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Aghzel I-Ewropa ghax-xjenzi tal-hajja
Strategija biex 1-UE tigi ppozizzjonata bhala l-iktar post attraenti fid-dinja ghax-
xjenzi tal-hajja sal-2030

1. L-OPPORTUNITA TAX-XJENZI TAL-HAJJA TAL-EWROPA: VIZJONI STRATEGIKA GHAR-
RWOL TA’ MEXXEJ FIL-LIVELL GLOBALI

Introduzzjoni

L-Unjoni Ewropea ghandha I-ambizzjoni li jkollha r-rwol ta’ mexxej fil-livell globali ghax-
xjenzi tal-hajja sal-2030, u toffri ekosistema li fiha I-innovazzjoni tirnexxi u l-izvolti fis-sahha,
fl-ikel u fis-sostenibbilta jtejbu 1-hajja tan-nies.

Ix-xjenzi tal-hajja huma fil-qalba tal-kapacita tal-Ewropa li ttejjeb il-hajja tan-nies, tkabbar
ekonomija kompetittiva, u tipprotegi l-pjaneta. Minn trattamenti medici rivoluzzjonarji ghal
agrikoltura sostenibbli u soluzzjonijiet intelligenti fil-livell klimatiku, dawn qed jixprunaw 1-
innovazzjonijiet li se jsawru futur iktar san, iktar sikur u iktar prosperu ghall-Ewropej kollha.
Din l-istrategija tipprezenta ambizzjoni kuragguza izda prattika: biex 1-UE jkollha rwol ta’
mexxej fil-livell globali fix-xjenzi tal-hajja, billi ssarraf ir-ricerka avvanzata f’soluzzjonijiet fid-
dinja reali li jsahhu s-sahha pubblika, theggeg 1-uzu ta’ teknologiji nodfa, u tappogga u tespandi
industriji godda u impjiegi ta’ kwalita gholja fl-Ewropa.

L-eccellenza tal-Ewropa fis-sahha, fil-bijoteknologija, fl-agrikoltura, fl-ikel u fix-xjenza
ambjentali trid tkompli tigi appoggata permezz ta’ investimenti mmirati u koordinazzjoni ahjar
bejn is-setturi, ir-regjuni u d-dixxiplini xjentifi¢i. [I-vantaggi tangibbli jistghu jkunu bosta: mill-
accellerazzjoni tal-innovazzjonijiet medi¢i ghall-prevenzjoni u t-trattament tal-mard, il-
personalizzazzjoni tal-indukrar, u t-tishih tas-sistemi tas-sahha; mill-appogg tas-sistemi tal-ikel
kompetittivi, sostenibbli u reziljenti u tal-industriji b’bazi bijologika li jipprotegu n-natura u
jnaqqgsu l-impatt ambjentali, ghal bijoteknologiji godda li jaghtu spinta lit-tkabbir f oqsma
bhall-bijjomanifattura u l-materjali avvanzati. Dawn kollha se jikkontribwixxu direttament ghar-
reziljenza strategika billi jizguraw access ghal gharfien, ghodod u teknologiji kritici maghmula
fl-Ewropa.

Ghac-cittadini, dan ifisser sahha ahjar f’kull eta, ghazla usa’ ta’ ikel sikur, ambjenti iktar nodfa
u iktar reziljenti, u ekonomiji b’sahhithom u lesti ghall-futur. Ghan-negozji, dan joftri
ekosistemi dinamici tal-innovazzjoni u perkorsi prevedibbli biex jizdiedu s-soluzzjonijiet.
Minbarra 1i tinzamm il-kompetittivita, dan huwa wkoll investiment strategiku fl-ekwita
intergenerazzjonali, peress li I-ghan hu li I-Ewropa tkun minn ta’ quddiem bi skop, sabiex I-
innovazzjoni taqdi lin-nies u lill-pjaneta, kemm issa kif ukoll ghall-generazzjonijiet li gejjin.



X’inhuma x-xjenzi tal-hajja?

Ix-xjenzi tal-hajja jistudjaw is-sistemi hajjin, mill-bnedmin, l-annimali, il-pjanti u I-
mikroorganizmi, ghall-ekosistemi u Il-interkonnettivita taghhom, permezz ta’ ghadd ta’
dixxiplini li spiss ikunu relatati ma’ xulxin. II-progress fil-fehim tal-mekkanizmi tal-hajja fetah
orizzonti u opportunitajiet godda biex jintuzaw applikazzjonijiet tax-xjenza tal-hajja f’diversi
setturi (bhas-sahha, l-ikel jew l-agrikoltura — ara iktar ’l isfel). Is-setgha innovattiva tax-xjenzi
tal-hajja tinsab fl-isfruttar ta’ teknologiji rivoluzzjonarji, fosthom il-bijoteknologiji', id-
digitalizzazzjoni u l-intelligenza artificjali (IA). Il-bijoteknologija, ghodda essenzjali ghall-
progress tal-gharfien fix-xjenzi tal-hajja, titqies ukoll bhala settur fih innifsu, li jkopri hatna
ogsma ta’ applikazzjoni mill-ikel u s-sahha ghall-processi industrijali u 1-kozmetiéi.

XJENZI TAL-HAJJA

Hstudju xjentifiku wiesa’ tal-hajja u tal-organizmi hajjin

Dixxiplini: it-twassil tal-gharfien xjentifiku ewlieni i jirfed I-ogsma kollha
Bijokimika, Bijologija molekolari, genetika u genomika, bijologija ¢ellolari, mikrobijologija, fizjologija...
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Ezempji ta’
applikazzjonijiet

Rapporti recenti ta’ livell gholi (Letta’, Draghi®, Heitor*, Niinist6’) ipprovdew
rakkomandazzjonijiet ghall-UE biex issahhah is-suq uniku, il-kompetittivita u t-thejjija ghall-
krizijiet taghha. Ix-xjenzi tal-hajja u l-applikazzjonijiet taghhom ghandhom potenzjal kbir biex
iwettqu dawn ir-rakkomandazzjonijiet fil-prattika u biex isawru I-futur tal-Ewropa.

Il-Linji Gwida Politi¢i tal-President Ursula von der Leyen® enfasizzaw l-istrategija ghax-xjenzi
tal-hajja Ewropej bhala prijorita ghall-Kummissjoni 2024-2029. Minn dak iz-Zmien ’l hawn, il-
Kummissjoni ppubblikat il-Boxxla ghall-Kompetittivita’, li tenfasizza l-potenzjal tax-xjenzi

!l-bijoteknologija hija l-applikazzjoni tax-xjenza u t-teknologija ghall-organizmi hajjin, kif ukoll partijiet, prodotti u mudelli
taghhom, biex jinbidlu materjali hajjin jew mhux hajjin ghall-produzzjoni ta’ gharfien, oggetti u servizzi (OECD;
https://dx.doi.org/10.1787/085e0151-en). Il-bijoteknologija hija subsett tax-xjenzi tal-hajja (ara Haaf, A., Sale, V., “Measuring
the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European Union, imhejji ghal EuropaBio”, WifOR Darmstadt,
2025  https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf; jew 1-Asso¢jazzjoni tal-
Bijoindustrija tar-Renju Unit https://www.bioindustry.org/about/what-is-biotech.html).

2 https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/enrico-lettas-report-future-single-market-2024-04-10_mt.

3 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en.

4 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24 5305.

5 https://commission.europa.eu/topics/defence/safer-together-path-towards-fully-prepared-union_en.
6

https://commission.europa.eu/document/e6cd4328-673c-4e7a-8683-163ftb2cf648 mt.
7 COM(2025) 30 final (https:/eur-lex.curopa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?2uri=CELEX:52025DC0030).
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tal-hajja biex tinghata spinta lill-kompetittivita f’diversi setturi, u r-rwol taghhom fl-ixprunar
tal-innovazzjoni fil-bijoteknologija.

Kuntest

B’kollox is-setturi Ewropej tax-xjenza tal-hajja® impjegaw madwar 29 miljun persuna f1-2022.
Dawn iggeneraw EUR 1.5 triljun f’valur mizjud, li jikkorrispondu ghal 13.6 % tal-impjiegi
kumplessivi fI-UE u 9.4 % tal-PDG tal-UE (ara l-Illustrazzjoni 1)°. Matul I-ahhar de¢ennju, is-
setturi tax-xjenza tal-hajja tal-UE ggeneraw tkabbir annwali kostanti ta’ 4-7 % tal-valur mizjud
taghhom.

Illustrazzjoni 1: Il-valur mizjud iggenerat mis-setturi tax-xjenza tal-hajja (fmiljuni ta’ EUR u bhala peréentwal
tal-PDG tal-UE: minn Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R.. 2025)
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L-indikaturi demografi¢i ewlenin bhat-tixjih tal-popolazzjoni tal-Ewropa, u z-zieda fil-kostijiet
tal-kura tas-sahha jitolbu modi iktar intelligenti u kosteffettivi ghall-prevenzjoni, ghad-dijanjozi
u ghat-trattament tal-mard. Ahna u nharsu lejn il-futur, nistghu naghtu iktar attenzjoni ghall-
indukrar tal-generazzjonijiet kollha, spec¢jalment tal-anzjani. Id-dinamici tal-hekk imsejha
“ekonomija tal-fidda” u l-ekonomija tal-longevita jistghu jigu sfruttati biex jixprunaw I-
innovazzjoni, ir-ricerka u t-tkabbir ekonomiku. Iz-zamma ta’ popolazzjoni f’sahhitha, inkluz
permezz ta’ dieti sani u nutrittivi, hija kruc¢jali ghall-prosperita u ghall-benesseri tas-socjeta.
Barra minn hekk, f’era ta’ sfidi geopoliti¢i kbar, 1-innovazzjoni fis-sahha hija kritika biex jigu
zgurati s-sigurta u l-awtonomija tas-sahha tal-UE. Is-setturi tal-agrikoltura u tal-ikel Ewrope;j
huma centru ghall-innovazzjoni, bi prodotti u ktajjen tal-valur godda li jikkombinaw is-
sikurezza, is-sostenibbilta u r-responsabbilta soc¢jali. Iz-zoni rurali vibranti u I-industriji tal-ikel
innovattivi jiddependu fuq l-avvanzi mwassla mix-xjenzi tal-hajja, filwaqt li 1-bijofjuwils u 1-
fjuwils avvanzati sostenibbli derivati minn processi bbazati fuq l-iskart jikkontribwixxu ghall-

8 Is-setturi tax-xjenzi tal-hajja jinkludu l-attivitajiet li jiddependu fuq 1-gharfien u l-innovazzjoni fix-xjenzi tal-hajja, inkluz il-
kura tas-sahha, il-farmacewtici, il-bijoteknologija, l-apparati medici, u t-teknologiji agroalimentari (ara Lasarte-Lopez, J.,
Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and innovation. 11-
Kummissjoni Ewropea, Sivilja, 2025, JRC142396, https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396).

9 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and
innovation. [I-Kummissjoni Ewropea, Sivilja, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.
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objettivi klimati¢i u ghas-sigurta tal-energija. It-teknologiji tax-xjenzi tal-hajja jaqgdu wkoll
rwol vitali fil-protezzjoni u fir-restawr tal-ambjent, it-titjib tal-prattiki bhall-agroekologija, 1-
agroforestrija jew il-biedja organika fl-izvilupp ta’ prodotti biex jitnaqqsu l-emissjonijiet ta’
gassijiet serra jew ta’ varjetajiet godda ta’ ghelejjel li jkunu reziljenti ghat-tibdil fil-klima, u t-
tnaqqis tal-impronta ambjentali tal-industrija, filwaqt li jghinu biex jigu ssalvagwardjati r-
rizorsi naturali tal-Ewropa ghall-generazzjonijiet futuri.

Il-punti b’sahhithom tal-Ewropa

L-Ewropa ghandha l-potenzjal li jkollha rwol ta’ mexxej fil-livell globali fix-xjenzi tal-hajja.
Toffri opportunitajiet ta’ ricerka u edukazzjoni tal-oghla livell, u impenn sod ghal-liberta
akkademika, ghad-diversita u ghall-inkluzjoni, kif enfasizzat fl-inizjattiva Aghzel I-Ewropa'®.
L-Ewropa tospita qafas dinamiku ghax-xjenzi tal-hajja'!, b’istituzzjonijiet tar-ri¢erka ta’
klassi dinjija u b’infrastrutturi 1i jipprodu¢u xoghol pijunier u raggruppamenti tal-
bijoteknologija'? li jistimolaw I-innovazzjoni.

L-UE tikklassifika b’mod konsistenti fost ir-regjuni ewlenin globalment ghall-
pubblikazzjonijiet tax-xjenza tal-hajja!’. Hija dinamika wkoll f’termini tal-ghoti ta’
privattivi globali ta’ valur gholi fis-settur tal-bijoteknologiji, u tikklassifika fit-tieni post
(b’sehem ta’ 18 %), wara l-Istati Uniti (b’39 %). Madankollu, il-pozizzjoni taghha dalwaqt se
tigi kkontestata mi¢-Cina, li qed tlahhaq malajr (b’sehem ta’ 10 %) 15,

F’termini ta’ dinamizmu tal-industrija, il-bijoteknologiji huma xpruni b’sahhithom ghall-
innovazzjoni fis-setturi tax-xjenza tal-hajja u huma kriti¢i ghall-ekonomija tal-UE u ghall-
kompetittivita tal-industrija taghha. Il-produttivita f’dan is-settur hija oghla b’mod sinifikanti
mill-medja tal-UE u l-impjiegi fih qed jikbru sitt darbiet iktar malajr mill-ekonomija
kumplessiva tal-UE'®. Dan jenfasizza I-potenzjal enormi tal-bijoteknologija Ewropea ghall-
applikazzjonijiet industrijali. F1-2024, 1-UE kienet tospita 15 % tal-kumpaniji ewlenin fid-dinja
f’termini ta’ investiment fir-ricerka u fl-innovazzjoni fis-settur tax-xjenza tal-hajja relatat mas-
sahha (64 kumpanija bis-sede fI-UE)!”. Il-prodotti zviluppati fl-UE huma asso¢jati mal-kwalita,

10 «“Aohzel 1-Ewropa” tippozizzjona lill-Ewropa bhala d-destinazzjoni tal-ghazla ghar-ricerka, ghall-innovazzjoni u ghall-
intraprenditorija (https://commission.europa.eu/topics/research-and-innovation/choose-europe _en).

11 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and
innovation. [I-Kummissjoni Ewropea, Sivilja, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.

12 Bijoraggruppament, huwa konc¢entrazzjoni geografika ta’ kumpaniji, istituzzjonijiet ta’ ricerka u organizzazzjonijiet
interkonnessi ffukati fuq il-bijoteknologija u x-xjenzi tal-hajja, i jrawmu I-kollaborazzjoni u l-innovazzjoni.

13L-ghadd totali ta’ pubblikazzjonijiet f*gurnali kkategorizzati bhala “Xjenzi tal-Hajja” u “Xjenzi tas-Sahha” taht is-Suggetti
tal-ASJC, normalizzati skont il-popolazzjonijiet rispettivi tal-pajjizi; data miksuba f* April 2025.

14 Grassano, N. et al., Exploring the global landscape of biotech Innovation: preliminary insights from patent analysis, 1-
Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, il-Lussemburgu, 2024, doi:10.2760/567451, JRC137266.

15 Grassano, N., M’barek, R., Trends in Patents in Life Science: focus on Pharmaceuticals and Medical Technologies. 11-
Kummissjoni Ewropea, Sivilja, 2025, JRC142609, https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142609.

16 Haaf, A., Sale, V., Measuring the Economic Footprint of the Biotechnology Industry in the European Union, imhejji ghal
EuropaBio, WifOR Darmstadt, 2025 (https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf).

17 https://iri.jrc.ec.europa.cu/data.
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mas-sikurezza u mal-effikacja. Fl-istess hin, in-nefqa tan-negozji fuq ir-ricerka u I-izvilupp fis-
setturi tax-xjenza tal-hajja kwazi rdoppjat bejn 1-2012 u 1-2022 (ara I-Illustrazzjoni 2)'%.

18 Lasarte-Lopez, J., Gonzalez-Hermoso, H., M’barek, R., The Life Sciences sectors in the EU: drivers of economic growth and
innovation. [I-Kummissjoni Ewropea, Sivilja, 2025, JRC142396,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC142396.
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Illustrazzjoni 2: In-nefqa tan-negozji fuq ir-ricerka u l-izvilupp fis-setturi tax-xjenza tal-hajja (minn Lasarte-Lopez,
J., Gonzélez-Hermoso, H., M’barek, R., 2025)
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L-isfidi quddiemna

L-UE qed tiffaccja kompetizzjoni qalila fil-livell globali minn ekonomiji ohra bhall-Istati
Uniti u ¢-Cina, b’distakk fl-innovazzjoni li ged jikber u nuqqas allarmanti li l-innovazzjoni
tissarraf fi prodotti jew f’servizzi. Il-kumpaniji innovattivi qed isibuha diffi¢li biex jespandu
fl-Ewropa'®. 1d-distakk fl-investimenti ta’ kapital ta’ riskju qed jikber ukoll. Dawn ix-xejriet
negattivi jindikaw ostakli strutturali 1i ged jaffettwaw il-ktajjen tal-valur tax-xjenza tal-hajja tal-
Ewropa. L-ekosistemi frammentati tar-ricerka u tal-innovazzjoni, il-valorizzazzjoni
limitata u spiss ittardjata tar-rivoluzzjonijiet fit-teknologija u l-uzu insuffi¢jenti tad-data u
tal-intelligenza artificjali (IA) ged jillimitaw il-potenzjal taghna.

