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EMENDI 001-219
mill-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel

Rapport

Cristian-Silviu Busoi A9-0196/2020
Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm
1-UE ghas-Sahha")

Proposta ghal regolament (COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(la) Skont l-Artikolu 8 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, fl-
attivitajiet kollha taghha, I-Unjoni
ghandha tfittex li telimina l-inugwaljanzi,
u li tippromwovi l-ugwaljanza bejn l-irgiel
u n-nisa, u b'hekk tistabbilixxi l-principju
tal-integrazzjoni tal-ugwaljanza tal-

generu.
Emenda 2
Proposta ghal regolament
Premessa 2
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(2) F'konformita mal-Artikolu 9 u mal- (2) F'konformita mal-Artikoli 9, 114,
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Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE)
u mal-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (il-
Karta), irid jigi zgurat li jkun hemm livell
gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
fid-definizzjoni u l-implimentazzjoni tal-
politiki u tal-attivitajiet kollha tal-Unjoni.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) L-Artikolu 168 tat-TFUE jipprevedi
11 1-Unjoni ghandha tikkomplementa u
tappogga l-politiki nazzjonali dwar is-
sahha, tinkoraggixxi I-kooperazzjoni bejn
I-Istati Membri u tippromwovi I-
koordinazzjoni bejn il-programmi
taghhom, "filwaqt li thares bis-shih ir-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri
rigward id-definizzjoni tal-politiki tas-
sahha taghhom u l-organizzazzjoni u t-
twassil tas-servizzi tas-sahha u tal-kura
medika.

Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Fil-11 ta' Marzu 2020, 1-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO)
iddikjarat it-tifqigha tal-coronavirus il-
¢did (COVID-19) bhala pandemija globali.
Din il-pandemija kkaw?Zat krizi tas-sahha
dinjija bla pre¢edent b'’konsegwenzi
so¢joekonomici severi u tbatija kbira ghall-

168 u 191 tat-Trattat dwar 1l-Funzjonament
tal-Unjoni Ewropea (TFUE) u mal-
Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (il-
Karta), irid jigi zgurat li jkun hemm livell
gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
fid-definizzjoni u l-implimentazzjoni tal-
politiki u tal-attivitajiet kollha tal-Unjoni.

Emenda

(3) L-Artikolu 168 tat-TFUE jipprevedi
li 1-Unjoni ghandha tikkomplementa u
tappogga l-politiki nazzjonali dwar is-
sahha, tinkoraggixxi I-kooperazzjoni bejn
I-Istati Membri, b'mod partikolari fir-
regjuni tal-fruntiera, u tippromwovi I-
koordinazzjoni bejn il-programmi
taghhom, filwagqt li thares bis-shih ir-
responsabbiltajiet ta’ kull Stat Membru
biex jiddefinixxu l-politiki tas-sahha
taghhom u biex jorganizzaw, iwasslu u
Jiggestixxu s-servizzi tas-sahha u tal-kura
medika.

Emenda

(5) Fil-11 ta' Marzu 2020, 1-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO),
minhabba Zieda esponenzjali ta' kaZijiet,
iddikjarat il-COVID-19 (il-marda li
tirrizulta mill-coronavirus il-gdid SARS-
CoV-2), u t-tifqgigha tal-marda respiratorji
assocjata, bhala pandemija globali. II-
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bniedem.

Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa Sb (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

pandemija tal-COVID-19 u b'mod aktar
specifiku l-kaZijiet moderati sa severi tal-
marda li jehtiegu kura medika intermedja
u intensiva wasslu diversi sistemi tas-
sahha biex jikkrollaw fi hdan u barra I-
Unjoni, u kkawZat krizi tas-sahha dinjija
bla precedent b'konsegwenzi
so¢joekonomici severi u tbatija kbira ghall-
bniedem, b'mod partikolari affettwat nies
b'kundizzjonijiet kronici, ikkawZat kemm
imwiet prematuri u kundizzjonijiet
kronici, u l-aktar li affettwat kien lill-
vulnerabbli, lill-pazjenti, lin-nisa, lit-tfal,
lill-persuni li jindukraw u lill-anzjani. Is-
severita tal-krizi turi wkoll l-importanza
tal-azzjoni tal-Unjoni u ta' rispons
adegwat ghat-theddid li jirriZulta minn
mard infettiv, u b'mod generali tat-tishih
tal-azzjonijiet tal-Unjoni biex
Jikkomplementaw il-politiki nazzjonali fil-
qasam tas-sahha pubblika.

Emenda

(5a) Il-parti I-kbira tal-haddiema tal-
kura tas-sahha, li kienu essenzjali matul
il-krizi tal-COVID-19, huma nisa, u dawn
gew esposti ghal riskji tas-sahha akbar
matul il-kriZi.

Emenda

(5b) Fid-dawl tal-fatt li l-effetti tal-mard
Jistghu jvarjaw bejn l-irgiel u n-nisa, kif
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Emenda 7

Proposta ghal regolament
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) Filwagqt li I-Istati Membru huma
responsabbli ghall-politika tas-sahha
taghhom, huma mistennija jipprotegu s-
sahha pubblika fi spirtu ta' solidarjeta
Ewropea®. L-esperjenza mill-krizi li
ghaddejja bhalissa tal-COVID-19 uriet li
hemm htiega ghal iktar azzjoni b'sahhitha
fil-livell tal-Unjoni sabiex tappogga 1-
kooperazzjoni u I-koordinazzjoni fost 1-
Istatt Membri, biex ittejjeb 1l-prevenzjoni u
l-kontroll tal-firxa tal-mard sever fil-
bniedem lil hinn mill-fruntieri, biex
tiggieled it-theddid transfruntier serju ghas-
sahha u biex tissalvagwardja s-sahha u 1-
benessri tan-nies fl-Unjoni.

jidher car fil-kaz tal-COVID-19, li
ghandha rata oghla ta' mortalita fl-irgiel,
il-Programm jenhtieg li janalizza l-kawzi
tal-imgiba tal-mard sabiex isiru avvanzi
fir-rigward tal-patologija, it-trattament u
l-kuri.

Emenda

(6) Filwagqt li I-Istati Membru huma
responsabbli ghall-politika tas-sahha
taghhom, huma mistennija jipprotegu s-
sahha pubblika fi spirtu ta' solidarjeta
Ewropea®. L-esperjenza mill-krizi li
ghaddejja bhalissa tal-COVID-19 uriet 1i
hemm htiega ghal iktar azzjoni b'sahhitha
fil-livell tal-Unjoni sabiex tappogga 1-
kooperazzjoni u I-koordinazzjoni fost 1-
Istati Membri, b'mod partikolari bejn ir-
regjuni tal-fruntiera girien, kif ukoll bejn
l-awtoritajiet u l-partijiet ikkoncernati
rilevanti. Din il-kooperazzjoni jenhtieg li
ttejjeb it-thejjija, 11-prevenzjoni u l-kontroll
tal-firxa tal-mard u infezzjonijiet severi fil-
bniedem lil hinn mill-fruntieri, biex jigu
Zviluppati u jsiru disponibbli prodotti
ghall-prevenzjoni u t-trattament tal-mard,
biex tiggieled it-theddid transfruntier serju
ghas-sahha, u biex tissalvagwardja u ttejjeb
is-sahha u 1-benessri tan-nies kollha fl1-
Unjoni. It-thejjija hija I-fattur ewlieni biex
tittejjeb ir-retiljenza ghat-theddid futur,
filwagqt li I-Istati Membri, fid-dawl tar-
responsabbilta taghhom ghall-ghoti tal-
kura tas-sahha, jenhtieg li jwettqu testijiet
tal-istress fuq is-sistemi tal-kura tas-
sahha taghhom biex jidentifikaw
dghufijiet u jivverifikaw li huma
ppreparati ghal kwalunkwe kriZi tas-
sahha li jista' jkun hemm fil-futur.
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8 II-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Bank Centrali Ewropew,
lill-Bank Ewropew tal-Investiment u lill-
Grupp tal-Euro dwar rispons ekonomiku
kkoordinat ghat-tifqigha tal-COVID-19,
COM(2020)112 final tat-13.03.2020.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 6a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

8 1l-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Bank Centrali Ewropew,
lill-Bank Ewropew tal-Investiment u lill-
Grupp tal-Euro dwar rispons ekonomiku
kkoordinat ghat-tifqigha tal-COVID-19,
COM(2020)112 final tat-13.03.2020.

Emenda

(6a) Filwagqt li l-azzjoni tal-Unjoni fil-
qasam tas-sahha hija limitata, I-Unjoni
jenhtieg li ssegwi strategija koerenti tas-
sahha pubblika sabiex tirrispondi ghall-
epidemiji eZistenti billi tqis I-
ispecificitajiet regjonali u nazzjonali u
Jjkollha l-kapacita li tiffaccja realtajiet u
theddid ghas-sahha futuri inkwetanti,
bhal pandemiji u theddid transfruntier,
inkluzi r-reZistenza ghall-antimikrobici,
is-sahha ambjentali u l-impatti fuq is-
sahha li jirrizultaw mit-tibdil fil-klima.
Jenhtieg li I-Unjoni tappogga lill-Istati
Membri fit-tnaqqis tal-inugwaljanzi fis-
sahha u fil-kisba ta' kopertura tas-sahha
universali, inkluz il-forniment ta' servizzi
tas-sahha sesswali u riproduttiva, I-
indirizzar ta' infezzjonijiet assocjati mal-
kura tas-sahha, l-indirizzar tal-isfidi
relatati ma' gruppi vulnerabbli, bhat-tfal,
il-kura tat-trabi u dik materna, it-tixjih
tal-popolazzjoni, il-mard kroniku, u I-
prevenzjoni tal-mard, fil-promozzjoni ta'
stil ta' hajja tajjeb ghas-sahha, is-servizzi
ta' prevenzjoni u t-thejjija tas-sistemi tas-
sahha taghhom ghal teknologiji
emergenti sabiex jibbenefikaw bis-shih
mir-rivoluzzjoni digitali filwagqt li jfittxu
sinergiji ma' programmi rilevanti ohra
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Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7)  Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit
Programm gdid ghall-azzjoni tal-Unjoni
fil-qasam tas-sahha, imsejjah il-Programm
1-UE ghas-Sahha ("il-Programm") ghall-
perjodu 2021-2027. F'konformita mal-
ghanijiet tal-azzjoni tal-Unjoni u mal-
kompetenzi taghha fil-qasam tas-sahha
pubblika, jenhtieg li I-Programm jaghmel
enfasi fuq l-azzjonijiet 1i ghandhom
vantaggi u gwadanji fl-efficjenza marbuta
maghhom mill-kollaborazzjoni u /-
kooperazzjoni fil-livell tal-Unjoni u fuq 1-
azzjonijiet li ghandhom impatt fuq is-suq
intern.

Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Minhabba n-natura serja tat-theddid
transfruntier ghas-sahha, jenhtieg li 1-
Programm jappogga mizuri tas-sahha
pubblika kkoordinati fil-livell tal-Unjoni

tal-Unjoni bhal Orizzont Ewropa, Ewropa
Digitali, il-programm Nikkollegaw I-
Ewropa jew il-Programm Spazjali tal-
Unjoni.

Emenda

(7)  Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit
Programm gdid ghall-azzjoni tal-Unjoni
fil-qasam tas-sahha pubblika, imsejjah il-
Programm 1-UE ghas-Sahha ("il-
Programm") ghall-perjodu 2021-2027.
F'konformita mal-ghanijiet tal-azzjoni tal-
Unjoni u mal-kompetenzi taghha fil-qasam
tas-sahha pubblika, jenhtieg li I-Programm
jaghmel enfasi fuq l-azzjonijiet li
ghandhom vantaggi u gwadanji fl-
effi¢jenza marbuta maghhom mill-
kollaborazzjoni fil-livell tal-Unjoni kif
ukoll kooperazzjoni transfruntiera fil-
livell regjonali u fuq l-azzjonijiet li
ghandhom impatt fuq is-suq intern. Huwa
mehtieg approcé olistiku biex jittejbu I-
eziti tas-sahha, u dawk li jfasslu l-politika
fil-livell tal-UE jenhtieg li jizguraw li I-
principju tas-""sahha fil-politiki kollha"
Jjigi applikat fit-tfassil kollu tal-politika.

Emenda

(10) Minhabba n-natura serja tat-theddid
transfruntier ghas-sahha, jenhtieg li 1-
Programm jappogga mizuri tas-sahha
pubblika kkoordinati fil-livell tal-Unjoni,
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biex jindirizzaw aspetti differenti tat-tali
theddid. Sabiex tissahhah il-kapacita tal-
tirrispondi ghalihom u li timmaniggjahom,
jenhtieg 1i I-Programm jipprovdi appogg
ghall-azzjonijiet mehuda fil-qafas tal-
mekkanizmi u l-istrutturi stabbiliti bid-
Decizjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill!® u mekkanizmi u
strutturi relevanti ohra stabbiliti fil-livell
tal-Unjoni. Dan jista' jinkludi I-hzin
strategiku ta' provvisti medici essenzjali
jew il-bini ta' kapacita fir-rispons ghall-
krizi, mizuri preventivi relatati mat-tilqim
u l-immunizzazzjoni, u programmi ta'
sorveljanza msahha. F'dan il-kuntest,
jenhtieg li 1-Programm, fl-Unjoni kollha u
fost is-setturi kollha, irawwem prevenzjoni
ghall-krizijiet, it-thejjija, sorveljanza,
gestjoni u kapacita ghar-rispons fl-atturi
tal-livell lokali, regjonali, nazzjonali u tal-
Unjoni, inkluz ippjanar ta' kontingenza u
ezercizzji ta' thejjija, filwaqt li
jimplimentaw l-approc¢é "Sahha Wahda".
Jenhtieg li dan jiffacilita t-twaqqif ta' qafas
integrat u trazversali ghall-komunikazzjoni
tar-riskju fil-fazijiet kollha ta' krizi tas-
sahha — il-prevenzjoni, it-thejjija u r-
rispons.

101d-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

22 ta' Ottubru 2013 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li thassar
id-De¢izjoni Nru 2119/98/KE (GU L 293,
5.11.2013, p. 1).

Emenda 11

kif ukoll bejn ir-regjuni girien, biex
jindirizzaw aspetti differenti tat-tali
theddid. Sabiex tissahhah il-kapacita tal-
Unjoni li thejji ghal kwalunkwe kriZi tas-
sahha futura, 1i tirrispondi ghalihom u li
timmaniggjahom, jenhtieg li I-Programm
jipprovdi appogg ghall-azzjonijiet mehuda
fil-qafas tal-mekkanizmi u l-istrutturi
stabbiliti bid-Decizjoni Nru 1082/2013/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® u
mekkanizmi u strutturi relevanti ohra
stabbiliti fil-livell tal-Unjoni. Dan jista'
jinkludi I-hzin strategiku ta' provvisti
medic¢i essenzjali jew il-bini ta' kapacita
fir-rispons ghall-krizi, mizuri preventivi
relatati mat-tilgim u l-immunizzazzjoni, u
programmi ta' sorveljanza msahha,
informazzjoni dwar is-sahha, u
pjattaformi ghall-kondivizjoni tal-ahjar
prattiki. F'dan il-kuntest, jenhtieg li 1-
Programm, fI-Unjoni kollha u fost is-setturi
kollha, irawwem prevenzjoni ghall-
krizijiet, it-thejjija, sorveljanza, gestjoni u
kapacita ghar-rispons fl-atturi tal-livell
lokali, regjonali, nazzjonali u tal-Unjoni,
inkluz ippjanar ta' kontingenza u ezercizzji
ta' thejjija, filwaqt li jimplimentaw /-
approcéi "Sahha Wahda" u "Sahha fil-
politiki kollha". Jenhtieg li dan jiffacilita t-
twaqqif ta' qafas integrat u trazversali
ghall-komunikazzjoni tar-riskju fil-fazijiet
kollha ta' krizi tas-sahha — il-prevenzjoni,
it-thejjija u r-rispons.

19Td-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

22 ta' Ottubru 2013 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li thassar
id-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE (GU L 293,
5.11.2013, p. 1).

PE658.401/ 7

MT



Proposta ghal regolament
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Billi fi Zmien emergenza ta' krizi
tas-sahha l-valutazzjoni tat-teknologija
tas-sahha kif ukoll il-provi klinici jistghu
jikkontribwixxu ghall-izvilupp rapidu ta'
kontromizuri medici, jenhtieg li I-
Programm jipprovdi appogg biex
Jjiffacilita t-tali azzjonijiet. 11-Kummissjoni
adottat proposta'! dwar il-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha (HTA) sabiex
tappogga l-kooperazzjoni dwar il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha fil-
livell tal-Unjoni.

1 Proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-valutazzjoni
tat-teknologija tas-sahha u i jemenda d-
Direttiva 2011/24/UE, COM(2018) 51 final
ta' 31.01.

Emenda 12

Proposta ghal regolament
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) Bil-hsieb i jipprotegu lil dawk
f'sitwazzjonijiet vulnerabbli, inkluz dawk li
jbatu minn mard mentali u mard kroniku,
jenhtieg li I-Programm jippromwovi wkoll
azzjonijiet i jindirizzaw l-impatti
kollaterali tal-krizi tas-sahha fuq in-nies li
jiffurmaw parti minn dawn il-gruppi
vulnerabbli.

Emenda

(11) Fil-kuntest tal-kriZijiet tas-sahha
pubblika, il-valutazzjoni tat-teknologija
tas-sahha (HTA) u I-provi klini¢i jistghu
jikkontribwixxu ghall-izvilupp rapidu, /-
identifikazzjoni u d-disponibbilta ta'
kontromizuri medi¢i. II-Kummissjoni
adottat proposta!! dwar il-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha (HTA) sabiex
tappogga l-kooperazzjoni dwar il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha fil-
livell tal-Unjoni. IlI-Programm jenhtieg li
Jipprovdi appogg biex jiffacilita tali
azzjonijiet.

1 Proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-valutazzjoni
tat-teknologija tas-sahha u li jemenda d-
Direttiva 2011/24/UE, COM(2018) 51 final
ta' 31.01.

Emenda

(12) Bil-hsieb i jipprotegu lil dawk
f'sitwazzjonijiet vulnerabbli, inkluz dawk li
jbatu minn mard mentali, /i jghixu b'mard
li jittiehed u dak li ma jittehidx jew li
huma l-aktar affettwati minnu, u mard
kroniku, bhall-obeZita, il-kancer, id-
dijabete, il-mard kardjovaskulari u d-
Programm jippromwovi wkoll azzjonijiet li
jindirizzaw l-impatti kollaterali tal-krizi
tas-sahha fuq in-nies li jiffurmaw parti
minn dawn il-gruppi vulnerabbli. Bil-ghan
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Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13) Bil-krizi tal-COVID-19 feggew
hafna sfidi fl-izgurar tal-provvista tal-
medicini, tal-apparat mediku kif ukoll tat-
taghmir ta' protezzjoni personali mehtiega
fl-Unjoni matul il-pandemiji. Ghaldagstant,
jenhtieg 1i I-Programm jipprovdi appogg
ghal azzjonijiet li jrawmu l-produzzjoni, 1-
akkwist u I-gestjoni ta' prodotti rilevanti
ghall-krizi u li dan jizgura I-
komplementarjeta ma' strumenti ohra tal-
Unjoni.

li jigu ggarantiti standards gholja
kontinwi ta' servizzi tal-kura tas-sahha
essenzjali, inkluza l-prevenzjoni, jenhtieg
li I-Programm, b'mod partikolari fi
Zminijiet ta' kriZi u pandemiji, iheggeg
tranzizzjoni lejn telemedicina accessibbli
u affordabbli, amministrazzjoni mid-dar
tal-medikazzjoni u l-implimentazzjoni ta’
pjanijiet preventivi u ta' awtokura, fejn
ikun possibbli u xieraq, filwagqt li jigi
Zgurat li l-access ghas-servizzi tal-kura
tas-sahha u dawk ta' prevenzjoni jinghata
lill-pazjenti b'mard kroniku u lill-pazjenti
[friskju.

Emenda

(13) Bil-krizi tal-COVID-19 feggew
hafna sfidi, inkluza d-dipendenza tal-
Unjoni fuq pajjiii terzi fl-izgurar tal-
provvista tal-materja prima kimika u I-
materjali tal-bidu, tal-ingredjenti
farmacewtici attivi, tal-medicini, tal-
apparat mediku kif ukoll tat-taghmir ta'
protezzjoni personali mehtiega fl-Unjoni
matul il-pandemiji. Ghaldagstant, jenhtieg
li I-Programm jipprovdi appogg ghal
azzjonijiet li jZidu s-sigurta tal-
produzzjoni, l-akkwist, il-gestjoni u d-
distribuzzjoni ta' prodotti medicinali u
apparati medici fl-Unjoni u jnaqqas id-
dipendenza fuq pajjizi terzi billi
Jinkoraggixxi d-diversifikazzjoni tal-
ktajjen tal-provvista, irawwem il-
produzzjoni, 1-akkwist u I-gestjoni ta'
prodotti rilevanti ghall-krizi u li dan jizgura
l-komplementarjeta ma' strumenti ohra tal-
Unjoni, biex inaqqas ir-riskju ta'
nugqqasijiet, specjalment f'perjodi ta’
kriZijiet tas-sahha.
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Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Sabiex jigu minimizzati 1-
konsegwenzi ghas-sahha pubblika tat-
theddid transfruntier serju ghas-sahha,
jenhtieg li jkun possibbli li I-azzjonijiet
appoggati mill-Programm ikunu jkopru 1-
koordinazzjoni tal-attivitajiet li jsahhu I-
interoperabbilta u I-koerenza tas-sistemi
tas-sahha tal-Istati Membri permezz tal-
valutazzjoni komparattiva, tal-
kooperazzjoni u tal-iskambju tal-ahjar
prattiki u 1i dawn ikunu jizguraw il-
kapacita taghhom li jirrispondu ghal
emergenzi tas-sahha, li tinkludi l-ippjanar
ta' kontingenza, 1-ezercizzji ta' thejjija u t-
titjib tal-hiliet tal-persunal tal-kura tas-
sahha u tas-sahha pubblika u 1-
istabbiliment ta' mekkanizmi ghall-
monitoragg effi¢jenti u ghad-distribuzzjoni
jew ghall-allokazzjoni tal-oggetti u s-
servizzi mehtiega fi zmien krizi gestiti
skont il-bZzonn.

Emenda 15

Proposta ghal regolament
Premessa 14a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(14) Sabiex jigu minimizzati 1-
konsegwenzi ghas-sahha pubblika tat-
theddid transfruntier serju ghas-sahha,
jenhtieg li jkun possibbli li I-azzjonijiet
appoggati mill-Programm ikunu jkopru I-
koordinazzjoni tal-attivitajiet li jsahhu I-
interoperabbilta u 1-koerenza tas-sistemi
tas-sahha tal-Istati Membri permezz tal-
valutazzjoni komparattiva, tal-
kooperazzjoni u tal-iskambju tal-ahjar
prattiki anke permezz ta' Zieda fin-numru
ta' azzjonijiet kongunti u li dawn ikunu
jizguraw il-kapacita taghhom li jirrispondu
ghal emergenzi tas-sahha, li tinkludi 1-
ippjanar ta' kontingenza, 1-ezercizzji ta'
thejjija u t-titjib tal-hiliet tal-persunal tal-
kura tas-sahha u tas-sahha pubblika u I-
istabbiliment ta' mekkanizmi ghall-
monitoragg effi¢jenti u ghad-distribuzzjoni
jew ghall-allokazzjoni tal-oggetti u s-
servizzi mehtiega fi zmien krizi gestiti
skont il-bzonn, /i se jkunu partikolarment
ta' benefic¢éju f'kuntest transfruntier.

Emenda

(14a) L-istabbiliment ta’ portal ta'
komunikazzjoni ghall-pubbliku li
Jjippermetti lill-Unjoni tikkondividi
informazzjoni vvalidata, tibghat twissijiet
lié-éittadini Ewropej u tiggieled kontra d-
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Emenda 16

Proposta ghal regolament
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) L-esperjenza mill-krizi tal-COVID-
19 indikat 1i hemm bzZonn generali ta'
appogg ghat-trasformazzjoni strutturali tas-
sistemi tas-sahha madwar 1-Unjoni u ghar-
riformi sistemici taghhom biex jittejbu 1-
effettivita, l-accessibbilta u r-reziljenza
taghhom. Fil-kuntest tat-tali
trasformazzjoni u tat-tali riformi, jenhtieg
li b'sinergija mal-Programm Ewropa
Digitali, il-Programm jippromwovi
azzjonijiet li jmexxu 'l quddiem it-
trasformazzjoni digitali tas-servizzi tas-
sahha u li jzidu l-interoperabbilta taghhom,
li jikkontribwixxu biex izidu l-kapacita tas-
sistemi tas-sahha pubblika li jrawmu I-
prevenzjoni tal-mard u li jippromwovu s-
sahha, li jipprovdu mudelli godda tal-kura
u li joffru servizzi integrati, mill-kura
komunitarja u I-kura tas-sahha primarja
sas-servizzi specjalizzati hafna, abbazi tal-
htigijiet tan-nies, u li jizguraw haddiema
tas-sahhapubblika effikaci li jkollhom il-
hiliet tajbin, fosthom dawk digitali. L-
izvilupp ta' spazju Ewropew tad-data tas-
sahha ghandu jipprovdi lis-sistemi tal-kura
tas-sahha, lir-ricerkaturi u lill-awtoritajiet
pubbli¢i bil-mezzi li jtejbu d-disponibbilta
u l-kwalita tal-kura tas-sahha. Meta wiehed

dizinformazzjoni. Dan jista' jinkludi firxa
wiesgha ta' informazzjoni, kampanji ta'
prevenzjoni u programmi ghall-
edukazzjoni taz-;ghaiagh. Dan il-portal
Jjista' jintuza wkoll biex, f'kooperazzjoni
mac-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u
l-Kontroll tal-Mard ("ECDC"),
Jjippromwovi kopertura komprensiva ta’
immunizzazzgjoni fil-livell Ewropew.

