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Rapport
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A9-0196/240

A9-0196/2020

Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm

I-UE ghas-Sahha")
(2020/0102(COD))

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) L-Artikolu 168 tat-TFUE jipprevedi
li I-Unjoni ghandha tikkomplementa u
tappogga l-politiki nazzjonali dwar is-
sahha, tinkoraggixxi 1-kooperazzjoni bejn
|-Istati Membri u tippromwovi 1-
koordinazzjoni bejn il-programmi
taghhom, "filwagqt 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.
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3) L-Artikolu 168 tat-TFUE jipprevedi
li I-Unjoni ghandha tikkomplementa u
tappogga l-politiki nazzjonali dwar is-
sahha, tinkoraggixxi 1-kooperazzjoni bejn
|-Istati Membri u tippromwovi 1-
koordinazzjoni bejn il-programmi
taghhom, b'rispett shih tar-responsabbilta
ta' kull Stat Membru li jiddefinixxi I-
politika tas-sahha tieghu u li jorganizza,
iwassal u jamministra s-servizzi tas-sahha
u l-kura medika.
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A9-0196/241

A9-0196/2020

Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm

I-UE ghas-Sahha")
(2020/0102(COD))

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
biex jindirizzaw aspetti differenti tat-tali
theddid. Sabiex tissahhah il-kapacita tal-
Unjoni li thejji ghall-krizijiet tas-sahha, li
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 l-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¢¢ "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.
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(10) Minhabba n-natura serja tat-theddid
transfruntier ghas-sahha, jenhtieg li 1-
Programm jappogga mizuri tas-sahha
pubblika kkoordinati fil-livell tal-Unjoni
biex jindirizzaw aspetti differenti tat-tali
theddid. Sabiex tissahhah il-kapacita tal-
Unjoni li thejji ghall-krizijiet tas-sahha, li
tirrispondi ghalihom u li timmaniggjahom,
jenhtieg 1i I-Programm jipprovdi appogg
ghall-azzjonijiet mehuda fil-qafas tal-
mekkanizmi u l-istrutturi stabbiliti bid-
Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill!® u mekkanizmi u
strutturi relevanti ohra stabbiliti fil-livell
tal-Unjoni. Dan jista' jinkludi l-holgien ta’
riZervi strategici ta' provvisti medici
essenzjali jew l-avvanz ta' inizjattivi ta'
bini ta' kapacita fir-rispons ghall-krizi fil-
livell tal-Istati Membri, mizuri preventivi
relatati mat-tilgim u l-immunizzazzjoni, u
programmi ta' sorveljanza msahha. F'dan
il-kuntest, jenhtieg li I-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¢
"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,
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it-thejjija u r-rispons.

101d-De¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal- 101d-De¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
22 ta' Ottubru 2013 dwar theddid 22 ta' Ottubru 2013 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li thassar transkonfinali serju ghas-sahha u li thassar
id-De¢izjoni Nru 2119/98/KE (GU L 293, id-De¢izjoni Nru 2119/98/KE (GU L 293,
5.11.2013,p. 1). 5.11.2013,p. 1).
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A9-0196/2020

Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm

I-UE ghas-Sahha")
(2020/0102(COD))

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 medi¢i, jenhtieg li I-
Programm jipprovdi appogg biex jiffacilita
t-tali azzjonijiet. [I-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 li jemenda d-
Direttiva 2011/24/UE, COM(2018) 51 final
ta'31.01. 2018.
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(11)  Fil-kuntest ta' kriZijiet tas-sahha
pubblika, il-valutazzjoni tat-teknologija
tas-sahha u I-provi klinici jistghu
jikkontribwixxu ghall-izvilupp rapidu ta'
kontromizuri medici, u jenhtieg li I-
Programm jipprovdi appogg biex jiffacilita
t-tali azzjonijiet. [I-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. Madankollu, il-progress
fir-rigward tal-proposta fil-Kunsill kien
limitat peress li xi Stati Membri
kkontestaw il-kompatibbilta taghha mal-
prinéipju tas-sussidjarjeta u oggezzjonaw
ghall-adozzjoni obbligatorja ta' rapporti
kongunti dwar I-HTA.

