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Suggett: L-Inkoraggiment tal-Kooperazzjoni Volontarja Mmexxija mill-Istati Membri
bejn is-Sistemi tas-Sahha

— Konkluzjonijiet tal-Kunsill (16 ta' Gunju 2017)

Id-delegazzjonijiet isibu fl-anness il-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-Inkoraggiment tal-
Kooperazzjoni Volontarja Mmexxija mill-Istati Membri bejn is-Sistemi tas-Sahha, adottati mill-

Kunsill fit-3548 laqgha tieghu li saret fil-15 u s-16 ta' Gunju 2017.
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ANNESS

Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar
I-Inkoraggiment tal-Kooperazzjoni Volontarja Mmexxija mill-Istati Membri bejn is-Sistemi

tas-Sahha

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA

1. Skont l-Artikolu 168(1) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, ghandu jigi
zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fit-tifsira u I-implimentazzjoni tal-linji
politi¢i u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni; li 1-azzjoni tal-Unjoni, li ghandha tikkomplementa 1-
politiki nazzjonali, ghandha tkun diretta lejn it-titjib tas-sahha pubblika; li I-Unjoni ghandha
tinkoraggixxi 1-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri fil-qasam tas-sahha pubblika u, jekk
mehtieg, taghti sostenn lill-azzjoni taghhom, u li 1-azzjoni tal-Unjoni ghandha tirrispetta bis-
shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom u
ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta' servizzi tas-sahha u kura medika kif ukoll ghall-

allokazzjoni tar-rizorsi assenjati lilhom.

2. IFAKKAR li skont I-Artikolu 4(3) tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, 1-Unjoni u I-Istati
Membri ghandhom, f'rispett re¢iproku shih, jghinu lil xulxin fit-twettiq tal-kompiti li johorgu

mit-Trattati, skont il-prin¢ipju tal-kooperazzjoni leali.

3. IFAKKAR fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar sistemi tas-sahha effettivi, ac¢essibbli
u reziljenti’ li tenfasizza l-valur mizjud ghall-Istati Membri li jsahhu ulterjorment il-

kooperazzjoni.

4. IFAKKAR fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-krizi ekonomika u 1-kura tas-sahha?,
adottati f1-20 ta' Gunju 2014.

! 8997/14 COM (2014) 2015 final.
2 GU C 217, 10.7.2014, p. 2.
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10.

11.

IFAKKAR fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar l-investiment fil-forza tax-xoghol fis-settur
tas-sahha tal-Ewropa ta' ghada: Possibbiltajiet ta' innovazzjoni u kollaborazzjoni®, adottati fis-

7 ta' Dicembru 2010.

IFAKKAR fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-Implimentazzjoni tal-Istrategija tal-UE dwar
is-Sahha*, adottati fl-10 ta' Gunju 2008, li, fost l-ohrajn, jiddefinixxu lill-Grupp ta' Hidma
dwar is-Sahha Pubblika f'Livell Gholi bhala forum ghad-diskussjoni ta' kwistjonijiet strategici

komuni ewlenin fis-sahha u I-kooperazzjoni strategika fost 1-Istati Membri.

IFAKKAR fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-bilan¢ fis-sistemi farmacewtici fl-
UE u I-Istati Membri taghha®, adottati fis-17 ta' Gunju 2016.

IFAKKAR fir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar azzjoni fil-qasam tal-mard rari®, adottata
fid-9 ta' Gunju 2009.

JIEHU NOTA tar-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew dwar I-Ac¢cess ghall-Medicini’,
adottata fit-2 ta' Marzu 2017.

JENFASIZZA 1-importanza li 1-kooperazzjoni volontarja fost I-Istati Membri tigi inkoraggita
sabiex jigu zgurati l-kontinwita u azzjonijiet sostenibbli u effettivi u biex l-impatt tal-

inizjattivi ta' kooperazzjoni jigi massimizzat.

IFAKKAR fid-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali®, u b'mod

partikolari 1-Kapitolu I'V taghha, fir-rigward tal-kooperazzjoni fil-kura tas-sahha.

N S B AW

GU C 74, 8.3.2011, p. 2.

16139/08.

GU C 269, 23.7.2016, p. 31.

GU C 151, 3.7.2009, p. 7.

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta' Marzu 2017 dwar l-ghazliet tal-UE biex
jittejjeb l-access ghall-medic¢ini — 2016/2057(INT).

Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Marzu 2011 dwar -
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali (GU L 88,
442011, p. 45.).
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12.

