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INTRODUZZIONI

It-tfixkil ikkawzat mill-pandemija tal-COVID-19! f’hajjitna, fis-so¢jetajiet taghna u fl-
ekonomiji taghna kien bla precedent u fakkar fil-gravita ta’ theddid transkonfinali serju
ghas-sahha ghall-ekonomiji u ghas-so¢jetajiet taghna. Minn Novembru 2022, gew
irrapportati uffi¢jalment mad-dinja kollha® kwazi seba’ miljun mewta minhabba 1-COVID-19,
bi stimi li jissuggerixxu numru reali ta’ mwiet li jagbez 1-20 miljun persuna madwar id-dinja>.
FI-UE, il-COVID-19 ikkawzat il-mewt ta’ aktar minn 1,1 miljun persuna u din x’aktarx li hija
stima baxxa tan-numru reali ta’ mwiet tal-pandemija fl-UE®*. 1I-COVID-19 affettwat ukoll lil
miljuni ta’ persuni li jghixu b’effetti aktar fit-tul tal-marda.

[I-mizuri ad hoc mehuda mill-UE sabiex tnaqqas it-tixrid tal-COVID-19 kienu effettivi u
reattivi. Madankollu, fil-fazi bikrija tal-pandemija, 1-Unjoni ma kinitx lesta bizzejjed sabiex
tizgura l-izvilupp, il-manifattura, l-akkwist u d-distribuzzjoni effi¢jenti ta’ kontromizuri
medi¢i rilevanti ghall-krizi>. Il-pandemija f1-2020 uriet ukoll kemm kienu vitali 1-
kapacitajiet ta’ thejjija u ta’ rispons fil-qasam tas-sahha ghall-ogsma l-ohra bhall-energija, it-
trasport, il-politika industrijali u s-suq intern b’mod aktar wiesgha. Il-pandemija zvelat ukoll
sorveljanza insuffic¢jenti tal-attivitajiet tar-ricerka u tal-kapacitajiet tal-manifattura kif ukoll
vulnerabbiltajiet relatati mal-ktajjen tal-provvista®. Is-sitwazzjoni nbidlet minn dakinhar ’l
hawn spec¢jalment bil-holgien tal-Awtorita ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza
tas-Sahha (HERA) f1-2021. Bhala pilastru ¢entrali tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha’, -HERA
qed issahhah il-kapacitajiet ta’ thejjija u rispons tal-UE fil-qasam tal-kontromizuri medi¢i.

Barra minn hekk, mill-2020, I-UE tejbet l-arkitettura tas-sigurta tas-sahha taghha billi
sahhet l-istrutturi ezistenti u holqot strutturi godda, sahhet it-thejjija, orjentat mill-gdid
il-mekkanizmi ta’ rispons f’kaz ta’ emergenza u wriet il-benefi¢¢ji ta’ azzjonijiet
koordinati fil-livell tal-UE. Il-protezzjoni tac-¢ittadini tal-UE kontra theddid transkonfinali
ghas-sahha ghandha tibqa’ prijorita permanenti. L-UE u I-Istati Membri taghha ghandu
jkollhom kapacita aktar b’sahhitha sabiex jizguraw id-disponibbilta u l-provvista suffi¢jenti u
f"waqthom ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi. Dawn il-kapacitajiet huma mehtiega
sabiex jipprotegu lic-¢ittadini tal-UE kontra theddid kontinwu u emergenti ghas-sahha li
jitnisslu minn patogeni b’potenzjal pandemiku gholi, theddid kimiku, bijologiku, radjologiku
u nukleari (CBRN), theddid sottostanti bhar-rezistenza ghall-antimikrobi¢ci (AMR) jew
theddid iehor mhux maghruf.

II-Kummissjoni ghandha esperjenza twila fil-kollaborazzjoni ma’ gruppi ta’ esperti
rilevanti biex tizgura it-thejjija ghar-riskju u l-koordinazzjoni transfruntiera. L-
esperjenza miksuba wriet li l-investiment bil-quddiem fit-thejjija ’kaz ta’ emergenza
tas-sahha jrendi l-frott b’mod konsiderevoli. Il-kost tan-nuqqas ta’ azzjoni u tat-thejjija
insuffi¢jenti jisbqu bil-bosta 1-kost ta’ investiment effettiv, sistematiku u koordinat fit-thejjija

1 Matul ir-rapport, il-pandemija tal-COVID-19 tissejjah “il-pandemija”.

2 https://covid19.who.int/

3 https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates

4 https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/

5 Kontromizuri medici tfisser prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem kif definiti fid-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, apparat mediku u oggetti jew servizzi ohra |li huma necessarji ghall-fini ta’
thejjija ghal theddid transkonfinali serju ghas-sahha jew rispons ghalih; |-Artikolu 3(10) tar-Regolament dwar
theddid transkonfinali serju

6 Ara COM/2020/493 final, li, fid-dawl! ukoll ta’ dawn il-vulnerabbiltajiet esposti mill-pandemija tal-COVID-19,
tipprezenta r-reziljenza bhala boxxla strategika gdida ghall-politiki tal-UE

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union MT
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u fl-ippjanar®. L-approc¢¢ strategiku u koordinat ghat-thejjija fil-livell tal-UE ghandu jghin
biex jigu evitati, jew, tal-anqas, jitnaqqsu b’mod sinifikanti l-effetti negattivi tal-krizijiet tas-
sahha f’termini ta’ hajjiet umani, l-impatti fuq is-servizzi tas-sahha, it-tkabbir negattiv, il-
qghad, it-theddid ghas-sigurta tal-provvista tal-energija jew it-tfixkil fis-suq. Fl-ahhar mill-
ahhar, iz-zieda fil-kapacitajiet ghall-prevenzjoni, ghall-identifikazzjoni u ghar-rispons rapidu
ghal emergenzi tas-sahha futuri ghandha tippermetti s-salvagwardja tal-istabbilta ekonomika u
soc¢jali tal-UE u tal-Istati Membri taghha.

It-theddid transkonfinali serju ghas-sahha li jmiss, bhall-COVID-19, jistghu jigu fl-UE minn
barra l-kontinent. Dan ifisser li l1-approc¢¢ strategiku u kkoordinat ghat-thejjija ma jridx jieqaf
mal-fruntieri tal-UE u ma jridx ikun limitat ghas-settur mediku u tas-sahha fih innifsu. Il-
pandemija wriet li t-thejjija u l-ippjanar ma kinux iffinanzjati bizzejjed u ma kinux zviluppati
bizzejjed fi kwazi kull regjun u pajjiz madwar id-dinja. Ghalhekk, huwa kru¢jali li 1-
kapacitajiet ta’ thejjija jittejpbu u jizdiedu mad-dinja kollha. F’dan ir-rigward, din il-
Komunikazzjoni (minn hawn ’il quddiem imsejha “Rapport dwar l-Istat tat-Thejjija tas-
Sahha” jew “rapport”) ghandha tinqara flimkien mal-Istrategija Globali 1-gdida tal-UE dwar
is-Sahha’ li ssahhah it-tmexxija tal-UE u ttenni r-responsabbiltd taghha biex issahhah it-
thejjija ghall-emergenzi tas-sahha futuri mad-dinja kollha

Definizzjoni ta’ theddida transkonfinali serja ghas-sahha (ir-Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru
1082/2013/UE):

“theddid transkonfinali serju ghas-sahha” tfisser perikolu li jista’ jkun fatali jew b’xi mod
iehor serju ghas-sahha ta’ origini bijologika, kimika, ambjentali jew ta’ origini mhux
maghrufa, kif imsemmi fl-Artikolu 2(1), li jixtered jew li jikkostitwixxi riskju sinifikanti li
Jixtered bejn il-fruntieri nazzjonali tal-Istati Membri, u li jista’ jkun jehtieg koordinazzjoni
fil-livell tal-Unjoni sabiex jigi Zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem

Dan huwa l-ewwel Rapport dwar I-Istat tat-Thejjija tas-Sahha. Dan thabbar £ Gunju 2021 fil-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Nisiltu taghlimiet bikrija mill-pandemija tal-COVID-
19”1° Dan jirrifletti x-xenarju ta’ riskju li qed jinbidel fl-UE u l-istat ta’ thejjija tas-sahha
sabiex jigi indirizzat dak it-theddid. Ir-rapport ikopri t-theddid ewlieni ghas-sahha li 1-UE
jista’ jkollha tiffaccja fil-futur.

Ir-Rapport dwar 1-Istat tat-Thejjija tas-Sahha se jiffoka fuq aspetti differenti ta’ thejjija kull
sena. L-ewwel edizzjoni tiffoka fuq il-kapacitajiet ta’ thejjija relatati ma’ kontromizuri
medici. L-ewwel nett, ir-rapport jipprezenta harsa generali lejn il-progress li sar matul 1-ahhar
tliet snin sabiex tissahhah it-thejjija fl-UE. It-tieni, dan jiddeskrivi s-sitwazzjoni attwali u I-
azzjonijiet li huma ppjanati biex jimtlew il-lakuni fir-rigward tal-izZgurar ta’ disponibbilta u ta'
provvista suffi¢jenti ta’ kontromizuri medici. Jislet fuq il-kontributi kombinati tal-HERA u
tad-diversi servizzi tal-Kummissjoni.

L-edizzjonijiet futuri se jiffukaw fuq elementi ohrajn, lil hinn mill-kontromizuri medici, li
huma indispensabbli biex jintlahqu livelli suffi¢jenti ta’ thejjija ghas-sahha. Ghandhom
jipprezentaw ukoll indikaturi ta’ thejjija bbazati fuq ir-rapportar mill-Istati Membri.

8 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
9 Link ghall-Istrategija Globali dwar is-Sahha ladarba tkun disponibbli
10 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
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Kamp ta' applikazzjoni tal-ewwel Rapport dwar |-Istat tat-Thejjija tas-Sahha

Il-kontromizuri medi¢i pprotegew u ghadhom jipprotegu li¢-cittadini u lill-individwi
Ewropej mad-dinja kollha minn theddid transkonfinali serju ghas-sahha. Il-vac¢ini tal-
COVID-19 ghenu sabiex jigu evitati 20 miljun mewta madwar id-dinja u nofs miljun mewta
fl-Ewropa fl-ewwel sena tat-tnedija ta’ programmi ta’ tilgim!'. Id-dijanjostika, it-terapewti¢i u
t-taghmir personali protettiv (PPE) ikkontribwew ukoll ghall-individwazzjoni, ghall-
monitoragg, ghat-trattament u ghall-prevenzjoni tal-progressjoni tal-marda tal-COVID-19. L-
izvilupp ta’ kontromizuri medi¢i godda u l-access ekwu ghalihom se jikkontribwixxu b’mod
effettiv sabiex jigi kkontrollat it-theddid ghas-sahha fil-futur.

Il-pandemija wriet li n-nuqqasijiet relatati mal-a¢éess u mad-disponibbilta ta’
kontromizuri medi¢i ma kinux biss sfida ghall-UE izda affettwaw tista’ tghid, lil kull
pajjiz madwar id-dinja. Il-kumulazzjoni ta’ rizerva mhux koordinata, id-dipendenzi gholjin
fuq pajjizi terzi, it-tfixkil fil-ktajjen tal-provvista farmacewtika, il-kapacitajiet tal-produzzjoni
subottimali marbuta mat-tfixkil kummer¢jali u z-zidiet mhux anti¢ipati fid-domanda xekklu 1-
provvista f’wagqtha ta’ kontromizuri mediéi li jsalvaw il-hajja'2.

Koordinazzjoni msahha bejn 1-Istati Membri, kooperazzjoni strutturata mal-partijiet
ikkoné¢ernati u soluzzjonijiet kompluti robusti li jizguraw fl-ahhar mill-ahhar id-
disponibbilta u l-aé¢cessibbilta ta’ kontromizuri medi¢i hi kruc¢jali sabiex tissahhah it-
thejjija ghat-theddid ghas-sahha. Bl-istabbiliment tal-HERA, il-Kummissjoni qieghda tlaqqa’
flimkien lill-Istati Membri, lill-industrija u lill-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha biex
jappoggaw l-izvilupp, il-produzzjoni, l-akkwist u d-distribuzzjoni ta’ kontromizuri medici
rivoluzzjonarji u ta’ teknologiji tal-manifattura trazversali. Dan isahhah ukoll il-kooperazzjoni
mas-shab globali sabiex jittejbu I-kapacitajiet ta’ thejjija u ta’ rispons ghas-sahha fil-qasam
tal-kontromizuri medi¢i mad-dinja kollha (ara I-Illustrazzjoni 1).

