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NOTA

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kunsill

Suggett: Konkluzjonijiet dwar it-tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha

- Approvazzjoni

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz l-abbozz ta' konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-Unjoni

Ewropea tas-Sahha.
It-test gie approvat mill-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti (Parti 1) fl-24 ta' Novembru 2021.

[I-Kunsill EPSCO (Sahha) huwa mistieden japprova dawn il-Konkluzjonijiet tal-Kunsill fis-sessjoni
tieghu tas-7 ta' Dicembru 2021 u biex jiddeciedi li jippubblikahom f11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni

Ewropea.
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ANNESS

ABBOZZ ta' Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha

Introduzzjoni

I1-glieda kontra l-pandemija tal-COVID-19 ghadha wahda mill-prijoritajiet ewlenin madwar id-
dinja kollha u poggiet is-sahha fuq quddiem fl-agenda tal-geopolitika, is-sigurta u lI-ekonomija. II-
krizi enfasizzat il-htiega li I-UE u I-Istati Membri taghha jikkoordinaw ahjar it-thejjija u 1-
mekkanizmi ta’ rispons taghhom meta jiffac¢jaw emergenzi tas-sahha, bhala parti minn sforz usa’
biex jahdmu flimkien lejn il-bini ta” Unjoni Ewropea tas-Sahha b’sahhitha u reziljenti u biex

jikkontribwixxu, f’kollaborazzjoni ma’ pajjizi ohra, ghat-titjib tas-sigurta tas-sahha globali.

Fil-kuntest tal-UE, il-pandemija tal-COVID-19 kellha impatt sinifikanti fuq il-prijoritajiet tal-Qafas
Finanzjarju Pluriennali, perezempju gie pprovdut aktar finanzjament ghas-sahha permezz tal-
programm il-gdid 1-UE ghas-Sahha!, il-Fag¢ilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza2, Orizzont Ewropa® u 1-
fondi tal-Politika ta’ Koezjoni#. Aktar finanzjament igib mieghu opportunitajiet kif ukoll
responsabbilta biex jintuza b’mod aktar strategiku sabiex jissahhu I-kapacitajiet tal-UE u jigi zgurat

li I-investimenti fis-sistemi tas-sahha jkunu konsistenti mal-prijoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri.

1 Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta' Marzu 2021 li jistabbilixxi
Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (il-"Programm I-UE ghas-Sahha") ghall-perijodu 2021-
2027, u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 282/2014 (Test b'rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 107, 26.3.2021, p. 1-

29)

2 Regolament (UE) 2021/241 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Frar 2021 li jistabbilixxi I-Facilita
ghall-Irkupru u r-Reziljenza (GU L 57, 18.2.2021, p. 17-75)

3 Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ April 2021 i jistabbilixxi 1-

Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-Ricerka u l-Innovazzjoni, li jistabbilixxi r-regoli tieghu ghall-
parte¢ipazzjoni u d-disseminazzjoni, u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru 1290/2013 u (UE) Nru 1291/2013
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 170, 12.5.2021, p. 1-68), https://ec.europa.eu/info/research-and-
innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en,
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-
research-and-innovation/financing-innovation_en

https://ec.europa.eu/regional policy/mt/2021 2027/
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Taht il-pressjoni enormi tal-pandemija tal-COVID-19 attwali, is-sistemi tas-sahha Ewropej urew il-
kapacita taghhom li jinnovaw u jadattaw ghall-htigijiet li gqed jevolvu jekk jigu ssodisfati ¢erti
kondizzjonijiet. Perezempju, 1-uzu tat-telemedicina ac¢¢ellera b’mod sinifikanti matul il-pandemija,
u dan juri li jistghu jinghelbu ostakli sostanzjali. Madankollu, billi tislet it-taghlimiet mehuda matul
il-krizi tal-COVID-19, I-UE ghandha tohloq kondizzjonijiet ahjar biex twiegeb ghall-isfidi futuri u
tippermetti soluzzjonijiet innovattivi ghat-tishih tas-sistemi tas-sahha taghha inkluz tas-sahha

digitali.

Investimenti strategic¢i kontinwi u kkoordinati fit-titjib tas-sistemi tas-sahha ser isahhu r-reziljenza
taghhom u jottimizzaw il-kura tas-sahha fil-futur. Filwaqt 1i ghandhom rwol essenzjali fl-indirizzar
tal-isfidi tas-sahha attwali u futuri, is-sistemi tas-sahha huma kruc¢jali wkoll ghall-izvilupp tas-

socjetajiet u I-ekonomiji taghna.

[l-pandemija tal-COVID-19 isservi bhala twissija importanti, anke mill-perspettiva taz-zieda fir-
rezistenza ghall-antimikrobici. Il-pandemija attwali wrietna wkoll li I-prodotti medic¢inali
disponibbli, affordabbli u a¢¢essibbli huma l-pedament tat-thejjija u r-reziljenza ta’ Unjoni Ewropea

tas-Sahha, kif rikonoxxut mill-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa3.

Minhabba li I-mard mhux komunikabbli jammonta ghal 87 % tal-piz tal-mard flI-UE®, u minhabba 1-
impatt tat-tfixkil fis-sistemi tal-kura tas-sahha kkawzat mill-COVID-19, hemm bzonn ta’ aktar
tishih tal-promozzjoni tas-sahha kif ukoll tal-prevenzjoni u t-trattament ta” mard mhux
komunikabbli bhall-kancer. I1-Pjan tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kanc¢er” huwa wiehed mill-pilastri
ewlenin ta’ Unjoni Ewropea tas-Sahha b’sahhitha. Dan jindirizza kull stadju tal-perkors tal-marda,
mill-prevenzjoni sal-kwalita tal-hajja tal-pazjenti bil-kancer u tas-superstiti tal-kancer, filwaqt li
jiffoka fuq azzjonijiet li jkopru diversi ogsma ta’ politika. L-implimentazzjoni tal-pjan ser
tikkontribwixxi biex titregga’ lura x-xejra dejjem tikber tal-kancer madwar 1-UE, kif ukoll lejn futur
aktar b’sahhtu, aktar gust u aktar sostenibbli ghal kulhadd, f’konformita mal-Ghanijiet ta’ Zvilupp

Sostenibbli tan-Nazzjonijiet Uniti®,

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar Strategija Farmacewtika ghall-Ewropa (COM/2020/761 final)
https://knowledge4policy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden- non-communicable-
diseases-key-risk-factors_en

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni, Pjan tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kancer, (COM/2021/44 final)
https://sdgs.un.org/goals
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Il-pandemija kompliet tenfasizza I-htiega li jissahhah ir-rwol tal-UE fis-sahha globali u li jigi zgurat

1i 1-UE u l-Istati Membri jitkellmu b’vuc¢i wahda. Flimkien ma’ distribuzzjoni aktar gusta tat-tilqim,

l-enfasi immedjata ghandha tkun ukoll fuq it-tishih tas-sistemi tas-sahha madwar id-dinja fi shubija

ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali. Tmexxija aktar b’sahhitha tal-UE fis-sahha globali ghandha

tkun ibbazata fuq il-punti b’sahhithom taghna, bhal valuri kondivizi u sistemi tas-sahha

tradizzjonalment b’sahhithom.

