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minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill
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Suggett: Abbozz ta’ Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-Futur tal-Unjoni Ewropea tas-
Sahha:
Ewropa li tiehu hsieb, thejji u tipprotedi
- Approvazzjoni
1. Fis-27 ta' Marzu 2024, il-Presidenza pprezentat lill-Grupp ta' Hidma dwar is-Sahha Pubblika

sett ta' abbozz ta' konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-Futur tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha:

Ewropa li tichu hsieb, thejji u tipprotegi'.

Fost diversi avvenimenti dwar dawn is-suggetti, il-Konferenza ta' Livell Gholi dwar il-Futur
tal-Unjoni tas-Sahha tal-UE fis-26 u s-27 ta' Marzu 2024, il-Konferenza ta' Livell Gholi
dwar il-Htigijiet tas-sahha bhala muturi ghall-politika tal-kura tas-sahha u l-innovazzjoni fis-
17 ut-18 ta' April, il-laqgha informali tal-Ministri tas-Sahha fit-23 u 1-24 ta' April 2024 u 1-
Konferenza ta' Livell Gholi dwar ir-Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i (AMR) mis-6 sat-

8 ta' Mejju 2024 ipprovdew kontribut ghall-abbozz ta' konkluzjonijiet tal-Kunsill.

. 1I-Grupp ta' Hidma dwar is-Sahha Pubblika ezamina l-abbozz ta' konkluzjonijiet tal-Kunsill

ta' hawn fuq fil-lagghat tieghu tal-15 ta' April, it-30 ta' April us-17 ta' Mejju 2024. Wara
aktar konsultazzjonijiet, il-Grupp ta' Hidma lahaq gbil dwar it-test fl1-24 ta' Mejju 2024.
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4. Il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti huwa mistieden:

- jikkonferma l-gbil li ntlahaq fil-Grupp ta' Hidma dwar l-abbozz ta' konkluzjonijiet tal-
Kunsill kif jinsab fl-Anness ghal din in-Nota;

- jipprezentahom lill-Kunsill (EPSCO) ghall-approvazzjoni fis-sessjoni tieghu tal-
21 ta' Gunju 2024.

9900/24 rz/XUJ/oc 2

LIFE 5 LIMITE MT



ANNESS
I1-Futur tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha: Ewropa li tiehu hsieb, thejji u tipprotegi

Abbozz ta' Konkluzjonijiet tal-Kunsiil

FILWAQT LI JFAKKAR LI

1. L-access ghall-kura tas-sahha u l-prevenzjoni huwa dritt fundamentali’ u I-Artikolu 168
TFUE jipprevedi li ghandu jkun zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-

definizzjoni u lI-implimentazzjoni tal-linji politi¢i u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni.

2. Il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea u I-Kummissjoni hadu impenn
politiku kondiviz li jizguraw, fl-ambitu tal-kompetenzi taghhom, li kulhadd ikollu d-dritt
ghal "access f'waqtu ghal kura tas-sahha affordabbli, preventiva u kurattiva ta' kwalita

tajba"?.

3. Is-solidarjeta hija prin¢ipju fundamentali tal-Unjoni Ewropea u pilastru li fuqu ghandha
tinbena 1-Unjoni tas-Sahha. F'dan ir-rigward, 1-Istati Membri ghandhom jippromwovu s-

solidarjeta fil-qasam tas-sahha.

4.  Il-pandemija tal-COVID-19 uriet li I-UE hija attur krucjali meta jigu ffac¢jati t-theddid
transkonfinali ghas-sahha, u li ¢-¢ittadini Ewropej jistennew li I-UE jkollha rwol aktar attiv

u effettiv fil-protezzjoni ta' sahhithom u I-benessri taghhom, lil hinn mill-gestjoni tal-krizi3.

1L-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea,

GU C 326, 26.10.2012, p. 391-407, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j

2 [l-prin¢ipju 16 tal-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali (2017/C 428/09), (EUR-

Lex 32017C1213(01) - MT - EUR-Lex (europa.eu)

3 Parlament Ewropew, Direttorat-Generali ghall-Komunikazzjoni, Zalc, J., Maillard, R.,
Uncertainty/EU/hope — Public opinion in times of Covid-19 — Second round (In¢ertezza/UE/Tama —
L-opinjoni pubblika fi Zminijiet il-Covid-19 — It-tieni ¢iklu), Parlament Ewropew, 2020.
https://data.europa.eu/doi/10.2861/784439
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[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar "Il-bini ta' Unjoni Ewropea tas-Sahha: Rinforzar
tar-reziljenza tal-UE ghat-theddid transkonfinali ghas-sahha"* taghraf li I-Unjoni Ewropea
tas-Sahha b'sahhitha ser tipprotegi I-mod kif nghixu, l-ekonomiji u s-so¢jetajiet taghna. Din
tistabbilixxi s-sahha bhala prekondizzjoni sabiex is-so¢jeta u lI-ekonomija taghna
jiffunzjonaw sew kif ukoll ghall-benessri ta¢-cittadini Ewropej._[1-Kummissjoni Ewropea
adottat il-Komunikazzjoni "L-Unjoni Ewropea tas-Sahha: nagixxu flimkien ghas-sahha tan-
nies", li tispjega fil-qosor ir-rispons tan-Unjoni ghall-pandemija tal-COVID-19 u I-
komponenti sussegwenti ta' Unjoni Ewropea tas-Sahha komprensiva li jizguraw 11 I-Istati
Membri jkunu mhejjija ahjar ghal krizijiet futuri fil-qasam tas-sahha u jirreagixxu ahjar
ghalihom u jiffukaw fuq ac¢¢ess ekwu ghall-kura tas-sahha u l-protezzjoni tac-cittadini tal-
UE.

L-isfidi kkombinati ta' popolazzjoni li qed tixjieh, I-isfidi teknologi¢i u fil-qasam tal-
innovazzjoni, it-theddid gdid emergenti ghas-sahha u dak ezistenti, it-tibdil fil-klima u t-
theddid CBRN/il-bijoterrorizmu, id-disparitajiet so¢joekonomici, il-migrazzjoni, in-
nuqqasijiet ta' prodotti medic¢inali u ta' apparat mediku, u kuntest ta' pressjoni bagitarja
dejjem akbar jipperikolaw dejjem aktar is-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha taghna. Dawn
l-isfidi huma ta' natura sistemika u jehtiegu kooperazzjoni transfruntiera bejn 1-UE u 1-Istati

Membri taghha, kif ukoll ma' shab internazzjonali.

In-nuqqas ta' haddiema fil-qasam tas-sahha huwa sfida fl-Istati Membri kollha (spe¢jalment
l-infermiera u l-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha primarja), aggravat minn sfidi
demografici u forza tax-xoghol tas-sahha li qed tixjieh, spariggi fil-hiliet u distribuzzjoni
mhux uniformi tal-forza tax-xoghol tas-sahha bejn il-pajjizi u fi hdanhom?®. Dan iwassal
ghal pressjoni sinifikanti fuq il-forza tax-xoghol tas-sahha. Fil-pajjizi tal-OECD, is-sehem
ta' tobba li ghandhom aktar minn 55 sena zdied minn 20 % f1-2000 ghal 35 % f1-2019.
Dawn in-nuqqasijiet huma aggravati minn disparitajiet geografici madwar I-UE, b'data li
turi differenza ta' 5.6 darbiet bejn ir-regjuni bl-ingas u bl-oghla densita ta' tobba®. Jehtieg li
Jigu indirizzati l-ispariggi fil-hiliet tal-haddiema tas-sahha u l-hiliet mehtiega f'sistema tas-
sahha moderna biex jirriflettu 1-htigijiet emergenti u jaghtu spinta lill-mudelli I-godda ta'

kura.

