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TAQSIRA TAL-ISTIMA TAL-IMPATT' INTEJBU D-DONAZZJONI U T-
TRAPJANT TAL-ORGANI FL-UNJONI EWROPEA

1. DEFINIZZJONI TAL-PROBLEMA

Minhabba avvanzi rapidi fil-medicina tat-trapjant, 1-uzu ta' organi umani ghat-trapjant zdied
regolarment matul dawn l-ahhar dec¢ennji. Id-donazzjoni tal-organi ghandha potenzjal gholi
hafna li ssalva 1-hajjiet u li zzid il-kwalita tal-hajja tal-pazjenti. Dan il-potenzjal jista' jigi biss
realizzat, madankollu, meta ghadd suffi¢jenti ta' organi jkunu disponibbli ghat-trapjant, meta
jkun hemm kwalita adegwata u mizuri ta' sikurezza fis-sehh biex inaqqsu r-riskji ta' mard li
jittiehed, u meta l-processi jkunu organizzati b'mod effi¢jenti u jkunu accessibbli lil dawk
kollha 1i jkunu fil-bzonn.

1.1. Disponibilita ta' organi

Bhalissa, id-domanda ghall-organi te¢c¢edi d-disponibilita taghhom fl-Istati Membri kollha u
d-domanda tizdied iktar malajr mir-rati ta' donazzjoni tal-organi fil-parti l-kbira tal-Istati
Membri. Filwaqt i hemm domanda dejjem tizdied ghall-organi, id-disponibilita tal-organi
tvarja hafna bejn I-Istati Membri, minn 33.8 donaturi de¢eduti ghal kull miljun ta'
popolazzjoni fi Spanja ghal donatur dec¢edut ghal kull miljun ta' popolazzjoni fir-Rumanija.
Spanja u ftit Stati Membri ohra biss irnexxielhom izidu b'mod sinifikanti 1-ghadd ta' donaturi.
Kien hemm prova li dawn i1z-zidiet huma marbuta mal-introduzzjoni ta' pratti¢i organizzattivi.

Rati ta' donazzjonijiet ivarjaw sostanzjalment ukoll bejn I-Istati Membri, u jidher 1i mhux il-
pajjizi kollha jirrealizzaw il-potenzjal taghhom ghal donazzjonijiet hajjin.

L-importanza ta' aspetti organizzattivi ta' ksib ta' organi u d-differenzi kbar fil-pratti¢i u r-
rendimenti fost l-Istati Membri juru benefi¢¢ju ¢ar ta' skambju ta' l-aqwa prattici bejn 1-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea.

1.2. Kwalita u Sikurezza fit-trapjant tal-organi

It-trapjant tal-organi huwa trattament li potenzjalment isalva hajja, 1i madankollu jinvolvi
riskji sostanzjali lill-pazjenti. Dawn ir-riskji jigu mill-karatteristici ta' kwalita u ta' tqabbil tal-
organu kif ukoll it-trattament mediku ricevut.

L-uzu ta’ organi fit-terapija jponi riskju ta’ trazmissjoni ta' mard infettuz lir-ricevitur tal-
organu. [t-trapjant jista' jwassal ukoll ghat-trazmissjoni ta' tipi differenti ta' kankri. Barra minn
hekk, il-kwalita u s-sikurezza ta' organi jista' jkun ta' riskju minhabba hsara lill-organu matul
il-process ta' ksib. Biex jitnaqqsu dawn ir-riskji, hafna mis-sistemi ta' trapjant japplikaw
proceduri ta' kwalita u sikurezza matul il-process kumpless ta' donazzjoni. Bhalissa I-
istandards ta' kwalita u sikurezza jvarjaw hafna fost 1-Istati Membri

1.3. Tishih tal-effi¢cjenza u l-ac¢cessibilita ta' sistemi ta' trapjant

L-iskambju ta' organi bejn I-Istati Membri diga huwa prattika komuni bejniethom.
Madankollu, hemm differenzi kbar bejn I-ghadd ta' organi skambjati minn fruntiera ghall-ohra
bejn 1-Istati Membri li stabbilew korpi u regoli ghall-iskambju internazzjonali ta' organi bhal
Eurotransplant u Scandiatransplant u 1-Istati Membri 1-ohra.