It-tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha permezz ta’ soluzzjonijiet innovattivi ghal sistemi tas-

sahha reziljenti

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

IFAKKAR li I-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE)
jiddikjara 1i 1-azzjoni tal-Unjoni ghandha tikkomplementa I-politiki nazzjonali, tinkoraggixxi
1-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri fil-qasam tas-sahha pubblika u, jekk ikun mehtieg, taghti
appogg lill-azzjoni taghhom.

JINNOTA 1i 1-Artikolu 168 TFUE jiddikjara li I-azzjoni tal-Unjoni ghandha tirrispetta r-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta’ servizzi tas-sahha u
kura medika; L-Artikolu 168 TFUE jipprevedi wkoll li livell gholi ta' harsien tas-sahha tal-
bniedem ghandu jkun assigurat fid-definizzjoni u l-implimentazzjoni tal-linji politi¢i u 1-

attivitajiet kollha tal-Unjoni.

IFAKKAR fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill lejn sistemi tas-sahha moderni, reattivi u sostenibbli
ppubblikati fit-8 ta’ Lulju 2011° u l-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-inkoraggiment tal-
Kooperazzjoni Volontarja mmexxija mill-Istati Membri bejn is-Sistemi tas-Sahha ppubblikati

fit-30 ta’ Gunju 20171,

IFAKKAR fil-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali'! mill-2017 u 1-20 prin¢ipju tieghu, li
jinkludu d-dritt ghal access f"waqtu ghal kura tas-sahha affordabbli, preventiva u kurattiva ta’
kwalita tajba ghal kulhadd.

10
11

GU C 202, 8.7.2011, p. 10-12

GU C 206, 30.6.2017, p. 3-7
https://ec.curopa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth- and-
investment/european-pillar-social-rights/european-pillar-social-rights-20-principles_en
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IFAKKAR fir-Riezami Annwali tal-2020 tal-Kumitat tal-Protezzjoni So¢jali (SPC) tal-
Monitoragg tal-Prestazzjoni tal-Protezzjoni So¢jali'? (MPPS) u l-izviluppi fil-politiki tal-
protezzjoni so¢jali li jenfasizzaw li t-tishih tar-reziljenza, l-effettivita u l-access tas-sistemi
tas-sahha ghandhom jibqghu attenzjoni primarja tal-isforzi tal-Istati Membri. Il-krizi wriet il-
valur ta’ xbieki ta’ sikurezza b’sahhithom, flimkien mal-importanza strategika ta’
koordinazzjoni effi¢jenti bejn is-sistemi so¢jali u dawk tal-kura tas-sahha biex jinghata access

ghal kura ta’ kwalita ghal kulhadd.

IFAKKAR fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-Ekonomija tal-Benesseri'?, ippubblikati fl-24
ta’ Ottubru 2019, li jindikaw li 1-Ekonomija tal-Benesseri hija bbazata fuq politika ekonomika
soda u sostenibbli. L-Ekonomija tal-Benesseri tenfasizza I-importanza ta' investiment f'mizuri
u strutturi ta' politika effettivi, effi¢jenti u ekwitabbli li jizguraw l-access ghas-servizzi
pubbli¢i kollha, inkluz is-servizzi tas-sahha u dawk so¢jali, il-kura fit-tul, il-kura ta’ qabel it-
twelid, il-promozzjoni tal-mizuri tas-sahha u tal-prevenzjoni, il-protezzjoni so¢jali kif ukoll 1-
edukazzjoni, it-tahrig u t-taghlim tul il-hajja u tirrapprezenta l-opportunitajiet indags, 1-

ugwaljanza bejn il-generi u l-inkluzjoni so¢jali.

IFAKKAR fil-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar sistemi tas-sahha effettivi, ac¢essibbli
u reziljenti'# adottata f1-4 ta’ April 2014, il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar 1-
iffacilitar tat-trasformazzjoni digitali tal-kura u tas-sahha fis-Suq Uniku Digitali'® adottata fil-
25 ta’ April 2018, ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni dwar format ta” Skambju
Elettroniku Ewropew ta’ Rekords tas-Sahha adottata fis-6 ta’ Frar 2019'¢, u I-Komunikazzjoni
tal-Kummissjoni dwar il-bini ta’ Unjoni Ewropea tas-Sahha!” adottata fil-11 ta’ Novembru

2020.

12
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https://socialprotection.org/discover/publications/2020-spc-annual-review-social-protection- performance-
monitor-sppm-and

https://data.consilium.europa.cu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/mt/pdf

COM/2014/0215 final

COM/2018/233 final

GU L 39, 11.2.2019, p. 18-27

COM/2020/724 final
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10.

1.

IFAKKAR fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar nisiltu taghlimiet bikrija mill-
pandemija tal-COVID-19'8 adottata fil-15 ta’ Gunju 2021, li tenfasizza li I-kapacita li wiehed

ilahhaq ma’ pandemija tiddependi fuq investiment kontinwu u mizjud fis-sistemi tas-sahha.

JILQA’ 1-Konferenza ta’ Livell Gholi dwar I-Implimentazzjoni ta’ Soluzzjonijiet Innovattivi
ghal Sistemi tas-Sahha Reziljenti!® 1i saret fil-15 u s-16 ta’ Lulju 2021, li ddeskriviet il-htiega
ghal investimenti strategici fis-sistemi tas-sahha u l-opportunitajiet ghal aktar kollaborazzjoni

fost 1-Unjoni Ewropea, 1-Istati Membri u l-partijiet ikkoncernati.

JILQA’ n-Nota ta’ Politika dwar 1-Appogg Ewropew ghat-Titjib tas-Sistemi tas-Sahha u tal-
Kura?® li tiddeskrivi ghadd ta’ ghodod tal-UE li jistghu jappoggaw it-tishih tas-sistemi tas-
sahha. Din tissottolinja li I-ahjar uzu ta’ dawn l-istrumenti tipikament jirrikjedi 1-
kombinazzjoni ta’ diversi ghodod tal-UE ma’ objettivi differenti matul diversi stadji tal-
process tal-bidla. Barra minn hekk, tenfasizza li I-htiega li jigu kkombinati ghodod differenti
tohloq sfida ghall-Istati Membri, jigifieri li jkunu konxji minn hafna ghodod differenti u I-
potenzjal taghhom li jappoggaw is-sistemi tas-sahha, u l-isfida tal-allinjament tal-objettivi u 1-

processi mal-objettivi tas-sahha u r-rekwiziti ta’ ghodod differenti.
JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI U L-KUMMISSJONI BIEX:

—  jiffacilitaw u jinkoraggixxu l-iskambji volontarji kontinwi?! dwar l-innovazzjoni tas-
sistema tas-sahha mmirati lejn il-kondivizjoni tal-gharfien u t-taghlim reciproku sabiex
jinformaw it-tehid ta’ decizjonijiet u jappoggaw azzjonijiet ta’ politika nazzjonali

bbazati fuq il-htigijiet tal-Istati Membri;

