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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 28.5.2020
COM(2020) 405 final

ANNEXES 1to 2

ANNESSI

ta'
Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-istabbiliment ta' Programm ghall-azzjonijiet tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha -
ghall-perjodu 2021-2027 u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 282/2014 (“il-Programm
I-UE ghas-Sahha”)
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ANNESS 1

LISTA TA’ AZZJONIJIET ELIGIBBLI POSSIBBLI PREVISTI FL-ARTIKOLU 13

(a)

(b)

(©)

(d)

Investiment:

(@)
(i)

fi progetti prekursuri ghal inizjattivi skalabbli ’I fuq ta’ valur mizjud gholi;

finfrastruttura tas-sahha kritika rilevanti ghall-kuntest tal-krizijiet tas-sahha,
tal-ghodod, tal-istrutturi, tal-processi, tal-produzzjoni u tal-kapacita tal-
laboratorji, inkluz 1-ghodod ghas-sorveljanza, ghall-immudellar, ghat-tbassir,
ghall-prevenzjoni u ghall-gestjoni tat-tifqighat.

It-trasferiment, 1-adattament u l-introduzzjoni tal-ahjar prattiki u ta’ soluzzjonijiet
innovattivi b’valur mizjud stabbilit fil-livell tal-Unjoni bejn 1-Istati Membri, u
appogg imfassal apposta skont il-pajjiz ghall-pajjizi jew ghall-gruppi ta’ pajjizi li 1-
iktar ghandhom bzonn, permezz tal-finanzjament ta’ progetti specifi¢i inkluz il-
gemellagg, il-pariri mill-esperti u 1-appogg bejn il-pari.

L-appogg ghall-attivitajiet analiti¢i u ghall-pariri mill-esperti, b’mod partikolari:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

l-istharrig, l-istudji, il-gbir tad-data u l-istatistika, il-metodologiji, il-
klassifikazzjonijiet, il-mikrosimulazzjonijiet, l-indikaturi, is-senserija tal-
gharfien u l-ezer¢izzji tal-parametri referenzjarji;

it-twaqqif u t-thaddim ta’ infrastruttura tal-gharfien u tal-intelligenza b’rabta
mas-sahha;

il-gruppi ta’ esperti u l-bordijiet li jipprovdu pariri, data u informazzjoni ta’
appogg ghall-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-politika tas-sahha;

l-istud;ji u 1-analizi, u l-pariri xjentifici ta’ appogg ghat-tfassil tal-politika, u ta’
appogg lill-kumitati xjentifici dwar “is-Sikurezza tal-Konsumatur” u dwar “ir-
Riskji Sanitarji, Ambjentali u Emergenti”.

L-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni u tal-azzjonijiet tal-Unjoni
b’rabta mas-sahha, b’mod partikolari permezz ta’ appogg ghal:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

)

(vi)

l-implimentazzjoni, l-infurzar u I-monitoragg tal-legizlazzjoni u tal-azzjonijiet
tal-Unjoni b’rabta mas-sahha; u l-appogg tekniku ghall-implimentazzjoni tar-
rekwiziti legali;

il-kollaborazzjoni u s-shubiji transfruntiera, inkluz f’regjuni transfruntiera, bil-
hsieb li jigu ttrasferiti u mtejba s-soluzzjonijiet innovattivi;

il-kollaborazzjoni u I-koordinazzjoni transsettorjali;

l-izvilupp u t-thaddim ta’ bazijiet tad-data u ta’ ghodod digitali u I-
interoperabbilta taghhom, inkluz fejn ikun xieraq ma’ teknologiji ohrajn ta’
rilevament, bhal dawk ibbazati fl-ispazju;

ix-xoghol ta’ awditjar u ta’ valutazzjoni f’konformita mal-legizlazzjoni tal-
Unjoni;

il-kollaborazzjoni bejn l-istituzzjonijiet tal-Unjoni, 1-Agenziji taghha, u I-
organizzazzjonijiet u n-networks internazzjonali, u I-kontribut tal-Unjoni ghall-
inizjattivi globali;

