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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

INTRODUZZJONI

L-influwenza hija infezzjoni respiratorja 1i tittiched fac¢ilment ta' origini virali, li
epidemikament tfegg l-aktar spiss fix-xhur xitwin. Il-marda tal-influwenza normalment tfegg
fl-ghamla ta' prezentazzjoni rapida ta' tizwiqa tipika ta' sintomi tipic¢i, b'mod partikolari wgigh
ta' ras qawwi hafna. Kazijiet hfief u bla sintomi jezistu wkoll filwaqt 1i wiehed normalment
jirkupra minn infezzjoni tipika fi zmien gimgha. Madankollu, bosta infezzjonijiet respiratorji
ohra sew ta' origini virali jew batterjologika jikkawzaw sintomi simili, imma f'kazijiet rari biss
is-sintomi kollha f'salt.

Mard estensiv spiss ifegg meta jkun hemm pulmonite gravi jew sahansitra fatali. Filwaqt li
dawn il-kumplikazzjonijiet jafu jfeggu f'kulhadd, huma ferm iktar komuni fost l-anzjani jew
persuni b'kundizzjonijiet medi¢i kroni¢i ohra li jwasslu ghal rati oghla ta' morbidita u
mortalita. Dawn il-persuni jitqiesu bhala 'gruppi friskju' (ECDC 2008").

Dan id-dokument huwa msejjes fuq zewg ghanijiet konnessi ma' xulxin:
(1) il-glieda kontra 1-piz tal-influwenza stagjonali, u

(2) l-aggustament tal-kapacita produttiva tat-tilgim kontra l-influwenza fl-UE sabiex,
jekk ikun hemm pandemija, il-manifatturi tat-tilqgim ikunu jistghu jipprovdu I-
ammont mehtieg ta' tilqgim sabiex ilahhqu mas-sitwazzjoni.

IL-PIZ KUMPLESSIV TAL-MARDA

I1-piz tal-influwenza ghandu bosta lati. L-ewwel nett, hemm il-marda fl-ghamla gravi taghha
li taf tkun fatali. It-tieni nett, hemm ghadd kbir ta' kazijiet bejn hfief u moderati, 1i jirrizultaw
fjiem multipli nieqsa minn fuq il-post tax-xoghol u telf ta' produttivita jekk min jimrad ikun
haddiem. 1z-zewg effetti jolqtu lI-ekonomija bil-qawwi. Il-piz ivarja minn sena ghal ohra, li
jaghmilha difficli 11 wiehed jaghti stima tal-ghadd annwali ta' mwiet. Stima wahda 1i thares
lejn I-imwiet eccessivi attribwiti lill-influwenza sabet 1i, fi staguni meta l-influwenza kienet
hafifa, kien hemm madwar tmien imwiet minn fost 100 000 ruh, filwaqt li fi snin meta I-
marda kienet iktar gravi imma ma kienx hemm pandemija, i¢-Cifra titla’ ghal 44 minn fost
100 000 ruh. Stima ohra indipendenti stabbiliet dejta simili b'medja ta' mwiet eccessivi ta' 25
minn fost kull 100 000 ruh bejn 1-1989 u 1-1998. Jekk wiehed japplika din id-dejta ghall-
popolazzjoni tal-UE ta' madwar 500 miljun ruh f1-2008, isib li jkun hemm bejn 40 000 mewta
f'sena moderata u 220 000 mewta fi stagun ta' influwenza partikolarment sever, li madankollu
ma rajniex bhalu dan I-ahhar.

Dawn i¢-¢ifri krudi ma jqisux il-livelli varjabbli tal-uzu tat-tilgima kontra I-influwenza fost il-
gruppi vulnerabbli, jew il-proporzjon li kull ma jmur qieghed dejjem jikber ta' anzjani
mdahhla sew fl-eta u ta' persuni vulnerabbli ohra fil-pajjizi Ewropej. Filwagqt li tinghata hatha
attenzjoni lill-impatt potenzjali li jista' jkollha pandemija, hatna iktar nies b'dispjacir jispiccaw
imutu fis-snin ta' bejn pandemija u ohra vittmi, tal-epidemiji tal-influwenza stagjonali, milli
waqt pandemija nfisha. Ta' importanza addizzjonali u i kull ma jmur ged tizdied huma I-
epidemiji I-kbar li jghabbu zzejjed lis-servizzi medic¢i ta' emergenza u li jsarrfu fi dhul qawwi
ta' hafna nies fl-isptarijiet, 11 flimkien ma' nuqqas ta' persunal mediku minhabba l-influwenza
nfisha jwasslu ghal tharbit estensiv fit-thaddim tal-qasam tal-kura tas-sahha.

! http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority_risk groups forinfluenza_vaccination.pdf
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Stimi tal-ispejjez konnessi mal-marda

L-ispejjez ikkawzati minn marda jinhadmu l-aktar billi tigi kkalkulata s-somma tal-ispejjez
kollha diretti, indiretti u intangibbli. L-ispejjez diretti jirrizultaw mill-uzu tar-rizorsi medici u
mhux medici. L-ispejjez indiretti huma dawk konnessi mat-telf tal-produttivita u l-assentizmu
minn fuq il-postijiet tax-xoghol; u l-ispejjez intangibbli huma dawk marbuta ma' nuqqas fil-
prestazzjoni u fil-kwalita tal-hajja.

L-ispejjez diretti huma influwenzati minn kundizzjonijiet kroni¢i ezistenti u fatturi ohra ta'
riskju (ez. l-eta), 1i jafu jwasslu ghal Zieda fin-nies li jidhlu l-isptar u trattamenti li jtawlu
aktar. L-influwenza tikkostitwixxi piz soc¢joekonomiku sostanzjali ghas-soc¢jeta f'dawk li
huma trattamenti medici (zieda fil-konsultazzjonijiet, fid-dhul l-isptar, fil-kumplikazzjonijiet
klini¢i, fl-uzu tal-medic¢ini) u assentizmu minn fuq ix-xoghol. Hemm stimi differenti tal-
impatt ekonomiku totali ta' epidemija tal-influwenza. Perezempju, l-impatt totali ta' epidemija
tal-influwenza (stima tal-ispejjez totali diretti u indiretti) fil-pajjizi industrijalizzati jaf jilhaq
is-EUR 56,7 miljun ghal kull miljun ruh.