18
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COM/2021/380 final
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-
health-systems/? _cf chl jschl tk  =pmd xB8ySgWRhCPBIAPPyxuc2HIH9iIM7fwAsbOnUSFePVk-
1629875480-0-ggNtZGzNAmMWjcnBszQ11
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/Oqonoilg/policybrief slovenia_inside pages v2.pdf
https://ec.europa.eu/health/state/voluntary exchanges mt
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—  jirriezaminaw il-process ghall-evalwazzjoni, id-diffuzjoni u l-implimentazzjoni tal-ahjar
prattiki u soluzzjonijiet innovattivi, sabiex jigu ottimizzati l-applikazzjoni u l-impatt

taghhom, kif xieraq;

—  jiffacilitaw u jheggu 1-kollaborazzjoni fost 1-Istati Membri ghall-evalwazzjoni esterna

bejn il-pari ta’ soluzzjonijiet innovattivi;

—  jinkoraggixxu diskussjonijiet dwar approc¢i strategici ghat-tishih tar-reziljenza tas-
sistemi tas-sahha, u b’kont mehud tat-tixjih tal-popolazzjonijiet u I-htiega li jigu
promossi politiki tul il-hajja, f*fora ezistenti jew futuri dwar is-sahha tal-Istati Membri,
bhall-Grupp ta’ Esperti dwar il-Valutazzjoni tal-Prestazzjoni tas-Sistemi tas-Sahha
(HSPA)?? u 1-Grupp ta' Tmexxija dwar il-Promozzjoni tas-Sahha, il-Prevenzjoni tal-

Mard u I-Gestjoni tal-Mard mhux Komunikabbli2?;

— ikomplu u jappoggaw hidma ulterjuri tal-Grupp ta' Esperti dwar 1-HSPA fir-rwol tieghu
li jtejjeb il-fehim taghna dwar kif insahhu l-effettivita tal-kura, inzidu l-ac¢essibbilta u
ntejbu l-kwalita tal-kura u s-sikurezza tal-pazjenti u jesploraw il-potenzjal ta' dan il-
grupp biex jindirizza approcc¢i strategici ghall-innovazzjoni u t-trasformazzjoni tas-

sistema tas-sahha;

— ikomplu u jheggu aktar il-kollaborazzjoni b’success fost 1-Istati Membri fil-qasam tas-
sahha digitali, bhan-Network tal-e-Sahha?* biex jigi appoggat 1-uzu usa’ ta’
soluzzjonijiet u servizzi digitali 11 ghandhom potenzjal ¢ar 1i jsahhu l-effettivita, 1-
accessibbilta u r-reziljenza tas-sistemi tas-sahha, filwaqt li jizguraw ir-rispett tal-

privatezza;

2 https://ec.europa.eu/health/systems_performance assessment/policy/expert group_mt

B https://ec.europa.eu/health/non_communicable diseases/steeringgroup promotionprevention_mt

u https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network_en
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12.

iheggu u jippromwovu l-uzu tal-Istrument ta’ Appogg Tekniku?® u mekkanizmi ohra tal-
UE biex jitwettqu riformi sabiex tissahhah ir-reziljenza tas-sistemi tas-sahha, inkluz

permezz tal-innovazzjoni;

jappoggaw ir-ricerka kollaborattiva u s-shubijiet fost I-Istati Membri dwar it-
trasformazzjoni tas-sistemi tas-sahha u tal-kura biex jigu zviluppati strategiji, politiki u
modi innovattivi bbazati fuq l-evidenza biex tinghata l-kura u tinzamm is-sahha tal-

popolazzjoni;

jinkoraggixxu kollaborazzjoni u shubijiet, fejn mehtieg, ma’ organizzazzjonijiet
internazzjonali li jipprovdu appogg espert ghall-analizi tas-sistema tas-sahha, l-izvilupp
tal-innovazzjoni, il-kondivizjoni tal-gharfien u l-implimentazzjoni ta’ soluzzjonijiet

innovattivi;

jappoggaw l-organizzazzjonijiet rilevanti tas-socjeta ¢ivili fl-isforzi taghhom biex

jippromwovu s-sahha u jilhqu gruppi vulnerabbli.

JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI BIEX:

issahhah il-koordinazzjoni bejn il-programmi u 1-politiki tal-UE biex l-implimentazzjoni
tar-riformi tas-sistemi tas-sahha nazzjonali tigi appoggata b’mod aktar effettiv bil-

mekkanizmi kollha disponibbli tal-UE;

tesplora I-forniment ta’ servizz ta’ konsulenza b’punt ta’ ac¢ess uniku biex jassisti lill-
Istati Membri fuq talba taghhom fl-ottimizzazzjoni tal-uzu tal-fondi, il-mekkanizmi u 1-
istrumenti tal-UE biex jappoggaw l-ippjanar, il-finanzjament u l-implimentazzjoni tal-

bidliet fis-sistemi tal-kura tas-sahha taghhom;

25
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— tippromwovi u tappogga l-opportunitajiet ghat-tishih tal-kapacitajiet tal-professjonisti li
jahdmu fuq is-sistemi tas-sahha, b’mod partikolari ghal dawk fl-istadji bikrija tal-
karrieri taghhom; l-opportunitajiet ghandhom izidu I-gharfien u I-hiliet taghhom b'rabta
mal-gestjoni u l-finanzjament tas-sistema tas-sahha, u b’hekk jikkontribwixxu ghat-

tishih tar-reziljenza tas-sistemi tas-sahha u appro¢¢ Sahha Wahda.

It-tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha: it-titjib tal-a¢cessibbilta ghal prodotti medi¢inali u
apparat mediku u d-disponibbilta taghhom

13. JILQA’ I-Laqgha kongunta tad-Diretturi tal-UE ghall-Politika Farmacewtika u 1-Kumitat
Farmacewtiku?® li saret fit-8 u d-9 ta’ Lulju 2021. Din il-laqgha enfasizzat I-importanza li
jitjiebu 1-accessibbilta u d-disponibbilta tal-prodotti medicinali, spe¢jalment fejn jista’ jkun
hemm nuqqas ta’ interess kummerc¢jali, bhal fil-kaz ta’ ¢erti antimikrobici, jew fil-kaz ta’

prodotti medi¢inali generi¢i jew eqdem bi skop gdid fl-onkologija.

14. TFAKKAR fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar 1-Ac¢cess ghall-medi¢ini u l-apparat mediku
ghal UE aktar b’Sahhitha u Reziljenti??, adottati fil-15 ta> Gunju 2021, u I-htiega li jitgiesu I-
objettivi kollha stabbiliti fihom.

15. JILQA’ I-Programm I-UE ghas-Sahha, li jistabbilixxi rispons ambizzjuz ghall-pandemija u
ghar-reziljenza tas-sistemi tal-kura tas-sahha, b’mod partikolari 1-finanzjament disponibbli
ghas-settur biex tigi zgurata d-disponibbilta tal-medicini u l-apparat mediku, jigu indirizzati n-

nuqqasijiet u tigi zgurata s-sigurta tal-provvista.

26 https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/human-meeting_en
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16. JINNOTA li t-titjib tal-accessibbilta, 1-izvilupp u d-disponibbilta ta’ antimikrobi¢i godda u li
skaditilhom il-privattiva, u ta' prodotti medic¢inali bi skop gdid li skaditilhom il-privattiva fl-
onkologija, kif ukoll tar-radjoterapija u tat-teknologija medika, jista’ jinfluwenza b’mod
pozittiv l-effettivita u r-reziljenza tas-sistemi tas-sahha, filwaqt li huwa importanti li jigi

promoss l-uzu prudenti u xieraq tal-antimikrobi¢i kollha.

