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ANNEXES 1 to 2 

 

ANNESSI 

ta' 

Proposta għal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL 

dwar l-istabbiliment ta' Programm għall-azzjonijiet tal-Unjoni fil-qasam tas-saħħa - 

għall-perjodu 2021-2027 u li jħassar ir-Regolament  (UE) Nru 282/2014 (“il-Programm 

l-UE għas-Saħħa”) 
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ANNESS I 

LISTA TA’ AZZJONIJIET ELIĠIBBLI POSSIBBLI PREVISTI FL-ARTIKOLU 13 

(a) Investiment: 

(i) fi proġetti prekursuri għal inizjattivi skalabbli ’l fuq ta’ valur miżjud għoli; 

(ii) f’infrastruttura tas-saħħa kritika rilevanti għall-kuntest tal-kriżijiet tas-saħħa, 

tal-għodod, tal-istrutturi, tal-proċessi, tal-produzzjoni u tal-kapaċità tal-

laboratorji, inkluż l-għodod għas-sorveljanza, għall-immudellar, għat-tbassir, 

għall-prevenzjoni u għall-ġestjoni tat-tifqigħat. 

(b) It-trasferiment, l-adattament u l-introduzzjoni tal-aħjar prattiki u ta’ soluzzjonijiet 

innovattivi b’valur miżjud stabbilit fil-livell tal-Unjoni bejn l-Istati Membri, u 

appoġġ imfassal apposta skont il-pajjiż għall-pajjiżi jew għall-gruppi ta’ pajjiżi li l-

iktar għandhom bżonn, permezz tal-finanzjament ta’ proġetti speċifiċi inkluż il-

ġemellaġġ, il-pariri mill-esperti u l-appoġġ bejn il-pari. 

(c) L-appoġġ għall-attivitajiet analitiċi u għall-pariri mill-esperti, b’mod partikolari: 

(i) l-istħarriġ, l-istudji, il-ġbir tad-data u l-istatistika, il-metodoloġiji, il-

klassifikazzjonijiet, il-mikrosimulazzjonijiet, l-indikaturi, is-senserija tal-

għarfien u l-eżerċizzji tal-parametri referenzjarji; 

(ii) it-twaqqif u t-tħaddim ta’ infrastruttura tal-għarfien u tal-intelliġenza b’rabta 

mas-saħħa; 

(iii) il-gruppi ta’ esperti u l-bordijiet li jipprovdu pariri, data u informazzjoni ta’ 

appoġġ għall-iżvilupp u l-implimentazzjoni tal-politika tas-saħħa; 

(iv) l-istudji u l-analiżi, u l-pariri xjentifiċi ta’ appoġġ għat-tfassil tal-politika, u ta’ 

appoġġ lill-kumitati xjentifiċi dwar “is-Sikurezza tal-Konsumatur” u dwar “ir-

Riskji Sanitarji, Ambjentali u Emerġenti”.  

(d) L-iżvilupp u l-implimentazzjoni tal-leġiżlazzjoni u tal-azzjonijiet tal-Unjoni 

b’rabta mas-saħħa, b’mod partikolari permezz ta’ appoġġ għal: 

(i) l-implimentazzjoni, l-infurzar u l-monitoraġġ tal-leġiżlazzjoni u tal-azzjonijiet 

tal-Unjoni b’rabta mas-saħħa; u l-appoġġ tekniku għall-implimentazzjoni tar-

rekwiżiti legali; 

(ii) il-kollaborazzjoni u s-sħubiji transfruntiera, inkluż f’reġjuni transfruntiera, bil-

ħsieb li jiġu ttrasferiti u mtejba s-soluzzjonijiet innovattivi; 

(iii) il-kollaborazzjoni u l-koordinazzjoni transsettorjali; 

(iv) l-iżvilupp u t-tħaddim ta’ bażijiet tad-data u ta’ għodod diġitali u l-

interoperabbiltà tagħhom, inkluż fejn ikun xieraq ma’ teknoloġiji oħrajn ta’ 

rilevament, bħal dawk ibbażati fl-ispazju;  

(v) ix-xogħol ta’ awditjar u ta’ valutazzjoni f’konformità mal-leġiżlazzjoni tal-

Unjoni; 