Ilustrazzjoni 1: Il-missjoni tal-HERA li tizgura d-disponibbilta u l-a¢¢ess ghal
kontromizuri medici billi ssahhah il-katina tal-valur kollha:

Valutazzjoni tat-
theddid ghas-sahha u
Gbir ta’ Intelligence

Ricerka Avvanzata u
Provi Klinici

Kontromizuri Medici:
Zvilupp

Kontromizuri
Medici: Produzzjoni

Kontromizuri
Medici: Akkwist

Kontromizuri Medi¢i:
Distribuzzjoni u
Kumulazzjoni ta’ Rizerva

1 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-estimates
12 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf
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PROGRESS LI SAR FL-UE FIR-RIGWARD TAT-TAGHLIMIET BIKRIJA MILL-PANDEMIJA
TAL-COVID-19

Matul dawn l-ahhar ghoxrin sena, I-UE kellha taffa¢é¢ja ghal diversi drabi emergenzi
tas-sahha ta’ severitajiet diversi. Dawn wasslu ghat-tishih gradwali tal-kapacitajiet tas-
sigurta tas-sahha fil-livell nazzjonali u Ewropew. I¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u
1-Kontroll tal-Mard (ECDC) inholoq wara t-tifqigha tas-SARS f1-2003 u nholoq Mekkanizmu
Kongunt ta’ Akkwist ghall-kontromizuri medici wara t-tifqigha tal-influwenza HIN1 1-2009.
L-UE ziedet l-investiment fir-ricerka u l-innovazzjoni dwar il-va¢¢ini u t-tilgim, li, fost
affarijiet ohrajn, ikkontribwew ghall-izvilupp ta’ vaéc¢in kontra 1-Ebola'®. L-Istati Membri
kienu zviluppaw pjanijiet ta’ thejjija ghall-pandemiji u ghamlu investimenti fir-ricerka u I-
innovazzjoni tat-thejjija. Madankollu, il-pandemija wriet li dawn il-passi, anke jekk jitgiesu
flimkien, ma kinux bizzejjed u enfasizzat il-htiega li tittejjeb b’mod sinifikanti 1-
koordinazzjoni u li jigi zviluppat approc¢ strategiku ghat-thejjija ghall-pandemiji fil-livell tal-
UE.

Fil-Komunikazzjoni taghha li tislet it-taghlimiet bikrija mill-pandemija tal-COVID-19'4, il-
Kummissjoni identifikat 10 lezzjonijiet sabiex tibdel l-azzjonijiet ta’ emergenza f’bidliet
strutturali u tizviluppa soluzzjonijiet fit-tul sabiex ittejjeb it-thejjija taghna ghal emergenzi tas-
sahha futuri (aktar dettalji jistghu jinstabu fl-Anness 2). 18-il xahar wara, inkiseb progress
konsiderevoli sabiex jintlahqu I-objettivi stabbiliti fil-Komunikazzjoni:

1. Detezzjoni u rispons aktar rapidi jiddependu fuq sorveljanza globali aktar
b’sahhitha u data aktar komparabbli u kompleta: Il-portal EpiPulse tal-ECDC tejjeb
is-sorveljanza flI-UE, u 1-ghotjiet tal-ECDC qeghdin isahhu I-kapacita tal-Istati Membri li
Jjwettqu sekwenzjar u ttestjar genomiku. I1-Kummissjoni u I-ECDC geghdin jahdmu mas-
shab internazzjonali — b’mod partikolari d-WHO u s-CDC tal-Afrika sabiex itejbu d-
detezzjoni u l-analizi tat-theddid globali.

2. Parir xjentifiku c¢ar u koordinat jiffacilita d-decizjonijiet ta’ politika u I-
komunikazzjoni pubblika: L-UE tkompli ttejjeb l-interazzjoni bejn ix-xjenza, it-tfassil
tal-politika, u l-izvilupp ta’ kontromizuri medi¢i. Minbarra 1-Valutazzjonijiet tar-Riskju
Rapidi li ghaddejjin bhalissa, I-ECDC nieda I-Hub Ewropew tax-Xenarji tal-COVID-19
biex izid il-kwalita tal-immudellar u t-tbassir disponibbli ghal dawk li jfasslu I-politika
tal-UE. L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) tkompli tahdem b’mod intensiv mal-
izviluppaturi: ilha mid-19 ta’ Ottubru 2022 tipprovdi parir xjentifiku dettaljat dwar 1-
izvilupp ta’ 48 vaccin potenzjali kontra 1-COVID-19 u ta’ 111-il terapewtika potenzjali
tal-COVID-19.

3. It-thejjija tehtieg investiment, skrutinju u riezami kostanti: [I-Kummissjoni zgurat
kwazi EUR 30 biljun biex ittejjeb it-thejjija u r-reziljenza tas-sistemi tas-sahha'®. L-
ECDC hadem mal-Istati Membri sabiex jidentifika kapacitajiet ta’ thejjija specifici u
kapacitajiet li kienu essenzjali fir-rispons ghall-pandemija u ghalhekk ghandhom jigu
inkluzi fl-ghodod ta’ valutazzjoni tat-thejjija. Barra minn hekk, kull 3 snin, I-ECDC se
jivvaluta l-implimentazzjoni tal-pjanijiet ta’ thejjija tal-Istati Membri u se jipprezenta
rakkomandazzjonijiet kif xieraq.

13 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-
strategy en

14 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:~:text=Budget,t0%20almost%20%E2%82%AC30%20billion.
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4. L-ghodod ta’ emergenza jehtieg li jkunu lesti, aktar rapidi u aktar facli biex jigu
attivati: Ir-Regolament dwar Qafas ghall-Emergenzi'® issa jaghti lill-UE qafas legali biex
tibda tahdem sa mill-ewwel jum ta’ emergenza futura tas-sahha, li jippermetti I-
attivazzjoni rapida tal-pjanijiet ta’ finanzjament, ricerka u innovazzjoni, il-facilitajiet EU
FAB u l-istruttura ta’ governanza ghal rispons f’kaz ta’ emergenza. Il-Kummissjoni
pproponiet adattamenti ghar-regoli finanzjarji tal-UE ghal sitwazzjonijiet ta’ krizi biex
tippermetti mobilizzazzjoni aktar rapida tar-rizorsi mehtiega'’.

5. Mizuri koordinati ghandhom isiru rifless ghall-Ewropa: 1l-qafas tal-UE ghas-sigurta
tas-sahha ssahhah b’Regolament gdid dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha
adottat f’Ottubru 2022. Ir-regolament jitlob il-holgien ta’ pjan tal-Unjoni ghall-
Prevenzjoni, ghat-Thejjija u ghar-Rispons, komplementari ghall-pjanijiet tal-Istati
Membri li se jippromwovi rispons effettiv u koordinat ghal theddid transkonfinali serju
ghas-sahha. Ir-Regolament dwar Qafas ghall-Emergenzi se jippermetti l-istabbiliment ta’
Bord ghall-Krizi tas-Sahha. Dan il-Bord se jkun ged jikkoordina malajr il-provvista ta’
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi u l-a¢¢ess ghalihom fil-livell tal-UE. Il-mandat
imsahhah tal-EMA se jippermettilha timmonitorja u ttaffi n-nuqqasijiet ta’ medicini
kriti¢i f’emergenza tas-sahha pubblika. Il-mandat estiz tal-ECDC jaghti lill-agenzija rwol
aktar b’sahhtu fl-appogg lill-Istati Membri fit-thejjija, fir-rispons, fil-prevenzjoni u fil-
kontroll fir-rigward ta’ theddid ta’ mard infettiv. F’dan ix-xoghol kollu, se tigi zgurata
kooperazzjoni orizzontali fost il-partijiet ikkoncernati ewlenin.

6. Huma mehtiega shubija pubblika-privata msahha u ktajjen tal-provvista aktar
b’sahhithom ghal taghmir u medic¢ini kriti¢i: F1-2021, il-Kummissjoni laqqghet atturi
fil-katina  tal-valur  tal-manifattura ~ farmacewtika,  l-awtoritajiet  pubblici,
organizzazzjonijiet mhux governattivi tal-pazjenti u tas-sahha u I-komunita tar-ricerka fi
Djalogu Strutturat dwar is-sigurta tal-ktajjen tal-provvista tal-medic¢ini. [I-Kummissjoni
qed tibni fuq din il-hidma biex issahhah il-kontinwita u s-sigurta tal-provvista fl-UE,
b’mod partikolari ghal dawk il-medi¢ini meqjusa bhala 1-aktar kritici ghas-sistemi tas-
sahha.

7. Approcc pan-Ewropew huwa essenzjali biex ir-ricerka klinika ssir aktar mghaggla,
usa’ u aktar effettiva: I1-Kummissjoni sostniet l-appogg taghha ghal network ta’ provi klinici
mal-UE kollha ghal medi¢ini u kontromizuri medi¢i godda: VACCELERATE ghall-vac¢ini u
EU-RESPONSE'  ghat-terapewtika. Ir-Regolament il-gdid dwar il-Provi Klini¢i"
jarmonizza l-valutazzjoni u s-supervizjoni tal-provi klini¢i madwar I-UE, b’mod
partikolari permezz tal-istabbiliment ta’ Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Provi Klini¢i
(CTIS).

8. Il-kapacita li wiehed ilahhaq f’pandemija tiddependi fuq investiment kontinwu u
mizjud fis-sistemi tas-sahha: Il-Kummissjoni qieghda tappogga lill-Istati Membri
sabiex isahhu r-reziljenza tas-sistemi tas-sahha taghhom bhala parti mill-Pjanijiet
taghhom ghall-Irkupru u r-Reziljenza, b’aktar minn EUR 40 biljun allokati ghas-sistemi
tas-sahha nazzjonali skont il-pjanijiet attwali’®. Qieghed jigi pprovdut ukoll appogg
specifiku fil-qafas tal-programmi bhall-UE ghas-Sahha ghat-tahrig tal-forza tax-xoghol

16 |r-Regolament tal-Kunsill dwar qgafas ta’ mizuri ghall-izgurar tal-provvista ta’ kontromizuri mediéi rilevanti
ghall-krizi fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni

17 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 22 3023

18 https://eu-response.eu/ u https://vaccelerate.eu/

1% https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536&from=NL

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452

5


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_3023
https://eu-response.eu/
https://vaccelerate.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536&from=NL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452

tas-sahha u ghall-appogg tat-tfassil ta’ testijiet ta’ reziljenza ghall-Istati Membri sabiex
jirriezaminaw regolarment it-thejjija fil-kaz ta’ krizi tas-sahha u jivverifikaw ir-reziljenza
tas-sistema tas-sahha taghhom.

9. It-thejjija u r-rispons ghall-pandemiji huma prijorita globali ghall-Ewropa: Minn
Novembru 2022, 1-UE u I-Istati Membri taghha, permezz ta’ approéé¢ ta’ Tim Ewropa?!,
taw 500 miljun doza ta’ vacc¢ini kontra 1-COVID-19 lil pajjizi terzi, princ¢ipalment
permezz tal-COVAX. Issa, I-UE hija involuta hafna fit-tishih tal-kapacitajiet ta’ thejjija
globali permezz ta’ inizjattivi specifi¢i sabiex jinbnew il-kapacitajiet f’pajjizi terzi bhall-
Inizjattiva tal-UE dwar is-Sigurta tas-Sahha, jew permezz ta’ inizjattivi generali ghat-
tishih tal-governanza globali tas-sigurta tas-sahha bhan-negozjati li ghaddejjin ghal
konvenzjoni gdida tad-WHO, ftehim jew strument internazzjonali iehor dwar il-
prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons ghall-pandemiji (“Trattat dwar il-Pandemiji”’). Dan
huwa rifless fl-Istrategija 1-gdida tal-UE dwar is-Sahha Globali.

10. Ghandu jigi zviluppat approc¢ aktar koordinat u sofistikat ghall-mizinformazzjoni
u ghad-dizinformazzjoni: Is-Servizz Ewropew ghall-Azzjoni Esterna (SEAE) u I-
Kummissjoni zviluppaw is-sett ta’ ghodod ghall-Manipulazzjoni tal-informazzjoni u
interferenza minn barranin (FIMI) f1-2022. U 1-UE tahdem mill-qrib mal-Istati Membri,
(permezz tas-Sistema ta’ Twissija Rapida) mas-shab internazzjonali (b’mod partikolari 1-
Mekkanizmu ta’ Rispons Rapidu tal-G7 u n-NATO), kif ukoll mas-so¢jeta ¢ivili u mal-
industrija biex tindirizza l-mizinformazzjoni u d-dizinformazzjoni. B’kollox, dawn I-
azzjonijiet jikkontribwixxu biex itejbu l-komunikazzjoni, u jindirizzaw id-
dizinformazzjoni, biex jinvolvu I-komunita u jiskambjaw informazzjoni mal-Istati
Membri 2.