17. JISSOTTOLINJA li l-ac¢essibbilta u d-disponibbilta tal-antimikrobi¢i huma kwistjoni ta’
prijorita, f’termini kemm tal-istimolu tal-innovazzjoni kif ukoll tal-indirizzar tar-ragunijiet
ghan-nuqqas u l-irtirar tal-antimikrobi¢i ezistenti, f'termini tas-sejbien ta’ modi biex jigi

zgurat 1-uzu prudenti u xieraq taghhom, u f'termini ta' kif jigu indirizzati l-fallimenti tas-sugq.

18. JIRRIKONOXXI li I-ghoti ta’ skop gdid lil prodotti medi¢inali diga approvati u li skaditilhom
il-privattiva, inkluz fil-qasam tal-onkologija, fejn jezisti potenzjal sinifikanti mhux sfruttat,
ghandu jigi esplorat aktar bhala mezz possibbli biex prodotti medicinali effettivi u affordabbli
jittrattaw pazjenti f’ogqsma ta’ htigijiet mhux issodisfati, u JIRRIKONOXXI I-kontribut
importanti tal-partijiet ikkon¢ernati mhux kummerc¢jali, bhall-istituzzjonijiet akkademi¢i u ta’

ricerka, u l-organizzazzjonijiet minghajr skop ta’ qligh, fil-kisba ta’ dan 1-ghan.

19. JAPPOGGA l-progett pilota ppjanat tal-qafas ghal skop gdid tal-Aé¢cess Sikur u f'Wagqtu
ghall-Medicini tal-Pazjenti (STAMP)?® ghall-interazzjoni ta’ organizzazzjonijiet minghajr
skop ta’ qligh mar-regolaturi tal-prodotti medic¢inali u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq bhala mod biex tinkiseb esperjenza u informazzjoni siewja biex tinghata
konsulenza kif mehtieg dwar kwalunkwe pass rilevanti tal-UE biex jigi ffacilitat 1-ghoti ta'

skop gdid lil prodotti medicinali 1i skaditilhom il-privattiva, inkluz ghall-kancer.

8 https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/stamp_en
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20. JILQA’ I-fatt li I-Pjan Ewropew biex Jingheleb il-Kancer jipprevedi pjattaforma tal-UE biex
jittejjeb l-access ghall-prodotti medicinali tal-kancer bl-ghan li jigi appoggat I-ghoti ta' skop

¢did lil prodotti medic¢inali ezistenti.

21. JIRRIKONOXXI li I-Unjoni Ewropea tas-Sahha, 1-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa, il-
Pjan tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kancer, I-Awtorita tal-UE ghat-Thejjija u ghar-Rispons
f’Kaz ta' Emergenza tas-Sahha li ghadha kif giet imnedija u I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
is-Sahha?® i thabbar joffru opportunita ghal azzjonijiet komuni fil-livell tal-UE b’reazzjoni
ghall-htigijiet tas-sahha pubblika; JAPPELLA ghal involviment adegwat tal-Istati Membri fil-
hidma tal-HERA, anke fil-“fazi tat-thejjija”.

22. JIRRIKONOXXI t-thassib espress waqt il-laqgha tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medi¢ini
(HMA), 1i saret taht il-Presidenza Slovena tal-Kunsill tal-UE fil-15 u s-16 ta’ Settembru 2021,
b'rabta mal-aggornament anticipat tar-regoli dwar it-tariffi pagabbli lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini u l-implikazzjonijiet potenzjali tieghu ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
(NCA) responsabbli ghall-prodotti medi¢inali. It-thassib espress kien, fost 1-ohrajn, 1i 1-
proposta ghal tariffa bbazata fuq l-ispejjez tnaqqas it-tariffi ¢entralizzati ezistenti ghall-
medicini tal-bniedem ghall-NCAs fi Zmien ta’ rizorsi ezawriti u zieda fil-pressjoni ghall-input
fis-sistema ¢entralizzata, ma tirriflettix il-valur tas-servizzi moghtija, tkun ibbazata fuq
informazzjoni mhux aggornata u tirrikonoxxi biss xi whud mill-ispejjez imgarrba mill-NCAs;
JISTIEDEN lill-Kummissjoni taghti l-attenzjoni dovuta ghat-thassib espress sabiex jigi evitat
li ssir hsara lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u biex tigi ssalvagwardjata u msahha s-
sistema regolatorja tal-UE ghall-prodotti medicinali, inkluz il-kontributi xjentifi¢ci maghmula

mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.
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23.

24.

JIEHU NOTA tar-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta’ Settembru 2020 dwar in-
nuqqas ta' medicini — kif nindirizzaw problema emergenti®?, 1i tiddikjara li “strategija
effi¢jenti ghandha tkopri mizuri biex jigu mmitigati n-nuqqasijiet ta' medicini, izda anke biex
jigi evitat li dawn isehhu, billi jitgiesu d-diversi kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet”, u, fost I-
ohrajn," jinnota li mod iehor biex tigi zgurata l-awtonomija strategika tal-UE fil-qasam tas-
sahha huwa li tigi inkluza I-produzzjoni farmacewtika ta' ¢erti prodotti fil-programm IPCEI
(Progetti Importanti ta' Interess Ewropew Komuni), u, fost 1-ohrajn,inter alia "istieden lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri jezaminaw il-possibbilta li joholqu impriza farmacewtika
Ewropea minghajr skop ta' qligh u ta' interess generali wahda, jew aktar minn wahda, li jkunu
kapac¢i jimmanifatturaw prodotti medi¢inali ta' importanza sanitarja u strategika ghall-kura
tas-sahha, fl-assenza ta' produzzjoni industrijali ezistenti, sabiex jikkomplementaw u
jiggarantixxu s-sigurta tal-provvista u jigu evitati nuqqasijiet possibbli ta' medic¢ini fkazijiet
ta' emergenza"; u JINNOTA li dawn kif ukoll inizjattivi possibbli ohra identifikati skont 1-
Istrategija Farmacewtika jistghu jigu ezaminati wkoll fil-kuntest tal-izgurar tal-provvista ta’
prodotti medic¢inali fl-Istati Membri kollha 1i ged jesperjenzaw fallimenti tas-suq fil-provvista
ta’ prodotti medic¢inali. Dan jinkludi 1-provvista ta’ prodotti medicinali b’rabta mat-trattament

futur tal-krizijiet tas-sahha ta’ skala simili ghall-pandemija attwali tal-COVID-19.

JIRRIKONOXXI 1i r-Regolament futur dwar it-tishih tal-kooperazzjoni dwar il-Valutazzjoni
tat-Teknologija tas-Sahha (HTA) jista’ jappogga lill-Istati Membri fid-decizjonijiet taghhom
biex jizguraw access ghal teknologiji tas-sahha innovattivi u jtejjeb il-kooperazzjoni

transfruntiera volontarja komplementari.

30

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228 MT.html

14029/21 bg/MM/gac 12
ANNESS LIFE.S MT


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228_MT.html

25.

26.

27.

28.

29.