Ghadd ta' studju taw stima tal-ispejjez bl-uzu ta' metodi varji. Dokument tad-WHO rrapporta
li fil-kaz tal-Germanja, l-istima tal-ispejjez totali ghall-epidemija tal-influwenza bejn 1-1996-
1997 kienet tammonta ghal madwar EUR 987,8 miljun studju Fran¢iz ikkalkula 1i l-ispiza
totali tal-influwenza tisboq il-EUR 1 798 miljun. Fl-Istati Uniti, l-ispejjez annwali totali nstab
li jlahhqu madwar EUR 10 000—17 000 miljun. Meta dawn l-ispejjez jigu applikati ghall-
popolazzjoni standard tal-UE ta' madwar 495 miljun ruh, wiehed jista' jinnota l-ispejjez
murija fit-Tabella 1 bil-varjazzjonijiet spjegati hawn fugq.

Tabella 1: Stima tal-ispejjez annwali tal-epidemiji tal-influwenza (miljuni ta' €)

Pajjiz Popolazzjoni Spejjez annwali Estrapolazzjoni ghall-
(f'miljuni) (f'miljuni ta' €) popolazzjoni tal-UE
(495 miljun ruh)
Franza 63,4 (2007) 1 796 14 022
11-Germanja 82,3 (2007) 988 5942
L-Istati Uniti 303,8 (2008) | 10 000 —17 000 27 699

Madankollu, ir-relazzjoni prec¢iza bejn l-ispejjez u I-beneficéji tat-tilgim immirat lejn il-gruppi
esposti ghar-riskju hija difficli i wiehed jahdimha.

Studju komprensiv u kumplessiv gie stabbilit permezz tal-elenkagg tal-ECDC tal-elementi
differenti tal-piz tal-marda tal-influwenza stagjonali fl-Ewropa u l-promozzjoni tal-bazi tal-
valutazzjonijiet tal-ispejjez u l-benefic¢ji fi gruppi f'riskju differenti kklassifikati skont il-
kundizzjonijiet taghhom.

L-EFFIKACJA U L-EFFETTIVITA TAT-TILQIM

L-istimi dwar l-effikacja u l-effettivita jvarjaw skont it-tqabbil bejn it-tilgima u I-varjant virali
li jkun ged jicéirkula, 1-eta u I-kategorija klinika. Generalment, it-tilgim kontra l-influwenza
stagjonali ghandu tendenza li jahdem b'mod inqas effettiv fl-anzjani u f'dawk li jbatu minn xi
marda ohra kronika. Fil-provi, it-tilgim kontra l-influwenza konsistement wera li kapaci
jipprevjeni mard konfermat fil-laboratorju f'70 % sa 90 % ta' adulti f'sahhithom. Minkejja li
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bhala medja l-marda normalment hija beninja, it-tnaqqis fid-dhul fl-isptarijiet u fl-imwiet
xorta huwa ferm sinifikanti: 21 sa 27 % tnaqqis fir-riskju ta' ospitalizzazzjoni huwa
attribwibbli ghat-tilgima kontra l-influwenza fl-anzjani u dan jista' jinghad ukoll ghal 12 sa
48 % tnaqqis fir-riskju ta' mwiet.

Filwagqt li, perezempju, l-effettivita tal-benefic¢ju tal-ispiza ghal gruppi li ghandhom 'il fuq
min 65 sena hija stabbilita sew kwazi kullimkien, din taf tvarja skont l-isfond demografiku u
ekonomiku. Nghidu ahna, l-effettivita tal-benefi¢¢ju tal-ispiza hija stabbilita sew anki ghall-
gruppi ta' bejn is-60 u 1-64 sena fl-Olanda, imma dan jaf ma jkunx jista' jinghad ghal pajjizi
ohra.

IR-RAZZJONAL WARA DIN IL-PROPOSTA

Il-beneficcji  tas-sahha fil-kaz tal-influwenza stagjonali u r-rabta mat-thejjija kontra
influwenza pandemika

Kull sena, I-influwenza stagjonali tikkawza morbidita u mortalita konsiderevoli. L-antivirali
attwalment disponibbli joffru uzu limitat, jekk xejn, fil-prevenzjoni jew it-trattament tal-
influwenza, billi dawn jehtiegilhom li jigu amministrati strettament f'waqthom hekk kif ifeggu
l-ewwel sintomi klini¢i. Barra minn hekk, hemm thassib sinifikanti dwar l-izvilupp ta'
rezistenza fil-viruses tal-influwenza li minhabba fih hemm ix-xejra 1i jigi limitat l-uzu tal-
antivirali bil-hsieb 1i I-valur taghhom jigi kkonservat ghal kazijiet ta' pandemija. L-ahjar
mezz, ghaldagstant, biex tigi miggielda l-influwenza stagjonali huwa t-tilgim. Billi I-
genomu 1 tal-virus tal-influwenza huwa suxxettibbli ghal mutazzjonijiet u riassortimenti
frekwenti, il-bordijiet esperti tad-WHO jirrakkomandaw li ghal kull stagun jigu inkluzi l-aktar
tliet antigeni xierqa fil-formulazzjonijiet ghall-produzzjoni industrijali tat-tilgim. Minkejja li
r-rispons tas-sistema immunitarja li jitqajjem b'tilgima wahda kapaci jservi u jipprotegi ghal
iktar zmien, il-varjazzjonijiet antigenici jehtiegu li t-tilgim jinghata mill-gdid kull sena.