THEJJIA TAL-UE GHAL EMERGENZI TAS-SAHHA FUTURI — SITWAZZIONI ATTWALI
U AZZJONIJIET IPPJANATI DWAR IL-KONTROMIZURI MEDICI

L-UE qieghda tibni u ssahhah il-kapacitajiet ta’ thejjija ghall-izvilupp, ghall-manifattura,
ghall-akkwist u ghad-distribuzzjoni ta’ kontromizuri medici, imsejsa minn kapacita msahha
ta’ sorveljanza. Il-livell ta’ implimentazzjoni ghal dawn l-azzjonijiet huwa migbur fil-qosor
fit-tabella annessa ma’ dan ir-rapport (Ara lI-Anness 1).

1. Valutazzjoni tat-theddid u gbir ta’ intelligence
1.1 Prijoritizzazzjoni tat-theddid

Fil-bidu tal-pandemija, I-UE u I-Istati Membri taghha ma kellhomx appro¢¢ permanenti u
integrat ghar-ricerka, ghall-izvilupp, ghall-awtorizzazzjoni tas-suq, ghall-produzzjoni u ghall-
provvista ta’ kontromizuri medi¢i li jridu jigu prijoritizzati fid-dawl tal-aktar theddidiet
urgenti ghas-sahha.

Sabiex jigi zgurat li jigi implimentat approc¢ fit-tul u sistemiku ghat-thejjija u sabiex l-isforzi
jkunu ffokati fuq l-aktar kontromizuri medi¢i rilevanti, il-Kummissjoni pprezentat, 1-ewwel
lista taghha li taghti prijorita lil tliet kategoriji ta’ theddid®. Il-lista pprijoritizzat perikli
ghas-sahha ta’ periklu ghall-hajja jew inkella ta’ hsara serja, li ghandhom il-potenzjal li

21 -Unjoni Ewropea, I-Istati Membri taghha, u l-istituzzjonijiet finanzjarji, b’mod partikolari I-Bank Ewropew tal-
Investiment u I-Bank Ewropew ghar-Rikostruzzjoni u I-1zvilupp, li jagixxu flimkien bhala “Tim Ewropa”.

22 permezz tat-tahrig tal-gurnalisti, dawk li jivverifikaw il-fatti, il-kampanji u I-mekkanizmi ta’ koordinazzjoni u
ta’ kondivizjoni bhal dawk li sejsu I-pjattaforma Re-open EU.

23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22 4474

6


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22_4474

jinfirxu madwar I-Istati Membri u li jehtiegu azzjoni fil-livell tal-Unjoni fir-rigward ta’
kontromizuri medici (I-Anness 1 1-Azzjoni 1.1).

Dawn il-kategoriji gew identifikati f’kollaborazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri, mas-shab
globali u ma’ partijiet ikkoncernati rilevanti ohrajn. Matul 1-2022, il-Kummissjoni kkonsultat
lill-Istati Membri, lill-agenziji tal-Unjoni u nazzjonali, lill-Uffi¢jali Kapijiet Medici, lill-atturi
internazzjonali u lill-esperti dwar l-ezercitar ta’ prijoritizzazzjoni tat-theddid. Ir-rizultati
preliminari gew ipprezentati lill-Forum Konsultattiv tal-HERA u lill-Bord tal-HERA fit-8 ta’
Lulju 2022.

X’HEMM GDID?

F’Lulju 2022, il-Kummissjoni stabbiliet lista ta’ tliet theddidiet prijoritarji ghas-sahha. II-
lista tinkludi patogeni b’potenzjal pandemiku gholi li jkopru principalment il-familji virali
tal-RNA respiratorja, it-theddid kimiku, bijologiku, radjologiku u nukleari (CBRN) li
jorigina minn rilaxx ac¢c¢identali jew intenzjonat u t-rezistenza ghall-antimikrobici (AMR),
imsejha I-pandemija silenzjuza.

It-theddid prijoritizzat gie identifikat f*“approc¢ li jkopri I-perikli kollha” u b’kunsiderazzjoni
ta’ diversi kriterji, bhall-mod ta’ trazmissjoni, ir-riskju ta’ tixrid lejn il-komunita, u d-
disponibbilta tat-trattament. Il-lista se tigi aggornata kull sena abbazi tal-analizi ta’
informazzjoni disponibbli gdida u filwaqt li jitqiesu avvenimenti ezogeni li jistghu
jinfluwenzaw il-prijoritizzazzjoni tat-theddid.

Abbazi ta’ dan, il-Kummissjoni fasslet lista preliminari ta’ kontromizuri medici specific¢i ghat-
theddid (I-Anness 1, 1-Azzjoni 1.2). Din il-lista bhalissa qieghda tigi ffinalizzata
f’koordinazzjoni mal-Istati Membri. Din il-lista ghandha tinforma u tiggwida l-azzjonijiet tal-
UE u tal-Istati Membri relatati mal-monitoragg, mar-ricerka, mal-izvilupp, mal-produzzjoni u
mal-akkwist ta’ kontromizuri medici sabiex jigi indirizzat dak it-theddid.

PASSI LI JMISS

e Fil-bidu tal-2023, titwettaq l-ewwel valutazzjoni annwali tat-tliet kategoriji ta’
theddid prijoritizzat. Dan l-ezercizzju se jizgura li t-theddid jibqa’ aggornat, tigi

identifikata kwalunkwe lakuna fid-disponibbilta u fl-accessibbilta tal-kontromizuri
medici elenkati, u jigi ggwidat l-izvilupp ta’ kontromizuri medici godda.

Jigu appoggati l-istudji li jivvalutaw it-trazmissibbilta ta’ viruses emergenti
sabiex tissahhah il-hila li jigu kkaratterizzati, jigu adattati interventi tas-sahha u
mizuri ta’ prevenzjoni. Dawn I-istudji se jinfurmaw ukoll l-izvilupp ta’

1.2.1dentifikazzjoni tat-theddid

Fil-bidu tal-pandemija, I-UE ma kellhiex data komparabbli u kompluta li fugha tista’ tibbaza
t-tehid ta’ decizjonijiet. Il-pandemija wriet l-utilita ta’ sistemi interkonnessi u transsettorjali
ghall-gbir ta’ intelligence u ta’ previzjoni. Barra minn hekk, 1-UE ma kellhiex sistema
integrata biex tidentifika theddid iehor ta’ prijorita bhat-theddid tal-AMR u tas-CBRN u 1-
kontromizuri medici rilevanti mehtiega biex jigu indirizzati.

Fid-dawl ta’ dan, il-Kummissjoni bdiet tahdem fuq l-izvilupp ta’ ghodda ta’ Gbir ta’
Intelligence u ta’ Valutazzjoni tat-Theddid, il-Pjattaforma tal-Intelligence ghall-Mizuri
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Kontromedici (il-pjattaforma MCMI tal-HERA) biex issahhah ir-rabta bejn I-identifikazzjoni
tat-theddid ghas-sahha u d-disponibbilta ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti biex jigi indirizzat
it-theddid ghas-sahha inkwistjoni.

[l-pjattaforma tal-MCMI ghandha 1-ghan li taghmel uzu u tikkomplementa r-rizorsi ezistenti
tal-intelligence dwar l-epidemiji billi tghaqqad I-intelligence dwar it-theddid ghas-sahha u
dwar il-kontromizuri medici. Il-pjattaforma ghandha I-ghan li tigbor informazzjoni minghand
il-produtturi u I-Istati Membri dwar il-produzzjoni, il-rizervi ta’ materja prima, it-taghmir u 1-
infrastruttura rilevanti ghall-krizi. Il-pjattaforma tac-cibersigurta tal-MCMI addattata ghall-
futur ghandha tkun interoperabbli mal-pjattaformi ezistenti tal-immappjar li jimmonitorjaw is-
sitwazzjoni tal-provvista ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati bhall-ghodod relatati tal-EMA,
jew Il-ghodod 1i geghdin jigu zviluppati bhall-EUDAMED sabiex tigi zgurata I-
komplementarjeta u tigi evitata kwalunkwe duplikazzjoni.

X’HEMM GDID?
Il-pjattaforma MCMI tal-HERA tkun,:

Tistabbilixxi u taggorna regolarment lista ta’ theddid ghas-sahha b’impatt gholi li
jehtieg thejjija ghal kontromizuri medici;
Timmappja u tanalizza kontromizuri medici ezistenti u li geghdin jizviluppaw, u I-

lakuni li fadal;

Tidentifika theddid ghas-sahha bikri li jista’ jehtieg rispons ghal kontromizuri medici;
Tevalwa malajr it-theddid ghas-sahha sabiex tidentifika r-rispons ghal kontromizuri
medici rilevanti.

Tidentifika u tiggestixxi r-riskji tal-katina tal-provvista ghall-kontromizuri medici
rilevanti

[1-pjattaforma tal-MCMI se tkopri rekwiziti stretti ta’ sigurta sabiex tiffacilita l-iskambju ta’
informazzjoni ma’ pjattaformi siguri ohrajn filwaqt li tippreserva l-integrita tal-arkitettura
kollha tal-IT, inkluza r-robustezza ghat-theddid c¢ibernetiku u I-protezzjoni tad-data
kummerc¢jali. Il-protezzjoni tad-data hija aspett importanti fil-kuntest tal-pjattaforma tal-
MCMIL. Fir-rigward tad-data personali, fejn rilevanti bhal dik ghall-appogg tekniku jew I-
access tal-utent ghall-finijiet tal-pjattaforma, il-protezzjoni taghha se tigi zgurata f’konformita
mar-Regolament dwar il-Protezzjoni tal-individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data
personali mill-istituzzjonijiet, mill-korpi, mill-uffi¢¢ji u mill-agenziji tal-UE>*,

Permezz tal-HERA, il-Kummissjoni gieghda tahdem ukoll fuq l-istabbiliment ta’ shubijiet
mal-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti bil-ghan li tavvanza l-iskambju ta’ data u ta' intelligence
fhin reali dwar it-theddid u s-sorveljanza kollaborattiva sabiex jittejbu l-kapacitajiet ta’
identifikazzjoni tat-theddid fir-rigward ta’ kontromizuri medi¢i. Qieghda tappogga l-izvilupp
teknologiku tal-Pjattaforma tal-Intelligence Epidemika minn Sorsi Miftuha (EIOS) ospitata fi
hdan i¢-Centru tad-WHO ghall-Intelligence dwar il-Pandemiji u 1-Epidemiji. Il-pjattaforma
tal-EIOS hija mfassla biex tlaqqa’ flimkien l-inizjattivi, in-networks u s-sistemi ezistenti
sabiex jinholoq approc¢¢ unifikat li jkopri I-perikli kollha ghall-identifikazzjoni, ghall-verifika,
ghall-valutazzjoni u ghall-komunikazzjoni bikrija tat-theddid ghas-sahha pubblika.

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex%3A32018R1725
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PASSI LI JMISS

e Tinbena I-Pjattaforma ta’ Intelligence ghall-Kontromizuri Medi¢i (Pjattaforma
MCMI tal-HERA) 1-2023. (1-Anness I 1-Azzjoni 1.3)

1.3. Kapacitajiet ta’ appogg ghas-sorveljanza epidemjologika

In-nuqqgas ta’ data ta’ sorveljanza disponibbli malajr, komparabbli u shiha fil-bidu tal-
pandemija Kien ta’ sfida ghall-monitoragg tal-evoluzzjoni tal-virus maz-zmien u madwar
|-Istati Membri.

Filwaqt 1i tibni fuq l-inizjattivi stabbiliti b’rispons ghall-pandemija, ittichdu azzjonijiet
addizzjonali sabiex tissahhah il-kapacita ta’ sorveljanza u jigu aggornati s-sistemi ta’
sorveljanza fl-UE sabiex tigi vvalutata u anti¢ipata ahjar il-htiega ta’ kontromizuri mediéi. L-
ewwel nett, il-Kummissjoni, f’kollaborazzjoni mal-ECDC, qieghda tappogga lill-Istati
Membri biex isahhu l-kapaditajiet taghhom ta’ ttestjar u ta' sekwenzjar genomiku
b’valur ta> EUR 39 miljun ta’ ghotjiet fil-qafas tal-programm I-UE ghas-Sahha 2022 li
ghandu jigi implimentat f1-2023 u f1-2024. Dan ghandu jghin sabiex jittejbu s-sistemi u I-
kapacitajiet nazzjonali ta’ sorveljanza bil-ghan i tigi pprovduta informazzjoni aktar dettaljata
dwar il-patogeni li jicCirkolaw u tittejjeb id-data ta’ sorveljanza ggenerata fil-livell tal-UE
sabiex jigu infurmati l-azzjonijiet fir-rigward tal-kontromizuri medi¢i. Dan ghandu jirrizulta
wkoll f’sistemi ta’ gbir ta’ intelligence u ta’ appogg ghad-decizjonijiet aktar integrati ghat-
theddid prijoritarji ghas-sahha inkluza I-AMR.

