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Sommarju Ezekuttiv tal-Opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data dwar

il-proposta emendata tal-Kummissjoni ghal Direttiva dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw

il-prezz ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u s-sehem taghhom fl-ambitu ta’ sistemi
tal-assigurazzjoni tas-sahha pubblika

(It-test shih ta’ din I-Opinjoni jista’ jinstab bI-EN, FR & DE fuq il-websajt tal-KEPD http://www.edps.europa.eu)
(2014/C 32/09)

1. Id-Dahla
1.1. Il-konsultazzjoni tal-KEPD

1. Fit-18 ta’ Marzu 2013, il-Kummissjoni adottat proposta emendata dwar id-Direttiva dwar it-traspa-
renza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezz ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u s-sehem taghhom fil-
pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha nazzjonali (id-Direttiva proposta) (!). Din il-proposta
ntbaghtet lill-KEPD ghall-konsultazzjoni fid-19 ta’ Marzu 2013.

2. I-KEPD jilqa' -fatt li huwa kkonsultat mill-Kummissjoni u li referenza ghal din -Opinjoni giet inkluza
fil-preambolu tal-istrument. 1I-KEPD madankollu jinnota b’dispjacir i ma kienx ikkonsultat mill-Kummiss-
joni matul il-preparazzjoni jew ghall-anqas wara l-adozzjoni tal-proposta originali mill-1 ta’ Marzu 2012 (3).

1.2. L-objettivi u l-ambitu tal-proposta

3. Fil-memorandum ta’ spjegazzjoni ghad-Direttiva proposta, il-Kummissjoni tiddikjara li I-Istati Membri
huma responsabbli ghall-organizzazzjoni tas-sistema tal-kura tas-sahha taghhom u ghat-twassil ta’ servizzi
tas-sahha u ta’ kura medika, inkluza l-allokazzjoni tar-rizorsi assenjati lilhom. Fdan il-qafas, kull Stat
Membru jista’ jiehu mizuri biex jamministra I-konsum tal-medi¢ini, jirregola I-prezzijiet taghhom jew jistabb-
ilixxi I-kundizzjonijiet tal-finanzjament pubbliku taghhom. Prodott medicinali awtorizzat skont il-legizlazz-
joni tal-UE abbazi tal-profil ta’ kwalita, ta’ sigurta u ta’ effikacja tieghu jista’ ghalhekk ikun suggett ghal
rekwiziti regolatorji addizzjonali fil-livell ta’ Stat Membru qabel ma jkun jista’ jigi kkummer¢jalizzat jew
jitqassam lill-pazjenti bl-iskema tal-assigurazzjoni tas-sahha pubblika.

4. Barra minn hekk, il-Kummissjoni tispjega li d-Direttiva 89/105/KEE () giet adottata sabiex l-operaturi
tas-suq ikunu jistghu jivverifikaw li l-mizuri nazzjonali li jirregolaw l-ipprezzar u r-rimborz tal-medic¢ini ma
jiksrux il-principju tal-moviment liberu tal-merkanzija. Ghal dan l-ghan, id-Direttiva 89/105/KEE tistabbilixxi
serje ta’ rekwiziti procedurali li jizguraw it-trasparenza tal-mizuri ta’ pprezzar u ta’ rimburzar adottati mill-
Istati Membri. Sa mill-adozzjoni ta’ din id-direttiva l-kundizzjonijiet tas-suq inbidlu b'mod fundamentali,
perezempju bil-holgien ta’ medicini generici li jipprovdu verzjonijiet irhas ta’ prodotti ezistenti jew bl-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali dejjem aktar innovattivi (ghalkemm hafna drabi gholjin) ibbazati fuq ir-
ricerka. B'mod parallel, iz-zieda kostanti fin-nefqa pubblika fuq il-farmacewtici, fl-ahhar decennji hegget lill-
Istati Membri biex matul iz-zmien ifasslu sistemi aktar kumplessi u innovattivi ta’ pprezzar u ta’ rimburzar.

5. Il-proposta ghal Direttiva li thassar id-Direttiva 89/105/KEE giet adottata mill-Kummissjoni fl-1 ta’
Marzu 2012. Il-Kummissjoni tiddikjara li negozjati fil-Grupp ta’ Hidma tal-Kunsill dwar il-Farmacewtika u t-
Taghmir Mediku kienu difficli, minhabba n-natura politikament sensittiva tal-fajl.