13.

14.

15.

16.

Filwaqt li JTENNI 1i s-sahha hija ta' valur fiha nnifisha, IQIS li s-sistemi tas-sahha jaghtu
benefi¢¢ju soc¢jali akbar 1i jmur lil hinn mill-harsien tas-sahha tal-bniedem u jaghtu kontribut

kbir lill-koezjoni so¢jali, il-gustizzja soc¢jali u t-tkabbir ekonomiku.

IQIS 1i t-tishih tal-kooperazzjoni Ewropea foqsma maghzula jista' jaghti rizultati ahjar ghall-

pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas-sahha, filwaqt li jzid I-effi¢jenza tas-sistemi tas-sahha.

JINNOTA 1i t-"teknologija tas-sahha" tfisser prodott medic¢inali, taghmir mediku jew
proc¢eduri medi¢i u kirurgici kif ukoll mizuri ghall-prevenzjoni, id-dijanjozi jew it-trattament

ta' mard uzati fil-kura tas-sahha’.

JINNOTA 1i r-referenza hawnhekk ghat-terminu "ac¢cess ghat-teknologija tas-sahha" tigbor
fiha wkoll il-kuncetti aktar wiesgha ta' processi ta' akkwist li jvarjaw minn gbir u kondivizjoni
ta' informazzjoni sa monitoragg wara x-xiri u l-akkwist, kif ukoll ipprezzar u rimborz. Dan it-
terminu huwa minghajr pregudizzju ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva 2014/24/UE tas-26
ta' Frar 2014 dwar l-akkwist pubbliku'® u tad-Direttiva 2014/25/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar 1-akkwist minn entitajiet li joperaw fis-setturi tas-servizzi tal-ilma, I-energija,

it-trasport u postali'’.

IQIS 1i I-kwalita tal-kura tal-pazjenti hija importanti hafna u li forza tax-xoghol fil-qasam tas-
sahha hija necessarja biex tigi zgurata kura ta' kwalita gholja. In-nuqqasijiet globali fil-forza
tax-xoghol fil-qasam tas-sahha li jaffettwaw serjament il-kapacita tal-maggoranza tal-Istati
Membri, ghalkemm l-aktar fl-Ewropa Centrali u tal-Lvant, jistghu jigu indirizzati b'mod aktar
effikaci billi tizdied il-kooperazzjoni volontarja biex titjieb id-disponibbilta tal-hiliet u r-

rizorsi fl-Unjoni Ewropea kollha.

10

11

Punt (1) tal-Artikolu 3 tad-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.
Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Frar 2014 dwar -
akkwist pubbliku u li thassar id-Direttiva 2004/18/KE (GU L 94, 28.3.2014, p. 65).
Direttiva 2014/25/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Frar 2014 dwar I-
akkwist minn entitajiet 1i joperaw fis-setturi tas-servizzi tal-ilma, l-energija, it-trasport u
postali u li thassar id-Direttiva 2004/17/KE (GU L 94, 28.3.2014, p. 243).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

ITENNI li I-kooperazzjoni bejn is-sistemi tas-sahha li tinvolvi I-kompetenzi tal-Istati Membri

jenhtieg li tkun immexxija eskluzivament mill-Istati Membri u tkun ta' natura volontarja.

JINNOTA 1i I-kooperazzjoni volontarja bejn is-sistemi tas-sahha tista' tipprovdi strutturi
flessibbli adattati ghall-htigijiet specifici tal-Istati Membri partecipanti u li tali kooperazzjoni

tista' tehtieg l-uzu ta' strumenti definiti minn dawk I-Istati Membri.

JIEHU KONT tad-differenzi li jezistu bejn is-sistemi tas-sahha u l-benefi¢¢ju li tinghata

promozzjoni lit-tixrid rapidu u effi¢jenti ta' prattiki innovattivi bbazati fuq l-evidenza.

JINNOTA 1i l-indirizzar tal-karatteristi¢i u l-isfidi specifici li jinholqu fis-suq tal-kura tas-
sahha ghal innovazzjonijiet terapewtic¢i, b'mod partikolari fil-qasam tal-mard rari, u l-izvilupp
ta' medic¢ina personalizzata, jistghu jibbenefikaw minn kooperazzjoni volontarja biex jigi

zgurat bilan¢ bejn l-access, il-kwalita, I-affordabbilta u s-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha.