JAGHRAF li l-implimentazzjoni effettiva tar-regolament dwar l-apparat mediku (MDR)! u r-
regolament dwar l-apparat mediku dijanjostiku in vitro (IVDR)3? hija kru¢jali biex tigi zgurata
d-disponibbilta ta’ apparati medic¢i (MDs) u apparati medici dijanjosti¢i in vitro (IVDs) ta’

kwalita gholja, sikuri u bi prestazzjoni tajba.

JAGHRAF li I-MDs u I-IVDs kellhom rwol kritiku fir-rispons tal-UE ghall-pandemija u
JIRRIKONOXXT i s-setturi tal-MD u I-IVD kellhom jindirizzaw sfidi bla pre¢edent
ikkawzati mill-pandemija tal-COVID-19, li kienu jehtiegu disponibbilta akbar ta’ MDs u
IVDs kritici madwar 1-UE, filwaqt li jkomplu jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha

u s-sikurezza tal-pazjenti.

JILQA’ I-Proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament li jemenda r-Regolament 2017/746
dwar apparati medi¢i dijanjostici in vitro, fir-rigward ta’ dispozizzjonijiet tranzizzjonali
addizzjonali, ghal ¢ertu apparat dijanjostiku in vitro, bhala rispons f’waqtu ghas-sejha li saret

fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill adottati fil-Kunsill EPSCO £ Gunju 202133,

IHEGGEG proposti ta’ politika ambizzjuzi mill-Kummissjoni u soluzzjonijiet futuri
innovattivi u sostenibbli biex tigi indirizzata l-kwistjoni tas-sigurta tal-provvista, b’mod
partikolari fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali eqdem, inkluz antimikrobi¢i li tkun skaditilhom

il-privattiva u prodotti medicinali onkologici.

JAPPOGGA 1-kollaborazzjoni kontinwa fost 1-Istati Membri biex jizguraw provvista
adegwata u access ghal vac¢ini, prodotti medic¢inali u dijanjostika affordabbli kontra mard

pandemiku bhall-COVID-19.

31

32

33

Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017 dwar apparati medici, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (Test b'rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 117, 5.5.2017, p.
1-175)

Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017 dwar apparati medici
dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (Test
b'rilevanza ghaz-ZEE) (GU L 117, 5.5.2017, p. 176-332)

Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar 1-Ac¢c¢ess ghall-medicini u I-apparat mediku ghal UE aktar b'Sahhitha u
Reziljenti (GU C 2691 , 7.7.2021, p. 3-10)
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30. JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI U L-KUMMISSJONI BIEX:

— isibu modi kif itejbu I-ac¢essibbilta u d-disponibbilta tal-prodotti medicinali, b’mod
partikolari tal-antimikrobi¢i u ta’ prodotti medicinali bi skop gdid ghat-trattament ta’

htigijiet medi¢i mhux issodisfati, fejn nuqqas ta’ interess kummercjali huwa fattur li

jfixkel;

—  jappoggaw aktar elaborazzjoni u pilotagg ta’ mekkanizmu ta’ attrattiva bbazat fuq 1-
in¢entivi ghall-akkwist tal-antibijoti¢i fl-UE kif propost mill-Azzjoni Kongunta tal-UE
dwar ir-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i u I-Infezzjonijiet Assoc¢jati mal-Kura tas-Sahha
(EU-JAMRALI)*4 bhala ghazla li ghandha tigi esplorata sabiex jigu indirizzati 1-isfidi
persistenti tal-access u d-disponibilita mdewma tal-antimikrobi¢i, biex jigu mithuma
ahjar 1-implikazzjonijiet tieghu ghall-Istati Membri, bhall-impatt ta’ dawn l-incentivi
fuq is-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha taghhom u biex tigi determinata 1-possibbilta
tal-partecipazzjoni, min-naha ta' pajjizi lil hinn mill-UE, filwagqt li tinzamm awtonomija

strategika miftuha ghal materja prima ghall-medic¢ini u l-apparat mediku;

—  jappoggaw it-tahrig tal-haddiema tas-sahha fis-setturi tas-sahha tal-bniedem, tas-sahha
tal-annimali u tal-ambjent f'dak 1i jirrigwarda r-rezistenza antimikrobika, il-prevenzjoni
u l-kontroll tal-infezzjonijiet, 1-uzu razzjonali tal-antibijoti¢i u r-rimi xieraq tal-iskart

antibijotiku u jippromwovu s-sensibilizzazzjoni tal-popolazzjoni;

—  jimpenjaw ruhhom, fil-qafas tan-Network tal-Awtoritajiet Kompetenti dwar 1-Ipprezzar
u r-Rimborz (NCAPR), fl-iskambju tal-ahjar prattiki sabiex jigi ottimizzat l-ac¢ess ghal
prodotti medicinali bi skop gdid, b’mod partikolari dawk li huma mahsuba biex

Jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata;

34 https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/gmulwi3x/policy-brief-improving- access-to-essential-

antibiotics.pdf
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jizguraw li I-kooperazzjoni teknika li ilha ghaddejja, fil-qasam tal-HTA fost 1-
awtoritajiet tal-Istati Membri tittiched ghall-pass li jmiss b’mod effettiv u f’'wagqtu,
f’konformita mal-appro¢¢ immexxi mill-Istati Membri deskritt fir-Regolament futur

dwar il-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha;

jikkunsidraw li jipproponu legizlazzjoni li tappogga sforzi ghall-ghoti ta' skop gdid biex
tinkiseb evidenza cara tas-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medicinali, anke f’kazijiet
fejn ma jkun hemm ebda interess kummercjali dirett. Ir-rekwiziti legali ghad-detenturi
ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jistghu jinkludu bidliet fit-tikkettar ghal prodotti
medic¢inali bi skop gdid biex ikopru indikazzjonijiet addizzjonali wara valutazzjoni

pozittiva tad-data klinika pprezentata minn partijiet terzi;

jesploraw il-potenzjal ghal dipendenza fuq provi fuq pjattaformi adattivi, disinji ta’
provi innovattivi ghar-ricerka klinika fl-ghoti ta' skop gdid biex jigu kkomplementati 1-
isforzi tar-ricerka klinika, inkluz billi titqies 1-Evidenza tad-Dinja Reali, filwaqt li jigi

zgurat li d-data ggenerata fil-provi klinic¢i tkun ta’ kwalita gholja, affidabbli u robusta;

jikkunsidraw li jindirizzaw il-htiega li jinghata skop gdid lil prodotti medi¢inali
f’indikazzjonijiet pedjatrici sabiex jigi evitat 1-uzu mhux skont it-tikketta, ghall-

beneficcju ta’ din il-parti tal-popolazzjoni li hi I-aktar vulnerabbli;

isahhu l-governanza marbuta mal-implimentazzjoni tar-regolamenti 1-godda ghall-MD u
1-IVMD u jizviluppaw il-kompetenza esperta Ewropea f’dan il-qasam ghall-beneficcju
tal-pazjenti tal-UE.
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31. JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI BIEX:

— tinkludi qafas regolatorju komprensiv ottimizzat komplet ta’ proposti olisti¢i, ibbazati
fuq l-evidenza u validi ghall-futur fil-kuntest tal-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa,
bil-ghan li jittejbu l-affordabbilta, id-disponibbilta u l-a¢¢essibbilta tal-prodotti
medic¢inali u, b’mod partikolari, l-antimikrobici, il-prodotti medic¢inali personalizzati u
ta’ terapija avvanzata, it-terapiji ghal gruppi zghar (hafna) ta’ pazjenti u l-prodotti

medicinali bi skop gdid, filwaqt li tirrispetta bis-shih il-kompetenza tal-Istati Membri;