Barra minn hekk, xi xejriet fis-settur tax-xjenzi tal-hajja jindikaw zviluppi inkwetanti:
perezempju ftermini tal-ghadd ta’ provi klini¢i mwettqa®® jew is-sehem mis-suq ghall-prodotti
ta’ valur gholi bhall-prodotti medic¢inali ta’ terapija avvanzata (ATMPs, Advanced Therapy
Medicinal Products).

Xi kultant l-innovaturi tax-xjenza tal-hajja jridu joperaw ukoll f’oqfsa regolatorji kumplessi.
Spiss l-innovaturi jiffaccjaw il-htiega 1i jsegwu kemm il-legizlazzjoni tal-UE kif ukoll il-
legizlazzjoni nazzjonali, li mhumiex favorevoli bizzejjed ghall-innovazzjoni u validi ghall-
futur, u ma jkollhomx perkorsi cari biex jaccessaw is-swieq. Ir-riskji 1i tintilef il-kompetittivita
favur regjuni ohra huma partikolarment gholjin f’ogsma bhall-apparati medic¢i u r-ricerka
klinika. Dan jirrikjedi li I-Istati Membri u I-Kummissjoni jigbdu habel wiehed flimkien.

Huwa essenzjali 1i jinghelbu dawn l-ostakli biex jigi sfruttat il-potenzjal shih tax-xjenzi tal-
hajja. Fir-rigward tal-bijoteknologiji, il-Kummissjoni diga ged tivvaluta kif se tirrazzjonalizza
I-legizlazzjoni tal-UE u l-implimentazzjoni taghha biex tnaqqas il-frammentazzjoni, tisfrutta 1-

19 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en.

20 -indikaturi ewlenin tal-prestazzjoni (KPIs, Key Performance Indicators) ghall-monitoragg tal-ambjent Ewropew tal-provi
klini¢i. Dokumenti — 1-Unjoni Ewropea (https://accelerating-clinical-
trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%S5D=document _title%3AKPI&{%5B1%5D=priority_actions priority_actions%3A2).
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potenzjal ghas-simplifikazzjoni u tqassar iz-zmien biex l-innovazzjonijiet tal-bijoteknologija
jaslu fis-suq. L-Att dwar il-Bijoteknologija 1i qed jithejja se jkollu I-ghan li jaccellera t-
trasformazzjoni tal-innovazzjoni tal-bijoteknologija fi processi u fi prodotti industrijali mtejba
1 jistghu jiddahhlu fis-suq.

L-isfruttar tal-potenzjal tax-xjenzi tal-hajja vibranti fl-UE — strategija ghax-xjenzi tal-
hajja Ewropej

L-objettiv kumplessiv ta’ din l-istrategija hu li I-UE tigi ppozizzjonata bhala l-iktar post
attraenti fid-dinja ghax-xjenzi tal-hajja sal-2030°!. L-istrategija thabbar sensiela ta’
azzjonijiet ghall-izvilupp u ghall-implimentazzjoni fis-snin li gejjin biex titrawwem ekosistema
dinamika u kompetittiva tax-xjenzi tal-hajja. It-twettiq ta’ din il-vizjoni jehtieg azzjoni
koordinata tul il-katina tal-valur kollha tax-xjenzi tal-hajja — mir-ricerka u l-innovazzjoni
sal-introduzzjoni fis-suq u l-uzu ta’ prodotti u ta’ servizzi sikuri u sostenibbli mill-utenti. Dan
jirrikjedi wkoll hidma flimkien mal-Istati Membri u mal-partijiet ikkoncernati fix-xjenza tal-
hajja sabiex isir l-iktar uzu effettiv tal-investimenti, tal-gharfien espert u tar-rizorsi.

Sabiex jintlahqu dawn l-ghanijiet, l-istrategija tipproponi azzjoni fi tliet fazijiet interkonnessi,
li kollha jirfdu 1-“vjagg tal-innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja”:

e l-ottimizzazzjoni tal-ekosistema tar-ricerka u tal-innovazzjoni biex jinkiseb settur tax-
xjenza tal-hajja globalment kompetittiv: permezz tal-kooperazzjoni msahha u l-uzu
ottimizzat tar-rizorsi, il-promozzjoni ta’ approc¢ olistiku, 1-uzu tas-setgha tad-data u tal-
IA, l-izgurar ta’ hiliet adegwati u l-appogg ghal industrija sostenibbli;

e l-izgurar ta’ access bla xkiel u rapidu ghas-suq ghall-innovazzjonijiet fix-xjenza tal-
hajja: permezz ta’ regolamentazzjoni iktar favorevoli ghall-innovazzjoni, l-uzu tal-
prin¢ipju tal-innovazzjoni kif ukoll ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja, u
mobilizzazzjoni ahjar tal-investimenti privati u pubblici;

e l-ixprunar tal-implimentazzjoni u tal-uzu tal-innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja: permezz
ta’ mezzi ahjar ta’ involviment mac-Cittadini biex tingheleb id-dizinformazzjoni u
tinbena I-fiducja, u biex issir hidma iktar mill-qrib mal-utenti finali sabiex jigu Zgurati
soluzzjonijiet adegwati ghall-htigijiet specifici taghhom.

Diversi inizjattivi tal-UE, inkluz l-istrategija tal-UE ghall-kumpaniji start-up u ghall-kumpaniji
scale-up??, l-istrategija tal-unjoni ghat-tfaddil u I-investimenti?*, 1-Unjoni tal-Hiliet**, u 1-Att
tal-UE dwar il-Bijoteknologija, l-istrategija ta’ kontromizuri medici, l-istrategija ghall-
kumulazzjoni tar-rizervi u l-istrategija dwar il-bijoekonomija 1i qged jithejjew, se
jikkontribwixxu biex jintlahqu l-ghanijiet stabbiliti fl-istrategija ghax-xjenzi tal-hajja Ewrope;.

2 Tl-progress se jitkejjel skont indikaturi li jintraccaw it-tkabbir fis-settur bhall-impjieg, il-valur mizjud, in-nefqa tan-negozji
fir-ricerka u l-izvilupp u I-ghadd ta’ provi klini¢i f’diversi pajjizi.

n COM(2025) 270 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0270).

B COM(2025) 124 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0124).

2 COM(2025) 90 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A52025DC0090).

7


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0270
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0124
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A52025DC0090

[I-Kummissjoni tipproponi koordinazzjoni msahha tas-servizzi taghha biex timplimenta u
timmonitorja l-azzjonijiet fl-istrategija.

Iktar minn EUR 10 biljun mill-programmi ta’ finanzjament tal-UE (Orizzont Ewropa, 1-UE
ghas-Sahha, Ewropa Digitali, LIFE, Fond ghall-Innovazzjoni, Erasmus+) kull sena jappoggaw
azzjoni biex tigi implimentata din l-istrategija fil-qafas finanzjarju pluriennali attwali.

2. L-OTTIMIZZAZZJONI TAL-EKOSISTEMA TAR-RICERKA U TAL-INNOVAZZJONI BIEX JIGI
PROMOSS SETTUR TAX-XJENZA TAL-HAJJA GLOBALMENT KOMPETITTIV

It-tishih tar-ricerka u tal-innovazzjoni Ewropej

Il-holqgien ta’ gharfien gdid huwa bazi essenzjali ghal ekosistema vibranti tax-xjenzi tal-hajja
u ghall-izvilupp ta’ teknologiji u ta’ innovazzjonijiet. Orizzont Ewropa, il-programm qafas tal-
UE ghar-ricerka u ghall-innovazzjoni, jappogga r-ricerka fundamentali u fil-fruntieri tal-
gharfien® u jahdem biex I-iskoperti emergenti jissarrfu f’applikazzjonijiet u fprodotti
pratti¢i’’, inkluz permezz ta’ progetti interdixxiplinari kollaborattivi’’. Dan huwa
kkomplementat mill-politika ta’ koezjoni tal-UE li tiffoka fuq it-tishih tal-kapacitajiet regjonali
tar-ricerka u tal-innovazzjoni. II-Kummissjoni se tkompli tappogga ricerka robusta fix-xjenza
tal-hajja. Il-Kummissjoni se tappogga wkoll infrastrutturi pan-Ewropej tar-ricerka u tat-
teknologija®® u se tottimizza l-pro¢essi tal-produzzjoni, ez. ghat-teknologiji tal-bijoekonomija.
L-istrategija li jmiss tal-UE dwar l-infrastrutturi tar-ri¢erka u tat-teknologija se jkollha I-
ghan li ssahhah is-sostenibbilta, il-koordinazzjoni u 1-accessibbilta taghhom.

Ghalkemm I-UE ghandha pedament b’sahhtu tar-ricerka u tal-innovazzjoni, qed tiffac¢ja ostakli
biex issarraf 1-izvolti xjentifi¢i f applikazzjonijiet fid-dinja reali. Minkejja firxa ta’ strumenti ta’
finanzjament, 1-UE ghad trid teccella fl-ghoti ta’ appogg ghat-teknologiji fl-istad;ji tal-izvilupp
u ma ghandhiex bizzejjed finanzjament ta’ segwitu ghal rizultati promettenti.

L-isfida tal-frammentazzjoni u tal-kompartimentalizzazzjoni tista’ tingheleb billi jitlagqghu
flimkien id-dixxiplini tax-xjenza tal-hajja, il-partijiet ikkoné¢ernati u l-finanzjament
f’ekosistemi tar-ricerka u tal-innovazzjoni li jkunu dinamici u konnessi bhala kooperazzjoni
bejn ir-ricerkaturi, l-innovaturi, 1-industrija, l-utenti u dawk li jfasslu I-politiki, ladarba jinsabu
f’pozizzjoni ahjar biex iqabblu I-htigijiet specifici sabiex jinstabu soluzzjonijiet b’ innovazzjoni
promettenti. Dawn itejbu wkoll l-efficjenza tal-process biex I-gharfien jissarraf
fapplikazzjonijiet fid-dinja reali.

25 Ara perezempju 1-Kunsill Ewropew tar-Ricerka (https:/erc.europa.eu/projects-statistics/mapping-erc-frontier-research) u I-
Pathfinder tal-EIC (https://eic.ec.europa.cu/eic-funding-opportunities/eic-pathfinder _en).

26 Ara r-rapport ta’ monitoragg biannwali tal-2024 dwar is-shubijiet £’ Orizzont Ewropa (https://op.europa.eu/en/web/eu-law-
and-publications/publication-detail/-/publication/8f71dfd0-76fe-11ef-bbbe-01aa75ed71al) u 1-Accelleratur tal-EIC
(https://eic.ec.europa.ceu/eic-funding-opportunities/eic-accelerator_en).

27 Orizzont Ewropa, pilastru IT — Sfidi globali u kompetittivita industrijali Ewropea.

28 Diga hemm tliet infrastrutturi tat-teknologija ghall-ittestjar tas-sikurezza tat-teknologiji medici u erbgha ghall-

materjali b’bazi bijologika nanoabilitati: Open Innovation Testbeds for Advanced Materials (Laboratorji Sperimentali ta’

Innovazzjoni Miftuha ghall-Materjali Avvanzati) — I[I-Kummissjoni Ewropea (https://op.europa.cu/en/publication-detail/-
/publication/Oaafle05-2082-11ee-94cb-01aa75ed71al/language-en).
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IlI-mudelli ta’ suc¢cess ghall-ekosistemi tar-ricerka u tal-innovazzjoni jinkludu shubijiet,
missjonijiet u bijoraggruppamenti. Is-Shubijiet Ewropej?® u 1-Missjonijiet tal-UE*° fil-qafas
ta’ Orizzont Ewropa jrawmu kollaborazzjoni fit-tul, inaqqsu l-frammentazzjoni u jwasslu ghal
skala kritika.

Is-shubija kofinanzjata tal-Alleanza Ewropea ghar-Ri¢erka dwar il-Mard Rari (ERDERA,
European Rare Diseases Research Alliance®!') ghandha 1-ghan li twassal biex 1-Ewropa jkollha
rwol ta’ mexxej fil-livell globali fir-ricerka u fl-innovazzjoni fil-qasam tal-mard rari billi tlagqa’
flimkien lill-finanzjaturi tar-ricerka tal-UE u lil dawk nazzjonali. Tinkludi wkoll l-infrastrutturi
Ewropej tar-ricerka fix-xjenzi tal-hajja, il-Pjattaforma Ewropea dwar ir-Registrazzjoni tal-Mard
Rari gestita mill-JRC*, 1-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, in-Networks Ewropej ta’ Referenza
ffinanzjati mill-UE ghas-Sahha®® u l-organizzazzjonijiet pubbli¢i, il-fondazzjonijiet u 1-
industrija 1i jwettqu r-ricerka. Shubijiet ohra kofinanzjati mill-UE jinkludu Biodiversa+ li toffri
opportunitajiet ghar-restawr u ghall-protezzjoni tal-ekosistemi u biex tappogga Sahha Wahda u
s-Shubija Ewropea dwar is-Sahha u 1-Benesseri tal-Annimali** li toffri opportunitajiet biex
titrawwem ir-ricerka fix-xjenzi tal-hajja sabiex tissahhah is-sahha tal-annimali. Fi hdan il-
Politika Agrikola Komuni, is-Shubija Ewropea ghall-Innovazzjoni ghall-Produttivita u ghas-
Sostenibbilta Agrikola tappogga progetti innovattivi lokali minn isfel ghal fuq, biex jigi Zgurat
li l-avvanzi fix-xjenzi tal-hajja jsiru innovazzjonijiet prattici li jindirizzaw il-htigijiet reali tal-
bdiewa, tal-forestiera u tal-komunitajiet rurali.

L-ghan tal-Missjoni tal-UE “Patt dwar il-Hamrija ghall-Ewropa” (Missjoni dwar il-Hamrija)*’
hu li jinholqu 100 Laboratorju Haj u Fanali sal-2030 biex tigi promossa 1-gestjoni sostenibbli
tal-art u tal-hamrija f°Zoni urbani u rurali.

Sabiex tkompli tappogga l-implimentazzjoni tal-innovazzjonijiet fix-xjenzi tal-hajja fl-
ekosistemi kollha tar-ricerka u tal-innovazzjoni, I-UE, permezz tal-Politika ta’ Koezjoni taghha,
se trawwem interkonnettivita u koezjoni territorjali iktar b’sahhithom fost l-atturi lokali,
regjonali u nazzjonali. Permezz tal-kapitalizzazzjoni mill-flessibbiltajiet il-godda introdotti
permezz tar-riezami ta’ nofs it-terminu tal-Politika ta’ Koezjoni, b’mod partikolari 1-ghazla li r-
rizorsi tal-Fond Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali jigu riallokati ghall-istrument tal-
Investiment Interregjonali fl-Innovazzjoni (I3), dan jista’ jghin ghall-iskalar tas-soluzzjonijiet
tax-xjenzi tal-hajja u biex jigu integrati ahjar il-ktajjen tal-valur tar-ricerka u tal-innovazzjoni
fil-pajjizi u fir-regjuni kollha.

[1-Komunita tal-Istitut Ewropew tal-Innovazzjoni u t-Teknologija (EIT, European Institute of
Innovation and Technology), b’mod partikolari I-EIT Sahha, 1-EIT Ikel, 1-EIT Klima u I-
Komunitajiet tal-Gharfien u I-Innovazzjoni dwar 1-Ilma (KICs, Knowledge and Innovation

29 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-

europe/european-partnerships-horizon-europe_en.

30 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe_en.

31 https://erdera.org/.

32 https://eu-rd-platform.jrc.ec.europa.eu/_mt.

33 https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks_mt.

34 https://www.eupahw.eu/.

35 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe/soil-deal-europe_en.
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Communities) tal-EIT 1i gejjin, ghandhom rwol ¢entrali fl-avvanz tax-xjenzi tal-hajja fl-Ewropa
kollha. Dan ikopri l-edukazzjoni, l-intraprenditorija, l-investiment, u l-kollaborazzjoni
transsettorjali, li kollha huma mmirati lejn it-trawwim tal-innovazzjoni u l-indirizzar tal-isfidi
ewlenin tal-kura tas-sahha, tal-agrikoltura, tas-sistemi tal-ikel jew dawk relatati mal-klima.