(vi) il-kollaborazzjoni bejn l-istituzzjonijiet tal-Unjoni, l-Aġenziji tagħha, u l-

organizzazzjonijiet u n-networks internazzjonali, u l-kontribut tal-Unjoni għall-

inizjattivi globali; 

(vii) l-attivitajiet ta’ konsultazzjoni mal-partijiet ikkonċernati;  
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(viii) in-networking minn organizzazzjonijiet nongovernattivi u l-involviment 

tagħhom fi proġetti koperti mill-Programm; 

(ix) il-kollaborazzjoni ma’ pajjiżi terzi fl-oqsma koperti mill-Programm; 

(x) il-punti ta’ kuntatt nazzjonali li jipprovdu gwida, informazzjoni u assistenza 

relatati mal-implimentazzjoni tal-leġiżlazzjoni tal-Unjoni dwar is-saħħa u tal-

Programm; 

(xi) il-partijiet ikkonċernati fid-dawl tal-kooperazzjoni transnazzjonali. 

(e) Il-ħażniet strutturali u t-tħejjija għall-kriżijiet: 

(i) it-twaqqif u l-appoġġ ta’ mekkaniżmu għall-iżvilupp, għall-akkwist u għall-

ġestjoni tal-prodotti rilevanti għall-kriżijiet;  

(ii) it-twaqqif u l-ġestjoni ta’ riżervi u ħażniet tal-UE ta’ prodotti rilevanti għall-

kriżijiet f’komplementarjetà ma’ strumenti oħra tal-Unjoni; 

(iii) it-twaqqif u l-appoġġ ta’ mekkaniżmi għall-monitoraġġ u l-allokazzjoni 

effiċjenti tal-faċilitajiet tal-kura disponibbli (bħas-sodod tal-isptar u l-postijiet 

fl-unitajiet tal-kura intensiva), għat-tqassim jew l-allokazzjoni tal-oġġetti u tas-

servizzi meħtieġa fil-każ ta’ kriżi tas-saħħa, u għall-iżgurar tal-provvista u tal-

użu sikur tal-mediċini, tal-mediċini fil-fażi tal-investigazzjoni u tal-apparat 

mediku; 

(iv) l-akkwist tal-oġġetti u tas-servizzi meħtieġa għall-prevenzjoni u għall-ġestjoni 

tal-kriżijiet tas-saħħa u l-azzjonijiet li jiżguraw l-aċċess għal dawk l-oġġetti u 

s-servizzi essenzjali; 

(v) it-twaqqif u t-tħaddim ta’ riżerva tal-Unjoni ta’ persunal u esperti mill-qasam 

mediku u tal-kura tas-saħħa u t-twaqqif u t-tħaddim ta’ mekkaniżmu biex dan 

il-persunal u dawn l-esperti jiġu allokati skont il-bżonn biex tiġi evitata kriżi 

tas-saħħa jew biex jingħata rispons għaliha fl-Unjoni kollha; it-twaqqif u t-

tħaddim ta’ tim ta’ Emerġenza tas-Saħħa tal-Unjoni li jipprovdi pariri mill-

esperti u assistenza teknika fuq talba tal-Kummissjoni fil-każ ta’ kriżi tas-

saħħa. 

(f) It-tħejjija, il-prevenzjoni u r-rispons għat-theddid sanitarju transfruntier: 

(i) azzjonijiet biex, fl-Unjoni kollha u b’mod transsettorjali, titrawwem il-kapaċità 

għall-prevenzjoni, għat-tħejjija, għall-ġestjoni u għar-rispons għal kriżijiet tas-

saħħa fost l-atturi kollha fil-livell tal-Unjoni, nazzjonali, reġjonali u lokali, 

inklużi l-ippjanar ta' kontinġenza u l-eżerċizzji ta’ tħejjija u t-titjib tal-ħiliet tal-

persunal mill-qasam mediku, tal-kura tas-saħħa u tas-saħħa pubblika;  

(ii) il-ħolqien ta’ qafas integrat orizzontali għall-komunikazzjoni tar-riskju li jkun 

ikopri l-fażijiet kollha ta’ kriżi tas-saħħa — il-prevenzjoni, it-tħejjija u r-

rispons; 