It-tieni, il-Kummissjoni qieghda tappogga 1-gbir ta’ intelligence mill-ambjent tal-madwar.
Matul il-pandemija, appoggat it-tishih tal-kapacitajiet ta’ sorveljanza tal-ilma mormi b’ghotja
ta’ EUR 20 miljun moghtija f’Dicembru 2021 mill-Istrument ghall-Appogg ta’ Emergenza
(ESI). Minn Marzu 2022, kien hemm 1 370 impjant ghat-trattament tal-ilma mormi taht
sorveljanza regolari madwar 1-UE?. Dan ippermetta li tissahhah il-kapacita tal-Istati Membri
li jitraccaw il-prezenza virali fil-kampjuni tal-ilma mormi. Il-Kummissjoni issa tfittex li
tistituzzjonalizza s-sorveljanza tal-ilma mormi madwar 1-UE. Il-Kummissjoni se tappogga
wkoll 1-izvilupp ta’ sistema ta’ sentinella tal-ilma mormi fil-livell tal-UE sabiex tippermetti 1-
ittestjar ta’ kampjuni permezz ta’ laboratorji shab centralizzati ghal ghadd ta’ theddid
transkonfinali serju ghas-sahha. L-ewwel progett pilota tas-sistema ghandu jibda fil-bidu tal-
2023.

It-tielet, il-Kummissjoni dalwaqt se tistabbilixxi network ta’ laboratorji u istituti tar-
ricerka b’kopertura globali sabiex tikkontribwixxi ghall-identifikazzjoni bikrija ta’ theddid
emergenti ghas-sahha, sabiex jinkiseb livell ahjar ta’ thejjija u sabiex jigu kkoordinati I-
attivitajiet ta’ rispons. In-network se jtejjeb l-analizi epidemjologika billi jipprovdi access
ghal firxa wiesgha ta’ kampjuni bijologi¢i u billi jghin biex jigu kkaratterizzati patogeni
emergenti. Dan se jinkludi din id-data fis-sistemi ta’ gbir ta’ intelligence. In-network se
jinforma t-tehid ta’ dec¢izjonijiet tal-Kummissjoni fir-rigward ta’ kontromizuri medici billi
jipprovdi kontribut f°waqtu, immirat u mfassal apposta dwar it-theddida ghas-sahha
identifikata u l-identifikazzjoni u l-valutazzjoni rapida ta’ kontromizuri medici dijanjostici,
preventivi, protettivi u terapewtic¢i rilevanti, ezistenti u li geghdin jigu zviluppati.

% https://joint-research-centre.ec.europa.eu/jrc-news/coronavirus-response-monitoring-wastewater-
contributes-tracking-coronavirus-and-variants-across-all-2022-03-17 en
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Minbarra l-azzjonijiet fil-livell tal-UE, il-Kummissjoni qieghda tikkontribwixxi ghal
inizjattivi globali sabiex tittejjeb is-sorveljanza globali. B’mod aktar specifiku, il-
Kummissjoni qieghda tappogga l-izvilupp ta’ kapacita ta’ sekwenzjar fl-Afrika,

b

f’kollaborazzjoni ma¢-Centru Afrikan ghall-Kontroll u 1-Prevenzjoni tal-Mard (ACDC) u 1-
Inizjattiva dwar il-Genomika tal-Patogeni, kif ukoll il-gbir ta’ data dwar patogeni emergenti
fl-Afrika f’kollaborazzjoni mal-AFRO tad-WHO.

PASSI LI JMISS

e Jibda jithaddem in-network ta’ laboratorji u istituti tar-ricerka bi progetti
pilota f1-2023 (1-Anness I 1-Azzjoni 1.4)

e Appogg imsahhah ghall-Istati Membri fil-konsolidazzjoni u fil-modernizzar tal-
kapaditajiet taghhom ta’ sorveljanza tal-ilma mormi b’ghotja gdida ta’ EUR
17-il miljun mill-programm UE ghas-Sahha.(I-Anness 11- Azzjoni 1.5)

2. Ricerka u zvilupp avvanzati ta’ kontromizuri medici

L-izvilupp minghajr precedent ta’ kontromizuri medici li jsalvaw il-hajja matul il-pandemija
kien ibbazat fuq snin ta’ ricerka minn qabel dwar it-teknologija tal-vac¢ini u l-kontromizuri
medici tal-coronaviruses. Dan ibbenefika wkoll mill-mobilizzazzjoni rapida u tal-massa tal-
fondi sabiex tippermetti l-izvilupp rapidu tal-vaccini, tat-terapewtici u tad-dijanjostika.

Minn dak iz-zmien, ir-ricerka u l-izvilupp ta’ detezzjoni, prevenzjoni u indirizzar aktar
b’sahhithom tal-mard infettiv u 1-COVID-19 zdiedu fil-livell nazzjonali, tal-UE u globali.
Madankollu, il-pandemija wriet il-htiega 1i jigu stabbiliti pjanijiet strategici u konsolidati ta’
ricerka u ta’ innovazzjoni sabiex jigi kkoordinat ahjar il-finanzjament ghar-ri¢erka u
ghall-innovazzjoni fil-livell tal-UE, dak nazzjonali, (u regjonali) sabiex jigu zviluppati
kontromizuri medici effettivi, sikuri u affordabbli ghall-patogeni b’potenzjal pandemiku
gholi, ghat-theddid CBRN u ghall-AMR. Fir-rigward tal-patogeni b’potenzjal pandemiku
gholi, il-Kummissjoni qieghda tizviluppa mal-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha
Agenda Strategika ta’ Ri¢erka u ta’ Innovazzjoni ghat-thejjija ghall-pandemiji fil-livell
tal-UE.

X’HEMM GDID?

[I-Kkummissjoni gieghda tespandi l-investiment fl-izvilupp ta’ kontromizuri medici
innovattivi permezz ta’ “HERA INVEST”. Bl-appogg tal-BEl u permezz tal-mekkanizmi ta’
InvestEU, mill-2023, il-Kummissjoni se tinvesti fi progetti innovattivi u strategici li
jizviluppaw u jipproducu, fejn rilevanti, kontromizuri medici (ez. dijanjostika,
terapewtika, agenti preventivi) kontra theddid transkonfinali ghas-sahha ta’ prijorita
(jigifieri patogeni b’potenzjal pandemiku gholi, AMR, CBRN).

[l-pandemija ghamlitha ¢ara wkoll li ma kienx hemm investiment suffi¢jenti f’kontromizuri
medici li joholqu riskju gholi ghall-investituri fir-rigward tal-adozzjoni mis-suq. Bhalissa, il-
Kummissjoni ma ghandhiex strument ta’ finanzjament awtonomu li jappogga l-izvilupp u 1-
produzzjoni kompluti, fejn rilevanti, tal-kontromizuri medici innovattivi. Ghalhekk, f1-2023,
il-Kummissjoni se tkun qieghda tipprovdi EUR 100 miljun biex izzid 1-isforzi tal-InvestEU
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ghat-tnehhija tar-riskju tal-investiment privat (“HERA INVEST”) li ghandu jistimula 1-
innovazzjoni ghal kontromizuri medi¢i li ghalihom bhalissa ma hemmx bizzejjed incentivi
tas-suq. Dan l-istrument ta’ finanzjament iqis 1-esperjenza miksuba fi programmi precedenti u
ezistenti bhall-Inizjattiva dwar Medic¢ini Innovattivi (IMI1 u IMI2), il-Kunsill Ewropew tal-
Innovazzjoni (EIC) u I-Istitut Ewropew tal-Innovazzjoni u t-Teknologija (EIT).

Hija prijorita ghall-Kummissjoni u ghall-Istati Membri li jkomplu jikkoordinaw u jappoggaw
l-approvazzjoni rapida tal-provi klini¢i sabiex tigi ggenerata data klinika ta’ kwalita gholja. Il-
Kummissjoni se tissokta tizviluppa u tiffinanzja provi klini¢i f"hafna ¢entri fuq skala kbira
bhall-pjattaformi Ewropej tal-provi klini¢i ghall-pandemiji  (bhall-EU-REPONSE u
VACCELERATE), b’infrastruttura tal-provi stabbilita u b’mekkanizmu ta’ koordinazzjoni
ghat-thejjija ghar-ricerka. Barra minn hekk, fis-snin 1i gejjin, 1-ambjent regolatorju Ewropew
ghall-provi klini¢i se jiffacilita, jarmonizza, ihaffef u jzid it-trasparenza ghall-provi klinici
multinazzjonali ghat-terapewtika u ghall-vac¢ini godda kontra 1-COVID-19 ukoll. Barra minn
hekk, se tizgura li 1-UE toffri ambjent attraenti u favorevoli ghat-twettiq tar-ricerka klinika
fuq skala kbira, bi standards gholjin ta’ trasparenza pubblika u sikurezza ghall-partecipanti fil-
provi klini¢i.

[I-Kummissjoni se tkompli tippartecipa wkoll fil-koordinazzjoni globali fil-qasam tar-ricerka
u tal-izvilupp ta’ kontromizuri medi¢i innovattivi sabiex tikkoordina l-azzjonijiet fil-livell
globali u timmassimizza l-effi¢jenza tal-investimenti biex iggibhom fis-suq.

PASSI LI JMISS

* Tigi zviluppata u implimentata agenda ta’ ricerka u innovazzjoni strategika
li tidentifika I-lakuni ewlenin fir-ricerka, it-teknologiji tas-sahha u dawk
bijologi¢i emergenti ewlenin mehtiega ghal soluzzjonijiet ta’ thejjija u rispons
ghall-pandemiji li huma bbazati fuq il-hidma preparatorja sabiex tigi stabbilita
s-shubija Ewropea ghat-thejjija ghall-pandemiji. (I-Anness 1 1-Azzjoni 2.2)
Jissahhu 1-kapacitajiet ta’ analizi tal-prospettivi ta’ innovazzjonijiet u
teknologiji emergenti ghall-vaccini, ghat-terapewtika u ghal kontromizuri
medic¢i ohrajn. (I-Anness 1 1-Azzjoni 2.1)

Jigu kkonsolidati n-networks tal-provi klini¢i tal-UE, billi jkunu bbazati fuq
pariri mit-Task Force ghall-Emergenzi tal-EMA sabiex jippermettu t-tfassil u t-
twettiq ta’ provi akbar, multinazzjonali u perpetwi halli jimmiraw mard
emergenti jekk tfagqa’ endemija. (I-Anness 1 1-Azzzjoni 2.3)

Jigi stabbilit 1-“HERA INVEST” sabiex jizdied il-finanzajment ghall-appogg
tal-izvilupp u l-produzzjoni, fejn rilevanti ta’ kontromizuri medici innovattivi u
strategici bl-ghan 11 jigi kkombinat l-investiment pubbliku u privat. (I-Anness 1

1T A" AN

2.1.Vaccini

Il-vac¢ini huma ghodod kriti¢i sabiex jigi limitat l-impatt tal-epidemiji u tal-pandemiji. L-
izvilupp rapidu tal-vaccini kontra 1-COVID-19 flimkien ma’ proceduri accellerati ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq saru possibbli billi snin ta’ investiment u ricerka
kontinwati fit-teknologiji tal-vac¢ini u I-coronaviruses ittiechdu bhala bazi appoggati permezz
ta’ programmi ta’ ricerka qafas tal-UE. Skont I-Istrategija tal-UE ghall-Vac¢¢ini, 1-UE kisbet 1-
akbar portafoll ta’ vaccini fid-dinja, 1i kien kru¢jali biex il-pandemija tigi kkontrollata u biex
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i¢-¢ittadini f1-UE u lil hinn jigu protetti kontra l-aktar impatti serji fuq is-sahha tal-virus tal-
COVID-19.

L-Istati Membri ghad ghandhom ac¢¢ess ghal vacc¢ini sikuri u effettivi, inkluzi vac¢¢ini adattati,
fil-qafas tal-kuntratti tal-UE. Dawn se jkomplu jissodisfaw il-htigijiet ta’ tilqim tal-UE dwar
il-COVID-19 fuq perjodu ta’ zmien qasir. Madankollu, ghandna nkomplu nfittxu vac¢ini
godda 1i jistghu joffru vantaggi addizzjonali fuq dawk li huma disponibbli bhalissa. Ezempji
ta’ tali vantaggi jistghu jinkludu tul ta’ zmien itwal ta’ protezzjoni (u b’hekk jizdied iz-zmien
mehtieg bejn it-tilgim booster), spettru usa’ ta’ protezzjoni kontra l-varjanti (titnaqqas il-
htiega 1i l-vaccini jergghu jigu adattati b’mod kostanti), protezzjoni akbar kontra t-
trazmissjoni (it-tnaqqis tat-tixrid tal-virus kif ukoll l-impatt tieghu fuq l-individwi), u
kundizzjonijiet ahjar ghall-hzin u l-immaniggar (il-kumulazzjoni ta’ rizerva u d-distribuzzjoni
globali jsiru ferm ehfef).