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
tal-31.01.2018.
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Proposta ghal regolament
Premessa 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25)  1l-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-
sahha thalli impatt immedjat fuq is-sahha
pubblika, hajjet i¢-¢ittadini, I-effi¢jenza 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
jappogga l-izvilupp, I-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.
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(25)  Il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-
sahha thalli impatt immedjat fuq is-sahha
pubblika, hajjet i¢-¢ittadini, I-effi¢jenza 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 medic¢inali, 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
jappogga l-izvilupp, I-implimentazzjoni u
l-infurzar tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
is-sahha u, flimkien ma' agenziji u
organizzazzjonijiet shab ewlenin bhall-
Awtorita Ewropea ghall-Medicini u ¢-
Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard, jahdem biex jipprovdi
data ta' kwalita gholja, komparabbli u
affidabbli /i tirfed it-tfassil tal-politiki u I-
monitoragg.
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Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm

I-UE ghas-Sahha")
(2020/0102(COD))

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

AM\1217476MT.docx

Emenda

(1)  f'konformita shiha mal-

Artikolu 168(5) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, it-
tishih tal-kapacita tal-Unjoni, inkluzi I-
Agenzija Ewropea ghall-Mediéini u ¢é-
Centru Ewropew ghall-Kontroll tal-Mard,
ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons
ghat-theddid transfruntier serju ghas-sahha,
u l-gestjoni tal-krizijiet tas-sahha, inkluz
permezz tal-koordinazzjoni, il-
provvediment u 1-uzu tal-kapacita tal-kura
tas-sahha ta' emergenza, il-gbir tad-data u
s-sorveljanza;
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Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm
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(2020/0102(COD))

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 6

Test propost mill-Kummissjoni
(6) l-ghoti ta' appogg lill-azzjonijiet
ghas-sorveljanza, lI-prevenzjoni, id-

dijanjozi u t-trattament u l-kura ta' mard li
ma jittehidx, u b'mod partikolari tal-kancer;
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(6) l-ghoti ta' appogg lill-azzjonijiet
ghas-sorveljanza, il-prevenzjoni, id-
dijanjozi u t-trattament u l-kura ta' mard li
ma jittehidx, id-dijanjoZi bikrija ta' mard
newrodegenerattiv u mard tal-mohh
iehor, u b'mod partikolari tal-kancer;

Or. en

PE658.401v01-00

MT



MT

5.11.2020

Emenda 246
Joanna Kopcinska
fisem il-Grupp ECR

Rapport
Cristian-Silviu Busoi

A9-0196/246
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Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm

I-UE ghas-Sahha")
(2020/0102(COD))

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 9

Test propost mill-Kummissjoni

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

Or. en
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Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm

I-UE ghas-Sahha")
(2020/0102(COD))

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-evalwazzjoni interim tal-
Programm ghandha titwettaq ladarba jkun
hemm bizzejjed informazzjoni disponibbli
dwar l-implimentazzjoni tieghu, iZda mhux
iktar tard minn erba' snin mill-bidu tal-
implimentazzjoni.
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2. L-evalwazzjoni interim tal-
Programm ghandha titwettaq ladarba jkun
hemm bizzejjed informazzjoni disponibbli
dwar l-implimentazzjoni tieghu, izda mhux
iktar tard minn erba' snin mill-bidu tal-
implimentazzjoni u qabel ma tittiehed
decizjoni dwar programmi ta' hidma
Sfuturi. Ir-rizultati tal-evalwazzjoni interim
ghandhom jigu pubblikati.

Or. en

PE658.401v01-00

MT



MT

5.11.2020 A9-0196/248

Emenda 248
Joanna Kopcinska
fisem il-Grupp ECR

Rapport A9-0196/2020
Cristian-Silviu Busoi

Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm
I-UE ghas-Sahha")

(2020/0102(COD))

Proposta ghal regolament
Anness II — parti 2 — punt 14

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

14. l-ghadd ta' rapporti ta’ imhassar
Valutazzjonijiet tat-Teknologija tas-Sahha
li saru b'mod kongunt.

Or. en
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