! Fuq il-bazi ta' SEC(2005) 791 tal-15 ta' Gunju 2005 (Linji Gwida dwar l-Istima tal-Impatt).
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Id-differenzi fir-rati ta' skambju jindikaw li l-potenzjal shih tal-iskambju tal-organi ghadu ma
ntlahagx. Dan huwa problematiku peress li l-iskambju transkonfinali tal-organi ghandu
benefic¢ji ¢ari. Minhabba 1-bzonn li d-donatur u r-ricevitur ikunu jagblu, importanti li jkun
hemm gabra kbira ta' donaturi biex ikopru l-bzonnijiet tal-pazjenti kollha li geghdin fuq il-
lista ta' stennija. Jekk ma jkun hemm I-ebda skambju ta' organi bejn I-Istati Membri, allura r-
ricevituri fil-bzonn ta' tlagqigha li mhix frekwenti jkollhom cansijiet zghar hafna li jirc¢ievu
organu, filwaqt li donaturi ma jitqisux minhabba li m'hemm I-ebda ricevitur kompatibbli fuq
il-listi ta' stennija. Dan hu partikolarment minnu ghal pazjenti li difficli jigu trattati (pazjenti
pedjatri¢i, urgenti jew ipersensitizzati li jehtiegu tqabbil spec¢ifiku hafna) u Stati Membri
zghar. Il-mobilita ta' donaturi u ricevituri potenzjali ta' organi hija t-tieni sfida ewlenija ghall-
oqgfsa attwali ta' kwalita u sikurezza, wara n-nuqqas ta' organi. L-evidenza turi li iktar u iktar
nies jistghu jsiru donaturi tal-organi waqt 1i jghixu fi Stat Membru iehor. Biex jigi zgurat i 1-
organi disponibbli ghat-terapija ma jinhlewx, huwa importanti li ma jkun hemm I-ebda ostakli
ghall-uzu ta' dawn l-organi u li I-familji ta' dawn id-donaturi jkollhom fidu¢ja fis-sistema ta'
donazzjoni halli ma jirrifjutawx id-donazzjoni.

2. SUSSIDJARJETA

L-Artikolu 152 tat-Trattat KE jipprovdi bazi guridika ¢ara ghall-inizjattivi proposti. Mizura
tal-UE fil-qasam tat-trapjant u d-donazzjoni tal-organi jista' jigi rikonciljat mal-prin¢ipju ta'
sussidjarjeta fuq il-bazijiet li gejjin:

1) II-Komunita Ewropea ghandha opportunita u dmir ¢ar li timplimenta mizuri li jorbtu li
jistipulaw standards gholja ta' kwalita u sikurezza ghall-uzu ta' demm, organi u sustanzi ta'
origini umana.

2) Azzjoni tal-Komunita Ewropea x'aktarx li tikkontribwixxi ghall-valur pubbliku billi
tipprovi pjattaforma ghall-implimentazzjoni u t-taghlim re¢iproku li jikkombinaw I-
istandardizzazzjoni ta' rappurtar b'diversita ta' servizz.

3. L-GHANIJIET POLITICI

Fl-ahhar mill-ahhar, 1-ghan strategiku huwa li jintlahaq standard gholi ta' protezzjoni ghas-
sahha tal-bniedem. Fil-qasam tad-donazzjoni u t-trapjant tal-organi, din il-mira tista' titqassam
fi tliet ghanijiet biex jigu ttrattati n-nuqqasijiet kurrenti u futuri u biex tigi ggwidata I-politika
Ewropea: 1) zieda fid-disponibilita ta' organi; 2) tishih tal-effi¢jenza u l-accessibilita ta'
sistemi ta' trapjant: u, 3) titjib tal-kwalita u tas-sikurezza.

4. L-ALTERNATTIVI POLITICI
Alternattiva 1: Ikompli l-istatus quo

B'din l-alternattiva, il-Kummissjoni Ewropea tkompli bl-attivitajiet attwali taghha fil-qasam
tad-donazzjoni u t-trapjant tal-organi, li tinvolvi predominantement ricerka sponsorizzata u
programmi pilota f'dan il-gasam u partec¢ipazzjoni fkooperazzjoni internazzjonali bhall-
Kunsill tal-Ewropa.