Permezz tal-programmi Orizzont Ewropa u 1-UE ghas-Sahha, 1-UE ghalhekk qed trawwem I-
izvilupp ta’ vaééini tal-generazzjoni li jmiss b’tekniki ta’ amministrazzjoni alternattivi (ez.
intranazali, intradermali), bl-uzu ta’ pjattaformi godda u vaccini ta’ kombinament li jisiltu
rispons immuni usa’, aktar b’sahhtu u fit-tul kif ukoll vaé¢é¢ini godda mmirati lejn mard
infettiv iehor b’potenzjal pandemiku jew epidemiku.

F’Dic¢embru tal-2022, il-Kummissjoni se tlagqa’ flimkien lill-Istati Membri, lix-xjenzjati u
lill-partijiet ikkon¢ernati sabiex jiddiskutu dwar generazzjoni gdida ta’ vaccini, inkluz ghall-
COVID-19. Dan se jghin biex jigu identifikati l-prijoritajiet ghall-appogg u se jghin biex jigu
accellerati r-ricerka u l-izvilupp ta’ kandidati promettenti. F1-2023 il-Kummissjoni behsiebha
timmobilizza sa EUR 80 miljun b’appogg ghal progetti ta’ “Vaccini kontra 1-COVID-19 2.0
li huma partikolarment promettenti, billi tuza 1-mezzi kollha disponibbli.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni se tappogga wkoll progetti mmirati lejn iz-zieda tal-
gharfien dwar I-immunita kkawzata minn vac¢ini kontra viruses b’potenzjal pandemiku gholi
u progetti li ghandhom 1-ghan li jiddefinixxu I-ahjar tfassil tal-vac¢in ghal certi patogeni.

Sabiex tappogga dan l-approc¢ strategiku ghall-izvilupp tal-vaccini, il-Kummissjoni se tiffoka
fuq it-tishih tal-provi tal-vaé¢ini biex tivvaluta kontinwament 1-effi¢jenza tal-vaccini kontra
varjanti emergenti godda tal-COVID-19 u biex tiffacilita 1-izvilupp rapidu ta’ vac¢¢ini mmirati
lejn mard infettiv iehor lil hinn mill-COVID-19.

[I-Kummissjoni ged issegwi wkoll dan l-approc¢¢ strategiku u koordinat biex tappogga r-
ricerka u l-izvilupp tal-vaccini fil-livell globali. [I-Kummissjoni tat EUR 100 miljun fil-qafas
ta' Orizzont 2020 lill-Koalizzjoni ghall-Innovazzjonijiet fit-Thejjija ghall-Epidemiji (CEPI)
biex tappogga l-izvilupp tal-vac¢ini kontra -COVID-19, inkluzi vaccini rezistenti ghall-
varjant. Inghata finanzjament ulterjuri fil-qafas ta' Orizzont 2020 u ta' Orizzont Ewropa biex
jippermetti progressjoni rapida ta’ kandidati avvanzati tal-vac¢in kliniku ghal Chikungunya
permezz ta’ zvilupp kliniku fi stadju tardiv kif ukoll va¢¢ini kandidati ghad-Deni tal-Wied tar-
Rift, u b’hekk sar kambjament mill-fazi preklinika ghall-Fazi klinika I/I1.
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PASSI LI JMISS

e Jigu investiti sa EUR 80 miljun fil-vaé¢¢ini kontra 1-COVID-19 tat-tieni
generazzjoni, bl-ghan 1i jinkisbu vac¢ini pan-coronavirus u vaccini li
jimmiraw kemm il-COVID-19 kif ukoll I-influwenza li jwasslu ghal rispons
immuni usa’, aktar b’sahhtu u b’durata itwal. (I-Anness 1 1-Azzjoni 2.5)
Jigu appoggati r-ricerka u l-izvilupp ta’ vaccini godda ghal mard infettiv

b’potenzjal pandemiku jew epidemiku lil hinn mill-COVID-19.

Jigu ffinanzjati progetti ghall-izvilupp ta’ mudelli alternattivi ghall-ittestjar ta’
kandidati tal-va¢¢ini u ghall-analizi ta’ interazzjonijiet bejn l-ospitu u I-
patogenu sabiex jippermettu l-izvilupp immirat tal-vac¢ini.

Jigu appoggati progetti ta’ ricerka li jimmiraw li jtejbu l-fehim taghna ta’
immunita kkawzata mill-va¢¢ini sabiex jigu zviluppati vac¢ini b’rispons
immuni usa’ u b’durata itwal.

2.2.Terapewtika

It-terapewtika kellha rwol ewlieni fir-rispons ghal emergenzi tas-sahha ricenti u se tkun
dagstant importanti ghal krizijiet u pandemiji futuri. L-UE qieghda taghmel progress fl-
izvilupp u fl-ghoti ta’ skop mill-gdid lit-terapewtika, bhall-antivirali u l-antikorpi
monoklonali lil hinn mill-COVID-19. II-Kummissjoni qieghda tikkoordina r-ricerka ghall-
ahjar rizorsi ta’ ingranagg fil-livell tal-UE, u I-HERA bdiet timplimenta inizjattivi biex
tistabbilixxi pjanijiet tal-izvilupp ghal access rapidu ghall-ghazla ta’ medic¢ini godda f’kaz ta’
krizi jew adattati mill-gdid ghat-thejjija ghall-pandemiji u ghall-glieda kontra r-rezistenza
ghall-antimikrobici.

Fir-rigward tal-antivirali bi spettru wiesa’ ghat-thejjija ghall-pandemiji, il-Kummissjoni
kienet involuta ma’ organizzazzjonijiet Ewropej u globali tar-ricerka, regolatorji u ta’
finanzjament biex timmappja x-xenarju ghar-ricerka, ghall-izvilupp u ghall-produzzjoni.

Sabiex jintlahqu dawn I-ghanijiet, il-Kummissjoni diga ppubblikat rapport dwar spinta ghall-
innovazzjoni fit-terapewtika tal-COVID-19%° u bhalissa gieghda tizviluppa pjan direzzjonali
ghall-UE kollha biex tappogga r-ricerka preklinika u klinika ghall-integrazzjoni ahjar
f’antivirali mill-gdid bi spettru wiesa’ godda u mfassla mill-gdid. Fil-qafas ta' Orizzont
Ewropa, il-Kummissjoni se tappogga progetti biex jithaffef l-izvilupp ta’ trattamenti godda
u jigu identifikati molekuli li jahdmu kontra l-viruses li jic¢irkolaw u dawk futuri halli jigi
miggieled il-mard infettiv b’potenzjal epidemiku.

[I-Kummissjoni gieghda tespandi wkoll il-pjattaforma Ewropea ghall-provi dwar il-pandemija
ghat-Terapewtika imsejha EU-RESPONSE. Din hija network ta’ provi modulari ta’ sptarijiet
li jwettqu provi klini¢i f’pazjenti bil-COVID-19 u b’mard infettiv emergenti iehor.
F’Awwissu, gew mobilizzati sa EUR 17-il miljun minn Orizzont 2020 u minn Orizzont
Ewropa sabiex jappoggaw EU-RESPONSE ghall-provi klini¢i u ghall-istudji ta’ koorti dwar
it-terapewtika tal-gidri tax-xadini. Il-Kummissjoni hadmet mal-partijiet ikkoncernati kollha
sabiex tappogga strategija Ewropea ta’ ricerka koordinata ghat-terapewtika tal-gidri tax-
xadini, tigbor data addizzjonali dwar is-sikurezza u l-effikacja u tevita I-frammentazzjoni tal-
provi.

26 [l-Kummissjoni tipprezenta Booster tal-lnnovazzjoni ghall-Prodotti terapewtici biex jigu identifikati u
appoggati trattamenti godda ghall-COVID-19 (europa.eu)
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Fi kwalunkwe kaz, il-Kummissjoni behsiebha tiffoka l-isforzi taghha fuq I-AMR. Il-
Kummissjoni bhalissa qieghda tivvaluta mudelli ekonomi¢i godda u ghazliet ohrajn biex
tistimula l-iskoperta, l-izvilupp u l-a¢cess ghall-antimikrobi¢i fil-glieda kontra I-AMR fl-UE u
fid-dinja kollha, filwaqt li tirrikon¢ilja dawn l-in¢entivi ma’ uzu responsabbli. [I-Kummissjoni
qieghda tikkunsidra b’mod partikolari 1-proposta mfassla mill-Azzjoni Kongunta kofinanzjata
tal-UE dwar 1-AMR u I-Infezzjonijiet Asso¢jati mal-Kura tas-Sahha (JAMRALI tal-UE) fl-
“istrategija ghall-implimentazzjoni ta’ incentivi ghal diversi pajjizi fl-Ewropa biex tistimula I-
innovazzjoni u l-ac¢¢ess ghall-antimikrobic¢i” fil-31 ta’ Marzu 2021.

Fil-livell globali, il-Kummissjoni qieghda tahdem ma’ partijiet ikkoncernati u ma’ shab
internazzjonali biex tikkoordina l-agendi tar-ricerka u tizviluppa linji gwida komuni ghall-
provi klini¢i. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni qieghda tappogga 1-izvilupp ta’ linji gwida
internazzjonali biex tghin fl-istabbiliment u fit-twettiq ta’ provi klini¢i kbar u multiregjonali
matul Zminijiet ta’ krizi, zviluppati mill-Koalizzjoni Internazzjonali tal-Awtoritajiet
Regolatorji tal-Medicini. II-Kummissjoni qieghda tikkoopera wkoll mad-WHO u mas-Shubija
Globali ghar-Ricerka u 1-IZvilupp dwar 1-Antibijoti¢i (GARDP) bl-ghan li thaffef 1-izvilupp
ta’ antimikrobi¢i godda u 1-acc¢ess ghalihom fis-suq.

PASSI LI JMISS
Jigi zviluppat pjan direzzjonali biex jappogga r-ricerka preklinika u klinika ghal
antivirali godda u mfassla mill-gdid. (I-Anness 1 1-Azzjoni 2.6)
Jigi appoggat l-izvilupp ta’ spettru wiesa’ ta’ antivirali, u l-a¢¢ess ghalih, li
jimmiraw viruses b’potenzjal epidemiku jew pandemiku gholi abbazi ta’
feedback minn sessjoni ta’ hidma immirata ta’ bosta partijiet ikkoncernati
(Novembru 2022) b’rapprezentanti minn korpi akkademici, tal-industrija,
regolatorji u ta’ finanzjament mad-dinja kollha kif ukoll Ewrope;.
Jigu stabbiliti incentivi ta’ zieda fid-dhul u tigi vvalutata I-fattibbilta tal-
istabbiliment ta’ incentivi ta’ zieda fid-dhul f’bosta pajjizi tal-UE ghall-
antimikrobici, biex jigi appoggat l-izvilupp ta’ medic¢ini ta’ prijorita gholja, ta’
kwalita gholja u sikuri ghall-prevenzjoni u/jew ghall-indirizzar ta’ theddid ghas-
sahha pubblika identifikat.
Jigu indikati I-kontromizuri medic¢i ezistenti ghall-glieda kontra I-AMR u dawk li
qeghdin jigu zviluppati.
Tissahhah il-koordinazzjoni tal-perkors tal-kontromizuri medici tal-AMR inkluz
ir-ricerka bazika, l-izvilupp prekliniku u kliniku.

2.3.Dijanjostika, apparati medici u teknologiji innovattivi ohrajn

Id-dijanjostika hija kontromizura medika essenzjali kemm ghat-thejjija ghall-pandemiji (ez.
sorveljanza epidemjologika) kif ukoll ghal rispons adegwat (ez. dijanjostika li tippermetti I-
identifikazzjoni tal-aktar trattament xieraq, permezz tal-identifikazzjoni tal-patogeni jew tal-
ittestjar tas-suxxettibilita ghall-antimikrobici). Matul il-pandemija, il-Kummissjoni ffinanzjat
progetti fil-qafas ta' Orizzont 2020 sabiex tizviluppa dijanjostika effettiva u rapida fil-punt tal-
kura. Apparati medic¢i ohrajn u taghmir protettiv personali huma essenzjali wkoll biex tigi
zgurata thejjija adegwata ghall-pandemiji, kif gie osservat b’mod ¢ar matul il-pandemija fejn
ma kienx hemm apparati medici kriti¢i disponibbli meta I-aktar mehtiega.
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[I-Kummissjoni bhalissa qieghda tidentifika d-dijanjostika, l-apparati medi¢i u t-taghmir
protettiv personali ezistenti u dawk li jinsabu fi stadju ta’ thejjija li jistghu jkunu mehtiega
ghar-rispons ghat-theddid ghas-sahha prijoritizzat, inkluza 1-AMR. Biex jikkomplementa dan
l-ezercizzju, studju f1-2023 se jipprovdi gharfien dwar l-a¢cessibbilta u d-disponibbilta ta’
dawn is-soluzzjonijiet dijanjostici.