(vii) l-attivitajiet ta’ konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati;
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(e)

®

(viil) in-networking minn organizzazzjonijiet nongovernattivi u l-involviment
taghhom fi progetti koperti mill-Programm;

(ix) 1il-kollaborazzjoni ma’ pajjizi terzi fl-ogsma koperti mill-Programm;

(x) il-punti ta’ kuntatt nazzjonali li jipprovdu gwida, informazzjoni u assistenza
relatati mal-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sahha u tal-
Programm:;

(xi) 1il-partijiet ikkoncernati fid-dawl tal-kooperazzjoni transnazzjonali.
Il-hazniet strutturali u t-thejjija ghall-krizijiet:

(1) it-twaqqif u l-appogg ta’ mekkanizmu ghall-izvilupp, ghall-akkwist u ghall-
gestjoni tal-prodotti rilevanti ghall-krizijiet;

(i) it-twaqqif u l-gestjoni ta’ rizervi u hazniet tal-UE ta’ prodotti rilevanti ghall-
krizijiet f’komplementarjeta ma’ strumenti ohra tal-Unjoni;

(ii1) it-twaqqif u l-appogg ta’ mekkanizmi ghall-monitoragg u l-allokazzjoni
efficjenti tal-facilitajiet tal-kura disponibbli (bhas-sodod tal-isptar u l-postijiet
fl-unitajiet tal-kura intensiva), ghat-tqassim jew l-allokazzjoni tal-oggetti u tas-
servizzi mehtiega fil-kaz ta’ krizi tas-sahha, u ghall-izgurar tal-provvista u tal-
uzu sikur tal-medicini, tal-medi¢ini fil-fazi tal-investigazzjoni u tal-apparat
mediku;

(iv) l-akkwist tal-oggetti u tas-servizzi mehtiega ghall-prevenzjoni u ghall-gestjoni
tal-krizijiet tas-sahha u l-azzjonijiet i jizguraw l-access ghal dawk l-oggetti u
s-servizzi essenzjali;

(v) it-twaqqif u t-thaddim ta’ rizerva tal-Unjoni ta’ persunal u esperti mill-qasam
mediku u tal-kura tas-sahha u t-twaqqif u t-thaddim ta’ mekkanizmu biex dan
il-persunal u dawn l-esperti jigu allokati skont il-bzonn biex tigi evitata krizi
tas-sahha jew biex jinghata rispons ghaliha fl-Unjoni kollha; it-twaqqif u t-
thaddim ta’ tim ta’ Emergenza tas-Sahha tal-Unjoni li jipprovdi pariri mill-
esperti u assistenza teknika fuq talba tal-Kummissjoni fil-kaz ta’ krizi tas-
sahha.

It-thejjija, il-prevenzjoni u r-rispons ghat-theddid sanitarju transfruntier:

(1)  azzjonijiet biex, fl-Unjoni kollha u b’mod transsettorjali, titrawwem il-kapacita
ghall-prevenzjoni, ghat-thejjija, ghall-gestjoni u ghar-rispons ghal krizijiet tas-
sahha fost l-atturi kollha fil-livell tal-Unjoni, nazzjonali, regjonali u lokali,
inkluzi l-ippjanar ta' kontingenza u l-ezerc¢izzji ta’ thejjija u t-titjib tal-hiliet tal-
persunal mill-qasam mediku, tal-kura tas-sahha u tas-sahha pubblika;

(i1) 1l-holqgien ta’ gafas integrat orizzontali ghall-komunikazzjoni tar-riskju li jkun
ikopri 1-fazijiet kollha ta’ krizi tas-sahha — il-prevenzjoni, it-thejjija u r-
rispons;