Il-bijoraggruppamenti, appoggati wkoll mill-attivitajiet tal-Pjattaforma Ewropea ghall-
Kollaborazzjoni bejn ir-Raggruppamenti, jirrapprezentaw tip iehor ta’ ekosistema fil-livell
lokali, regjonali jew nazzjonali. Dawn ilagqghu flimkien partijiet ikkonc¢ernati differenti bil-
hsieb li jhaffu l-innovazzjoni billi jikkon¢entraw 1-gharfien f ogsma specific¢i tax-xjenza tal-
hajja, spec¢jalment fil-bijoteknologija. Tali mudelli ghandhom jigu sfruttati ghall-provi klini¢i
f’diversi pajjizi u ghall-ATMPs.

L-isfruttament tal-kapacitajiet tal-bijoraggruppamenti Ewropej se jiggenera wkoll benefi¢éji
kbar. L-Ewropa diga tospita diversi bijoraggruppamenti. Hemm lok li tittejjeb il-pozizzjoni
globali*® taghhom biex jigi attirat il-kapital privat, tigi xprunata l-intraprenditorija u jigi zgurat
li I-UE tibqa’ kompetittiva. Billi tidentifika iktar ¢entri ta’ e¢¢ellenza®’, 1-UE tista’ taghti spinta
lill-kapacita taghha fl-innovazzjoni tax-xjenza tal-hajja.

Tali ekosistemi tar-ricerka u tal-innovazzjoni huma tajbin hafna, ez. biex tigi zgurata l-gestjoni
sostenibbli tal-bijomassa, jew l-izvilupp ta’ kontromizuri medi¢i jew ghal medicini kriti¢i, li se
jkunu koperti rispettivament permezz tal-istrategija dwar il-bijoekonomija, l-istrategija ta’
kontromizuri mediéi u I-Att dwar il-Medi¢ini Kriti¢i li ged jithejjew?. Ir-rapporti ta’ Draghi
u Letta jindikaw il-htiega ghal azzjonijiet b’mod partikolari ghall-provi klini¢i f’diversi pajjizi
u ghall-ATMPs.

L-investiment fir-ricerka u fl-izvilupp tal-ATMPs huwa kru¢jali mhux biss biex jittejbu I-
eziti tal-pazjenti 1izda wkoll biex tissahhah il-pozizzjoni tal-Ewropa fir-rwol taghha ta’ mexxej
fil-livell globali fl-innovazzjoni bijomedika. L-ATMPs jirrapprezentaw kategorija mill-iktar
avvanzata ta’ trattamenti mahsuba ghat-trattament ta’ firxa wiesgha ta’ mard tal-bnedmin, inkluz
mard gravi, kroniku jew rari fejn it-trattamenti standard spiss ma jkunux bizzejjed.

Perezempju, it-tfal bil-marda genetika rari ADA-SCID (maghrufa bhala “tfal bil-marda tal-
immunodefi¢jenza kombinata gravi”) kellhom jghixu f’kundizzjonijiet sterili u izolati
minhabba s-sistema immunitarja kompromessa taghhom. Ir-ricerkaturi Ewropej kienu pijunieri
tal-ewwel ATMP ghat-trattament tal-ADA-SCID, parzjalment iffinanzjat mill-programmi qafas
ghar-ricerka u ghall-innovazzjoni®. It-terapija, li jehtieg li tinghata darba biss, tikkoregi 1-gene
difettuz fic-celloli immunitarji u b’hekk tippermetti lil dawn it-tfal imorru lura I-iskola u jghixu

36 Van Looy, Bart, et al. ‘Growth of biotech clusters over several decades through pioneering, variety and entrepreneurial
science.” Nature biotechnology 42.1 (2024): 20-25.

371¢-Centri ta’ Eééellenza huma entitajiet specifici fi hdan il-bijoraggruppamenti li jkunu ffukati fuq qasam partikolari ta’
gharfien espert, u jipprovdu infrastrutturi ewlenin tal-innovazzjoni ghall-avvanzi tar-ricerka fteknologiji specifici ta’ valur
gholi, ghat-trasferiment tal-gharfien u ghall-izvilupp tal-prodotti.

38 https://health.ec.europa.cu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-
medicines-act_en.

3 Terapiji avvanzati bbazati fuq i¢-celloli ghat-trattament tal-immunodefi¢jenza primarja (CELL-PID; PQ7)
(https://cordis.europa.eu/project/id/261387); L-izvilupp ta’ medic¢ini geneti¢i ghall-immunodefi¢jenza kombinata severa
(SCIDNET; Orizzont 2020) (https://cordis.europa.eu/project/id/666908).
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hajja sodisfa¢enti. Ezempju iehor huwa I-progett Arrest Blindness*’, li Zviluppa bijokornea li
terga’ taghti I-vista lil pazjenti li kieku kienu jibqghu b’insuffi¢jenza fil-vista jew ghomja*!.

Il-provi Kklini¢i huma tip ta’ ricerka li tistudja testijiet u trattamenti godda u li tevalwa l-effetti
taghhom fuq l-ezitu tas-sahha tal-bnedmin jew tal-annimali*>. Dawn Il-istudji ta’ ri¢erka huma
essenzjali biex l-iskoperti xjentifi¢i jissarrfu f’soluzzjonijiet tal-kura tas-sahha fid-dinja reali®.
L-Ewropa ghandha vantaggi unici fir-ricerka klinika umana, bis-sahha tal-popolazzjoni kbira u
d-diversita genetika rikka taghha, kif ukoll I-ec¢cellenza xjentifika, l-infrastrutturi tar-ricerka, u
l-istandards gholjin tal-etika, tal-kwalita u tas-sikurezza. Approc¢ inkluziv ghall-provi klinici
huwa essenzjali biex jigu sfruttati dawn il-vantaggi**.

Sabiex intejbu 1-qafas ghar-ricerka klinika fl-Ewropa jehtieg li nindirizzaw 1-isfidi regolatorji
(ara t-taqsima 3) u ntejbu l-ekosistema tar-ricerka klinika, perezempju permezz ta’ infrastrutturi
ta’ appogg kif ukoll ¢entri u networks tal-provi klini¢i. Barra minn hekk, jehtieg li jigi
mobilizzat iktar finanzjament ghall-provi klini¢i f’diversi pajjizi fl-Ewropa u li jigi promoss il-
mudell ta’ ¢entri tar-ricerka klinika integrati regjonalment, spec¢jalment biex jigu appoggati 1-
SMEs u favur ri¢erka klinika li tippromwovi s-sahha pubblika.

[I-Kummissjoni se tkompli tikkontribwixxi ghall-facilitazzjoni tal-provi klini¢i f’diversi pajjizi
permezz ta’ shubijiet Ewropej, inkluz 1-Impriza Kongunta Inizjattiva ghal Sahha Innovattiva
(IHI JU, Innovative Health Initiative Joint Undertaking)*®, filwaqt li se tikkapitalizza b’mod
partikolari mill-infrastrutturi ezistenti Ewropej tar-ricerka®®, min-networks tal-provi klini¢i jew
mill-mekkanizmi ghall-koordinazzjoni tal-provi klini¢i relatati mat-thejjija*’. Il-Kummissjoni
se twettaq ukoll progett pilota ta’ approc¢ gdid ghall-finanzjament ta’ provi klini¢i f’diversi
pajjizi u se tipproponi azzjonijiet ulterjuri biex ittejjeb ix-xenarju tal-finanzjament.

40 Terapiji Rigenerattivi u restawrattivi Avvanzati ghall-glieda kontra l-ghama tal-kornea (ARREST BLINDNESS)
(https://cordis.europa.eu/project/id/667400).

41 TI-kumpanija Zvediza LinkoCare (https:/www.linkocare.com/) wettqet zvilupp ulterjuri tal-kornea bil-bijoinginerija:
LinkCor® huwa impjant tal-kornea bijokompatibbli ghall-gestjoni tal-ghama u tal-insuffi¢jenza tal-kornea.

42 Ara d-definizzjoni tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO, World Health Organization) (https://www.who.int/health-
topics/clinical-trials#tab=tab_1); fir-Regolament 536/2014 dwar il-Provi Klini¢i, il-provi klini¢i huma definiti b’mod iktar strett
bhala l-ittestjar ta’ prodotti medi¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni fuq il-bnedmin f’kundizzjonijiet spe¢ifi¢i.

43 Dan jinkludi t-trattamenti bbazati fuq tekniki tal-medi¢ina nukleari, bhat-terapija tal-kan¢er immirata innovattiva, filwaqt li
jigi promoss l-aééess ghall-pazjenti Ewropej. F’dan il-qasam, bis-sahha tal-infrastruttura u 1-assi nukleari disponibbli, i¢-Centru
Kongunt tar-Ricerka tal-Kummissjoni zviluppa 1-Actinium-225-PSMA rivoluzzjonarju. Dan il-kompost innovattiv wera I-
potenzjal kbir ta’ terapija alfa mmirata ghat-trattament tal-kancer u stimola interess sinifikanti madwar id-dinja fl-izvilupp ta’
iktar radjofarmacewtici ttikkettati bl-Actinium-225.

4 Ara 1-Guidance for best practices for clinical trials (Gwida ghall-ahjar prattiki ghall-provi klini¢i, 2024) tad-WHO.

4 https://www.ihi.europa.eu/projects-results/health-spotlights/impact-clinical-trials.

46 Perezempju 1-ECRIN (European Clinical Research Infrastructure Network), in-Network Ewropew tal-Infrastruttura tar-
Ricerka Klinika (https://ecrin.org/ecrin.org); il-BBMRI (European Research Infrastructure for biobanking and biomolecular
resources), l-Infrastruttura Ewropea tar-Ricerka ghall-bijobanek u ghar-rizorsi bijomolekulari (https://www.bbmri-eric.eu); jew
I-EATRIS (European infrastructure for translational medicine), l-infrastruttura Ewropea ghall-medic¢ina translazzjonali
(https:/eatris.eu).

471s-Sottogrupp tal-Bord tal-HERA 1i jaghti 1-pariri dwar il-prijoritizzazzjoni tal-provi klini¢i u tal-finanzjament taghhom ghall-
emergenzi tas-sahha pubblika

(E03860/1; https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-

groups/consult?lang=mt& fromMainGroup=true&grouplD=104872); Progett COMECT ta’ Orizzont Ewropa
(https://cordis.europa.eu/project/id/101136531).
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[I-Kummissjoni ged tahdem ukoll fuq I-inizjattiva dwar 1-Accellerazzjoni tal-Provi Klini¢i fl-
Unjoni Ewropea (ACT EU, Accelerating Clinical Trials in the European Union*®) biex tappogga
l-provi klini¢i permezz tal-innovazzjoni regolatorja, teknologika u tal-processi.

[I-Kummissjoni se tkompli tahdem flimkien mal-kumitati tal-etika tar-ricerka medika tal-Istati
Membri fl-inizjattiva Etika Medika tal-UE*, biex izzid l-isforzi sabiex tallinja l-pro¢eduri
operazzjonali taghhom. F’dan il-kuntest, se jkompli l-izvilupp ta’ mudelli 1li jistghu
jikkontribwixxu ghall-armonizzazzjoni tar-rekwiziti nazzjonali u se jigi incentivat l-uzu
taghhom.

Fir-rigward tal-ghadd dejjem jikber ta’ trattamenti innovattivi u personalizzati 1i jikkombinaw
il-medi¢ini u l-apparati medi¢i, il-programm COMBINE®® jappogga lill-isponsors meta
japplikaw kemm il-qafas regolatorju ghall-provi klini¢i tal-medic¢ini kif ukoll ghall-apparati
medi¢i. Il-programm ghandu l-ghan li jirrazzjonalizza I-interfac¢a bejn dawn Il-oqfsa
regolatorji. Qed jitwettaq progett pilota ta’ pro¢edura ta’ valutazzjoni kkoordinata “li titfa’
kollox f’keffa wahda”, u 1i tikkombina l-approvazzjoni mill-awtoritajiet tal-medicina u tal-
apparati medi¢i u mill-kumitati tal-etika f’diversi Stati Membri fi process wiehed, biex b’hekk
jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-isponsors.

Minhabba l-potenzjal tas-shubijiet u tal-bijoraggruppamenti, il-Kummissjoni theggeg lill-Istati
Membri u lil shab ohra biex jixprunaw l-appogg taghhom ghas-shubijiet Ewropej u biex
jespandu l-investiment immirat ghar-ricerka u ghall-innovazzjoni fil-livelli lokali, regjonali u
nazzjonali.

Finalment, biex tibqa’ minn ta’ quddiem globalment, 1-UE trid tidentifika zvolti xjentifi¢i
emergenti fi stadju bikri permezz ta’ “analizi tal-prospettivi>! u mbaghad trid tappogga t-
trasformazzjoni rapida taghhom f’innovazzjoni. Dan jghin biex jinforma Il-investimenti
pubbli¢i®? u I-prijoritizzazzjoni taghhom. II-Grupp ta’ Koordinazzjoni tax-Xjenzi tal-Hajja
(ara t-Tagsima 5) se jkollu rwol centrali fl-immappjar tal-opportunitajiet, fl-allinjament tal-
prijoritajiet ta’ finanzjament u fl-integrazzjoni tal-attivitajiet ezistenti>>.

Azzjonijiet proposti:

o (Azzjoni emblematika) II-Kummissjoni se tipproponi pjan ta’investiment ghar-ricerka
klinika biex tiffacilita [-finanzjament ghall-provi klinici f’diversi pajjizi,  konformita
mar-regoli dwar il-kompetizzjoni, u biex tkompli tizviluppa u tirrazzjonalizza I-
infrastrutturi Ewropej tar-ricerka fil-qasam tar-ricerka klinika.

4 ACT EU hija inizjattiva kongunta tal-Kummissjoni, tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini u tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-
Medicini nazzjonali (https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/clinical-trials-human-
medicines/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu).

49 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/medethicseu_en.

30 https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combined-studies_en.

31 L-identifikazzjoni ta’ evidenza emergenti u ta’ sinjali bikrin ta’ bidla fil-prezent biex tghin halli jigu anticipati I-impatti futuri
potenzjali taghhom (https://www.oecd.org/en/about/programmes/strategic-foresight.html), inkluz fir-rigward ta’ zviluppi
xjentifici u teknologici b’potenzjal ta’ applikazzjoni.

32 Ara perezempju r-Rapport tat-Teknologija tal-EIC tal-2024.

3 Perezempju permezz tal-uzu tar-Radar tal-Innovazzjoni (https://innovation-radar.ec.europa.ew/); jew studji bhal “Weak
signals in  Science and  Technologies”  (Sinjali  Dghajfin  fix-Xjenza u fit-Teknologiji, = 2024;
(https://publications.jrc.ec.europa.cu/repository/handle/JRC140959).
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e (Azzjoni emblematika) Il-Kummissjoni se tohloq network ta’ Centri Ewropej ta’
Eccellenza ghall-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata (ATMPs) biex tikkoordina [-
izvilupp ulterjuri taghhom, flimkien mal-Istati Membri, filwagqt li tqis ic¢-Centri eZistenti,
b’appogg finanzjarju ta’ EUR 4 miljun mill-programm ta’ hidma ta’ Orizzont Ewropa
ghall-2026-2027*,

o [I-Kummissjoni se tkompli tappogga, timmonitorja u tevalwa l-implimentazzjoni tar-
Regolament dwar il-Provi Klinic¢i bl-ghan kumplessiv li [-Ewropa ssir iktar kompetittiva
ghall-provi klinici u ghall-investimenti fir-ricerka medika.

o [I-Kummissjoni se tniedi progett pilota ghal finanzjament gradwali f’fazijiet ghar-
ricerka kollaborattiva fil-qafas tal-programm ta’ hidma ta’ Orizzont Ewropa ghall-
2026-2027%, filwagqt li se tisfrutta r-rizultati minn progetti precedenti tal-UE, sabiex
taccellera l-izvilupp ta’ teknologiji tas-sahha promettenti.

o [I-Kummissjoni se tesplora progett pilota biex tidentifika u tisfrutta l-opportunitajiet ta’
kollaborazzjoni bejn ir-raggruppamenti tal-bijoteknologija tal-UE madwar [-UE,
b’enfasi fuq l-appogg ghall-espansjoni tal-kumpaniji start-up taghhom kif ukoll fuq it-
tishih tal-pozizzjoni globali taghhom fl-innovazzjoni industrijali. L-azzjoni ghandha
tibni fuq azzjonijiet eZistenti, bhall-Pjattaforma Ewropea ghall-Kollaborazzjoni bejn ir-
Raggruppamenti.

II-promozzjoni ta’ approc¢ olistiku ghax-xjenzi tal-hajja

Attwalment I-UE ma ghandhiex qafas koerenti u integrat ghax-xjenzi tal-hajja, li jillimita 1-
ambitu ghall-allinjament tal-politiki, ghall-kollaborazzjoni transsettorjali u ghas-soluzzjonijiet
sostenibbli. L-ogsma li kieku jibbenefikaw ferm minn qafas iktar integrat huma dawk i jehtiegu
approcc¢i ta’ Sahha Wahda, kif ukoll il-qasam li jistudja r-rabtiet bejn it-tibdil fil-klima u s-sahha.