Emenda

(15) L-esperjenza mill-krizi tal-COVID-
19 indikat 1i hemm bzZonn generali ta'
appogg ghat-trasformazzjoni strutturali tas-
sistemi tas-sahha madwar 1-Unjoni u ghar-
riformi sistemici taghhom biex jittejbu 1-
effettivita, 1-accessibbilta, is-sostenibbilta
u r-reziljenza taghhom. Fil-kuntest tat-tali
trasformazzjoni u tat-tali riformi, jenhtieg
li b'sinergija mal-Programm Ewropa
Digitali, il-Programm jippromwovi
azzjonijiet 11 jmexxu 'l quddiem it-
trasformazzjoni digitali tas-servizzi tas-
sahha u li jzidu l-interoperabbilta taghhom,
1i jikkontribwixxu biex izidu l-kapacita tas-
sistemi tas-sahha pubblika li jrawmu 1-
prevenzjoni tal-mard primordjali,
primarju, sekondarju, terzjarju u
kwaternarju u li jippromwovu s-sahha, li
jipprovdu mudelli godda tal-kura bbazati
fuq is-sahha u li joffru servizzi integrati,
mill-kura komunitarja u l-kura tas-sahha
primarja sas-servizzi specjalizzati hafna,
abbazi tal-htigijiet tan-nies b 'tali mod li
Jjtejbu I-livelli tacé-cittadini fir-rigward tal-
litterizmu fis-sahha u litterizmu digitali
fis-sahha, u li jizguraw haddiema tas-
sahha pubblika effikaci li jkollhom il-
hiliet tajbin, fosthom dawk digitali,
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iqis 1d-dritt fundamentali ghall-access
ghall-kura tas-sahha preventiva u ghat-
trattament mediku kif minqux fl-

Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea u
quddiem il-valuri u l-prin¢ipji komuni fis-
Sistemi tas-Sahha tal-Unjoni Ewropea kif
stabbiliti fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tat-
2 ta' Gunju 2006 , jenhtieg li I-Programm
jappogga azzjonijiet li jizguraw 1-
universalita u l-inkluzivita tal-kura tas-
sahha, li jfisser li hadd ma jista' jigi rrifjutat
milli jkollu access ghall-kura tas-sahha, u
jappogga wkoll dawk 1-azzjonijiet 1i
Jizguraw li d-drittijiet tal-pazjenti, inkluz
dawk dwar il-privatezza tad- data taghhom,
Jjigu protetti kif xieraq.

aggornati b'mod regolari fid-dawl tal-
progress xjentifiku u teknologiku, kif
previst fid-Direttiva 2005/36/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’
Settembru 20051, Is-sinergija bejn il-
Programm Ewropew tas-Sahha u -
Programm Ewropa Digitali jenhtieg li
tikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni u
l-espansjoni tas-sahha elettronika, filwaqt
li tnaqqas l-ivvjaggar bla bzonn u I-
htigijiet tal-kura tas-sahha mhux
issodisfati. L-izvilupp ta' spazju Ewropew
tad-data tas-sahha u ta’ rekord elettroniku
tas-sahha Ewropew ghandu jipprovdi lis-
sistemi tal-kura tas-sahha, lir-ricerkaturi u
lill-awtoritajiet pubbli¢i bil-mezzi li jtejbu
l-aééessibbilta, l-affordabbilta, id-
disponibbilta u 1-kwalita tal-kura tas-sahha,
b'tali mod li jizdied l-ammont ta’' data
disponibbli ghall-pazjenti u I-haddiema
tas-sahha, u b'hekk titjieb il-kwalita tal-
kura tas-sahha u l-liberta ta' moviment
tal-pazjenti madwar lI-Unjoni. Meta
wiehed iqis id-dritt fundamentali ghall-
access ghall-kura tas-sahha preventiva u
ghat-trattament mediku kif minqux flI-
Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea u
quddiem il-valuri u I-prin¢ipji komuni fis-
Sistemi tas-Sahha tal-Unjoni Ewropea kif
stabbiliti fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tat-
2 ta' Gunju 2006 , jenhtieg li I-Programm
Jjappogga azzjonijiet li jizguraw -
universalita u l-inkluzivita tal-kura tas-
sahha, li jfisser 11 hadd ma jista' jigi rrifjutat
milli jkollu access ghall-kura tas-sahha, u
jappogga wkoll dawk 1-azzjonijiet li
Jizguraw li d-drittijiet tal-pazjenti, inkluz
dawk dwar il-privatezza tad- data taghhom,
Jigu protetti kif xieraq. Jenhtieg li I-
Programm jappogga l-acéess ghad-data
personali dwar is-sahha u l-kondiviZjoni
taghha minghajr pregudizzju ghall-
applikazzjoni tal-GDPR u i-Zieda fil-hiliet
digitali tal-pazjenti.
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12 11-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-
valuri u l-prin¢ipji komuni fis-Sistemi tas-
Sahha tal-Unjoni Ewropea (GU C 146,
22.6.2006, p. 1).

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Premessa 15a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 18

Proposta ghal regolament
Premessa 15b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

!a Id-Direttiva 2005/36/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta' Settembru
2005 dwar ir-Rikonoxximent ta' Kwalifiki
Professjonali (GU L 255, 30.9.2005, p.
22).

12 T1-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-
valuri u l-prin¢ipji komuni fis-Sistemi tas-
Sahha tal-Unjoni Ewropea (GU C 146,
22.6.2000, p. 1).

Emenda

(15a) Is-sensittivita u l-gharfien fir-
rigward tal-generi u tas-sessi jehtieg li
jittejbu fl-edukazzjoni tal-professjonisti
tal-kura tas-sahha, ir-ricerka, id-dijanjoZi,
it-trattament u l-impatt tal-medicini u tat-
terapewtika biex iz-ewg sessi jigu
mifhuma u kkurati ahjar.

Emenda

(15b) Skont I-Artikolu 153 tat-TFUE, [-
Unjoni ghandha tappogga u
tikkomplementa l-attivitajiet tal-Istati
Membri dwar it-titjib tal-ambjent tax-
xoghol, u l-protezzjoni tas-sahha, is-
sikurezza u l-kundizzjonijiet tax-xoghol
tal-haddiema. Huwa importanti li jitqies I-
ammont kbir ta' hin li I-haddiema
Jjqattghu fil-postijiet tax-xoghol taghhom
u r-riskju ta' sahha potenzjali li jistghu
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Emenda 19

Proposta ghal regolament
Premessa 15¢ (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Jjkunu esposti ghalih, bhal sustanzi ta’
periklu ghas-sahha u karcinogeni u
movimenti ripetuti, li jwasslu ghal pi; kbir
fir-rigward tal-inkapacita u I-ghadd ta’
granet ta' xoghol mitlufin, li b'rizultat ta’
dan ikun hemm konsegwenzi ghall-
individwu, il-familja u s-socjeta. Jenhtieg
li I-Programm jirrifletti wkoll I-
importanza tas-sahha okkupazzjonali u I-
impatt taghha fuq il-haddiema tas-sahha
u s-socjetajiet. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tahdem mal-Istati Membri biex tinholoq
legizlazzjoni gdida li ttejjeb il-
kundizzjonijiet tas-sahha tal-haddiema,
ittejjeb il-kundizzjonijiet tax-xoghol
taghhom, il-bilané bejn ix-xoghol u I-
hajja privata, tippromwovi l-benessri u
sahha mentali ahjar u tipprevjeni rtirar
kmieni minhabba problemi tas-sahha u
gestjoni haZina tas-sahha.

Emenda

(15c) Jenhtieg li I-Programm jiffacilita r-
reviZjoni tal-mandat tal-EU-OSHA biex
Jippromwovi postijiet tax-xoghol tajbin
ghas-sahha u sikuri madwar I-Unjoni u
biex jappogga l-attivitajiet u l-analizi tal-
Agenczija rigward is-sahha u s-sikurezza
okkupazzjonali. II-Kummissjoni jenhtieg
li tipproponi qafas strategiku tal-Unjoni
gdid dwar is-sahha u s-sikurezza
okkupazzjonali ghall-perjodu ta' bejn I-
2021 u 1-2027 u tkompli taggorna d-
Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April
20042 [I-Programm jenhtieg li jappogga
wkoll azzjonijiet li jiffacilitaw ir-ritorn tal-
persuni ghall-post tax-xoghol wara liv fit-
tul minhabba mard jew li jinkludu ahjar
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Emenda 20

Proposta ghal regolament
Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) Jekk in-nies jinzammu f'sahhithom u
attivi aktar fit-tul u jitheggu biex jiehdu
rwol attiv fit-tmexxija ta' sahhithom, dan
thalli effetti pozittivi fuq is-sahha, 1-
inugwaljanzi fis-sahha, il-kwalita tal-hajja,
il-produttivita, il-kompetittivita u 1-
inkluzivita, filwaqt 1i tonqos il-pressjoni
fuq il-bagits nazzjonali. [1-Kummissjoni
impenjat ruhha biex tghin lill-Istati Membri
jilhqu 1-miri ta' zvilupp sostenibbli
stabbiliti fI-"Agenda 2030 ghall-Izvilupp
Sostenibbli tan-NU", b'mod partikolari 1-
Ghan ta' Zvilupp Sostenibbli Nru 3 "Jigu
zgurati hajjiet f'sahhithom u jigi promoss
il-benesseri ghal kulhadd fkull eta".!3
Ghalhekk jenhtieg li I-Programm
jikkontribwixxi ghall-azzjonijiet mehuda
biex jintlahqu dawn 1-ghanijiet.

fil-forza tax-xoghol il-persuni li
ghandhom mard kroniku jew diZabbilta.

12a Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April
2004dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-
riskji relatati mal-karcinogeni jew il-
mutageni fuq il-post tax-xoghol (Sitt
Direttiva individwali fis-sens ta' I-Artikolu
16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/391/KEE) (GU L 158, 30.4.2004, p.
50).

Emenda

(16) Is-sahha hija investiment u jenhtieg
li I-Programm ikollu dan il-kuncett fil-
qalba tieghu. Jekk in-nies jinzammu
f'sahhithom u attivi aktar fit-tul u jitheggu
biex jiehdu rwol attiv fit-tmexxija ta'
sahhithom, billi jtejbu I-litterizmu fis-
sahha taghhom, dan ihalli effetti pozittivi
fuq is-sahha, l-inugwaljanzi fis-sahha, id-
diskrepanti fis-sahha, 11-kwalita tal-hajja,
il-produttivita, il-kompetittivita u 1-
inkluzivita, filwaqt 1i tonqos il-pressjoni
fuq il-bagits u s-sistemi tas-sahha
nazzjonali. Jenhtieg li I-Programm
Jjappogga wkoll l-azzjoni biex jitnaqqsu I-
inugwaljanzi fil-provvista tal-kura tas-
sahha f";oni rurali u remoti, inkluz fir-
regjuni ultraperiferici, ghall-fini li
Jjinkiseb tkabbir inkluZiv. I1-Kummissjoni
impenjat ruhha biex tghin lill-Istati Membri
jilhqu I-miri ta' zvilupp sostenibbli
stabbiliti fl-"Agenda 2030 ghall-1zvilupp
Sostenibbli tan-NU", b'mod partikolari I-
Ghan ta' Zvilupp Sostenibbli Nru 3 "Jigu
zgurati hajjiet f'sahhithom u jigi promoss

PE658.401/ 15

MT



13 Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, 1ill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni — Il-passi li jmiss
ghal gejjieni Ewropew sostenibbli. Azzjoni
Ewropea ghas-sostenibbilta

(COM(2016) 739 final, 22.11.2016).

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Premessa 17

Test propost mill-Kummissjoni

(17) Il-mard li ma jittehidx gej minn
tahlita ta' fatturi genetici, fizjologici,
ambjentali u ta’ mgiba. Dan il-mard 11 ma
jittehidx, bhall-mard kardjovaskulari, il-
kancer, il-mard respiratorju kroniku, u d-
dijabete, jirrapprezenta l-kawzi ewlenin
tad-dizabbilta, tal-problemi ta' sahha, tal-
irtirar marbut mas-sahha, u tal-imwiet
prematuri fl-Unjoni, li jirrizulta f'impatti
soc¢jali u ekonomici konsiderevoli. Sabiex
Jjitnaqqas l-impatt tal-mard 1i ma jittehidx
fuq l-individwi u fuq is-so¢jeta fl-Unjoni u
tintlahaq 1l-Mira 3.4 tal-ghan 3 tal-
Ghanijiet ta' Zvilupp Sostenibbli, jigifieri li
titnaqqgas il-mortalita prematura mill-mard
li ma jittehidx b'terz sal-2030, huwa
essenzjali li jkun hemm rispons integrat li
jiffoka fuq il-prevenzjoni fis-setturi u fI-
ogsma ta’' politika kollha, flimkien ma'
sforzi biex jissahhu s-sistemi tas-sahha.

il-benesseri ghal kulhadd f'kull eta".!3
Ghalhekk jenhtieg li 1-Programm
jikkontribwixxi ghall-azzjonijiet mehuda
biex jintlahqu I-ghanijiet tal-SDGs, u
konsegwentement jittejbu d-determinanti
socjali tas-sahha u titjieb is-sahha tac-
cittadini tal-Unjoni.

13 Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni — Il-passi li jmiss
ghal gejjieni Ewropew sostenibbli. Azzjoni
Ewropea ghas-sostenibbilta

(COM(2016) 739 final, 22.11.2016).

Emenda

(17) Il-mard li ma jittehidx gej minn
tahlita ta' determinanti genetici u tas-
sahha (fizjologic¢i, ta' imgiba u
ambjentali). Dan il-mard i ma jittehidx,
bhall-mard kardjovaskulari, il-kancer, I-
obezita, 11-mard respiratorju kroniku, id-
dijabete, il-mard dwar is-sahha mentali u
d-diifunzjonijiet newrologici
Jjirrapprezenta l-kawzi ewlenin tad-
dizabbilta, tal-problemi ta' sahha, tal-irtirar
marbut mas-sahha, u tal-imwiet prematuri
fl-Unjoni, filwagqt li I-mard li ma jittehidx
kien responsabbli ghal 87 % tas-Snin ta’
Hajja Aggustati minhabba DiZabbilta
(DALYs) fl-Unjoni fl-2017, 1i jirrizulta
fimpatti emozzjonali, socjali u ekonomici
konsiderevoli. Sabiex jitnaqqas l-impatt
tal-mard 1i ma jittehidx fuq l-individwi u
fuq is-socjeta fl-Unjoni u tintlahaq b'mod
partikolari izda mhux esklussivament il-
Mira 3.4 tal-ghan 3 tal-Ghanijiet ta'
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Emenda 22

Proposta ghal regolament
Premessa 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18) Ghalhekk, jenhtieg li 1-Programm
jikkontribwixxi ghall-prevenzjoni tal-mard
tul il-hajja ta' individwu u ghall-
promozzjoni tas-sahha billi jindirizza 1-
fatturi ta' riskju ghas-sahha, bhall-uzu tat-
tabakk u l-prodotti relatati mieghu u 1-
esponiment ghall-emissjonijiet taghhom, 1-
uzu dannuz tal-alkohol, u I-konsum ta'
drogi illeciti. Jenhtieg li 1-Programm
jikkontribwixxi wkoll ghat-tnaqqis fil-
hsara tas-sahha relatata mad-drogi, mal-
vizzji fid-dieta ta' hsara ghas-sahha u 1-
inattivita fizika, u l-esponiment ghat-
tnaqqis ambjentali, u jrawwem ambjenti ta'

Zvilupp Sostenibbli, jigifieri li titnagqas il-
mortalita prematura mill-mard li ma
jittehidx b'terz sal-2030, huwa essenzjali li
jkun hemm rispons integrat li jiffoka fuq il-
promozzjoni tas-sahha u l-prevenzjoni fis-
setturi, fl-ispecjalitajiet u l-ogsma ta’
politika, b'kunsiderazzjoni tan-natura
interrelatata ta' hafna mill-mard li ma
jittehidx, flimkien ma' sforzi biex jissahhu
s-sistemi tas-sahha u I-provvista ta’
medicini xierqa, dwar it-tishih tal-
implimentazzjoni tal-Konvenzjoni ta’
Qafas tad-WHO dwar il-Kontroll fugq it-
Tabakk huwa krudjali biex jinkiseb
tnaqqis effettiv u sostenibbli fil-mard li
ma jittehidx evitabbli. 1l-Programm
Jjenhtieg li jappogga azzjonijiet immirati
lejn l-integrazzjoni tas-sahha mentali f1-
ogsma kollha, inkluz, fl-ispazju tax-xoghol
u fl-iskejjel, u jippromwovi azzjonijiet
ghall-glieda kontra d-dipressjoni u s-
suwicidju u ghall-implimentazzjoni ta’
kura tas-sahha mentali integrattiva.

Emenda

(18) Il-promozzjoni tas-sahha u I-
prevenzjoni tas-sahha huma hafna aktar
kostefficjenti mit-trattament, kemm
[f'termini ta' flus kif ukoll ta' snin ta' hajja
aggustati ghall-kwalita, ghalhekk, jenhtieg
li I-Programm jikkontribwixxi ghall-
prevenzjoni tal-mard tul il-hajja ta'
individwu u ghall-promozzjoni tas-sahha
billi jindirizza d-determinanti tas-sahha,
bhall-uzu ta' tabakk u prodotti relatati u I-
esponiment tal-emissjonijiet taghhom, [-
uzu dannuz tal-alkohol, ambjent tal-ikel
mhux sustanzjuz, u l-konsum ta' drogi
illeéiti u sustanzi psikoattivi. Sabiex
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appogg ghal stili ta' hajja tajbin ghas-sahha
sabiex jikkomplementa 1-azzjonijiet tal-
Istatt Membri f'dawn 1-ogsma.
Ghaldagstant, jenhtieg ukoll 1i 1-programm
jikkontribwixxi ghall-objettivi tal-Patt
Ekologiku Ewropew, 1-Istrategija "Mill-
Ghalqga sal-Platt" u I-Istrategija ghall-
Bijodiversita.

Emenda 23

Proposta ghal regolament
Premessa 18a (gdida)

jinkiseb l-ahjar stat tas-sahha possibbli,
jenhtieg li I-Programm jindirizza d-
determinanti tas-sahha kollha. Il-
promozzjoni tas-sahha, il-protezzjoni tas-
sahha u l-prevenzjoni tal-mard migjuba
tul il-hajja ta' individwu jenhtieg li jkunu
fil-qalba tal-programm billi jindirizza 1-
fatturi ta' riskju ghas-sahha u mentali,
bhall-uzu tat-tabakk u I-prodotti relatati
mieghu u l-esponiment ghall-emissjonijiet
taghhom, l-uzu dannuz tal-alkohol, u I-
konsum ta' drogi u mgiba ohra ta’
dipendenza. Jenhtieg li I-Programm
jikkontribwixxi wkoll ghat-tnaqqis fil-
hsara tas-sahha relatata mad-drogi, mal-
obezita u mal-vizzji fid-dieta ta' hsara
ghas-sahha, l-inattivita fizika, u 1-
esponiment ghat-tnaqqis ambjentali, u
jrawwem ambjenti ta' appogg ghal stili ta'
hajja tajbin ghas-sahha sabiex
jikkomplementa I-azzjonijiet tal-Istati
Membri f'dawn l-ogsma. Ghaldagstant,
jenhtieg li I-programm jikkontribwixxi
ghal livell gholi ta’ protezzjoni u
prevenzgjoni tas-sahha tal-bniedem, tul il-
hajja kollha ta' individwu, inkluz permezz
tal-promozzjoni ta' attivita fiiika, kura
nutrizzjonali u promozzjoni tal-
edukazzjoni tas-sahha. Il1-Programm
jenhtieg ukoll isahhah u jappogga l-
implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-
Unjoni relatata mas-sahha, inklu? fil-
qasam tas-sahha ambjentali, u jrawwem [-
approcc "Sahha fil-Politiki Kollha'". 11-
Programm jenhtieg li jikkontribwixxi
wkoll ghall-objettivi tal-Patt Ekologiku
Ewropew, I-Istrategija "Mill-Ghalqa sal-
Platt" u I-Istrategija ghall-Bijodiversita u I-
Istrategija dwar is-Sustanzi Kimicéi ghas-
Sostenibbilta.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 24

Proposta ghal regolament
Premessa 18b (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(18a) Jenhtieg li I-Programm ikompli
jappogga azzjonijiet fil-qasam tat-tnaqqis
u l-prevenzjoni tal-hsara relatata mal-
alkohol fil-perspettiva ta’ strategija tal-
Unjoni riveduta dwar l-alkohol. Il1-
protezzjoni tat-tfal minn komunikazzjoni
kummerdcjali dwar l-alkohol kif ukoll it-
tqeghid tal-prodott u l-isponsorizzazzjoni
ta' ditti tal-alkohol, specjalment fI-
ambjent online, jenhtieg li tkun wahda
mill-prijoritajiet tal-Programm.

Emenda

(18b) 1l-pi; ta' mard kroniku ghadu
sinifikanti fl-Unjoni. Il-mard kroniku
Jjizviluppa bil-mod, idum hafna u sikwit
ma jkunx hemm fejqan ghalih. F'hafna
kazijiet, il-mard kroniku jkun assocjat
ma' aktar minn komorbidita wahda, u dan
Jjaghmlu iZjed difficli biex jigi kkurat u
mmaniggjat. Dan il-mard ikkawZza hafna
thatija ghall-bnedmin u pogga wkoll piz
enormi fugq is-sistemi tas-sahha.
Madankollu, il-mard kroniku, bhall-mard
kardjovaskulari u d-dijabete tat-tip 2,
Jistghu jigu evitati b'ghazliet ta' stil ta'
hajja tajbin ghas-sahha, filwaqt li mard
iehor, pereiempju I-mard newrologiku,
Jista' jigi gestit biex jittawwal iz-7mien
qabel il-bidu tieghu jekk jigi identifikat
kmieni, jew biex il-pazjenti jigu meghjuna
Jjhossuhom fl-ahjar taghhom u jibqghu
attivi ghal perjodu itwal ta' Zmien.
Ghalhekk, I-Unjoni u l-Istati Membri
Jjistghu jnaqqsu hafna l-pi; tal-Istati
Membri billi jahdmu flimkien sabiex

PE658.401/ 19

MT



Emenda 25

Proposta ghal regolament
Premessa 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19) Wara I-mard kardjovaskulari, il-
kancer jigi fit-tieni post bhala l-kawza
ewlenija tal-imwiet fl-Istati Membri. I1-
kanc¢er huwa marda li tifforma parti mill-
mard 11 ma jittehidx li jikkondividi fatturi
ta' riskju komuni u li I-prevenzjoni u I-
kontroll tieghu jkunu ta' benefic¢ju ghall-
maggoranza ta¢-cittadini. FI1-2020, il-
Kummissjoni habbret "il-Pjan Ewropew
biex Jingheleb il-Kancer" 1i jkopri é-éikiu
shih tal-marda, li jibda mill-prevenzjoni u
d-dijanjoZi bikrija sal-kura u l-kwalita tal-
hajja tal-pazjenti u tas-superstiti. Jenhtieg
li I-mizuri jibbenefikaw mill-Programm u
mill-Missjoni tal-programm Orizzont
Ewropa dwar il-Kancer.

tinkiseb gestjoni ahjar u aktar effettiva
tal-mard, u I-Programm jenhtieg li
jappogga azzjonijiet f'dan il-qasam.
Jenhtieg li I-Programm jappogga I-
izvilupp ta’' linji gwida Ewropej specifici
dwar il-prevenzjoni u l-gestjoni tal-mard
fil-qasam kemm tal-mard li jittiehed kif
ukoll ta' dak li ma jittehidx, bhall-mard
kardjovaskulari, il-mard
newrodegenerattiv, il-mard respiratorju u
d-dijabete.