Abbazi ta’ din l-informazzjoni, permezz tal- UE ghas-Sahha, il-Kummissjoni se tappogga 1-
access ghall-apparati medici u ghad-dijanjostika ghal theddid transkonfinali serju ghas-sahha
billi tiffinanzja organizzazzjonijiet li jistghu jiffacilitaw l-izvilupp, il-produzzjoni, u d-
distribuzzjoni ta’ dawn l-apparati u se thaffef l-izvilupp, 1-access ghal u l-adozzjoni ta’
teknologiji innovattivi.

[I-Kummissjoni gieghda tappogga wkoll l-izvilupp rapidu — u d-distribuzzjoni — ta’ testijiet
mhux ghaljin, fa¢li biex jintuzaw, ta’ patogeni multipli, bl-uzu ta’ metodi godda ta’
ttestjar 1i huma inqas invazivi. Dan huwa kruc¢jali ghat-tishih tat-thejjija taghna ghal
emergenzi tas-sahha futuri.

Barra minn hekk, bhala parti mill-Pjan kongunt ta’ implimentazzjoni u thejjija ghar-
Regolament (UE) 2017/746 dwar apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro (IVDR), il-Kummissjoni
behsiebha tidentifika u tesplora perkorsi regolatorji ghad-dijanjostika sabiex tizgura
kemm livell xieraq ta’ kontroll kif ukoll access rapidu ghas-suq f’kaz ta’ emergenza.

Minbarra dawn l-attivitajiet, azzjonijiet ohrajn jinkludu ricerka mmirata lejn il-prevenzjoni
ta’ inc¢identi tas-CBRN u t-titjib tal-gestjoni Ewropea tal-krizijiet. Ghal dan il-ghan, il-
Kummissjoni se tappogga l-espansjoni ta’ networks internazzjonali ta’ ¢entri ta’ tahrig ghall-
validazzjoni u ghall-ittestjar ta’ ghodod u teknologiji tas-CBRN kif ukoll 1-izvilupp ta’
ghodod u proceduri ghall-gestjoni u ghall-minimizzazzjoni tal-effetti ta’ attakk b’tossini
bijologici.

PASSI LI JMISS

e Jigi appoggat l-izvilupp ta’ dijanjostika in-vitro intelligenti ghall-identifikazzjoni u
ghall-karatterizzazzjoni ta’ patogeni b’potenzjal pandemiku. (I-Anness 1 1-Azzjoni
2.7)

Jigu esplorati u zviluppati perkorsi regolatorji ghad-dijanjostika sabiex jigi zgurat

kemm livell xieraq ta’ kontroll kif ukoll access rapidu ghas-suq f’kaz ta’
emergenza.

Jigi appoggat l-izvilupp ta’ dijanjostika rapida fil-punt tal-kura ghall-AMR, inkluz
dijanjostika li tippermetti dijanjozi differenzjali, identifikazzjoni tal-ispe¢i u
ttestjar tas-suxxettibbilta ghall-antimikrobi¢i (AST).

3. Access ghal kontromizuri medici - ktajjen tal-prowvista reziljenti u kapacitajiet tal-
produzzjoni

[lI-pandemija, il-gwerra ta’ aggressjoni Russa kontra 1-Ukrajna u 1-krizi attwali tal-energija
xehtu aktar dawl fuq kwistjonijiet relatati mad-dipendenza tal-UE fuq pajjizi terzi ghall-
medicini, ghall-materja prima, ghall-materjali u ghall-ingredjenti uzati ghall-manifattura ta’
kontromizuri medi¢i. Dawn id-dipendenzi affettwaw il-kapacita tal-produzzjoni tal-UE. Barra
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minn hekk, iz-zieda fid-domanda ghal prodotti medic¢i li jsalvaw il-hajja bhal medicini,
ventilaturi, u maskri saret ostaklu kbir ghal rispons effettiv ghall-krizi li qieghda tizviluppa?’.

[I-Kummissjoni hadet azzjoni biex ittejjeb ir-reziljenza industrijali tal-UE u tespandi 1-hila
taghha li timmanifattura provvisti vitali ta’ kontromizuri medic¢i biex tikkontrolla u tirrispondi
ahjar ghall-pandemija li jmiss. Hija ssiehbet ukoll ma’ shab internazzjonali biex izzid il-
kapacitajiet tal-manifattura mad-dinja kollha sabiex tizgura access aktar ekwu ghal
kontromizuri medici. Se tkompli tahdem fuq dawk I-ogsma biex ittejjeb is-sitwazzjoni.

3.1.Bini ta’ ktajjen tal-prowvista reziljenti

[l-pandemija esponiet id-dipendenzi tal-UE fuq provvisti esterni ta’ kontromizuri medic¢i
ewlenin inkluz il-kunjetti, is-siringi, il-PPE u prodotti ohrajn essenzjali ghall-produzzjoni tat-
terapewtika, tal-va¢¢ini u tad-dijanjostika. Fl-Istrategija Farmaéewtika taghha ghall-Ewropa®®
ppubblikata f"Novembru 2020, il-Kummissjoni enfasizzat b’mod car il-htiega li tissahhah is-
sigurta tal-provvista tal-medic¢ini madwar 1-UE u li jigu evitati n-nuqqasijiet. Bhala parti minn
dawn l-isforzi, f’Ottubru 2022, il-Kummissjoni ppubblikat Dokument ta’ Hidma tal-
Persunal® li jixhet dawl fuq azzjonijiet kontinwi u godda sabiex jigu identifikati medi¢ini
kriti¢i, dipendenzi strategici, jigu ottimizzati I-perkorsi regolatorji, tigi promossa l-manifattura
u jittejbu l-akkwist, l-intelligence u l-kooperazzjoni globali sabiex jissahhu I-ktajjen tal-
provvista ghall-kontromizuri medici.

Il-legizlazzjoni adottata dan l-ahhar dwar [-Unjoni tas-Sahha tipprovdi wkoll lill-UE
b’ghodod b’sahhithom sabiex tidentifika kwistjonijiet tal-katina tal-provvista matul krizi.
Permezz tal-mandat estiz taghha, I-EMA se tigbor informazzjoni dwar siti li jimmanifatturaw
ingredjenti farmacewtic¢i attivi, prodotti medicinali rilevanti ghall-krizi, u apparati medici
rilevanti, sabiex jigu identifikati r-riskji ta’ nuqqasijiet u ta’ kongestjonijiet fil-katina tal-
provvista. Skont il-mizuri ta’ emergenza li jigu attivati skont ir-Regolament dwar Qafas ghall-
Emergenzi, il-Kummissjoni tista’ timmonitorja kwistjonijiet upstream fil-ktajjen tal-provvista
tal-materja prima u ta’ komponenti ohrajn mehtiega fil-manifattura ta’ kontromizuri medici
rilevanti ghall-krizi. Barra minn hekk, il-proposta tal-Kummissjoni ghal Strument ghall-
Emergenzi fis-Suq Uniku®® ghandha wkoll l-ghan li tippreserva I-moviment liberu tal-
merkanzija, tas-servizzi u tal-persuni u d-disponibbilta ta’ prodotti u servizzi essenzjali fil-kaz
ta’ emergenzi futuri. Minbarra dan, sabiex taqdi ghad-domanda li gqed tizdied b’mod rapidu
ghal Certa materja prima, thabbret inizjattiva legizlattiva dwar il-materja prima kritika ghall-
ewwel kwart tal-2023.

Barra minn hekk, sabiex jigu identifikati d-dipendenzi strategici tal-medicini rilevanti ghall-
krizi, f’koordinazzjoni mal-industrija u mal-Istati Membri, il-Kummissjoni holqot
kwestjonarju sabiex tidentifika Il-vulnerabbiltajiet, id-dipendenzi strategi¢i fil-
produzzjoni kif ukoll sabiex tiggenera tbassir tad-domanda. Il1-kwestjonarju ghandu jappogga
s-sorveljanza tad-disponibbilta ta’ kontromizuri medic¢i kriti¢i matul perjodi ta’ thejjija u ta’
krizi.

[I-Kummissjoni wettqet hidma specifika sabiex tindirizza n-nuqqas ta’ antimikrobi¢i u ta'
kontromizuri medi¢i ohrajn mehtiega biex intejbu r-rispons taghna ghar-rezistenza ghall-

27 communication150621.pdf (europa.eu)

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN

29 staff Working Document on Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured Dialogue on
the security of medicines supply (europa.eu)

30 https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5 en
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antimikrobi¢i. L-HERA qieghda tizviluppa metodologija sabiex tivvaluta regolarment il-
vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista tal-antimikrobi¢i, u l-ghazliet ta’ kumulazzjoni ta’
rizerva sabiex jigu indirizzati I-vulnerabbiltajiet identifikati.

[I-Kummissjoni qieghda tikkoordina wkoll is-sorveljanza tal-katina tal-provvista permezz ta’
fora dedikati. F1-2021, holqot it-Task Force ghall-Produzzjoni Industrijali fuq skala akbar
tal-vac¢ini kontra 1-COVID-19 (TFIS), sabiex tghin biex tizdied il-produzzjoni tal-vaccini
kontra 1-COVID-19. B’hidma mill-qrib mal-industrija, din ghenet biex jigu rilaxxati ghadd ta’
kongestjonijiet fil-katina tal-provvista. Mad-dinja kollha, it-Taskforce Kongunta tal-UE u 1-
Istati Uniti dwar il-Manifattura u 1-Katina tal-Provvista tal-COVID-19 ikkoordinat I-azzjoni
tal-UE u tal-Istati Uniti ghall-prevenzjoni u ghall-mitigazzjoni tat-tfixkil fil-processi tal-
manifattura u n-nuqqasijiet fil-katina tal-provvista.

F1-2022, gie stabbilit Forum Kongunt ta’ Kooperazzjoni Industrijali (JICF) bhala
sottogrupp tal-Forum Konsultattiv tal-HERA. II-JICF i jlagqa’ flimkien lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri, u lill-industrija u jahdem biex jidentifika, janti¢ipa u jaghti pariri lill-Istati
Membri u lill-Kummissjoni dwar kif ghandhom jigu indirizzati 1-kongestjonijiet futuri fil-
ktajjen tal-provvista ta’ kontromizuri medi¢i. Aktar diskussjonijiet dwar il-JICF se jinkludu I-
esplorazzjoni ta’ ghazliet biex tinghata spinta lill-awtonomija strategika miftuha tal-UE ghall-
provvista ta’ materja prima rilevanti ghal kontromizuri medic¢i, kif ukoll I-identifikazzjoni u 1-
indirizzar tal-vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista ghall-produzzjoni ta’ kontromizuri
medici kriti¢i.

Permezz tal-kontribut minn dawn il-fora, il-Kummissjoni se tiehu mizuri ohra biex timmappja
r-riskji ghall-katina tal-provvista u ghall-kritikalitajiet, tizviluppa qafas ghall-gestjoni tar-
riskji ghall-katina tal-provvista u zzid ir-reziljenza tal-katini tal-provvista, mhux biss ghall-
kontromizuri medi¢i kriti¢i, izda wkoll ghall-materja prima u ghall-ingredjenti ewlenin.

PASSI LI JMISS

e Tigi riveduta l-legizlazzjoni farmacewtika sabiex tissahhah is-sigurta tal-
provvista u jigu indirizzati nuqqasijiet permezz ta’ mizuri bhal obbligi aktar
b’sahhithom ghall-provvista u ghat-trasparenza, notifika aktar bikrija tan-
nuqqasijiet, trasparenza msahha tar-rizervi u koordinazzjoni u mekkanizmi tal-
UE aktar b’sahhithom ghall-monitoragg, ghall-gestjoni u ghall-evitar ta’
nuqgqasijiet.

Jigi zviluppat qafas ta’ gestjoni tar-riskju tal-katina tal-provvista ghall-
kontromizuri medi¢i permezz tal-pjattaforma MCMI, sabiex tittejjeb il-
vizibbilta, l-agilita u r-reziljenza ta’ networks tal-katina tal-provvista kompluti
ghall-kontromizuri medici. (I-Anness 1 1-Azzjoni 3.1)

Tizdied ir-reziljenza tal-ktajjen tal-provvista ta’ kontromizuri medici rilevanti
ghall-krizi, ta’ materja prima, ta’ ingredjenti intermedji u ta’ Ingredjenti
Farmacewtic¢i Attivi (APIs).