L-approé¢¢ ta’ Sahha Wahda®® jirrikonoxxi l-interkonnettivita tas-sahha tal-bnedmin, tal-
annimali u tal-ambjent u jfittex li jindirizza 1-isfidi globali b’mod sostenibbli. L-UE tista’
thaddan l-approcc ta” Sahha Wahda biex tipprotegi ahjar is-sahha tan-nies, taghti s-setgha lit-
tranzizzjoni ekologika u tixpruna l-kompetittivita. L-izgurar tas-sahha ambjentali u t-trazzin tal-
estinzjoni tal-ispecijiet huma ta’ importanza kbira. L-opinjoni xjentifika, “One Health
Governance in the EU™’, tirrakkomanda azzjoni biex jigu indirizzati 1-frammentazzjoni tal-
politiki, in-nuqqas ta’ transdixxiplinarjeta u interdixxiplinarjeta, u l-koordinazzjoni insuffi¢jenti
fost i1s-setturi relatati. Ezempju ewlieni ta’ valur mizjud bl-adozzjoni ta’ approc¢¢ ta’ Sahha
Wahda huwa I-glieda kontra r-rezistenza ghall-antimikrobici, 1i tista’ tingheleb biss jekk jigu
kkunsidrati 1-interkonnessjonijiet bejn il-bnedmin, I-annimali u l-ambjent. L-UE tista’ tibni I-
hidma taghha f’dan il-qasam fuq ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar it-tishih tal-azzjonijiet

34 Fil-pakketti finanzjarji ezistenti tal-programm.

33 Fil-pakketti finanzjarji ezistenti tal-programm.

36 https://health.ec.europa.eu/one-health/overview_en.

57 L-opinjoni xjentifika mill-Mekkanizmu ta’ Konsulenza Xjentifika tieghu “One Health Governance in the European Union”
(Il-Governanza ta’ Sahha Wahda fl-Unjoni Ewropea) (https://op.curopa.eu/en/publication-detail/-/publication/56b65e58-
a309-11ef-85f0-01aa75ed71al/language-en).
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tal-UE ghall-glieda kontra r-reZistenza ghall-antimikrobi¢i fapprocé ta’ Sahha Wahda®® u I-
kollaborazzjonijiet bejn 1-UE u l-Istati Membri®. Ezempju ichor huwa thejjija u rispons ahjar
ghall-mard infettiv, fejn kollaborazzjonijiet bhal DURABLE®’, network ta’ laboratorji tas-sahha
pubblika u tal-annimali u istituti ta’ ricerka akkademika, isahhu 1-kapacita tal-UE li tirrispondi
malajr ghal theddidiet transfruntieri serji u emergenti ghas-sahha.

L-adozzjoni ta’ approc¢ ta’ Sahha Wahda tohloq ukoll opportunitajiet sinifikanti fil-qasam tal-
mikrobijomi, 1i huma komunitajiet ta’ mikroorganizmi bhal batterji jew fungi li jghixu flimkien
f’ambjent specifiku, b’interkonnessjonijiet profondi. Fehim profond tal-mikrobijomi u tal-
interazzjonijiet taghhom johloq opportunitajiet biex jittejbu u jinholqu prodotti godda ghas-
sahha, l-ikel, 1-agrikoltura u 1-forestrija sostenibbli, l-akkwakultura u r-restawr ekologiku.

B’mod parallel, jehtieg li napprofondixxu I-fehim tar-rabtiet bejn it-tibdil fil-klima u s-sahha,
b’attenzjoni ghal gruppi ta’ etajiet differenti, inkluzi l-persuni mdahhlin fiz-zmien u l-persuni
b’dizabbilta®!. L-agenda strategika l-gdida ta’ ricerka u ta’ innovazzjoni dwar is-sahha u
t-tibdil fil-klima® se tappogga l-izvilupp u l-introduzzjoni ta’ soluzzjonijiet b’impatt kbir,
inkluz ghodod ta’ sorveljanza tar-riskji ghas-sahha, interventi li jtejbu l-prevenzjoni u
teknologiji medic¢i b’livell baxx ta’ emissjonijiet tal-karbonju. Il-pjan Ewropew ghall-
adattament ghat-tibdil fil-klima 1i ged jithejja se jassisti lill-Istati Membri fit-tishih tal-
ippjanar tar-reziljenza, l-aggornament tal-valutazzjonijiet tar-riskju klimatiku u l-izvilupp ta’
infrastruttura iktar robusta u reziljenti ghat-tibdil fil-klima filwaqt li titqies I-esperjenza migbura
mill-Missjoni tal-UE dwar 1-Adattament ghat-Tibdil fil-Klima® kif ukoll il-kuncetti u I-
prinéipji tal-Bauhaus Ewropea 1-Gdida.

Azzjonijiet proposti:

o (Azzjoni emblematika) II-Kummissjoni se tippromwovi approcci ta’ Sahha Wahda fir-
ricerka u fl-innovazzjoni billi tikkollabora mal-Istati Membri u ma’ partijiet
ikkoncernati ohra biex:
i) tidentifika iktar ogsma ta’ prijorita li jibbenefikaw minn approcci ta’ Sahha Wahda
biex jigu kkunsidrati ghall-appogg finanzjarju, u jigu sfruttati d-data u r-repozitorji
ezistenti, u
ii) tizviluppa gwida sabiex tappogga r-ricerka u l-innovazzjoni interdixxiplinari u
transdixxiplinari f’Sahha Wahda.

o (Azzjoni emblematika) Il-Kummissjoni ghandha [-ambizzjoni li taghmel lill-UE
innovatur ta’ klassi dinjija f’soluzzjonijiet ta’ Sahha Wahda bbazati fuq il-mikrobijomi,
inkluz billi timmobilizza kwazi EUR 100 miljun fil-qafas tal-programmi ta’ hidma ta’

58 https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-
health-approach_en.

59 E7. 1-Inizjattiva ta’ Programmar Kongunt dwar ir-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i (https:/www.jpiamr.eu/), is-shubija
Ewropea li qed tithejja dwar ir-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i ta’ Sahha Wahda (EUP OHAMR;
https://www.jpiamr.eu/activities/one-health-amr/), jew 1-Azzjoni Kongunta Ewropea dwar ir-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i
u l-Infezzjonijiet Asso¢jati mal-Kura tas-Sahha (EUJAMRAI2; https://eu-jamrai.eu/).

60 https://durableproject.org/.

61 Ara perezempju https://www.ohchr.org/en/climate-change/impact-climate-change-rights-older-persons.

62 https://op.europa.cu/mt/publication-detail/-/publication/6 1 6¢cce9c-39e5-1110-8a44-01aa75ed7 lal.

63 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-
europe/eu-missions-horizon-europe/adaptation-climate-change en.

14


https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-health-approach_en
https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-health-approach_en
https://eceuropaeu.sharepoint.com/teams/GRP-DirD353/Shared%20Documents/General/European%20Life%20Sciences%20Strategy/1e%20-%20Process%20-%20RTD%20discussion%20groups%20and%20contact%20points/Input%20for%20the%20building%20blocks%20of%20the%20Strategy/4.%20Draft%20Strategy/Restructuring/Joint%20Programming%20Initiative%20on%20Antimicrobial%20Resistance
https://www.jpiamr.eu/
https://www.jpiamr.eu/activities/one-health-amr/
https://eu-jamrai.eu/
https://durableproject.org/
https://www.ohchr.org/en/climate-change/impact-climate-change-rights-older-persons
https://op.europa.eu/mt/publication-detail/-/publication/616cce9c-39e5-11f0-8a44-01aa75ed71a1
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/adaptation-climate-change_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/adaptation-climate-change_en

Orizzont Ewropa ghall-2026-2027 sabiex tappogga l-izvilupp u l-introduzzjoni ta’ tali
soluzzjonijiet.

o (Azzjoni emblematika) II-Kummissjoni se timplimenta [-agenda strategika [-gdida tar-
ricerka u tal-innovazzjoni dwar is-sahha u t-tibdil fil-klima, inkluz permezz tal-
mobilizzazzjoni ta’ finanzjament ta’ EUR 170 miljun minn Orizzont Ewropa u se
tistieden lill-Istati Membri u lill-industrija biex jikkontribwixxu. Il-Kummissjoni se
tipproponi wkoll kollaborazzjoni globali fir-ricerka biex trawwem [-allinjament bejn il-
finanzjaturi globali, biex tappogga [-izvilupp ta’ soluzzjonijiet biex tizdied ir-reziljenza
taghna, u biex tappogga l-adattament ghat-tibdil fil-klima u I-mitigazzjoni tieghu.

o [I-Kummissjoni se tizviluppa agenda strategika tar-ricerka u tal-innovazzjoni dwar is-
sistemi tal-ikel sabiex trawwem [-izvilupp ta’ soluzzjonijiet kompetittivi, sostenibbli u
reZiljenti tas-sistemi tal-ikel, filwaqt li tikkomplementa l-approcc strategiku li jmiss
ghar-ricerka u ghall-innovazzjoni fl-agrikoltura, fil-forestrija u fiz-Zoni rurali li gie
mhabbar fil-Vizjoni ghall-agrikoltura u ghall-ikel®*.

L-isfruttar tas-setgha tad-data u tal-1A ghall-innovazzjoni rivoluzzjonarja

L-access ghal settijiet tad-data fuq skala kbira u ta’ kwalita gholja u 1-kapacita li jigu analizzati
huma essenzjali biex l-iskoperti tax-xjenza tal-hajja javvanzaw. L-ispluzjoni tad-data ggenerata
madwar id-dinja®, flimkien ma’ avvanzi rapidi fl-intelligenza artificjali (IA) joffru
opportunitajiet sinifikanti ghal ogsma differenti bhall-ambjent jew is-sahha. Dawn jinkludu 1-
analizi ta’ sistemi bijologi¢i kumplessi, l-izvilupp ta’ kura tas-sahha personalizzata, inkluz
soluzzjonijiet imfassla apposta ghal popolazzjonijiet specifi¢i bhan-nisa u l-persuni mdahhlin
fiz-zmien u hafna iktar.

L-Ewropa kienet minn ta’ quddiem fl-adozzjoni tal-1A ghar-ricerka xjentifika u tnedew diversi
inizjattivi tal-UE biex jigu sfruttati 1-kapacitajiet Ewrope;j tal-IA u tad-data®.

[I-Pjan ta’ Azzjoni ghall-Kontinent tal-IA®’, l-istrategija Apply Al li jmiss, flimkien ma’
strategija ddedikata ghall-IA fix-xjenza u 1-Fabbriki tal-IA®®, se jkomplu jaccelleraw I-
implimentazzjoni mhux uniformi tal-IA u jiffacilitaw 1-izvolti tax-xjenza tal-hajja xprunati mill-
IA%. Mill-ingas 10 minn 13-il Fabbrika tal-IA, li jlaqqghu flimkien ir-rizorsi u I-partijiet
ikkonc¢ernati mehtiega biex jinbnew mudelli u applikazzjonijiet tal-IA mill-iktar avvanzati, se
jipprovdu ekosistemi rilevanti ghax-xjenzi tal-hajja, fost 1-ohrajn billi jappoggaw l-iskoperta
tal-medic¢ini u l-analizi tal-genomi. Barra minn hekk, se jigu investiti EUR 20 biljun biex
jinholqu sa hames Gigafabbriki tal-IA ddedikati ghall-izvilupp u ghat-tahrig ta’ mudelli tal-IA
tal-generazzjoni li jmiss li fihom triljuni ta’ parametri.

64 COM(2025) 75 final (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0075).

% F’inqas minn dec¢ennju, il-volum tad-data globali zdied b’hames darbiet (Strategija Ewropea ghad-data, COM(2020) 66
final). Skont Forbes, huwa mistenni li d-data dwar il-kura tas-sahha tinkludi madwar 36 % tad-data kollha fid-dinja sa tmiem
1-2025 (https://www.forbes.com/councils/forbestechcouncil/2023/12/12/what-to-do-about-healthcares-messy-desk-data-
dilemma/).

% Perezempju: il-“GenAI4EU”, l-Inizjattiva Ewropea “Aktar Minn Miljun Genoma”, I-Inizjattiva Ewropea biex Nithmu 1-
Kancer, in-Networks ta’ Referenza Ewropej u r-registri taghhom.

67 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/ai-continent_mt.

68 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/ai-factories.

%9 Kif muri f’https://cordis.europa.eu/article/id/459569.
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Fis-settur tas-sahha, ir-Regolament dwar 1-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (EHDS,
European Health Data Space)’? jistabbilixxi qafas ¢ar ghall-a¢éess ghad-data elettronika dwar

is-sahha b’mod sigur u razzjonalizzat.

Ir-regoli u l-prin¢ipji tar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data huma inkorporati
foqfsa legali bhall-EHDS, I-Att dwar il-Governanza tad-Data u I-Att dwar I-IA, biex
jiffacilitaw ricerka u innovazzjoni li jiddependu fuq id-data personali. Barra minn hekk, 1-
Istrategija tal-Unjoni tad-Data 1i qed tithejja se tadotta approc¢¢ transsettorjali biex jizdiedu d-
disponibbilta u I-uzu tad-data ghall-IA u biex tigi indirizzata 1-frammentazzjoni legali, filwaqt
li jigi zgurat ambjent tad-data iktar koeziv u effi¢jenti madwar 1-UE.

Madankollu, ghad hemm l-isfidi. Il-frammentazzjoni fl-applikazzjoni nazzjonali tal-
legizlazzjoni tal-UE u l-interpretazzjonijiet nazzjonali divergenti joholqu incertezza legali u
jkomplu jillimitaw 1-uzu shih tad-data personali’!. Il-koeZistenza tad-data personali u mhux
personali, id-diversi formati tad-data, flimkien mar-regimi diversi tal-acc¢ess ghad-data u 1-fatt
li d-data spiss tibqa’ kompartimentalizzata jzidu mal-kumplessita. Dawn l-isfidi huma aggravati
minn thassib etiku dwar I-1A kif ukoll 1-uzu u l-uzu mill-gdid tad-data.

Sabiex jigu indirizzati dawn l-isfidi, jehtieg li tigi stabbilita kooperazzjoni iktar mill-qrib bejn
l-awtoritajiet tal-Istati Membri, responsabbli ghar-ricerka u ghall-innovazzjoni fix-xjenza
tal-hajja, 1-IA u l-ogsma relatati mad-data, u l-partijiet ikkoncernati istituzzjonali tal-UE biex
jindirizzaw l-isfidi relatati mad-data b’mod konsistenti. Tali kollaborazzjoni se ttejjeb il-fehim
reciproku dwar l-isfidi dejjem iktar kumplessi, trazversali u orizzontali fil-kondivizjoni tad-data
ghax-xjenzi tal-hajja, u se tiffacilita I-iskambju ta’ prattiki tajbin u l-armonizzazzjoni tal-
approc¢¢i f ogqsma li jmorru lil hinn mill-ogsma regolatorji specifici ghas-settur. Filwaqt li se
tibni fuq din il-kooperazzjoni transregolatorja, il-Kummissjoni se tikkunsidra I-iktar triq ’il
quddiem xierqa biex tindirizza l-isfidi rikorrenti mhux solvuti li jiffac¢jaw il-partijiet
ikkonc¢ernati tar-ricerka u tal-innovazzjoni.

Ir-ricerka u l-innovazzjoni fix-xjenzi tal-hajja jiddependu hafna wkoll fuq il-fehim u I-
esplorazzjoni tad-data genomika u bijologika (bijodata) kemm umana kif ukoll mhux
umana’?, inkluz id-data tassonomika. Ir-rabta tad-data mhux umana u umana tkun
partikolarment importanti biex javvanzaw l-approc¢i ta’ Sahha Wahda, kif imsemmi qabel. I1-
Kummissjoni diga ged tappogga l-istabbiliment ta’ bazi tad-data komprensiva Ewropea ta’

referenza genomika biex tappogga l-avvanzi fil-medicina personalizzata.

L-accellerazzjoni tal-iskoperti xjentifici, il-preservazzjoni tal-bijodiversita, u l-kontribut ghar-
restawr tan-natura’® jiddependu wkoll b’mod kritiku fuq it-titjib tal-kwalita, 1-aécessibbilta, 1-
interoperabbilta u s-sostenibbilta tar-rizorsi tal-bijodata. Hija mehtiega kollaborazzjoni

70 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_mt.

71 1t-Tieni Rapport dwar l-applikazzjoni tar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data, COM(2024) 357 final.
72Perezempju 1-“Katalgu tal-Hajja”, li jipprovdi indi¢i ta’ specijiet maghrufa ta’ annimali, pjanti, fungi u mikroorganizmi, bhala
1-bazi ghall-kollaborazzjoni ma’ shab tal-istess fehma fil-fora internazzjonali bhall-G20 u li jikkontribwixxi ghall-ksib tal-
objettivi stabbiliti fi ftehimiet internazzjonali rilevanti bhall-Qafas Globali tal-Bijodiversita ta’ Kunming-Montreal.