Minkejja l-merti ferm rikonoxxuti tat-tilgim kontra l-influwenza stagjonali, il-kopertura
attwali tat-tilqim hija baxxa: 20 pajjiz kejlu kemm tittiehed it-tilgima tal-influwenza fost dawk
li l-eta taghhom tisboq il-65 sena, u nstab li dan ivarja minn 1,8 % sa 82,1 %. Seba' pajjizi
biss evalwaw il-kopertura fost persuni li ghandhom kundizzjonijiet medi¢i kronic¢i u sabu li t-
tehid tat-tilgima jvarja bejn 27,6 % u 75,2 %. L-istudji jsemmu ghadd ta' ragunijiet li
jispjegaw din il-kopertura baxxa. Il-marda jew kundizzjoni assoc¢jata mar-riskju (ez. tipjip
qawwi, azma) mhix dejjem tigi percepita bhala gravi bizzejjed biex tiggustifika tilqima, jew
it-tilgim ma jitqiesx effettiv bizzejjed (l-aktar minhabba I-konfuzjoni bejn l-influwenza u
mard iehor "qisu influwenza" li jaf jolqot lil dak li jkun anke jekk ikun tlagqam).

Dawk 1i jkunu f'riskju jistghu possibbilment jigu mhajra jaccettaw it-tilgima jekk it-tobba jew
infirmiera taghhom jippruvaw jipperswaduhom b'aktar herqa. Issemma wkoll in-nuqqas ta'
tahrig fost il-pubbliku generali dwar il-marda u t-tilgim. Milli jidher, jekk l-awtoritajiet
pubblici tas-sahha juru impenn iktar sod u jekk il-kampanji dwar it-tilgim u r-rimborz tal-
ispejjez involuti jigu organizzati ahjar ir-rati ta' kopertura jkunu mistennija li jizdiedu. Mill-
banda l-ohra, mhux facli li jitkejlu r-rati ta' kopertura b'mod preciz ghal gruppi specifici ta'
riskju billi d-dags korrett tal-gruppi friskju fl-Istati Membri jaf ikun difficli i wiehed
jistabbilixxieh. Din hi r-raguni ghaliex, apparti l-aspetti 1-ohra, iz-zieda fir-rati ta' kopertura
ghall-gruppi f'riskju wriet 1i hija difficli tintlahaq. Madankollu, jinsabu ghaddejjin sforzi min-
naha tal-ECDC biex jigi zviluppat strument b'sahhtu ghall-monitoragg u ntlahaq gbil dwar -
identita ta' dawn il-gruppi (Eurosurveillance, Ottubru 2008°).

2 http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?ArticleIld=19018
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Bosta dokumenti adottati mill-Assemblea Dinjija tas-Sahha, il-Kummissjoni u I-Parlament
Ewropew diga sahqu fuq il-htiega li tittiched azzjoni mill-Istati Membri.

F1-2003, fir-Rizoluzzjoni taghha 56.19°, 1-Assemblea Dinjija tas-Sahha rrakkomandat li
tizdied il-kopertura tat-tilgim kontra l-influwenza stagjonali ghal dawk kollha li jaqghu taht
grupp f'riskju bil-mira tkun li tinkiseb kopertura ta' tilgim fost il-popolazzjoni anzjana ta' tal-
anqas 50 % sal-2006 u 75 % sal-2010. Billi din l-iskadenza ta' Zmien gieghda kull ma jmur
tizgicca minn idejna, nipproponu, wara konsultazzjoni mad-WHO, 1-2015 jew l-ahjar data
possibbli li tkun naturali tintlahaq®.

Filwaqt 1i l-virus tal-influwenza stagjonali huwa differenti minn dak tal-influwenza
pandemika, l-inizjattivi mittiechda ghaz-zewg kazijiet huma konnessi mill-qrib. Fil-kaz ta'
pandemija tal-influwenza, wiehed mill-istrumenti ewlenin biex niggildulha jkun - minbarra I-
uzu tal-antivirali, il-maskli u l-implimentazzjoni ta' mizuri ta' distanzjar soc¢jali - it-tilqim tal-
popolazzjoni bil-varjant virali responsabbli mill-pandemija. It-tilgim pandemiku jigi prodott
permezz tal-istess facilitajiet ta' manifattura uzati ghat-tilqgim kontra l-influwenza stagjonali.
Fir-rigward tat-thejjija kontra pandemija, nistghu ninnutaw dawn l-inizjattivi li gejjin fil-livell
tal-UE:

Nhar it-22 ta' April 2005, il-Kummissjoni ppubblikat dokument imsejjah ‘Towards
sufficiency of pandemic influenza vaccines in the EU’’. Dan id-dokument jistipula r-
rakkomandazzjonijiet ghal strategija sabiex jinholqu kundizzjonijiet ta' suffi¢jenza fir-rigward
ta' dan it-tilgim u jispjega sistema ta' shubija bejn is-settur pubbliku u dak privat (‘public-
private partnership' - PPP) i tigbor fi hdanha entitajiet pubbli¢i u l-industrija li tipproduci t-
tilgim. Wahda mill-kontribuzzjonijiet tas-settur pubbliku li giet proposta hija impenn sod
('pull') min-naha tal-Istati Membri kollha tal-UE sabiex jizdied it-tehid ta' tilqgima kontra 1-
influwenza interpandemika b'mod konformi mar-Rizoluzzjoni 56.19 tal-Assemblea Dinjija
tas-Sahha (WHA). Min-naha l-ohra, is-sinifikat li tintrabat ma' dan iz-zieda fil-kopertura tat-
tilgim stagjonali, jigifieri 1-uzu ta' tilgimiet interpandemici mal-kapacita produttiva attwali tat-
tilgim li mhix meqjusa suffi¢jenti sabiex tlahhaq mad-domandi tal-Komunita fil-kaz ta'
pandemija (‘push’) diga gie mtenni mill-Kummissjoni fil-verzjoni riveduta tal-Pjan ta' Thejjija
u Rispons Komunitarju kontra I-Influwenza Pandemika 1i gie adottat fit-
28 ta' Novembru 2005°,