Alternattiva 2: Pjan ta' azzjoni

Din l-alternattiva tipproponi appro¢¢ mhux regolatorju li jistabbilixxi Pjan ta' Azzjoni
Ewropew dwar id-Donazzjoni u t-Trapjant tal-Organi ghall-perjodu 2009-2015 Ii jistabbilixxi
approc¢ kooperattiv bejn l-Istati Membri bbazat fuq azzjonijiet prijoritarji. Dan l-approce
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huwa bbazat fuq l-identifikazzjoni u l-izvilupp ta' ghanijiet komuni, indikaturi u punti ta'
riferiment kwantitattivi u kwalitattivi maqgbula, rappurtar regolari u identifikazzjoni ta' I-aqwa
prattici.

Alternattiva 3: Pjan ta' azzjoni + "direttiva flessibbli"

L-alternattiva 3 tghaqqad il-Pjan ta' Azzjoni diga deskritt b'Direttiva "flessibbli". L-approc¢
regolatorju ta' din id-direttiva se jkun essenzjalment approc¢ qafas, li jizgura li 1-legizlazzjoni
nazzjonali tkun dahlet fis-sehh biex tittratta aspetti kru¢jali tad-donazzjoni u t-trapjant tal-
organi imma minghajr ma jippreskrivi mizuri politi¢i dettaljati.

Id-Direttiva se tizgura li l-istrutturi ta' kwalita u sikurezza jkunu fis-sehh. Dawn se jiffacilitaw
il-kundizzjonijiet ghal skambji transkonfinali u jizguraw livell baziku ta' kwalita u sikurezza
ghall-pazjenti.

Alternattiva 4: Pjan ta' azzjoni + "direttiva stretta"

L-Alternattiva 4 tghaqqad il-Pjan ta' Azzjoni deskritt fl-Alternattiva 2 b'Direttiva stretta. Id-
Direttiva stretta tkun fuq il-mudell tad-Direttiva tat-Tessuti u ¢-Celluli u ghalhekk ikun fiha
regolament dettaljat dwar is-sistemi ta' kwalita u sikurezza li I-Istati Membri jridu jdahhlu fis-
sehh, u jhallu ftit diskrezzjoni nazzjonali fit-traspozizzjoni tad-Direttiva. Kif spjegat hawn
fuq, 1-Alternattiva 4 tipprovdi appro¢¢ regolatorju iktar strett. Din l-alternattiva tinkludi
process ta' akkreditazzjoni iktar kumpless ghas-siti ta' ksib, inkluzi spezzjonijiet regolari li
jinkludu 1-bzonn 1i jdahhlu fis-sehh struttura ta' spezzjoni specifika. Hija titlob ukoll sistema
ta' kwalita dettaljata fis-sehh f'kull sit ta' donazzjoni. Id-Direttiva se tistipula kriterji ta'
eskluzjoni ghad-donaturi li ssegwi l-istess appro¢¢ segwit fid-Direttiva tad-Demm u tat-
Tessuti u ¢-Celluli.

5. STIMA TAL-IMPATTI: TQABBIL TAL-ALTERNATTIVI
5.1. Impatti fuq is-Sahha

L-impatti ewlenin tas-sahha jigu minn zieda fir-rati ta' donazzjoni (zieda fl-aspettattivi tas-
sahha u l-kwalita tal-hajja ghall-pazjenti fil-bzonn) u riskji mnaqqgsa lill-pazjenti. L-
alternattivi politi¢i x'aktarx 1i jzidu r-rati ta' donazzjoni fl-Ewropa. Barra minn hekk, I-
alternattivi politi¢i x'aktarx 1i jzidu l-iskambju transkonfinali tal-organi, li jirrizultaw
fbeneficeji ghal pazjenti pedjatrici, sensitizzati hafna u urgenti.