7 Ir-Regolament (UE) 2024/1991 dwar ir-restawr tan-natura (https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1991/oj/eng).

16


https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_mt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1991/oj/eng

internazzjonali multilaterali iktar b’sahhitha ma’ shab tal-istess fehma biex jigi zgurat access
fit-tul ghar-rizorsi globali tal-bijodata u l-intendenza taghhom.

Finalment, sabiex l-iskoperti tax-xjenza tal-hajja jissarrfu minn ideat u jaslu malajr ghand is-
suq, ir-ricerkaturi u l-innovaturi ghandhom ikunu mghammra b’ghodda interattiva xprunata
mill-IA biex joperaw fix-xenarju regolatorju tal-UE u jisfruttaw bis-shih ir-repozitorji tad-data
u s-servizzi disponibbli. Tali ghodda se tindirizza 1-htigijiet transdixxiplinari u transsettorjali
tax-xjenzati tal-hajja moderna, u se tappogga lir-ricerkaturi u lill-innovaturi biex 1) jinkorporaw
il-konformita regolatorja fl-istadju bikri hatna tad-disinn, ii) jeghlbu l-ostakli ghas-sejbien tad-
data u 1iii) juzaw bis-shih is-servizzi tad-data pprovduti mill-infrastruttura u mill-istrumenti
ffinanzjati mill-UE (ara t-Tagsima 3).

Azzjonijiet proposti:

o (Azzjoni emblematika) 1I-Kummissjoni se tistabbilixxi Assemblea Ewropea tad-Data dwar
ir-Ricerka u I-Innovazzjoni tax-Xjenzi tal-Hajja li tlaqqa’ flimkien firxa ta’ awtoritajiet tal-
UE u tal-Istati Membri li jahdmu " ogsma relatati mad-data u korpi ewlenin tar-ricerka u
tal-innovazzjoni tal-UE biex tappogga -interpretazzjoni u I-armonizzazzjoni konsistenti tal-
oqfsa legali rilevanti tad-data u biex issahhah il-koordinazzjoni u I-kollaborazzjoni
transregolatorji.

o [I-Kummissjoni se tappogga attivitajiet biex jigu zZviluppati u popolati r-rizorsi strategici
tal-bijodata, inkluz il-bijodata mhux umana, u tiffacilita l-access ghall-utenti Ewropej u
globali b’'mod komplementari ghall-istrategija ghal Unjoni Ewropea tad-Data.

o [I-Kummissjoni se tinvesti EUR 50 miljun fl-integrazzjoni ta’ teknologiji tal-14 generattiva
u multimodali fir-ricerka bijomedika multidixxiplinari permezz tal-Programm ta’ Hidma ta
Orizzont Ewropa ghall-2025.

o [I-Kummissjoni se tinvesti EUR 25 miljun mill-programm ta’ hidma Ewropa Digitali ghall-

’

2026 biex taghti spinta lill-infrastruttura Ewropea tad-data genomika, f’allinjament mal-
EHDS.

Ix-xjenzi tal-hajja bhala xprun ghas-sostenibbilta industrijali

L-accellerazzjoni tal-izvilupp u tal-adozzjoni ta’ bijoteknologiji innovattivi, ¢irkolari, effi¢jenti
fl-uzu tar-rizorsi u b’emissjonijiet baxxi hija kruc¢jali biex jigu indirizzati t-tibdil fil-klima, it-
telf tal-bijodiversita u t-tniggis, titnaqqas id-degradazzjoni tal-hamrija u tigi zgurata l-provvista
sostenibbli ta’ servizzi tal-ekosistema. Sabiex jigi sfruttat il-potenzjal shih tal-bijoteknologija
ghat-titjib tal-processi industrijali u ghall-ekologizzazzjoni tal-industrija Ewropea, huma
mehtiega investimenti mmirati fil-pipeline kollu tal-innovazzjoni u fl-Istati Membri u r-Regjuni
kollha, b’mod partikolari fit-territorji li qed jiffac¢jaw sfidi tal-innovazzjoni. Dan jinkludi t-
tnaqqis tal-uzu tar-rizorsi, tal-ilma u tal-energija, f’konformita mal-Patt ghal Industrija Nadifa.

L-innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja tista’ tghin biex titnaqqas id-dipendenza tal-Ewropa fuq
bijomassa sostenibbli limitata™ billi jigu introdotti soluzzjonijiet rigenerattivi u bbazati fuq in-
natura u billi I-bijomassa tintuza b’mod iktar effi¢jenti, biex l-iskart jinbidel fi prodotti ta’ valur

74 https:/, ’knowledge4policy.ec.europa.eu/visualisation/eu-bioeconomy-monitoring-system-dashboards_en.
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u biex jigi appoggat l-uzu tal-karbonju mill-gbid u mill-uzu tal-karbonju. L-appogg ghall-
attraenza ghall-adozzjoni industrijali tal-bijoteknologija. It-teknologiji 1-godda ghall-
bijorimedju ghandhom ukoll rwol importanti fir-restawr tal-ambjent. L-istrategija Ewropea
ghar-reziljenza tal-ilma tindika li r-ricerka u l-innovazzjoni jista’ jkollhom il-potenzjal li
jnaqqsu b’mod sinifikanti 1-kostijiet tar-rimedju ta’ sustanzi niggiesa persistenti hafna, bhas-
sustanzi perfluworoalkilati u polifluworoalkilati (PFAS, Per- And Polyfluoroalkyl Substances),
permezz ta’ teknologiji godda, inkluz dawk b’bazi bijologika. Il-bijoraffineriji huma ezempju
ewlieni ta’ kif it-teknologiji tax-xjenza tal-hajja jistghu jappoggaw u jiffacilitaw bijoekonomija
¢irkolari’. Diversi inizjattivi tal-UE rnexxielhom jittrasformaw il-flussi tal-iskart u tar-residwi
mill-agrikoltura, mis-sajd u mill-akkwakultura’® fi prodotti ta’ valur oghla bhall-ikel, I-ghalf; il-
fertilizzanti, it-tessuti u I-plastik”’.

Bhala ezempju, il-progett Bijokarbonju Cirkolari, iffinanzjat mill-Impriza Kongunta Ewropa
Cirkolari b’Bazi Bijologika, qed jahdem mal-awtoritajiet lokali biex 1-iskart muni¢ipali jintuza
ghall-produzzjoni ta’ bijopolimeri li ghandhom firxa ta’ applikazzjonijiet mill-agrikoltura ghall-
materjali avvanzati. Hemm aspettattiva li r-rizultati tal-progett jistghu jigu replikati minn izjed
minn 20 000 facilita Ewropea ghall-irkupru tal-iskart, u b’hekk joffru perkors ghall-
valorizzazzjoni ta’ kwazi 50 % ta’ ~220 miljun tunnellata ta’ skart municipali ggenerat kull sena
fl-UE™.

It-teknologiji tal-fermentazzjoni avvanzata bhall-fermentazzjoni ta’ pre¢izjoni u tal-bijomassa
joffru potenzjal sinifikanti, peress li jistghu jipproducu firxa wiesgha ta’ prodotti ta’ livell
gholi’® *” minn materja prima rinnovabbli b’impatt ambjentali baxx. Il-prodotti jinkludu varjeta
wiesgha ta’ ingredjenti tal-ikel sostenibbli (ez. koloranti naturali, dol¢ifikanti kalori¢i baxxi),
bijopolimeri (ez. harir tal-brimb), kozmeti¢i jew bijotensjoattivi, bijopesticidi, jew sustanzi
kimi¢i. Il-kumpaniji start-up u SMEs ohra qed jagdu rwol ewlieni fl-ixprunar tal-innovazzjoni
fit-teknologiji tal-fermentazzjoni avvanzata®'. L-upscaling huwa process intensiv fl-uzu tal-
kapital u ta’ sfida u jehtieg perezempju l-izvilupp ta’ pretrattament tal-bijomassa u l-ipprocessar
downstream.

L-istrategija dwar il-bijoekonomija (2025) il-gdida li qed tithejja se tixpruna l-introduzzjoni
u l-implimentazzjoni ta’ tali innovazzjonijiet tul il-ktajjen tal-valur filwaqt 1i tigi zgurata
provvista sostenibbli tal-bijomassa. Inizjattivi komplementari (inkluz I-Att dwar 1-Ekonomija
Cirkolari, il-Komunikazzjoni dwar il-Materjali Avvanzati ghat-Tmexxija Industrijali®’> u
r-rakkomandazzjoni riveduta tal-Kummissjoni dwar is-Sustanzi Kimi¢i u I-Materjali

75 https://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/.

76 Linji gwida strategi¢i ghal akkwakultura tal-UE iktar sostenibbli u kompetittiva ghall-perjodu 2021-2030 (https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex:52021DC0236).

77 Ara perezempju bijoraffineriji ta’ dimostrazzjoni u emblemati¢i fil-qafas tal-Impriza Kongunta tal-Ewropa Cirkolari b’Bazi
Bijologika, https://www.cbe.europa.eu/.

78 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Municipal _waste_statistics.

7 Il-perkors ta’ tranzizzjoni ghall-ekosistema industrijali agroalimentari identifika 1-fermentazzjoni ta’ precizjoni bhala
teknologija agroalimentari innovattiva li ghandha tigi esplorata biex tixpruna l-kompetittivita tal-UE: https://single-market-
economy.ec.europa.eu/sectors/agri-food-industrial-ecosystem/transition-pathway-agri-food-industrial-ecosystem_en.

80 hitps://www.fao.org/food-safety/news/news-details/en/c/1735814/.

81 https://gfi.org/resource/fermentation-meat-seafood-eggs-dairy-and-ingredients-state-of-the-industry/.

82 COM(2024) 98 final (https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0098).
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Avvanzati Sikuri u Sostenibbli mid-Disinn (SSbD, Safe and Sustainable by Design)®*)
jippruvaw jilhqu l-objettivi tas-sostenibbilta u tal-kompetittivita tal-UE. Il-qafas tal-SSbD
ghandu l-ghan 1i jsir parametru referenzjarju globali ghall-innovazzjoni fit-tranzizzjoni
industrijali nadifa, filwaqt 1i jheggeg lill-industrija tissostitwixxi s-sustanzi ta’ thassib
b’alternattivi iktar sikuri u iktar sostenibbli. Bi thejjija ghall-Att dwar il-Materjali Avvanzati,
il-Kummissjoni se tesplora wkoll mal-partijiet ikkonc¢ernati kif ix-xjenzi materjali u x-xjenzi
tal-hajja jistghu jsahhu b’mod re¢iproku I-kompetittivita tas-setturi relatati taghhom.

Ghodod godda bhall-metodologiji b’approé¢é¢ gdid (NAMS, New Approach Metodologies) —
metodi sperimentali innovattivi 1i ma jinvolvux l-annimali hajjin — jistghu jaccelleraw 1-
innovazzjoni, inaqqsu l-kostijiet u jzidu l-effi¢jenza fir-ricerka u fl-innovazzjoni industrijali.
Dawn il-metodologiji juzaw firxa ta’ teknologiji moderni bhal mudelli avvanzati tal-kompjuter
u tewmin virtwali®* (rapprezentazzjoni digitali ta’ perezempju ¢elloli, tessuti, organi jew sistemi
hajjin). L-NAMs jistghu jikkomplementaw jew jissostitwixxu ¢erti studji fuq l-annimali, ihaffu
l-izvilupp ta’ medicini sikuri u effettivi u jtejbu l-valutazzjonijiet tas-sikurezza tas-sustanzi
kimi¢i u ta’ prodotti ohra. Bl-adozzjoni u bl-investiment f’dawn I-ghodod godda, 1-industrija
tista’ twassal iktar malajr ghall-innovazzjoni, tnaqqas il-kostijiet u taghmel ir-ricerka u 1-
izvilupp iktar sostenibbli.

Azzjonijiet proposti:

o [I-Kummissjoni se tappogga r-ricerka u l-innovazzjoni f’teknologiji transsettorjali tax-
xjenza tal-hajja biex jigu Zviluppati prodotti godda li jistghu jixprunaw l-innovazzjoni
u s-sostenibbilta industrijali (inkluz molekuli godda u materjali avvanzati), itejbu I-
efficienza tal-bijomanifattura u processi industrijali ohra tal-bijoteknologija, u
jappoggaw il-bijorimedju. Dan jinkludi [-mobilizzazzjoni ta’ EUR 200 miljun fil-qafas
tal-programm ta’ hidma ta’ Orizzont Ewropa ghall-2026-2027.

o [/I-Kummissjoni se tappogga I-espansjoni u Il-implimentazzjoni ta’ fermentazzjoni
avvanzata sostenibbli billi tippromwovi l-innovazzjoni permezz ta’ shubijiet pubblici-
privati u tappogga l-espansjoni tal-kumpaniji start-up u ta’ SMEs ohra li joperaw f’dan
il-qasam kif ukoll billi torganizza konferenza annwali dwar il-fermentazzjoni avvanzata
biex twassal ghall-konnessjoni tal-partijiet ikkoncernati, trawwem il-kollaborazzjoni u
tippromwovi l-iskambju tal-gharfien.

o [I-Kummissjoni se tappogga r-ricerka u [-innovazzjoni fix-xjenzi tal-hajja biex
tippromwovi l-poZizzjoni tal-Unjoni Ewropea fir-rwol taghha ta’ mexxej ghal
soluzzjonijiet tal-bijoekonomija u ghall-gestjoni sostenibbli tal-bijomassa. Dan jinkludi
[-mobilizzazzjoni ta’ iktar minn EUR 150 miljun fil-qafas tal-programm ta’ hidma ta’
Orizzont Ewropa ghall-2026-2027.

o [I-Kummissjoni se tikkollabora mal-Istati Membri, mal-industrija, mad-dinja
akkademika u mar-regolaturi biex tappogga I-izvilupp, il-validazzjoni u I-

83 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-
materials/safe-and-sustainable-design_en.

84 Ara perezempju l-Inizjattiva Ewropea tat-Tewmin Umani Virtwali (https://digital-strategy.ec.europa.eu/mt/policies/virtual-
human-twins).
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implimentazzjoni ta’ metodologiji b’approcc gdid biex jitnehha r-riskju tal-izvilupp ta’
prodotti medicinali u apparati medici godda permezz ta’ azzjoni ta’ politika gdida taz-
Zona Ewropea tar-Ricerka (ZER)*>. Barra minn hekk, il-programm Orizzont Ewropa se
jalloka EUR 50 miljun ghal dawn il-metodologiji permezz tal-programm ta’ hidma
tieghu ghall-2026-2027.

o [I-Kummissjoni se tkompli tappogga t-tfaccar u l-adozzjoni tal-generazzjoni li jmiss ta’
soluzzjonijiet ta’ tewmin umani virtwali fil-kuntest tal-Inizjattiva Ewropea tat-Tewmin
Umani Virtwali. Il-Kummissjoni se tiddedika EUR 8 miljun ghal Inkubatur tat-Tewmin
Umani Virtwali biex tappogga l-implimentazzjoni ta’ soluzzjonijiet ta’ tewmin umani
virtwali fis-suqg Ewropew u [-uzu taghhom fir-ricerka klinika (ez. provi klinici,
investigazzjonijiet klinici) permezz tal-Programm ta’ Hidma Ewropa Digitali 2025-
2027.

It-tishih tal-hiliet u tal-karrieri ghal xjenzi tal-hajja Ewropej kompetittivi

Ix-xjenzi tal-hajja ged jevolvu b’mod rapidu. Gharfien, tekniki u teknologiji godda u li qed
jitfaccaw b’mod kostanti jaghmluha difficli ghall-akkademic¢i, ghar-ricerkaturi u ghall-
prattikanti biex ilahhqu mal-avvanzi. Fl-istess hin, ir-ricerkaturi jiffac¢jaw sfidi fil-karriera,
inkluz prospetti limitati ta’ karriera, mobbilta ristretta u zbilan¢i persistenti bejn il-generi fl-
ogsma tax-xjenza, it-teknologija, l-inginerija u I-matematika (STEM, Science, Technology,
Engineering and Mathematics)®¢.

Minhabba I-kuntest geopolitiku attwali, 1-UE ttenni l-impenn taghha ghal-liberta akkademika u
ghall-kollaborazzjoni internazzjonali miftuha fir-ricerka, biex b’hekk [-Ewropa tigi
ppozizzjonata bhala ¢entru ghall-innovazzjoni globali u jitrawwem il-progress f ogqsma kritici
tax-xjenza tal-hajja bhas-sahha u I-klima. L-UE ghandha firxa ta’ strumenti biex tappogga 1-
izvilupp tal-hiliet u trawwem rabtiet bejn id-dinja akkademika u l-industrija, inkluz I-
Azzjonijiet Marie Sklodowska-Curie, I-EIT?’, il-programmi appoggati mill-Erasmus+ u I-
iskemi ta’ tahrig ipprovduti mill-infrastrutturi Ewropej tar-ricerka. II-Kummissjoni theggeg lill-
Istati Membri jsahhu I-programmi nazzjonali li jippromwovu l-innovazzjoni u I-
intraprenditorija f’setturi ewlenin tax-xjenza tal-hajja, kif ukoll 1-apprendiment tul il-hajja, it-
titjib tal-hiliet u t-tahrig mill-gdid ghall-professjonisti f’dawn is-setturi.