Emenda

(19) Wara l-mard kardjovaskulari, il-
kancer jigi fit-tieni post bhala l-kawza
ewlenija tal-imwiet fl-Istati Membri. 11-
kancer huwa kkawZat minn bosta fatturi u
ghalhekk jirrikjedi paradigma gdida ta'
prevenzjoni li tindirizza d-determinanti
tas-sahha individwali (il-genetika, l-istil
ta' hajja) u determinanti usa'
(popolazzjonijiet) relatati ma' fatturi
okkupazzjonali, ambjentali u ta’
esponiment socjali. 11-kancer huwa marda
li tifforma parti mill-mard li ma jittehidx li
jikkondividi fatturi ta' riskju komuni ma’
ohrajn u li l-prevenzjoni u l-kontroll tieghu
jkunu ta' benefic¢ju ghall-maggoranza tac-
¢ittadini. Nutrizzjoni fqira, l-inattivita
fizika, l-obezita, it-tabakk u l-alkohol
huma fatturi ta' riskju komuni ghal mard
kroniku iehor, bhall-mard
kardjovaskulari, u ghalhekk il-programmi
ta' prevenzjoni tal-kancer jenhtieg li jigu
implimentati fil-kuntest ta' programm
integrat ta' prevenzgjoni tal-mard kroniku.
F1-2020, il-Kummissjoni habbret "il-Pjan
Ewropew biex Jingheleb il-Kancer" li
jkopri kull stadju ewlieni tal-marda: il-
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Emenda 26

Proposta ghal regolament
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20) Il-Programm I-UE ghas-Sahha se
jahdem f'sinergija u kumplimentarjeta ma'
politiki u fondi ohra tal-UE, bhall-
azzjonijiet implimentati bil-Programm
Ewropa Digitali, Orizzont Ewropea, ir-
rizerva rescEU taht il-Mekkanizmu tal-
Unjoni ghall-Protezzjoni Civili, I-Istrument
ghall-Appogg ta' Emergenza, il-Fond
Soc¢jali Ewropew + (ESF+, inkluz fir-
rigward tas-sinergiji dwar il-protezzjoni
mtejba tas-sahha u s-sigurta ta' miljuni ta'
haddiema fl-UE), inkluz il-Fergha tal-
Impjiegi u I-Innovazzjoni Socjali (EaSI),
il-fond InvestEU, il-Programm tas-Suq
Uniku, il-Fond Ewropew ghall-1zvilupp
Regjonali (FEZR), il-Fag¢ilita tal-Irkupru u
r-Reziljenza inkluz I-Ghodda ghat-Twettiq
ta' Riformi, 1-Erasmus, il-Korp Ewropew
ta' Solidarjeta, I-Appogg biex jittaffew ir-
Riskji ta' Qghad f'Emergenza (SURE), u 1-

prevenzjoni, id-dijanjoZi, it-trattament, il-
hajja bhala superstitu tal-kancer, I-
inseriment mill-gdid u I-kura palljattiva u
I-gestjoni tal-ugigh. Jenhtieg li I-
Programm jippromwovi azzjonijiet li
Jjikkomplementaw il-Pjan Ewropew tal-
Glieda kontra I-Kancer u b'hekk itejjeb il-
kwalita tal-hajja tal-pazjenti tal-kancer.
Jenhtieg li I-mizuri jibbenefikaw mill-
Programm u mill-Missjoni tal-programm
Orizzont Ewropa dwar il-Kancer b'mod
partikolari b'inizjattivi li jappoggaw il-
miri fit-terminu twil u medju tal-Pjan, u
Jjindirizzaw il-fatturi ta' riskju komuni tal-
kancer u sinergiji ma' mard ewlieni iehor
li ma jittehidx.

Emenda

(20) Il-Programm se jahdem f'sinergija u
komplimentarjeta ma' politiki, programmi
u fondi ohra tal-UE, bhall-azzjonijiet
implimentati bil-Programm Ewropa
Digitali, Orizzont Ewropea, ir-rizerva
rescEU taht il-Mekkanizmu tal-Unjoni
ghall-Protezzjoni Civili, I-Istrument ghall-
Appogg ta' Emergenza, il-Fond So¢jali
Ewropew + (ESF+, inkluz fir-rigward tas-
sinergiji dwar il-protezzjoni mtejba tas-
sahha u s-sigurta ta' miljuni ta' haddiema
fl-UE), inkluz il-Fergha tal-Impjiegi u I-
Innovazzjoni Socjali (EaSI), il-fond
InvestEU, il-Programm tas-Suq Uniku, il-
Fond Ewropew ghall-1zvilupp Regjonali
(FEZR), inkluz I-Interreg, il-Faéilita tal-
Irkupru u r-Reziljenza inkluz 1-Ghodda
ghat-Twettiq ta' Riformi, 1-Erasmus, il-
Korp Ewropew ta' Solidarjeta, 1-Appogg
biex jittaffew ir-Riskji ta' Qghad
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istrumenti ta' azzjoni esterni tal-UE, bhall-
Istrument ta' Vicinat, ta' Kooperazzjoni
ghall-Izvilupp u ta' Kooperazzjoni
Internazzjonali u I-Istrument ghall-
Assistenza ta' Qabel 1-Adezjoni I11. Fejn
xierag, se jigu stabbiliti regoli komuni bil-
hsieb li tigi zgurata I-konsistenza u I-
komplementarjeta bejn il-fondi, filwaqt li
jigi zgurat li l-ispecificitajiet ta' dawn il-
politiki jigu rispettati, u bil-hsieb li jigu
allinjati r-rekwiziti strategici ta' dawn il-
politiki, il-programmi u I-fondi, bhall-
kundizzjonijiet abilitanti tal-FEZR u tal-
ESF+.

Emenda 27

Proposta ghal regolament
Premessa 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21) F'konformita mal-Artikolu 114 tat-
TFUE, jenhtieg li jigi zgurat livell gholi ta
protezzjoni tas-sahha fil-legizlazzjoni
adottata mill-Unjoni ghall-istabbiliment u
|-funzjonament tas-suq intern. Abbazi tal-
Artikolu 114 tat-TFUE u tal-

Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE, gie zviluppat
korp konsiderevoli tal-acquis tal-Unjoni li
jiggarantixxi l-istandards gholjin ta' kwalita
u sikurezza ghall-prodotti medic¢inali u
ghall-apparat mediku. Minhabba Z-zieda
fid-domanda ghall-kura tas-sahha, is-
sistemi tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri
qed jiffac¢jaw sfidi fid-disponibbilta u fl-
affordabbilta tal-medicini u tal-apparati
medici. Biex tigi zgurata protezzjoni ahjar
tas-sahha pubblika kif ukoll is-sikurezza u
1-ghoti tas-setgha lill-pazjenti fl-Unjoni,
huwa essenzjali li I-pazjenti u s-sistemi tas-
sahhajkollhom accéess ghal prodotti tal-
kura tas-sahha ta' kwalita gholja u jkunu

'

fEmergenza (SURE), u l-istrumenti ta'
azzjoni esterni tal-UE, bhall-Istrument ta'
Vicinat, ta' Kooperazzjoni ghall-Izvilupp u
ta' Kooperazzjoni Internazzjonali u 1-
Istrument ghall-Assistenza ta' Qabel 1-
Adezjoni III. Fejn xieraq, se jigu stabbiliti
regoli komuni bil-hsieb li tigi zgurata -
konsistenza u I-komplementarjeta bejn il-
fondi, jigi evitat kwalunkwe trikkib jew
duplikazzjoni ta’ finanzjament, tfilwaqt li
Jigi zgurat li l-1specificitajiet ta' dawn il-
politiki jigu rispettati, u bil-hsieb li jigu
allinjati r-rekwiziti strategici ta' dawn il-
politiki, il-programmi u I-fondi, bhall-
kundizzjonijiet abilitanti tal-FEZR u tal-
ESF+.

Emenda

(21) F'konformita mal-Artikolu 114 tat-
TFUE, jenhtieg li jigi zgurat livell gholi ta'
protezzjoni tas-sahha fil-legizlazzjoni
adottata mill-Unjoni ghall-istabbiliment u
|-funzjonament tas-suq intern. Abbazi tal-
Artikolu 114 tat-TFUE u tal-

Artikolu 168(4)(c) tat-TFUE, gie zviluppat
korp konsiderevoli tal-acquis tal-Unjoni li
jiggarantixxi l-istandards gholjin ta' kwalita
u sikurezza ghall-prodotti medic¢inali u
ghall-apparat mediku. Minhabba Z-zieda
fid-domanda ghall-kura tas-sahha, is-
sistemi tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri
qed jiffac¢jaw sfidi fid-disponibbilta u fl-
affordabbilta tal-medicini u tal-apparati
medici. Biex tigi zgurata protezzjoni ahjar
tas-sahha pubblika kif ukoll is-sikurezza u
I-ghoti tas-setgha lill-pazjenti fl-Unjoni,
huwa essenzjali li I-pazjenti u s-sistemi tas-
sahha jkollhom access ghal prodotti
sostenibbli, efficjenti, ekwitabbli,
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jistghu jibbenefikaw bis-shih minnhom.

Emenda 28

Proposta ghal regolament
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22) Ghaldagstant, i1-Programm jenhtieg
11 jappogga azzjonijiet biex jimmonitorja
n-nugqqas ta' medicini, ta' apparat mediku u
ta' prodotti ohra tal-kura tas-sahha u biex
Jizgura aktar disponibbilta u affordabbilta
ta' dawk il-prodotti filwaqt li jillimita d-
dipendenza tal-ktajjen tal-provvista
taghhom fuq pajjizi terzi. B'mod
partikolari, sabiex jigu indirizzati I-htigijiet
medic¢i mhux issodisfati, il-Programm
jenhtieg li jipprovdi appogg ghall-provi
klini¢i sabiex jithaffu l-izvilupp ta'
medic¢ini innovattivi u effettivi, 1-
awtorizzazzjoni taghhom u l-acc¢ess
ghalihom, sabiex jigu promossi in¢entivi
ghall-izvilupp ta' prodotti medicinali
bhall-antimikrobici u sabiex titrawwem it-
trasformazzjoni digitali tal-prodotti tal-kura
tas-sahha u jitrawmu pjattaformi ghall-
monitoragg u 1-gbir tal-informazzjoni dwar
il-medicini.

affordabbli u tal-kura tas-sahha ta' kwalita
gholja, inklu? f'kuntest transfruntier u
jkunu jistghu jibbenefikaw bis-shih
minnhom, abbazi ta' informazzjoni
medika trasparenti, konsistenti u orjentata
lejn il-pazjent.

Emenda

(22) II-Programm jenhtieg li jappogga I-
izvilupp ta' sistema Ewropea ta’
monitoragg, rapportar u notifika ghal
nuggqas ta' medicini, ta' apparat mediku,
vaccini, ghodod tad-dijanjostika, u ta'
prodotti ohra tal-kura tas-sahha, /i tevita I-
frammentazzjoni tas-suq uniku u tizgura
aktar disponibbilta u affordabbilta ta' dawk
il-prodotti filwaqt li tillimita d-dipendenza
tal-ktajjen tal-provvista taghhom fuq pajjizi
terzi. Ghalhekk, il-Programm jenhtieg li
Jinkoraggixxi l-produzzjoni ta' prodotti
medicinali u apparat mediku fi hdan [-
Unjoni. B'mod partikolari, sabiex jigu
indirizzati 1-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati, il-Programm jenhtieg li
jipprovdi appogg ghall-generazzjoni ta’
evidenza klinika u reali biex jigi permess
l-izvilupp ta' medicini innovattivi u
effettivi, l-awtorizzazzjoni taghhom, /-
evalwazzjoni taghhom u 1-access
ghalihom, inkluzi prodotti generici u
bijosimili, apparat mediku, u trattament,
il-promozzjoni u l-iZvilupp ta' prodotti
medicinali godda, b'attenzjoni partikolari
tinghata lill-antimikrobic¢i u l-vacééini biex
Jjindirizzaw I-AMR u l-mard li jista' jigi
evitat bit-tilgim, sabiex jigu promossi
incentivi ghall-spinta tal-kapacdita tal-
produzzjoni ghall-antimikrobici, it-
trattament personalizzat u t-tilgim u
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Emenda 29

Proposta ghal regolament
Premessa 22a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 30

Proposta ghal regolament
Premessa 23

titrawwem it-trasformazzjoni digitali tal-
prodotti tal-kura tas-sahha u pjattaformi
ghall-monitoragg u 1-gbir tal-informazzjoni
dwar il-medic¢ini. Jenhtieg li I-Programm
isahhah ukoll it-tehid ta' deciZjonijiet
dwar il-medicini billi jippermetti access
ghad-data dwar il-kura tas-sahha tad-
dinja reali kif ukoll l-analizi taghha mir-
regolaturi u mill-korpi ta' valutazzjonijiet
tat-teknologija tas-sahha ("HTA").
Jenhtieg li I-Programm jghin ukoll
Jjizgura l-ahjar uzu tar-rizultati tar-ricerka
u jiffacilita l-adozzjoni, it-titjib u l-uzu tal-
innovazgjoni tas-sahha fis-sistemi tal-kura
tas-sahha u fil-prassi klinika.

Emenda

(22a) Jenhtieg li tigi stabbilita definizzjoni
armonizzata fil-livell ta' Unjoni ghat-

termini ""nuqqas", "tensjoni", "tfixkil fil-

provvista'', "'stokkjar" u "'stokkjar
Zejjed". Jenhtieg li I-Kummissjoni tahdem
biex tizviluppa tali definizzjonijiet
armonizzati f'kooperazzjoni mill-qrib mal-
Istati Membri u l-partijiet ikkoncernati
rilevanti kollha, inkluzi I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti. Barra
minn hekk, jenhtieg li I-Kummissjoni,
b'mod partikolari ssahhah id-definizzjoni
ta' "nuqqas" proposta mill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) u t-Task
Force kongunt tal-Kapijiet tal-Agenziji
tal-Mediéini (HMA) f1-2019;
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Test propost mill-Kummissjoni

(23) Billi l-uzu ottimu tal-medicini u tal-
antimikrobi¢i b'mod partikolari huwa ta'
benefic¢cju ghall-individwi u ghas-sistemi
tas-sahha, jenhtieg li I-Programm
jippromwovi l-uzu prudenti u effi¢jenti
taghhom. F'konformita mal-Pjan ta'
Azzjoni Ewropew "Sahha Wahda" kontra
r-Rezistenza ghall-Antimikrobici'4, adottat
fGunju 2017 fuq talba ta' Stati Membri, u
mill-esperjenza mal-infezzjonijiet batterici
sekondarji marbuta mal-COVID-19, huwa
essenzjali li I-Programm jappogga
azzjonijiet immirati lejn l-uzu prudenti ta'
sustanzi antimikrobi¢i fil-bniedem, 1-
annimali, u 1-ghelejjel, fil-qafas ta' politika
integrata dwar is-sikurezza tal-pazjent u I-
prevenzjoni ta' zbalji medici.

14 Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Kunsill u lill-Parlament Ewropew "Pjan ta
Azzjoni Sahha Wahda Ewropew kontra r-
Rezistenza Antimikrobika (AMR)", Pjan
ta' Azzjoni Sahha Wahda Ewropew
kontra r-ReZistenza Antimikrobika",
COM(2017)339 final tad-29.6.2017.

Emenda 31

Emenda

(23) Billi l-uzu ottimu tal-medicini u tal-
antimikrobi¢i b'mod partikolari huwa ta'
benefi¢cju ghall-individwi u ghas-sistemi
tas-sahha, jenhtieg li I-Programm
jippromwovi l-uzu prudenti u effi¢jenti
taghhom. F'konformita mal-Pjan ta'
Azzjoni Ewropew "Sahha Wahda" kontra
r-Rezistenza ghall-Antimikrobici'4, adottat
fGunju 2017 fuq talba ta' Stati Membri, u
billi l-infezzjonijiet u s-sepsis ikkwazati
mill-batterji reZistenti ghall-antibijotici
huma responsabbli ghal numru gholi ta’
mwiet fl-Unjoni, huwa essenzjali li 1-
Programm jappogga azzjonijiet immirati
lejn 1-uzu prudenti ta' sustanzi
antimikrobic¢i fil-bniedem, 1-annimali, u 1-
ghelejjel, u azzjonijiet inkluz l-uzu ta’
trattamenti integrattivi mhux antibijotici,
fil-qafas ta' politika integrata dwar is-
sikurezza tal-pazjent u l-prevenzjoni ta'
zbalji medici. Il-Programm jenhtieg li
jappogga l-programmi ta' monitoragg u
ta' sorveljanza dwar l-uzu tal-
antimikrobicéi u I-AMR, u jappogga I-
implimentazzjoni ta' pjanijiet lokali,
regjonali u nazzjonali ghall-glieda kontra
I-AMR, appoggati minn strategiji bbaZati
fugq l-evidenza u l-kondiviijoni ta' prattiki
tajbin fl-Unjoni.

14 Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Kunsill u lill-Parlament Ewropew "Pjan ta'
Azzjoni Sahha Wahda Ewropew kontra r-
Rezistenza Antimikrobika (AMR)",
COM(2017)339 final tad-29.6.2017.
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Proposta ghal regolament
Premessa 24

Test propost mill-Kummissjoni

(24) Peress li t-tniggis ambjentali
kkaw?Zat mis-sustanzi farmacewti¢i umani
u veterinarji huwa problema ambjentali
gdida i tista' thalli impatt fuq is-sahha
pubblika, jenhtieg li I-Programm irawwem
mizuri li jsahhu I-valutazzjoni u I-gestjoni
xierqa tar-riskji ambjentali assoc¢jati mal-
produzzjoni, l-uzu u r-rimi tal-prodotti
medicinali, fkonformita mal-Approc¢¢
strategiku tal-Unjoni Ewropea ghall-
Farmacewtic¢i fl-Ambjent!>.

15T1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-
Kumitat "Approc¢¢ Strategiku tal-Unjoni
Ewropea ghall-Farmacewti¢i fl-Ambjent",
COM(2019)128 final tal-11.03.2019.

Emenda 32

Proposta ghal regolament
Premessa 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25) Il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-
sahha thalli impatt immedjat fuq is-sahha
pubblika, hajjet i¢-¢ittadini, l-efficjenza u
r-reziljenza tas-sistemi tas-sahha u I-
funzjonament tajjeb tas-suq intern. Il-qafas
regolatorju ghall-prodotti u t-teknologiji
medici (il-prodotti medicinali, it-taghmir
mediku u s-sustanzi ta' origini umana), kif
ukoll ghal-legizlazzjoni dwar it-tabakk, id-
drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-sahha
transfruntiera u t-theddid transfruntier serju
ghas-sahha huwa essenzjali ghall-
protezzjoni tas-sahha fl-Unjoni.
Ghaldagstant, il-Programm jenhtieg li

Emenda

(24) Peress li t-tniggis ikkawZat mis-
sustanzi farmacewti¢i umani u veterinarji
huwa problema ambjentali gdida 1i tista'
thalli impatt fuq is-sahha pubblika, jenhtieg
li I-Programm irawwem mizuri li jsahhu I-
valutazzjoni u I-gestjoni xierqa tar-riskji
ambjentali asso¢jati mal-produzzjoni, 1-uzu
u r-rimi tal-prodotti medicinali,
fkonformita mal-Approc¢ strategiku tal-
Unjoni Ewropea ghall-Farmacewtic¢i fl-
Ambjent!>,

15TI-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-
Kumitat "Approc¢¢ Strategiku tal-Unjoni
Ewropea ghall-Farmacewti¢i fl-Ambjent",
COM(2019)128 final tal-11.03.2019.

Emenda

(25) Il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-
sahha thalli impatt immedjat fuq is-sahha u
s-sikurezza pubblika, hajjet i¢c-¢ittadini, 1-
effi¢jenza u r-reziljenza tas-sistemi tas-
sahha u l-funzjonament tajjeb tas-suq
intern. Il-qafas regolatorju ghall-prodotti u
t-teknologiji medic¢i (il-prodotti medicinali,
it-taghmir mediku u s-sustanzi ta' origini
umana), kif ukoll ghal-legizlazzjoni dwar
it-tabakk, id-drittijiet tal-pazjenti fil-kura
tas-sahha transfruntiera u t-theddid
transfruntier serju ghas-sahha huwa
essenzjali ghall-protezzjoni tas-sahha fl-
Unjoni. Ghaldagstant, il-Programm
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jappogga l-izvilupp, l-implimentazzjoni u
l-infurzar tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
is-sahha u jipprovdi data ta' kwalita gholja,
komparabbli u affidabbli biex jirfed it-
tfassil tal-politiki u I-monitoragg.

Emenda 33

Proposta ghal regolament
Premessa 26

Test propost mill-Kummissjoni

(26) Il-kooperazzjoni transfruntiera fl-
ghoti tal-kura tas-sahha lill-pazjenti li
jiccagalqu minn Stat Membru ghall-iehor,
il-kollaborazzjoni dwar il-valutazzjonijiet
tat-teknologija tas-sahha (HTA), u n-
Networks ta' Referenza Ewropej (NRE)
huma ezempji ta' ogsma fejn ix-xoghol
integrat fost l-Istati Membri wera li ghandu
valur mizjud b'sahhtu u potenzjal kbir biex
tizdied 1-effi¢jenza tas-sistemi tas-sahha u
b'hekk is-sahha b'mod generali. Ghalhekk,
il-Programm jenhtieg li jappogga
attivitajiet 11 jippermettu t-tali hidma
integrata u kkoordinata, /i sservi wkoll biex
trawwem l-implimentazzjoni ta' prattiki
b'impatt qawwi li ghandhom 1-ghan li
jgassmu ir-rizorsi disponibbli /ill-
popolazzjoni u lill-oqsma kkoncéernati bl-
aktar mod effettiv sabiex jimmassimizzaw
l-impatt taghhom.

jenhtieg li jappogga l-1zvilupp, 1-
implimentazzjoni u l-infurzar tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sahha, u
flimkien ma' shab ewlenin bhall-EMA u
I-ECDC, jipprovdi data ta' kwalita gholja,
mhux diskriminatorja, komparabbli u
affidabbli, inkluza data tal-kura tas-sahha
['sitwazzjonijiet reali migbura lokalment
madwar l-Ewropa, permezz ta'
metodologija omogena definita sew, biex
jirfed it-tfassil tal-politiki u I-monitoragg,
Jistabbilixxi miri u jizviluppa ghodod biex
Jjitkejjel il-progress.

Emenda

(26) Il-kooperazzjoni transfruntiera fl-
ghoti tal-kura tas-sahha lill-pazjenti li
jiccagqalqu minn Stat Membru ghall-iehor
Jjew li jghixu fir-regjuni tal-fruntiera, il-
kollaborazzjoni dwar il-valutazzjonijiet tat-
teknologija tas-sahha (HTA), u n-Networks
ta' Referenza Ewropej (NRE) huma
ezempji ta' ogsma fejn ix-xoghol integrat
fost 1-Istati Membri wera li ghandu valur
mizjud b'sahhtu u potenzjal kbir biex
tizdied l-effi¢jenza tas-sistemi tas-sahha u
b'hekk is-sahha b'mod generali. Ghalhekk,
il-Programm jenhtieg li jkun immirat 11
Jjizgura li t-tali hidma integrata u
kkoordinata tigi Zviluppata u implimentata
sal-potenzjal shih taghha f'oqsma bhall-
HTA u n-NRE. Din il-hidma ghandha
sservi biex trawwem l-implimentazzjoni ta'
prattiki b'impatt gawwi li ghandhom 1-ghan
li jgassmu ir-rizorsi disponibbli lill-gruppi
rilevanti tal-popolazzjoni u lill-ogsma bl-
aktar mod effettiv sabiex jimmassimizzaw
l-impatt taghhom.
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Emenda 34

Proposta ghal regolament
Premessa 26a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 35

Proposta ghal regolament
Premessa 27

Test propost mill-Kummissjoni

(27) L-NRE, stabbiliti skont id-
Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'® huma networks
virtwali li jinvolvu lill-fornituri tal-kura
tas-sahha fl-Ewropa kollha. L-ghan
taghhom hu i jiffacilitaw id-diskussjoni
dwar il-mard rari jew kumpless u 1-

Emenda

(26a) Is-solidarjeta u I-ghaqda huma
principji tal-Unjoni u lI-Programm
ghandu jizgura li I-Unjoni jkollha
approcé koerenti fil-glieda kontra t-
theddid transfruntier ghas-sahha, sabiex
jirrispondi ghat-theddid ghas-sahha
pubblika. Jenhtieg li I-Programm, skont I-
Artikolu 168 tat-TFUE, jappogga -
holgien ta' Mekkanizmu Ewropew ta'
Rispons ghas-Sahha, ikkoordinat mill-
ECDC u mmexxi mill-Kummissarju ghas-
Saliha u I-Kummissarju ghall-Gestjoni
agenziji tas-sahha l-ohra tal-UE. Dan il-
Mekkaniimu bir-riorsi medici tieghu
stess taht Mekkani;mu msahhah tal-
Protezzjoni Civili tal-Unjoni jenhtieg li
Jjithejja bi pjan ta' emergenza f'kaz ta'
pandemija, sabiex ikun hemm rispons
ikkoordinat u I-kapacita li jittejjeb b'mod
futuri, abbaZzi ta' informazzjoni
standardizzata.