6.  Il-Parlament Ewropew adotta l-pozizzjoni tieghu fl-ewwel gari nhar is-6 ta’ Frar 2013. B'rizultat tal-
votazzjoni fis-Sessjoni Plenarja u filwaqt li qieset il-pozizzjoni tal-Istati Membri fil-Kunsill, il-Kummissjoni
ddecidiet li temenda I-proposta taghha billi tadotta d-Direttiva proposta u tikkonsulta lill-KEPD.

(1) COM(2013) 168 finali/2.

() COM(2012) 84 finali.

(}) Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezz ta’
prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna u s-sehem taghhom fil-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha
nazzjonali (GU L 40, 11.2.1989, p. 8).
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1.3. L-Ghanijiet tal-Opinjoni tal-KEPD

Din [-Opinjoni sejra tiffoka fuq l-aspetti li gejjin tad-Direttiva proposta dwar il-protezzjoni tad-dejta

personali: l-applikabbilta tal-legizlazzjoni tal-protezzjoni tad-dejta, il-pubblikazzjoni tad-dejta personali ta’
esperti u l-membri ta’ certi korpi, l-ipprocessar potenzjali ta’ dejta tas-sahha tal-pazjent permezz tal-access
ghad-data tal-awtorizzazzjoni tas-suq u l-opportunita proposta ghall-holgien ta’ databases fil-livell tal-UE/Stat
Membru.

3. II-Konkluzjonijiet

I[I-KEPD jaghmel ir-rakkomandazzjonijiet li gejjin:

— jiddahhlu referenzi ghal-legizlazzjoni applikabbli ghall-protezzjoni tad-dejta fArtikolu sostaniv tad-Di-

rettiva proposta. Tali referenza ghandha tipprovdi bhala regola generali li d-Direttiva 95/46/KE u 1-
Regolament (KE) Nru 45/2001 ghandhom japplikaw ghall-ipprocessar ta’ dejta personali fil-qafas tad-
Direttiva proposta. Barra minn hekk, il-KEPD jissuggerixxi li r-referenza ghad-Direttiva 95/46/KE
ghandha tispecifika li d-dispozizzjonijiet sejrin japplikaw skont ir-regoli nazzjonali li jimplimentaw id-
Direttiva 95/45/KE;

issir valutazzjoni tal-htiega tas-sistema proposta fl-Artikolu 16 tad-Direttiva proposta ghall-pubblikazz-
joni mandatorja ta’ ismijiet u d-dikjarazzjonijiet ta’ interess ta’ esperti, membri tal-korpi dec¢izjonali u
membri ta’ korpi responsabbli ghall-proceduri ta’ rimedju u jigi vverifikat jekk l-obbligu ta’ pubblikazz-
joni ma jmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex jintlahaq l-objettiv ta’ interess generali
mfittex, u jekk hemmx mizuri inqas restrittivi sabiex jintlahaq l-istess objettiv. Suggett ghall-ezitu ta’
dan it-test ta’ proporzjonalita, l-obbligu tal-pubblikazzjoni ghandu fi kwalunkwe kaz jigi appoggjat minn
salvagwardji adegwati sabiex jigu zgurati r-rispett tad-drittijiet tal-persuni kkoncernati li joggezzjonaw, is-
sigurta/l-ezattezza tad-dejta u t-thassir taghhom wara perjodu adegwat ta’ zmien;

tiddahhal referenza ghall-Artikolu 8 tad-Direttiva 95/46/KE fl-Artiklu 13 tad-Direttiva proposta dwar -
access ghad-dejta ta’ awtorizzazzjoni tas-suq, jekk id-dejta personali dwar is-sahha hija mahsuba biex tigi
pprocessata u tiddahhal dispozizzjoni fid-Direttiva proposta li tiddefinixxi b’'mod ¢ar liema sitwazzjoni u
suggetti ghal dak li jhares it-taghrif li jinkludi dejta tas-sahha tal-pazjent sejra tigi pprocessata;

jigi inkluz fl-Artikolu 13 tad-Direttiva proposta rekwizit biex janonimizza b'mod shih kwalunkwe dejta
tal-pazjent inkluza fid-dejta tal-awtorizzazzjoni tas-suq qabel din id-data hija trasferita lill-awtorita
kompetenti ghal kwalunkwe pprocessar ulterjuri ghal skopijiet ta’ decizjonijet dwar l-ipprezzar u r-
rimburzar;

titwettaq valutazzjoni tal-impatt tal-protezzjoni tad-dejta bil-quddiem, gabel issir kwalunwe azzjoni
ulterjuri bil-hsieb tat-tnedija ta’ kwalunkwe database gdida.

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Mejju 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Assistent Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data
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