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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA
Ragunijiet u ghanijiet tal-proposta

It-tilgim huwa wiched mill-ikbar successi tal-medi¢ina. Il-tilgim isalva I-hajjiet,
Jipprotegi s-socjetajiet taghna, inaqqas il-mard u jikkontribwixxi ghal stennija tal-
hajja itwal. Qabel ma kien jezisti t-tilqim, hafna tfal kienu jmutu Zghar, jew isiru
maghtuba b’mod permanenti. It-tilgim wassal ghall-eradikazzjoni tal-gidri, kwazi
elimina I-poljo u laga' hatha mwiet minn mard iehor bhall-hosba, id-difterite u I-
meningite.

Kull sena, madwar id-dinja, it-tilgim jilga' milli 2,7 miljun persuna tagbadhom il-
hosba, milli 2 miljun persuna jichdu t-tetnu tat-twelid, u milli 1 miljun persuna
tagbadhom il-pertussis. FI-Ewropa, it-tilgim kontra I-influwenza stagjonali jilga' milli
madwar 2 miljun persuna tagbadhom I-influwenza kull sena.

Madankollu, kif intgal fid-diskors dwar I-Istat tal-Unjoni tal-President Juncker tat-
13 ta’ Settembru 2017, illum il-gurnata, fl-Unjoni Ewropea, ghadhom geghdin imutu
tfal minn mard bhall-hosba li jista’ jigi evitat facilment permezz tat-tilgima. Dan
mhuwiex accettabbli.

Il-programmi tat-tilgim saru dejjem aktar fragli; minhabba t-tehid baxx tat-tilgim, |-
ezitazzjoni ghat-tilgim, l-ispiza dejjem ikbar ta’ tilgim gdid u l-iskarsezzi fil-
produzzjoni u l-provvista tat-tilgim fl-Ewropa.

Din il-proposta hija sejha ghal azzjoni kongunta sabiex tizdied il-kopertura tat-tilgqim
u sabiex jigi zgurat li fl-Unjoni Ewropea, kulhadd ikollu access ghat-tilgim billi
jitnehhew l-inugwaljanzi u n-nuqqgasijiet fl-immunizzazzjoni. 1d-domandi u d-dubji
genwini dwar it-tilgim, espressi mic-¢ittadini madwar 1-Ewropa, jindikaw il-bzonn
urgenti li I-Istati Membri u I-komunita tas-sahha jirrikonoxxuhom u jindirizzawhom
kif xierag. Din il-proposta hija sforz miftiehem sabiex dan it-thassib jigi indirizzat.

Diversi Stati Membri tal-UE u pajjizi girien bhalissa qed jiffaccjaw tifqighat
minghajr precedent ta’ mard 1i jista’ jigi evitat permezz tat-tilgim, minhabba
kopertura insuffi¢cjenti ta’ tilgim. F1-2017 biss, fl-UE aktar minn 14,000 persuna
gabdithom il-hosba - tliet darbiet iktar min-numru rappurtat fl-2016. Fl-ahhar
sentejn, mietu 50 persuna bil-hosba u tnejn bid-difterite. L-Ewropa mhix qieghda
telimina I-hosba f’konformita mal-miri miftiehma tad-WHO.

Ir-riskju ta’ introduzzjoni mill-gdid tal-vajrus tal-poljo fl-UE jippersisti, u jpoggi 1-
istatus tal-Unjoni minghajr poljo f’riskju. Ir-rati ta’ kopertura tat-tilgim kontra I-
influwenza stagjonali jibqghu b’mod sinifikanti taht il-mira ta’ kopertura ta’ 75 %
ghal gruppi ta’ eta aktar anzjana stabbiliti mir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tal-
2009 dwar it-tilgim kontra I-influwenza tal-istagun. Fil-fatt, il-kopertura tat-tilqim
kontra I-influwenza stagjonali fil-gruppi ta’ eta aktar anzjana naqset fl-ahhar ftit snin
fil-bicca 1-kbira tal-1stati Membri tal-UE.