Emenda

(27) In-NRE, stabbiliti skont id-
Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'® huma networks
virtwali 1i jinvolvu lill-fornituri tal-kura
tas-sahha fl-Ewropa kollha. L-ghan
taghhom hu i jiffacilitaw id-diskussjoni
dwar il-mard rari jew kumpless u 1-
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kundizzjonijiet 1i jehtiegu kura
spec¢jalizzata hatna u konéentrazzjoni ta'
gharfien u ta' rizorsi. Billi n-Networks
jistghu jtejbu l-access ghad-dijanjozi u 1-
provvista ta' kura tas-sahha ta' kwalita
gholja ghall-pazjenti b'kundizzjonijiet rari
u jistghu jkunu punti fokali ghat-tahrig
mediku u r-ricerka u t-tixrid tal-
informazzjoni, jenhtieg li I-Programm
jikkontribwixxi biex jizdied in-networking
permezz tan-Networks ta' Referenza
Ewropej u ta' networks transnazzjonali
ohra. Jenhtieg li dan jikkunsidra /-
estensjoni tan-Networks Referenza
Ewropej ta' lil hinn mill-mard rari ghall-
mard li jittiehed u ghall-mard li ma
jittehidx bhall-kancer.

kundizzjonijiet 1i jehtiegu kura
specjalizzata hafna u koncentrazzjoni ta'
gharfien u ta' rizorsi. In-NRE huma
pjattaforma rivoluzzjonarja li
tirrappreZenta opportunita unika u li,
abbazi tal-uzu innovattiv u l-kondiviijoni
tal-gharfien u tad-data tas-sahha bejn il-
pajjizi, ghandha l-ghan li ttejjeb id-
dijanjozi u l-kura ghall-persuni li jkunu
qed jghixu b'mard rari jew kumpless.
Ghalhekk, il-Programm jenhtieg li
Jipprovdi finanzjament adegwat biex
jappogga l-koordinazzjoni u l-attivitajiet
kollaborattivi ta’ NRE kemm eZistenti kif
ukoll futuri permezz ta' ghotjiet jew
strumenti ohra li huma adattati ghall-
iskop taghhom. Jenhtieg li jzid l-iskala
tal-finanzjament attwali biex jiigura li n-
NRE jissodisfaw l-objettivi stabbiliti fil-
missjoni taghhom. Billi n-Networks
jistghu jtejbu l-access ghad-dijanjozi u 1-
provvista ta' kura tas-sahha ta' kwalita
gholja ghall-pazjenti b'kundizzjonijiet rari
u jistghu jkunu punti fokali ghat-tahrig
mediku u r-ricerka u t-tixrid tal-
informazzjoni, jenhtieg li I-Programm
Jikkontribwixxi wkoll biex jizdied in-
networking permezz tan-Networks ta'
Referenza Ewropej u ta' networks
transnazzjonali ohra. Jenhtieg li dan
jikkunsidra ¢-tishih tan-NRE, l-appogg
ghall-holgien ta' NRE godda li jkopru
mard li jittiehed, tqaliet kumplessi u mard
tas-sahha mentali rari u kumpless. It-
tishih tan-NRE jista' jkollu rwol essenzjali
fl-appogg ghall-adozzjoni ta' qafas ta'
skrining komuni Zviluppat mill-gdid fil-
livell tal-Unjoni, li jibda mill-kriterji u l-
mekkaniimi ghall-ghazla tal-marda, bl-
ghan li jinghelbu inugwaljanzi elistenti
[f'termini tal-kopertura tal-iskrining
madwar l-Istati Membri. Jenhtieg li I-
Programm jikkunsidra l-izvilupp tan-
networks ta' eééellenza ghall-mard li
jittiehed u ghall-mard li ma jittehidx,
inkluz il-kancer u l-kancer pedjatriku, il-
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16 Td-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-

9 ta' Marzu 2011, dwar l-applikazzjoni tad-
drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-
sahha transkonfinali (GU L 88, 4.4.2011,
p. 45).

Emenda 36

Proposta ghal regolament
Premessa 27a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 37

Proposta ghal regolament
Premessa 30

! GU C 192, 7.6.2019, p. 5.

mard kardjovaskulari, il-mard kroniku
respiratorju, id-dijabete, il-kundizzjonijiet
tas-sahha mentali, il-mard
newrodegenerattiv u mard kroniku
ewlieni iehor, u fil-qasam tal-gestjoni tal-
kriZijiet tas-sahha.

16 Td-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-

9 ta' Marzu 2011, dwar l-applikazzjoni tad-
drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-
sahha transkonfinali (GU L 88, 4.4.2011,
p. 45).

Emenda

(27a) In-NRE jiffaccjaw sfidi sinifikanti
biex jizguraw li dawn ikunu sostenibbli
finanzjarjament u jkunu jistghu joperaw
b'mod effettiv fi hdan is-sistemi tal-kura
tas-sahha nazzjonali u bejniethom, kif
enfasizzat mill-Qorti Ewropea tal-
Awdituri, fir-""Rapport specjali

nru 07/2019: azzjonijiet tal-UE ghall-kura
tas-sahha transkonfinali" taghha.
Azzjonijiet tal-UE ghall-kura tas-sahha
transkonfinali'"'.

1GU C 192, 7.6.2019, p. 5.
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Test propost mill-Kummissjoni

(30) Sabiex isir uzu ottimu mill-valur
mizjud u mill-impatt tal-investimenti
ffinanzjati kompletament jew parzjalment
mill-bagit tal-Unjoni, jenhtieg li jitfittxu
sinergiji b'mod partikolari bejn il-
Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-
gasam tas-sahha u programmi ohra tal-
Unjoni, inkluzi dawk b'gestjoni kondiviza.
Sabiex dawk is-sinergiji jigu massimizzati,
jenhtieg li jigu zgurati mekkanizmi
abilitanti ewlenin, inkluz il-finanzjament
kumulattiv ta' azzjoni mill-Programm
ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-
sahha u minn programm iehor tal-Unjoni,
sakemm it-tali finanzjament kumulattiv ma
jkunx jagbez l-ispejjez eligibbli totali tal-
azzjoni. Ghal dan il-ghan, jenhtieg li dan
ir-Regolament jistabbilixxi regoli xierqa,
b'mod partikolari dwar il-possibbilta li tigi
ddikjarata I-istess spiza jew nefqa fuq bazi
prorata ghall-Programm ghall-azzjoni tal-
Unjoni fil-qasam tas-sahha u ghal
programm iehor tal-Unjoni.

Emenda 38

Proposta ghal regolament
Premessa 31

Emenda

(30) Sabiex isir uzu ottimali mill-valur
mizjud u mill-impatt tal-investimenti
ffinanzjati kompletament jew parzjalment
mill-bagit tal-Unjoni, jenhtieg li jitfittxu
sinergiji b'mod partikolari bejn il-
Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-
gasam tas-sahha u programmi ohra tal-
Unjoni, inkluzi dawk b'gestjoni kondiviza,
b'mod partikolari I-programm Interreg li
diga jindirizza l-kooperazzjoni
transfruntiera fil-qasam tas-sahha u jghin
biex jiffacilita l-mobilita transfruntiera
tal-pazjenti u l-professjonisti tas-sahha, u
biex jizviluppa acééess ghal kura tas-sahha
ta' kwalita gholja bl-uzu ta' taghmir
komuni, servizzi kondivizi u facilitajiet
kongunti f'ogsma transfruntiera. Sabiex
dawk is-sinergiji jigu massimizzati, u jigu
evitati duplikazzjonijiet, jenhtieg li jigu
zgurati mekkanizmi abilitanti ewlenin,
inkluz il-finanzjament kumulattiv ta'
azzjoni mill-Programm ghall-azzjoni tal-
Unjoni fil-qasam tas-sahha u minn
programm iehor tal-Unjoni, sakemm it-tali
finanzjament kumulattiv ma jkunx jagbez
l-ispejjez eligibbli totali tal-azzjoni. Ghal
dan il-ghan, jenhtieg li dan ir-Regolament
jistabbilixxi regoli xierqa, b'mod partikolari
dwar il-possibbilta li tigi ddikjarata 1-istess
spiza jew nefqa fuq bazi prorata ghall-
Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-
qasam tas-sahha u ghal programm iehor
tal-Unjoni, /i jiggarantixxi rapportar
dettaljat u trasparenti.
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Test propost mill-Kummissjoni

(31) Minhabba n-natura specifika tal-
objettivi u tal-azzjonijiet koperti mill-
Programm, l-awtoritajiet kompetenti
rispettivi tal-Istati Membri f'xi kazijiet
huma fl-ahjar pozizzjoni biex
jimplimentaw l-attivitajiet relatati.
Ghalhekk jenhtieg li dawk l-awtoritajiet,
mahtura mill-Istati Membri nfushom,
jitgiesu bhala beneficjarji identifikati ghall-
finijiet tal-Artikolu 195 tar-Regolament
Finanzjarju u i 1-ghotjiet jinghataw lil
dawn l-awtoritajiet minghajr
pubblikazzjoni minn qabel tas-sejhiet
ghall-proposti.

Emenda 39

Proposta ghal regolament
Premessa 31a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 40

Proposta ghal regolament
Premessa 33

Emenda

(31) Minhabba n-natura specifika tal-
objettivi u tal-azzjonijiet koperti mill-
Programm, l-awtoritajiet kompetenti
rispettivi tal-Istati Membri f'xi kazijiet
huma fl-ahjar pozizzjoni biex
jimplimentaw l-attivitajiet relatati.
Ghalhekk jenhtieg li dawk l-awtoritajiet,
mahtura mill-Istati Membri nfushom,
jitgiesu bhala benefi¢jarji identifikati ghall-
finijiet tal-Artikolu 195 tar-Regolament
Finanzjarju u i 1-ghotjiet jinghataw lil
dawn l-awtoritajiet minghajr
pubblikazzjoni minn qabel tas-sejhiet
ghall-proposti. L-investimenti mill-
Programm jenhtieg li jigu implimentati
[kooperazzjoni mill-qrib mal-Istati
Membri speéjalment f'ogsma li jagghu
taht il-kompetenzi nazzjonali.

Emenda

(31a) Sabiex jigi gurat li kull wiehed
minn dawn l-objettivi jigi implimentat fil-
livell tal-Unjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni
zzid il-bagit u tissottometti proposta biex
jissahhu l-mandati tal-ECDC u tal-EMA,
li diga qed isegwu whud mill-objettivi tal-
Programm I-UE ghas-Sahha fil-livell
taghhom u jenhtieg li jkollhom r-rwol
akbar fl-implimentazzjoni tal-Programm.
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Test propost mill-Kummissjoni

(33) Meta wiehed iqis il-valuri komuni
magbula ta' solidarjeta lejn kopertura
universali u ekwa tas-servizzi tas-sahha ta'
kwalita bhala bazi ghall-politiki tal-Unjoni
f'dan il-qasam u li l-unjoni ghandha rwol
¢entrali x'taqdi fit-thaffif tal-progress tal-
isfidi globali tas-sahha!®, jenhtieg li 1-
Programm jappogga l-kontribuzzjoni tal-
Unjoni ghall-inizjattivi internazzjonali u
globali tas-sahha bil-mira li titjieb is-sahha,
jigu indirizzati I-inugwaljanzi u tizdied il-
protezzjoni kontra t-theddid globali ghas-
sahha.

19 T1-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar ir-
rwol tal-UE fis-Sahha Globali, adottati fit-
3011-il laggha tal-Kunsill Affarijiet
Barranin tal-10 ta' Mejju 2010, fi Brussell.

Emenda 41

Proposta ghal regolament
Premessa 34

Test propost mill-Kummissjoni

(34) Biex jigu massimizzati l-effikacja u
l-effi¢jenza tal-azzjonijiet fil-livell tal-
Unjoni u internazzjonali, jenhtieg li tigi
zviluppata I-kooperazzjoni mal-
organizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti
bhan-Nazzjonijiet Uniti u l-agenziji
specjalizzati taghha, b'mod partikolari
mad-WHO, mal-Bank Dinji, kif ukoll mal-
Kunsill tal-Ewropa u mal-Organizzazzjoni
ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp
Ekonomici (OECD), halli jigi implimentat
il-Programm. Skont I-Artikolu 94 tad-
Decizjoni tal-Kunsill 2013/755/UE?, il-
persuni u l-entitajiet stabbiliti fil-Pajjizi u t-

Emenda

(33) Meta wiehed iqis il-valuri komuni
magbula ta' solidarjeta lejn kopertura
accessibbli, universali u ekwa tas-servizzi
tas-sahha ta' kwalita, inkluz? f'kuntest
transfruntier, bhala bazi ghall-politiki tal-
Unjoni f'dan il-qasam u li l-unjoni ghandha
rwol ¢entrali x'taqdi fit-thaffif tal-progress
tal-isfidi globali tas-sahha!®, jenhtieg li 1-
Programm jappogga I-kontribuzzjoni tal-
Unjoni ghall-inizjattivi internazzjonali u
globali tas-sahha bil-mira li titjieb is-sahha,
Jigu indirizzati l-inugwaljanzi u tizdied il-
protezzjoni kontra t-theddid globali ghas-
sahha.

19 TI-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar ir-
rwol tal-UE fis-Sahha Globali, adottati fit-
3011-il laggha tal-Kunsill Affarijiet
Barranin tal-10 ta' Mejju 2010, fi Brussell.

Emenda

(34) Biex jigu massimizzati l-effikacja u
l-effi¢jenza tal-azzjonijiet fil-livell tal-
Unjoni u internazzjonali, jenhtieg li tigi
zviluppata I-kooperazzjoni mal-Istati
Membri u mal-organizzazzjonijiet
internazzjonali rilevanti bhan-Nazzjonijiet
Uniti u l-agenziji specjalizzati taghha,
b'mod partikolari mad-WHO, mal-Bank
Dinji, kif ukoll mal-Kunsill tal-Ewropa u
mal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni
u I-Izvilupp Ekonomic¢i (OECD), halli jigi
implimentat il-Programm. Skont 1-
Artikolu 94 tad-Decizjoni tal-

Kunsill 2013/755/UE?°, il-persuni u 1-
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Territorji extra-Ewropej (OCTs) huma
eligibbli ghall-finanzjament soggetti ghar-
regoli u l-objettivi tal-Programm u 1-
arrangamenti possibbli applikabbli ghall-
Istat Membru li 1-OCT relevanti huma
marbuta mieghu.

201d-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2013/755/UE
tal-25 ta' Novembru 2013 dwar I-
assoc¢jazzjoni tal-pajjizi u t-territorji extra-
Ewropej mal-Unjoni Ewropea ("id-
Decizjoni dwar 1-Assoc¢jazzjoni extra-
Ewropea") (GU L 344, 19.12.2013, p. 1).

Emenda 42

Proposta ghal regolament
Premessa 34a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 43

Proposta ghal regolament
Premessa 34b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

entitajiet stabbiliti fil-Pajjizi u t-Territorji
extra-Ewropej (OCTs) huma eligibbli
ghall-finanzjament soggetti ghar-regoli u 1-
objettivi tal-Programm u l-arrangamenti
possibbli applikabbli ghall-Istat Membru 1i
1-OCT relevanti huma marbuta mieghu.

201d-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2013/755/UE
tal-25 ta' Novembru 2013 dwar I-
assoc¢jazzjoni tal-pajjizi u t-territorji extra-
Ewropej mal-Unjoni Ewropea ("id-
Decizjoni dwar 1-Assoc¢jazzjoni extra-
Ewropea") (GU L 344, 19.12.2013, p. 1).

Emenda

(34a) Il-Programm jenhtieg li
Jiggarantixxi involviment b'sahhtu tas-
sodjeta c¢ivili, b'mod partikolari I-
assocjazzjonijiet tal-pazjenti, u I-
akkademici, b'mod partikolari s-
socjetajiet tal-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha, biex jigu 7gurati
rapprezentanza bbilancéjata u
partecipazzjoni fl-ilhuq tal-ghanijiet tas-
sahha pubblika. L-organizzazzjonijiet
Ewropej tas-sahha jenhtieg li
Jikkontribwixxu ghall-implimentazzjoni u
l-evalwazzjoni tal-programm.

Emenda

(34b) Sabiex tinkiseb implimentazzjoni
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Emenda 44

Proposta ghal regolament
Premessa 39a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 45

Proposta ghal regolament
Premessa 40

Test propost mill-Kummissjoni

(40) Filwagqt li jirrifletti I-importanza li
jigi indirizzat it-tibdil fil-klima skont 1-
impenyji tal-Unjoni biex timplimenta 1-
Ftehim ta' Parigi u I-Ghanijiet ta' Zvilupp
Sostenibbli tan-Nazzjonijiet Uniti, dan il-
Programm se jikkontribwixxi biex I-

koerenti tal-azzjonijiet inkluzi fil-
Programm, jenhtieg li jigi stabbilit Grupp
ta' Tmexxija "I-UE ghas-Sahha'.

Emenda

(39a) Skont id-WHO, it-tibdil fil-klima
Jaffettwa d-determinanti socjali u
ambjentali tas-sahha — bhal arja nadifa,
ilma ghax-xorb sikur, sufficjenza
alimentari u rifugju sigur — u li bejn I-
2030 u 1-2050 huma previsti

250 000 mewta addizzjonali fis-sena
kagun ta' malnutrizzjoni, malarja, dijarea
u stress mis-shana, flimkien ma'
temperaturi tal-arja estremament gholjin
li jwasslu direttament ghal imwiet, b'mod
partikolari fost il-popolazzjoni anzjana u
¢-Cittadini vulnerabbli. Minhabba
gharghar, mewgiet ta' shana, nixfa u
nirien, it-tibdil fil-klima ghandu impatt
konsiderevoli fuq is-sahha tal-bniedem
inkluz in-nuqqas ta' nutrizzjoni, il-mard
kardjovaskulari u respiratorju, u l-
infezzjonijiet li jingarru minn vettur.

Emenda

(40) Filwaqt li jirrifletti I-importanza li
jigi indirizzat it-tibdil fil-klima skont I-
impenyji tal-Unjoni biex timplimenta 1-
Ftehim ta' Parigi u I-Ghanijiet ta' Zvilupp
Sostenibbli tan-Nazzjonijiet Uniti, dan il-
Programm se jikkontribwixxi biex I-
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azzjoni klimatika tigi integrata fil-politiki
tal-Unjoni u biex tinkiseb il-mira generali
11 25 % min-nefqa tal-bagit tal-UE tkun
tappogga l-objettivi marbutin mal-klima.
L-azzjonijiet rilevanti se jigu identifikati
matul it-thejjija u l-implimentazzjoni tal-
Programm, u vvalutati mill-gdid fil-kuntest
tal-evalwazzjoni ta' nofs it-terminu tieghu.

Emenda 46

Proposta ghal regolament
Premessa 40a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 47

Proposta ghal regolament
Premessa 43

Test propost mill-Kummissjoni

(43) Minhabba n-natura u l-iskala
potenzjali tat-theddid transfruntier ghas-
sahha tal-bniedem, l-objettiv li n-nies fl-
Unjoni jigu protetti minn theddid bhal dan
u li jizdiedu l-prevenzjoni tal-krizijiet u t-
thejjija ghalihom ma jistax jinkiseb b'mod
suffi¢jenti mill-Istati Membri wahedhom.

azzjoni klimatika tigi integrata fil-politiki
tal-Unjoni u biex tinkiseb il-mira generali
11 30 % min-nefqa tal-bagit tal-UE tkun
tappogga l-objettivi marbutin mal-klima.
L-azzjonijiet rilevanti se jigu identifikati
matul it-thejjija u l-implimentazzjoni tal-
Programm, u vvalutati mill-gdid fil-kuntest
tal-evalwazzjoni ta' nofs it-terminu tieghu.

Emenda

(40a) Filwagqt li jirrikonoxxi l-importanza
li tinkiseb l-ugwaljanza tal-generu, dan il-
Programm jenhtieg li jikkontribwixxi biex
jintegra l-ugwaljanza tal-generu b'mod
sistematiku fil-politiki tal-Unjoni.
Jenhtieg li juia ghodda tal-integrazzjoni
sistematika tal-generu u tal-ibbagitjar
skont il-generu biex jizgura li r-rispons
trasformattiv u sensittiv ghall-generu u li
I-htigijiet tas-sahha specifici tan-nisa u I-
bniet jigi indirizzati matul u wara krigi
tas-sahha.

Emenda

(43) Minhabba n-natura u l-iskala
potenzjali tat-theddid transfruntier ghas-
sahha tal-bniedem, l-objettiv li n-nies fI-
Unjoni jigu protetti minn theddid bhal dan
u li jizdiedu l-prevenzjoni tal-krizijiet u t-
thejjija ghalihom ma jistax jinkiseb b'mod
suffi¢jenti mill-Istati Membri wahedhom.
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F'konformita mal-prin¢ipju ta' sussidjarjeta
kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-
Unjoni Ewropea, 1-azzjoni fil-livell tal-
Unjoni tista’ tittieched ukoll biex tappogga
l-isforzi tal-Istati Membri biex jintlahaq
livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha
pubblika, sabiex titjieb id-disponibbilta u 1-
affordabbilta tal-medicina, tal-apparat
mediku u ta' prodotti ohra relevanti ghall-
krizijiet fl-Unjoni, sabiex tigi appoggata 1-
innovazzjoni u sabiex tigi appoggata I-
hidma u l-implimentazzjoni koordinata u
integrata tal-ahjar prattiki fost 1-Istati
Membri, u sabiex tindirizza l-inugwaljanzi
fl-access ghas-sahha fI-UE kollha b'mod 11
johloq titjib fl-effi¢jenza u impatt ta' valur
mizjud mehuda fil-livell nazzjonali filwaqt
li jigu rispettati I-kompetenza u r-
responsabbilta tal-Istati Membri fl-ogsma
koperti mill-Programm. F'konformita mal-
principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit
f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma
jmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg
sabiex jintlahqu dawk l-objettivi.

Emenda 48

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) "approcc "Sahha Wahda"" tfisser
approcc li jirrikonoxxi li s-sahha tal-
bniedem u tal-annimali huma
interkonnessi, li 1-mard jista' jigi trazmess
mill-bniedem ghall-annimali u bil-kontra
u li allura rridu niehdu hsiebu fit-tnejn li
huma, u li I-ambjent jorbot lill-bniedem
mal-annimali;

F'konformita mal-prin¢ipju ta' sussidjarjeta
kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-
Unjoni Ewropea, 1-azzjoni fil-livell tal-
Unjoni jenhtieg li tittiehed ukoll biex
tappogga l-isforzi tal-Istati Membri biex
jintlahaq livell gholi ta' protezzjoni tas-
sahha pubblika, sabiex titjieb id-
disponibbilta, is-sostenibbilta, I-
accéettazzjoni, l-accéessibbilta, is-sikurezza
u l-affordabbilta tal-medicina, tal-apparat
mediku u ta' prodotti u servizzi ohra
relevanti ghall-krizijiet tas-sahha fl-
Unjoni, sabiex tigi appoggata I-
innovazzjoni u sabiex tigi appoggata 1-
hidma u l-implimentazzjoni koordinata u
integrata tal-ahjar prattiki fost l-Istati
Membri u fost ir-regjuni taghhom, u
sabiex tindirizza l-inugwaljanzi fl-access
ghas-sahha fl-UE kollha b'mod li johloq
titjib fl-efficjenza u impatt ta' valur mizjud
mehuda fil-livell nazzjonali filwaqt 11 jigu
rispettati I-kompetenza u r-responsabbilta
tal-Istatt Membri fl-ogsma koperti mill-
Programm. F'konformita mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil
hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex
jintlahqu dawk l-objettivi.