— tizviluppa kapacitajiet specifici ta’ ricerka kongunta tal-UE li jiffacilitaw ukoll il-
kooperazzjoni mal-istituzzjonijiet nazzjonali/akkademici tar-ricerka u toffri appogg biex
is-sejbiet tar-ricerka jitfissru fl-izvilupp tal-antimikrobi¢i ghall-prattika klinika, filwaqt
1i ssahhah ukoll I-uzu ta’ networks ta’ provi klini¢i u pjattaformi ta’ kondivizjoni ta’
data fI-Unjoni kollha u, kif xieraq, tikseb taghlim minn, perezempju, il-progett tal-
Inizjattiva dwar Medicini Innovattivi ENABLE?;

— tanalizza dak li hu mehtieg biex ikunu zgurati d-disponibbilta u l-izvilupp tal-medic¢ini u
t-terapiji tal-lum u ta’ ghada fI-UE u tivvaluta l-ispejjez u I-beneficcji potenzjali kif
ukoll 1-implikazzjonijiet tas-suq tal-organizzazzjoni ta’ facilitajiet ta’ manifattura fil-
livell tal-UE flimkien ma’ arrangamenti finanzjarji ezistenti, inkluz facilitajiet ta’
manifattura ffinanzjati pubblikament jew minghajr skop ta’ qligh, filwaqt li zZzomm
prezenti l-effetti potenzjali taghhom ta’ distorsjoni tas-suq u I-limitazzjonijiet maghrufa
sew taghhom, biex tkun Zzgurata d-disponibbilta tal-antimikrobic¢i fil-kaz ta’ nuqqas ta’
interess kummercjali, jew f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza, u tivvaluta l-ispejjez u 1-
beneficcji ta' inizjattivi ohra possibbli identifikati wagqt il-hidma fil-qafas tal-Istrategija
Farmacewtika, minbarra l-mekkanizmi li jappoggaw l-innovazzjoni, li jwasslu ghal
metodi ta' manifattura rivoluzzjonarji li jirrizultaw fi produzzjoni sostenibbli ta'

medic¢ini affordabbli;

35 https://www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/enable
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tkompli taghti prijorita lill-implimentazzjoni tal-MDR u I-IVDR, inkluz permezz tal-
ghoti ta’ appogg immirat lill-Istati Membri, biex tizgura implimentazzjoni bla xkiel u
b’hekk tikkontribwixxi ghall-acc¢essibbilta u d-disponibbilta tal-MDs u 1-IVDs ghall-
benefi¢cju tal-pazjenti tal-UE;

tindirizza l-aspetti li ghandhom impatt fuq il-kompetittivita tal-industrija farmacewtika
Ewropea bil-hsieb li jittaffa t-thassib dwar is-sigurta tal-provvista u li tigi promossa
awtonomija strategika miftuha fl1-UE, b’mod partikolari ghall-produzzjoni ta’ APIs u

prodotti medic¢inali i skaditilhom il-privattiva;

tikkunsidra, f’kooperazzjoni mal-Istati Membri, u b’kont mehud ukoll tal-eziti tal-
progett pilota tal-qafas tal-ghoti ta' skop gdid ta> STAMP, koordinatur ¢entrali ghall-
ghoti ta' skop gdid fil-livell tal-UE biex jappogga 1-kooperazzjoni u 1-koordinazzjoni
fost il-partijiet ikkoncernati differenti u biex jassisti fl-izvilupp tal-argumenti xjentifici
mehtiega biex tinkiseb l-approvazzjoni regolatorja ghal prodotti medi¢inali moghtija

skop gdid u li mhumiex attraenti mil-lat finanzjarju;

tikkunsidra b’mod specifiku I-potenzjal ta’ ghoti ta’ skop gdid ghal htigijiet medici
mhux issodisfati fil-kuntest tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha mhabbar,
filwaqt li jittieched vantagg shih mill-Intelligenza Artifi¢jali u I-Big Data affidabbli
b’mod responsabbli, anke bil-ghan li tigi appoggata 1-ghazla b’success tal-kandidati;

tikkunsidra li tohloq possibbiltajiet ghall-ghoti ta' skop gdid lil prodotti medi¢inali
ezistenti u li tappoggahom billi tiffacilita 1-gbir ta’ data dwar 1-uzu mhux skont it-
tikketta ta’ prodotti medicinali f’kancers rari, inkluz kancers pedjatri¢i, fil-kuntest tac-

Centru tal-Gharfien dwar il-Kanc¢er3®.

36

https://knowledge4policy.ec.europa.eu/cancer_en
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32. JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI, LILL-AGENZIJA EWROPEA GHALL-MEDICINI U
LILL-KORPI PARTECIPANTI BIEX:

— theggu l-implimentazzjoni tal-progett pilota previst tal-qafas tal-ghoti ta’ skop gdid ta'
STAMP, li ddewwem minhabba l-pandemija tal-COVID-19.

33. JISTIEDEN LILL-OPERATURI EKONOMICI BIEX:

—  jikkooperaw u jikkondividu d-data disponibbli dwar prodotti abbandunati li ma
ghadhomx protetti minn privattivi ma’ istituzzjonijiet akkademici u organizzazzjonijiet
minghajr skop ta’ qligh fl-interess li jinghataw skop gdid sabiex jigu indirizzati htigijiet

medi¢i mhux issodisfati.
Tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha: jingheleb il-kancer

34. TFAKKAR li l-insigurtajiet fil-qasam tas-sahha, dak ekonomiku u so¢jali li gabet maghha 1-
pandemija tal-COVID-19 kellhom impatt negattiv fuq is-sahha mentali u xprunaw drawwiet

ta’ stil ta’ hajja negattivi u fixklu I-promozzjoni tas-sahha u I-programmi ta’ prevenzjoni.

35. TFAKKAR li I-COVID-19 kellha impatt negattiv fuq l-ac¢ess ghad-dijanjozi bikrija u t-
trattament tal-kancer fi Zzminijiet ta’ pressjoni kbira fuq il-facilitajiet tal-isptarijiet. Dan jista’

jkollu effetti negattivi fuq l-in¢idenza tal-kancer u r-rata ta' sopravivenza.