Ghalkemm il-programmi nazzjonali tat-tilgim huma ppjanati, organizzati u mmexxija
b’mod differenti fl-Istati Membri kollha, il-pajjizi kollha tal-UE ged jaffrontaw dawn
I-isfidi komuni: kopertura li ged tonqos, skarsezzi ta’ forniment u ezitazzjoni ghat-
tilgim li qieghda tikber.
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Hemm diversi motivaturi li jikkontribwixxu ghal livelli baxxi ta’ kopertura tat-tilgim
U nugqasijiet ta’ immunizzazzjoni evitabbli permezz ta’ prevenzjoni:

Ezitazzjoni ghat-tilgim u fiduc¢ja li ged tonqgos. Ideat zbaljati dwar it-tilqgim nehhew 1-
attenzjoni tal-pubbliku mill-benefic¢ji tat-tilqim, u tefghuha fuq in-nuqqas ta’ fidu¢ja
fix-xjenza u biza’ minn effetti sekondarji potenzjali. Hemm bosta fatturi involuti
fdin iz-zieda ta’ reticenza: nuqqas ta’ informazzjoni affidabbli u, fxi kazijiet,
nuqqas ta’ fidu¢ja fil-fornituri tal-informazzjoni disponibbli; accettazzjoni aktar
baxxa ta’ kwalunkwe riskji potenzjali asso¢jati ma’ tilgim moghti lil persuni
b’sahhithom (b’mod partikolari tfal); nugqqas ta’ fehim tal-benefi¢¢ji individwali
mgabbla mal-beneficcji fil-komunita tat-tilgim; u kontroversji tal-midja dwar is-
sikurezza tat-tilgim ikkawzati minn informazzjoni hazina. Peress li 1-mard li jista’
jigi evitat bit-tilgim nagas bis-sahha tat-tilqgim ta’ rutina fil-passat, ic-Cittadini
mhumiex konxji bizzejjed tar-rwol vitali tat-tilqim sabiex jigu salvati 1-hajjiet u r-
riskji tan-nuqqas ta’ tilqim.

Il-politiki u I-programmi tat-tilgim ivarjaw b’mod konsiderevoli bejn il-pajjizi
rigward |-ghazla tat-tilgim, it-tip ta’ tilgim uzat, in-numru ta’ dozi amministrati, u z-
zmien meta jinghataw. Din id-differenza bejn I-Istati Membri hafna drabi hija dovuta
ghal fatturi so¢jali, ekonomic¢i jew storic¢i, jew semplicement minhabba kif is-sistema
tal-kura tas-sahha hija organizzata fil-livell nazzjonali. Madankollu, differenzi bhal
dawn bejn il-pajjizi wasslu ghal zieda fil-percezzjoni ta’ opinjonijiet differenti fuq it-
tilgim innifsu, li min-naha taghhom jikkontribwixxu ghal livelli dejjem akbar ta’
ezitazzjoni ghat-tilgqim. It-tixrid rapidu ta’ informazzjoni hazina permezz tal-media
online u ta’ dawk li jichdu t-tilgim b’mod vokali kkawza wkoll ideat zbaljati. Barra
minn hekk, minhabba differenzi bhal dawn fl-iskedi nazzjonali tat-tilqim, i¢-cittadini
li jghixu f'numru ta’ Stati Membri tal-UE matul hajjithom isibu diffikulta sabiex
jifhmu liema tilgima ghandhom jiehdu u meta ghandom jehduha. Dan jista’ jwassal
biex it-tfal ma jehdux it-tilqim kollu li jkollhom bzonn.

Numru ta’ pajjizi qed jiffac¢jaw ukoll skarsezzi ta’ tilgim minhabba kwistjonijiet ta’
provvista kif ukoll ta’ domanda. Hemm dizinvestiment tal-industrija fit-tilqim fl-UE,
allegatament minhabba domanda frammentata u parzjalment imprevedibbli. Barra
minn hekk, hemm diffikultajiet legali fit-tgassim tat-tilgim bejn il-fruntieri f’kaz ta’
krizi. Fl-istess hin, il-kapacita tal-produzzjoni hija limitata b’perjodi twal ta’
implimentazzjoni; il-processi ta’ akkwist jibqghu ingombranti u ineffi¢jenti u n-
nuqqgas ta’ tbassir ippjanat flimkien mal-varjanza fl-iskedi tat-tilgim jaghmlu d-
domanda imprevedibbli. Bidliet fid-demografija tal-popolazzjoni fil-mira minhabba
I-migrazzjoni u t-tixjih ged ikomplu jxekklu t-tbassir ippjanat preciz.