4 Komunikazzjoni (COM) 2020/724 final mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,
lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Il-bini ta' Unjoni Ewropea
tas-Sahha: Rinforzar tar-reziljenza tal-UE ghat-theddid transkonfinali ghas-sahha (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724 )

5 Kummissjoni Ewropea, Direttorat Generali ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari, The State of
Health in the EU: Synthesis Report 2023 (L-Istat tas-Sahha fl-UE: Rapport ta' Sintezi 2023),
Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, Doi:10.2875/458883

6 Kummissjoni Ewropea, Direttorat Generali ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari, State of health
in the EU — Companion report 2021 (L-Istat tas-Sahha fl-UE: Rapport ta' akkumpanjament 2021),
Ufticcju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, 2022,
https://data.europa.eu/doi/10.2875/835293
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8. L-evoluzzjoni rapida tat-teknologiji digitali ghandha impatt fuq is-sistemi tas-sahha. L-
accellerazzjoni tal-ghodod digitali fil-kura tas-sahha, inkluz it-telemedicina, is-software ta'
apparat mediku u I-monitoragg mill-boghod tal-pazjenti, kit ukoli I-awtodijanjozi digitali,
ghandha l-potenzjal li ttejjeb 1-eziti ghall-pazjenti u ttejjeb 1-accessibbilta ghall-kura tas-
sahha. Fl-istess hin, l-avvanzi teknologici, bhall-Intelligenza Artificjali, jipprovdu
opportunitajiet ghar-ricerka, it-tfassil tal-politika, il-gbir u I-uzu ta' data tad-dinja reali, 1-
izvilupp ta' prodotti medic¢inali godda u apparat mediku gdid, u I-innovazzjoni ghas-sahha
pubblika, izda jintroducu wkoll sfidi eti¢i u sfidi ghas-soc¢jeta kumplessi li jehtiegu azzjoni

koordinata fil-livell nazzjonali kif ukoll f'dak Ewropew u internazzjonali.

9.  Id-data dwar is-sahha ghandha rwol ¢entrali fit-tishih tal-kura tal-pazjenti individwali, fl-
avvanz tar-ricerka medika, u fit-tiswir tal-politiki tas-sahha pubblika. Huwa fundamentali li
¢-¢ittadini jkollhom it-trasparenza dwar l-uzu tal-informazzjoni personali taghhom dwar is-
sahha, l-izgurar tal-protezzjoni u s-sigurta, kif ukoll is-sensibilizzazzjoni biex titrawwem il-
fiduc¢ja u titheggeg il-kondivizjoni tad-data ghall-gid ahhari ta' kulhadd. Il-benefic¢ji li
tintuza d-data dwar is-sahha f'konformita mal-valuri Ewropej u r-regoli ghall-protezzjoni
tad-data tal-pazjenti ghas-soc¢jeta huma enormi, inkluz il-potenzjal ghad-detezzjoni bikrija

tal-mard, il-medic¢ina personalizzata u t-titjib tar-rizultati fil-qasam tal-kura tas-sahha.

10. Il-prevenzjoni tal-mard ibbazata fuq l-evidenza u 1-promozzjoni tas-sahha huma elementi
ewlenin biex jitnaqqas il-piz ta' mard mhux komunikabbli b'mod kosteffettiv. [I-mard mhux
komunikabbli jikkawza kwazi 90 % tal-imwiet kollha u jammonta ghal 77 % tal-piz tal-
mard fl-UE, u l-prevalenza tieghu ged tizdied, u b'hekk qed jaffettwa b'mod negattiv is-
sahha u l-benessri tal-popolazzjoni, spec¢jalment tal-gruppi vulnerabbli, I-ammont ta' xoghol
tal-forza tax-xoghol fil-qasam tas-sahha u r-reziljenza tas-sistemi tas-sahha taghna. Barra
minn hekk, il-piz ta' xi mard, perezempju l-mard newrodegenerattiv, inkluz id-dimenzja,
huwa mistenni li jizdied hafna matul id-decennji li gejjin, b'impatt so¢jali sinifikanti mhux
biss fuq l-individwi, izda wkoll fuq il-familji, il-komunitajiet, is-soc¢jetajiet u 1-forza tax-

xoghol taghhom.
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11. Il-mard mhux komunikabbli ghandu jigi indirizzat b'mod transsettorjali u olistiku, filwaqt li
jitgiesu ogsma b'piz gholi ta' mard jew b'mortalita gholja, permezz ta' promozzjoni tas-
sahha bbazata fuq l-evidenza, affordabbli u kosteffettiva, interventi preventivi u strategiji
ghall-gestjoni tal-mard. Is-sahha mentali hija aspett ewlieni tal-benesseri u ghandha impatt
fuq diversi setturi, kemm soc¢jalment kif ukoll finanzjarjament. Il-promozzjoni tas-sahha u 1-
prevenzjoni tal-mard, l-izvilupp bikri tal-hiliet psikosoc¢jali, minbarra dawk nazzjonali, anke
fil-livell Ewropew, kif stabbilit fl-inizjattiva Healthier Together, jistghu jnaqgsu 1-
prevalenza ta' mard mhux komunikabbli b'sa 70 %’. Ghal din ir-raguni, l-investimenti fil-
promozzjoni tas-sahha u l-prevenzjoni tal-mard, kif ukoll fit-trattament u r-riabilitazzjoni,
jistghu jwasslu ghal popolazzjoni aktar b'sahhitha, potenzjal ta' forza tax-xoghol aktar

b'sahhtu u akbar u gwadann ekonomiku fit-tul ghall-Unjoni.

12. Il-prevenzjoni tal-mard ibbazata fuq l-evidenza u 1-gestjoni huma elementi ewlenin biex
jitnaqqas il-piz ta' mard mhux komunikabbli b'mod kosteffettiv. Il-mard komunikabbli fl-
UE jirrapprezenta piz tal-mard dejjem akbar. Dan jinkludi mard infettiv emergenti u
riemergenti u tifqighat ta' dan il-mard, kif ukoll Zidiet sostnuti. Barra minn hekk, xi mard
infettiv i qed jesperjenza in¢idenza li qed tonqos ghadu ma jilhaqgx il-miri ta' eliminazzjoni.
1z-zieda sostnuta ta' infezzjonijiet trazmessi sesswalment hija ta' thassib partikolari peress li

taffettwa s-sahha sesswali u riproduttiva, spe¢jalment tal-popolazzjonijiet izghar fl-eta.

13. Il-htigijiet mhux issodisfati tal-pazjenti u tas-soc¢jeta b'rabta mas-sahha jinkludu kemm
htigijiet mhux issodisfati li jirrizultaw mill-impatt dirett ta' kundizzjoni tas-sahha fuq il-
hajja tal-pazjenti (htigijiet tal-pazjenti) kif ukoll htigijiet mhux issodisfati li jirrizultaw minn
esternalitajiet socjali kkawzati minn kundizzjoni tas-sahha (htigijiet tas-socjeta). [1-htigijiet
tal-pazjenti u tas-socjeta jistghu jirrigwardaw is-sahha, il-kura tas-sahha u l-impatt so¢jali
ta' kundizzjoni. Approc¢ olistiku jirrikjedi li minbarra l-izvilupp tat-trattament, jitqies wkoll
li I-prevenzjoni, id-dijanjozi, il-koordinazzjoni u l-organizzazzjoni tal-kura, kif ukoll id-
disponibbilta tal-informazzjoni ghall-pazjenti, fost 1-ohrajn, jissodisfaw il-htigijiet mhux

issodisfati tal-pazjenti u tas-soc¢jeta b'rabta mas-sahha.

7 Kummissjoni Ewropea, Direttorat Generali ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari, Healthier
together — EU non-communicable disease initiative (Aktar b'sahhitna flimkien — Inizjattiva tal-UE
dwar il-mard mhux komunikabbli), Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, 2022,
https://data.europa.eu/doi/10.2875/195572
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14. F'sistema tal-kura tas-sahha ¢¢entrata fuq il-pazjent, ir-ricerka u l-izvilupp (R&Z) jiffukaw
fuq l-indirizzar tal-htigijiet ta' prijorita gholja mhux issodisfati tal-pazjenti u tas-so¢jeta. I1-
htigijiet jistghu jkunu relatati, perezempju, ma' zieda tl-istennija tal-ghomor, il-kwalita tal-
hajja, l-ispejjez relatati mal-kura tas-sahha u l-a¢¢essibbilta tas-servizzi tal-kura tas-sahha
jew il-mizuri preventivi. Filwaqt li qed isiru sforzi importanti biex ir-R&Z jigu orjentati lejn
il-htigijiet li ged jinbidlu rapidament, 1-oqfsa attwali ghall-innovazzjoni u l-provvista ta'
interventi tas-sahha jongsu parzjalment milli jistimulaw soluzzjonijiet ghal htigijiet
prijoritarji relatati mas-sahha kemm mil-lat tal-pazjenti kif ukoll mil-lat tas-soc¢jeta. Dan
huwa minhabba nuqqas ta' evidenza dwar x'inhuma l-oghla htigijiet mhux issodisfati,
nuqgqas ta' evidenza dwar l-eziti rilevanti mistennija jew nuqqas ta' interess kummercjali jew
pubbliku fi htigijiet mhux milqugha. Ghalhekk hija mehtiega evidenza xjentifika strutturata
dwar x'inhuma l-oghla htigijiet mhux issodisfati. Dan ghandu jaghmilha possibbli li 1-
investimenti privati u pubbli¢i fir-R&Z jigu diretti lejn 1-oghla htigijiet mhux issodisfati.