36. JILQA’ I-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar il-Pjan Ewropew biex Jingheleb il-Kancer
biex tinqaleb il-folja fir-rigward tal-kancer filwaqt 1i jigu indirizzati 1-fatturi determinanti tas-
sahha permezz tal-approc¢¢ “Sahha fil-Politiki Kollha”. Il-pjan huwa pass importanti u
ambizzjuz lejn Unjoni Ewropea tas-Sahha aktar b’sahhitha u UE aktar sigura, ippreparata

ahjar u aktar reziljenti.
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37. JILQA'l-appogg sinifikanti ghall-implimentazzjoni tal-Pjan permezz ta’ diversi mekkanizmi
u programmi finanzjarji, bhall-Programm EU4Health, Orizzont Ewropa®’, il-Facilita ghall-

Irkupru u r-Reziljenza kif ukoll il-Fondi tal-Politika ta’ Koezjoni u 1-Programm InvestEU.
38. JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI BIEX:

— tizgura, kif xieraq, implimentazzjoni effettiva tal-azzjonijiet fil-Pjan Ewropew biex
Jingheleb il-Kancer, u tappogga lill-Istati Membri fl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet

effettivi ghall-kontroll tal-kancer, permezz ta’ strumenti u ghodod xierqa;

— tiehu appro¢¢ komprensiv ghall-promozzjoni tas-sahha u I-prevenzjoni tal-kancer,
sabiex jigi zgurat li 1-ahjar prattiki zviluppati fil-prevenzjoni u l-kontroll tal-kancer

jistghu jkunu ta’ benefi¢¢ju ghal mard iehor li ma jittehidx;

— tikkunsidra li tipprezenta proposta ghal aggornament tar-rakkomandazzjoni tal-Kunsill

dwar l-iskrinjar tal-kancer38.
39. JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI U LILL-KUMMISSJONI BIEX:

—  jikkollaboraw b’mod effettiv dwar l-implimentazzjoni tal-Pjan Ewropew biex Jingheleb

il-Kancer u jaghmlu l-ahjar uzu mill-finanzjament disponibbli tal-UE;

—  jinvestu fil-prevenzjoni sostenibbli tal-kancer billi jindirizzaw il-fatturi determinanti tas-
sahha li jixprunaw il-kancer bhala sfida intersettorjali permezz tas-“Sahha fil-Politiki
Kollha” u I-“appro¢¢ Sahha Wahda”; jizviluppaw u jimplimentaw interventi
kosteffettivi mmirati lejn 1-uzu tat-tabakk, 1-uzu tal-alkohol, in-nuqqas ta’ attivita fizika
u dieti hziena ghas-sahha billi jizviluppaw u jimplimentaw azzjonijiet strategici kif
ukoll jiffacilitaw il-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri, 1-agenziji u 1-fora ezistenti tal-
UE bhall-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Promozzjoni tas-Sahha, il-Prevenzjoni tal-Mard u

1-Gestjoni tal-Mard li ma Jittehidx (SGPP);

37 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding- programmes-and-

open-calls/horizon-europe _en
B GU L 327, 16.12.2003, p. 34-38
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—  jippromwovu t-tilqim, l-identifikazzjoni bikrija, u l-iskrinjar ibbazati fuq evidenza u
rakkomandazzjonijiet Ewropej ghall-assigurazzjoni tal-kwalita tal-programmi ta’

skrinjar;

—  jesploraw approc¢¢i innovattivi fil-promozzjoni tas-sahha u l-integrazzjoni ta’ attivitajiet

ta’ prevenzjoni bhala parti integrali mit-twassil tas-servizzi tal-kura tas-sahha;

—  jinkoraggixxu rwol attiv tal-professjonisti tas-sahha, gruppi ta’ pazjenti u
organizzazzjonijiet mhux governattivi rilevanti ohra u partijiet ikkon¢ernati ohra fil-

process ta’ implimentazzjoni tal-Pjan Ewropew biex Jingheleb il-Kancer;

—  jigu implimentati approc¢¢i komprensivi ghall-isfidi tas-sopravivenza relatati mal-
kwalita tal-hajja tas-superstiti tal-kancer, b’attenzjoni specjali ghat-tfal u z-zghazagh u

b’referenza ghad-dritt stabbilit li ghandu jintesa;

—  jibnu fuq il-konkluzjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet mill-Azzjoni Kongunta tas-
Shubija Innovattiva ghal Azzjoni Kontra I-Kancer (iPAAC), kif adatt, fl-attivitajiet li
gejjin tal-implimentazzjoni tal-Pjan tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kancer. Dan japplika
b’mod partikolari ghar-rakkomandazzjonijiet ghal programmi godda ta’ skrinjar, ghal
rakkomandazzjonijiet aggornati dwar l-iskrinjar, settijiet ta’ data emendati dwar ir-
registri tal-kancer tal-popolazzjoni, approc¢i ghal trattamenti kumplessi ghall-kancer kif
ukoll kwistjonijiet ta’ governanza, bhal ¢entri komprensivi tal-kancer, indikaturi tal-
kwalita, networks komprensivi tal-kura tal-kancer u moghdijiet ta' kura tal-pazjenti.
Ghandu jittiehed kont tan-networks u 1-gharfien espert ezistenti bhan-Network

Ewropew ta’ Referenza (ERN) biex jigu evitati d-duplikazzjoni u t-trikkib;

39 https://www.ipaac.eu/en/about/
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— isahhu l-kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni u I-Istati Membri permezz ta’ azzjonijiet
transsettorjali li jibnu pontijiet bejn 1-objettivi tas-sistemi tas-sahha u dawk ta’ sistemi
tal-ikel sostenibbli u tajbin ghas-sahha. L-ghan komuni taghna huwa li nizguraw
nutrizzjoni tajba ghas-sahha u tnaqqis fil-mard li ma jittehidx relatat mad-dieta
f’konformita mal-objettivi tal-Pjan Ewropew biex Jingheleb il-Kancer u r-
rakkomandazzjonijiet mill-Azzjoni Kongunta dwar 1-Implimentazzjoni tal-Ahjar Prattiki

Vvalidati fin-Nutrizzjoni (BestReMap)*?;

—  jikkollaboraw biex jizguraw il-provvista futura ta’ isotopi radjuattivi medici, sabiex
ikunu awtosufficjenti fl-UE u jaghmlu uzu shih mill-potenzjal tal-medi¢ina nukleari
ghad-dijanjozi u t-trattament ta’ pazjenti Ewropej bil-kancer f’konformita mad-
Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni dwar Agenda Strategika ghall-
Applikazzjonijiet tar-Radjazzjoni Medika Jonizzanti (SAMIRA)* adottat fil-5 ta’ Frar
2021. Approc¢ aktar koordinat u finanzjament sostenibbli tal-kapacita tal-produzzjoni
Ewropea huma partikolarment importanti fid-dawl tal-infrastruttura tal-produzzjoni

Ewropea li ged tixjieh.

Tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha: ir-Rwol tal-UE fis-Sahha Globali

40.

41.

IFAKKAR fil-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar ir-Rwol tal-UE fis-Sahha Globali*?
f1-2010 1i stabbilixxiet il-legittimita gawwija tal-UE biex tagixxi fuq is-sahha globali
minhabba r-rwol ewlieni taghha fil-kummer¢ internazzjonali, il-governanza ambjentali globali
u fl-ghajnuna ghall-izvilupp, kif ukoll il-valuri u I-esperjenza taghha ta’ kura tas-sahha

universali u ekwa ta’ kwalita.

IFAKKAR fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar ir-rwol tal-UE fit-tishih tal-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha*® ppubblikati f1-24 ta’ Novembru 2020 li ddeskrivew l-impenn tal-UE u I-
Istati Membri taghha biex jiehdu rwol ta’ tmexxija fis-sahha globali, filwaqt li jappoggaw ir-

rwol mexxej u ta’ koordinazzjoni tad-WHO fis-sahha globali.