Bhala rizultat, xi Stati Membri qged jesperjenzaw problemi bid-disponibbilta tat-
tilgim jew jiffac¢jaw spejjez gholjin tat-tilgim — li min-naha taghhom ifissru li 1-
hazniet nazzjonali hafna drabi mhumiex disponibbli jew ghandhom ambitu limitat.
F’dan il-kuntest, jekk Stat Membru ma jkunx jista’ jikkontrolla tifqigha wahdu, fin-
nuqqas ta’ kooperazzjoni Ewropea f’dan il-qasam, tifqigha bhal din x’aktarx tinfirex
bejn il-fruntieri lejn Stati Membri ohrajn, u tqieghed is-sahha u s-sigurta tac¢-¢ittadini
tal-Unjoni kollha fir-riskju.

Hemm ukoll sfidi relatati mar-ricerka u l-izvilupp tat-tilgim. Hemm bzonn
investiment finanzjarju u kompetenza sostanzjali ghall-izvilupp ta’ tilgim innovattiv
gdid u t-titjib jew l-adattament ta’ dawk ezistenti (ez. profil ta’ siikurezza mtejjeb,
adattament ghal etajiet differenti, gruppi ta’ riskju jew patogeni), li jaghmel ir-ricerka
u l-izvilupp hafna aktar kumplessi, ghaljin u riskjuzi.
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Fl-ahhar nett, fir-rigward tar-rizorsi, hemm restrizzjonijiet marbutin mal-
finanzjament pubbliku. It-tilqim bhalissa jirrapprezenta frazzjoni zghira tal-bagits tal-
prevenzjoni fil-pajjizi tal-UE, li jammontaw ghal 0,5 % tal-bagits tal-kura tas-sahha u
hemm evidenza li I-infig gqed jongos aktar. L-infiq fuq it-tilgim ghandu jitqies bhala
investiment essenzjali u intelligenti fis-sahha, minhabba I-impatt ekonomiku usa’ u I-
valur socjetali tieghu.

Din ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill hija mmirata sabiex issahhah il-kooperazzjoni
u I-koordinazzjoni bejn il-pajjizi tal-UE, I-industrija u partijiet ikkonc¢ernati rilevanti
ohrajn sabiex tghin izzid il-kopertura tat-tilgim, trawwem il-possibilita ta’
allinjament tal-iskedi tat-tilgim madwar I-UE, tippromwovi l-accettazzjoni tat-tilqim,
tappoggja r-ricerka u l-izvilupp tat-tilgim u ssahhah il-provvista tat-tilgim, I-akkwist
u I-gestjoni tal-istokk, inkluz f’kazijiet ta’ emergenza. Dawn l-attivitajiet ghandhom
fl-ahhar mill-ahhar inaqqsu I-in¢idenza ta’ mard li jista’ jigi evitat bit-tilqgim u jzidu I-
prospetti tas-sahha tac-cittadini Ewropej, u jtejbu s-sigurtd tas-sahha fl-Unjoni
Ewropea kollha kemm hi.

I1-proposta tistabbilixxi rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri, azzjonijiet kongunti
mill-Istati Membri u I-Kummissjoni, u tilga’ I-intenzjoni tal-Kummissjoni li twettaq
numru ta’ inizjattivi, filwaqt li jitgiesu inizjattivi kontinwi tan-NU u inizjattivi
globali ohra tas-sahha.

Ir-Rakkomandazzjoni tipprevedi |-possibbilta 1i tigi stabbilita Sistema Ewropea
ghall-Kondivizjoni tal-Informazzjoni dwar it-Tilgim bil-ghan 1i jigu zviluppati linji
gwida dwar skeda komuni tal-UE tat-tilgim, karta tal-UE tat-tilgim u portal fuq
I-internet b’informazzjoni affidabbli aggornata dwar il-beneficcji u s-siikurezza tat-
tilgim.