Nhar is-26 ta' Ottubru 2005, il-Parlament Ewropew adotta rizoluzzjoni dwar l-istrategija
kontra influwenza pandemika’ li tghid:

Assemblea Dinjija tas-Sahha. Il-Prevenzjoni u l-kontroll tal-pandemiji tal-influwenza u l-epidemiji
annwali. [I-Hamsa u Sittin Assemblea Dinjija tas-Sahha. Rezoluzzjoni WHA56.19. 1t-28 ta’ Mejju 2003
Ir-rakkomandazzjoni tad-WHO giet addottata f1-2003 u l-pajjizi madwar id-dinja nghataw seba' snin
sabiex jilhqu l-ghan ta' kopertura ta' 75 %. Sa issa, dan l-ghan ghadu ma ntlahaqx flI-UE u z-zieda fil-
kopertura baqghet minima. Abbazi ta' din ir-rakkomandazzjoni ghandu jigi previst qafas ta' Zzmien simili
sabiex tintlahaq mira simili, li madankollu jqis l-ispecificita tal-UE kemm inkwantu ta' demografija kif
ukoll ta' zvilupp ekonomiku.
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key03 en.pdf

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Kunsill, lill-Parlament Ewropew, lill-Kumitat Ekonomiku u
So¢jali u lill-Kumitat tar-Regjuni dwar I-Istat ta’ Thejjija u I-Ippjanar tar-Rispons fil-Komunita
Ewropea ghall-Influwenza Pandemika, COM(2005) 607 finali: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/com/2005/com2005_0607en01.pdf,

[lI-Parlament Ewropew. Strategija kontra influwenza pandemika. Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament
Ewropew P6_TA(2005)0406. Is-26 ta' Ottubru 2005
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e it-theddida potenzjali li I-virus tal-influwenza tat-tjur jizzewweg mal-influwenza
stagjonali titnaqqas jekk nizguraw li dawk kollha 1i jinsabu f'riskju gholi ta'
esponiment ghall-influwenza tat-tjur jitlaggmu kontra l-influwenza stagjonali;

e hemm riskju sostanzjali li l-pajjizi 1i ma jipproducux it-tilgim huma stess
jispi¢caw bi provvista inadegwata, inekwitabbli u ttardjata;

e [-Istati Membri huma responsabbli sabiex jiehdu l-mizuri necessarji halli jilgghu u
jhejju rwiehhom ghal influwenza pandemika, imma I-Kummissjoni ghandha tiehu
rwol koordinattiv;

Barra minn hekk, il-Parlament Ewropew

o iheggeg lill-Istati Membri sabiex jiehdu l-passi kollha necessarji halli johonqu r-
rikombinazzjoni tal-HSN1 f'tip ta' virus li jkun jista' jittiehed minn persuna ghal
ohra, u, ghalhekk, jinsisti li 1-haddiema fis-settur tat-tjur tal-irziezet u kull min
huwa konness ma' dan il-qasam jigi mlaggam b'mod prijoritarju;

o iheggeg lill-Istati Membri sabiex izidu l-kopertura tat-tilgim matul il-perjodu
interpandemiku skont ir-rakkomandazzjonijiet tad-WHO, li jinkorraggixxi wkoll
lill-industrija sabiex twessa' l-kapacita produttiva halli tlahhaq mad-domanda
ghat-tilqim mistennija fi Zmien ta' pandemija;

e isejjah lill-Istati Membri sabiex iqisu lir-rahhala li jahdmu fl-irziezet tat-tjur bhala
grupp prijoritarju ghat-tilgim sabiex jitnaqqsu c¢-Cansijiet 1i 1-viruses tal-
influwenza umana u dik avjarja jizzewgu f'wiehed mill-iktar postijiet importanti
fejn jafu jiltaqghu. Filwaqt 1i dan il-punt qieghed kull ma jmur jitlef il-kunsens
xjentifiku (bosta spec¢i jistghu jservu ta' kontenitur fejn jithalltu 1-viruses, mhux il-
bnedmin biss) ghandu xorta jinzamm taht skrutinju b'rispett ghall-prin¢ipju tal-
prekawzjoni.

Barra minn hekk, nhar 1-14 ta' Gunju 2006, il-Parlament Ewropew adotta Rizoluzzjoni ohra
dwar it-thejjija kontra l-influwenza pandemika u Il-ippjanar b'rispons ghaliha fil-Komunita
Ewropea®, 1i tfakkar li:

o ghandha tinghata attenzjoni partikolari sabiex tkompli tigi zviluppata I-kapacita li
jigu prodotti t-tilgimiet pandemici;

e il-Kummissjoni ghandha tiehu passi sabiex tizgura li jkun hemm disponibbli
bizzejjed antivirali u tilqim;

e |-Istati Membri ghandhom izidu I-ordnijiet ghat-tilgim kontra I-influwenza
stagjonali b'mod konformi mar-rakkomandazzjonijiet tad-WHO sabiex jassistu
lill-industrija farmacewtika halli zzid il-kapacita produttiva tat-tilgim kontra 1-
influwenza, halli tlahhaq maz-zieda sostanzjali fid-domanda fil-kaz ta' pandemija.