L-Alternattiva 1 ma tbiddilx l-istatus quo insodisfacenti attwali, bi standards ta' kwalita u
sikurezza divergenti madwar [-Ewropa u potenzjal mhux zviluppat ghal skambju
transkonfinali ta' organi. L-Alternattiva 2 tista' tohloq kisbiet sostanzjali ghas-sahha permezz
ta' zidiet fir-rati ta' donazzjoni. Il-kisbiet jistghu normalment ivarjaw minn 0-113 000 QALY's
miksuba. Madankollu dawn iz-zidiet huma incerti peress li l-alternattiva tippermetti livell
gholi ta' diskrezzjoni fl-implimentazzjoni nazzjonali, ghalhekk stima ta' 60 000 QALY tidher
iktar realistika. L-Alternattiva 2 mhux se jkollha impatt fuq il-kwalita u s-sikurezza tal-organi,
imma perezempju se tnehhi dizinc¢entivi possibbli biex wiehed isir donatur haj billi tizgura
access ghall-kura tas-sahha ghal donaturi hajjin; minghajr madankollu ma jinkludu
dispozizzjonijiet ghal kura so¢jali li eventwalment tkun mehtiega.

L-Alternattivi 3 u 4 jissupplimentaw l-Alternattiva 2 permezz ta' standards guridi¢i u se
jkollhom effett iktar cert fuq ir-rati ta' donazzjoni sal-punt li bidliet pozittivi jsiru obbligatorji.
Huwa probabbli li dawn Il-alternattivi jizguraw tal-anqas zieda modesta fit-trapjanti ta'
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2 600 organu, li jwasslu ghal 39 000 sena ta' hajja salvati jew 37 000 iktar QALY's; nistghu
nassumu li I-medja ta' QALY's miksuba se jkun superjuri, 1i jilhaq 90 000 QALY's. Barra minn
hekk, 1-Alternattivi 3 u 4 jistabbilixxu standards komuni ta' kwalita u sikurezza madwar I-
Unjoni Ewropea, li jnaqqas ir-riskji lill-pazjenti u jistimula l-iskambju transkonfinali ta'
organi. Madankollu, l-Alternattiva 4 mill-banda 1-ohra, billi tizgura standards ta' kwalita u
sikurezza ibsin madwar 1-Unjoni Ewropea tista' twassal ghal diffikultajiet sostanzjali fl-
implimentazzjoni ghall-fac¢ilitajiet rilevanti u ghalhekk jista' anke jkollha impatt negattiv fuq
ir-rati ta' donazzjoni ghal xi whud minnhom.

5.2. Impatti so¢jali

Zieda fit-trapjanti tal-organi tirrizulta fimpatti so¢jali pozittivi ghar-ri¢evituri tal-organi u 1-
familji tad-donaturi. L-evidenza turi li t-trapjant tal-organi jzidu l-possibilitajiet ghall-pazjenti
biex jippartec¢ipaw fil-hajja soc¢jali u tax-xoghol. B'mod generali, it-trapjant tal-organi ghandu
effett pozittiv fuq il-Kwalita tal-Hajja tar-ricevituri tal-organi. B'hekk, l-alternattivi differenti
se jiggeneraw benefic¢ji soc¢jali addizzjonali, li jiddependu mit-trapjanti addizzjonali miksuba
minn rati ta' donazzjoni mizjuda.

Azzjoni Ewropea tkun mistennija tikkontribwixxi ghal zieda fil-fidu¢ja u I-kunfidenza fid-
donazzjoni tal-organi u s-sistemi ta' trapjant, billi jitwaqqfu standards ta' kwalita u sikurezza,
tizdied il-kuxjenza pubblika, u jitjiebu l-processi li jittrattaw il-qraba tad-donaturi deceduti.
Madankollu, I-evidenza disponibbli dwar impatti socjali bhall-partte¢ipazzjoni socjali u
standards ahjar tal-hajjin ma jippermettux stima adegwata tal-impatti precizi sabiex jitgabblu
l-alternattivi.

Minhabba I-impatti soc¢jali ta' zieda fir-rati ta' donazzjoni u l-importanza li jkollok processi ta'
donazzjoni u trapjant robusti, nistennew l-oghla benefi¢¢ji soc¢jali mill-alternattivi 3 u 4, i
jzidu r-rati ta' donazzjoni b'Certezza ikbar u huma aktar probabbli li jigu infurzati l-istandards
ta' processi tajbin.