Meta jigu pprovduti ghazliet possibbli ghall-izvilupp ta’ karta komuni tal-UE tat-
tilgim dan tizgura l-kontinwazzjoni tal-immunizzazzjoni meta ¢-cittadini, b’mod
partikolari t-tfal, jiccaqalqu minn Stat Membru ghal ichor. Bhalissa, il-varjeta
wiesgha fl-iskedi u r-registrazzjoni tat-tilgim tohloq kwistjonijiet pratti¢i sabiex I-
istorja tal-immunizzazzjoni tigi traccata, issorveljata u dokumenta b’mod effettiv, kif
ukoll ghall-komunikazzjoni bejn fornituri differenti tat-tilgim fi hdan il-pajjizi u
bejniethom. 1l-kwistjonijiet ewlenin jinkludu: dokumentazzjoni tat-tilgim fil-lingwa
nazzjonali biss; diffikulta biex wiehed jiftakar jekk giex amministrat it-tilgim u
f’liema dozi; nuqqas ta’ rikonoxximent u kapac¢ita li titkompla serje ta’
immunizzazzjoni diga mibdija fil-pajjiz tal-origini, specjalment jekk it-tifel ikun
jinsab f’nofs kors ta’ tilgim li huwa parti mill-iskeda tal-pajjiz tal-origini izda mhux
tal-pajjiz tad-destinazzjoni. Karta komuni tal-UE b’sett ta’ informazzjoni centrali
miftichma ghal kull tilqima tista’ tiffacilita 1-interpretazzjoni tar-rekords tat-tilgim,
tiffacilita ¢-caqliq tac¢-cittadini u tnaqqas l-ostakli ghat-tilgim filwaqt li tipprovdi
informazzjoni rilevanti, kemm li¢-¢ittadini kif ukoll Ilill-fornituri tas-sahha, 1li
jkollhom bzonn sabiex jizguraw li ¢-Cittadini jitlaggmu kontra l-mard li jista’ jigi
evitat bit-tilgim. Fil-konsultazzjoni tal-Kummissjoni mal-partijiet ikkoncernati tal-
2009 dwar it-tilgim tat-tfal, 87 % tar-rispondenti kienu favur li jkollhom karta
komuni tal-UE tat-tilgim.

Ir-Rakkomandazzjoni ssostni wkoll il-holgien ta' mahzen virtwali ta’ data
rigward il-bzonnijiet u l-istokkijiet tat-tilgim li jista’ jippermetti lill-Istati Membri
u lill-Kummissjoni sabiex jidentifikaw hazniet disponibbli ta’ tilqim f’kazijiet ta’
tifqighat jew skarsezzi serji u sabiex dak 1i jifdal zejjed jigi skambjat b’mod
reciproku. Barra minn hekk, behsiebha tidentifika 1-ghazliet ghal hazna fizika tat-
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tilgim 1i tkun disponibbli f’kazijiet ta’ tifqighat serji jew skarsezzi globali. Minbarra
dan, tipprevedi Koalizzjoni ghat-Tilgim 1i tlagqa’ flimkien rapprezentanti ta’
assocjazzjonijiet ta’ haddiema tal-kura tas-sahha u assocjazzjonijiet ta’ studenti
rilevanti sabiex jimpenjaw ruhhom biex izidu 1-kopertura tat-tilgim fl-Ewropa.