Fil-kaz ta' pandemija, 1-UE27 tkun tehtieg tal-anqas 495 miljun doza ta' tilqim pandemiku
(monovalenti). Il-produzzjoni annwali tat-tilqgim kontra I-influwenza stagjonali fl-UE hija
stmata li tlahhaq il-223 miljun doza, li fosthom 105 miljun doza jitmexxew fis-suq tal-UE. It-
tilgim stagjonali, madankollu, huwa trivalenti (jigifieri fih tliet varjanti ta' tilgim stagjonali
differenti). F'dik 1li hija kapacita produttiva tat-tilgim dan ifisser li kull doza ta' tilgima
stagjonali tehtieg I-istess kapacita dags tliet dozi ta' tilgima pandemika u l-ammont ta' tilgim

s [lI-Parlament Ewropew. Thejjija kontra influwenza pandemika u l-ippjanar tar-rispons fil-Komunita

Ewropea. Rezoluzzjoni tal-Parlament Ewropew P6_TA(2006)0259. L-14 ta' Gunju 2006
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necessarju sabiex titlaggam persuna wahda kontra l-influwenza stagjonali huwa bhal dak
mehtieg biex jitlaggmu tliet persuni kontra I-influwenza pandemika. Skont dan, sabiex tkun
koperta I-popolazzjoni kollha tal-UE, jehtigilna nzidu l-produzzjoni tat-tilqim trivalenti kontra
l-influwenza stagjonali ghall-UE ghal 165 miljun doza sabiex tintlahaq il-kapacita ta'
495 miljun doza ta' tilgim pandemiku monovalenti. Din iz-zieda minn 105 miljuni sa
165 miljun doza tfisser zieda ta' 57 % (jigifieri 60 miljun doza) fl-uzu ta' tilgim trivalenti
kontra l-influwenza stagjonali. Zieda bhal din tkun tippermetti lill-industrija sabiex ikollha 1-
kapacita li tipproduci bizzejjed tilqim pandemiku ghall-popolazzjoni kollha tal-UE. Il-mira li
tizdied il-kopertura tat-tilgim stagjonali ghall-gruppi friskju gholi, kif imsemmi hawn fuq,
tghin lill-UE tikseb dan 1-ghan fir-rigward tal-viruses pandemici.

Barra minn hekk, il-logistika biex titlaggam b'mod rapidu l-popolazzjoni kollha tal-UE ma
ghandhiex tigi sottovalutata: iktar ma tkun gholja r-rata ta' kopertura, iktar trid tkun gholja 1-
kapacita dispensiva tat-tilgim fkaz ta' emergenza. L-Istati Membri diga hadu mizuri sabiex
izidu 1-kapacita dispensiva, perezempju billi ppermettew li l-infirmiera jaghtu t-tilgim kontra
l-influwenza. Madankollu, din iz-zieda fil-kapacita ma tistax tigi ppjanata izda trid tigi
ttestjata b'mod inkrimentali. Tabilhaqq, l-irduppjar tal-livelli attwali ta' kopertura tat-tilgim
kontra l-influwenza fil-popolazzjoni generali jkun ifisser li tintlahaq kopertura kumplessiva ta'
30 %. Dan ifisser li fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet il-piz tal-hidma konness mal-provvediment
tat-tilqim jirdoppja fil-perjodu ta' zmien imbassar bejn ir-rilaxx tat-tilgima stagjonali u 1-bidu
tal-caseloads. Fil-livell ta' Prattikant Generali individwali, dan ikun ifisser li t-tilqgim kontra I-
influwenza jaf jiehu I-gimgha kollha. Problemi logisti¢i fil-process biex it-tilgimiet jitwasslu
sal-punt fejn jistghu jinghataw diga ged niltagghu maghhom sena wara 1-ohra.

Huwa stmat li l-kapacita insuffi¢jenti prezenti li jigu manifatturati u dispensati t-tilgimiet se
twassal ghal ghazliet difficli f'dawk li huma miri ta' tilgim u se tohloq diskrepanzi fost I-Istati
Membri.

HTIEGA TA' BIDLIET KOMPORTAMENTALI U ORGANIZZATTIVI U HTIGIJIET TA' RICERKA

Xi Stati Membri diga ghandhom kopertura gholja ta' tilgim u organizzazzjoni tajba sabiex
jiksbu livelli ta' kopertura gholja (komunikazzjoni, rimborz, amministrazzjoni tat-tilqim).
Imma fil-kaz ta' xi Stati Membri ohra l-mira ghadha ferm 'il boghod milli tintlahaq u
ghandhom izidu l-isforzi sabiex jindirizzaw lill-professjonisti tas-sahha u 1-gruppi f'riskju halli
tigi zgurata kopertura ta' tilqim ahjar.

L-Istati Membri kif ukoll ghadd wara xulxin ta' Programmi ta' Qafas tal-Kummissjoni
(PQ/FP) ghar-Ricerka investew b'mod sinifikanti fir-ricerka dwar l-influwenza u ffinanzjaw
ghadd ta' progetti ghall-izvilupp tat-tilqgim. Filwaqt li 1-bi¢¢a l-kbira ta' dawn il-progetti
kkon¢entraw fuq it-tilgim pandemiku, dawn inkludew ukoll kuncetti godda bhall-ghoti
intranazali, metodi ta' produzzjoni tat-tilgim imsejsa fuq i¢-celloli u t-testjar ta' agguvanti
godda, li huma relevanti ghat-tilqim stagjonali. Madankollu, jehtieg li jkun hemm iktar ricerka
fix-xjenzi so¢jali u komportamentali, studji epidemjologi¢i dwar l-effettivita u l-effikacja tat-
tilgim kif ukoll ricerka kontinwa fl-innovazzjonijiet teknologi¢i u bijologi¢i msemmija hawn
fuq halli jintlahaq l-ghan ta' protezzjoni ahjar tal-popolazzjoni. Il-finanzjament ghal dawn il-
htigijiet ghandu jigi kemm mill-manifatturi tat-tilgim kif ukoll minn ghejun pubblici.