Jigu mmappjati u vvalutati 1-kritikalitajiet tal-ktajjen tal-provvista ta’ lista
mmirata ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi permezz ta’ skambji
kwalitattivi u kwantitattivi mal-manifatturi u mal-fornituri, inkluz fi hdan il-JICF
u permezz tal-iskema ta’ monitoragg ghall-flussi kummer¢jali ta’ komponenti
kriti¢i ghall-vac¢ini u ghat-terapewtika.
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3.2.Zgurar tal-kapacitajiet tal-manifattura ghal kontromizuri medici fi krizi

Matul il-pandemija, 1-UE kellha rwol ewlieni fl-espansjoni tal-kapacitajiet tal-manifattura tal-
kontromizuri medi¢i. Madankollu, filwaqt li I-UE u I-Istati Membri taghha kellhom success
fiz-zieda rapida tal-kapacita tal-manifattura biex jilhqu kapacita ta’ produzzjoni ta’ madwar
300 miljun doza ta’ vaé¢éin fix-xahar®!, il-krizi wriet ukoll li l-kapacitajiet tal-manifattura ma
kinux bizzejjed biex jissodisfaw id-domanda b’mod rapidu kemm fil-livell tal-UE kif ukoll
f’dak globali. Din is-sitwazzjoni enfasizzat il-htiega li jigu estizi u mizmuma kapacitajiet ta’
manifattura sostenibbli ghal kontromizuri medic¢i matul iz-zminijiet ta’ thejjija.

Ghalhekk, il-Kummissjoni qieghda tirrestawra u tespandi l-kapacita tal-produzzjoni
ghall-kontromizuri medi¢i fl-UE. F’April 2022, il-Kummissjoni habbret il-holqgien tal-EU
FAB, network ta’ facilitajiet tal-manifattura li jirrizervaw il-kapacitajiet ghall-produzzjoni tal-
vaccini. BI-EU FAB, I-ghan huwa li jigu investiti EUR 160 miljun fis-sena fl-UE biex jigi
zgurat li jkunu disponibbli kapacitajiet sufficjenti u agli tal-manifattura ghal tipi differenti ta’
vacé¢ini u jkunu jistghu jigu attivati malajr f’kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika.

X’HEMM GDID?

L-EU FAB jikkonsisti f'network ta’ siti tal-manifattura tal-vaccini b’kapacita “dejjem lesta”
biex jigu prodotti 500-700 miljun vaccin fis-sena halli jigi zgurat li I-vaécini jkunu
disponibbli malajr ladarba tfaqqa’ krizi. ll-kuntratti mal-fornituri se jigu ffirmati fl-2023.

B’mod parallel, 1-UE kkummissjonat studju biex tipprovdi ghazliet ta’ politika ghal
azzjonijiet futuri relatati mal-manifattura flessibbli ta’ vaééini u terapewti¢i, b’mod
partikolari biex tiffacilita z-zieda fil-kapacita tal-manifattura halli ttejjeb it-thejjija ghal
emergenzi tas-sahha futuri. L-istudju se jistabbilixxi ghadd ta’ approc¢i potenzjali li bihom I-
UE tista’ tghammar lilha nnifisha b’kapacita tal-manifattura flessibbli, flimkien ma’ analizi
tal-kwistjonijiet li ghandha tindirizza biex tizgura li approc¢¢ partikolari jkun ta’ success.
Huwa mistenni li jigi ffinalizzat fil-bidu tal-2023 u mbaghad jikkontribwixxi ghax-xoghol fuq
strategiji futuri ta’ investiment.

L-UE qieghda zzid ukoll l-involviment taghha biex izzid il-manifattura ta’ kontromizuri
medi¢i madwar id-dinja sabiex tinghata spinta lit-thejjija globali. Matul is-Summit tal-UE u
tal-Unjoni Afrikana fi Frar 2022, 1-UE kkonfermat l-appogg taghha ghall-ambizzjoni tal-
Afrika 1i ssir aktar awtonoma fil-produzzjoni ta’ medicini, dijanjostika, u terapewtika u
prodotti tas-sahha. Inizjattiva Tim Ewropa dwar il-manifattura u l-access ghall-vaccini, ghall-
medic¢ini u ghat-teknologiji tas-sahha fl-Afrika ghandha rwol importanti f’dan ir-rigward. L-
UE qieghda tappogga I-kostruzzjoni jew it-titjib tal-impjanti tal-manifattura fir-Rwanda, fis-
Senegal, fl-Afrika t’Isfel u fil-Ghana - flimkien mas-shab Afrikani u internazzjonali. Din
iffurmat shubija f’dan il-qasam mad-WHO u qieghda tikkollabora mal-Unjoni Afrikana u
mal-korpi taghha. II-Kummissjoni u l-Istati Membri, permezz ta’ approc¢¢ ta’ Tim Ewropa,
huma kontributur ewlieni ghac-Centru ta’ trasferiment tat-teknologija tal-mRNA tad-WHO.
F’dan il-kuntest, qieghda tifforma wkoll shubija gdida mal-Amerka Latina u mal-Karibew.

31 parti miz-EUR 2,7 biljun mill-Istrument ghall-Appogg ta’ Emergenza (ESI) intuzaw bhala pagamenti bil-
guddiem ghall-Ftehimiet ta’ Xiri bil-Quddiem (APAs) tal-vaccini kontra I-COVID-19. Dawn il-pagamenti bil-
guddiem ikkontribwew biex jizdiedu I-velo¢ita u l-iskala tal-manifattura ta’ vaééini li hadmu.
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PASSI LI JMISS

e Tigi kkunsidrata dec¢izjoni ta’ investiment biex tigi estiza l-kapacita ta
manifattura flessibbli tal-UE b’segwitu tar-rizultati ta’ studju li ghandu jigi
ffinalizzat fil-bidu tal-2023. (I-Anness 1 1-Azzjoni 3.2)
Jigu appoggati l-azzjonijiet ghal sistemi ta’ ingranagg f’kapacitajiet ta’
produzzjoni tal-oghla livell ta’ zvilupp tekniku fl-UE inkluz permezz tal-Progett
Importanti tas-Sahha ta’ Interess Ewropew Komuni (IPCEI) 1li qieghed jigi

zviluppat mill-Istati Membri u mill-industrija.

Jigu appoggati azzjonijiet ghal zieda fis-sensibilizzazzjoni u fit-tahrig dwar
prattiki tal-akkwist pubbliku.

Ikomplu jigu appoggati r-rinnovazzjoni jew it-tnedija ta’ facilitajiet tal-
manifattura flI-UE u jigu promossi shubijiet industrijali permezz ta’ avvenimenti
ta’ tqabbil.

3.3.7gurar tal-acéess u tad-distribuzzjoni ekwa ta’ kontromizuri medici

Matul dawn l-ahhar tliet snin, il-Kummissjoni uzat ftehimiet ta’ akkwist kongunti, ftehimiet
ta’ akkwist dirett u ftehimiet ta’ xiri bil-quddiem biex tizgura ac¢cess rapidu u ekwu ghal
kontromizuri medici ghac-¢ittadini kollha tal-UE b’rispons ghall-emergenzi tas-sahha li jkunu
ghaddejjin. Infethet ukoll procedura ta’ akkwist kongunt ghall-Istati tal-Assoc¢jazzjoni
Ewropea tal-Kummer¢ Hieles u ghall-pajjizi kandidati tal-UE u ghall-kandidati potenzjali.
Ricentement l-access gie estiz ghal pajjizi addizzjonali li juru 1-hidma kontinwa tal-UE biex
issahhah l-ac¢cess ekwu ghall-kontromizuri medi¢i fl-UE u fl-Ewropa kollha.

Dan wera li kien ta’ succ¢ess kbir, billi l-antivirali, id-dijanjostika u I-va¢¢ini kienu disponibbli
fi stadju bikri. Matul il-pandemija tal-COVID-19, il-Kummissjoni operat sistema centrali ta’
akkwist biex tizgura li I-Istati Membri kollha jiksbu access ekwu ghal vacéini li jsalvaw il-
hajjiet mill-aktar fis possibbli u fuq l-iskala mehtiega. L-emendi ghall-kuntratti tal-UE dwar
il-vaceini kontra 1-COVID-19 innegozjati mal-kumpaniji tal-vac¢ini fuq talba tal-Istati
Membri ghenu biex jirrispondu malajr ghall-holgien tal-varjant il-gdid tal-Omicron bil-
possibbilta li jigu accellerati 1-ordnijiet tal-vacc¢ini sabiex tigi ssodisfata d-domanda urgenti u
sabiex I-Istati Membri jir¢ievu vac¢ini adattati malli jkunu gew awtorizzati.

L-UE behsiebha tizgura li jkollha fis-sehh kuntratti ta’ rizerva jew kuntratti ta’ xiri ghal
kontromizuri medici kriti¢ci gqabel ma ssehh tifqigha gdida halli tippermetti d-disponibbilta
rapida ta’ ghodod li jsalvaw il-hajjiet fl-UE. F’Lulju 2022, il-Kummissjoni kkonkludiet
kuntratt ta’ rizerva kongunt ghal 85 miljun doza ta’ va¢éini kontra 1-influwenza pandemika®?.
Sabiex issostni l-isforzi taghha biex tizgura l-access ghal kontromizuri medic¢i essenzjali, il-
Kummissjoni bhalissa gieghda tevalwa l-process ta’ akkwist kongunt taghha biex tissodisfa
ahjar il-htigijiet tal-akkwist tal-Istati Membri. I1-Kummissjoni behsiebha wkoll tuza kuntratti
ta’ rizerva biex tappogga l-innovazzjoni u l-ac¢¢ess ghall-kontromizuri tal-AMR.

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/IP_22_ 4363
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PASSI LI JIMISS [
Jigi rivedut il-process ta’ akkwist kongunt attwali biex jitqabblu ahjar il-htigijiet
tal-akkwist tal-Istati Membri. (I-Anness 1 1-Azzjoni 3.5)

Jigu zviluppati sistemi ta’ xiri dinamiku sabiex jigi ffacilitat 1-access ghal

kontromizuri medi¢i ewlenin bhall-PPE (progett pilota li ghadu ghaddej), ghal
apparati medi¢i u ghal materiali tal-laboratoriu.

3.4.Rizervi

Il-pandemija enfasizzat in-nuqqas ta’ kapacitajiet ta’ rizerva ta’ kontromizuri medici
essenzjali, bhall-PPE. Il-gwerra tal-aggressjoni Russa kontra 1-Ukrajna kompliet tenfasizza 1-
htiega ta’ rizervi strategi¢i biex jigu zgurati d-disponibbilta u I-access ekwu ghal kontromizuri
medici kriti¢i ghall-protezzjoni tac-¢ittadini tal-UE, b’mod partikolari jekk jimmaterjalizzaw
l-attakki jew l-inc¢identi tas-CBRN.

[I-Kummissjoni gieghda tizviluppa approce strategiku ghall-kumulazzjoni ta’ rizerva fil-livell
tal-UE ta’ kontromizuri medici sabiex tintuza f’emergenzi tas-sahha, li jkopri r-relazzjoni bejn
ir-rizervi u s-suggetti fil-livell nazzjonali u tal-UE bhas-sostenibbilta tar-rizervi fil-livell tal-
UE. L-istrategija ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva ghandha l-ghan 1i tikkoordina u tnaqqas il-
lakuni fir-rizervi ta’ kontromizuri medici tal-UE, tindirizza 1-pozizzjonament geografiku tar-
rizervi, id-distribuzzjoni taghhom fl-Ewropa, is-sostenibbilta u 1-hajja fuq l-ixkaffa taghhom u
l-impatt taghhom fuq is-suq. Fil-livell internazzjonali, il-Kummissjoni hija impenjata mill-
qrib f’diskussjonijiet ma’ shab, bhall-Istati Uniti u d-WHO, sabiex jigu identifikati 1-ahjar
prattiki dwar il-kumulazzjoni ta’ rizerva ta’ kontromizuri medici.

Bhala l-ewwel pass, f1-2022, il-Kummissjoni allokat EUR 580 miljun biex tappogga lill-Istati
Membri fl-istabbiliment ta’ rizervi ta’ “rescEU” ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghas-
CBRN, bhal perezempju l-antidoti kontra agenti tan-nervituri, il-va¢¢ini u i-terapewtika
kontra theddid bijologiku specifiku, u I-kontromizuri differenti ghal avvenimenti
radjunukleari. L-Istati Membri maghzula huma mistennija li jibdew jibnu r-rizervi proposti
sal-bidu tal-2023.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni bhalissa qieghda ssahhah il-kapacita tal-kumulazzjoni ta’
rizerva billi tibni rizervi fil-livell tal-UE ta’ kontromizuri medi¢i halli tagixxi bhala xibka
ta’ sikurezza u tizgura provvisti suffi¢jenti f’kazijiet ta’ zidiet fid-domanda jew ta’ tfixkil fil-
ktajjen tal-provvista. B’dan il-mod, il-Kummissjoni tikkomplementa I-kumulazzjoni ta’
rizerva tal-Istati Membri biex ittaffi kwalunkwe lakuna u tizgura livell imtejjeb ta’ thejjija
madwar 1-UE.