(ii1) l-appogg u/jew l-akkwist tal-produzzjoni ta’ emergenza ta’ kontromizuri
medici, inkluzi s-sustanzi kimici u s-sustanzi attivi essenzjali, u I-finanzjament
tal-kooperazzjoni dwar il-valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha ta’
emergenza u l-provi klinici;

(iv) azzjonijiet preventivi biex il-gruppi vulnerabbli jigu protetti mit-theddid ghas-
sahha u azzjonijiet biex ir-rispons ghall-krizijiet u 1-gestjoni taghhom ikun
adattat ghall-htigijiet ta’ dawk il-gruppi vulnerabbli;
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(2

)

(vi)

(vii)

(viii)

azzjonijiet biex jigu indirizzati 1-konsegwenzi kollaterali ta’ krizi tas-sahha fuq
is-sahha, b’mod partikolari dawk fuq is-sahha mentali, fuq il-pazjenti 1i jsofru
minn mard kroniku u fuq gruppi vulnerabbli ohra;

azzjonijiet biex jissahhu I-kapacita f’kaz ta’ zieda f'daqqa, ir-ricerka, l-izvilupp,
il-kapacita tal-laboratorju, il-produzzjoni u l-uzu tal-prodotti ni¢ca rilevanti
ghall-krizijiet;

it-twaqqif u t-thaddim ta’ mekkanizmu ghall-koordinazzjoni transsettorjali tal-
approc¢¢ “Sahha Wahda”;

azzjonijiet li jappoggaw ix-xoghol ta’ investigazzjoni, ta’ valutazzjoni tar-riskji
u ta’ gestjoni tar-riskji dwar ir-rabta bejn is-sahha tal-annimali, il-fatturi
ambjentali u I-mard tal-bniedem, inkluz matul il-krizijiet tas-sahha.

It-tishih tas-sistemi tas-sahha nazzjonali:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

appogg lill-azzjonijiet ghat-trasferiment tal-gharfien u ghall-kooperazzjoni fil-
livell tal-Unjoni biex ikunu meghjuna I-processi ta’ riforma nazzjonali bil-ghan
li jkun hemm effettivita, accCessibbilta, sostenibbilta u reziljenza mtejbin,
b’mod partikolari biex jigu indirizzati l-isfidi identifikati mis-Semestru
Ewropew u tissahhah il-kura primarja, biex tissahhah l-integrazzjoni tal-kura u
biex ikun hemm kopertura universali tas-sahha u ac¢ess ugwali ghall-kura tas-
sahha;

programmi ta’ tahrig ghall-persunal mediku u tal-kura tas-sahha, u programmi
ghall-iskambji temporanji tal-persunal;

appogg biex titjieb id-distribuzzjoni geografika tal-forza tax-xoghol fil-kura
tas-sahha u biex jigu evitati d-“dezerti medi¢i”;

appogg ghat-twaqqif u I-koordinazzjoni tal-Laboratorji u ta¢-Centri ta’
Referenza tal-Unjoni, u ta¢-Centri ta’ ecéellenza;

awditjar tal-arrangamenti ta’ thejjija u ta’ rispons tal-Istati Membri (bhall-
gestjoni tal-krizijiet, ir-rezistenza ghall-antimikrobici u t-tilqim);

appogg ghall-konvergenza °’l fuq tal-prestazzjoni tas-sistemi nazzjonali
permezz tal-izvilupp ta’ indikaturi, is-senserija tal-analizi u tal-gharfien u I-
organizzazzjoni ta’ testijiet tal-istress tas-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha;

appogg ghall-bini tal-kapacita ghall-investiment fir-riformi tas-sistemi tas-
sahha u ghall-implimentazzjoni taghhom (I-ippjanar strategiku u l-access ghall-
finanzjament minn diversi sorsi);

appogg ghall-bini tal-kapacita tas-sistemi nazzjonali ghall-implimentazzjoni ta’
legizlazzjoni dwar is-sustanzi ta’ origini umana, u ghall-promozzjoni ta’
provvista sostenibbli u sikura tat-tali sustanzi permezz tal-attivitajiet tan-
networking;