NAHDMU FLIMKIEN FL-EWROPA

Sahhet ic-c¢ittadini tal-UE sserrah fuq id-disponibbilta ta' metodologija li jkun hemm gbil
dwarha fir-rigward tal-mitigazzjoni tal-influwenza stagjonali, marda li fl-istorja ricenti kienet
responsabbli ghal ghadd ta' pandemiji gravi. FI-1918, il-pandemija maghrufa bhala I-
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"Influwenza Spanjola", perezempju wasslet ghal aktar imwiet mill-operazzjonijiet militari tal-
Ewwel Gwerra Dinjija. Meta wiehed iqis il-kwantita ta' movimenti ta' nies fl-UE, virus ta'
influwenza pandemika jista' jinfirex malajr hafna fil-popolazzjoni u japprofitta ruhu mid-
dghufija fit-thejjija tat-tilgim. Id-diskrepanzi kbar fost 1-Istati Membri tal-UE fil-kopertura tat-
tilgim kontra l-influwenza stagjonali jindikaw li hemm potenzjal importanti sabiex jitnaqqas
il-piz tal-marda fl-Ewropa fil-gruppi f'riskju 1i jkun ta' benefic¢ju kbir ghal dawk I-Istati
Membri b'’kopertura kontra t-tilgim iktar baxxa. Barra minn hekk, il-benessri tal-UE kollha
kemm hi jibbenefika billi nizguraw 1i l-firxa tal-marda titnaqqas, b'iffrankar sinifikanti
f'termini sanitarji, imma anki f'termini ta' telf ekonomiku li jkun gie evitat.

F'kaz ta' pandemija, l-ac¢ess ghal dozi suffi¢jenti ta' tilgim pandemiku jkun diffi¢li. Dan
iwassal ghal ghazliet difficli sabiex tigi ddeterminata I-popolazzjoni fil-mira 1i ghandha tigi
mlaqgqma.

ID-DEFINIZZJONI TAL-GRUPPI F'RISKJU

I¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC) ipprovda opinjoni
xjentifika dwar il-gruppi friskju, li l-aktar jibbenefikaw mit-tilqgim. L-analizi tal-materjal
ippubblikat tindika li hemm zewg gruppi f'riskju li ghalihom l-immunizzazzjoni annwali
bhala rutina bit-tilgima kontra l-influwenza stagjonali hija ggustifikata fuq bazi xjentifika u ta'
sahha pubblika fl-Ewropa:

(1) gruppi ta' persuni anzjani, normalment minn 65 sena 'l fuq; kif ukoll

2) persuni b'kundizzjonijiet medici kronici, partikolarment mard 1i jaqa' taht il-kategoriji
li gejjin:

mard respiratorju kroniku;

— mard kardjovaskulari kroniku;

— disturbi metaboli¢i kronici;

— mard kroniku renali u epatiku;

— persuni b'immunita defi¢jenti (kongenita jew miksuba);

— zghazagh fuq terapija ta' zmien twil bis-salikilat; kif ukoll

— persuni b'kundizzjonijiet li jikkompromettulhom il-funzjoni respiratorja

I1-kalkoli 1i saru mill-ECDC jissuggerixxu li bhala medja, madwar 25 % tal-popolazzjoni tal-
UE tappartjeni ghal xi wiehed minn dawn il-gruppi f'riskju ewlenin.

Barra minn hekk, I-ECDC ghandha tkun tista' tassisti lill-Istati Membri fl-izvilupp ta'
proceduri operattivi u metodologiji ta' sorveljanza standard 1i jippermettu tqabbil ahjar tat-
tehid tat-tilgim kontra l-influwenza stagjonali. L-ECDC jista' jghin fil-monitoragg tal-
implimentazzjoni ta' proposti ta' rakkomandazzjonijiet u tal-azzjoni mittichda mill-Istati
Membri.

L-GHAN TA' DIN IL-PROPOSTA

Sabiex jigu meghjuna I-Istati Membri halli jilhqu kopertura ta' tilgim ta' 75 % tal-"gruppi
friskju" (anzjani ta' 'l fuq minn 65 sena u persuni b'kundizzjonijiet ta' sahha/mard specifiku),
il-Kummissjoni permezz ta' dan tipproponi li 1-Kunsill jadotta Rakkomandazzjoni dwar it-
tilgim kontra I-influwenza stagjonali. Din ir-Rakkomandazzjoni tipproponi gabra ta' mizuri
specifici li ghandhom jigu implimentati mill-Istati Membri sabiex jilhqu l-mira mill-iktar fis
possibbli, u, madankollu, sa mhux aktar tard mix-xitwa 2014/2015.
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e Ghandu jigi zgurat li jkun jezisti pjan ta' azzjoni nazzjonali mmirat lejn it-titjib tal-
kopertura tat-tilgim fost il-gruppi f'riskju. Dan ghandu jhaddan fih l-aspetti kollha tal-
politika.

e Deskrizzjoni tal-azzjonijiet li ghandhom jigu implimentati sabiex tintlahaq il-mira ta' 75 %
sax-xitwa 2014/2015 ghandha tkopri dan 1i gej:

e [l-metodi kif tittejjeb il-kopertura tat-tilgim fost il-gruppi f'riskju (ez.: kampanji
dwar it-tilgim, rimborz, e¢¢.);

¢ [l-metodologija uzata biex titkejjel il-kopertura;
e [t-tahrig u l-informazzjoni tal-professjonisti tal-kura tas-sahha;
¢ [l-komunikazzjoni mmirata lejn il-gruppi f'riskju.

e [t-tbassir tal-kopertura li ghandha tintlahaq bejn 1-2011 u 1-2012.

e Rapporti lill-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni tal-pjanijiet ta' azzjoni nazzjonali
taghhom kull sena gabel il-31 ta' Mejju wara l-adozzjoni ta' din ir-Rakkomandazzjoni. Ir-
rapport ikun jinkludi dejta preciza dwar il-percentwal ta' kopertura ta' tilqgim miksuba fost
il-gruppi f'riskju permezz ta' stharrig fuq it-tehid tat-tilgim u metodi ohra zviluppati mill-
ECDC.

In-nuqqgas ta' teknologija tal-manifattura li tkun tista' facilment tizdied (bhall-produzzjoni
msejsa fuq i¢c-¢elloli) hija wkoll kawza li twassal ghal kapacita insuffi¢jenti (meta jkun hemm
bzonn zieda) fil-manifattura. Ricerka dwar agguvanti iktar effi¢jenti tghin biex jitlaggmu iktar
nies b'ammont izghar ta' antigenu. Il-manifatturi tat-tilgim ghandhom jinvestu iktar fir-ricerka
sabiex jilhqu 1-kapacita produttiva mmirata.