JINNOTA 1i diversi Stati Membri ged jinvolvu ruhhom f'mudelli ta' kooperazzjoni volontarja
transfruntiera u regjonali biex itejbu l-access ghat-teknologija tas-sahha u 11 jistghu jinstiltu

lezzjonijiet importanti minn dawn l-esperjenzi.

IQIS 1i I-kooperazzjoni volontarja biex jitjieb 1-access ghal teknologiji tas-sahha hija

kompletament konformi mal-valuri u l-prin¢ipji Ewropej komuni.

JINNOTA 1i bidla fit-teknologija tas-sahha u l-imgiba tas-suq tista' tirrikjedi approc¢i
differenti minn dawk applikati fl-imghoddi biex jitjieb 1-access ghat-teknologiji tas-sahha,

fost 1-ohrajn permezz ta' kooperazzjoni volontarja.

JINNOTA d-domanda minn diversi Stati Membri ghal aktar kooperazzjoni volontarja

bejniethom, bhala mezz biex jitjieb 1-access ghat-teknologiji tas-sahha, inkluz:
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25.

26.

—  bit-tishih tat-trasparenza permezz ta' kondivizjoni ahjar tal-informazzjoni;
— billi jkun possibbli t-taghlim transfruntier permezz tal-kondivizjoni tal-esperjenza;

— bit-tishih tas-setgha tan-negozjar, b'mod partikolari ghal swieq izghar, permezz ta'

aggregazzjoni volontarja tad-domanda;

— bl-izgurar tal-access ghat-teknologiji tas-sahha permezz ta' skambju transfruntiera ta'

informazzjoni u prodotti skarsi, spe¢jalment f'sitwazzjonijiet ta' emergenza.

JINNOTA 1i I-ghoti ta' kura tas-sahha specjalizzata hatna (HSHC) tinvolvi d-dijanjozi, it-
trattament u/jew il-gestjoni ta' kundizzjonijiet kumplessi bi spejjez gholjin marbuta maghhom,
u ta' spiss tista' tinghata biss permezz ta' professjonisti fil-kura medika mharrga adegwatament
li jahdmu f'¢entri ta' kompetenza esperta, biex b'hekk jinholqu sfidi specifi¢i ghall-forza tax-

xoghol fil-qasam tas-sahha.

JINNOTA 1i n-Netwerks Ewropej ta' Referenza (ERNs), meta jkunu zviluppati b'mod shih,
jipprezentaw opportunita ghat-tishih ta' kapacitajiet fl-Ewropa kollha fil-forniment ta' servizzi
tas-sahha specjalizzati, b'mod partikolari fil-qasam tal-mard rari sabiex tigi zgurata l-kwalita

tal-kura u d-disseminazzjoni tal-gharfien u tal-prattiki innovattivi.

JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI BIEX:

27.

Jesploraw, permezz tal-iskambju ta' informazzjoni fi hdan fora ezistenti u rilevanti dwar is-
sahha, ogsma ta' kontenut ta' prijorita u processi xierqa ghall-izvilupp ta' kooperazzjoni
volontarja mmexxija mill-Istati Membri, bhala mezz biex izidu l-effikacja, 1-ac¢essibbilta u r-
reziljenza tas-sistemi tas-sahha taghhom, u biex jigu identifikati processi ta' prijorita u
kategoriji ta' prodotti li ghalihom il-kooperazzjoni volontarja bejn is-sistemi tas-sahha ta' Stati
Membri differenti tista' zzid il-valur bhala mezz biex jigu zgurati affordabbilta akbar u access

ahjar ghat-teknologiji tas-sahha.
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Id-diskussjonijiet jistghu wkoll:

a)

b)

d)

g)

Jesploraw il-fatturi i jappoggaw u jxekklu 1-kooperazzjoni volontarja biex jittejjeb I-
access ghat-teknologiji tas-sahha, fil-kuntest tas-sahha, li hija kompetenza tal-Istat

Membru;

Jidentifikaw oqfsa tal-ahjar prattika ghal kooperazzjoni volontarja transfruntiera u
regjonali biex jitjieb l-ac¢ess ghall-innovazzjoni, ghal dawk 1-Istati Membri li jkunu

lesti jizviluppaw strategiji bhal dawn;

Jesploraw soluzzjonijiet biex tizdied 1-effikacja tal-kooperazzjoni u biex jigu anti¢ipati
ahjar l-ostakli potenzjali ghall-a¢¢ess, minhabba li jfeggu teknologiji tas-sahha godda,
inkluz billi jikkontribwixxu b'mod attiv ghall-hekk imsejjah skannjar kongunt tal-

orizzont;