appogg ghall-istabbiliment u ghall-implimentazzjoni ta’ programmi li jassistu
lill-Istati Membri u l-azzjonijiet taghhom biex itejbu l-promozzjoni tas-sahha u
l-prevenzjoni tal-mard (ghall-mard i jittiehed u li ma jittehidx);

appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati Membri biex idahhlu fis-sehh ambjenti
urbani, tax-xoghol u tal-iskola b’sahhithom u sikuri, biex jippermettu ghazliet
tal-hajja tajbin ghas-sahha u biex jippromwovu dieti tajbin ghas-sahha filwaqt
li jqisu 1-htigijiet tal-gruppi vulnerabbli;
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(h)

(1)

(xi) appogg ghall-funzjonament tan-Networks Ewropej ta’ Referenza u ghat-
twaqqif u t-thaddim ta’ networks transnazzjonali godda stabbiliti f’konformita
mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sahha, u appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati
Membri biex l-attivitajiet ta’ dawn in-networks jigu kkoordinati mal-operat tas-
sistemi tas-sahha nazzjonali;

(xi1) appogg ghall-Istati Membri biex isahhu I-kapac¢ita amministrattiva tas-sistemi
tal-kura tas-sahha taghhom permezz tal-parametragg referenzjarju, tal-
kooperazzjoni u tal-iskambju tal-ahjar prattiki;

(xiii) appogg ghall-qafas tal-Unjoni u ghall-ghodod digitali interoperabbli rispettivi
ghall-kooperazzjoni fost I-Istati Membri u fost in-networks, inkluzi dawk
mehtiega biex l-Istati Membri jkunu jistghu jwettqu valutazzjonijiet klinici
kongunti u konsultazzjonijiet xjentifi¢ci kongunti biex jiskambjaw l-eziti tal-
kooperazzjoni fil-valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha.

Azzjonijiet b’rabta mal-kancer:

(1) appogg lill-Istati Membri u lill-NGOs fil-promozzjoni u fl-implimentazzjoni
tar-rakkomandazzjonijiet tal-Kodi¢i Ewropew Kontra I-Kancer;

(i) appogg ghat-twaqqif ta’ skemi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita ghac-centri tal-
kancer;

(i) appogg ghall-programmi ta’ prevenzjoni dwar fatturi ta’ riskju ewlenin ghall-
kancer;

(iv) azzjonijiet li jappoggaw il-prevenzjoni sekondarja tal-kancer, bhad-detezzjoni
bikrija u d-dijanjozi permezz tal-iskrinjar;

(v) azzjonijiet li jappoggaw l-acCess ghas-servizzi tal-kanc¢er u ghall-medicini
innovattivi ghal kontra kancer;

(vi) azzjonijiet li jappoggaw il-kontinwita tal-kura (l-approc¢i ta’ kura integrata
ghall-prevenzjoni, id-dijanjozi, it-trattament u l-kura ta’ segwitu);

(vil) azzjonijiet li jappoggaw il-kwalita fil-prevenzjoni u I-kura tal-kancer, inkluz 1d-
dijanjozi u t-trattament;

(viii) azzjonijiet li jappoggaw il-kwalita tal-hajja tas-superstiti tal-kancer u ta’ dawk
li jiehdu hsiebhom;

(ix) appogg ghall-implimentazzjoni tal-politika u tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
il-kontroll tat-tabakk;

(x) it-twaqqif u l-appogg ta’ mekkanizmi ghall-bini tal-kapacita orizzontali fost 1-
ispec¢jalizzazzjonijiet u ghal edukazzjoni kontinwa fil-qasam tal-kura tal-
kancer.