Emenda

(5) "approcc "Sahha Wahda"" tfisser
approce li jirrikonoxxi l-interkonnessjoni
bejn il-bniedem, l-annimali u l-isferi
ambjentali, i -mard jista' jigi trazmess
minn pilastru wiehed ghall-iehor u li
allura rridu niehdu hsiebu permezz ta’
approcé olistiku;
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Emenda 49

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3)  "krizi tas-sahha" tfisser kwalunkwe
krizi jew in¢ident serju li jorigina mill-
bnedmin, mill-annimali, mill-pjanti, mill-
ikel jew mill-ambjent, 11 jkollha
dimensjoni tas-sahha u li tkun tirrikjedi
azzjoni urgenti mill-awtoritajiet;

Emenda 50

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) "prodotti relevanti ghall-krizi" tfisser

il-prodotti u s-sustanzi necessarji, fil-
kuntest ta' krizi tas-sahha, biex jipprevjenu
marda u l-konsegwenzi taghha, biex issir
dijanjozi taghhom jew biex dawn jigu
ttrattati, u tinkludi 1-prodotti li gejjin, izda
mhix limitata ghalihom: il-prodotti
medic¢inali — inkluz il-vaééini — u s-
sustanzi intermed;ji taghhom, l-ingredjenti
farmacewtici attivi u l-materja prima; I-
apparat mediku; it-taghmir mediku u tal-
isptarijiet (bhall-ventilaturi, l-ilbies u t-
taghmir protettiv, u l-materjali u 1-ghodod
dijanjostici); it-taghmir protettiv personali;
id-dizinfettanti u l-prodotti intermed;jarji
taghhom u l-materja prima necessarja
ghall-produzzjoni taghhom;

Emenda

(3) "krizi tas-sahha" tfisser kwalunkwe
krizi jew in¢ident serju li jorigina mill-
bnedmin, mill-annimali, mill-pjanti, mill-
ikel, kif ukoll minn origini kimici,
bijologici, radjologici, nukleari,
ambjentali jew mhux maghrufa, li
Jjkollhom dimensjoni tas-sahha u li tkun
tirrikjedi azzjoni urgenti mill-awtoritajiet;

Emenda

(4) "prodotti relevanti ghall-krizi" tfisser
il-prodotti, I-ghodda u s-sustanzi
necessarji, fil-kuntest ta' krizi tas-sahha,
biex jipprevjenu marda u l-konsegwenzi
taghha, biex issir dijanjozi taghhom jew
biex dawn jigu ttrattati, u ghall-
monitoragg u s-sorveljanza
epidemjologika tal-mard u l-infezzjonijiet,
inkluzi 1-prodotti 1i gejjin, izda mhix
limitata ghalihom: il-prodotti medi¢inali —
inkluzi l-vaccéini — u s-sustanzi intermed;ji
taghhom, l-ingredjenti farmacewtici attivi u
l-materja prima; l-apparat mediku; it-
taghmir mediku u tal-isptarijiet (bhall-
ventilaturi, I-ilbies u t-taghmir protettiv, u
l-materjali u I-ghodod dijanjostici); it-
taghmir protettiv personali; id-dizinfettanti
u l-prodotti intermedjarji taghhom u 1-
materja prima necessarja ghall-produzzjoni
taghhom;
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Emenda 51

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) "theddid transfruntier serju ghas-
sahha" tfisser periklu ta' theddida ghall-
hajja jew periklu serju ghas-sahha bi
kwalunkwe mod iehor ta' origini
bijologika, kimika, ambjentali jew mhux
maghrufa li jinfirex jew li jgorr riskju
sinifikanti 1i jinfirex lil hinn mill-fruntieri
nazzjonali tal-Istati Membri, u li jaf jitlob
koordinazzjoni fil-livell tal-Unjoni sabiex
jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem;

Emenda 52

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 9a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(9) "theddid transfruntier serju ghas-
sahha" tfisser periklu ta' theddida ghall-
hajja jew periklu serju ghas-sahha bi
kwalunkwe mod iehor ta' origini
bijologika, kimika, radjologika, nukleari,
ambjentali jew mhux maghrufa li jinfirex
jew li jgorr riskju sinifikanti li jinfirex lil
hinn mill-fruntieri nazzjonali tal-Istati
Membri, u li jaf jitlob koordinazzjoni fil-
livell tal-Unjoni sabiex jigi zgurat livell
gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem;

Emenda

9a. '"Sahha fil-politiki kollha" tfisser
approcé ghall-izvilupp, l-implimentazzjoni
u r-revigjoni tal-politiki pubblici,
irrispettivament mis-settur, fejn jitqiesu l-
implikazzjonijiet tad-deciijonijiet fuq is-
sahha, u li jfittex li jikseb sinergiji, u li
Jjevita li jigu kkawZati impatti dannuZi fuq
is-sahha minn politiki bhal dawn, sabiex
tittejjeb is-sahha tal-popolazzjoni u I-
ekwita tas-sahha;
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Emenda 53

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 9b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 54

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni
[l-Programm ghandu jilhaq l-objettivi

generali li gejjin, fkonformita mal-approc¢
"Sahha Wahda" fejn rilevanti:

Emenda 55

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni

1)  il-protezzjoni tan-nies fl-Unjoni
minn theddid transfruntier serju ghas-
sahha;

Emenda

9b. "Determinanti tas-sahha' tfisser
firxa ta' fatturi, bhal fatturi relatati mal-
imgiba, bijologici, so¢joekonomici u
ambjentali, li jinfluwenzaw l-istatus tas-
sahha ta' persuna;

Emenda

[1-Programm ghandu jilhaq I-objettivi
generali i gejjin, fkonformita mal-approc¢
"Sahha fil-Politiki Kollha" fejn
applikabbli, u mal-approcé "Sahha
Wahda":

Emenda

(1) it-titjib u t-trawwim tas-sahha fl-
Unjoni, bl-appogg tal-promozzjoni tas-
sahha u l-prevenzjoni tal-mard, it-tnaqqis
tal-inugwaljanzi fis-sahha u l-izgurar ta'
access ugwali u shih ghas-sahha;
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Emenda 56

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 57

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) ghandu jtejjeb id-disponibbilta fl-
Unjoni ta’ medicini, apparat mediku u
prodotti ohra li huma rilevanti ghall-
krizijiet, jikkontribwixxi ghall-
affordabbilta taghhom u jappogga -
innovazzjoni;

Emenda 58

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) ghandu jsahhah is-sistemi tas-sahha u
I-forza tax-xoghol tal-kura tas-sahha,
inkluz permezz tat-trasformazzjoni digitali
u permezz ta' aktar hidma integrata u

Emenda

(1a) il-protezzjoni tan-nies fl-Unjoni
minn theddid transfruntier serju ghas-
sahha; appogg ghall-iZvilupp u I-
implimentazzjoni ta' thejjija u
koordinazzjoni ahjar fl-Istati Membri u
bejniethom fir-rigward ta' emergenzi tas-
sahha;

Emenda

(2) ghandu jappogga I-legiilazzjoni u I-
politiki eZistenti u futuri tal-Unjoni,
sabiex, fost l-ohrajn, jirrestawra I-
indipendenza farmacewtika u jindirizza
nugqqasijiet, itejjeb id-disponibbilta, /-
accéessibbilta u l-affordabbilta tal-kura u
tas-servizzi tas-sahha fl-Unjoni, u
jappogga r-ricerka u l-innovazzjoni kif
ukoll l-izvilupp fis-sahha u fil-kura tas-
sahha minghajr duplikazzjoni tal-isforzi
taht programmi ohra, inkluz Orizzont
Ewropa;

Emenda

(3) ghandu jsahhah is-sistemi tas-sahha u
s-sostenibbilta taghhom, kif ukoll il-forza
tax-xoghol tal-kura tas-sahha, inkluz
permezz tat-trasformazzjoni digitali u
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koordinata fost 1-Istati Membri u ta'
implimentazzjoni sostnuta tal-ahjar prattiki
u tal-kondivizjoni tad-data, biex jizdied il-
livell generali tas-sahha pubblika.

Emenda 59

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

L-objettivi generali msemmija fI-
Artikolu 3 ghandhom jintlahqu permezz
tal-objettivi specifici li gejjin, b'konformita

mal-approcc¢ "Sahha Wahda" fejn rilevanti:

Emenda 60

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) 1it-tishih tal-kapacita tal-Unjoni ghall-
prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons ghat-
theddid transfruntier serju ghas-sahha, u I-
gestjoni tal-krizijiet tas-sahha, inkluz
permezz talkoordinazzjoni, l-provvediment
u l-uzu tal-kapacita tal-kura tas-sahha ta'
emergenza, il-gbir tad-data u s-sorveljanza;

permezz ta' aktar hidma integrata u
koordinata fost 1-Istati Membri, inklu? fil-
livell nazzjonali, regjonali u lokali,
permezz ta' implimentazzjoni sostnuta tal-
ahjar prattiki, u permezz tal-kondivizjoni
tad-data komparabbli u interoperabbli, bl-
ghan li jizdied il-livell generali tas-sahha
pubblika, il-litterizmu dwar is-sahha u s-
sistemi tas-sahha jsiru aktar reZiljenti u
responsivi.

Emenda

L-objettivi generali msemmija fl-

Artikolu 3 ghandhom jintlahqu permezz
tal-objettivi specifici li gejjin, b'konformita
mal-approcé "Sahha fil-politiki kollha'
fejn applikabbli, u mal-approcc¢ "Sahha
Wahda":

Emenda

(1) 1it-tishih tal-kapacita tal-Unjoni ghall-
prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons rapidu
ghat-theddid transfruntier serju ghas-sahha,
u l-gestjoni tal-krizijiet tas-sahha, inkluz
permezz talkoordinazzjoni, l-provvediment
u l-uzu tal-kapacita tal-kura tas-sahha ta'
emergenza, il-gbir tad-data u s-sorveljanza,
u l-koordinazzjoni tal-ittestjar tal-istress
tas-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali;

PE658.401/ 42

MT



Emenda 61

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2)  l-izgurar tad-disponibbilta fl-Unjoni
tar-rizervi jew tal-hazniet tal-prodotti
relevanti ghall-kriZi, u ta' rizerva ta'
persunal mediku, tal-qasam tal-kura tas-
sahha u ta' appogg i jista' jigi
mmobilizzat f'kaz ta' krizi;

Emenda 62

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) l-ghoti ta’ appogg lill-azzjonijiet li
Jjizguraw id-disponibbilta, 1-accessibbilta u
l-affordabbilta xierqa tal-prodotti relevanti
ghall-krizi u ta' provvisti ohra tas-sahha
necessarji;

Emenda 63

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) it-tishih tal-effettivita, tal-
accessibbilta, tas-sostenibbilta u tar-
reziljenza tas-sistemi tas-sahha, inkluz billi
tigi appoggata t-trasformazzjoni digitali,
tal-uzu tal-ghodod u s-servizzi digitali,
tar-riformi sistemici, tal-implimentazzjoni
ta' mudelli godda ta' kura u ta' kopertura
universali tas-sahha, u I-indirizzar tal-

Emenda

(2) l-appogg ta' azzjonijiet li jippermettu
lill-persunal mediku li jigi mmobilizzat
fkaz ta' krizi, bhall-persunal tal-Korp
Mediku Ewropew, inkluz billi jittejjeb it-
tahrig tal-professjonisti tas-sahha u jigi
aggornat it-taghrif taghhom,

Emenda

(3) it-tishih tal-Suq Ewropew tal-
Medicini, biex jigu ;gurati b'mod
sostenibbli d-disponibbilta, 1-accessibbilta
u l-affordabbilta tal-prodotti medicinali, is-
soluzzjonijiet tas-sahha elettronika, I-
apparati medici u ta' provvisti ohra relatati
tas-sahha necessarji u prodotti medici
rilevanti ghall-kriZijiet,

Emenda

(4) it-tishih tal-effettivita, tal-
accessibbilta, tas-sostenibbilta u tar-
reziljenza tas-sistemi tas-sahha, inkluz billi
tigi appoggata t-trasformazzjoni digitali,
inkluz il-holqien u l-implimentazzjoni ta'
Spazju Ewropew tad-Data, riformi
sistemici, implimentazzjoni ta' mudelli
godda ta' kura, titjib tal-aécess ugwali u
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inugwaljanzi fis-settur tas-sahha;

Emenda 64

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 65

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) l-ghoti ta' appogg lill-azzjonijiet
immirati biex isahhu l-abbilta tas-sistema
tas-sahha li trawwem il-prevenzjoni tal-
mard u l-promozzjoni tas-sahha, id-
drittijiet tal-pazjenti u I-kura tas-sahha
transfruntiera, u lI-promozzjoni tal-
eccellenza tal-professjonisti fil-qasam
mediku u tal-kura tas-sahha;

f'waqtu ghal kura tas-sahha u ghal
servizzi tal-kura ta' sahha sostenibbli,
affordabbli, i¢centrati fuq il-persuna u
bbazati fuq ir-riultati u l-kisba ta'
kopertura universali tas-sahha, tnaqgqis tal-
inugwaljanzi fis-settur tas-sahha;

Emenda

(4a) it-tishih tal-innovazzjoni tal-Unjoni
biex jissahhu l-iZvilupp u l-adozzjoni tal-
generazzjoni li jmiss ta' medicini, vacéini
u apparati medici sabiex jigu indirizzati I-
isfidi u l-aspettattivi tal-kura tas-sahha
dejjem jizdiedu li jistghu jfeggu;

Emenda

(5) l-ghoti ta' appogg lill-azzjonijiet
immirati biex isahhu l-abbilta tas-sistema
tas-sahha li trawwem il-prevenzjoni, /-
iskrinjar u d-dijanjoZi bikrija tal-mard u, I-
implimentazzjoni tal-promozzjoni tas-
sahha, l-indirizzar tad-determinanti tas-
sahha, it-titjib tal-litterizmu dwar is-
sahha, 1d-drittijiet u s-sikurezza tal-
pazjenti u l-kura tas-sahha transfruntiera;
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Emenda 66

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 67

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 6b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 68

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 6c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 69

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 7

Emenda

(6a) it-tishih tal-glieda tal-Unjoni kontra
l-kancéer f'sinergija mal-Pjan Ewropew
ghall-Glieda kontra I-Kancer, inkluz
appogg ghal azzjonijiet ghas-sorveljanza,
il-prevenzjoni, id-dijanjoZi bikrija u t-
trattament u l-kura tal-kancer, inkluz il-
kancer pedjatriku, u b'appogg ghat-
twagqqif tal-Istitut Ewropew tal-Kancer;

Emenda

(6b) it-tishih tal-glieda kontra mard li
jittiehed u theddid ghas-sahha;

Emenda

(6¢) l-indirizzar tal-eZitazzjoni ghall-
vacéin, u appogg ghall-azzjoni ghall-
eliminazzjoni ta’ mard li jista' jigi evitat
bil-vaccéin, inkluz il-kancer;
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Test propost mill-Kummissjoni

(7) it-trawwim u l-ghoti ta' appogg lill-
uzu prudenti u effi¢jenti tal-medicini,
b'mod partikolari tas-sustanzi
antimikrobici, u l-produzzjoni u r-rimi tal-
medic¢ini u tal-apparat mediku b'mod li
jkun jirrispetta iktar l-ambjent;

Emenda 70

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) 1-ghoti ta' appogg ghall-izvilupp, 1-
implimentazzjoni u l-infurzar tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sahha u I-
provvista ta' data affidabbli, komparabbli u
ta' kwalita gholja sabiex isservi ta'
pedament ghall-holqien tal-politiki u 1-
monitoragg taghha, u I-promozzjoni tal-uzu
tal-valutazzjonijiet tal-impatt fuq is-sahha
tal-politiki relevanti;

Emenda 71

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) 1-ghoti ta' appogg lix-xoghol integrat
fost I-Istati Membri, u b'mod partikolari lis-
sistemi tas-sahha taghhom, inkluz I-
implimentazzjoni tal-prattiki ta'

Emenda

(7) it-trawwim u I-ghoti ta' appogg lill-
uzu infurmat, prudenti u effic¢jenti tal-
medic¢ini, b'mod partikolari tas-sustanzi
antimikrobici, l-iZvilupp ta' medicini li
huma intrinsikament inqas ta' hsara
ghall-ambjent, produzzjoni u rimi tal-
medicini, tal-prodotti medicinali u tal-
apparati mediku b'mod li jkun jirrispetta
iktar l-ambjent;

Emenda

(8) 1-ghoti ta' appogg ghall-izvilupp, 1-
implimentazzjoni u l-infurzar u, fejn
meltieg, ir-reviZjoni, tal-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar is-sahha, u I-provvista ta' data
affidabbli, komparabbli, u ta' kwalita
gholja sabiex isservi ta' pedament ghall-
holgien tal-politiki u I-monitoragg taghha,
tappogga t-twassil tal-kura u tirrispondi
ghall-htigijiet medic¢i mhux issodisfati u 1-
promozzjoni tal-uzu tal-valutazzjonijiet tal-
impatt fuq is-sahha tal-politiki tal-Unjoni
relevanti ohira;

Emenda

(9) 1-ghoti ta' appogg lix-xoghol integrat
fost I-Istati Membri, u b'mod partikolari lis-
sistemi tas-sahha taghhom, inkluz 1-
implimentazzjoni tal-prattiki ta'
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prevenzjoni li jhallu impatt gawwi, u z-
zieda fl-uzu tan-networking permezz tan-
Networks ta' Referenza Ewropej u ta'
networks ohra transnazzjonali;

Emenda 72

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) 1-ghoti ta' appogg ghall-
kontribuzzjoni tal-Unjoni ghall-inizjattivi

dinjin u internazzjonali b'rabta mas-sahha.

Emenda 73

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Il-pakkett finanzjarju ghall-
implimentazzjoni tal-Programm ghall-
perjodu 2021-27 ghandu jkun ta'

EUR 1 946 614 000 fi prezzijiet kurrenti.

prevenzjoni li jhallu impatt qawwi, I-ghoti
ta' appogg lill-identifikazzjoni ta’
teknologiji tas-sahha li huma mehtiega li

Jjkollhom valutazzjoni tal-Unjoni, u t-

tishih u z-zieda fl-uzu tan-networking
permezz tan-NRE, jizviluppaw u

Jjimplimentaw networks ta' ecéellenza ghal

mard li jittiehed u li ma jittehidx ta'

prevalenza gholja u networks ohra

transnazzjonali, b'sinergija shiha ma'
Orizzont Ewropa u lI-Missjonijiet u s-
Shubijiet taghha, u bl-ghan li tizdied il-
kopertura tal-pazjenti u r-rispons ghall-
mard, u l-problemi tas-sahha, f'numri
akbar;

Emenda

(10) 1-ghoti ta' appogg ghall-
kontribuzzjoni tal-Unjoni ghall-inizjattivi u
ghall-impenji dinjija v internazzjonali
b'rabta mas-sahha.

Emenda

1. Il-pakkett finanzjarju ghall-
implimentazzjoni tal-Programm ghall-
perjodu 2021-27 ghandu jkun ta'

EUR 10 398 000 000 fi prezzijiet kurrenti
(EUR 9 370 000 000 fi prezzijiet kostanti).
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Emenda 74

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-ammont imsemmi fil-paragrafu 1
jista' jintuza ghal assistenza teknika u
amministrattiva ghall-implimentazzjoni tal-
Programm, bhall-attivitajiet preparatorji, ta'
monitoragg, ta' kontroll, ta' awditjar u ta'
evalwazzjoni, inkluz is-sistemi tat-
teknologija tal-informazzjoni korporattivi.

Emenda 75
Proposta ghal regolament
Artikolu 6

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 6

RiZorsi mill-Istrument ta' Rkupru tal-
Unjoni Ewropea

1l-mizZuri msemmija fl-Artikolu 2 tar-
Regolament [l-Istrument tal-Unjoni
Ewropea ghall-Irkupru tal-Ekonomijal
ghandhom jigu implimentati skont il-
Programm permezz ta' ammont li ma
jaqbiix EUR 8 451 000 000 imsemmi fil-
punt (iii) tal-Artikolu 3(2)(a) ta’' dak ir-
Regolament, suggett ghall-Artikolu 5(4) u
(8) tieghu.

Dawn l-ammonti ghandhom
Jikkostitwixxu dhul assenjat estern
[konformita mal-Artikolu 21(5) tar-
Regolament (UE, Euratom) 2018/1046.

Emenda 76

Emenda

2. L-ammont imsemmi fil-paragrafu 1
jista' jintuza wkoll ghal assistenza teknika u
amministrattiva ghall-implimentazzjoni tal-
Programm, bhall-attivitajiet preparatorji, ta'
monitoragg, ta' kontroll, ta' awditjar u ta'
evalwazzjoni, inkluz is-sistemi tat-
teknologija tal-informazzjoni korporattivi.
L-ispejjez amministrattivi relatati mal-
azzjonijiet indiretti m'ghandhomx jagbZu
I-5 % tal-ammont totali taht il-Programm.

Emenda

imhassar
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Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — punt 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 77

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Il-Programm ghandu jigi implimentat
b'gestjoni diretta fkonformita mar-
Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 jew
b'gestjoni indiretta mal-korpi msemmija flI-
Artikolu 62(1)(c) tar-Regolament (UE,
Euratom) 2018/1046.

Emenda 78

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-Programm jista' jipprovdi
finanzjament fil-forom kollha stabbiliti fir-
Regolament (UE, Euratom) 2018/1046,
b'mod partikolari l-ghotjiet, il-premjijiet u

Emenda

assocjati kollha ghandhom jigu inkluzi
fil-partijiet rilevanti tal-Programm. I1-
Kummissjoni ghandha tirrapporta lill-
Kunsill u lill-Parlament wagqt il-procedura
bagitarja annwali l-bagit totali ta' kull
parti tal-Programm, filwagqt li tidentifika
kontribuzzjonijiet individwali u I-bilané
finanzjarju taghhom.

Emenda

1. IlI-Programm ghandu jigi implimentat
b'gestjoni diretta fkonformita mar-
Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 jew
b'gestjoni indiretta mal-korpi msemmija fl-
Artikolu 62(1)(c) tar-Regolament (UE,
Euratom) 2018/1046, sabiex jigi gurat li
ma hemm l-ebda trikkib jew duplikazzjoni
ma' programmi ohra ta' finanzjament fil-
livell tal-Unjoni.

Emenda

2. Il-Programm jista' jipprovdi
finanzjament fil-forom kollha stabbiliti fir-
Regolament (UE, Euratom) 2018/1046,
b'mod partikolari 1-ghotjiet, il-premjijiet u
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l-akkwist pubbliku.

Emenda 79

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

1-akkwist pubbliku. Il-Kummissjoni
ghandha tfittex li tikseb kopertura
geografika effettiva u bbilanéjata madwar
I-Unjoni, fosthom billi tappogga lill-Istati
Membri sabiex itejbu I-kwalita tal-progetti
permezz tal-bini tal-kapacitajiet.

Emenda

4a. Il-Kummissjoni ghandha tiffacilita
l-implimentazzjoni konsistenti tal-
Programm filwagqt li tfittex
simplifikazzjoni amministrattiva massima.
1l-Kummissjoni u l-Istati Membri
ghandhom, f'konformita mar-
responsabbiltajiet rispettivi taghhom,
irawmu sinergiji u ji;guraw
koordinazzjoni effettiva bejn il-Programm
u l-programmi u l-fondi l-ohra tal-Unjoni.

Ghal dak il-ghan ghandhom:

(a) jizguraw li jkun hemm
komplementarjeta, sinergija, koerenza u
konsistenza bejn strumenti differenti fil-
livelli tal-Unjoni, nazzjonali u, fejn
xieragq, regjonali, b'mod partikolari fir-
rigward ta' miZuri ffinanzjati minn fondi
tal-Unjoni, kemm fil-faZi tal-ippjanar kif
ukoll wagqt l-implimentazzjoni;

(b) jottimizzaw il-mekkaniimi ta'
koordinazzjoni biex jevitaw duplikazzjoni
tal-isforz;

(c) jizguraw li teZisti kooperazzjoni mill-
qrib bejn dawk responsabbli ghall-
implimentazzjoni fil-livell tal-Unjoni,
nazzjonali u, fejn xieraq, dak regjonali
sabiex iwettqu azzjonijiet ta' sostenn
koerenti u simplifikati skont l-istrument.
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Emenda 80

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 4b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 81

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 4c¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 82

Proposta ghal regolament
Artikolu 9a (gdid)

Emenda

4b. IlI-Kummissjoni ghandha tizviluppa
kooperazzjoni ma' organizzazzjonijiet
internazzjonali rilevanti bhan-Nazzjonijiet
Uniti u l-agenziji specjalizzati taghhom,
b'mod partikolari I-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (WHO), kif ukoll il-
Kunsill tal-Ewropa u l-Organizzazzjoni
ghall-Kooperazzjoni u I-IZvilupp
Ekonomici (OECD) fl-implimentazzjoni
tal-Programm, bil-ghan li timmassimizza
l-effikacja u l-efficjenza tal-azzjonijiet fil-
livell tal-Unjoni u f'dak internazzjonali.

Emenda

4c.  IlI-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta lill-awtoritajiet tas-sahha tal-
Istati Membri fil-Grupp ta' Tmexxija
dwar il-Promozzjoni tas-Sahha, il-
Prevenzjoni tal-Mard u I-Gestjoni tal-
Mard mhux Komunikabbli jew fi gruppi
ta’' esperti rilevanti ohrajn tal-
Kummissjoni kif ukoll il-partijiet
ikkoncéernati, b'mod partikolari korpi
professjonali fis-settur tas-sahha u NGOs
attivi fil-qasam fl-istadji kollha tal-
implimentazzjoni tal-Programm.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 83

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 9a

Kriterji tal-ghoti
1l-kriterji tal-ghoti ghandhom jigu
ddefiniti fil-programmi ta' hidma
msemmija fl-Artikolu 18 u fit-talbiet
ghall-proposti filwagqt li jitqiesu, sal-limitu
applikabbli, l-elementi li gejjin:
(a) il-konsistenza mal-objettivi specifici
previsti fl-Artikolu 4;
(b) il-kontribut ghall-accessibbilta u I-
affordabbilta tas-sistema tas-sahha;
(c) id-dimensjoni transfruntiera;
(d) il-kontribut ghat-trasformazzjoni
digitali;
(e) l-impatt socjali (beneficcji u spejjez);
(f) il-konsistenza mad-dispoZizzjonijiet tal-
Anness 1;

(g) il-kontribut ghall-prevenzjoni tal-mard
u b'mod partikolari l-kancer;

(h) il-kontribut ghall-acééess ghall-
medicina;

(i) il-maturita tal-azzjoni fl-izvilupp tal-
progett;

(j) kemm hu tajjeb il-pjan ta’
implimentazzjoni propost.

Emenda

3a. Ghandu jinholoq mekkaniimu
affidabbli u efficjenti sabiex tigi evitata
kwalunkwe duplikazzjoni ta' finanzjament
u sabiex jigu ;gurati sinergiji bejn il-
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Emenda 84

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) kwalunkwe entita guridika mahluqa
skont id-dritt tal-Unjoni jew kwalunkwe
organizzazzjoni internazzjonali;

Emenda 85

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Jenhtieg li 1-entitajiet guridici
stabbiliti f'pajjiz terz li mhux assocjat mal-
Programm fil-prinéipju jgorru l-ispiza tal-
parte¢ipazzjoni taghhom.