Jesploraw mekkanizmi ghal kondivizjoni volontarja ta' informazzjoni fil-fazi ta' wara 1-
kummer¢jalizzazzjoni, bil-hsieb li jigu evalwati l-eziti, inkluz I-impatt, 1i 1-adozzjoni ta'

teknologiji innovattivi tas-sahha jkollha fuq il-pazjenti u s-sistemi tas-sahha;

Jikkondividu informazzjoni dwar il-kriterji u I-processi uzati mill-Istati Membri ghal

dizinvestiment fit-teknologiji tas-sahha li ma jibqghux kostefficjenti,

Jevalwaw il-progress li jkun sar fl-implimentazzjoni ta' access ahjar ghal trattamenti
ghal pazjenti b'mard rari u ugigh kroniku, filwaqt li jirrikonoxxu l-htiega li jinzamm

bilan¢ bejn l-innovazzjoni, id-disponibbilta, 1-ac¢essibbilta u l-affordabbilta;

Jesploraw ogsma li fihom il-kumpilazzjoni transfruntiera volontarja ta' data u l-izvilupp
ta' prin¢ipji komuni ghall-gbir ta' data fkonformita mal-legislazzjoni tal-protezzjoni tad-
data'? jistghu jipprovdu valur mizjud, filwaqt li jigu rrispettati bis-shih il-kompetenzi

tal-Istati Membri®®,

12 Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' April 2016 dwar
il-protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-
moviment liberu ta' tali data, (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).

B Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar medi¢ina personalizzata ghall-pazjenti, adottati fis-7 ta'
Dicembru 2015 (GU C 421, 17.12.2015, p. 2).
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28.

29.

Jidentifikaw ogsma ta' kooperazzjoni volontarja potenzjali bejn I-Istati Membri biex isahhu u

jtejbu 1-forza tax-xoghol fil-qasam tas-sahha tal-Istati Membri partecipanti, bil-hsieb li:

a)  Jigu esplorati possibilitajiet u mekkanizmi ghal kooperazzjoni volontarja biex jitjieb it-
trasferiment tal-gharfien u hiliet u biex tigi zviluppata aktar il-kapacita tal-forza tax-

xoghol fil-qasam tas-sahha;

b)  Isir uzu mill-esperjenza lokali dokumentata tal-kooperazzjoni volontarja tal-kura tas-
sahha specjalizzata hafna biex tkun ta' informazzjoni ghal politiki fil-livell makro, fejn

xieraq;
c) Issir promozzjoni tal-kooperazzjoni volontarja dwar prattiki etici ta' reklutagg;

d)  Jigi inkuraggit u appoggat il-holqgien ta' evidenza dwar it-trasferibbilta ta' prattiki
innovattivi, inkluz il-kooperazzjoni volontarja, permezz ta' mobilita strutturata f'servizzi
spe¢jalizzati hafna, bhala ghodda ghad-disseminazzjoni ta' servizzi tas-sahha innovattivi

ta' kwalita gholja.

Filwaqt li jikkunsidraw 1-ezistenza ta' prattiki differenti ta' informazzjoni fi hdan is-suq tal-
farmacewtika, u filwaqt 1i jirrikonoxxu l-benefi¢¢ji potenzjali ta' skambju ta' informazzjoni
bejn 1-Istati Membri dwar il-politiki nazzjonali ta' pprezzar u ta' rimborzar, jikkondividu aktar
informazzjoni dwar ftehimiet ta' pprezzar u fil-qafas taghhom b'rabta ma' prodotti medic¢inali
fuq bazi volontarja, bil-hsieb li tizdied it-trasparenza u tissahhah il-pozizzjoni tal-Istati
Membri individwali f'negozjati mal-industrija u — konsegwentement — tizdied l-affordabbilta

ta' dawn il-prodotti fl-UE kollha.

JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI U L-KUMMISSJONI BIEX:

30.

Jippromwovu I-kisba ta' hiliet innovattivi u spec¢jalizzati ghall-professjonisti stabbiliti kif
ukoll ghal apprendisti gradwati permezz tal-implimentazzjoni ta' attivitajiet ta' kooperazzjoni
volontarja bejn l-organizzazzjonijiet tal-kura tas-sahha orjentati lejn il-promozzjoni ta'
rizultati ahjar ghall-pazjenti, il-kontinwita tal-kura u t-tishih tal-forza tax-xoghol fil-qgasam

tas-sahha.
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31.