(iii) l-appoġġ u/jew l-akkwist tal-produzzjoni ta’ emerġenza ta’ kontromiżuri 

mediċi, inklużi s-sustanzi kimiċi u s-sustanzi attivi essenzjali, u l-finanzjament 

tal-kooperazzjoni dwar il-valutazzjonijiet tat-teknoloġija tas-saħħa ta’ 

emerġenza u l-provi kliniċi;  

(iv) azzjonijiet preventivi biex il-gruppi vulnerabbli jiġu protetti mit-theddid għas-

saħħa u azzjonijiet biex ir-rispons għall-kriżijiet u l-ġestjoni tagħhom ikun 

adattat għall-ħtiġijiet ta’ dawk il-gruppi vulnerabbli; 
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(v) azzjonijiet biex jiġu indirizzati l-konsegwenzi kollaterali ta’ kriżi tas-saħħa fuq 

is-saħħa, b’mod partikolari dawk fuq is-saħħa mentali, fuq il-pazjenti li jsofru 

minn mard kroniku u fuq gruppi vulnerabbli oħra;  

(vi) azzjonijiet biex jissaħħu l-kapaċità f’każ ta’ żieda f'daqqa, ir-riċerka, l-iżvilupp, 

il-kapaċità tal-laboratorju, il-produzzjoni u l-użu tal-prodotti niċċa rilevanti 

għall-kriżijiet;  

(vii) it-twaqqif u t-tħaddim ta’ mekkaniżmu għall-koordinazzjoni transsettorjali tal-

approċċ “Saħħa Waħda”; 

(viii) azzjonijiet li jappoġġaw ix-xogħol ta’ investigazzjoni, ta’ valutazzjoni tar-riskji 

u ta’ ġestjoni tar-riskji dwar ir-rabta bejn is-saħħa tal-annimali, il-fatturi 

ambjentali u l-mard tal-bniedem, inkluż matul il-kriżijiet tas-saħħa.  

(g) It-tisħiħ tas-sistemi tas-saħħa nazzjonali: 

(i) appoġġ lill-azzjonijiet għat-trasferiment tal-għarfien u għall-kooperazzjoni fil-

livell tal-Unjoni biex ikunu megħjuna l-proċessi ta’ riforma nazzjonali bil-għan 

li jkun hemm effettività, aċċessibbiltà, sostenibbiltà u reżiljenza mtejbin, 

b’mod partikolari biex jiġu indirizzati l-isfidi identifikati mis-Semestru 

Ewropew u tissaħħaħ il-kura primarja, biex tissaħħaħ l-integrazzjoni tal-kura u 

biex ikun hemm kopertura universali tas-saħħa u aċċess ugwali għall-kura tas-

saħħa; 

(ii) programmi ta’ taħriġ għall-persunal mediku u tal-kura tas-saħħa, u programmi 

għall-iskambji temporanji tal-persunal; 

(iii) appoġġ biex titjieb id-distribuzzjoni ġeografika tal-forza tax-xogħol fil-kura 

tas-saħħa u biex jiġu evitati d-“deżerti mediċi”; 

(iv) appoġġ għat-twaqqif u l-koordinazzjoni tal-Laboratorji u taċ-Ċentri ta’ 

Referenza tal-Unjoni, u taċ-Ċentri ta’ eċċellenza; 

(v) awditjar tal-arranġamenti ta’ tħejjija u ta’ rispons tal-Istati Membri (bħall-

ġestjoni tal-kriżijiet, ir-reżistenza għall-antimikrobiċi u t-tilqim);  

(vi) appoġġ għall-konverġenza ’l fuq tal-prestazzjoni tas-sistemi nazzjonali 

permezz tal-iżvilupp ta’ indikaturi, is-senserija tal-analiżi u tal-għarfien u l-

organizzazzjoni ta’ testijiet tal-istress tas-sistemi nazzjonali tal-kura tas-saħħa; 

(vii) appoġġ għall-bini tal-kapaċità għall-investiment fir-riformi tas-sistemi tas-

saħħa u għall-implimentazzjoni tagħhom (l-ippjanar strateġiku u l-aċċess għall-

finanzjament minn diversi sorsi); 