15. Bazi tad-data indipendenti bbazata fuq il-htigijiet tista' tghin biex tappogga l-indirizzar tal-
htigijiet prijoritarji fil-politiki tal-kura tas-sahha u tal-innovazzjoni. Din il-bazi tad-data
ghandha tigbor evidenza xjentifika dwar mard specifiku, generiku u sistemiku migbura
b'mod standardizzat, abbazi ta' qafas bi kriterji trasparenti bbazati fuq il-htigijiet. Dan il-
qafas ghandu jigi zviluppat minn ri¢erkaturi indipendenti, filwaqt li jitqies il-kontribut mill-
partijiet ikkoncernati, inkluz i¢-¢ittadini, il-pazjenti, il-fornituri tal-kura tas-sahha, dawk 1i
jfasslu I-politika u I-izviluppaturi. Id-data minn bazijiet tad-data nazzjonali u internazzjonali
ezistenti, inkluz mill-Eurostat, tista', kull meta jkun rilevanti, tintuza biex tiddahhal fil-bazi
tad-data bbazata fuq il-htigijiet. Inizjattivi ohra, ez. l-Inizjattiva "Aktar minn Miljun
Genoma" jistghu jikkontribwixxu biex jintlahaq il-potenzjal shih tal-kondivizjoni tad-data
ghal benefic¢ji tas-sahha aktar generali, inkluz 1-izvilupp ta' soluzzjonijiet possibbli ghal
htigijiet mhux issodisfati identifikati b'rabta mas-sahha, flimkien mal-appogg ghar-ricerka u

t-tfassil tal-politika dwar is-sahha.
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16.

17.

18.

Ittiehdu inizjattivi legizlattivi mmirati u mizuri mhux legizlattivi biex jitnaqqas ir-riskju ta'
nuqqasijet ta' apparati medici u apparati medic¢i dijanjostici in vitro. Ir-Regolamenti dwar 1-
apparati medic¢i u I-apparati medici dijanjosti¢i in vitro huma mehtiega biex jigi zgurat livell
gholi ta' sikurezza u sahha ghac-c¢ittadini Ewrope;j, filwaqt li tigi appoggata l-innovazzjoni u
jigi zgurat suq intern li jiffunzjona bla xkiel billi jigi stabbilit qafas regolatorju robust,
trasparenti, prevedibbli u sostenibbli. Madankollu, ghad fadal stidi relatati mal-
implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar l-apparati medi¢i u l-apparati medi¢i dijanjostici in
vitro, inkluz iz-zieda fl-ispejjez u t-tul tal-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita, b'mod
partikolari ghall-apparati orfni, li jzidu r-riskji ta' interruzzjonijiet fil-provvista u l-irtirar
mis-suq tal-UE ta' xi apparati medi¢i u apparati medici dijanjostici in vitro mehtiega ghall-
kura xierqa tal-pazjenti. Dan jaffettwa wkoll il-kompetittivita u 1-kapacita tal-innovazzjoni
tal-industrija Ewropea tal-apparat mediku, b'mod partikolari l-intraprizi zghar u ta' daqs

medju.

I¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC) jistma li fl-UE jmutu
35,000 persuna kull sena minhabba infezzjonijiet rezistenti ghall-antimikrobi¢i. Sadanittant,
il-konsum totali ta' antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku naqas bi 2.5 % biss mis-sena bazi tal-
2019, 1i jindika progress kajman lejn it-tnaqqis fil-mira tal-UE ta' 20 % sal-20308.

Ghalhekk, huma mehtiega aktar sforzi biex jigi promoss 1-uzu prudenti tal-antibijotici.

[l-perikli, I-esponimenti, il-vulnerabbiltajiet u r-riskji relatati mas-sahha li jirrizultaw mit-
tibdil fil-klima ged juru xejriet ¢ari u li qed jaccelleraw fl-Ewropa®. It-tibdil fil-klima
jwassal ghal zieda fir-riskji kemm ta' mard komunikabbli kif ukoll ta' mard mhux
komunikabbli, u b'hekk ged jinholqu vulnerabbiltajiet godda u jigu aggravati l-inugwaljanzi
ezistenti billi jigu affettwati b'mod sproporzjonat il-gruppi vulnerabbli tal-popolazzjoni. I1-
politiki dwar il-klima u s-sahha pubblika jista' jkollhom sinergiji importanti. Dan ghandu
jitqies skont l-approc¢¢ "Sahha Wahda" 11 jirrikonoxxi l-interkonnessjoni gawwija bejn is-
sahha tal-bnedmin, is-sahha tal-annimali u l-ambjent. L-isforzi ghad-dekarbonizzazzjoni
tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-isforzi ghad-dekarbonizzazzjoni tas-sistemi tal-
kura tas-sahha Ewropej iridu ikomplu, filwaqt li jitqies l-impatt fuq id-disponibbilta u 1-
affordabbilta, sabiex jigu limitati dawn 1-effetti.

8 Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard, Merk, H. Diaz Hogberg, L. Pachouras,

D. et al., Assessing the health burden of infections with antibiotic-resistant bacteria in the EU/EEA
(Valutazzjoni tal-piz fuq is-sahha tal-infezzjonijiet b'batteri rezistenti ghall-antibijoti¢i fl-UE/iz-

ZEE), 2016-2020. ECDC; 2022. https://data.europa.eu/doi/10.2900/73460
? Agenzija Ewropea ghall-Ambjent, Is Europe on track towards climate resilience? - Status of

reported national adaptation actions in 2023 (L-Ewropa tinsab fit-triq it-tajba lejn ir-reziljenza ghat-
tibdil fil-klima? Status tal-azzjonijiet nazzjonali ta' adattament irrappurtati f1-2023), I-Uffic¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, 2023, https://data.europa.eu./doi/10.2800/112091
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19. Il-kapacita tal-UE li twettaq provi klini¢i pubbli¢i, multinazzjonali u fuq skala kbira hija
essenzjali ghall-generazzjoni ta' evidenza affidabbli dwar is-sikurezza u l-effettivita tal-
interventi, u biex tissahhah 1-Ewropa bhala ¢entru ghll-izvilupp u [-manifattura. Matul il-
pandemija, fI-UE tnedew ghadd bla pre¢edent ta' provi klini¢i akkademi¢i biex jithaffu t-
trattament u I-prevenzjoni tal-COVID-19. It-tishih ta' inizjattivi futuri permezz ta'
koordinazzjoni aktar effi¢jenti fost 1-Istati Membri u fost il-kumitati tal-etika nazzjonali
huwa kru¢jali, billi n-nuqqas ta' dan irrizulta f'ghadd kbir ta' provi dghajfa li ma setghux
jipprovdu rizultati sinifikanti u duplikazzjoni tal-attivitajiet ta' ricerka. Barra minn hekk, in-
nuqqas ta' carezza dwar l-interfacca ma' legizlazzjoni relatata bhar-Regolamenti dwar 1-
apparati medi¢i u l-apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro huwa ostaklu ghat-twettiq effi¢jenti
tal-provi klini¢i. Il-holgien tal-grupp MedEtika tal-UE huwa appoggat mill-Kummissjoni
biex jippromwovi l-kooperazzjoni bejn il-kumitati nazzjonali tal-etika involuti fil-provi
klini¢i u biex jippromwovi l-progress fil-koordinazzjoni ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament dwar il-Provi Klini¢i kif zviluppat fil-Grupp ta' Konsulenza u Koordinazzjoni
tal-Provi Klini¢i (CTAG). Huwa importanti wkoll li jitkomplew l-isforzi bil-hsieb tal-
funzjonament bla xkiel tal-proc¢edura ta' valutazzjoni kkoordinata relatata mal-

investigazzjonijiet klini¢i u l-istudji dwar il-prestazzjoni.