32.

33.

34.

35.

Jinkoraggixxu lill-ERNs biex jiksbu l-objettivi mahsuba taghhom li jipprovdu ac¢cess ahjar
ghal pazjenti li jehtiegu kura tas-sahha specjalizzata hafna, sabiex l-ostakli ghall-access

jinghelbu u jitnaqqsu l-inugwaljanzi bejn i¢-¢ittadini Ewropej. Dan jinkludi:

a)  Evalwazzjoni tal-prontezza u l-kapacita tal-ERNs li jassumu rwol f'tahrig specjalizzat
hafna u fl-izvilupp professjonali kontinwu ghall-professjonisti tas-sahha, b'mod
partikolari permezz ta' taghlim elettroniku (e-learning), tahrig elettroniku (e-training) u
skambji fuq perijodi qosra biex jissahhu l-kapacitajiet tal-forza tax-xoghol fil-qasam
tas-sahha permezz tal-fornituri tal-kura tas-sahha tal-ERN, u biex jizviluppaw 1-gharfien

u l-hila esperta taghhom fid-dijanjozi, it-trattament u I-kura tal-pazjenti;

b)  Riflessjoni dwar modi kif tista' tigi stimolata r-ricerka innovattiva fuq mard rari hafna
permezz tal-ERNSs, tingabar evidenza dwar 1-effikacja tat-teknologiji innovattivi u
tingabar data komparabbli u affidabbli minn registri tal-pazjenti interoperabbli, kif ukoll

informazzjoni rilevanti ohra.

Jiffacilitaw u jappoggaw l-implimentazzjoni ta' progetti pilota ghal mobilita professjonali
transfruntiera volontarja bhala mezz biex tinbena l-esperjenza u l-kapacita li jigu pprovduti
servizzi innovattivi u specjalizzati hatna, fkollaborazzjoni mal-partijiet ikkoncernati, billi

jibnu fuq l-opportunitajiet offruti permezz ta' strutturi ezistenti.

Jikkunsidraw li jwettqu ezer¢izzju ta' gbir ta' informazzjoni u rapportar dwar l-azzjonijiet
nazzjonali volontarji u I-kollaborazzjoni volontarja fil-livell Ewropew bejn I-Istati Membri fil-

gasam tal-mard rari sabiex jigi promoss l-iskambju tal-ahjar prattiki.

Jezaminaw l-ezitu tal-analizi bbazata fuq l-evidenza tal-impatt tal-in¢entivi fuq 1-
innovazzjoni, id-disponibbilta, 1-ac¢essibbilta u l-affordabbilta tal-prodotti medicinali, inkluzi

medicini orfni.

Jikkunsidraw li jittieched kont, fuq bazi volontarja, tar-rakkomandazzjonijiet, I-ahjar prattiki u
r-rizultati bbazati fuq il-hidma mwettqa f'azzjonijiet kongunti u gruppi ta' hidma ta' esperti

rilevanti tal-UE, u d-disseminazzjoni tar-rizultati fil-livelli varji fis-sistema tas-sahha.
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JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI BIEX:

36.

37.

38.

Tiffacilita valutazzjoni tal-htigijiet, I-iskambju u l-kooperazzjoni b'rabta mat-tahrig ghal min
ikun iggradwa u zvilupp professjonali kontinwu fil-qasam tas-servizzi innovattivi u
specjalizzati hafna. F'dan ir-rigward, il-gbir ta' informazzjoni dwar 1-1zvilupp Professjonali
Kontinwu fl-UE (2014)" fkonsultazzjoni ma' Stati Membri u l-organizzazzjonijiet ta' partijiet
ikkoncernati rilevanti fil-livell Ewropew, jista' jkun dokument ta' valur biex wiehed jibni

fuqu.

Jekk mitlub mill-Istati Membri, wara l-prezentazzjoni tal-valutazzjoni tal-htigijiet imsemmija
fil-paragrafu 36, tirrifletti dwar ir-rekwiziti ghal zvilupp sostenibbli u I-implimentazzjoni tal-

ghazliet.

Tinforma lill-Kunsill dwar l-istat tal-implimentazzjoni tar-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tat-8
ta' Gunju 2009 dwar azzjoni fil-qasam tal-mard rari kif ukoll dwar is-segwitu tal-

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-11 ta' Novembru 2008 dwar mard rari."®

14
15

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/workforce/docs/cpd _mapping_report en.pdf
15775/08 - COM (2008) 679 final.
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