X’HEMM GDID?

Matul it-tifgigha tal-gidri tax-xadini, il-kummissjoni involviet ruhha f’akkwist dirett ta’
kontromizuri medici moghtija b’donazzjoni jew ghad-dispozizzjoni tal-Istati Membri

kollha. Permezz tal- UE ghas-Sahha, il-Kummissjoni xtrat u ghamlet disponibbli 334 540
doza u 10 008 kors ta’ trattament tat-TPOXX lill-Istati Memobri. Il-Kummissjoni gieghda
tahdem fuq kuntratti ta’ terminu medju u twil permezz ta’ Akkwist Kongunt.
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PASSI LI JMISS

Fl-ewwel nofs tal-2023, titnieda t-tieni sejha ghall-akkwist u ghall-
kumulazzjoni ta’ rizerva CBRN ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti u ta’ oggetti

medi¢i ohrajn, bl-intenzjoni 1i jigu zborzati ’l fuq minn EUR 1,2 biljun ghall-
istabbiliment ta’ kumulazzjonijiet ta’ rizerva ulterjuri bejn 1-2022 u 1-2026 (I-
Anness 1 1-Azzjoni 3.3),

Tigi zviluppata strategija fil-livell tal-UE dwar il-kumulazzjoni ta’ rizerva ta’
kontromizuri mediéi (I-Anness 1 1-Azzjoni 3.4)

4. Koordinazzjoni internazzjonali u attivitajiet globali

[I-COVID-19 kixfet nuqqasijiet strutturali mhux biss fl-arkitettura tas-sigurta tas-sahha tal-
UE, izda wkoll fl-arkitettura globali tas-sigurta tas-sahha. Kif uriet l-evoluzzjoni tal-
pandemija, rispons globali maghqud biss jista’ jipprovdi rispons fit-tul ghall-virus.

B’approéé ta’ Tim Ewropa, 1-UE u I-Istati Membri taghha qdew rwol decdiziv fir-rispons
globali ghall-pandemija s’issa. Bejn 1-2021 u 1-2022, waslu 127 attivazzjoni tal-
Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili (UCPM) ghall-assistenza medika u in natura,
inkluzi talbiet ghall-iskjerament ta’ timijiet medic¢i ta’ emergenza (TME) Ewropej. IlI-
Kummissjoni bhalissa qieghda tizviluppa EMTs addizzjonali. Approce¢ ta’ Tim Ewropa kien
essenzjali wkoll fid-donazzjonijiet tal-vac¢ini. Minn Novembru 2022, 1-UE u I-Istati Membri
taghha, permezz ta’ approc¢ Tim Ewropa, qasmu kwazi 500 miljun doza ta’ vac¢cini kontra 1-
COVID-19 ma’ pajjizi shab permezz ta” COVAX u bilateralment, inkluz permezz tal-UCPM.
Bis-sahha ta’ dawn l-isforzi, 1-isfidi tad-distribuzzjoni ekwa tal-vaccini nbidlu lejn 1-isfidi tal-
promozzjoni ta’ disponibbilta reziljenti u access ghal kontromizuri medi¢i mad-dinja kollha.

L-UE u I-Istati Membri taghha, permezz ta’ approc¢ ta’ Tim Ewropa, qeghdin jappoggaw it-
tishih tal-kapacitajiet tal-manifattura regjonali ghall-va¢¢ini u kontromizuri medici
ohrajn u jsahhu l-ac¢ess ekwu b’mod partikolari f’pajjizi b’introjtu baxx u medju. Dawn 1-
azzjonijiet se jigu implimentati f’sinergija ma’ Inizjattiva Tim Ewropa mal-Afrika dwar is-
sigurta tas-sahha sostenibbli bl-uzu ta’ approc¢ “sahha wahda”.

[I-Kummissjoni qieghda tibni wkoll shubijiet biex ittejjeb il-koordinazzjoni u I-
kollaborazzjoni sabiex tizgura d-disponibbilta u l-a¢¢ess ghal kontromizuri medi¢i fil-
livell globali. II-Kummissjoni qieghda tfittex i ssahhah il-kooperazzjoni taghha mal-pajjizi u
mal-organizzazzjonijiet internazzjonali li wrew vantagg car ftermini ta’ kapacitajiet ta’
thejjija u ta’ rispons li jiffukaw fuq il-gbir ta’ intelligence u l-valutazzjoni tat-theddid, 1-
innovazzjoni u l-manifattura u l-kumulazzjoni ta’ rizerva u r-rispons f’kaz ta’ emergenza.
Bhala parti minn dan l-isforz, fid-9 ta’ Gunju 2022, il-Kummissjoni u l-awtoritajiet rilevanti
tal-Istati Uniti ffirmaw arrangament amministrattiv dwar it-thejjija u r-rispons ghat-theddid
ghas-sahha pubblika. Dan l-arrangament se jzid il-kondivizjoni tal-informazzjoni u I-gharfien
u l-kooperazzjoni teknika dwar l-informazzjoni dwar I-epidemiji u l-katina tal-provvista. Dan
se jghin biex jigu identifikati soluzzjonijiet promettenti ghall-innovazzjoni fir-ricerka u I-
produzzjoni ta’ kontromizuri medic¢i u se jikkoordina l-appogg lil pajjizi terzi. Barra minn
hekk, il-Kummissjoni u l-awtoritajiet rilevanti tal-Istati Uniti se jkomplu 1-kooperazzjoni mill-
qrib taghhom dwar 1-izvilupp ta’ vaccini tal-generazzjoni li jmiss. Qeghdin jigu nnegozjati
shubijiet simili mal-Korea t’Isfel, mal-Gappun u mad-WHO.

Dawn l-azzjonijiet ghandhom jigu interpretati flimkien mal-Istrategija Globali 1-gdida tal-
UE dwar is-Sahha, 1i tibni fuq approc¢¢ olistiku ghas-sahha globali. Din tkopri aspetti
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differenti tal-hidma involuta fit-tishih tas-sistemi tas-sahha, mit-tmexxija u mill-governanza,
sal-ghoti tas-servizzi, il-finanzjament, il-forza tax-xoghol fis-sahha, il-prodotti medi¢i, il-
vaceini, it-teknologiji u s-sistemi digitali ta’ informazzjoni dwar is-sahha. F’dan il-kuntest, il-
Kummissjoni hija impenjata bis-shih fin-negozjati li ghaddejjin ghall-istabbiliment ta’
konvenzjoni tad-WHO, ftehim jew strument internazzjonali iehor dwar il-prevenzjoni, it-
thejjija u r-rispons ghall-pandemiji (“Trattat dwar il-Pandemiji”’) u r-revizjoni tar-Regolamenti
Internazzjonali dwar is-Sahha. II-Kummissjoni qieghda tikkontribwixxi wkoll ghall-isforzi
biex jizdied il-finanzjament ghar-rispons ghat-thejjija ghall-pandemiji (PPR) mad-dinja
kollha. S’issa, il-Kummissjoni, permezz ta’ appro¢¢ ta’ Tim Ewropa, impenjat EUR 427
miljun ghall-Fond Intermedjarju Finanzjarju (FIF) il-gdid ghall-Prevenzjoni, it-Thejjija u r-
Rispons ghall-Pandemiji (“il-Fond ghall-Pandemiji”).

PASSI LI JMISS

e Jigu estizi s-shubijiet strategici fis-sahha u fit-thejjija fil-livell regjonali, inkluz il-
korpi tal-Unjoni tal-Afrika, I-Amerika Latina u I-Karibew, u 1-Asja-Pacifiku (I-
Anness 1 1-Azzjoni 4.1)
Ikomplu jigu appoggati I-pajjizi b’introjtu baxx u medju (LMICs) biex jibnu I-
kapacita u l-gharfien espert fit-thejjija, fir-rispons u fil-manifattura lokali (I-

Anness 1 1-Azzjoni 4.2)
Tigi zgurata s-sostenibbilta tal-ktajjen tal-valur globali u jitnehhew l-ostakli
ghall-ac¢ess fil-pajjizi shab.

KONKLUZJONI

Dan ir-rapport beda billi ddikjara li 1-ebda pajjiz ma kien imhejji bis-shih ghall-COVID-19.
B’xorti tajba, inkisbu taghlimiet mill-pandemija tal-COVID-19, fl-UE kif ukoll barra mill-UE,
fir-rigward tal-modi kif it-thejjija u l-kapacita taghna li nirrispondu b’mod effettiv ghall-
emergenzi tas-sahha futuri jistghu jittejbu.

FI-UE, diga ttiehdu bosta passi importanti, inkluzi dawk legizlattivi, u tnedew jew qeghdin
jithejjew ghadd ta’ inizjattivi. Saru jew huma ppjanati li jsiru investimenti sinifikanti.
Qeghdin jigu zviluppati modi godda ta’ hidma u ta' kapacitajiet istituzzjonali, inkluz 1-
inkorporazzjoni ta’ previzjoni strategika fit-tfassil tal-politika tal-UE u qeghdin jigu jew gew
riezaminati u adottati oqfsa legali. Ir-rapport juri li ghadhom ghaddejjin processi komprensivi
biex jissahhu l-kapacitajiet ta’ thejjija kollettiva tal-UE fir-rigward tal-identifikazzjoni tat-
theddid u r-ricerka, l-izvilupp, il-produzzjoni, l-akkwist u d-distribuzzjoni ta’ kontromizuri
medi¢i. B’mod partikolari, bl-izvilupp tal-ghodda ta’ gbir ta’ intelligence u ta’ valutazzjoni
tat-theddid (“il-pjattaforma MCMI tal-HERA”), il-Kummissjoni qieghda timla 1-lakuna bejn
l-identifikazzjoni u s-sorveljanza tat-theddid u I-kontromizuri medi¢i mehtiega biex dawn jigu
indirizzati. Il-kontribut ghall-izvilupp tal-kontromizuri medic¢i strategici, li jistghu jindirizzaw
b’mod effettiv it-theddid prijoritarji ghas-sahha (“HERA INVEST”), u approc¢¢ strategiku u
koordinat ghar-ricerka u ghall-izvilupp tal-va¢¢ini (“Vaccini kontra 1-COVID-19 2.07)
ghandhom itejbu b’mod sinifikanti t-thejjija tal-UE f’kaz ta’ emergenza tas-sahha. Fl-ahhar
mill-ahhar, I-EU FAB ghandu jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ kapacitajiet tal-manifattura
robusti fl-UE.

Dan ir-Rapport dwar 1-Istat tat-Thejjija tas-Sahha jigbor fil-qosor dak li diga nkiseb, izda
jirreferi wkoll ghall-passi mahsuba li jmiss mehtiega biex jigi pprovdut appro¢¢ koordinat fir-
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rigward tal-kontromizuri medi¢i. Madankollu, id-disponibbilta u l-ac¢Cessibbilta ta’
kontromizuri medi¢i huma biss parti mix-xoghol ta’ thejjija biex tizdied is-sigurta tas-sahha
fl-UE. Ghalhekk, ir-rapporti futuri se jkollhom kamp ta' applikazzjoni usa’ u se jindirizzaw I-
istabbiliment ta’ sistema strategika ta’ thejjija u rispons ghas-sahha li tkopri lil hinn mill-
kontromizuri medi¢i. Sabiex twettaq tali sistema, il-Kummissjoni se tkompli tahdem b’mod
intensiv mal-partijiet ikkoncernati kollha, inkluzi 1-Istati Membri, il-Parlament Ewropew u s-
shab internazzjonali.

L-akbar sfida hija 1i jigi zgurat 1i dawn l-isforzi kollha jkunu kkoordinati, iffinanzjati u
sostnuti fuq medda twila ta’ zmien. It-thejjija ma hijiex tellieqa - hija maratona. Ma hijiex
sforz individwali, izda sforz kollettiv. L-atturi kollha kkonc¢ernati fil-livell tal-UE jehtieg li
jikkontribwixxu, sabiex ir-rizultat finali jsahhah b’mod sinifikanti I-kapacita tal-UE li
tirrispondi ghall-emergenzi tas-sahha futuri b’mod kollettiv. It-thejjija tiswa 1-flus, izda kull
euro li jintnefaq fuq it-thejjija fl-ahhar mill-ahhar se jipprovdi I-ahjar polza tal-assigurazzjoni
ghall-futur tac¢-cittadini tal-UE
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