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Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Wara hames snin mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni mmirata ta’
dan ir-Regolament spec¢jalment fir-rigward
tal-Kapitolu III, u tipprezenta rapport dwar
is-sejbiet ewlenin taghha lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn

xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu.

L-evalwazzjoni ghandha tinkludi
valutazzjoni tal-awtocertifikazzjoni tas-
sistemi tal-EHR u tirrifletti fuq il-htiega li
tigi introdotta procedura ta’ valutazzjoni
tal-konformita mwettqa minn korpi
notifikati.
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Emenda

1. Wara hames snin mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni mmirata ta’
dan ir-Regolament spec¢jalment fir-rigward
tal-Kapitolu II1, u tipprezenta rapport dwar
is-sejbiet ewlenin taghha lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill, lill-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-
Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn
xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu.
L-evalwazzjoni ghandha tinkludi
valutazzjoni:

(a) tal-effettivita tal-awtocertifikazzjoni
tas-sistemi tal-EHR u tirrifletti fuq il-htiega
11 tigi introdotta proc¢edura ta’ valutazzjoni
tal-konformita mwettqa minn korpi
notifikati jew kwalunkwe miZura ohra
biex tigi ffacilitata s-sorveljanza tas-suq
tas-sistemi tal-EHR u jigi ;gurat il-
Junzjonament tas-suq. L-Istati Membri
ghandhom jipprovdu d-data u I-
informazzjoni mehtiega biex titwettaq
valutazzjoni bir-reqqa;

(b) tal-impatti tas-sistemi tal-EHR fugq ir-
rizultati tas-sahha tal-pazjenti;

(c) tal-impatti tas-sistemi tal-EHR fugq il-
prestazzjoni ekonomika tal-kura tas-
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sahha;

(d) tas-sigurta, ir-retiljenza u l-flessibbilta
tas-sistemi tal-EHR u l-qafas ghall-
kondivigjoni tad-data sekondarja sabiex
Jjigi vvalutat il-livell ta’ thejjija ghal

(e) tal-mudell tal-interoperabbilta fis-sehh
[fl-Istati Membri, inkluza l-analiZi tal-
ahjar prattiki;

(f) tal-kwalita u l-kopertura tal-access tal-
professjonisti tas-sahha ghar-rekords
medici tal-pazjenti ghal kull Stat Membru,
inkluz l-impatt fuq it-tnaqqis tad-
duplikazzjonijiet u l-izbalji u t-tnaqqis tal-
hin u l-kostijiet amministrattivi;

(g) tad-duplikazzjonijiet u l-inkoerenzi
ma’ legizlazzjonijiet ohra tal-Unjoni u
dawk nazzjonali, inkluza I-
kwantifikazzjoni ta’ kostijiet Zejda relatati
tad-duplikazzjonijiet u l-incertezza
regolatorja relatata. Fost l-ohrajn, il-
valutazzjoni ghandha tanalizza I-
allinjament mar-Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data, I-Att dwar il-
Governanza tad-Data, I-Att dwar id-Data,
I-Att dwar I-14 u r-Regolamenti dwar ic-
Cibersigurta.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-ghan ta’ din l-emenda, adottata fil-Kumitat IMCO bhala I-Emenda 114, huwa li jitkejlu r-
rizultati moghtija lill-konsumaturi u lill-pazjenti. Dawn ir-rizultati jistghu jinkludu tnaqqis fl-
ispejjez tal-kura tas-sahha, inqas stennija ghal dijanjozi u trattamenti, u titjib generali fir-
rizultati tas-sahha.
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(COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Wara seba’ snin mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni generali ta’
dan ir-Regolament, u tipprezenta rapport
dwar is-sejbiet ewlenin tieghu lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn

xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu.
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Emenda

2. Wara seba’ snin mid-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni generali ta’
dan ir-Regolament, u tipprezenta rapport
dwar is-sejbiet ewlenin tieghu lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill, lill-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u
lill-Kumitat tar-Regjuni, akkumpanjat, fejn
xieraq, minn proposta ghall-emenda tieghu.
L-evalwazzjoni generali ghandha
tidentifika wkoll lI-ahjar prattiki u
tivvaluta l-eZiti tas-sahha ghall-pazjenti u
l-konsumaturi li jirrizultaw mill-
implimentazzjoni tal-EHDS.

Or. en
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Tomislav Sokol

Spazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha

(COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. 1l-Kummissjoni ghandha tinghata
s-setgha li tadotta, sa ... [12-il xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament], atti delegati biex
tissupplimenta dan ir-Regolament sabiex:

(a) jigu stabbiliti r-rizultat komuni u I-
indikaturi orjentati lejn l-impatt li
ghandhom jintuzaw ghar-rapportar dwar
il-progress u ghall-fini tal-monitoragg u I-
evalwazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(b) jitkejlu I-kostijiet, il-beneficcji u
riZultati ohra tas-sahha u ekonomici,
inkluzi x-xejriet ghal kull Stat Membru,
sabiex titqabbel l-effettivita tal-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament;
kif ukoll

(c) tigi definita metodologija ghar-
rapportar mill-Istati Membri.

Il-Kummissjoni ghandha tirrevedi b’mod
regolari u, jekk ikun mehtieg, taggorna I-
indikaturi komuni.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-ghan ta’ din l-emenda, adottata fil-Kumitat IMCO bhala I-Emenda 117, huwa li jitkejlu r-
rizultati moghtija lill-konsumaturi u lill-pazjenti. Dawn ir-rizultati jistghu jinkludu tnaqqis fI-
ispejjez tal-kura tas-sahha, inqas stennija ghal dijanjozi u trattamenti, u titjib generali fir-
rizultati tas-sahha. L-inkluzjoni ta’ indikaturi tiffacilita t-tqabbil tal-implimentazzjoni fost I-
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Istati Membri u l-identifikazzjoni tal-ahjar prattiki.
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