Azzjonijiet b’rabta mal-medicini, vac¢¢ini u apparat mediku:

(1) appogg ghall-inizjattivi biex ir-rati ta’ kopertura tat-tilqgim fl-Istati Membri
Jjitjiebu;

(1) appogg ghall-azzjonijiet biex tigi miggielda l-ezitazzjoni ghat-tilqim;

(ii1) appogg ghall-provi klini¢i biex jithaffu l-izvilupp, l-awtorizzazzjoni u l-access
ghal medicini u va¢¢ini innovattivi, sikuri u effettivi;

MT



MT

\)

(k)

(iv)

V)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)
(x)

appogg ghall-azzjonijiet li jizguraw disponibbilta akbar ta’ medi¢ini u apparat
mediku fl-Unjoni u i jikkontribwixxu ghall-affordabbilta taghhom ghall-
pazjenti u ghas-sistemi tas-sahha;

appogg ghall-azzjonijiet i jinkoraggixxu l-izvilupp ta’ prodotti innovattivi u ta’
prodotti ingas interessanti kummer¢jalment bhas-sustanzi antimikrobi¢i;
appogg ghall-azzjonijiet ghall-monitoragg tan-nuqqasijiet tal-medi¢ini u tal-
apparat mediku fl-isptarijiet u fl-ispizeriji tal-komunita biex jigu indirizzati
nuqgqasijiet bhal dawn u biex tizdied is-sigurta tal-provvisti;

appogg ghall-azzjonijiet li jinkoragixxu l-izvilupp ta’ medicini innovattivi u ta’
apparat mediku li jaghmel inqas hsara lill-ambjent u li jippromwovu
manifattura aktar ekologika;

azzjoni li ssahhah il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti
farmacewtici;

azzjoni biex jigu promossi l-uzu u r-rimi prudenti tas-sustanzi antimikrobici;
appogg  ghall-azzjonijiet biex titrawwem  konvergenza regolatorja
internazzjonali dwar il-medic¢ini u l-apparat mediku.

It-trasformazzjoni digitali tal-qasam tas-sahha:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

appogg ghall-uzu, it-thaddim u l-manutenzjoni ta’ infrastrutturi ta’ servizzi
digitali interoperabbli maturi u ta’ processi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita tad-
data ghall-iskambju, l-access, 1-uzu u l-uzu mill-gdid taghha; appogg ghal
networking transfruntier, inkluz permezz tal-uzu ta’ rekords tas-sahha, registri
u bazijiet tad-data ohra elettronici,

appogg ghat-trasformazzjoni digitali tal-kura tas-sahha u tas-sistemi tas-sahha
inkluz permezz tal-valutazzjonijiet komparattivi u tal-bini tal-kapacita biex
jibdew jithaddmu ghodod u teknologiji innovattivi; it-titjib tal-hiliet digitali tal-
professjonisti tal-qasam tal-kura tas-sahha;

appogg ghall-uzu u l-interoperabbilta tal-ghodod u tal-infrastrutturi digitali fl-
Istati Membri u bejniethom u mal-Istituzzjonijiet u l-korpi tal-Unjoni; 1-
izvilupp ta’ strutturi ta’ governanza xierqa u ta’ sistemi ta’ informazzjoni tas-
sahha tal-Unjoni li jkunu sostenibbli u interoperabbli, bhala parti mill-Ispazju
Ewropew ta’ Data dwar is-Sahha, u t-tishih tal-access tac-c¢ittadini ghad-data
dwar sahhithom u tal-kontroll taghhom taghha;

appogg ghall-uzu ottimu tat-telemedicina/tat-telesahha, inkluz permezz tal-
komunikazzjoni bis-satellita ghaz-Zoni remoti, it-trawwim ta’ innovazzjoni fl-
organizzazzjoni tal-facilitajiet tal-kura tas-sahha mmexxija mit-teknologija
digitali u l-promozzjoni ta’ ghodod digitali li jappoggaw l-awtonomizzazzjoni
tac-cittadini u I-kura tas-sahha ¢centrata fuq il-persuni.