20. Qafas istituzzjonali tal-UE koerenti, trasparenti u effettiv huwa krucjali ghat-tishih tat-
thejjija u r-rispons ghall-krizijiet fil-livell tal-UE f'approc¢ li jkopri l-perikli kollha u s-
socjeta kollha fkonformita mal-konkluzjonijiet tal-Kunsill Ewropew tal-21 u t-

22 ta' Marzu 2024. Il-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons ghall-emergenzi tas-sahha huma
indispensabbli ghat-thejjija ghal krizijiet futuri. It-thejjija tal-UE tikkontribwixxi ghas-
sigurta tas-sahha fuq livell dinji u ghar-rwol tal-UE fis-sahha dinjija. L-Unjoni Ewropea
adottat bosta riformi fl-istruttura ta' governanza f'kaz ta' emergenza li ghad iridu jigu
implimentati u ttestjati bis-shih, inkluz l-implimentazzjoni tar-Regolament dwar it-theddid
transkonfinali serju ghas-sahha, 1-estensjoni tal-mandati tal-ECDC u tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini (EMA) u l-istabbiliment tal-Awtorita ghat-Thejjija u ghar-Rispons f'Kaz ta'
Emergenza tas-Sahha (HERA). Ir-Rapport tal-2023 dwar 1-Istat tat-Thejjija b'Rabta mas-
Sahha jiddeskrivi I-livell ta' implimentazzjoni diga miksub u l-ogsma fejn huma mehtiega

aktar azzjoni u sforzi biex tigi zgurata l-implimentazzjoni xierqa tieghu.
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21.

22.

23.

In-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali jpoggi f'riskju s-sahha u I-benesseri ta¢-¢ittadini. Id-
delokalizzazzjoni tal-manifattura tal-prodotti medicinali u I-Ingredjenti Farmacewti¢i Attivi
(API) ghal ghadd limitat ta' postijiet barra mill-UE ac¢entwat it-thassib dwar is-sigurta tal-
provvista fl-UE. L-indirizzar tal-vulnerabbiltajiet fil-katina tal-provvista tal-prodotti
medic¢inali kriti¢i huwa azzjoni kru¢jali ghar-reziljenza tas-sistemi tal-kura tas-sahha tal-
UE. Il-htiega li jigu indirizzati l-vulnerabbiltajiet gie rikonoxxut mill-Konkluzjonijiet tal-
Kunsill Ewropew ta' Gunju 2023, id-Dikjarazzjoni tal-Mexxejja fi Granada fOttubru 2023
u I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar "L-indirizzar tan-nuqqasijiet ta' medicini fl-
UE"" ta' dak l-istess xahar, li tressaq sensiela ta' azzjonijiet fuq perjodu qasir u fit-tul biex
jigu indirizzati n-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali kriti¢i u tissahhah is-sigurta tal-

provvista taghhom fl-UE.

Biex jittejjeb 1-access ghall-prodotti medic¢inali, 1-apparati medici u l-apparati medici
dijanjostici in vitro skont il-qafas legali attwali, u kif indika I-Kunsill Ewropew fil-
konkluzjonijiet tieghu tas-17 u t-18 ta' April 2024, huwa importanti li jigi zgurat il-
moviment transfruntier tal-merkanzija, inkluz ta' oggetti strategici bhall-prodotti medicinali,

filwagqt li tigi indirizzata t-trasparenza fil-katina tal-provvista.

L-investimenti strategici fil-qasam tas-sahha huma kru¢jali biex jissahhu s-sostenibbilta u r-
reziljenza tas-sistemi tas-sahha Ewropej. L-UE tipprovdi diversi flussi ta' finanzjament
ghad-dispozizzjoni tal-Istati Membri u tal-partijiet ikkonc¢ernati. Madankollu, 1-Istati
Membri jiffac¢jaw sfidi biex isibu u jaccessaw il-fondi ezistenti tal-UE sabiex jappoggaw
investiment li jhalli impatt fit-trasformazzjonijiet tas-sistemi tas-sahha nazzjonali. Huwa ta'
importanza kbira li I-programmi ta' hidma tal-istrumenti ta' finanzjament ezistenti tal-UE li
Jippromwovu r-ricerka u l-innovazzjoni u dawk li jappoggaw l-implimentazzjoni ta'
inizjattivi ta' politika jkunu f'sinergija mal-prijoritajiet nazzjonali fil-qasam tas-sahha u li

tinzamm ir-rabta bejn ir-ricerka, I-innovazzjoni, il-politika u l-istrumenti ta' finanzjament.
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IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA

JISHAQ fuq il-htiega urgenti li nkomplu nibnu fuq 1-Unjoni Ewropea tas-Sahha u ntejbuha fid-dawl

tal-isfidi sistemici li s-sistemi tas-sahha taghna qed jiffac¢jaw illum,

JISTIEDEN lill-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA, biex, fkooperazzjoni mill-qrib u

skont il-kompetenzi rispettivi taghhom:

I.

jindirizzaw il-Krizi tal-forza tax-xoghol fil-qasam tas-sahha

JISTIEDEN lill-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

24.

25.

26.

27.

JIKKUNSIDRAW LI JIPPRIJORITIZZAW lill-investimenti fil-forza tax-xoghol tas-sahha
permezz ta' investimenti nazzjonali u 1-uzu ta' fondi ezistenti tal-UE u appogg tekniku,

sabiex jigu ffacilitati investimenti mmirati fil-forza tax-xoghol tas-sahha.

JAPPOGGAW l-izvilupp u l-adozzjoni ta' ghodod digitali innovattivi li jistghu jassistu lill-
professjonisti tas-sahha fil-prattika klinika taghhom ta' kuljum, kif ukoll I-integrazzjoni tal-
kompetenzi digitali fit-tahrig u l-edukazzjoni ulterjuri, u l-izvilupp tal-litterizmu digitali fis-

sahha.

ITEJBU l-kollaborazzjoni fil-livell tal-UE sabiex tappogga 1-kondivizjoni tal-gharfien bejn
I-Istati Membri dwar l-istrategiji nazzjonali tal-forza tax-xoghol fil-qasam tas-sahha,
fkonformita mal-Pjan ta' Azzjoni 1-gdid biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet tal-haddiema u

tal-hiliet ipprezentat fMarzu 2024'° u b'mod li jikkomplementah.

JIDENTIFIKAW forum xieraq iffurmat mill-Istati Membri, il-Kummissjoni u 1-partijiet
ikkoncernati, inkluz is-shab socjali tal-UE tas-settur tal-kura tas-sahha fejn xieraq, biex
jiddiskutu azzjonijiet xierqa fil-livell tal-UE fkoordinazzjoni ma' azzjonijiet fil-livell

nazzjonali.

10 Komunikazzjoni tal-Kummissjoni COM(2024) 131 final lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,
lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni: Nuqqas ta' haddiema u ta'
hiliet fI-UE: pjan ta' azzjoni https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0131
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JISTIEDEN lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

28.

29.

30.

31.

TIZVILUPPA approé¢ komprensiv dwar il-forza tax-xoghol tas-sahha fil-livell tal-UE li
jappogga lill-Istati Membri u l-istrategiji taghhom, f'’konformita mal-Qafas ghal azzjoni
dwar il-forza tax-xoghol tas-sahha u tal-kura fir-Regjun Ewropew tad-WHO 2023-2030 u 1-
Kodic¢i ta' Prattika Globali tad-WHO dwar ir-Reklutagg Internazzjonali tal-Persunal fil-
Qasam tas-Sahha, b'kont mehud tad-dimensjonijiet rilevanti kollha bhall-ippjanar u t-
tbassir, ir-reklutagg u t-tahrig nazzjonali u internazzjonali, l-izvilupp professjonali
kontinwu, iz-zamma tal-persunal, is-sostenn ghas-sahha mentali u fizika tal-haddiema tal-
kura tas-sahha, il-kundizzjonijiet tax-xoghol, I-isfidi tat-tahlita tal-hiliet, it-tahrig tul il-hajja
u t-tahrig mill-gdid, inkluz dwar il-kompetenzi digitali u 1-hiliet ta' tmexxija, u z-zieda fil-

kapacita biex ilahhqu ma' sitwazzjonijiet ta' krizi.

TIDENTIFIKA elementi, strumenti u prattiki tajba biex jappoggaw strategiji nazzjonali,
bhall-izvilupp ta' ghanijiet komuni, l-iskambju ta' prattiki tajba u informazzjoni, 1-
istabbiliment ta' azzjonijiet kongunti li jqisu t-taghlimiet mehuda u 1-eziti tal-azzjonijiet
attwali u precedenti, inkluz azzjonijiet kongunti, dwar il-forza tax-xoghol tas-sahha u a¢cess
imtejjeb ghal mekkanizmi ta' finanzjament ezistenti tal-UE biex ikunu jistghu jitwettqu 1-

azzjonijiet proposti.

TIVVALUTA l-effetti tal-oqfsa legali fil-livell tal-UE rigward ir-regolamentazzjoni tal-
kwalifiki tal-professjonijiet tas-sahha, biex tigi indirizzata 1-krizi tal-forza tax-xoghol tas-
sahha, filwaqt 11 tigi ppreservata l-mobbilta tal-professjonisti tas-sahha u fir-rigward tal-
kompetenzi tal-Istati Membri u tal-Unjoni. Din il-valutazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq
konsultazzjoni mal-awtoritajiet tas-sahha tal-Istati Membri, is-shab so¢jali u l-atturi tas-
soc¢jeta civili u ghandha tqis il-popolazzjoni li ged tixjieh u forza tax-xoghol tas-sahha li qed

tixjieh b'mod korrispondenti.