5.3. Impatti Ekonomici

L-analizi tal-alternattivi politi¢i jsostnu li I-Alternattivi 2 u 4 jistghu jwasslu ghal benefic¢ji
ekonomi¢i sostanzjali madwar 1-Unjoni Ewropea, ghalkemm I-Istati Membri se jkollhom
jinvestu finfrastrutturi nazzjonali tad-donazzjoni tal-organi u t-titjib tal-processi biex jigu
realizzati dawn il-kisbiet. Madankollu, 1-evidenza disponibbli ma tippermettix il-produzzjoni
ispejjez ta' trattament iffrankati peressl li l-kliewi trapjantati jiehdu post it-trattament ta'
djalizi. Xenarji zviluppati juru potenzjal ta' frankar ta' sa EUR 1.2 biljun fi spejjez ta'
trattament, u lhuq ta' kisbiet ta' produttivita ta' sa EUR 2.4 biljun.

L-Alternattiva Politika 1 tkompli bl-istatus quo u mhix mistennija tohloq spejjez addizzjonali
jew benefic¢ji ekonomici. L-Alternattiva 2 tista' tiggenera benefi¢¢ji ekonomici sostanzjali ta'
sa EUR 1.2 biljun iffrankati fi spejjez ta' trattament u impatt addizzjonali fuq il-produttivita ta'
EUR 3.6 biljun fi spejjez zghar ghal titjib fil-process u fl-infrastruttura. Minhabba n-natura
volontarja tal-Pjan ta' Azzjoni, huwa rikonoxxut li I-impatti huma incerti haftha minhabba li
mhux maghruf sew sa liema punt se jigi implimentat mill-Istati Membri.

L-Alternattiva Politika 3 tghaqqad il-Pjan ta' Azzjoni ma' Direttiva flessibbli. L-Alternattiva 3
twassal ghal spejjez sostanzjali ghall-implimentazzjoni ta' registri nazzjonali, ir-rappurtar ta'
attivitajiet u sistema ta' vigilanza nazzjonali. Madankollu, minhabba I-karattru obbligatorju
tal-alternattiva, naraw li l-iffrankar fl-ispejjez u l-produttivita jsehhu b'inqas incertezza, f'firxa
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ta' bejn EUR 132 miljun u EUR 1.2 biljun ghall-iffrankar tal-ispejjez, u EUR 460 miljun u
EUR 2.4 biljun ghall-impatti fuq il-produttivita. Fl-ahhar nett, 1-Alternattiva 4 hija mistennija
ggib l-istess benefic¢ji ekonomici bhall-Alternattiva 3, izda bi spejjez ta' implimentazzjoni
oghla, peress li l-Istati Membri jkollhom inqgas liberta 1i juzaw sistemi ezistenti u jfasslu
soluzzjoniiet nazzjonali maghmula apposta.

6. IDENTIFIKAZZJONI TA' ALTERNATTIVA PREFERUTA

Meta titqies l-evidenza disponibbli, I-Alternattiva 3, li tghaqqad Pjan ta' Azzjoni ma' Direttiva
flessibbli li tohloq regolament qafas Ewropew ghall-kwalita u s-sikurezza, se tghin biex
jintlahqu 1-ghanijiet bl-aqwa proporzjon ta' benefi¢¢ju mal-ispiza.

L-inqas alternattiva li tqum flus, I-Alternattiva 2, ma tkunx bizzejjed biex tohloq qafas ta'
kwalita u sikurezza u b'hekk mhix se tghin biex jinkiseb it-tielet ghan. Barra minn hekk, I-
impatti pozittivi potenzjali fuq is-sahha u l-ekonomija huma iktar inc¢erti mit-tliet alternattivi
l-ohra. Iktar minn fl-Alternattivi 3 u 4, 1-Alternattiva 2 isserrah fuq l-impenn tal-Istati Membri
li jibdlu volontarjament l-istrutturi organizzattivi, itejbu l-processi u jinvestu fid-donazzjoni u
t-trapjant tal-organi.

L-Alternattiva 4 mill-banda l-ohra se tizgura l-iktar standards ta' kwalita u sikurezza ibsin
madwar I-Ewropa li madankollu jigi bir-riskju li jinholoq piz amministrattiv bla bzonn. Dawn
ir-rekwiziti filwaqt 1i huma ggustifikati sew fil-qasam tat-tessuti u ¢-celluli, meta nigu ghall-
organi jistghu jkunu ta' dizinc¢entiv ghall-attivita ta' donazzjoni fi sptarijiet zghar u med;ji billi
joholqu piz amministrattiv bla bzonn, filwaqt li 1-ghan ghandu jkun li jizdied l-involviment ta'
dawn l-atturi fil-process ta' donazzjoni.