’ Ghall-ghan ta' din ir-Rakkomandazzjoni din il-gabra ta' gruppi friskju se tintuza bhala referenza ghall-

kopertura ta' 75 %. Madankollu, ovvjament xejn ma jzomm lill-Istati Membri milli jestendu I-benefic¢ji
tat-tilgim fost gruppi ohra.

MT



MT

Proposta ghal
RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUNSILL
Dwar it-tilqgim kontra l-influwenza stagjonali

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara 1i kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u b'mod partikolari 1-
Artikolu 152(4) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni'®,

Billi:

(1) L-influwenza stagjonali hija marda virali ferm kuntagguza, li tipikament tfegg fl-
ghamla ta' epidemija matul ix-xhur keshin. Hija fost Il-iktar mard komunikabbli

sinifikanti u li l-aktar ifeggu b'mod komuni u hija sors frekwenti ta' morbidita u
mortalita fl-Istati Membri kollha tal-Unjoni Ewropea.

(2) F'xi kazijiet, il-komplikazzjonijiet imorru 'l hinn minn infezzjoni respiratorja u jigbru
fi hdanhom pulmonite gravi li r-rizultat taghha spiss ikun fatali jew debilitanti. Dawn
il-kumplikazzjonijiet ifeggu hafna iktar spiss fost l-anzjani u f'persuni li jkollhom
kundizzjonijiet medici kroni¢i.

3) L-influwenza stagjonali tista' tigi mitigata permezz ta' tilgima imma l-virus ibiddel
spiss il-kompozizzjoni antigenika tieghu, u ghalhekk, il-kompozizzjoni tat-tilgima trid
tigi aggornata regolarment.

(4)  FI1-2003, fir-rizoluzzjoni taghha 56.19'', 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO)
rrakkomandat 1i tizdied il-kopertura tat-tilgim kontra I-influwenza ghal dawk kollha 1i
jaqghu taht grupp friskju bil-mira tkun li tinkiseb kopertura ta' tilgim fost il-
popolazzjoni anzjana ta' tal-anqas 50 % sal-2006 u 75 % sal-2010.

(5)  F'Ottubru 2005 u fGunju 2006", il-Parlament Ewropew adotta Rizoluzzjonijiet li
permezz taghhom talab lill-Istati Membri biex izidu t-tilgim kontra l-influwenza skont
ir-rakkomandazzjonijiet tad-WHO. Dawn ir-Rizoluzzjonijiet heggew ukoll lill-Istati
Membri biex izidu I-kopertura tat-tilgim matul il-perjodu interpandemiku skont ir-
rakkomandazzjonijiet tad-WHO, u semmew ukoll li dan ikun iservi wkoll ta' in¢entiv
ghall-industrija farmacewtika biex tespandi l-kapacita produttiva halli tissodisfa d-
domanda mistennija ghat-tilqim f'kaz ta' influwenza pandemika filwaqt li jippermetti li
tizdied il-kapacita dispensiva fi hdan is-sistemi tas-sahha.

10 G.U.

Assemblea Dinjija tas-Sahha. Il-Prevenzjoni u l-kontroll tal-pandemiji tal-influwenza u l-epidemiji
annwali. Il-Hamsa u Sittin Assemblea Dinjija tas-Sahha. Rizoluzzjoni WHAS56.19. It-28 ta’ Mejju 2003
[l-Parlament Ewropew. Strategija kontra influwenza pandemika. Rizoluzzjoni tal-Parlament
Ewropew P6_TA(2005)0406. Is-26 ta' Ottubru 2005

[lI-Parlament Ewropew. Thejjija kontra influwenza pandemika u l-ippjanar tar-rispons fil-Komunita
Ewropea. Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew P6_TA(2006)0259. L-14 ta' Gunju 2006
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Ghaldagstant, ghandha tittiched azzjoni koncertata fil-livell Komunitarju biex
tinzamm taht kontroll l-influwenza stagjonali billi jitheggeg it-tilgim fost il-gruppi
friskju. L-ghan ta' din ir-Rakkomandazzjoni huwa li tintlahaq il-mira ta' kopertura ta'
tilgim ta' 75 % fost l-anzjani kif rakkomandat mid-WHO skont kemm hu possibbli sal-
2015 jew mill-iktar fis possibbli mill-2010 'l hinn. Din il-mira ta' 75 % ghandha tigi
estiza ghall-grupp friskju ta' dawk li ghandhom kundizzjonijiet kroni¢i, skont il-gwida
mahruga mi¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC)
f Awwissu u f'Ottubru 2008.

Rati oghla ta' tilgim fost il-gruppi friskju jikkontribwixxu wkoll ghal rati oghla ta'
tilgim b'mod generali u ghalhekk iwasslu ghal twessigh tal-kapacita produttiva
strategikament importanti tat-tilqim fi hdan 1-Unjoni Ewropea.

Biex jitwettqu 1-bidliet, 1-ewwel pass mehtieg huwa li I-partecipanti kollha fl-ambjent
tal-kura tas-sahha, il-gruppi f'riskju, il-haddiema fil-kura tas-sahha, it-tobba, I-
amministraturi tal-kura tas-sahha u l-fassala tal-politika jigu infurmati dwar il-
problema tal-influwenza stagjonali permezz ta' kampanji ta' tqajjim ta' kuxjenza
pubbli¢i u professjonali.