TIKKUNSIDRA, fejn xieraq u mehtieg, u abbazi tal-valutazzjoni msemmija hawn fuq,
azzjonijiet biex jigi zgurat 1i dawn l-oqfsa legali jistghu jtejbu 1-ghanijiet tas-sistema tas-
sahha nazzjonali u l-istrategiji nazzjonali marbuta mal-forza tax-xoghol tas-sahha,

fkonformita mal-prin¢ipji tas-Suq Uniku.
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I1.

jindirizzaw il-htigijiet prijoritarji fil-politiki tal-kura tas-sahha u tal-innovazzjoni

JISTIEDEN lill-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

32.

33.

ISAHHU s-sinergiji bejn l-infrastrutturi u l-programmi ezistenti u futuri fl-Istati Membri u
fil-livell tal-UE biex tigi stabbilita bazi tad-data indipendenti bbazata fuq il-htigijiet, li
tidentifika I-htigijiet mhux issodisfati tal-pazjenti u tas-so¢jeta b'rabta mas-sahha bl-uzu ta'

approc¢ xjentifiku.

JIKKUNSIDRAW li jistabbilixxu mekkanizmu volontarju gestit mill-Istati Membri ghall-
evalwazzjoni u l-prijoritizzazzjoni tal-oghla htigijiet mhux issodisfati tal-pazjenti u tas-
soc¢jeta b'rabta ma' mard specifiku generiku u sistemiku, abbazi tal-evidenza xjentifika dwar

il-htigijiet specifici ghall-mard u bl-uzu ta' kriterji ta' valutazzjoni trasparenti.

JISTIEDEN lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

34.

35.

TEZAMINA I-htiega ghal inizjattiva tal-UE biex tikkoordina u tidderiegi l-appogg
pubbliku, fi hdan il-kompetenza tal-Unjoni, biex tindirizza b'mod adegwat u effettiv il-
htigijiet mhux issodisfati tal-pazjenti u tas-soc¢jeta l-aktar urgenti b'rabta mas-sahha. Din 1-
inizjattiva ghandha tqis li tipi differenti ta' interventi (tas-sahha), inkluz l-ottimizzazzjoni
tat-trattamenti, jistghu jipprovdu soluzzjoni ghall-htigijiet identifikati u mhux issodisfati tal-
pazjenti u tas-socjeta b'rabta mas-sahha, filwaqt li jitqies il-potenzjal tal-kooperazzjoni tal-

UE dwar it-teknologiji tas-sahha.

TIKKUNSIDRA l-aktar htigijiet urgenti identifikati b'rabta mas-sahha fl-iffissar tal-
prijoritajiet ghall-programmi qafas tal-UE fil-qasam tar-ricerka, 1-innovazzjoni u s-sahha, u

l-programm tas-sahha tal-UE ladarba 1-bazi tad-data jkun fiha bizzejjed informazzjoni.

JISTIEDEN lll-ISTATI MEMBRI:

36.

37.

ISAHHU l-iskambju volontarju ta' informazzjoni u 1-ahjar prattika dwar l-approcci
nazzjonali dwar il-politiki ta' rimborz fil-fora ezistenti bl-ghan li jipprovdu prevedibbilta
lill-izviluppaturi fil-qasam tal-kura tas-sahha dwar kif il-htigijiet mhux issodisfati tal-
pazjenti u tas-socjeta b'rabta mas-sahha jitqiesu fid-decizjonijiet dwar l-inkluzjoni ta'

interventi kosteffettivi fil-qasam tas-sahha fil-pakkett tal-benefi¢¢ji nazzjonali.

JIKKUNSIDRAW il-htigijiet 1-aktar urgenti u mhux issodisfati tal-pazjenti u tas-so¢jeta

identifikati meta jiddeciedu dwar il-finanzjament u l-in¢entivi nazzjonali ghar-ricerka.
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I11.

jiehdu azzjoni fil-qasam tal-prevenzjoni ta' mard mhux komunikabbli

JISTIEDEN lill-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

38.

39.

40.

ISAHHU l-politiki tal-UE dwar il-promozzjoni tas-sahha, inkluz is-sahha mentali u I-
prevenzjoni ta' mard mhux komunikabbli, biex b'hekk jigu indirizzati 1-gruppi ta' mard
responsabbli ghal aktar minn 80% tal-piz tal-mard fil-pajjizi tal-UE u I-kawzi ewlenin ta'

mwiet prematuri evitabblil! fkonformita mal-appro¢é tas-sahha fil-politiki kollha.

JIPPROMWOVU ambjenti u komunitajiet sani li jinkoraggixxu u jippermettu ghazliet ta
stil ta' hajja sani, b'mod li jindirizza l-konsum tat-tabakk u prodotti relatati u tal-alkohol,
dieti mhux tajbin ghas-sahha, in-nuqqas ta' attivita fizika, il-fatturi psikosocjali u

ambjentali, inkluz it-tibdil fil-klima.

IKOMPLU u JSAHHU I-hidma tal-Inizjattiva tal-UE dwar il-Mard mhux Komunikabbli -
"Healthier Together" billi jimplimentaw u jikkompletaw pass pass approc¢¢ globali,
integrattiv, komprensiv u multisettorjali fil-livell tal-UE, biex tigi appoggata 1-
implimentazzjoni ta' politiki effettivi fil-qasam tal-mard mhux komunikabbli, inkluz fil-
forma ta' ferghat, pjanijiet ta' azzjoni dwar determinanti tas-sahha, kan¢er, mard
kardjovaskulari, mard respiratorju kroniku, dijabete, sahha mentali u disfunzjonijiet

newrologi¢i, u mard rari.

11 [-inizjattiva tal-UE dwar il-Mard mhux Komunikabbli "Healthier Together".
https://health.ec.europa.eu/document/download/18238342-e8a8-493a-8afe-

€d44da987800_en?filename=ncd _initiative factsheet.pdf
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JISTIEDEN lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

41. TADOTTA l-proposti legizlattivi u tkompli tahdem fuq mizuri mhux legizlattivi mhabbra
skont il-pjan tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kancer, b'enfasi specjali fuq I-inizjattivi relatati
mad-determinanti tas-sahha inkluz determinanti so¢joekonomici u kummer¢jali bhal mizuri
legizlattivi u mhux legizlattivi mhabbra ghall-kisba ta' Ewropa hielsa mit-tabakk, it-tnaqqis
tal-konsum dannuz tal-alkohol u t-titjib tal-promozzjoni tas-sahha permezz tal-access ghal

dieti tajbin ghas-sahha u attivita fizika.

42. TKOMPLI tahdem fuq il-mizuri tal-Inizjattiva tal-UE dwar il-Mard Mhux Komunikabbli -
"Healthier together".

43. TIKKUNSIDRA azzjoni addizzjonali biex tizgura protezzjoni ahjar tas-sahha tac-cittadini

Ewropej minn fatturi ta' riskju ambjentali.

44. TINDIRIZZA 1-kwistjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni ta' sustanzi li joholqu dipendenza fuq it-
tfal fuq il-media socjali u tizviluppa gafas li jpoggi responsabbilta akbar fuq il-fornituri tal-
media so¢jali ghar-reklamar ta' sustanzi li joholqu dipendenza mmirati lejn it-tfal u 1i huma

illegali fl-Istati Membri.

45. TIKKUNSIDRA kif l-effetti negattivi fuq is-sahha mentali u fizika fuq it-tfal tal-uzu estiz
tal-media socjali u t-teknologiji bbazati fuq l-iskrin jistghu jigu indirizzati sabiex jittejjeb il-

benesseri tat-tfal fl-Ewropa.

IV. jiggieldu b'mod effettiv r-rezistenza ghall-antimikrobici
JISTIEDEN Lll-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

46. JIMPLIMENTAW ir-rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar it-tishih tal-azzjonijiet tal-UE
ghall-glieda kontra r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i fapproc¢ "Sahha Wahda"!2.

47. JAHDMU favur approc¢¢ "sahha wahda" aktar integrat fil-monitoragg u s-sorveljanza tar-
rezistenza antimikrobika f'organizmi assocjati mal-bnedmin, l-annimali, il-pjanti u I-

ambjent kif ukoll il-konsum ta' antibijoti¢i mill-bnedmin u l-annimali.