(viii) appoġġ għall-bini tal-kapaċità tas-sistemi nazzjonali għall-implimentazzjoni ta’ 

leġiżlazzjoni dwar is-sustanzi ta’ oriġini umana, u għall-promozzjoni ta’ 

provvista sostenibbli u sikura tat-tali sustanzi permezz tal-attivitajiet tan-

networking; 

(ix) appoġġ għall-istabbiliment u għall-implimentazzjoni ta’ programmi li jassistu 

lill-Istati Membri u l-azzjonijiet tagħhom biex itejbu l-promozzjoni tas-saħħa u 

l-prevenzjoni tal-mard (għall-mard li jittieħed u li ma jitteħidx);  

(x) appoġġ għall-azzjonijiet tal-Istati Membri biex idaħħlu fis-seħħ ambjenti 

urbani, tax-xogħol u tal-iskola b’saħħithom u sikuri, biex jippermettu għażliet 

tal-ħajja tajbin għas-saħħa u biex jippromwovu dieti tajbin għas-saħħa filwaqt 

li jqisu l-ħtiġijiet tal-gruppi vulnerabbli;  
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(xi) appoġġ għall-funzjonament tan-Networks Ewropej ta’ Referenza u għat-

twaqqif u t-tħaddim ta’ networks transnazzjonali ġodda stabbiliti f’konformità 

mal-leġiżlazzjoni tal-Unjoni dwar is-saħħa, u appoġġ għall-azzjonijiet tal-Istati 

Membri biex l-attivitajiet ta’ dawn in-networks jiġu kkoordinati mal-operat tas-

sistemi tas-saħħa nazzjonali;  

(xii) appoġġ għall-Istati Membri biex isaħħu l-kapaċità amministrattiva tas-sistemi 

tal-kura tas-saħħa tagħhom permezz tal-parametraġġ referenzjarju, tal-

kooperazzjoni u tal-iskambju tal-aħjar prattiki; 

(xiii) appoġġ għall-qafas tal-Unjoni u għall-għodod diġitali interoperabbli rispettivi 

għall-kooperazzjoni fost l-Istati Membri u fost in-networks, inklużi dawk 

meħtieġa biex l-Istati Membri jkunu jistgħu jwettqu valutazzjonijiet kliniċi 

konġunti u konsultazzjonijiet xjentifiċi konġunti biex jiskambjaw l-eżiti tal-

kooperazzjoni fil-valutazzjonijiet tat-teknoloġija tas-saħħa. 

(h) Azzjonijiet b’rabta mal-kanċer: 

(i) appoġġ lill-Istati Membri u lill-NGOs fil-promozzjoni u fl-implimentazzjoni 

tar-rakkomandazzjonijiet tal-Kodiċi Ewropew Kontra l-Kanċer; 

(ii) appoġġ għat-twaqqif ta’ skemi ta’ assigurazzjoni tal-kwalità għaċ-ċentri tal-

kanċer; 

(iii) appoġġ għall-programmi ta’ prevenzjoni dwar fatturi ta’ riskju ewlenin għall-

kanċer;  

(iv) azzjonijiet li jappoġġaw il-prevenzjoni sekondarja tal-kanċer, bħad-detezzjoni 

bikrija u d-dijanjożi permezz tal-iskrinjar; 

(v) azzjonijiet li jappoġġaw l-aċċess għas-servizzi tal-kanċer u għall-mediċini 

innovattivi għal kontra kanċer; 

(vi) azzjonijiet li jappoġġaw il-kontinwità tal-kura (l-approċċi ta’ kura integrata 

għall-prevenzjoni, id-dijanjożi, it-trattament u l-kura ta’ segwitu); 

(vii) azzjonijiet li jappoġġaw il-kwalità fil-prevenzjoni u l-kura tal-kanċer, inkluż id-

dijanjożi u t-trattament; 

(viii) azzjonijiet li jappoġġaw il-kwalità tal-ħajja tas-superstiti tal-kanċer u ta’ dawk 

li jieħdu ħsiebhom; 

(ix) appoġġ għall-implimentazzjoni tal-politika u tal-leġiżlazzjoni tal-Unjoni dwar 

il-kontroll tat-tabakk; 

(x) it-twaqqif u l-appoġġ ta’ mekkaniżmi għall-bini tal-kapaċità orizzontali fost l-

ispeċjalizzazzjonijiet u għal edukazzjoni kontinwa fil-qasam tal-kura tal-

kanċer. 