Emenda 86

programmi u l-politiki differenti tal-
Unjoni li jkunu qed isegwu objettivi ta'
sahha. Id-data kollha dwar I-
operazzjonijiet u l-azzjonijiet ta’
finanzjament iffinanzjati taht programmi
u fondi tal-Unjoni differenti ghandha
tkun centralizzata skont dan il-
mekkaniimu. Din ghandha ssegwi I-
principji ta' trasparenza u ta' obbligu ta'
rendikont u ghandha tippermetti
monitoragg u evalwazzjoni ahjar tal-
azzjonijiet li jkunu qed isegwu objettivi ta’
sahha.

Emenda

(b) kwalunkwe entita guridika mahluga
skont id-dritt tal-Unjoni jew kwalunkwe
organizzazzjoni internazzjonali rilevanti,
bhall-awtoritajiet pubblici, il-korpi tas-
settur pubbliku, l-istabbilimenti tas-sahha,
l-istituti tar-ric¢erka, l-universitajiet u I-
istabbilimenti ta' edukazzjoni gholja, I-
assocjazzjonijiet tal-pazjenti,

Emenda

3. L-entitajiet guridici stabbiliti f'pajjiz
terz li mhux assocjat mal-Programm
ghandhom igorru l-ispiza tal-
parte¢ipazzjoni taghhom.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Bil-Programm, I-ghotjiet diretti
jistghu jinghataw minghajr sejha ghall-
proposti biex jiffinanzjaw azzjonijiet /i
ghandhom valur mizjud ¢ar ghall-Unjoni u
li jkunu kofinanzjati mill-awtoritajiet
kompetenti 11 huma responsabbli ghas-
sahha fl-Istati Membri jew fil-pajjizi terzi
assocjati mal-Programm, mill-
organizzazzjonijiet internazzjonali tas-
sahha relevanti jew mill-korpi tas-settur
pubbliku u mill-korpi nongovernattivi li
jagixxu individwalment jew bhala network
fuq mandat ta' dawk l-awtoritajiet
kompetenti.

Emenda 87

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6.  Bil-Programm, l-ghotjiet diretti
Jjistghu jinghataw lin-Networks ta’
Referenza Ewropej minghajr sejha ghall-
proposti. L-ghotjiet diretti jistghu
jinghataw ukoll lil networks
transnazzjonali ohra stabbiliti fkonformita
mar-regoli tal-UE.

Emenda 88

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 6a (gdid)

Emenda

5. Bil-Programm, ghotjiet diretti jistghu
jinghataw minghajr sejha ghall-proposti
biex jiffinanzjaw azzjonijiet jekk tali
ghotjiet ikunu debitament gustifikati,
ikollhom valur mizjud ¢ar ghall-Unjoni u
jkunu kofinanzjati mill-awtoritajiet lokali,
regjonali jew nazzjonali kompetenti li
huma responsabbli ghas-sahha fl-Istati
Membri jew fil-pajjizi terzi assocjati mal-
Programm, mill-organizzazzjonijiet
internazzjonali tas-sahha relevanti jew
mill-programmi Interreg, mill-korpi tas-
settur pubbliku u mill-korpi
nongovernattivi i jagixxu individwalment
jew bhala network fuq mandat ta'

dawk l-awtoritajiet kompetenti.

Emenda

6.  Bil-Programm, l-ghotjiet diretti
ghandhom jinghataw lin-NRE b'sistema
ta' rapportar finanzgjarja u teknika
simplifikata minghajr sejha ghall-proposti.
L-ghotjiet diretti jistghu jinghataw ukoll lil
networks transnazzjonali ohra, inkluZi fil-
programmi Interreg, stabbiliti fkonformita
mad-dritt tal-Unjoni.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 89

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. II-Kummissjoni ghandha tikkonsulta
lill-awtoritajiet tas-sahha tal-Istati Membri
fil-Grupp ta' Tmexxija dwar il-
Promozzjoni tas-Sahha, il-Prevenzjoni tal-
Mard u 1-Gestjoni tal-Mard mhux
Komunikabbli dwar il-pjanijiet ta' hidma
stabbiliti ghall-Programm u l-prijoritajiet u

l-implimentazzjoni tieghu.

Emenda 90

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6a. Ghandu jigi ;gurat finanzjament
adegwat li jikkonsolida u jespandi I-
mudell NRE ta' kura tas-sahha
transfruntiera billi jigi gurat l-ghoti ta'
firxa ta' servizzi klinici permezz ta' mezzi
differenti, inkluZi opinjonijiet sekondarji
online u parir specjalistiku ghall-pazjenti
dwar it-trattament u l-immaniggjar u
klinic¢i "online ghall-pazjenti ta' barra'.

Emenda

1. II-Kummissjoni ghandha tikkonsulta
lill-awtoritajiet tas-sahha tal-Istati Membri
fil-Grupp ta' Tmexxija dwar il-
Promozzjoni tas-Sahha, il-Prevenzjoni tal-
Mard u 1-Gestjoni tal-Mard mhux
Komunikabbli dwar il-pjanijiet ta' hidma
annwali stabbiliti ghall-Programm u 1-
prijoritajiet u l-orjentazzjonijiet strategici
tieghu u dwar l-implimentazzjoni tieghu u
dwar il-possibbilta ta' sinergiji mar-rizorsi
proprji tal-Istati Membri biex jigu Zgurati
l-effikacja u s-sostenibbilta tal-azzjonijiet
fit-tul.

Emenda

2a. IlI-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta lill-Grupp ta' Tmexxija ""I-UE
ghas-Sahha' dwar il-pjanijiet ta' hidma
annwali stabbiliti ghall-Programm u dwar
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Emenda 91

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 92

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 2c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 93

Proposta ghal regolament
Artikolu 16a (gdid)

il-prijoritajiet, l-orjentazzjonijiet strategici
u l-implimentazzjoni tieghu, kif ukoll
dwar il-possibbilta ta’ sinergiji ma' fondi
Ewropej biex jigu igurati l-effikacja u s-
sostenibbilta tal-azzjonijiet fit-tul.

Emenda

2b. IlI-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta wkoll lill-agencziji
decentralizzati u lill-partijiet ikkoncernati
rilevanti tal-Unjoni, bhar-rappreZentanti
tal-organizzazzjonijiet tas-socjeta civili,
b'mod partikolari l-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti, dwar il-pjanijiet ta’ hidma
annwali stabbiliti ghall-Programm u l-
prijoritajiet, l-orjentazzjonijiet strategici u
l-implimentazzjoni tieghu.

Emenda

2c.  IlI-Kummissjoni ghandha tadotta I-
pjanijiet ta' hidma annwali permezz ta’
atti delegati. Dawk l-atti delegati
ghandhom jigu adottati f'konformita mal-
Artikolu 24 ta' dan ir-Regolament.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 16a

Twagqqif tal-Grupp ta' Tmexxija "I-UE
ghas-Sahha'"

1.  Il-Kummissjoni ghandha twaqqaf
Grupp ta' Tmexxija "I-UE ghas-Sahha"
("il-Grupp ta' Tmexxija").

2. IlI-Grupp ta' Tmexxija ghandu:

(i)  jaghti input, fl-ghamla ta’ strategija
u tmexxija globali, u jikkontribwixxi
ghall-pjanijiet ta' hidma annwali tal-
Programm;

(ii) ifassal pjan ghat-tmexxija tal-
koordinazzjoni, il-kooperazzjoni u s-
sinergiji bejn il-Programm u Programmi
ohra li fihom hemm integrata dimensjoni
tas-sahha;

(iii) jipprovdi azzjonijiet orjentati lejn il-
valur fil-qasam tas-sahha, sostenibbilta,
soluzzjonijiet ta' sahha ahjar, irawwem I-
access ghas-sahha, inaqqas I-
inugwaljanzi fis-sahha u jippromwovi I-
involviment tal-pazjenti u tas-socjeta.

3. Il-Grupp ta' Tmexxija ghandu jkun
grupp ta' partijiet ikkoncernati
indipendenti, maghmul minn atturi fil-
qasam tas-sahha pubblika, bhal
rapprezZentanti tal-Parlament Ewropew,
esperti tas-sahha indipendenti u
rapprezZentanti tal-pazjenti.

4.  1l-Grupp ta' Tmexxija ghandu jkun
maghmul minn 20 individwu ta' livell
gholi — b'rispett shih tal-prinéipju tal-
bilané geografiku u bejn is-sessi —
mehuda minn diversi dixxiplini u
attivitajiet imsemmija fil-paragrafu 3.

5. Il-membri tal-Grupp ta' Tmexxija
ghandhom jinhatru mill-Kummissjoni,
['konsultazzjoni mal-Parlament, wara
sejha miftuha ghal nomini jew ghal
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Emenda 94

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[l-Programm ghandu jigi implimentat
permezz tal-programmi ta' hidma
msemmija fl-Artikolu 110 tar-Regolament
(UE, Euratom) 2018/1046. Il-programmi
ta' hidma ghandhom jistabbilixxu, fejn
applikabbli, l-ammont globali rizervat
ghall-operazzjonijiet ta' tahlit.

Emenda 95

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

espressjonijiet ta' interess.

1l-membri ghandhom jinhatru ghall-
perjodu msemmi fl-Artikolu 1(2). 1l-
Kummissjoni ghandha wkoll tahtar
president minn fost il-membri tieghu.

6.  1l-Grupp ta' Tmexxija ghandu
jiltaga' mill-inqas tliet darbiet fis-sena, li
Jippermetti skambji ta' fehmiet regolari u
trasparenti.

Il-pjan ta' azzjoni ghat-tmexxija tal-
koordinazzjoni, il-kooperazzjoni u s-
sinergiji ghandu jiffacéilita I-viZibbilta u I-
koordinazzjoni tal-mekkaniimi finanzjarji
ezistenti kollha rilevanti ghas-sahha, u
ghandu jghin biex jitmexxew il-
koordinazzjoni u l-kooperazzjoni.

1l-Kummissjoni tista’' tikkonsulta lill-
Grupp ta' Tmexxija dwar kwistjonijiet
ohra minbarra dawk imsemmija fil-
paragrafu 2.

Emenda

[l-Programm ghandu jigi implimentat
permezz tal-programmi ta' hidma annwali
msemmija fl-Artikolu 110 tar-Regolament
(UE, Euratom) 2018/1046. I1-programmi
ta' hidma ghandhom jistabbilixxu, fejn
applikabbli, l-ammont globali rizervat
ghall-operazzjonijiet ta' tahlit.

Emenda

la. Il-programmi ta' hidma ghandhom
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Emenda 96

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1.  L-indikaturi ghar-rappurtar dwar il-
progress tal-Programm b'rabta mal-ilhuq
tal-objettivi generali u specifici stabbiliti fl-
Artikoli 3 u 4 huma stabbiliti fl-Anness II.

Emenda 97

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

tkunu msejsa fuq valutazzjoni tal-impatt
fugq il-generu.

Emenda

1.  L-indikaturi ghar-rappurtar dwar il-
progress tal-Programm b'rabta mal-ilhuq
tal-objettivi generali u specifici stabbiliti fl-
Artikoli 3 u 4, inkluZi indikaturi specifici
ghall-programmi u l-azzjonijiet, huma
stabbiliti fl-Anness II.

Emenda

1 a. Il-Kummissjoni ghandha twettaq
monitoragg kontinwu tal-gestjoni u I-
implimentazzjoni tal-Programm. Sabiex
tissahhah it-trasparenza, id-data dwar il-
gestjoni u l-implimentazzjoni, aggornata
kontinwament, ghandha titqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku b'mod
accessibbli fugq is-sit web tal-Kummissjoni.

B'mod partikolari, id-data ghall-progetti
[ffinanzjati ghandha tigi inkluza fl-istess
bazi tad-data. Dik id-data ghandha
tinkludi:

(a) informazzjoni dwar it-tipi ta'
finanzjament u t-tipi ta' beneficjarji, li
tippermetti traccar trasparenti tal-
allokazzjonijiet finanzgjarji; deskrizzjoni
dettaljata tas-sinergiji ma' programmi
ohra tal-Unjoni, inkluZi l-attivitajiet
implimentati mill-agenziji tal-Unjoni, li
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Emenda 98

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 24 dwar l-emendi ghall-Anness 11
sabiex temenda u tissupplimenta 1-
indikaturi meta dan ikun meqjus
necessarju.

Emenda 99

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 100

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3.  Is-sistema ta' rappurtar tal-

tippermetti analiZi xierqa tal-
komplementarjeta bejn l-attivitajiet
differenti li ghandhom jitwettqu;

(b) il-livelli ta' nfiq dizaggregati fil-livell
tal-progetti sabiex tkun tista' ssir analizi
specifika, inkluz ghal kull gasam ta'
intervent kif definit fl-Artikolu 13 u flI-
Anness 1.

Emenda

2. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha
tadotta atti delegati f'’konformita mal-
Artikolu 24 dwar l-emendi ghall-Anness I1
sabiex temenda u tissupplimenta 1-
indikaturi, inkluzi dawk specifici ghall-
programmi u l-azzjonijiet, meta dan ikun
meqjus necessarju.

Emenda
2a. Meta jkun rilevanti ghandhom

Jjingabru indikaturi, diZaggregati skont il-
generu.

Emenda

3.  Is-sistema ta' rappurtar tal-
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prestazzjoni ghandha tizgura li d-data
ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni u
tar-rizultati tal-programm tingabar b'mod
effi¢jenti, effettiv u fil-hin. Ghal dak il-
ghan, ghandhom jigu imposti rekwiziti ta'
rappurtar proporzjonati fuq il-beneficjarji
tal-fondi tal-Unjoni u, fejn rilevanti, fuq I-
Istati Membri.

Emenda 101

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4.  IlI-Kummissjoni ghandha tibghat il-
konkluZjonijiet tal-evalwazzjonijiet
flimkien mal-osservazzjonijiet taghha lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, 1ill-
Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni.

Emenda 102

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

prestazzjoni ghandha tizgura li d-data
ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni u
tar-rizultati tal-programm tingabar b'mod
effi¢jenti, effettiv u fil-hin minghajr ma
Jjizdied il-piz amministrattiv ghall-
beneficjarji. Ghal dak il-ghan, ghandhom
Jigu imposti rekwiziti ta' rappurtar
proporzjonati fuq il-benefi¢jarji tal-fondi
tal-Unjoni u, fejn rilevanti, fuq l-Istati
Membri.

Emenda

4. Il-Kummissjoni ghandha
tippubblika, tikkomunika u tipprezenta I-
konkluZjonijiet tal-evalwazzjonijiet
interim u finali, akkumpanjati mill-
osservazzjonijiet taghha, lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni.

Emenda

la. Is-sistema ta' awditi tal-Programm
ghandha tizgura bilanc¢ xieraq bejn il-
fiduéja u l-kontroll, filwagqt li jitqiesu I-
ispejjez amministrattivi u spejje; ohra
ggenerati mill-kontrolli fil-livelli kollha,
specjalment ghall-beneficjarji. Ir-regoli
dwar l-awditjiar ghandhom ikunu cari,
konsistenti u koerenti fil-Programm kollu.
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Emenda 103

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 104

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1b.  L-istrategija tal-awditi tal-
Programm ghandha tkun ibbaZata fugq I-
awditu finanzjarju ta' kampjun
rapprezZentattiv tan-nefqa fil-Programm
kollu kemm hu. Il-kampjun
rapprezentattiv ghandu jkun
ikkomplementat b'ghaZla bbaZata fuq
valutazzjoni tar-riskji relatati man-nefqa.
L-azzjonijiet li jircievu finanzjament
kongunt minn diversi programmi tal-
Unjoni ghandhom jigu awditjati darba
wahda biss, li tkun tkopri l-programmi
kollha involuti u r-regoli applikabbli
rispettivi taghhom.

Emenda

Ic.  Il-Kummissjoni jew il-korp ta'
finanzjament jistghu joqoghdu fuq
reviZjonijiet ikkombinati tas-sistemi fil-
livell tal-beneficjarju. Tali reviZjonijiet
ikkombinati ghandhom ikunu fakultattivi
ghal Certi tipi ta’ beneficjarji u ghandhom
Jikkonsistu f'awditu tas-sistemi u I-
processi, ikkomplementat minn awditu
tat-traniazzjonijiet, imwettaq minn
awditur indipendenti kompetenti
kkwalifikat biex iwettaq awditi statutorji
ta' dokumenti ta' kontabbilta f'konformita
mad-Direttiva 2006/43/KE"'*. Dawn
ghandhom jintuZaw mill-Kummissjoni jew
mill-korp ta' finanzjament ghal finijiet ta'
verifika ta' assigurazzjoni globali dwar il-
Zgestjoni finanzjarja tajba tal-infiq u ghal

PE658.401/ 62

MT



Emenda 105

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 106

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 107

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 2

kwalunkwe rikunsiderazzjoni tal-livell ta'
awditi u Certifikati ex post fir-rigward tad-
dikjarazzjonijiet finanzjarji.

Ia Id-Direttiva 2006/43/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

17 ta' Mejju 2006 dwar il-verifiki
statutorji tal-kontijiet annwali u tal-
kontijiet konsolidati, li temenda d-Direttivi
tal-Kunsill 78/660/KEE u 83/349/KEE u li
thassar id-Direttiva tal-

Kunsill 84/253/KEE (GU L 157, 9.6.2006,

p. 87).

Emenda

1d. L-awditi jistghu jitwettqu sa sentejn
wara l-hlas tal-bilané.

Emenda

le. Il-Kummissjoni ghandha
tippubblika linji gwida dwar l-awditjar,
bil-ghan li tizgura li jkun hemm
applikazzjoni u interpretazzjoni affidabbli
u uniformi tal-proceduri u r-regoli tal-
awditjar tul il-programm kollu.
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Test propost mill-Kummissjoni

2. Is-setgha tal-adozzjoni ta' atti
delegati msemmija fl-Artikolu 19(2)
ghandha tinghata lill-Kummissjoni sal-
31 ta' Dicembru 2028.

Emenda 108

Proposta ghal regolament
Anness I — punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(11) flinfrastruttura tas-sahha kritika
rilevanti ghall-kuntest tal-krizijiet tas-
sahha, tal-ghodod, tal-istrutturi, tal-
processi, tal-produzzjoni u tal-kapacita
tal-laboratorji, inkluz lI-ghodod ghas-
sorveljanza, ghall-immudellar, ghat-tbassir,
ghall-prevenzjoni u ghall-gestjoni tat-
tifqighat.

Emenda 109

Proposta ghal regolament
Anness I — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) It-trasferiment, l-adattament u 1-
introduzzjoni tal-ahjar prattiki u ta'

Emenda

2. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti
delegati msemmija fl-Artikolu 19(2)
ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal
perjodu ta' tliet snin minn [id-data tad-
dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament]. Il-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-
rigward tad-delega ta' setgha mhux iktar
tard minn disa’ xhur qabel it-tmiem tal-
perjodu ta’' tliet snin. Id-delega ta' setgha
ghandha tigi estiia awtomatikament ghal
perjodi ta' Zmien identici, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill
joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux
iktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem
ta' kull perjodu.

Emenda

(1) flazzjoni koordinata rilevanti ghall-
kuntest tal-krizijiet tas-sahha, ghodod,
strutturi, processi, produzzjoni u kapacita
tal-laboratorji, inkluzi ghodod ghas-
sorveljanza, ghall-immudellar, ghat-tbassir,
ghall-prevenzjoni u ghall-gestjoni tat-
tifqighat.

Emenda

(b) It-trasferiment, l-adattament u 1-
introduzzjoni tal-ahjar prattiki u ta'
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soluzzjonijiet innovattivi b'valur mizjud
stabbilit fil-livell tal-Unjoni bejn 1-Istati
Membri, u appogg imfassal apposta skont
il-pajjiz ghall-pajjizi jew ghall-gruppi ta'
pajjizi li l-iktar ghandhom bzonn, permezz
tal-finanzjament ta' progetti specifici inkluz
il-gemellagg, il-pariri mill-esperti u 1-
appogg bejn il-pari.

Emenda 110

Proposta ghal regolament
Anness I — punt ¢ — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1)  l-istharrig, l-istudji, il-gbir tad-data u
l-istatistika, il-metodologiji, il-
klassifikazzjonijiet, il-
mikrosimulazzjonijiet, I-indikaturi, is-
senserija tal-gharfien u l-ezercizzji tal-
parametri referenzjarji;

Emenda 111

Proposta ghal regolament
Anness I — punt ¢ — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni
(111) 1l-gruppi ta' esperti u I-bordijiet li
Jjipprovdu pariri, data u informazzjoni ta'

appogg ghall-izvilupp u l-implimentazzjoni
tal-politika tas-sahha;

Emenda 112

soluzzjonijiet innovattivi b'valur mizjud
stabbilit fil-livell tal-Unjoni bejn I-Istati
Membri jew ir-regjuni u appogg imfassal
apposta ghal kull regjun, pajji; jew grupp
ta' regjuni jew pajjizi li 1-iktar ghandhom
bzonn, permezz tal-finanzjament ta'
progetti specifici inkluz il-gemellagg, il-
pariri mill-esperti u I-appogg bejn il-pari.

Emenda

(1) l-istharrig, l-istudji, il-gbir ta’ data u
statistika komparabbli, inkluza, jekk ikun
rilevanti, data dizaggregata skont il-
generu u l-eta, 11-metodologiji, il-
klassifikazzjonijiet, il-
mikrosimulazzjonijiet, l-istudji pilota, 1-
indikaturi, is-senserija tal-gharfien u I-
ezercizzji tal-parametri referenzjarji;

Emenda

(i11) 1l-gruppi ta' esperti u l-bordijiet,
inkluzi r-rappreZentanti tal-partijiet
ikkoncernati rilevanti meta jkun
applikabbli, 1i jipprovdu pariri,
evalwazzjoni, data u informazzjoni ta'
appogg ghall-izvilupp u l-implimentazzjoni
tal-politika tas-sahha, inkluzi
evalwazzjonijiet ta' segwitu tal-
implimentazzjoni tal-politiki tas-sahha;

PE658.401/ 65

MT



Proposta ghal regolament
Anness I — punt ¢ — punt iv

Test propost mill-Kummissjoni

(iv) l-istudji u l-analizi, u l-pariri
xjentifici ta' appogg ghat-tfassil tal-
politika, u ta’ appogg lill-kumitati xjentifici
dwar "is-Sikurezza tal-Konsumatur" u
dwar "ir-Riskji Sanitarji, Ambjentali u
Emergenti".

Emenda 113

Proposta ghal regolament
Anness I — punt d — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(d) L-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni u tal-azzjonijiet tal-Unjoni
b'rabta mas-sahha, b'mod partikolari
permezz ta' appogg ghal:

Emenda 114

Proposta ghal regolament
Anness I — punt d — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) l-implimentazzjoni, I-infurzar u I-
monitoragg tal-legizlazzjoni u tal-
azzjonijiet tal-Unjoni b'rabta mas-sahha; u
l-appogg tekniku ghall-implimentazzjoni
tar-rekwiziti legali;

Emenda

(iv) l-istudji u l-analizi, il-valutazzjoni
sistematika tal-impatt ta' azzjonijiet
politi¢i ohra tal-Unjoni fuq is-sahha u 1-
pariri xjentifici ta' appogg ghat-tfassil tal-
politika bbazat fuq l-evidenza, u appogg
lill-kumitati xjentifici dwar "is-Sikurezza
tal-Konsumatur" u dwar "ir-Riskji
Sanitarji, Ambjentali u Emergenti", kif
ukoll il-grupp ta' esperti dwar "'il-
Valutazzjoni tal-Prestazzjoni tas-Sistemi
tas-Sahha'.

Emenda

(d) L-izvilupp, l-implimentazzjoni u I-
evalwazzjoni tal-legizlazzjoni u tal-
azzjonijiet tal-Unjoni b'rabta mas-sahha,
b'mod partikolari permezz ta' appogg ghal:

Emenda

(1) l-implimentazzjoni, l-infurzar u I-
monitoragg tal-legizlazzjoni u tal-
azzjonijiet tal-Unjoni b'rabta mas-sahha,
inkluza l-promozzjoni tas-sahha; u 1-
appogg tekniku ghall-implimentazzjoni
shiha tar-rekwiziti legali u operazzjonali
[fl-Istati Membri kollha;
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Emenda 115

Proposta ghal regolament
Anness I — punt d — punt iv

Test propost mill-Kummissjoni

(iv) l-izvilupp u t-thaddim ta' bazijiet tad-
data u ta' ghodod digitali u I-
interoperabbilta taghhom, inkluz fejn ikun
xieraq ma' teknologiji ohrajn ta' rilevament,
bhal dawk ibbazati fl-ispazju;

Emenda 116

Proposta ghal regolament
Anness I — punt d — punt v

Test propost mill-Kummissjoni

(v) ix-xoghol ta' awditjar u ta’
valutazzjoni f'’konformita mal-legizlazzjoni
tal-Unjoni;

Emenda 117

Proposta ghal regolament
Anness I — punt d — punt x

Test propost mill-Kummissjoni

(x) il-punti ta' kuntatt nazzjonali li
jipprovdu gwida, informazzjoni u
assistenza relatati mal-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sahha u
tal-Programm;

Emenda 118

Emenda

(iv) l-izvilupp, it-thaddim u I-
manutenzjoni ta' bazijiet tad-data u ta'
ghodod digitali u l-interoperabbilta
taghhom, inkluzi progetti stabbiliti, fejn
ikun xieraq ma' teknologiji ohrajn ta'
rilevament, bhal dawk ibbazati fl-ispazju u
l-intelligenza artificjali;

Emenda

(v) ix-xoghol ta' awditjar, valutazzjoni u
spezzjoni fkonformita mal-legizlazzjoni
tal-Unjoni;

Emenda

(x) il-punti ta' kuntatt nazzjonali li
Jipprovdu gwida, informazzjoni u
assistenza relatati mal-promozzjoni u I-
implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-
Unjoni dwar is-sahha u tal-Programm;
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Proposta ghal regolament
Anness I — punt d — punt xi

Test propost mill-Kummissjoni

(x1) il-partijiet ikkoncernati fid-dawl tal-
kooperazzjoni transnazzjonali.