12 [r-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill (2023/C 220/01) dwar it-tishih tal-azzjonijiet tal-UE fil-glieda
kontra r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i f'approé¢é¢ "Sahha Wahda" GU C 220, 22.6.2023, p. 1-20.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023H0622(01)
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48.

ISAHHU l-kooperazzjoni koordinata tal-UE u tal-Istati Membri taghha ma' pajjizi terzi biex
jiskambjaw u jagsmu l-ahjar prattika, f’konformita mal-appro¢¢ "Sahha Wahda", b'rabta
mal-prevenzjoni u I-kontroll tal-infezzjonijiet, id-dijanjostika, is-sorveljanza, I-access ghal
antibijotic¢i effettivi, kif ukoll 1-uzu u 1-gestjoni tal-antimikrobici, inkluz il-prodotti

medic¢inali antibijoti¢i u I-prodotti medicinali veterinarji.

JISTIEDEN lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

49.

50.

TIZVILUPPA linji gwida, fkollaborazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri u l-agenziji
rilevanti, biex tappogga politiki kosteffettivi bbazati fuq l-evidenza biex jitnaqqgas il-
konsum inadegwat u mhux xieraq tal-antimikrobic¢i kif ukoll linji gwida ghall-indirizzar tal-
aspetti ambjentali fil-Pjanijiet ta' Azzjoni Nazzjonali dwar I-AMR fil-qafas tal-approc¢¢
"Sahha Wahda" u 1-linji gwida ghall-politiki ta' prevenzjoni tal-infezzjonijiet, spe¢jalment

ghall-forza tax-xoghol fil-qasam tal-kura tas-sahha, dak veterinarju u ambjentali.

TANALIZZA AKTAR u TIMPLIMENTA in¢entiv tal-Unjoni tat-tip pull iffinanzjat mill-
UE permezz tal-fondi ezistenti tal-UE sabiex jittejbu l-innovazzjoni, l-izvilupp ta'
antimikrobi¢i godda u l-aé¢c¢ess ghal antimikrobi¢i ezistenti u godda f'konformita mar-
Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar it-tishih tal-azzjonijiet tal-UE fil-glieda kontra r-

rezistenza ghall-antimikrobi¢i f'appro¢¢ "Sahha Wahda".

JISTIEDEN lill-ISTATI MEMBRI:

51.

V.

ITEJBU u JSAHHU l-uzu tajjeb tal-antimikrobici bbazat fuq il-prestazzjoni u l-prevenzjoni

u l-kontroll tal-infezzjonijiet fis-setturi relatati kollha.

isahhu l-ekosistema tal-UE ghall-provi klini¢i

JISTIEDEN LlI-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

52. JISTABBILIXXU mekkanizmu ta' koordinazzjoni biex I-UE u l-finanzjaturi nazzjonali
jipprijoritizzaw u jissimplifikaw il-finanzjament tal-provi klinic¢i li ghandhom jigu
implimentati fl-UE ghal thejjija u rispons ottimali ghall-emergenzi tas-sahha pubblika ta'
mard infettiv.
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53.

54.

55.

56.

57.

58.

ITEJBU l-bazijiet tad-data pubblic¢i dwar il-provi klini¢i fil-livell tal-UE, b'mod partikolari
permezz tal-konnessjoni tal-Provi klini¢i fil-portal tal-Unjoni Ewropea mal-EUDAMED
futura u bazijiet tad-data addizzjonali, fejn xieraq, u, bl-ghan komuni li tittejjeb il-vizibbilta
tal-provi klini¢i li ghaddejjin bhalissa u dawk futuri, tigi ssimplifikata l-interfacca tal-
ipprogrammar funzjonali tal-bazijiet tad-data nazzjonali tal-provi klinic¢i, fejn xieraq u

fkonformita mal-valuri Ewropej u r-regolamenti dwar il-protezzjoni tad-data.

JISTABBILIXXU sforz kollaborattiv tal-UE ghal shubijiet pubblici-privati mtejba f'dak 1i

jirrigwarda r-reklutagg fi provi klini¢i.

JIKKOORDINAW il-processi ta' finanzjament tal-provi bejn I-UE u I-finanzjaturi
nazzjonali f'termini ta' ambitu, proc¢ess ta' riezami u approvazzjonijiet acéellerati meta dan

ikun iggustifikat, fejn xieragq.

ISAHHU r-ricerka u l-governanza tal-provi klini¢i fl-Istati Membri kollha permezz ta'

koordinazzjoni msahha tar-riezami regolatorju u etiku fl-Istati Membri kollha.

JISTABBILIXXU shubija Ewropea dwar it-thejjija ghall-pandemiji biex jigu kkoordinati
ahjar ir-ricerka u l-innovazzjoni fil-qasam tat-thejjija ghall-pandemiji tul il-kontinwita
kollha tar-ricerka inkluz il-konsolidazzjoni ta' network madwar 1-UE kollha ta' provi klini¢i

dejjem lesti.

JAPPOGGAW il-kollaborazzjoni fil-livell nazzjonali u bejn 1-Istati Membri biex
jiffacilitaw it-twettiq ta' provi klini¢i ta' prodotti medic¢inali flimkien ma' studji dwar il-
prestazzjoni ta' apparati medici dijanjostici in vitro jew investigazzjonijiet klini¢i ta'
apparati medici. Barra minn hekk, tkompli tipprovdi appogg ghal inizjattivi mahsuba biex

itejbu s-sinergiji bejn I-IVDR/MDR/CTR, bhall-progett Combine.

JISTIEDEN lll-ISTATI MEMBRI:

59. JISSIMPLIFIKAW il-prin¢ipji tal-gbir tad-data biex jittejjeb 1-access, il-konnessjoni u 1-
kondivizjoni tal-kampjuni bejn bazijiet tad-data differenti tar-ricerka klinika u data minn
provi klini¢i, fil-livell nazzjonali, Ewropew u internazzjonali fkonformita mal-valuri
Ewropej u mal-istandards ta' protezzjoni tad-data.
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VI

jiehdu azzjonijiet fl-ogsma tat-thejjija u tal-mard mhux komunikabbli

JISTIEDEN lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

60.

61.

62.

TIZGURA li t-thejjija u r-rispons ghat-theddid transkonfinali ghas-sahha jinzammu fugq
quddiem fl-agenda.

TORGANIZZA ezerc¢izzji settorjali segwiti minn ezercizzju ta' simulazzjoni fuq skala kbira
dwar il-gestjoni tal-krizijiet tas-sahha fl-UE bejn 1-atturi kollha rilevanti fil-livell nazzjonali

u Ewropew, b'kont mehud ta' approc¢ li jkopri 1-perikli kollha u s-so¢jeta kollha.

TWETTAQ evalwazzjoni bir-reqqa, wara l-pandemija, tal-qafas ta' governanza tal-UE dwar
l-emergenza fil-qasam tas-sahha u, fejn mehtieg, sussegwentement ti¢¢ara r-relazzjonijiet
bejn l-entitajiet rilevanti involuti fit-thejjija u 1-gestjoni tal-krizijiet. L-evalwazzjoni
ghandha tqis ir-rizultati tal-evalwazzjoni tar-Regolament dwar it-theddid transkonfinali
serju ghas-sahha u tar-riezami tal-operazzjonijiet tal-HERA, ir-rwol tal-EMA u tal-ECDC
fit-thejjija u I-gestjoni tal-krizijiet, kif ukoll b'kont mehud tar-rizultati tal-ezercizzji
settorjali. Din l-evalwazzjoni ghandha tqis ukoll xenarji godda ta' krizi li jhallu impatt fuq
is-sahha pubblika bhal theddid relatat mat-tibdil fil-klima, theddid ibridu, ¢ibernetiku jew
ghas-sigurta.

JISTIEDEN LlI-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

63.

64.

65.

ISAHHU u JIPPRIJORITIZZAW il-politiki tal-UE u dawk nazzjonali dwar il-promozzjoni
tas-sahha u l-prevenzjoni u I-gestjoni ta' mard komunikabbli kif ukoll dawk 1i jsahhu I-

kontinwita tat-thejjija inkluz il-prevenzjoni u r-reziljenza tas-socjeta.

JIPPROMWOVU ambjenti tajbin ghas-sahha u minghajr stigma u komunitajiet impenjati li
jheggu ghazliet ta' stil ta' hajja tajjeb ghas-sahha, jindirizzaw il-promozzjoni tat-tilqim, kif
ukoll mizuri ohra ta' prevenzjoni primarja ghall-prevenzjoni ta' mard komunikabbli, bhal
infezzjonijiet trazmessi sesswalment, 1-impatt tal-fatturi ambjentali, il-migrazzjoni u t-tibdil

fil-klima.