(i) Azzjonijiet b’rabta mal-mediċini, vaċċini u apparat mediku: 

(i) appoġġ għall-inizjattivi biex ir-rati ta’ kopertura tat-tilqim fl-Istati Membri 

jitjiebu; 

(ii) appoġġ għall-azzjonijiet biex tiġi miġġielda l-eżitazzjoni għat-tilqim;  

(iii) appoġġ għall-provi kliniċi biex jitħaffu l-iżvilupp, l-awtorizzazzjoni u l-aċċess 

għal mediċini u vaċċini innovattivi, sikuri u effettivi; 
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(iv) appoġġ għall-azzjonijiet li jiżguraw disponibbiltà akbar ta’ mediċini u apparat 

mediku fl-Unjoni u li jikkontribwixxu għall-affordabbiltà tagħhom għall-

pazjenti u għas-sistemi tas-saħħa; 

(v) appoġġ għall-azzjonijiet li jinkoraġġixxu l-iżvilupp ta’ prodotti innovattivi u ta’ 

prodotti inqas interessanti kummerċjalment bħas-sustanzi antimikrobiċi; 

(vi) appoġġ għall-azzjonijiet għall-monitoraġġ tan-nuqqasijiet tal-mediċini u tal-

apparat mediku fl-isptarijiet u fl-ispiżeriji tal-komunità biex jiġu indirizzati 

nuqqasijiet bħal dawn u biex tiżdied is-sigurtà tal-provvisti;  

(vii) appoġġ għall-azzjonijiet li jinkoraġixxu l-iżvilupp ta’ mediċini innovattivi u ta’ 

apparat mediku li jagħmel inqas ħsara lill-ambjent u li jippromwovu 

manifattura aktar ekoloġika; 

(viii) azzjoni li ssaħħaħ il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti 

farmaċewtiċi; 

(ix) azzjoni biex jiġu promossi l-użu u r-rimi prudenti tas-sustanzi antimikrobiċi; 

(x) appoġġ għall-azzjonijiet biex titrawwem konverġenza regolatorja 

internazzjonali dwar il-mediċini u l-apparat mediku.  

(j) It-trasformazzjoni diġitali tal-qasam tas-saħħa: 

(i) appoġġ għall-użu, it-tħaddim u l-manutenzjoni ta’ infrastrutturi ta’ servizzi 

diġitali interoperabbli maturi u ta’ proċessi ta’ assigurazzjoni tal-kwalità tad-

data għall-iskambju, l-aċċess, l-użu u l-użu mill-ġdid tagħha; appoġġ għal 

networking transfruntier, inkluż permezz tal-użu ta’ rekords tas-saħħa, reġistri 

u bażijiet tad-data oħra elettroniċi;  

(ii) appoġġ għat-trasformazzjoni diġitali tal-kura tas-saħħa u tas-sistemi tas-saħħa 

inkluż permezz tal-valutazzjonijiet komparattivi u tal-bini tal-kapaċità biex 

jibdew jitħaddmu għodod u teknoloġiji innovattivi; it-titjib tal-ħiliet diġitali tal-

professjonisti tal-qasam tal-kura tas-saħħa; 

(iii) appoġġ għall-użu u l-interoperabbiltà tal-għodod u tal-infrastrutturi diġitali fl-

Istati Membri u bejniethom u mal-Istituzzjonijiet u l-korpi tal-Unjoni; l-

iżvilupp ta’ strutturi ta’ governanza xierqa u ta’ sistemi ta’ informazzjoni tas-

saħħa tal-Unjoni li jkunu sostenibbli u interoperabbli, bħala parti mill-Ispazju 

Ewropew ta’ Data dwar is-Saħħa, u t-tisħiħ tal-aċċess taċ-ċittadini għad-data 

dwar saħħithom u tal-kontroll tagħhom tagħha; 

(iv) appoġġ għall-użu ottimu tat-telemediċina/tat-telesaħħa, inkluż permezz tal-

komunikazzjoni bis-satellita għaż-żoni remoti, it-trawwim ta’ innovazzjoni fl-

organizzazzjoni tal-faċilitajiet tal-kura tas-saħħa mmexxija mit-teknoloġija 

diġitali u l-promozzjoni ta’ għodod diġitali li jappoġġaw l-awtonomizzazzjoni 

taċ-ċittadini u l-kura tas-saħħa ċċentrata fuq il-persuni.  