Emenda 119

Proposta ghal regolament
Anness I — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) Il-hazniet strutturali u t-thejjija

ooooo

(i) it-twaqqif u l-appogg ta'
mekkaniimu ghall-izvilupp, ghall-akkwist
u ghall-gestjoni tal-prodotti rilevanti

ooooo

(i) it-twaqqif u l-gestjoni ta' rizervi u
hazniet tal-UE ta’' prodotti rilevanti ghall-
kriZijiet f'komplementarjeta ma' strumenti
ohra tal-Unjoni;

(iii) it-twaqqif u l-appogg ta'
mekkaniimi ghall-monitoragg u I-
allokazzjoni effiéjenti tal-facilitajiet tal-
kura disponibbli (bhas-sodod tal-isptar u
l-postijiet fl-unitajiet tal-kura intensiva),
ghat-tqassim jew l-allokazzjoni tal-oggetti
u tas-servizzi mehtiega fil-kaz ta' kriZi tas-
sahha, u ghall-izgurar tal-provvista u tal-
uzu sikur tal-medicini, tal-medicini fil-fazi
tal-investigazzjoni u tal-apparat mediku;

(iv) l-akkwist tal-oggetti u tas-servizzi
mehtiega ghall-prevenzjoni u ghall-
azzjonijiet li jizguraw l-acééess ghal dawk
l-oggetti u s-servizzi essenzjali;

(v) it-twaqqif u t-thaddim ta’' riZerva tal-
Unjoni ta' persunal u esperti mill-qasam
mediku u tal-kura tas-sahha u t-twaqqif u

Emenda

(x1) il-partijiet ikkoncernati fid-dawl tal-
kooperazzjoni transnazzjonali u regjonali.

Emenda

imhassar
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t-thaddim ta' mekkaniimu biex dan il-
persunal u dawn l-esperti jigu allokati
skont il-bZonn biex tigi evitata kriZi tas-
sahha jew biex jinghata rispons ghaliha
fl-Unjoni kollha; it-twaqqif u t-thaddim
ta' tim ta' Emergenza tas-Sahha tal-
Unjoni li jipprovdi pariri mill-esperti u
assistenza teknika fuq talba tal-
Kummissjoni fil-kaZ ta' krii tas-sahha.

Emenda 120

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1)  azzjonijiet biex, fl-Unjoni kollha u
b'mod transsettorjali, titrawwem il-kapacita
ghall-prevenzjoni, ghat-thejjija, ghall-
gestjoni u ghar-rispons ghal krizijiet tas-
sahha fost l-atturi kollha fil-livell tal-
Unjoni, nazzjonali, regjonali u lokali,
inkluzi l-ippjanar ta' kontingenza u 1-
ezercizzji ta' thejjija u t-titjib tal-hiliet tal-
persunal mill-qasam mediku, tal-kura tas-
sahha u tas-sahha pubblika;

Emenda 121

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt ia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(1) azzjonijiet biex, fl-Unjoni kollha u
b'mod transsettorjali, titrawwem il-kapacita
ghall-prevenzjoni, ghat-thejjija, ghall-
gestjoni u ghar-rispons ghal krizijiet tas-
sahha fost l-atturi kollha fil-livell tal-
Unjoni, nazzjonali, regjonali u lokali,
inkluzi testijiet tal-istress, 1-ippjanar ta'
kontingenza u l-ezercizzji ta' thejjija u t-
titjib tal-hiliet tal-persunal mill-qasam
mediku, tal-kura tas-sahha u tas-sahha
pubblika;

Emenda

(ia) it-twaqqif ta' Mekkanizmu Ewropew
ta' Reazzjoni fil-qasam tas-Sahha
(EHRM), koordinat mill-ECDC bl-
ghajnuna tal-agenziji rilevanti, biex
tinghata risposta ghal kull tip ta’
tissahhah il-koordinazzjoni operazzjonali
fil-livell Ewropew;
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Emenda 122

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni

(iii) l-appogg u/jew l-akkwist tal-
produzzjoni ta’ emergenza ta’
kontromizuri medici, inkluzi s-sustanzi
kimiéi u s-sustanzi attivi essenzjali, u I-
finanzjament tal-kooperazzjoni dwar il-
valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha
ta' emergenza u l-provi klinici;

Emenda 123

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt iv

Test propost mill-Kummissjoni

(iv) azzjonijiet preventivi biex il-gruppi
vulnerabbli jigu protetti mit-theddid ghas-
sahha u azzjonijiet biex ir-rispons ghall-
krizijiet u 1-gestjoni taghhom ikun adattat
ghall-htigijiet ta' dawk il-gruppi
vulnerabbli;

Emenda 124

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt iva(gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

imhassar

Emenda

(iv) azzjonijiet preventivi biex ié-
c¢ittadini kollha, partikolarment il-gruppi
vulnerabbli, jigu protetti mit-theddid ghas-
sahha u azzjonijiet biex ir-rispons ghall-
krizijiet u lI-gestjoni taghhom ikun adattat
ghall-htigijiet ta' dawk il-gruppi
vulnerabbli, bhall-iigurar ta' kura baZika
ghal pazjenti b'mard kroniku li jehtiegu
kura palljattiva u trattament ghall-
immaniggjar tal-ugigh;

Emenda

(iva) azzjonijiet li jappoggaw is-sahha
elettronika, bhat-tranzizzjoni ghat-

PE658.401/ 70

MT



Emenda 125

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt ivb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 126

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt v

Test propost mill-Kummissjoni

(v) azzjonijiet biex jigu indirizzati 1-
konsegwenzi kollaterali ta' krizi tas-sahha
fuq is-sahha, b'mod partikolari dawk fuq is-
sahha mentali, fuq il-pazjenti li jsofru minn
mard kroniku u fugq gruppi vulnerabbli
ohra;

Emenda 127

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt viiia (gdid)

telemedicina, I-ghoti ta' medikazzjoni fid-
dar u l-implimentazzjoni ta' pjanijiet
preventivi/ta' kura personali, meta jkun
possibbli u xieraq;

Emenda

(ivb) azzjonijiet li jappoggaw il-
kooperazzjoni transfruntiera biex jigi
Zgurat access ghal trattament rapidu
ghall-pazjenti kollha fl-Unjoni,
partikolarment ghal dawk li jbatu minn
mard rari;

Emenda

(v) azzjonijiet biex jigu indirizzati u
mmaniggjati 1-konsegwenzi kollaterali ta'
krizi tas-sahha fuq is-sahha, b'mod
partikolari dawk fuq is-sahha mentali, fuq
il-pazjenti li jsofru minn mard kroniku u
sitwazzjonijiet vulnerabbli ohra, inkluzi
persuni li ghandhom xi vizzju, persuni bl-
HI1V/AIDS jew persuni li jbatu bit-
tuberkoloZi;
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 128

Proposta ghal regolament
Anness I — punt f — punt viiib (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 129

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(g) It-tishih tas-sistemi tas-sahha
nazzjonali:

Emenda 130

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) appogg lill-azzjonijiet ghat-
trasferiment tal-gharfien u ghall-

Emenda

(viiia) appogg ghall-azzjonijiet dwar
is-sorveljanza epidemjologika, b'enfasi
fugq l-entitajiet tas-sahha nazzjonali, b'tali
mod li jinghata kontribut ghall-
valutazzjoni ta' fatturi li jaffettwaw jew
Jjiddeterminaw is-sahha tacé-cittadini;

Emenda

(viiib) azzjonijiet li jizguraw li I-
accéess ghall-medicéini ma jigix imfixkel, u
li jkun hemm kontinwita fil-kura u t-
trattament, partikolarment ghal pazjenti li
Jjbatu minn kundizzjonijiet kronici;

Emenda
(g) [It-tishih tas-sistemi tas-sahha

nazzjonali, il-promozzjoni u l-protezzjoni
tas-sahha u l-prevenzjoni tal-mard:

Emenda

(1) appogg lill-azzjonijiet ghat-
trasferiment tal-gharfien u ghall-
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kooperazzjoni fil-livell tal-Unjoni biex
ikunu meghjuna l-processi ta' riforma
nazzjonali bil-ghan li jkun hemm
effettivita, accessibbilta, sostenibbilta u
reziljenza mtejbin, b'mod partikolari biex
Jjigu indirizzati 1-isfidi identifikati mis-
Semestru Ewropew u tissahhah il-kura
primarja, biex tissahhah l-integrazzjoni tal-
kura u biex ikun hemm kopertura
universali tas-sahha u access ugwali ghall-
kura tas-sahha;

Emenda 131

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt ia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 132

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(i) programmi ta' tahrig ghall-persunal
mediku u tal-kura tas-sahha, u programmi
ghall-iskambji temporanji tal-persunal;

kooperazzjoni fil-livell tal-Unjoni biex
ikunu meghjuna I-processi ta' riforma
nazzjonali bil-ghan li jkun hemm
effettivita, ac¢essibbilta, sostenibbilta u
reziljenza mtejbin, filwagqt li jkun hemm
rabta mal-finanzjament disponibbli min-
naha tal-Unjoni, b'mod partikolari biex
Jjigu indirizzati l-isfidi identifikati mis-
Semestru Ewropew u r-
Rakkomandazzjonijiet Specifici ghall-
primarja, biex tissahhah l-integrazzjoni tal-
kura, ikun hemm kopertura universali tas-
sahha u jintlahaq access ugwali ghal kura
tas-sahha ta' kwalita;

Emenda

(ia) appogg ghal politiki u azzjonijiet ta’
implimentazzjoni biex jitnaqqsu I-
inugwaljanzi fis-sahha u fir-rigward tal-
kura tas-sahha;

Emenda

(1) appogg, f'sinergija ma' Programmi
ohra, ghal programmi ta' tahrig,
edukazzjoni u mobilita ghall-persunal
mediku u tal-kura tas-sahha, inkluzi
programmi online, u programmi ghall-
iskambji temporanji tal-persunal,
partikolarment bil-ghan li jittejbu I-
kurrikuli u I-hiliet digitali taghhom;
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Emenda 133

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni
(i11) appogg biex titjieb id-distribuzzjoni

geografika tal-forza tax-xoghol fil-kura tas-
sahha u biex jigu evitati d-"dezerti medici";

Emenda 134

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt iv

Test propost mill-Kummissjoni

(iv) appogg ghat-twaqqif u I-
koordinazzjoni tal-Laboratorji u tac-

Centri ta' Referenza tal-Unjoni, u taé-
Centri ta' eccellenza;

Emenda 135

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt v

Test propost mill-Kummissjoni
(v) awditjar tal-arrangamenti ta' thejjija u

ta' rispons tal-Istati Membri (bhall-gestjoni
tal-krizijiet, ir-rezistenza ghall-

Emenda

(i11) appogg, f'sinergija ma' Programmi
ohra, biex titjieb id-distribuzzjoni
geografika tal-forza tax-xoghol fil-kura tas-
sahha, filwagqt li jigi zgurat li tali
distribuzzjoni tal-forza tax-xoghol tkun
proporzjonata wkoll mal-popolazzjoni taz-
Zona jew tar-regjun inkwistjoni, u b'hekk
jigu evitati d-"dezerti medici" u jigu
promossi u implimentati politiki ta’
Zamma,

Emenda

(iv) appogg ghat-twaqqif, il-
koordinazzjoni u d-diffuijoni ta’
Laboratorji u Centri ta' Referenza tal-
Unjoni, Centri ta' eccellenza u pjattaformi
tal-UE specifici ghall-mard biex ikun
hemm skambju, tqabbil u parametragg
referenzjarju tal-ahjar prattiki bejn I-
Istati Membri,

Emenda

(v) awditjar tal-arrangamenti ta' thejjija u
ta' rispons tal-Istati Membri (bhall-gestjoni
tal-krizijiet, ir-rezistenza ghall-
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antimikrobi¢i u t-tilgim);

Emenda 136

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt viiia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 137

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt ix

Test propost mill-Kummissjoni

(ix) appogg ghall-istabbiliment u ghall-
implimentazzjoni ta' programmi li jassistu
lill-Istati Membri u 1-azzjonijiet taghhom
biex itejbu I-promozzjoni tas-sahha u I-
prevenzjoni tal-mard (ghall-mard li
jittiehed u li ma jittehidx);

antimikrobi¢i u t-tilqgim) u I-
implimentazzjoni tal-istrategiji jew il-
programmi taghhom ghall-promozzjoni
tas-sahha u l-prevenzjoni tal-mard,

Emenda

(viiia) appogg ghal qafas tal-Unjoni
u ghall-ghodod digitali interoperabbli
relatati biex tissahhah il-kooperazzjoni
fil-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
Jost l-Istati Membri u fin-networks,
inkluzi n-networks mehtiega sabiex I-
Istati Membri jkunu jistghu jwasslu u
Jiskambjaw valutazzjonijiet klinici
kongunti affidabbli u ta' kwalita gholja
f'waqthom, u konsultazzjonijiet xjentifici
kongunti u attivitajiet rilevanti ohra biex
Jjinghata appogg lil dawk li jiehdu d-
deciijonijiet fl-iskambju tal-eZiti ta'
kooperazzjoni fir-rigward tal-HTA;

Emenda

(ix) appogg ghall-istabbiliment u ghall-
implimentazzjoni ta' programmi nazzjonali
u Ewropej, inkluzi programmi digitali u
bbazati fuq l-evidenza, 1i jassistu lill-Istati
Membri u l-azzjonijiet taghhom biex itejbu
l-promozzjoni tas-sahha, I-gharfien dwar
is-sahha u l-prevenzjoni tal-mard (ghall-
mard li jittiehed u 1i ma jittehidx) fI-
unitajiet tas-sahha u fil-komunitajiet, u
mitigazzjoni tal-fatturi ta' riskju ewlenin
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Emenda 138

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt ixa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 139

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt ixb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 140

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt x

Test propost mill-Kummissjoni

(x) appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati
Membri biex idahhlu fis-sehh ambjenti
urbani, tax-xoghol u tal-iskola b'sahhithom
u sikuri, biex jippermettu ghazliet tal-hajja
tajbin ghas-sahha u biex jippromwovu dieti

tal-mard kroniku;

Emenda

(ixa) appogg ghat-twaqqif u I-
funzjonament ta' pjattaformi tal-Unjoni
specifici ghall-mard ghall-iskambju, it-
tqabbil u l-parametragg referenzjarju tal-
ahjar prattiki bejn I-Istati Membri, fl-
ghamla ta' networks ta' eécellenza fil-
qasam tal-mard li jittiehed u li ma
jittehidx, b'mod partikolari fil-qasam tal-
mard kroniku;

Emenda

(ixb) appogg ghall-izvilupp ta’' linji gwida
ghall-prevenzjoni u l-gestjoni tal-mard fil-
qasam tal-mard li jittiehed u li ma
Jjittehidx;

Emenda

(x) appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati
Membri biex idahhlu fis-sehh ambjenti
urbani, tax-xoghol u tal-iskola b'sahhithom
u sikuri, jippromwovu s-sahha mentali, I-
edukazzjoni dwar is-sahha, jippermettu
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tajbin ghas-sahha filwaqt 1i jqisu 1-htigijiet
tal-gruppi vulnerabbli;

Emenda 141

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 142

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 143

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

ghazliet tal-hajja tajbin ghas-sahha u
jippromwovu attivita fizika regolari u dieti
tajbin ghas-sahha filwaqt li jqisu 1-htigijiet
tal-persuni f'kull stadju ta' hajjithom bil-
ghan li tigi promossa s-sahha tul il-hajja;

Emenda

(xa) appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati
Membri biex jigu indirizzati fatturi
determinanti ghas-sahha, inkluz, it-
tnaqqis tal-hsara relatata mal-alkohol u I-
uzu tat-tabakk;

Emenda

(xb) appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati
Membri biex jigi ;gurat access ghas-
servizzi tas-sahha sesswali u riproduttiva
u ghall-prodotti medicinali relatati, u
appogg ghal approédciintegrati u
intersezzjonali ghall-prevenzjoni, id-
dijanjozi, it-trattament u l-kura;

Emenda

(xc) azzjonijiet li jippromwovu l-kura u I-
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Emenda 144

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xd (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 145

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 146

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xib (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

appogg ghall-vittmi ta' vjolenza sessista;

Emenda

(xd) azzjonijiet li jippromwovu access
ugwali ghas-servizzi tas-sahha u ghal
facilitajiet u kura relatati ghall-persuni
b'dizabilita;

Emenda

(xia) appogg ghall-Istati Membri fir-
revigjoni tal-pjanijiet nazzjonali taghhom
dwar il-mard rari biex jiddahhlu fis-sehh
l-arrangamenti finanzjarji u organizzattivi
mehtiega biex is-sistema tan-Networks ta'
Referenza Ewropej tigi integrata b’'mod
effettiv fis-sistemi tas-sahha nazzjonali
billi jinghata wkoll appogg ghall-iZvilupp
u l-implimentazzjoni tas-sett ta' politiki,
regoli u proceduri mehtiega biex is-
sistema tan-NRE tigi ankrata fil-livell
nazzjonali;

Emenda

(xib) appogg ghall-implimentazzjoni tas-
sistema tan-NRE ghal valutazzjoni,
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monitoragg, evalwazzjoni u titjib fil-
kwalita b'mod kontinwu;

Emenda 147

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xic (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(xic) allokazzjoni ta’ fondi biex jinholqu
mekkaniimi effettivi u permanenti ghall-
kollaborazzjoni tan-NRE sabiex jigu
indirizzati I-htigijiet multisistemici li
Jjirrizultaw minn mard bi prevalenza
baxxa u mard rari u jigi ffacilitat in-
networking djagonali bejn specjalitajiet u

dixxiplini differenti;
Emenda 148
Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xid (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(xid) appogg ghall-Istati Membri fit-
tishih tac-centri ta' gharfien espert
taghhom ghal mard rari biex jiidiedu I-
kapacitajiet tas-sistemi tas-sahha
nazzjonali ghad-dijanjoZi, it-trattament u
I-gestjoni ta’ tali mard, il-kooperazzjoni
transnazzjonali dwar il-kodifikazzjoni, I-
informazzjoni u l-gharfien fil-qasam tal-
mard rari, b'mod partikolari I-baZi tad-
data Orphanet;

Emenda 149

Proposta ghal regolament
Anness I — punt g — punt xiia (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 150

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(h)  Azzjonijiet b'rabta mal-kancer:

Emenda 151

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) appogg lill-Istati Membri u lill-NGOs
fil-promozzjoni u fl-implimentazzjoni tar-
rakkomandazzjonijiet tal-Kodi¢i Ewropew
Kontra 1-Kancer;

Emenda 152

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt ia (gdid)

Emenda

(xiia) appogg ghall-kooperazzjoni u l-
koordinazzjoni bejn I-Istati Membri ghall-
holgien ta' Network Ewropew ghall-
Edééellenza tal-Isptarijiet, li jtejjeb it-
trattament transfruntier ghall-mard rari u
jzid l-accéess ghat-trattament ghac-
cittadini kollha tal-Unjoni;

Emenda

(h)  Azzjonijiet b'rabta mal-kancer,
inkluz il-kancer pedjatriku:

Emenda

(1) appogg lill-Istati Membri, lill-IARC
u lill-NGOs fil-promozzjoni u fl-
implimentazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet
tal-Kodi¢i Ewropew Kontra I-Kancer;
appogg ghar-revijoni u l-aggornament
kontinwu tal-edizzjoni attwali tal-Kodici
Ewropew kontra I-Kancer;
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 153

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni

(ii1) appogg ghall-programmi ta'
prevenzjoni dwar fatturi ta' riskju ewlenin
ghall-kancer;

Emenda 154

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt iva (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 155

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt v

Emenda

(ia) appogg ghat-twaqqif ta’ Istitut
Ewropew ghall-Kanéer (ECI) bhala
pjattaforma ghall-implimentazzjoni tan-
Networks Ewropej ta' Referenza ghall-
Kancer, il-gbir ta’' data klinika fost i¢-
madwar lI-Unjoni u l-ghoti ta’ prijorita lil
programmi ta' ricerka akkademika u
klinika ta' eccellenza fil-qasam tal-
kancer, inkluz il-kancer pedjatriku;

Emenda

(ii1) appogg ghall-programmi ta'
prevenzjoni dwar fatturi ta' riskju ewlenin
ghall-kancer li jkunu ta' effikacja
ppruvata u appoggati minn evidenza
stabbilita;

Emenda

(iva) azzjonijiet li jappoggaw I-
implimentazzjoni ta' registri tal-kancer fl-
Istati Membri kollha;
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Test propost mill-Kummissjoni
(v) azzjonijiet li jappoggaw l-acéess

ghas-servizzi tal-kancer u ghall-mediéini
innovattivi ghal kontra kancer;

Emenda 156

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt va (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 157

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt vb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(v) azzjonijiet i jappoggaw I-
implimentazzjoni ta' politiki, programmi
nazzjonali u linji gwida, f'konformita
mal-Pjan Ewropew biex Jingheleb il-
Kancer, sabiex jitnaqqsu l-inugwaljanzi u
jinghata aééess ghas-servizzi tal-kancer,
ghal kura paljattiva u ta' appogg, u ghal
skrinjar, trattamenti u medicini
innovattivi, acéessibbli u effettivi ghal
kontra lI-kancer fl-Istati Membri kollha,
[f'sinergija shiha ma' Orizzont Ewropa u l-
missjonijiet u s-shubijiet tieghu;

Emenda

(va) azzjonijiet li jappoggaw acciess
ugwali u f'waqtu ghal medicini u terapiji
godda u innovattivi, inkluz ghall-kura
paljattiva u ta’ appogg, ghal mard malinn
pedjatriku, fl-Ewropa kollha, u jrawmu d-
disponibbilta u l-affordabbilta ta’ tali
medicini u trattamenti f'doZi u
formulazzjonijiet adatti ghat-tfal;

Emenda

(vb) azzjonijiet li jindirizzaw il-htigijiet
mhux issodisfati tat-tfal u l-adolexxenti
bil-kancer, u tas-superstiti tal-kancer,
permezz ta' programmi u pjanijiet li
jabilitaw n-NRE, inkluzi dawk dwar il-
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Emenda 158

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt vii

Test propost mill-Kummissjoni
(vil) azzjonijiet li jappoggaw il-kwalita
fil-prevenzjoni u l-kura tal-kancer, inkluz
id-dijanjoZi u t-trattament;

Emenda 159

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt viii

Test propost mill-Kummissjoni
(viil) azzjonijiet li jappoggaw il-kwalita
tal-hajja tas-superstiti tal-kancer u ta' dawk
li jiehdu hsiebhom;

Emenda 160

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt ix

Test propost mill-Kummissjoni

(ix) appogg ghall-implimentazzjoni tal-
politika u tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
il-kontroll tat-tabakk;

kancer pedjatriku;

Emenda

(vil) azzjonijiet li jappoggaw il-kwalita
fil-prevenzjoni u l-kura tal-kancer, inkluzi
d-dijanjoZi u t-trattament, is-segwitu u I-
kura palljattiva u ta' appogg;

Emenda

(viii) azzjonijiet li jappoggaw il-kwalita
tal-hajja tas-superstiti tal-kancer u ta' dawk
li jiehdu hsiebhom, inkluzi I-ghoti ta’
appogg psikologiku, l-immaniggjar tal-
ugigh u riintegrazzjoni professjonali;

Emenda

(ix) appogg ghall-implimentazzjoni tal-
politika u tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
il-kontroll tat-tabakk u ta’ legizlazzjoni
relatata ohra fil-qasam tal-prevenzgjoni u
I-promozzjoni tas-sahha, inkuza dik
immirata lejn it-tnaqqis tal-hsara relatata
mal-alkohol,
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Emenda 161

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt x

Test propost mill-Kummissjoni

(x) it-twaqqif u l-appogg ta' mekkanizmi
ghall-bini tal-kapacita orizzontali fost 1-
ispecjalizzazzjonijiet u ghal edukazzjoni
kontinwa fil-qasam tal-kura tal-kancer.