ISAHHU I-glieda kontra 1-mizinformazzjoni u d-dizinformazzjoni dwar is-sahha, billi
jimplimentaw, meta disponibbli, mudelli ghal kampanji ta' sensibilizzazzjoni bbazati fuq I-
evidenza, billi jappoggaw ir-ricerka dwar dan is-suggett, u billi jippromwovu t-trasparenza

dwar kampanji mmirati kontra t-tilqim, inkluz fuq il-media socjali.
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VIIL.

itejbu s-sigurta tal-provvista ghall-prodotti medicinali u l-ac¢cess ghalihom, u s-sigurta

tal-provvista ghall-apparati medici u l-apparati medic¢i dijanjostici in vitro

JISTIEDEN lill-KUMMISSJONI EWROPEA u lill-ISTATI MEMBRI:

66.

67.

68.

69.

IKOMPLU I-hidma fuq l-indirizzar tal-vulnerabbiltajiet fil-ktajjen tal-provvista ta' prodotti
medicinali kriti¢i, inkluz fl-Alleanza ghall-Medi¢ini Kriti¢i u, fejn xieraq, taghmel
suggerimenti biex ittejjeb is-sigurta tal-provvista taghhom b'enfasi fuq it-tishih tal-
manifattura fl-UE kollha ta' prodotti medicinali kritici, filwaqt i tizgura access ahjar ghall-

prodotti medicinali fl-Istati Membri kollha u settur farmacewtiku innovattiv u kompetittiv.

IKOMPLU I-hidma fuq il-mitigazzjoni tan-nuqqasijiet ta' medicini kriti¢i fil-kuntest tat-
thejjija u I-gestjoni tal-krizijiet, u l-indirizzar tal-vulnerabbiltajiet fil-katina tal-provvista ta'

prodotti medi¢inali kriti¢i fl-MSSG previst fir-Regolament (UE) 2022/123 u 1il hinn.

IKOMPLU jissorveljaw mill-qrib l-implimentazzjoni tar-Regolamenti dwar l-apparati
medi¢i u l-apparati medici dijanjostici in vitro, biex jizguraw li dawn jilhqu 1-objettivi

ddikjarati taghhom fil-prattika li jinkludu l-izgurar ta' livell gholi ta' sikurezza u sahha ghac

¢ittadini Ewropej, filwaqt li tigi appoggata 1-innovazzjoni. Ghandhom jittiehdu 1-mizuri
kollha mehtiega biex tigi massimizzata d-disponibbilta tad-data dwar id-domanda u I-
provvista fl-UE kollha, skont il-valuri Ewropej u r-regoli dwar il-protezzjoni tad-data, u
abbazi ta' dan jizguraw id-disponibbilta tal-apparati mehtiega biex jinzamm livell gholi ta'
sikurezza u kura tal-pazjenti, jallokaw ir-rizorsi mehtiega ghal gestjoni effettiva tas-sistema
regolatorja u jappellaw lill-atturi kollha, b'mod partikolari I-manifatturi u I-korpi notifikati,
biex jaghmlu uzu shih mill-perjodi tranzitorji estizi previsti fir-Regolamenti u mizuri mhux

legizlattivi biex tigi zgurata tranzizzjoni f'waqtha ghar-Regolamenti.

ISAHHU l-kollaborazzjoni u l-involviment bikri tal-awtoritajiet kompetenti responsabbli
ghall-apparati medici u l-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro u partijiet ikkonc¢ernati ohra fl-

izvilupp u l-issodisfar tar-rekwiziti ambjentali applikabbli ghal dawk l-apparati.
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70. JIPPROMWOVU l-iskambju volontarju tad-data, fkonformita mal-valuri Ewropej u r-
regoli dwar il-protezzjoni tad-data, sabiex tinkiseb harsa generali, dwar il-provvista u d-
domanda ta' prodotti medic¢inali kriti¢i fis-suq tal-UE, is-sit tal-manifattura ta' prodotti
medicinali kriti¢i u s-sustanzi attivi taghhom u I-vulnerabbiltajiet u d-dipendenzi strategici
tal-prodotti medicinali. Ghandha tigi evitata d-duplikazzjoni tal-iskambju tad-data ghall-

awtoritajiet nazzjonali u l-industrija farmacewtika.

71.  JIZVILUPPAW approcé strategiku komuni fuq bazi volontarja ghall-kumulazzjoni ta'
rizerva ghat-thejjija ghal emergenzi tas-sahha transfruntiera u ghal interruzzjonijiet fil-
provvista li jhallu impatt, filwaqt li jqisu kif xieraq aspetti sensittivi bhall-istokkijiet tad-
difiza nazzjonali, fkonformita mal-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni li tintroduci I-HERA
u I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar l-indirizzar tan-nuqqasijiet ta' medicini, filwaqt

li jitgiesu s-solidarjeta bejn I-Istati Membri u l-esperjenzi taghhom.

72. IHEGGU kundizzjonijiet ekwivalenti madwar id-dinja fir-regoli ambjentali i japplikaw
ghall-manifattura ta' prodotti medicinali, ec¢ipjenti u sustanzi attivi, filwaqt li jirrispettaw

il-1igi tad-WTO (GPA) u impenji internazzjonali vinkolanti ohra.

73.  ISIR UZU mill-ghodod ezistenti fi hdan il-qafas legali attwali sabiex jittejjeb l-access ghal
prodotti medic¢inali u apparat mediku fl-Istati Membri li qed jiffac¢jaw sfidi, b'mod
partikolari feyn hemm volumi baxxi, bhal fil-kaz ta' medicini orfni, bil-parte¢ipazzjoni

volontarja tal-Istati Membri f'inizjattivi bhal dawn.
JISTIEDEN lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

74. TIKKUNSIDRA li tipproponi Att dwar il-Medic¢ini Kritic¢i, filwagqt 1i tqis, fost 1-ohrajn, is-
sejbiet tal-Alleanza ghall-Medicini Kriti¢i, biex jigi pprovdut qafas legali biex jigu
indirizzati 1-vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista ta' prodotti medic¢inali kriti¢i, bl-ghan 1i
tissahhah il-produzzjoni tal-UE u jigu diversifikati I-ktajjen tal-provvista vulnerabbli ta'
prodotti medicinali kriti¢i li jistghu jinkludu mizuri ta' ghajnuna mill-Istat u ta' akkwist
pubbliku, filwaqt li jigu rispettati l-kompetenzi tal-Istati Membri u 1-ligi tad-WTO (GPA) u
impenji internazzjonali vinkolanti ohra (ez. ftehimiet kummercjali b'kapitoli rilevanti dwar

l-akkwist pubbliku.)
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75.  TIPPROPONI pjan direzzjonali komprensiv ghall-prodotti medi¢inali sabiex tghin lill-
awtoritajiet kompetenti u lil partijiet ikkoncernati rilevanti ohra, inkluz il-manifatturi, fl-
indirizzar tar-riskji ambjentali identifikati fil-procCess tal-manifattura, fil-katina tal-provvista
upstream u tul i¢-Ciklu tal-hajja ta' dawn il-prodotti biex tizdied is-sostenibbilta, jitnaqqsu 1-
emissjonijiet tal-gassijiet serra u jigu ssodisfati r-rekwiziti ambjentali applikabbli ghal dawk

il-prodotti.

76. TEZAMINA l-isfidi li fadal relatati mal-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar l-apparati
medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro b'enfasi specifika fuq il-prestazzjoni taghha
biex tizgura livell gholi ta' sikurezza u sahha ghac-¢ittadini tal-UE, filwaqt li tappogga 1-
innovazzjoni u tizgura wkoll id-disponibbilta tal-apparati ghal popolazzjonijiet zghar ta'
pazjenti (specjalment "apparati orfni" jew "apparati pedjatri¢i") u biex trawwem l-izvilupp u
d-disponibbilta ta' apparati innovattivi u affordabbli fl-UE; ghandha tinghata attenzjoni
specjali lis-sistema ta' governanza, ir-rekwiziti addizzjoni ta' rizorsi u gharfien espert, kif
ukoll il-kostijiet u I-pizijiet amministrattivi li jirrizultaw mill-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni, spec¢jalment ghall-SMEs; jekk ikun xieraq, tipproponi proposta legizlattiva
biex tindirizza kwalunkwe nuqqas identifikat bil-hsieb li s-sistema regolatorja tal-UE ssir
sostenibbli fuq perjodu medju u fit-tul biex jigi zgurat li tigi implimentata kif mahsub

originarjament u biex jigi accertat livell gholi ta' kura u sikurezza tal-pazjenti fl-UE.
JISTIEDEN LlI-ISTATI MEMBRI:

77. IKOMPLU I-hidma rigward il-mekkanizmu ta' solidarjeta volontarja tal-UE fi hdan il-
Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini (MSSG) filwagqt li jqisu r-rekwiziti

nazzjonali.