L-Unjoni tal-Hiliet® 1i tnediet dan l-ahhar tipproponi azzjonijiet immirati biex jigu promossi
hiliet orjentati lejn il-futur ghall-kompetittivita tal-Ewropa. Il-pjan strategiku dwar I-
edukazzjoni STEM li jakkumpanjaha®® ghandu I-ghan li jtejjeb il-kwalita tal-edukazzjoni u tat-
tahrig STEM u li jrawwem it-talent f ogsma kriti¢i u li gqed jikbru malajr bhax-xjenzi tal-hajja,

85 Ara I-Agenda ta’ Politika taz-ZER ghall-2025-2027 (https://european-research-area.ec.europa.eu/era-policy-agenda-2025-
2027).

8 Ez in-nisa jipprezentaw biss 10 % tal-applikazzjonijiet ~ghal privattivi  (https:/projects.research-and-
innovation.ec.europa.eu/en/knowledge-publications-tools-and-data/interactive-reports/she-figures-2024).

8711-Komunita tal-EIT, b’mod partikolari permezz tal-KICs rilevanti, tmexxi sforzi biex tattira talent gdid u ttejjeb il-hiliet tal-
forza tax-xoghol ezistenti permezz ta’ inizjattivi ta’ tahrig mill-gdid, tahrig fil-post tax-xoghol, vjaggi personalizzati ta’
apprendiment 1i jintegraw I-intraprenditorija u x-xejriet tal-industrija, filwaqt li tikkoordina shubijiet tal-hiliet mal-industrija u
opportunitajiet ohra ta’ apprendiment.

88 https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/union-skills_mt.

8 Pjan Strategiku ghall-Edukazzjoni STEM: hiliet ghall-kompetittivita u I-innovazzjoni (COM(2025) 89 final,
https://education.ec.europa.cu/document/stem-education-strategic-plan-legal-document).
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inkluz permezz ta’ fellowships tal-ispe¢jalisti STEM sabiex l-aqwa xjenzati u esperti jigu
attirati lejn I-UE, u billi tissahhah il-kooperazzjoni bejn lI-edukazzjoni, ir-ricerka, u n-negozju
biex jinholqu sinergiji u jigu ffacilitat it-trasferiment tal-gharfien. Barra minn hekk, il-pjan
strategiku se jippromwovi kurrikuli STEM orjentati lejn il-futur fl-iskejjel, fl-edukazzjoni u fit-
tahrig vokazzjonali u fl-edukazzjoni terzjarja. F’konformita ma’ dawn l-isforzi, 1-ekosistemi
madwar il-Fabbriki tal-IA se jikkontribwixxu ghall-izvilupp tal-hiliet u tal-gharfien espert
avvanzati ta’ generazzjoni gdida ta’ xjenzati u ta’ professjonisti f’diversi ogsma, inkluz ix-xjenzi
tal-hajja.

Sabiex il-karrieri fir-ricerka jsiru iktar attraenti, I-UE se timplimenta 1-qafas Ewropew il-gdid
ghall-karrieri fir-ricerka, ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar karrieri attraenti u
sostenibbli fl-edukazzjoni gholja®® u 1-Karta Ewropea ghar-Ricerkaturi®!, appoggata minn
strumenti mfassla apposta’?. Filwaqt li tibni fuq dawn ta” hawn fugq, il-Kummissjoni se tahdem
biex tattira talent globali fir-ricerka u teghleb kwalunkwe ostaklu legali 1i jifdal permezz ta’
azzjoni skont 1-Att dwar iz-Zona Ewropea tar-Ri¢erka (ZER) li qed jithejja (2026).

Barra minn hekk, uzu mtejjeb tac-certifikat Ewropew tal-hiliet digitali u d-digitalizzazzjoni tal-
kwalifiki akkademici u ta’ certifikati ohra, inkluzi l-mikrokredenzjali, kif ukoll kontijiet
individwali tal-apprendiment li jkunu a¢c¢essibbli b’mod digitali, se jzidu t-trasparenza dwar 1-
opportunitajiet disponibbli ta’ tahrig u ta’ appogg, u jiffacilitaw ir-rikonoxximent awtomatiku
tal-kwalifiki akkademici biex jigu sfruttati l-opportunitajiet ta’ tahrig u ta’ xoghol ghax-xjenzati
madwar 1-UE. Il-Kartieri tal-UE tal-Identita Digitali li se jigu varati sal-ahhar tal-2026 mill-
Istati Membri kollha se joffru pjattaforma tal-UE kollha ghat-trattament tac-certifikati tal-
kwalifiki digitali u ghat-tqeghid taghhom ghad-dispozizzjoni tax-xjenzati.

Azzjonijiet proposti:

o (Azzjoni emblematika) 1l-Kummissjoni se tiehu azzjoni biex tappogga l-izvilupp tal-
karrieri tar-ricerkaturi tax-xjenza tal-hajja u biex tghin lir-ricerkaturi minn pajjizi
mhux tal-UFE jistabbilixxu ruhhom fI-UE, inkluz permezz tal-inizjattiva “Aghzel I-
Ewropa”, u se tahdem f’sinersija ma’ attivitajiet simili mmexxija mill-Istati Membri®>.

o [I-Kummissjoni se tniedi studju ta’prospettiva biex tidentifika I-kompetenzi, il-hiliet u I-

s

htigijiet ta’ tahrig ghax-xjenzi tal-hajja, inkluz ghall-ottimizzazzjoni tal-
implimentazzjoni tal-intelligenza artificjali. B appogg finanzjarju ta’ EUR 1 miljun
mill-programm ta’ hidma ta’ Orizzont Ewropa ghall-2026-2027, I-istudju se
Jikkomplementa d-data u Il-analizi rilevanti mill-Osservatorju Ewropew tal-

Informazzjoni dwar il-Hiliet.

9r-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2024 dwar karrieri attraenti u sostenibbli fl-edukazzjoni gholja.

%l Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2023 dwar qafas Ewropew biex jigu attirati u mizmuma t-talenti fir-
ricerka, fl-innovazzjoni u intraprenditorjali fl-Ewropa.

92 https://european-research-area.ec.europa.eu/horizon-europe-support-research-careers.

93 Perezempju inizjattivi nazzjonali u regjonali rilevanti ghax-xjenzi tal-hajja fil-qafas ta’ Aghzel 1-Ewropa ghax-Xjenza
(https://euraxess.ec.europa.eu/jobs#choose-europe-for-science-new), inkluz ez. l-inizjattiva Fran¢iza “Post Sikur ghax-
Xjenza”, jew i¢-Centru Daniz tax-Xjenza tad-Danimarka.
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3. L-GHOTI TA’ ACCESS BLA XKIEL U RAPIDU GHAS-SUQ GHALL-INNOVAZZJONIJIET FIX-
XJENZA TAL-HAJJA

Il-promozzjoni ta’ regolamentazzjoni risponsiva ghall-innovazzjoni

L-istandards gholjin tal-Ewropa ghall-kwalita, ghas-sikurezza u ghall-effikacja fix-xjenzi tal-
hajja jirfdu I-fiducja pubblika u jizguraw li I-innovazzjonijiet jwasslu ghal valur reali ghan-nies.
Madankollu, l-ostakli regolatorji u amministrattivi jistghu jnaqqsu b’mod sinifikanti 1-
andament tal-vjagg mill-ideat ghas-suq, jghollu l-kostijiet u joholqu incertezza — b’mod
partikolari ghall-kumpaniji start-up u ghall-innovaturi. Fil-qasam tas-soluzzjonijiet tal-
bijoekonomija, I-Istrategija dwar il-Bijoekonomija (2025) il-gdida 1i qed tithejja se
tipproponi azzjonijiet dwar l-ac¢ellerazzjoni tal-implimentazzjoni mis-suq u l-espansjoni tas-
soluzzjonijiet tal-bijoekonomija, il-massimizzazzjoni tal-effi¢jenza fl-uzu tar-rizorsi u l-izgurar
tal-provvista tal-bijomassa miksuba b’mod sostenibbli, filwaqt li thares lejn l-ostakli regolatorji
u l-htigijiet ta’ investimenti.

[I-frammentazzjoni u I-kumplessita fil-perkorsi regolatorji huma sfida, spec¢jalment ghal
prodotti godda, jew prodotti kkombinati 1i jaqghu taht diversi oqfsa legali jew li jehtieg li
jehaddu minn stadji regolatorji differenti. Dan iwassal ghal dewmien u ghar-riskju ta’
decizjonijiet kunfliggenti. Anke b’approc¢i centralizzati, proceduri twal ta’ awtorizzazzjoni
skont oqfsa regolatorji li jehtiegu awtorizzazzjoni qabel it-tqeghid fis-suq biex tigi zgurata s-
sikurezza ghas-sahha tal-bnedmin u ghall-ambjent jistghu jdewmu d-dhul fis-suq tal-prodotti
innovattivi. Ghal studji klini¢i f’diversi pajjizi, il-htiega li 1-provi jghaddu minn approvazzjoni
nazzjonali parallela tal-etika tista’ tirrizulta f"dewmien.

Sabiex jigi sfruttat bis-shih il-potenzjal tal-innovazzjoni tal-bijoteknologija fl-Ewropa, huwa
importanti li jigu vvalutati I-proc¢eduri regolatorji attwali, b’mod partikolari ghas-sahha, ghall-
apparati medi¢i u ghall-applikazzjonijiet tal-ikel, sabiex isiru iktar agli u proporzjonati,
minghajr ma jigu kompromessi s-sikurezza jew ir-rigorozita xjentifika. Ghandhom isiru wkoll
sforzi biex tizdied l-effi¢jenza u biex jitnaqqas b’mod sinifikanti t-tul tal-proceduri ta’
awtorizzazzjoni fl-ogsma tas-sahha, tal-apparati medici u tal-ikel, sabiex 1-UE ssir iktar attraenti
meta mqabbla ma’ regjuni ohra fid-dinja.

Is-sistemi regolatorji jehtieg li jkunu risponsivi ghat-teknologiji emergenti u jzommu mar-ritmu
tal-progress xjentifiku. Il-legizlazzjoni futura ghandha tintegra klawzoli ta’ esperimentazzjoni,
derogi u I-uzu ta’ ambjenti tat-testijiet bhal ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja® kif sar
perezempju fir-riforma proposta tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE. Dan jipprovdi I-
flessibbilta biex jigu ttestjati soluzzjonijiet godda, tingabar 1-evidenza u jigi zgurat li I-oqfsa
regolatorji jibqghu risponsivi u jappoggaw l-innovazzjoni.

%4 Id-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni: Regulatory learning in the EU Guidance on regulatory sandboxes,
testbeds, and living labs in the EU, with a focus section on energy (L-apprendiment regolatorju fil-Gwida tal-UE dwar
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja, ambjenti tal-ittestjar, u laboratorji hajjin fl-UE, b’tagsima li tiffoka fuq l-energija)
(SWD(2023) 277/2 final).
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L-UE hija impenjata li tavvanza I-prinéipju tal-innovazzjoni’>, 1i huwa ghodda ghat-tfassil
tal-politiki bil-hsieb 1i tizgura li I-politiki u r-regolamentazzjoni jappoggaw b’mod attiv 1-
innovazzjoni bhala xprun biex jinkisbu l-objettivi strategic¢i tal-UE, inkluz is-sigurta tas-sahha,
is-sikurezza ambjentali, is-sostenibbilta u r-reziljenza ekonomika. L-UE hija obbligata wkoll
mit-trattati fundaturi taghha i tistinka ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bnedmin u
tal-ambjent. Dan ifisser it-tiswir ta’ ambjent regolatorju li jiddefendi l-istandards rigoruzi tal-
Ewropa kif ukoll johloq I-ahjar kundizzjonijiet possibbli biex 1-innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja
tiffjorixxi u tissodisfa I-htigijiet tas-socjeta. Is-Shubijiet Ewropej fil-qafas ta’ Orizzont Ewropa,
specjalment 1-Imprizi Kongunti bhall-Impriza Kongunta Inizjattiva ghal Sahha Innovattiva (IHI
JU), jinsabu f’pozizzjoni tajba biex jappoggaw il-bidliet regolatorji fl-oqgsma xjentifi¢i u biex
isahhu 1-kapacita tal-UE li tadatta r-regolamentazzjoni ghat-teknologiji emergenti b’impenn
shih favur il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni.

L-istandards ghandhom rwol importanti fl-iffacilitar tal-innovazzjoni u tal-ac¢ess ghas-suq billi
jinfluwenzaw il-prattiki tal-industrija, jiggwidaw il-politiki u jizguraw li I-prodotti u I-processi
jissodisfaw il-parametri referenzjarji rikonoxxuti ghall-kwalita, ghas-sikurezza u ghas-
sostenibbilta. II-Kummissjoni se tkompli theggeg l-elaborazzjoni u l-aggornament tal-
istandards Ewropej fil-qasam tax-xjenzi tal-hajja u b’mod partikolari ghall-bijoteknologija u
ghall-bijomanifattura, bl-appogg tal-organizzazzjonijiet Ewropej tal-istandardizzazzjoni u
f’konformita mar-regoli tal-UE dwar il-kompetizzjoni.

Perezempju, qed isiru sforzi permezz tal-IHI JU%® biex jigi zviluppat qafas komprensiv ghal
ambjenti robusti ta’ esperimentazzjoni regolatorja fil-qasam tas-sahha tal-bnedmin, b’mod
partikolari fir-rigward tar-riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE.

Il-kooperazzjoni bejn 1-Agenziji nazzjonali u tal-UE fis-Shubija kofinanzjata ghall-
Valutazzjoni tar-Riskji minn Sustanzi Kimi¢i®’ tiffa¢ilita l-implimentazzjoni f"waqtha tal-
innovazzjoni fil-prattika regolatorja.

[l-gwida regolatorja bikrija ghar-ricerkaturi u ghall-innovaturi ghandha rwol kritiku fil-vjagg
tal-innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja. [I-Kummissjoni ged tippjana li tohloq ghodda interattiva
xprunata mill-IA biex tghin lir-ricerkaturi u lill-innovaturi joperaw fix-xenarju
regolatorju tal-UE, li tikkomplementa l-informazzjoni disponibbli ghall-kumpaniji permezz
ta¢-Centru tal-Bijoteknologija u tal-Bijomanifattura, b’mod partikolari ghall-istadji bikrin tar-
ricerka u tal-izvilupp. Din l-ghodda ta’ assistenza personalizzata se tghin lill-innovaturi joperaw
foqfsa regolatorji transsettorjali u transteknologi¢i mill-istadju bikri tad-disinn tal-
innovazzjoni. L-ghodda se tkun interattiva biex tghin lill-utenti jidentifikaw u jaccessaw I-
informazzjoni, is-settijiet tad-data u l-ghodod ewlenin, imfassla apposta ghall-htigijiet
innovattivi specific¢i taghhom.

Qafas prevedibbli u bbilang¢jat tal-proprjeta intellettwali (PI) huwa kruc¢jali ghal ekosistema
vibranti tal-innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja. I1-PI spiss hija assi kritiku li I-kumpaniji start-up

95 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_en.
96 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-ju-ihi-2024-08-03-

two-stage.
97 https://www.eu-parc.eu/.
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jisfruttaw biex jizguraw il-finanzjament ghall-attivitajiet taghhom tar-ricerka u tal-
innovazzjoni. II-Kummissjoni tippromwovi s-sistema tal-Privattiva Unitarja u theggeg lill-Istati
Membri kollha tal-UE biex jissiehbu f’din is-sistema. Sabiex issahhah ir-regim tal-UE ghac-
certifikati ta’ protezzjoni supplimentari (SPCs, Supplementary Protection Certificates), il-
Kummissjoni tappogga b’mod attiv il-process ta’ kodecizjoni li ghadu ghaddej ghal riforma ta’
dak ir-regim u ghandha I-ghan li tohloq malajr SPC unitarju, li jippromwovi l-implimentazzjoni
tal-privattiva unitarja. II-Kummissjoni timmonitorja wkoll l-applikazzjoni tad-Direttiva
98/44/KE dwar il-protezzjoni legali tal-invenzjonijiet bijoteknologi¢i biex tizgura li tibga’
adattata ghall-iskop taghha. Finalment, il-Kummissjoni tappogga 1-prezentazzjoni u l-gestjoni
tad-drittijiet tal-PI, inkluz azzjoni fil-qafas tal-Fond ghall-SME:s.

Diversi riformi ulterjuri tar-regolamenti ezistenti u tar-regolamenti li diga gew adottati kif ukoll
tar-regolamenti li ghad iridu jigu proposti jappoggaw l-avvanz tal-“prin¢ipju tal-innovazzjoni”,
filwagqt li jissalvagwardjaw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bnedmin u tal-ambjent.