Emenda 162

Proposta ghal regolament
Anness I — punt h — punt xa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 163

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(i) appogg ghall-azzjonijiet biex tigi
miggielda l-ezitazzjoni ghat-tilqim;

Emenda 164

Emenda

(x) it-twaqqif u l-appogg ta' mekkanizmi
ghall-bini tal-kapacita orizzontali fost 1-
ispecjalizzazzjonijiet u ghal edukazzjoni
kontinwa tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha u l-indokraturi informali til-qasam
tal-kura tal-kancer, l-iskrinjar u d-dijanjoZi
bikrija, partikolarment fil-qasam tal-
kancer pedjatriku, bil-ghan li tittejjeb il-
kwalita tal-kura;

Emenda

(xa) azzjonijiet li jappoggaw approéé
integrattiv, koordinat, multidixxiplinari u
Céentrat fuq il-pazjent fir-rigward tal-
pazjenti u s-superstiti tal-kancer;

Emenda

(i) appogg ghall-azzjonijiet biex tigi
miggielda l-ezitazzjoni ghat-tilqim u d-
dizinformazzjoni, u l-promozzjoni tal-
immunizzazzjoni tul l-istadji kollha tal-
hajja ta' persuna;
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Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt iia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 165

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt iib (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 166

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni
(ii1) appogg ghall-provi klini¢i biex
jithaffu l-izvilupp, 1-awtorizzazzjoni u 1-
access ghal medicini u va¢¢ini innovattivi,
sikuri u effettivi;

Emenda 167

Emenda

(iia) appogg ghal ghodod u pjattaformi
biex tingabar evidenza f'sitwazzjonijiet
reali dwar il-kwalita, l-effikacja u l-impatt
tal-vaééini wara li jintuZaw, minghajr
pregudizzju ghall-generazzjoni ta’
evidenza robusta fil-faZi ta’ qabel I-
approvazzjoni;

Emenda

(iib) appogg ghall-azzjoni ghall-
eliminazzjoni ta’ mard li jista' jigi evitat
bit-tilgim;

Emenda

(i) appogg ghall-provi klini¢i u l-uzu ta'
data f'sitwazzjonijiet reali, inkluzi dawk li
Jjinvolvu koordinazzjoni akbar fil-livell tal-
Unjoni u mal-EMA, biex jithaffu 1-
izvilupp, l-awtorizzazzjoni u l-acc¢ess ghal
medicini u vaééini innovattivi, sikuri u
effettivi;

PE658.401/ 85

MT



Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt iiia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 168

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt iiib (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 169

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt iv

Test propost mill-Kummissjoni

(iv) appogg ghall-azzjonijiet li jizguraw

Emenda

(iiia) azzjonijiet ta' appogg immirati lejn
il-holgien u l-izvilupp ta' mekkanimu
digitali Ewropew ghal rappurtar, notifika
u monitoragg ahjar ta' kwalunkwe
nugqqas li jista' jkun hemm, fl-ghamla ta’
pjattaforma tal-Unjoni ghal nuqqas ta'
medicini, tilgim u apparat mediku, abbazi
ta' mudell wiehed armonizzat u
interoperabbli ta’' gbir ta' data u sistemi
nazzjonali biex jigi rappurtat kwalunkwe
nugqgqas, inkluza l-implimentazzjoni shiha
ta' infrastruttura telematika effettiva tal-
Unjoni li tghaqqad id-data dwar il-
medicini mal-ktajjen tal-provvista;

Emenda

(iiib) azzjonijiet ta' appogg li jistimulaw
iz-Zieda fil-produzzjoni ta' APIs u prodotti
medicinali essenzjali fl-Unjoni, inkluz
bid-diversifikazzjoni tal-produzzjoni ta'
ingredjenti attivi u generici fil-katina tal-
provvista fl-Unjoni biex titnaqqas id-
dipendenza tal-Istati Membri fuq certi

Emenda

(iv) appogg ghall-azzjonijiet li jizguraw
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disponibbilta akbar ta' medicini u apparat
mediku fl-Unjoni u li jikkontribwixxu
ghall-affordabbilta taghhom ghall-pazjenti
u ghas-sistemi tas-sahha;

Emenda 170

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt v

Test propost mill-Kummissjoni
(v) appogg ghall-azzjonijiet li
jinkoraggixxu l-izvilupp ta' prodotti
innovattivi u ta’ prodotti inqas interessanti
kummercjalment bhas-sustanzi
antimikrobici;
Emenda 171

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt va (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 172

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt vb (gdid)

disponibbilta akbar ta' prodotti medicinali
u apparat mediku fl-Unjoni u li
jikkontribwixxu ghall-affordabbilta
taghhom ghall-pazjenti u ghas-sistemi tas-
sahha;

Emenda

(v) appogg ghall-azzjonijiet li
jinkoraggixxu l-iskoperta u 1-izvilupp ta'
medicini u vacééini innovattivi biex jigu
indirizzati l-isfidi dejjem akbar ghall-kura
tas-sahha u l-htigijiet tal-pazjenti,

Emenda

(va) appogg ghal azzjonijiet biex
titrawwem l-innovazzjoni fl-adattament
ghal skop differenti, ir-riformulazzjoni u
l-kombinament ta' medicini li tkun
skaditilhom il-privattiva u li jiggeneraw
titjib rilevanti ghall-pazjenti, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha u/jew is-
sistemi tal-kura tas-sahha;
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 173

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt vi

Test propost mill-Kummissjoni
(vi) appogg ghall-azzjonijiet ghall-
monitoragg tan-nuqqasijiet tal-medicini u
tal-apparat mediku fl-isptarijiet u fl-
ispizeriji tal-komunita biex jigu indirizzati
nuqqasijiet bhal dawn u biex tizdied is-
sigurta tal-provvisti;

Emenda 174

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt viii

Test propost mill-Kummissjoni

(viii) azzjoni li ssahhah il-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali tal-prodotti farmacewtici;

Emenda 175

Emenda

(vb) azzjoni li tindirizza I-fallimenti tas-
suq fir-rigward tal-antibijotici u theggeg
investimenti sostenibbli ghall-iskoperta u
l-izvilupp ta' antimikrobici godda,
medicini ghal mard rari u medicini biex
Jigi miggieled il-mard li jittiehed, filwaqt li
Jigi Zgurat accéess ekwu;

Emenda

(vi) appogg ghall-azzjonijiet ghall-
monitoragg, il-prevenzjoni, il-gestjoni, ir-
rappurtar u n-notifika ta' kwalunkwe
nugqqas ta' medicini u apparat mediku fl-
isptarijiet u fl-ispizeriji tal-komunita biex
kwalunkwe nuqqas irrappurtat jingabar
f'bazi tad-data éentralizzata u
interoperabbli ma' baZijiet tad-data li jkun
fihom data regolatorja dwar il-medicini,
b'tali mod li jigu indirizzati nuqqasijiet
bhal dawn u tizdied is-sigurta tal-provvisti;

Emenda

(viii) azzjoni li ssahhah il-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali tal-prodotti farmacewtici
u l-apparat mediku;
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Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt ix

Test propost mill-Kummissjoni

(ix) azzjoni biex jigu promossi l-uzu u r-
rimi prudenti tas-sustanzi antimikrobici;

Emenda 176

Proposta ghal regolament
Anness I — punt i — punt x

Test propost mill-Kummissjoni

(x) appogg ghall-azzjonijiet biex
titrawwem konvergenza regolatorja
internazzjonali dwar il-medicini u 1-
apparat mediku.

Emenda 177

Proposta ghal regolament
Anness I — punt j — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) appogg ghall-uzu, it-thaddim u 1-
manutenzjoni ta' infrastrutturi ta' servizzi
digitali interoperabbli maturi u ta' processi
ta' assigurazzjoni tal-kwalita tad-data ghall-
iskambju, l-acc¢ess, l-uzu u l-uzu mill-gdid
taghha; appogg ghal networking
transfruntier, inkluz permezz tal-uzu ta'
rekords tas-sahha, registri u bazijiet tad-
data ohra elettronici;

Emenda

(ix) azzjoni biex jigu promossi l-uzu u r-
rimi prudenti tal-mediéini, specjalment I-
antimikrobici, u biex jitnaqqas l-uzu
generali tal-medicini; azzjoni b'appogg
ghas-sorveljanza tal-uZu tal-antimikrobici
u l-glieda kontra r-reZistenza
antimikrobika (AMR);

Emenda

(x) appogg ghall-azzjonijiet biex
Jitrawmu l-konvergenza regolatorja
internazzjonali u I-fiducja fil-prodotti
medicinali u l-apparat mediku, u biex
titjieb is-sorveljanza regolatorja min-naha
tal-Unjoni.

Emenda

(1) appogg ghall-uzu, it-thaddim u 1-
manutenzjoni ta' infrastrutturi ta' servizzi
digitali interoperabbli maturi u ta' processi
ta' assigurazzjoni tas-sigurta u tal-kwalita
tad-data ghall-iskambju, 1-access, 1-uzu u I-
uzu mill-gdid taghha; appogg ghal
networking transfruntier, inkluz permezz
tat-titjib u tal-uzu ahjar ta' rekords tas-
sahha, registri u bazijiet tad-data ohra
elettronici;
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Emenda 178

Proposta ghal regolament
Anness I — punt j — punt ia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 179

Proposta ghal regolament
Anness I — punt j — punt ib (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 180

Proposta ghal regolament
Anness I — punt j — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(1) appogg ghat-trasformazzjoni digitali
tal-kura tas-sahha u tas-sistemi tas-sahha
inkluz permezz tal-valutazzjonijiet
komparattivi u tal-bini tal-kapacita biex
jibdew jithaddmu ghodod u teknologiji
innovattivi; it-titjib tal-hiliet digitali tal-
professjonisti tal-qasam tal-kura tas-sahha;

Emenda

(ia) holgien tar-Rekord Elettroniku
Ewropew tas-Sahha u appogg ghall-
implimentazzjoni tieghu fl-Istati Membri
sabiex jizdied l-uzu tas-sahha elettronika
u jitjiebu s-sostenibbilta u r-reziljenza tas-
sistemi tal-kura tas-sahha;

Emenda

(ib) appogg ghall-Istati Membri biex
itejbu u jkomplu jizviluppaw u
Jjimplimentaw ir-registri tan-NRE;

Emenda

(i) appogg ghat-trasformazzjoni digitali
tal-kura tas-sahha u tas-sistemi tas-sahha
inkluz permezz tal-valutazzjonijiet
komparattivi u tal-bini tal-kapacita biex
jibdew jithaddmu ghodod u teknologiji
innovattivi u t-tishih tal-uZu u l-uzu mill-
gdid sikur tad-data dwar is-sahha,
[konformita mal-GDPR; appogg u
implimentazzjoni tat-titjib tal-hiliet digitali
tal-professjonisti tal-qasam tal-kura tas-
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Emenda 181

Proposta ghal regolament
Anness I — punt j — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni

(i11) appogg ghall-uzu u l-interoperabbilta
tal-ghodod u tal-infrastrutturi digitali fl-
Istatt Membri u bejniethom u mal-
Istituzzjonijiet u 1-korpi tal-Unjoni; 1-
1zvilupp ta' strutturi ta' governanza xierqa u
ta' sistemi ta' informazzjoni tas-sahha tal-
Unjoni li jkunu sostenibbli u
interoperabbli, bhala parti mill-Ispazju
Ewropew ta' Data dwar is-Sahha, u ¢-tishih
tal-access tac-cCittadini ghad-data dwar
sahhithom u tal-kontroll taghhom taghha;

Emenda 182

Proposta ghal regolament
Anness I — punt j — punt iv

Test propost mill-Kummissjoni

(iv) appogg ghall-uiu ottimu tat-
telemedic¢ina/tat-telesahha, inkluz permezz
tal-komunikazzjoni bis-satellita ghaz-zoni
remoti, it-trawwim ta' innovazzjoni fl-
organizzazzjoni tal-facilitajiet tal-kura tas-
sahha mmexxija mit-teknologija digitali u
l-promozzjoni ta' ghodod digitali li

sahha u ¢é-cittadini, permezz ta' mizZuri ta'
edukazzjoni, tahrig u gharfien dwar is-
sahha (digitali) aktar b'sahhithom;

Emenda

(i11)) appogg ghall-uzu u l-interoperabbilta
tal-ghodod u tal-infrastrutturi digitali fl-
Istati Membri u bejniethom u mal-
Istituzzjonijiet, l-agenziji u 1-korpi tal-
Unjoni; l-izvilupp ta' strutturi ta'
governanza xierqa u ta' sistemi ta'
informazzjoni tas-sahha tal-Unjoni li jkunu
sostenibbli u interoperabbli, bhala parti
mill-Ispazju Ewropew ta' Data dwar is-
Sahha, bil-hsieb li I-uzu tal-intelligenza
artficjali fil-kura tas-sahha jsahhah u
Jiffacilita l-acééess tac-¢ittadini ghad-data
dwar sahhithom u /-kentroll taghhom
Sfuqha; appogg ghal uzu u
implimentazzjoni usa’' ta' inizjattivi u
progetti attwali ta' success rigward data
dwar is-sahha digitali u data dwar is-
sahha ¢ééentrati fugq il-persuna;

Emenda

(iv) appogg ghall-access u l-uiu ottimali
tat-telemedicina/tat-telesahha, inkluz
permezz tal-komunikazzjoni bis-satellita
ghaz-zoni remoti, it-trawwim ta'
innovazzjoni fl-organizzazzjoni tal-
facilitajiet tal-kura tas-sahha mmexxija
mit-teknologija digitali u I-promozzjoni ta'
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jappoggaw l-awtonomizzazzjoni tac-
¢ittadini u l-kura tas-sahha ¢¢entrata fuq il-
persuni.

Emenda 183

Proposta ghal regolament
Anness I — punt k — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni
(i11) 1il-komunikazzjoni biex jigu promossi
l-prevenzjoni tal-mard u 1-istili ta' hajja
tajbin ghas-sahha, fkooperazzjoni mal-

atturi kollha kkon¢ernati fil-livell
internazzjonali, tal-Unjoni # nazzjonali.

Emenda 184

Proposta ghal regolament
Anness I — punt k — punt iiia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 185

Proposta ghal regolament
Anness I — punt k — punt iiib (gdid)

ghodod digitali 1i jappoggaw I-
awtonomizzazzjoni ta¢-¢ittadini u I-kura
tas-sahha ¢Centrata fuq il-persuna;
promozzjoni tal-involviment tal-pazjenti u
l-professjonisti tal-kura tas-sahha fil-
kodisinn u l-koZvilupp ta' soluzzjonijiet ta'
telemedicina/telesahha u soluzzjonijiet
digitali ohra li jkunu facli biex jintuzaw,
accessibbli, siguri u effiéjenti.

Emenda

(i11) 1l-komunikazzjoni biex jigu promossi
s-sahha, 1-istili ta' hajja tajbin ghas-sahha
u l-prevenzjoni tal-mard, fkooperazzjoni
mal-atturi kollha kkonc¢ernati fil-livell
internazzjonali, tal-Unjoni, nazzjonali u
regjonali;

Emenda

(iiia) kampanji ta' sensibilizzazzjoni
ghall-popolazzjoni generali kif ukoll ghal
gruppi fil-mira u progetti mmexxija mill-
partijiet ikkoncernati, li jinkludu I-
prevenzjoni tad-diZinformazzjoni u l-
glieda kontriha;
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 186

Proposta ghal regolament
Anness I — punt k — punt iiic (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 187

Proposta ghal regolament
Anness I — punt k — punt iiid (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 188

Proposta ghal regolament
Anness II — parti A — punt I

Emenda

(iiib) attivitajiet ta' komunikazzjoni
mmirati biex jiggieldu I-miZinformazzjoni
u d-dizinformazzjoni, bhal ahbarijiet
foloz, dwar il-medicini, il-vacééini, il-
prodotti tas-sahha, il-kaw?Zi u t-trattamenti
tal-mard;

Emenda

(itic) komunikazzjoni mac-cittadini dwar
ir-riskji ghas-sahha u d-determinanti tas-
sahha;

Emenda

(iiid) kampanji ta' komunikazzjoni,
informazzjoni u sensibilizzazzjoni dwar
id-donazzjoni ta' komponenti tad-demm,
organi, tessuti u celloli li jinfurmaw lill-
pubbliku dwar l-importanza ta' tali
donazzjoni f'termini ta’' solidarjeta,
politika dwar is-sahha u beneficcdji
terapewtici.
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Test propost mill-Kummissjoni

L. il-kwalita u lI-kompletezza tat-thejjija
u tal-ippjanar ta' rispons tal-UE u tal-Istati
Membri ghat-theddid transfruntier serju
ghas-sahha;

Emenda 189

Proposta ghal regolament
Anness II — parti A — punt I1

Test propost mill-Kummissjoni

II.  l-access ghall-medic¢ini awtorizzati
¢entralment ghall-htigijiet mhux
issodisfati, ez. 1-ghadd ta'
awtorizzazzjonijiet orfni, il-Prodotti
Medic¢inali ta' Terapija Avvanzata u I-
Prodotti Medicinali jew il-vac¢ini ghall-
Uzu Pedjatriku;

Emenda 190

Proposta ghal regolament
Anness II — parti A — punt I1I

Test propost mill-Kummissjoni

III. 1-ghadd ta' azzjonijiet u l-ahjar
prattiki li jikkontribwixxu direttament
ghall-Ghan ta' Zvilupp Sostenibbli 3.4
ghal kull Stat Membru;

Emenda 191

Proposta ghal regolament
Anness II — parti A — punt IV

Emenda

L. il-kwalita u l-kompletezza tat-thejjija
u tal-ippjanar ta' rispons tal-UE u tal-Istati
Membri ghat-theddid transfruntier serju
ghas-sahha, inkluzi indikaturi tal-
valutazzjoni tar-reiiljenza madwar I-
Unjoni;

Emenda

II.  l-access ghall-medicini u lI-apparat
mediku awtorizzati ¢entralment ghall-
htigijiet mhux issodisfati, ez. I-ghadd ta'
awtorizzazzjonijiet orfni eZistenti u godda,
il-Prodotti Medic¢inali ta' Terapija
Avvanzata u 1-Prodotti Medicinali jew il-
vaccini ghall-Uzu Pedjatriku;

Emenda

III. 1-ghadd ta' azzjonijiet u l-ahjar
prattiki li jikkontribwixxu direttament biex
ikun hemm kopertura universali tas-
sahha ghal kull Stat Membru;
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Test propost mill-Kummissjoni

IV. l-implimentazzjoni tal-ahjar prattiki
mill-Istati Membri tal-UE.

Emenda 192

Proposta ghal regolament
Anness II — parti A — punt I'Va (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 193

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 194

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

IV. l-implimentazzjoni ta’ programmi
tas-sahha mill-Istati Membri tal-UE /i
Jjippromwovu s-sahha, jipprevjenu l-mard
u jindirizzaw l-inugwaljanzi fis-settur tas-
sahha.

Emenda

IVa. l-implimentazzjoni tal-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha
(EHDS).

Emenda

la. Il-ghadd ta' proceduri godda ghal
Zvilupp u valutazzjoni acécéelerati ta'
medicini ghall-esigenzi principali tas-
sahha pubblika, fejn rilevanti fid-dawl ta’
teknologiji godda;

Emenda

1b. l-ghadd ta' Stati Membri b'livell
adegwat ta' infrastruttura;
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Emenda 195

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 1c¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 196

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 1d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 197

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B- punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

3.  l-ghadd ta' dozijiet ta' tilgim
imqassma,

Emenda 198

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Ic. l-ghadd ta' Stati Membri li jkunu
implimentaw ir-Rekord Elettroniku
Ewropew tas-Sahha;

Emenda
1d. il-proporzjon tal-popolazzjoni tac-
cittadini tal-Istat Membri li jkollhom

access ghad-data taghhom fl-EHDS, ghal
kull Stat Membru;

Emenda
3.  l-ghadd ta' dozijiet ta' tilgim

imgqieghda ghad-dispoZizzjoni, skont it-tip
u skont l-Istat Membru,

Emenda

3a. il-kopertura tat-tilqim, skont l-eta u
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Emenda 199

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 6

Test propost mill-Kummissjoni

6.  is-sopravivenza netta wara hames
snin standardizzata ghall-eta b'rabta mal-
kancer céervikali, tas-sider u kolorettali;

Emenda 200

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 201

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 6b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 202

skont il-mard li jista' jigi evitat bit-tilqgim

Emenda

6.  is-sopravivenza netta wara hames
snin standardizzata ghall-eta b'rabta mal-
kancer, skont it-tip, l-eta u I-Istat
Membru;

Emenda

6a. ir-rata ta' sopravivenza netta wara
hames snin standardizzata ghall-eta
b'rabta mal-kancer pedjatriku, skont it-
tip, l-eta u l-Istat Membru;

Emenda

6b. il-kopertura tal-iskrinjar ghall-
programmi tal-iskrinjar tal-kancer tas-
sider, il-kancer cervikali u l-kancer

kolorettali, skont it-tip, l-eta, il-generu u I-

Istat Membru;
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Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. il-proporzjon tar-Registri tal-Kancer
(CRs) u l-ghadd ta' Stati Membri (SM) li
jirrappurtaw informazzjoni dwar l-istadju
tal-kancer éervikali, tas-sider u kolorettali
mad-dijanjozi;

Emenda 203

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 204

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 7b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 205

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B— punt 7c¢ (gdid)

Emenda

7.  il-proporzjon tar-Registri tal-Kancer
(CRs) u l-ghadd ta' Stati Membri (SM) li
jirrappurtaw informazzjoni dwar l-istadju
tal-kancer mad-dijanjozi;

Emenda

7a. il-proporzjon tal-ammissjonijiet tal-

kura palljattiva u r-riZultat tal-eZitu ghall-
kancer u l-kancer pedjatriku, skont it-tip,

l-eta, il-generu u I-Istat Membru;

Emenda

7b.  il-proporzjon tar-Registri tal-Kancer
Pedjatriku (CRs) ghal kull Stat Membru u
l-ghadd ta' Stati Membri (SM) li
Jjirrappurtaw informazzjoni dwar l-istadju
tal-kancer pedjatriku mad-dijanjoZi;
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

7c.  il-prevalenza ta' mard kroniku

magguri ghal kull Stat Membru, skont il-
mard, il-generu u l-eta;

Emenda 206

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 7d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

7d. ir-rata ta' mortalita tal-NCD
standardizzata ghall-eta (ghal kull
100 000 persuna), skont il-marda;

Emenda 207

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 7e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

7e. il-percentwal ta' pazjenti bl-
HIV/AIDS li jkollhom accéess ghal
trattament adegwat, skont I-Istat Membru,

il-generu u l-eta;

Emenda 208

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 7f (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

7f-  il-proporzjon ta' pazjenti bit-
tuberkulozi li jkollhom accéess ghal
trattament adegwat, skont [-Istat Membru,

il-generu u l-eta;
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Emenda 209

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B— punt 8

Test propost mill-Kummissjoni

8.  1il-prevalenza tat-tipjip;

Emenda 210

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. l-ghadd ta' nuqqasijiet ta’ medic¢ini
fin-network ta' punti unici ta' kuntatt,

Emenda 211

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 9a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 212

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 12a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 213

Emenda

8.  1il-prevalenza, standardizzata ghall-
eta, tal-uiu tat-tabakk, skont il-generu;

Emenda

9. l-ghadd ta' medic¢ini niegsa fl-Istati
Membri,;

Emenda
9a. azgjonijiet li jistimulaw il-

produzzjoni ta' APIs u prodotti medicinali
essenzjali fl-UE;

Emenda

12a. l-uZu ta' antimikrobici skont it-tip
ta' ATC u ghal kull Stat Membru;
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Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 12b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 214

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 12¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 215

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 13

Test propost mill-Kummissjoni

13. 1-ghadd ta' sptarijiet involuti fin-
Networks Ewropej ta' Referenza (NRE) u
ta' pazjenti dijanjostikati u ttrattati mill-
membri tal-NRE;

Emenda 216

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 14a (gdid)

Emenda

12b. il-mortalita attribwibbli ghal
infezzjonijiet assocjati mal-kura tas-
sahha, skont l-eta, il-generu u I-Istat
Membru;

Emenda

12¢. l-imwiet li jistghu jigu evitati u li
huma attribwiti ghall-mard
kardjovaskulari, il-kancer, id-dijabete,
DALYs attribwibbli ghal NCDs u QALYs
u mard respiratorju kroniku ghal persuni
li ghandhom inqas minn 75 sena, skont il-
generu u l-Istat Membru;

Emenda

13. 1-ghadd ta' unitajiet tas-sahha
involuti fin-Networks Ewropej ta'
Referenza (NRE) u ta' pazjenti
dijanjostikati u ttrattati mill-membri tan-
NRE;
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 217

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 14b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 218

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 14¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 219

Proposta ghal regolament
Anness II — parti B — punt 14d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

14a. l-ghadd ta’ valutazzjonijiet tal-
impatt tal-politiki tal-Unjoni fuq is-sahha;

Emenda

14b. il-prevalenza tal-obeZita
standardizzata ghall-eta, skont il-generu,
l-eta u I-Istat Membru;

Emenda

14c. il-proporzjon ta' mortalita materna,
skont l-eta u I-Istat Membru;

Emenda

14d. ir-rata ta' mortalita tat-trabi, skont
[-Istat Membru;
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