40
41

42
43

https://bestremap.eu/
https://ec.europa.eu/energy/sites/default/files/swd_strategic_agenda for medical ionising_radiation
applications_samira.pdf

COM/2010/0128 final
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42. TFAKKAR li I-konkluzjonijiet tal-Kunsill Ewropew dwar il-COVID-19 adottati fil-25 ta’
Mejju 20214 kienu appellaw biex tigi intensifikata 1-hidma biex jigi zgurat access ekwu
globali ghat-tilgim kontra 1-COVID-19 u appoggaw ir-rwol ewlieni tal-COVAX f’dak ir-

rigward.

43. IFAKKAR li I-Kunsill Ewropew, fil-laqgha tieghu tal-24 u 1-25 ta’ Gunju 202145, laga’ d-
decizjoni adottata mill-74 Assemblea Dinjija tas-Sahha li tistabbilixxi sessjoni specjali tal-
Assemblea Dinjija tas-Sahha f’Novembru 2021 iddedikata ghall-kunsiderazzjoni tal-
beneficéii tal-izvilupp ta’ konvenzjoni, ftehim jew strument internazzjonali iehor tad-WHO

dwar it-thejjija u r-rispons ghall-pandemija.

44. JIEHU NOTA tar-rapport finali tal-Kummissjoni Pan-Ewropea dwar is-Sahha u I-1zvilupp
Sostenibbli: Drawing light from the pandemic: Strategija gdida ghas-sahha u l-izvilupp
sostenibbli*® ipprezentata f'Settembru 2021 u I-objettiv taghha li tinvesti f'sistemi tas-sahha
nazzjonali b’sahhithom, reziljenti u inkluzivi; JIEHU NOTA wkoll tas-sejbiet u r-
rakkomandazzjonijiet importanti tal-Panel Indipendenti ghat-Thejjija u r-Rispons Pandemiku,
il-Kumitat ta’ Revizjoni ghar-Regolamenti Internazzjonali dwar is-Sahha, il-Kumitat
Indipendenti ta’ Sorveljanza u Konsulenza ghall-Programm ta’ Emergenzi tas-Sahha tad-
WHO u I-Panel Indipendenti ta’ Livell Gholi tal-G20 dwar il-Finanzjament tal-Komuni
Globali ghat-Thejjija u r-Rispons ghall-Pandemija, 1i kollha kemm huma ghamlu kontributi u
proposti siewja biex jittejbu t-thejjija u r-rispons ghall-pandemija u biex tissahhah l-arkitettura

tas-sigurta tas-sahha globali.

4 https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2021/05/25/european-council-conclusions-24-25-
may-2021/

45 https://www.consilium.europa.cu/en/press/press-releases/2021/06/25/european-council- conclusions-24-25-
june-2021/

46 Https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan- european-
commission-on-health-and-sustainable-development/publications/drawing-light- from-the-pandemic-a-new-
strategy-for-health-and-sustainable-development-2021
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45. JILQA'1-Konferenza dwar it-tishih tar-rwol tal-UE fil-kuntest tas-sahha globali*’, 1i saret fil-
25 ta’ Marzu 2021. Il-konferenza ddeskriviet il-htiega ghal strategija olistika, inkluziva u
kkoordinata, kif ukoll I-importanza tas-solidarjeta globali fir-rispons ghal theddid komuni.

46. JILQA’ 1-Konferenza dwar “Ir-rwol tal-Unjoni Ewropea fit-tishih tar-Reziljenza tas-Sistemi
tas-Sahha Globalment” li saret fl-20 ta’ Ottubru 2021, li ddeskriviet l-opportunitajiet u I-
htiega ghal tishih strategiku tas-sistemi tas-sahha globalment.

47. JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI U L-KUMMISSJONI BIEX:

—  jesploraw aktar kif 1-UE, fil-kuntest ta’ Unjoni Ewropea tas-Sahha aktar b’sahhitha,
jista’ jkollha approc¢¢ aktar strategiku fis-sahha globali, inkluz permezz ta’ Azzjoni

Kongunta gdida possibbli dwar is-sahha globali;

—  jururwol ta’ tmexxija fis-sahha globali, u fin-negozjati ta' wara l-pandemija fil-livell
globali inkluz permezz tan-negozjar ta’ strument importanti dwar it-thejjija u r-rispons

ghall-pandemiji;

—  jesploraw kif itejbu aktar il-mekkanizmi ezistenti ta’ koordinazzjoni biex jappoggaw -
iskambju regolari ta’ informazzjoni, u b’mod partikolari bejn ir-rapprezentanti tal-UE u
tal-Istati Membri u I-esperti bbazati fil-bliet kapitali nazzjonali, Brussell, Ginevra u
New York, biex jippermettu I-kooperazzjoni fl-istabbiliment tal-pozizzjonijiet tal-UE

dwar kwistjonijiet tas-sahha b’mod f’wagqtu u effi¢jenti;

47 https://www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in- the-context-of-
global-health/
14029/21 bg/MM/gac 23

ANNESS LIFE.5 MT


https://www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in-the-context-of-global-health/
https://www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in-the-context-of-global-health/
https://www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in-the-context-of-global-health/

—  jinkoraggixxu kollaborazzjoni dwar kwistjonijiet mhux tas-sahha li ghandhom impatt
fuq is-sahha globali u l-benesseri tal-popolazzjoni, inkluz diskussjonijiet temati¢i dwar

kwistjonijiet transsettorjali rilevanti ghas-sahha globali;

—  jippromwovu u jappoggaw opportunitajiet edukattivi fil-qasam tas-sahha globali u d-

diplomazija tas-sahha globali;

—  jinkoraggixxu kooperazzjoni aktar mill-qrib u involviment attiv tal-partijiet ikkoncernati
rilevanti, inkluz is-so¢jeta ¢ivili u l1-organizzazzjonijiet mhux governattivi biex
jikkontribwixxu ghas-sahha globali, inkluz is-sigurta tas-sahha u “appro¢¢ Sahha

Wahda” komprensiv;

—  jinkoraggixxu l-uzu ta’ mekkanizmi u strumenti ezistenti tal-UE bhall-EU4Health, biex
jissahhah ir-rwol tal-UE fis-Sahha Globali kif ukoll biex jittiechdu benefic¢ji mill-
kooperazzjoni internazzjonali, b’mod partikolari fil-qasam tat-thejjija u r-rispons ghall-

pandemiji, inkluz ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i;

— ihejju riezami tal-mekkanizmi u l-istrumenti li permezz taghhom 1-UE, 1-Istati Membri
taghha u l-atturi mhux statali jappoggaw it-tishih tas-sistemi tas-sahha globalment
sabiex jghinu fl-identifikazzjoni tal-lakuni u jsahhu r-rwol tal-UE fis-sahha globali u s-
sigurta tas-sahha;

— ikomplu u jinkoraggixxu shubijiet u networks li jipprovdu appogg fit-tishih globali tas-
sistemi tas-sahha f’termini ta’ thejjija, bini tal-kapacita, promozzjoni tas-sahha, ricerka

u zvilupp tas-sahha, u sahha digitali;

— izommu f'mohhhom l-importanza li tigi evitata d-duplikazzjoni u t-trikkib bla bzonn
mal-hidma ta’ atturi u istituzzjonijiet internazzjonali ohra u li jigu zgurati 1-koerenza u 1-

komplementarjeta mal-mekkanizmi u l-inizjattivi ezistenti.
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