Il-komunikazzjoni u s-sensibilizzazzjoni tal-partijiet ikkoncernati u tac-
¢ittadini, b’mod partikolari:

(1)

(ii)

il-komunikazzjoni indirizzata lic-¢ittadini fil-kuntest tal-gestjoni tar-riskji u tat-
thejjija ghall-krizi;

il-komunikazzjoni indirizzata li¢c-¢ittadini u lill-partijiet interessati li jkollha 1-
ghan li tippromwovi l-azzjoni tal-Unjoni fl-ogsma msemmija f’dan 1-Anness;
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(iii)

il-komunikazzjoni biex jigu promossi I-prevenzjoni tal-mard u l-istili ta’ hajja
tajbin ghas-sahha, f’kooperazzjoni mal-atturi kollha kkoncernati fil-livell
internazzjonali, tal-Unjoni u nazzjonali.
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ANNESS I

INDIKATURI GHALL-EVALWAZZJONI TAL-PROGRAMM

Indikaturi tal-Programm:

L.

II.

I1I.

IV.

il-kwalita u l-kompletezza tat-thejjija u tal-ippjanar ta' rispons tal-UE u tal-
Istati Membri ghat-theddid transfruntier serju ghas-sahha;

l-ac¢ess ghall-medic¢ini awtorizzati ¢entralment ghall-htigijiet mhux issodisfati,
ez. l-ghadd ta’ awtorizzazzjonijiet orfni, il-Prodotti Medic¢inali ta’ Terapija
Avvanzata u 1-Prodotti Medi¢inali jew il-va¢¢ini ghall-Uzu Pedjatriku;

l-ghadd ta’ azzjonijiet u l-ahjar prattiki li jikkontribwixxu direttament ghall-
Ghan ta’ Zvilupp Sostenibbli 3.4 ghal kull Stat Membru;

l-implimentazzjoni tal-ahjar prattiki mill-Istati Membri tal-UE.

L-indikaturi li gejjin se jintuzaw ukoll ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni tal-

Programm:

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

2. il-vac¢¢ini, il-medi¢ini, l-apparat mediku u kontromizuri ohra waqt il-krizijiet
[maghmula disponibbli skont it-tip u skont 1-Istat Membru];

3.  l-ghadd ta’ dozijiet ta’ tilgim imgassma;

4.  l-ghadd ta’ entitajiet li jibbenefikaw mill-medic¢ini u mill-apparat mediku;

5.  l-indi¢i tal-kapacita tal-Laboratorju tal-UE (EULabCap);

6.  is-sopravivenza netta wara hames snin standardizzata ghall-eta b’rabta mal-
kancer c¢ervikali, tas-sider u kolorettali;

7. il-proporzjon tar-Registri tal-Kancer (CRs) u 1-ghadd ta’ Stati Membri (SM) li
jirrappurtaw informazzjoni dwar l-istadju tal-kancer cervikali, tas-sider u
kolorettali mad-dijanjozi;

8. il-prevalenza tat-tipjip;

9. l-ghadd ta’ nuqqasijiet ta’ medicini fin-network ta’ punti unic¢i ta’ kuntatt;

10. l-access ghall-medicini awtorizzati ¢entralment ghall-htigijiet mhux issodisfati;

11. 1l-ghadd ta’ awditi mwettqa fl-UE u f’pajjizi terzi biex jigu zgurati prattiki ta’
manifattura tajba u prattiki klini¢i tajba (kontroll tal-Unjoni);

12.  l-imwiet attribwibbli ghall-infezzjonijiet rezistenti ghas-sustanzi antimikrobici;

13. 1-ghadd ta’ sptarijiet involuti fin-Networks Ewropej ta’ Referenza (NRE) u ta’
pazjenti dijanjostikati u ttrattati mill-membri tal-NRE;

14. 1-ghadd ta’ rapporti ta’ Valutazzjonijiet tat-Teknologija tas-Sahha li saru b’mod

kongunt.
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