Approc¢¢ regolatorju strett jista' jwassal ghal diffikultajiet sostanzjali fl-implimentazzjoni u
jista' jkollu impatt negattiv fuq ir-rati ta' donazzjoni ghal xi facilitajiet. Barra minn hekk, I-
Alternattiva 4 tista' tkun mistennija 1i jkollha l-oghla spejjez ta' implimentazzjoni generali,
peress li anke pajjizi b'sistemi ta' donazzjoni u trapjant diga stabbiliti sew se jkollhom bzonn
jibdlu l-infrastrutturi u l-processi taghhom biex jikkonformaw mal-preskrizzjonijiet tal-UE.
Madankollu, 1-Alternattiva 4 jkollha wkoll benefic¢ji ekonomici sostanzjali permezz ta'
spejjez ta' trattament frankati u I-impatti ta' produttivita ta' stennija ta' hajja itwal.

Madankollu hemm bzonn c¢ar li jizgura li l-kundizzjonijiet ta' ksib jikkonformaw ma'
standards ta' kwalita u sikurezza bazic¢i u biex jigu nominati dawk is-siti ta' ksib intitolati li
jwettqu dawn l-attivitajiet. L-Alternattiva 3 se tilhaq dawn l-ghanijiet filwaqt li tissodisfa r-
rekwiziti ta' kwalita u sikurezza ghal dan il-qasam partikolari.

Barra minn hekk, I-Alternattiva 4 tinkludi wkoll, bhal fil-qafas guridiku tat-Tessuti u ¢-Celluli
kriterji ta' adattabilita ghad-donatur (inkluzi kriterji ta' eskluzjoni tad-donaturi).
Kuntrarjament, I-Alternattiva 3 se tintrodu¢i approc¢¢ gdid billi tizgura karatterizzazzjoni shiha
tal-organu minghajr ma tigi pregudikata l-adattabilita tad-donatur u ghalhekk tirrispetta d-
decizjoni klinika li trid tqis il-kundizzjoni tar-ricevitur. Dan se jippermetti lit-tim ta' trapjant
biex jaghmel l-istima tar-riskju xierga (u informata kompletament)

Dan l-appro¢¢ huwa l-qofol biex jigi rrispettat I-uzu ta' donaturi li mhumiex teoretikament
ideali ghal ricevituri specifici fil-lista ta' stennija (perezempju donaturi b'eta avvanzata hafna
jistghu jintuzaw ghal ricevituri ta' eta avvanzata f'¢irkostanzi partikolari). Kuntrarjament, 1-
Alternattiva 4 tista' tirrestringi l-potenzjal ghal zieda fid-donazzjoni tal-organi billi jonqos I-
uzi ta' "donaturi mhux ideali". L-Alternattiva 3 tipprovdi bizzejjed flessibilita lit-tim ta'
trapjant biex jaghmel stima tar-riskju xierga u jibbilan¢jaha mal-benefi¢¢ju potenzjali.
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Kumplessivament, I-Alternattiva 3 tkun I-iktar wahda adatta biex jintlahqu I-ghanijiet li
jizdiedu r-rati ta' donazzjoni, bis-sistemi ta' trapjant isiru iktar accessibbli u effi¢jenti u jigu
zgurati standards ta' kwalita u sikurezza. Billi jigi permess ¢ertu grad ta' flessibilita ghall-Istati
Membri, din l-alternattiva tnaqqas l-ispejjez ta' implimentazzjoni u piz amministrattiv, filwaqt
li tissalvagwardja l-istandards minimi ta' kwalita u sikurezza. L-introduzzjoni ta' sett flessibbli
ta' rekwiziti li jorbtu dwar il-kwalita u s-sikurezza mhux biss se tkopri sew it-tielet ghan imma
se tniedi u tistimula l-ghanijiet tal-Pjan ta' Azzjoni. X'aktarx 1i zzid ir-rati ta' donazzjoni li
jirruzulaw f'benefic¢ji sostanzjali ghall-pazjenti kif ukoll frankar sostanzjali fl-ispejjez ghas-
sistemi ta' sahha nazzjonali.
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