(k) Il-komunikazzjoni u s-sensibilizzazzjoni tal-partijiet ikkonċernati u taċ-

ċittadini, b’mod partikolari: 

(i) il-komunikazzjoni indirizzata liċ-ċittadini fil-kuntest tal-ġestjoni tar-riskji u tat-

tħejjija għall-kriżi; 

(ii) il-komunikazzjoni indirizzata liċ-ċittadini u lill-partijiet interessati li jkollha l-

għan li tippromwovi l-azzjoni tal-Unjoni fl-oqsma msemmija f’dan l-Anness; 
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(iii) il-komunikazzjoni biex jiġu promossi l-prevenzjoni tal-mard u l-istili ta’ ħajja 

tajbin għas-saħħa, f’kooperazzjoni mal-atturi kollha kkonċernati fil-livell 

internazzjonali, tal-Unjoni u nazzjonali. 
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ANNESS II 

INDIKATURI GĦALL-EVALWAZZJONI TAL-PROGRAMM 

A Indikaturi tal-Programm: 

I. il-kwalità u l-kompletezza tat-tħejjija u tal-ippjanar ta' rispons tal-UE u tal-

Istati Membri għat-theddid transfruntier serju għas-saħħa;  

II. l-aċċess għall-mediċini awtorizzati ċentralment għall-ħtiġijiet mhux issodisfati, 

eż. l-għadd ta’ awtorizzazzjonijiet orfni, il-Prodotti Mediċinali ta’ Terapija 

Avvanzata u l-Prodotti Mediċinali jew il-vaċċini għall-Użu Pedjatriku;  

III. l-għadd ta’ azzjonijiet u l-aħjar prattiki li jikkontribwixxu direttament għall-

Għan ta’ Żvilupp Sostenibbli 3.4 għal kull Stat Membru;  

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

 

B L-indikaturi li ġejjin se jintużaw ukoll għall-monitoraġġ tal-implimentazzjoni tal-

Programm: 

1. l-għadd ta’ Stati Membri b’titjib tat-tħejjija u tal-ippjanar ta' rispons  

2. il-vaċċini, il-mediċini, l-apparat mediku u kontromiżuri oħra waqt il-kriżijiet 

[magħmula disponibbli skont it-tip u skont l-Istat Membru];  

3. l-għadd ta’ dożijiet ta’ tilqim imqassma;  

4. l-għadd ta’ entitajiet li jibbenefikaw mill-mediċini u mill-apparat mediku;  

5. l-indiċi tal-kapaċità tal-Laboratorju tal-UE (EULabCap); 

6. is-sopravivenza netta wara ħames snin standardizzata għall-età b’rabta mal-

kanċer ċervikali, tas-sider u kolorettali;  

7. il-proporzjon tar-Reġistri tal-Kanċer (CRs) u l-għadd ta’ Stati Membri (SM) li 

jirrappurtaw informazzjoni dwar l-istadju tal-kanċer ċervikali, tas-sider u 

kolorettali mad-dijanjożi;  

8. il-prevalenza tat-tipjip;  

9. l-għadd ta’ nuqqasijiet ta’ mediċini fin-network ta’ punti uniċi ta’ kuntatt;  

10. l-aċċess għall-mediċini awtorizzati ċentralment għall-ħtiġijiet mhux issodisfati;  

11. l-għadd ta’ awditi mwettqa fl-UE u f’pajjiżi terzi biex jiġu żgurati prattiki ta’ 

manifattura tajba u prattiki kliniċi tajba (kontroll tal-Unjoni);  

12. l-imwiet attribwibbli għall-infezzjonijiet reżistenti għas-sustanzi antimikrobiċi; 

13. l-għadd ta’ sptarijiet involuti fin-Networks Ewropej ta’ Referenza (NRE) u ta’ 

pazjenti dijanjostikati u ttrattati mill-membri tal-NRE;  

14. l-għadd ta’ rapporti ta’ Valutazzjonijiet tat-Teknoloġija tas-Saħħa li saru b’mod 

konġunt. 
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