78. JIVVALUTAW il-htiega ghal ghajnuna finanzjarja kif ukoll strumenti ddedikati biex

jappoggaw il-produzzjoni sostenibbli ta' prodotti medicinali kriti¢i fl-UE.

79. ISAHHU Il-kollaborazzjoni volontarja u jaccelleraw l-inizjattivi regjonali biex jittejjeb 1-
access ghal medicini innovattivi, filwaqt li jitqiesu l-esperjenzi miksuba, jigu kondivizi 1-
ahjar prattiki f'negozjati kongunti u jizdiedu t-trasparenza u 1-gharfien espert fost 1-Istati

Membri li jikkollaboraw.
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VIII.

jindirizzaw l-impatt tat-tibdil fil-klima fuq is-sahha

JISTIEDEN lill-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

80.

81.

82.

IX.

JISTABBILIXXU f'kollaborazzjoni mal-Istati Membri agenda tal-UE dwar il-klima u s-
sahha skont l-appro¢¢ "Sahha Wahda" kemm min-naha tal-adattament kit ukoll tal-
mitigazzjoni. Din l-agenda ghandha tqis 1-agenda tar-ricerka tal-UE dwar il-klima u s-
sahha. Ghandha tqis l-impatt tat-temperaturi estremi, is-sinergiji bejn it-temperatura u t-
tniggis tal-arja, il-mard 1i jingarr mill-vetturi, l-avvenimenti tat-temp estremi bhall-gharghar
u n-nixfiet, il-kwalita tal-ilma u s-sigurta tal-ikel. L-agenda ghandha tindirizza l-benefic¢ji
tas-sahha tal-mizuri ta' mitigazzjoni u tippromwovi l-izvilupp u d-disponibbilta ta'

kontromizuri medic¢i effettivi biex jirrispondu ghal mard infettiv sensittiv ghall-klima.

JINKORAGGIXXU I-kooperazzjoni f'termini ta' sinjalar bikri, monitoragg u rispons ghal
theddid ghas-sahha relatat mal-klima, fejn azzjoni koordinata mill-UE jista' jkollha rwol ta'

benefic¢ju u komplementari fil-hidma 1i diga qed issir fl-Istati Membri.

JAHDMU LEJN it-tnaqqis tal-impatti tas-sistemi tal-kura tas-sahha fuq il-klima u l-ambjent
fl-UE. Jizguraw li l-istrategiji nazzjonali, il-legizlazzjoni tal-UE, 1-ghodod u 1-fondi
ezistenti jippermettu lis-settur tas-sahha u tal-kura jiggestixxi t-tranzizzjoni lejn sistemi tal-
kura tas-sahha dekarbonizzati, filwaqt li jitqiesu l-importanza tas-sostenibbilta tas-settur tal-
kura tas-sahha, l-impatt fuq id-disponibbilta u l-affordabbilta, u t-tnaqqis tal-impronta
klimatika tieghu.

itejbu l-ghodod ta' implimentazzjoni tal-UE

JISTIEDEN LlI-ISTATI MEMBRI u lill-KUMMISSJONI EWROPEA:

83. JIBDEW diskussjoni fil-fond fil-Grupp ta' Tmexxija EU ghas-Sahha sabiex il-mekkanizmu
ta' azzjonijiet kongunti jsir aktar effettiv u sostenibbli fl-indirizzar tax-xejriet futuri fil-
qasam tas-sahha u l-htigijiet tal-Istati Membri biex jimplimentaw oqsma prijoritarji fl-
Unjoni tas-Sahha tal-UE.
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&4.

85.

ISAHHU l-koordinazzjoni bejn I-istrumenti ta' politika u ta' finanzjament, filwaqt li
jizguraw li I-finanzjament disponibbli tal-UE ikompli jintuza b'mod strategiku, effettiv u
sostenibbli, fkonformita mal-prijoritajiet tas-sahha tal-Istati Membri u b'kont mehud tal-

appogg tekniku, b'enfasi fuq I-implimentazzjoni ta' trasformazzjonijiet b'impatt fit-tul.

JIVVALUTAW ix-xenarju attwali tal-fondi tal-UE u l-qafas legizlattiv korrispondenti
taghha biex jallinjaw ahjar il-finanzjament tal-UE mal-prijoritajiet tal-politika tas-sahha

nazzjonali tal-Istati Membri.

JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI EWROPEA:

86.

87.

88.

TISTABBILIXXI Centru ta' Investiment tas-Sahha tal-UE f'konsultazzjoni mal-Istati
Membri u b'’kont mehud tat-taghlimiet mehuda mill-progett tal-Istrument ta' Appogg
Tekniku "Centru tar-Rizorsi tal-UE ghall-investiment sostenibbli fis-sahha", biex tipprovdi
appogg fuq talba, imfassal apposta u adattat ghall-iskop lill-Istati Membri fl-access u fl-uzu
tal-fondi ezistenti tal-UE delegati lill-Istati Membri ghall-ippjanar, il-finanzjament u 1-
implimentazzjoni ta' progetti nazzjonali fil-qasam tas-sahha ta' interess u impatt gholi u fil-
kuntest tar-riformi nazzjonali tas-sahha u l-processi ta' trasformazzjoni tal-kura tas-sahha,
kif ukoll l-identifikazzjoni ta' opportunitajiet minn programmi differenti tal-UE ghal
progetti b'objettivi li jkopru diversi strumenti ta' finanzjament tal-UE u l-prijoritajiet

taghhom,;
ITTEJJEB u TAGGORNA l-pro¢eduri biex jigi ffacilitat 1-access ghall-fondi eZistenti.

TKOMPLI tahdem fuq il-konsolidazzjoni tal-inizjattivi diga mnedija taht il-Pjan tal-Ewropa
biex Jingheleb il-Kancer li wrew il-potenzjal taghhom, biex jigi Zgurat progress sostenibbli

ghall-beneficcju tal-pazjenti bil-kancer fl-Ewropa.
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1. UE Interistituzzjonali

- L-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
- II-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali

2. Kunsill:

- Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-Valuri u I-prin¢ipji komuni fis-Sistemi tas-Sahha tal-

Unjoni Ewropea, approvati fit-22 ta' Gunju 2006

- Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-investiment fil-forza tax-xoghol fis-settur tas-sahha tal-
Ewropa ta' ghada: Possibbiltajiet ta' innovazzjoni u kollaborazzjoni, approvati fis-7 ta' Dicembru

2010

- Konkluzjonijiet tal-Kunsill lejn sistemi tas-sahha moderni, reattivi u sostenibbli approvati fit-

8 ta' Lulju 2011
- Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-ekonomija tal-benesseri, approvati fl-24 ta' Ottubru 2019

- Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha, approvati fl-
20 ta' Dicembru 2021

- Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-Access ghall-medicini u l-apparat mediku ghal UE aktar
b'Sahhitha u Reziljenti, approvati fil-15 ta' Gunju 2021

- Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar it-tishih tal-azzjonijiet tal-UE ghall-glieda kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i fapproé¢é¢ "Sahha Wahda", adottata fit-13 ta' Gunju 2023

Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar is-sahha mentali, approvati fit-30 ta' Novembru 2023
3. Kunsill Ewropew

Konkluzjonijiet tal-Kunsill Ewropew tat-30 ta' Gunju 2023

Konkluzjonijiet tal-Kunsill Ewropew tal-21 u t-22 ta' Marzu 2024

Konkluzjonijiet tal-Kunsill Ewropew tas-17 u t-18 ta' April 2024
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4. Kummissjoni Ewropea

- Il-proposti tal-Kummissjoni ghal riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE
(COM/2023/193 final u COM/2023/194 final) u 1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar ir-
Riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika u mizuri li jindirizzaw ir-rezistenza ghall-antimikrobici

COM (2023) 190 final

- Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar I-indirizzar tal-medicini fI-UE (" Addressing medicine

shortages in the EU"), ippubblikata fl-24 ta' Ottubru 2023, COM(2023) 672 final

- II-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni "L-Unjoni Ewropea tas-Sahha: nagixxu flimkien ghas-

sahha tan-nies", ippubblikata fit-22 ta' Mejju 2024, COM (2024) 266 final
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