[I-mizuri mittiechda mill-Istati Membri f'dan il-qasam u l-mod kif ikunu hadu
inkonsiderazzjoni din ir-Rakkomandazzjoni ghandhom ikunu s-suggett ta' rapporti
annwali fil-livell nazzjonali. Huwa partikolarment essenzjali li tingabar dejta specifika
u komparabbli dwar ir-rati ta' tehid ta' tlagqim fost il-gruppi friskju biex tkun tista' tigi
valutata sew is-sitwazzjoni fl-Istati Membri kollha. Dejta ta' dan it-tip mhux dejjem
kienet disponibbli qabel l1-addozzjoni ta' din ir-Rakkomandazzjoni. Abbazi ta' din id-
dejta, il-Kummissjoni u I-Istati Membri se jkunu jistghu jgabblu I-informazzjoni u I-
aqwa prattiki ma' pajjizi terzi permezz tal-kanali ezistenti ta' kooperazzjoni
internazzjonali fil-qasam tas-sahha.

Ir-Regolament Nru (KE)851/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'* tal-
21 ta' April 2004 1i jistabbilixxi ¢entru Ewropew ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-
mard (ECDC) b'mod partikolari affida lill-ECDC bil-missjoni li jipprovdi gharfien
espert tekniku u xjentifiku lill-Kummissjoni u l-Istati Membri. L-ECDC jhaddem ukoll
in-netwerk dedikat stabbilit ghas-sorveljanza tal-influwenza stagjonali skont id-
Decizjoni tal-Kummissjoni Nru 2000/96/KE" tat-22 ta' Dicembru 1999 dwar mard li
jittiehed 1i ghandu jigi kopert b'mod progressiv fin-netwerk tal-Komunita taht id-
Dec¢izjoni Nru2119/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. L-ECDC ghandu
ghalhekk jassisti lill-Istati Membri fit-tiswir ta' linji gwida sabiex tittejjeb il-
komparabilita tat-tehid tat-tilqgim kontra l-influwenza stagjonali.

Skont il-prin¢ipji tas-sussidjarjeta stabbiliti fl-Artikolu 5 tat-Trattat, kull mizura
mehuda fkull qasam 1i ma jaqax taht il-kompetenza esklussiva tal-Komunita, bhat-
tilgim kontra I-influwenza stagjonali, tista' tittieched mill-Komunita biss jekk, b'raguni
tal-iskala jew tal-effetti tal-azzjoni proposta, I-ghanijiet tal-azzjoni proposta jistghu
jinkisbu b'mod ahjar mill-Komunita milli mill-Istati Membri. L-influwenza stagjonali
tista' twassal ghal pandemija u ma tistax tigi konfinata ghal xi regjun geografiku jew
Stat Membru. Ghaldagstant, azzjoni koordinata fil-livell Komunitarju tghin lill-Istati
Membri sabiex jilhqu l-miri nazzjonali taghhom.

GU L 142, 30.4.2004, p. 1-11
GU L 028, 3.2.2000 p. 50-53
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ADOTTA R-RAKKOMANDAZZJONI LI GEJJA:

1.

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jimplimentaw pjan ta' azzjoni nazzjonali
mmirat biex itejjeb il-kopertura tat-tilqim, biex jintlahaq, mill-iktar fis possibbli, u
madankollu, mhux iktar tard mill-istagun xitwi 2014/2015, rata ta' kopertura tat-
tilgim ta' 75 % fost il-gruppi f'riskju kollha msemmija fil-punt 2(a).

[l-pjan ta' azzjoni ghandu jqis in-nuqqasijiet identifikati fil-livell nazzjonali u ghandu
jalloka r-rizorsi necessarji biex tintlahaq il-mira u u jigu organizzati l-attivitajiet
imsemmija fil-punt 2(b) u (c).

Fil-qafas tal-pjan ta' azzjoni nazzjonali msemmi fil-punt 1, I-Istati Membri
ghandhom:

(a) jodottaw u jimplimentaw id-definizzjonijiet komuni li gejjin ta' "gruppi f'riskju"”
skont, b'mod partikolari, il-gwida mahruga mill-ECDC f'Awwissu 2008'°:

(1)  "Gruppi ta' Eta Anzjana" tfisser il-popolazzjoni ta' 65 sena jew iktar;

(i) "Persuni b'Kundizzjonijiet Medi¢i ohra kontinwi" tfisser persuni
b'kundizzjonijiet tas-sahha li jagghu taht dawn il-kategoriji:

- mard u disfunzjonijiet kroni¢i tas-sistema respiratorja;

- mard kardjovaskulari kroniku;

- disturbi metabolic¢i kroniéi;

- mard kroniku renali u epatiku;

- disfunzjonijiet tas-sistema immunitarja (kongenitali jew miksuba);

(b). jorganizzaw stharrig dwar it-tehid annwali tat-tilgim fost il-gruppi friskju
kollha skont il-linji gwida mahruga mill-ECDC, u janalizzaw ir-ragunijiet
ghaliex xi persuni ma jkunux ibbenefikaw mit-tilqim;

(c). irawmu l-edukazzjoni, it-tahrig, u Il-iskambju ta' informazzjoni dwar I-
influwenza stagjonali billi jorganizzaw:

(1) informazzjoni ghall-haddiema fil-qasam tal-kura tas-sahha;

(i) informazzjoni ghall-persuni li jappartjenu ghal gruppi friskju u l-familji
taghhom dwar ir-riskji u I-prevenzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jghaddu r-rapporti taghhom lill-Kummissjoni dwar 1-
implimentazzjoni ta' din ir-Rakkomandazzjoni, b'mod partikolari dwar il-kopertura
miksuba fost il-gruppi f'riskju, kull sena (qabel il-31 ta' Mejju) wara l-adozzjoni ta'
din ir-Rakkomandazzjoni bil-hsieb 1i jikkontribwixxu ghas-segwiment ta' din ir-
Rakkomandazzjoni fil-livell Komunitarju.

[I-Kummissjoni hija mistiedna li tghaddi rapporti lill-Kunsill dwar 1-
implimentazzjoni ta' din ir-Rakkomandazzjoni, abbazi ta' rapporti annwali provduti
mill-Istati Membri, fuq bazi annwali sal-2015, u mbaghad kull tliet snin.
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http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority_risk groups forinfluenza_vaccination.pdf
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Maghmula fi Brussell,

Ghall-Kunsill
1l-President
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