Ir-riforma proposta tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE®® tinkludi mizuri biex jigi
razzjonalizzat il-qafas regolatorju ghall-izvilupp u ghall-awtorizzazzjoni f"waqtha ta’ medi¢ini
innovattivi. Din ir-riforma tipprevedi interazzjoni bikrija bejn ir-regolaturi u I-kumpaniji,
spe¢jalment il-kumpaniji start-up u 1-SMEs. Tinkludi wkoll mizuri li jibqghu validi fil-futur
biex jigi zgurat li s-sistema regolatorja zzomm mar-ritmu tal-progress xjentifiku u teknologiku,
bhal ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja u oqfsa adattati biex titrawwem innovazzjoni
mill-iktar avvanzata.

Ir-Regolament tal-UE dwar il-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha (HTA, Health
Technology Assessment) jintroduci 1-possibbilta li l1-izviluppaturi tat-teknologija tas-sahha ta’
prodotti medic¢i jitolbu parir dwar il-pjan ta’ zvilupp kliniku taghhom b’mod parallel mal-parir
xjentifiku moghti fil-kuntest tal-process regolatorju tal-medic¢ini. Huwa mistenni 1i dan se
jiffacilita I-produzzjoni ta’ evidenza klinika li tkun kapaci tissodisfa simultanjament ir-rekwiziti
regolatorji u tal-HTA u thaffef 1-a¢¢ess ghas-suq ghall-prodotti innovattivi.

Ir-Regolament dwar il-Provi Klini¢i®®, u l-azzjonijiet assoéjati jirrapprezentaw sforzi biex jigu
zgurati l-attraenza u l-kompetittivita tal-Ewropa ghall-investimenti fir-ricerka klinika u biex il-
pazjenti fl-Ewropa jinghataw access bikri ghall-medic¢ini innovattivi. F’kooperazzjoni mill-qrib
mal-Istati Membri u mal-partijiet ikkoncernati rilevanti, il-Kummissjoni se tkompli tizgura 1-
implimentazzjoni xierqa tar-Regolament dwar il-Provi Klini¢i, b’mod partikolari fir-rigward
tal-provi klini¢i f’diversi pajjizi. Il-progress jigi mmonitorjat billi jingabru indikaturi ewlenin
tal-prestazzjoni li jigu ppubblikati regolarment!%.

L-apparati medi¢i u d-dijanjostika huma essenzjali ghas-sistemi tal-kura tas-sahha minhabba li
jiffacilitaw id-detezzjoni akkurata tal-mard, it-trattament effettiv, u I-monitoragg kontinwu tal-
pazjenti, u fl-ahhar mill-ahhar itejbu l-eziti tas-sahha u jsalvaw il-hajjiet. Dawn ghandhom ¢iklu
qasir ta’ innovazzjoni u jehtieg li jaslu fis-suq b’mod effi¢jenti. II-Kummissjoni qed tahdem

98 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_en.

99 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials/clinical-trials-regulation-eu-no-5362014_en.

100 https://accelerating-clinical-

trials.europa.eu/documents_en?f%5B0%S5D=document _title%3AKPI&{%5B1%5D=priority_actions priority_actions%3A2.
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biex tindirizza l-isfidi identifikati fir-rigward tal-qafas regolatorju ghall-apparati medici
u ghall-apparati dijanjosti¢i in vitro. Qed twettaq evalwazzjoni mmirata tar-regolamenti
kkonc¢ernati. Abbazi ta’ din l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni se tkun lesta biex tipproponi
intervent legizlattiv 1i jsib bilan¢ bejn is-simplifikazzjoni tar-regolamenti tal-UE relatati mal-
apparati medic¢i u mad-dijanjostika in vitro, u l-protezzjoni effettiva tas-sikurezza tal-pazjenti u
tas-sahha pubblika, filwagqt li jitqiesu wkoll l-emergenzi tas-sahha.

Barra minn hekk, il-Kartiera Ewropea tan-Negozju'®' li qed tithejja, li se tkun ghodda ghas-
simplifikazzjoni u ghat-tnaqqis tal-ostakli amministrattivi, se tappogga lir-ricerkaturi biex
jiggestixxu r-rekwiziti regolatorji, bhall-gestjoni u I-kondivizjoni siguri tad-data u tal-
kredenzjali vverifikati taghhom mal-amministrazzjonijiet pubbli¢i u/jew mal-investituri.

Finalment, il-Kummissjoni se tipproponi 1-Att Ewropew dwar il-Bijoteknologija biex I-
ambjent regolatorju tal-UE jsir iktar favorevoli ghall-innovazzjoni, jattira l-innovaturi u 1-
investituri, u jaghmilha iktar facli ghall-ispin-offs, ghall-kumpaniji start-up u ghall-kumpaniji
scale-up biex iwasslu l-bijoteknologiji mil-laboratorju ghall-fabbrika u fis-suq. Barra minn
hekk, I-Att se jinkludi wkoll mizuri komplementari ghall-aspetti regolatorji.

Azzjonijiet proposti:

o (Azzjoni emblematika) I[I-Kummissjoni se tipproponi Att tal-UE dwar il-
Bijoteknologija biex is-sistema regolatorja tal-UE tkun iktar favorevoli ghall-
innovazzjoni tal-bijoteknologija f’diversi setturi tal-bijoteknologija, flimkien ma’
mizuri ta’ appogg.

o (Azzjoni emblematika) Il-Kummissjoni se tkun lesta li tipproponi legizlazzjoni [i ssib
bilan¢ bejn is-simplifikazzjoni tar-regolamenti tal-UE relatati mal-apparati medici u
mad-dijanjostika in vitro, bil-hsieb li jigu ffacilitati I-operazzjonijiet tan-negozji fis-
suq uniku tal-UE, u li jigu protetti b’mod effettiv is-sikurezza tal-pazjenti u s-sahha
pubblika.

o [I-Kummissjoni se tohloq ghodda interattiva xprunata mill-IA biex tghin lir-
ricerkaturi u lill-innovaturi joperaw fix-xenarju regolatorju tal-UE, b’mod partikolari
fl-istadji bikrin tar-ricerka u tal-izvilupp.

L-izblokkar tal-investiment pubbliku u privat

L-industrija tax-xjenza tal-hajja fl-Ewropa ghadha ged tiffaccja sfidi sinifikanti ta’ finanzjament
u ta’ investiment. L-isfidi jinkludu swieq kapitali frammentati, dipendenza eccessiva fuq il-
finanzjament bankarju u nuqqas ta’ koordinazzjoni fil-finanzjament pubbliku. Is-suq tal-offerta
pubblika inizjali (IPO, Initial Public Offering) relattivament sottozviluppat tal-Ewropa, id-
disponibbilta limitata tal-kapital ta’ riskju (VC, Venture Capital), u I-livell baxx ta’ involviment
ma’ investituri istituzzjonali u barranin ikomplu jillimitaw il-kapacita tas-settur li jikber u

101 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14663-European-Business-Wallet-digital-identity-
secure-data-exchange-and-legal-notifications-for-simple-digital-business_en.
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jespandi'®?. Filwaqt li l-investiment VC fI-UE ttejjeb matul l-ahhar deé¢ennju, ghadu taht il-
livelli f’regjuni globali ohra.

F1-2024, is-sahha, ix-xjenzi tal-hajja u t-teknologija profonda attiraw ferm iktar investiment
minn setturi ohra. Madankollu, hemm bzZonn hafna izjed biex jigi sfruttat bis-shih il-potenzjal
tal-Ewropa u biex tinbena tmexxija kompetittiva f"dawn I-ogsma'%.

Iktar dewmien fl-izvilupp u fl-awtorizzazzjoni, b’mod partikolari ghall-prodotti relatati mas-
sahha, flimkien mal-gharfien espert specjalizzat mehtieg biex jigu evalwati l-investimenti f’dan
il-qasam, jaghmluha iktar difficli ghall-investituri biex jidentifikaw u jinvestu f”opportunitajiet
promettenti. Dan jillimita 1-kapacita tal-innovaturi li jespandu u li jwasslu s-soluzzjonijiet tax-
xjenzi tal-hajja fis-suq fl1-UE.

[I-mekkanizmi ta’ appogg pubbliku ghandhom rwol ewlieni fit-tnehhija tar-riskji tal-
investimenti u biex jghinu lill-kumpaniji start-up jilhqu stadji importanti kritici tal-izvilupp li
jistghu jattiraw kapital privat ta’ segwitu. [I-Kummissjoni diga hadet passi mmirati biex ittejjeb
l-access ghall-finanzi ghat-teknologiji u ghall-innovazzjonijiet tax-xjenza tal-hajja. Dawn
jinkludu 1-Fond Ewropew ghall-Bijoekonomija Cirkolari, l-iskema HERA Invest u l-appogg
iddedikat ghall-kumpaniji start-up u ghall-kumpaniji scale-up tax-xjenza tal-hajja permezz ta’
InvestEU u 1-Kunsill Ewropew tal-Innovazzjoni (EIC, European Innovation Council)!*. Barra
minn hekk, inizjattivi ta’ finanzjament usa’ tal-UE bhall-Pjattaforma tat-Teknologiji Strategici
ghall-Ewropa (STEP, Strategic Technologies for Europe Platform) u I-programm InvestEU ged
itejbu l-access ghall-kapital billi jappoggaw lill-kumpaniji xprunati mill-innovazzjoni u billi
jipprovdu investimenti ankrati fil-fondi VC'%. II-fondi ta’ gestjoni kondiviza, b’mod partikolari
1-Fond Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali, ghandhom rwol importanti wkoll fl-appogg ghall-
kumpaniji innovattivi biex jaccessaw il-finanzjament permezz ta’ ghotjiet u strumenti
finanzjarji, kif ukoll billi jattiraw investimenti privati addizzjonali.

Sabiex tindirizza 1-isfidi ewlenin fil-funzjonament tas-swieq kapitali tal-UE, il-Kummissjoni
qged timplimenta l-istrategija tal-Unjoni tat-Tfaddil u tal-Investiment (SIU, Savings and
Investment Union)!%. L-SIU se tnaqqas il-frammentazzjoni tas-suq, se tohloq opportunitajiet
ahjar ta’ investiment ghac-cittadini u se tghin biex tespandi l-ghazliet ta’ finanzjament ghan-
negozji. B’mod partikolari se tfittex li ttejjeb l1-access ghall-finanzjament tal-ekwita u tad-dejn
ghall-kumpaniji kollha, inkluz il-kumpaniji start-up u I-kumpaniji scale-up, se ssahhah ir-rwol
tal-kapital ta’ riskju u tal-investituri istituzzjonali u se tallinja ahjar l-istrumenti ta’ finanzjament
pubbliku tal-UE mal-objettivi tal-SIU.

102 Attracting Life Science Investments in Europe (Nattiraw l-Investimenti fix-Xjenza tal-Hajja fl-Ewropa), Ott. 2023;
https://www.biomedeurope.org/wp-content/uploads/2024/09/Life Science Attractiveness_-

2023 November 22 Final Final LR2.pdf.

103 Tr-Rapport Ewropew dwar it-Teknologija Profonda ghall-2025.

104 Skont ir-Rapport tal-Impatt tal-EIC ghall-2025, bejn 1-2020 u 1-2024 saru investimenti sa EUR 625 miljun f’kumpaniji
start-up tax-xjenza tal-hajja (bijoteknologija industrijali, bijoteknologija agroalimentari u bijoteknologija tal-kura tas-sahha).
105 11-BEI huwa l-ikbar fornitur tad-dejn ta’ riskju ghas-settur tax-xjenzi tal-hajja fl-Ewropa b’portafoll ta’ iktar minn EUR 2.7
biljun fi tmiem 1-2023 1i jappogga iktar minn 100 kumpanija innovattiva, li kwazi nofshom jinsabu fil-qasam tal-bijoteknologija
(Rapport ta’ Draghi tal-2024).

106 Unjoni tat-Tfaddil u tal-Investimenti — Strategija biex Jissahhu 1-Gid ta¢-Cittadini u 1-Kompetittivita Ekonomika fl-UE
(COM(2025) 124, final).
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Barra minn hekk, l-istrategija tal-UE ghall-kumpaniji start-up u ghall-kumpaniji scale-up
(2025) 1i giet adottata recentement tipproponi kif jista’ jigi ffacilitat it-tkabbir tal-kumpaniji
innovattivi fl-Ewropa u jithaffef 1-access taghhom ghall-finanzjament u s-suq. Tirrikonoxxi
b’mod specifiku l-importanza strategika kritika tax-xjenzi tal-hajja u tal-bijoteknologija. Il-
Fond ghall-Kumpaniji Scale-up tal-Ewropa, imhabbar fl-istrategija Ewropea ghall-kumpaniji
start-up u ghall-kumpaniji scale-up, se jaghmel tajjeb ghal-lakuna fil-finanzjament u se
jizblokka I-investimenti privati ghall-kumpaniji start-up li jahdmu f’oqsma li huma strategici
ghas-sovranita teknologika u ghas-sigurta ekonomika tal-Ewropa, inkluz fix-xjenzi tal-hajja. II-
hidma tal-Fond se tigi ssupplimentata b’mizuri ghall-izblokkar tal-partecipazzjoni tal-
investituri istituzzjonali u tal-fondi tal-pensjonijiet, li huma kru¢jali wkoll peress li huma
sottorapprezentati fix-xenarju Ewropew tal-finanzjament ghax-xjenzi tal-hajja.

L-Att Ewropew dwar l-Innovazzjoni (2026) li ged jithejja se jkompli jippromwovi I-access
ghall-assi ggenerati mir-ricerka u mill-innovazzjoni ffinanzjati b’mod pubbliku.

Intwera wkoll li l-investimenti kongunti mill-finanzjaturi pubbli¢i, mill-fondazzjonijiet u
mill-industrija huma mezz effi¢jenti biex jigu indirizzati r-ricerka b’riskju gholi u l-ogsma ta’
applikazzjoni godda b’benefic¢ji potenzjalment kbar fix-xjenzi tal-hajja. Is-shubijiet Ewrope;j
— bhall-Impriza Kongunta IHI, 1-Impriza Kongunta Sahha Globali EDCTP3 jew l-Impriza
Kongunta Ewropa Cirkolari b’Bazi Bijologika — ilaqqghu flimkien shab tas-settur privat u/jew
pubbliku. Dawn iffacilitaw kollaborazzjoni u finanzjament tar-ricerka fit-tul biex jigu
indirizzati l-isfidi fihom ghas-setturi rispettivi taghhom u ntwera wkoll kemm huma utli ghat-
tishih tal-kompetittivita Ewropea.

Hija mehtiega interazzjoni strutturata bejn is-shab industrijali u l-investituri biex ikomplu
jaccelleraw it-tkabbir u I-espansjoni ta’ kumpaniji start-up rivoluzzjonarji fix-xjenza tal-hajja.
Se jigu sfruttati s-shubijiet Ewropej fil-qafas ta’ Orizzont Ewropa u n-Network Enterprise
Europe, flimkien mal-portafoll tal-EIC tal-kumpaniji avvanzati tax-xjenza tal-hajja, u n-
Network ta’ Investituri ta’ Fidu¢ja (TIN, Trusted Investors Network) tal-EIC 1i jinkludi
investituri ta’ esperjenza li jiggestixxu iktar minn EUR 300 biljun f’assi. Dawn l-interazzjonijiet
se jkunu xprunati mid-domanda u se jkunu flessibbli, immirati lejn interessi komuni, bhal
opportunitajiet ta’ koinvestiment, perkorsi ta’ akkwizizzjoni, u involviment bikri fir-rigward ta’
htigijiet teknologi¢ci mhux issodisfati, u se jitwettqu f’konformitd mar-regoli dwar il-
kompetizzjoni.

Azzjoni proposta:
o (Azzjoni emblematika) Sabiex jithaffu [-kumpaniji start-up fix-xjenza tal-hajja fil-vjagg
taghhom lejn is-suq, il-Kummissjoni se tniedi interfacca strategika ta’ tlaqqigh biex
tlagga’ lill-kumpaniji start-up, lill-industrija u lill-investituri fix-xjenza tal-hajja,

filwagt li jigu sfruttati [-portafolli tal-EIC, in-Network ta’ Investituri ta’ Fiducja (TIN)
tal-EIC u partijiet ikkoncernati Ewropej ewlenin ohra.
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4. L-IXPRUNAR TAL-IMPLIMENTAZZJONI U TAL-UZU TAL-INNOVAZZJONI FIX-XJENZA TAL-
HAJJA

L-uzu tal-akkwist pubbliku biex titrawwem l-implimentazzjoni tal-innovazzjoni

Is-settur pubbliku jehtieg soluzzjonijiet innovattivi u sostenibbli u ghandu s-setgha li jsawwar
is-soluzzjonijiet u johloq is-swieq. Kif issuggerit fir-rapport ta’ Letta, il-bagits tal-UE u dawk
nazzjonali ghandhom jaghtu prijorita lill-investiment fit-teknologiji tas-sahha avvanzati u lill-
introduzzjoni taghhom permezz tal-akkwist pubbliku. L-istituzzjonijiet pubbli¢i huma wkoll
ghodda importanti tal-politiki biex jigi incentivat l-akkwist ekologiku, perezempju fil-
promozzjoni ta’ dieti tajbin ghas-sahha u sostenibbli. F’setturi b’infiq pubbliku gholi bhas-settur
tal-kura tas-sahha, 1-akkwist pubbliku ta’ soluzzjonijiet innovattivi huwa ghodda strategika biex
titrawwem l-implimentazzjoni tal-innovazzjonijiet u biex jinholqu opportunitajiet ghall-
kumpaniji Ewropej biex jaccessaw is-swieq u jikbru. L-ankragg tas-sejhiet ghall-akkwist tal-
innovazzjoni f’ricerka appoggata precedentement jew f"ogsma emergenti mhux biss isahhah 1-
appogg tul il-pipeline kollu tar-ricerka u tal-izvilupp izda jippermetti wkoll lis-settur pubbliku
jirrispondi malajr ghall-htigijiet 1i ged jevolvu.

Attwalment, ir-regoli dwar l-akkwist pubbliku huma kumplessi u 1-potenzjal tal-akkwist tal-
innovazzjoni mhuwiex sfruttat bis-shih. Hemm ukoll nuqqas ta’ investiment fl-akkwist ta’
prodotti u servizzi innovattivi. Dan jaghmilha diffi¢li ghall-kumpaniji innovattivi fix-xjenzi tal-
hajja biex jidhlu fis-suq tal-akkwist pubbliku tal-UE. Ir-revizjoni tar-regoli tal-UE dwar I-
akkwist pubbliku u I-Att Ewropew dwar l-Innovazzjoni li ged jithejja se jippromwovu
mizuri biex jghinu lill-kumpaniji innovattivi jsibu 1-ewwel klijenti u japplikaw ghall-akkwist
tas-settur pubbliku u tas-settur privat. II-Kummissjoni se tniedi azzjonijiet biex trawwem l-uzu
usa’ tal-akkwist tal-innovazzjoni madwar 1-UE.

Azzjoni proposta:

o Permezz ta’ Orizzont Ewropa u EU4Health, il-Kummissjoni se tistimola [-akkwist tal-
innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja permezz ta’ sejhiet iddedikati f'ogsma bhall-
adattament ghat-tibdil fil-klima, il-vaccini tal-generazzjoni li jmiss jew soluzzjonijiet

affordabbli ghall-kancer, appogsati minn finanzjament ta’ madwar EUR 300 miljun'?’.

I1-bini tal-fidu¢ja u s-sensibilizzazzjoni tal-pubbliku

L-innovazzjonijiet fix-xjenza tal-hajja jikkontribwixxu b’mod sinifikanti ghall-hajja ta’ kuljum
tan-nies u ghall-benesseri individwali u so¢jali. Sabiex titrawwem il-fidu¢ja tal-pubbliku u 1-
accettazzjoni tat-teknologiji, in-nies iridu jithmu kif jahdmu x-xjenzi tal-hajja u kif it-
teknologiji jistghu jtejbu 1-benesseri tan-nies'®,

Din il-fidu¢ja mhijiex garantita. Kulma jmur qed tigi mhedda mit-tixrid rapidu tal-
mizinformazzjoni u tad-dizinformazzjoni, kif ukoll minn sensibilizzazzjoni insuffi¢jenti tan-

107 Fil-pakketti finanzjarji ezistenti tal-programmi.
108 Ara WHO 2021, Health Promotion Glossary of Terms 2021 (Glossarju ta’ Termini tal-Promozzjoni tas-Sahha tal-2021)
(https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/350161/9789240038349-eng.pdf?sequence=1%209789240038349-eng.pdf).
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nies biex jigu indirizzati t-thassib u l-aspettattivi taghhom. Sabiex tinzamm u tigi approfondita
I-fidu¢ja, spec¢jalment fost iz-zghazagh, dawk li jfasslu I-politiki u l-atturi tal-industrija tar-
ricerka u tal-innovazzjoni jridu jkunu mghammra ahjar biex jinvolvu ruhhom mal-pubbliku u
jwettqu ricerka responsabbli.

[1-fehim pubbliku huwa partikolarment kritiku f’oqsma bhall-agrikoltura u t-teknologija tal-
ikel, fejn Il-innovazzjoni tkun marbuta wkoll ma’ kunsiderazzjonijiet tas-sahha u tas-
sostenibbilta. Dawn il-kwistjonijiet se jiddahhlu fl-agenda tad-Djalogu annwali dwar 1-Ikel li
gie mhabbar fil-Vizjoni ghall-Agrikoltura u 1-Ikel. Nuqqas ta’ informazzjoni ¢ara dwar ir-riskji
u I-beneficéji tal-hekk imsejjah “ikel ultraprocessat™ jista’ johloq incertezza ghall-konsumaturi.
[I-Kummissjoni se tfittex li tinghata parir xjentifiku u etiku dwar 1-hekk imsejjah “ikel
ultraprocessat” mill-Mekkanizmu ta’ Konsulenza Xjentifika u mill-Grupp Ewropew dwar I-
Etika fix-Xjenza u fit-Teknologiji 1-Godda.

Id-djalogu inkluziv jghin biex tittejjeb is-sensibilizzazzjoni, tinbena l-a¢cettazzjoni, tigi
appoggata l-introduzzjoni responsabbli tal-innovazzjoni u tigi promossa informazzjoni
akkurata. Il-progetti tar-ricerka ffinanzjati mill-UE ghandhom rwol ewlieni biex jiffacilitaw id-
djalogu man-nies, mas-socjeta ¢ivili, mal-awtoritajiet u mal-atturi industrijali. Il-Kummissjoni
tappella lill-Istati Membri biex isahhu wkoll il-komunikazzjoni xjentifika u s-sensibilizzazzjoni
mal-membri tal-pubbliku.

Azzjonijiet proposti:

)

o [I-Kummissjoni se timmobilizza EUR 2 miljun ’appogg finanzjarju mill-programm ta
hidma ta’ Orizzont Ewropa ghall-2026-2027 biex tappogga lill-partijiet ikkoncernati u
lil dawk li jfasslu I-politiki tax-xjenza tal-hajja fis-sensibilizzazzjoni tal-pubbliku billi
tistabbilixxi repozitorju tal-ghodod u tal-ahjar prattiki fil-komunikazzjoni responsabbli
tar-ricerka u tal-innovazzjoni, tar-riskji u tax-xjenza, u billi twassal mizuri ta’
sensibilizzazzjoni tal-pubbliku.

5. GOVERNANZA — GRUPP TA’ KOORDINAZZJONI TAX-XJENZA TAL-HAJJA

[I-politiki tax-xjenza tal-hajja fl-UE jehtieg li jigu kkoordinati biex ikunu ta’ ghajnuna sabiex
jinghelbu l-ostakli u I-isfidi 1i jxekklu 1-process li bih l-ideat innovattivi jissarrfu fi prodotti u
f’servizzi skont il-htigijiet tal-utenti finali. Huwa essenzjali li jitlagqghu flimkien il-partijiet
ikkonc¢ernati Ewropej u globali, inkluz l-industrija, id-dinja akkademika u s-so¢jeta ¢ivili, biex
jigi zgurat li l-azzjoni tal-UE tkun allinjata mal-prijoritajiet tal-partijiet ikkoncernati, mar-
rizorsi u mal-izviluppi internazzjonali, u biex jigi sfruttat l-appogg ghall-izvilupp u ghall-
implimentazzjoni ta’ xjenzi tal-hajja innovattivi. Dan se jizgura li diversi inizjattivi rilevanti
ghax-xjenzi tal-hajja u ghas-setturi taghhom, spec¢jalment l-istrategija tal-UE ghall-kumpaniji
start-up u ghall-kumpaniji scale-up, jikkomplementaw lil xulxin u jkunu f’sinergija ma’ xulxin.

Azzjoni proposta:
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o (Azzjoni emblematika) II-Kummissjoni se ssahhah il-koordinazzjoni tas-servizzi taghha
u se tistabbilixxi “Grupp ta’ Koordinazzjoni tax-Xjenza tal-Hajja” fi hdan il-
Kummissjoni biex tizgura politiki, finanzjament u attivitajiet koerenti u favur [-
innovazzjoni. Barra minn hekk, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni se:

o jorganizza diskussjonijiet topici ta’livell gholi bejn dawk li jfasslu l-politiki u [-
partijiet ikkoncernati;

o jimmonitorja [-progress fl-implimentazzjoni ta’ din [-istrategija;,

o jiggestixxi l-Assemblea Ewropea tad-Data dwar ir-Ricerka u [-Innovazzjoni tax-
Xjenza tal-Hajja,

o jappogga l-izvilupp ta’ ghodda interattiva biex tghin lir-ricerkaturi u lill-
innovaturi Ewropej joperaw fix-xenarju regolatorju tax-xjenza tal-hajja u
tipprovdi informazzjoni dwar is-servizzi u I-ghodod tad-data;

o jorganizza u jiggestixxi attivitajiet ohra, bhal:

» jl-holgien ta’ forum tal-partijiet ikkoncernati ghax-xjenzi tal-hajja biex
Jitheggu djalogu u involviment wesghin;

= [-izvilupp u l-koordinazzjoni ta’ kapacitajiet ta’ analizi tal-prospettivi
biex jigu identifikati teknologiji emergenti promettenti b ’potenzjal kbir
ghax-xjenzi tal-hajja.

6. KONKLUZJONLJIET

Is-settur Ewropew tax-xjenza tal-hajja jinsab f'mument kritiku. Bil-kapacita 1i ghandhom li
jixprunaw l-innovazzjoni, jaghtu spinta lill-kompetittivita, jipprovdu impjiegi ta’ kwalita u
jtejbu l-benesseri tas-so¢jeta, ix-xjenzi tal-hajja huma pilastru strategiku 1i jirfed il-prosperita
futura tal-Ewropa.

Sabiex jigi sfruttat il-potenzjal shih tas-settur, huwa vitali li tissahhah il-katina tal-valur kollha,
mir-ricerka u l-innovazzjoni sal-introduzzjoni u I-implimentazzjoni ta’ applikazzjonijiet godda.
Dan jehtieg ambjent regolatorju li mhux biss izomm mar-ritmu tal-innovazzjoni izda jrawwem
ukoll esperimentazzjoni responsabbli, sabiex is-soluzzjonijiet emergenti jkunu jistghu jigu
ttestjati, irfinuti u jitwasslu fis-suq malajr kif ukoll b’mod responsabbli.

L-istrategija mhux se tigi implimentata mill-UE wahedha; tiehu approc¢¢ b’diversi partijiet
ikkonc¢ernati. Dan jinkludi l-involviment attiv mill-Istati Membri, mir-ricerkaturi, mill-
innovaturi, mill-kumpaniji, mill-investituri, mil-legizlaturi, mill-membri tal-pubbliku u mis-
socjeta civili. Is-success jiddependi fuq il-ksib ta’ impenn kondiviz fil-livelli kollha —
Ewropew, nazzjonali u regjonali. Finalment, huwa essenzjali wkoll li jkun hemm kooperazzjoni
fuq skala globali biex jinghelbu l-isfidi kumplessi, jigi xprunat il-progress xjentifiku u jigi
zgurat li 1-benefic¢ji tal-innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja jigu kondivizi b’mod ekwu.

B’azzjoni kkoordinata, investiment strategiku u governanza inkluziva, 1-Ewropa jista’ jkollha
rwol ta’ mexxej fir-rigward tal-mewga li jmiss ta’ innovazzjonijiet fix-xjenza tal-hajja — u
b’hekk ittejjeb il-hajja, tixpruna r-reziljenza u ssawwar futur iktar san u iktar sostenibbli ghall-
generazzjonijiet li gejjin. [I-Kummissjoni se timmonitorja I-azzjoni li tittiehed ghal dan 1-ghan
u sal-2028 se tirrapporta dwar l-implimentazzjoni tal-istrategija.
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Fil-qosor, din l-istrategija tistabbilixxi kif ghandhom jigu ggenerati I-benefic¢¢ji tangibbli u
dejjiema deskritti hawn fuq u I-finanzjament disponibbli. Issa wasal iz-zmien ghall-azzjoni.
Aghzel 1-Ewropa ghax-xjenzi tal-hajja!
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L-ISTRATEGIJA GHAX-XJENZI TAL-HAJJA EWROPEJ

SOMMARIJU TAL-AZZJONUIET

It-tishih tar-ricerka u tal-innovazzjoni Ewropej

I1-Pjan ta’ Investiment ghar-Ricerka Klinika (2026)

L-istabbiliment ta’ Network Ewropew ta’ Centri ta’ E¢éellenza tal-ATMP (2026)
Il-monitoragg tal-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Provi Klini¢i (mill-2025)
Il-progett pilota dwar il-finanzjament tar-ricerka kollaborattiva pass pass ghall-
innovazzjonijiet tas-sahha (2026)

e Il-progett pilota dwar l-isfruttament tal-kollaborazzjoni fost ir-raggruppamenti tal-
bijoteknologija tal-UE (mill-2026)

Il-promozzjoni ta’ approcc¢ olistiku ghax-xjenzi tal-hajja

e L-approc¢¢ ta’ Sahha Wahda ghar-ricerka u ghall-izvilupp (mill-2026)

e L-Inizjattiva ghal Mikrobijoma ta’ Sahha Wahda (2026)

e L-implimentazzjoni tal-Agenda tar-Ricerka u tal-Innovazzjoni dwar it-Tibdil fil-Klima
u s-Sahha u l-istabbiliment ta’ kollaborazzjoni globali (mill-2026)

e L-agenda strategika tar-ricerka u tal-izvilupp dwar is-sistemi tal-ikel (2026)

L-isfruttar tas-setgha tad-data u tal-IA ghall-innovazzjoni rivoluzzjonarja

e L-istabbiliment ta’ Assemblea Ewropea tad-Data dwar ir-Ricerka u I-Innovazzjoni tax-
Xjenzi tal-Hajja (2026)

e L-appogg ghar-rizorsi strategici tal-bijodata (2025)

e L-investiment f’teknologiji tal-IA generattiva u multimodali fir-ricerka bijomedika
(2025)

e L-ghoti ta’ spinta lill-infrastruttura Ewropea tad-data genomika (2026)

Ix-xjenzi tal-hajja bhala xprun ghas-sostenibbilta industrijali

e Ir-ricerka u l-innovazzjoni biex jixprunaw l-innovazzjoni u s-sostenibbilta industrijali
(mill-2026)

e L-espansjoni u l-implimentazzjoni ta’ innovazzjonijiet ta’ fermentazzjoni avvanzata
sostenibbli (mill-2026)

e Ir-ricerka u l-innovazzjoni ghall-gestjoni sostenibbli tal-bijomassa (mill-2025)

e L-izvilupp u l-implimentazzjoni ta’ Metodologiji b>Approé¢é Gdid (NAMs, New
Approach Methodologies) (mill-2025)

e L-Inkubatur tat-Tewmin Umani Virtwali (2025-2027)

It-tishih tal-hiliet u tal-karrieri ghal xjenzi tal-hajja Ewropej kompetittivi

e L-izvilupp tal-karrieri fix-xjenzi tal-hajja permezz ta’ Aghzel I-Ewropa (mill-2025)

e Studju ta’ prospettiva biex jigu identifikati I-kompetenzi, il-hiliet u I-htigijiet ta’ tahrig
ghax-xjenzi tal-hajja (2025)
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Il-promozzjoni ta’ regolamentazzjoni risponsiva ghall-innovazzjoni

e L-Att tal-UE dwar il-Bijoteknologija (mhux iktar tard mill-2026)

e Is-simplifikazzjoni regolatorja ghall-apparati medici u d-dijanjostika in vitro (mill-
2025)

e L-ghodda interattiva xprunata mill-IA dwar ix-xenarju regolatorju tal-UE (2026)
L-izblokkar tal-investiment pubbliku u privat

e L-Interfac¢ca tal-Investituri u tal-Korporazzjonijiet tax-Xjenzi tal-Hajja (2026)
L-uzu tal-akkwist pubbliku biex titrawwem l-implimentazzjoni tal-innovazzjoni

e L-appogg ghall-akkwist tal-innovazzjoni fix-xjenza tal-hajja (2025)

I1-bini tal-fidué¢ja u s-sensibilizzazzjoni tal-pubbliku

e Ir-repozitorju tal-ghodod fil-komunikazzjoni tar-ricerka u tal-innovazzjoni, tar-riskju
u tax-xjenza, u l-azzjonijiet pilota ta’ involviment tal-komunita (2026)

Governanza — Grupp ta’ Koordinazzjoni tax-Xjenza tal-Hajja

e Grupp ta’ Koordinazzjoni tax-Xjenza tal-Hajja (2025)
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