L-identifikazzjoni ta’ ghazliet proposta ghal hazna possibbli ta’ tilqim gejja mill-fatt
li bosta Stati Membri tal-UE geghdin jesperjenzaw skarsezzi ta’ tilqim ta’ rutina.
Kull Stat Membru jehtieg ikollu pjanijiet ta’ thejjija fis-sehh u ghalhekk ir-
Rakkomandazzjoni tehtieg titjib fil-processi tat-tbassir. Sabiex tinghata ghajnuna lill-
Istati Membri biex ikopru l-iskarsezzi fuq medda qasira ta’ zmien li jirrizultaw,
perezempju, minhabba tifqighat ta’ mard, sottovalutazzjoni tal-hazniet jew tfixkil ta’
manifattura jew avvenimenti straordinarji bhall-influss ta’ migranti, 1-assistenza
miftiehma tal-UE tkun ta’ benefi¢¢ju kbir. Rapport tal-valutazzjoni tar-riskju tal-
2015 dwar l-iskarsezzi ta’ tilgim mi¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll
tal-Mard jikkonkludi li deher li l-iskarsezzi ta’ tilgim fI-UE/ZEE huma aktar
sinifikanti milli fil-passat u kkonkluda li huwa rakkomandabbli li I-pajjizi jippjanaw
ghal hazniet ghall-programmi ta’ rutina sabiex jigi evitat tfixkil tal-immunizzazzjoni
f’kaz ta’ skarsezzi fil-gejjieni. L-Istati Membri diga talbu tilgim mill-Kummissjoni
sabiex jeghlbu n-nuqgasijiet permezz tal-Kumitat tas-Sigurtad tas-Sahha tal-UE.
Madankollu, I-istrumenti attwali tal-finanzjament tas-sahha tal-UE ma jippermettux
I-akkwist ta’ tilqgim. Ghal din ir-raguni, il-Kummissjoni issa qed tippjana li tahdem
ma’ esperti tal-Istati Membri u fi djalogu mal-industrija biex tidentifika ghazliet ghal
hazna fil-livell tal-UE, filwagqt |i tgis ukoll is-sejha tal-Parlament Ewropew biex il-
Kummissjoni u I-Istati Membri jizviluppaw soluzzjonijiet biex izidu l-provvista u d-
disponibbilta tat-tilqim, inkluzi arrangamenti ghall-hazna tat-tilgim.

Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam tal-politika

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar it-tilgim hija konsistenti mal-politiki ezistenti
fil-gasam tat-tilgim, u tibni aktar fughom. Ir-Rakkomandazzjoni se timmira li
tistabbilixxi orjentamenti ta’ politika, u koordinazzjoni ahjar, tal-implimentazzjoni
fil-livell tal-Istati Membri ta’ strumenti ta’ politika ezistenti, fosthom ir-
Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar it-tilgim kontra I-influwenza tal-istagun (2009),
il-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar [-immunizzazzjoni tat-tfal (2011) u I-
Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tilgim bhala ghodda effettiva fis-sahha pubblika
(2014).

Ir-Rakkomandazzjoni tqis ukoll ir-rapport dwar I-implimentazzjoni tad-Decizjoni
Nru 1082/2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha (2015); ir-rapport tas-
seduta ta’ smigh ta’ livell gholi dwar l-implimentazzjoni tar-Rakkomandazzjoni tal-
Kunsill dwar it-tilgim kontra I-influwenza tal-istagun (2015); ir-Rapport
specjali 28/2016 tal-Qorti Ewropea tal-Awdituri “L-indirizzar ta’ theddid
transkonfinali serju ghas-sahha fl-UE” (2016); ir-rapport finali tal-workshop ta’ livell
gholi SANTE “Infittxu shubijiet godda ghal azzjoni tal-UE dwar it-tilqgim”
(Mejju 2017); Ftehim dwar Akkwist Kongunt sabiex jinkisbu kontromizuri medic¢i u
I-ghanijiet tal-Azzjoni Kongunta dwar it-Tilgim (bidu tal-2018), kofinanzjat mill-
Programm tas-Sahha.

Ir-Rakkomandazzjoni hija konsistenti mal-azzjonijiet u I-politika tal-UE fil-gasam
tas-sikurezza u s-sahha fuq il-post tax-xoghol u mal-principji tal-Pilastru Ewropew
tad-Drittijiet So¢jali, spe¢jalment il-Princ¢ipju 10 dwar is-sahha u s-sikurezza fuq ix-
xoghol u 1-Prin¢ipju 16 dwar access universali ghal kura tas-sahha preventiva u
kurattiva.
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Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

Ir-Rakkomandazzjoni se tisfrutta s-sinergiji ma’ azzjonijiet u politiki relatati tal-UE,
perezempju 1-Agenda dwar is-Sigurta, I-Agenda 2030 ghall-Izvilupp Sostenibbli, il-
Pjan ta' Azzjoni Sahha Wahda Ewropew kontra r-Rezistenza Antimikrobika, il-
Komunikazzjoni dwar it-trasformazzjoni digitali tas-sahha u I-kura, il-
Komunikazzjoni dwar I-informazzjoni falza online, programmi gafas tal-UE attwali
u futuri ghar-Ricerka u I-Innovazzjoni, il-Fondi Strutturali u ta’ Investiment Ewrope;j.

BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

Bazi guridika

Jenhtieg i jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizjoni
u fl-implimentazzjoni tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 168(1) tat-TFUE. L-azzjoni tal-Unjoni, li jenhtieg li tikkomplementa I-
politiki nazzjonali, jenhtieg li tindirizza t-titjib tas-sahha pubblika, il-prevenzjoni tal-
mard fiziku u mentali, u 1-evitar tas-sorsi ta’ periklu ghas-sahha fizika u mentali.

Skont I-Artikolu 168(6) tat-TFUE, il-Kunsill, fug proposta tal-Kummissjoni, jista’
jadotta rakkomandazzjonijiet ghall-ghanijiet kif stabbiliti f’dak I-Artikolu sabiex
tittejjeb is-sahha pubblika, b’rabta b’mod partikolari mal-glieda kontra flagelli kbar
tas-sahha, mal-monitoragg ta’ theddid transkonfinali serju ghas-sahha, mat-twissija
bikrija ghal dan it-theddid u I-glieda kontrih. Mard evitabbli permezz ta’ tilgim huwa
meqjus bhala flagell kbir tas-sahha. L-azzjoni tal-Unjoni f’dak ir-rigward ghandha
tirrispetta  r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politika
taghhom tas-sahha u ghall-organizzazzjoni u I-forniment ta’ servizzi tas-sahha u tal-
kura medika.

Sussidjarjeta (ghal kompetenza mhux eskluziva)

IlI-programmi tat-tilgim huma r-responsabbilta tal-Istati Membri. Madankollu, il-
mard li jista’ jigi evitat bit-tilgim mhuwiex limitat fil-fruntieri nazzjonali. 1d-dghufija
fl-immunizzazzjoni ta’ Stat Membru wiched tpoggi s-sahha u s-sigurta tac-cittadini
madwar |-UE fir-riskju, u I-Istati Membri kollha qed jiffaccjaw I-isfidi tat-tilgim
enfasizzati hawn fuq. Minhabba n-natura transkonfinali tal-mard li jittiched 1i jista’
jigi evitat bit-tilgim, I-Istati Membri talbu appogg intensiv fil-livell tal-UE, u
enfasizzaw il-htiega ghal azzjoni komuni tal-UE u approc¢i aktar koordinati sabiex
jigi llimitat it-tixrid ta’ mard li jista’ jigi evitat bit-tilqgim minn naha ghall-ohra tal-
fruntieri.

Hemm valur mizjud c¢ar fit-tishih tal-kooperazzjoni fost is-setturi rilevanti kollha fil-
livell tal-UE, inkluzi l-awtoritajiet tas-sahha, l-industrija tat-tilgim, ir-ricerka u 1-
innovazzjoni, u l-atturi tal-kura tas-sahha. Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tehtieg 1-
involviment, I-impenn u l-approvazzjoni tal-Istati Membri. Barra minn hekk, I-Istati
Membri huma generalment maghqudin rigward il-benefi¢c¢ji  tat-tilgim u
Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tippermetti |-prezentazzjoni ta’ pozizzjoni kongunta
tal-UE i tirrifletti valutazzjonijiet tar-riskju bbazati fuq ix-xjenza u gestjoni tar-
riskju, filwaqgt li tnaggas l-impatt tal-ezitazzjoni ghat-tilgim, tibni I-fidu¢ja u I-
kooperazzjoni tal-pubbliku u ttejjeb I-effettivita tar-ricerka u l-izvilupp tat-tilgin tal-
UE. Fl-istess hin, tirrispetta 1-kompetenza tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-
politika tas-sahha taghhom u ghall-organizzazzjoni u t-twettiq ta’ servizzi tas-sahha u
kura medika.
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II-proporzjonalita

ll-prin¢ipju  tal-proporzjonalita huwa rrispettat  bis-shih  peress li = 1-
rakkomandazzjonijiet imressqa huma limitati ghal azzjonijiet fi hdan l-ambitu u I-
mandati rispettivi tal-istituzzjonijiet Ewropej u I-Istati Membri.

L-ghazla tal-istrument

L-istrument xieraq ghall-inizjattiva huwa Rakkomandazzjoni tal-Kunsill, li tipprovdi
gwida lill-Istati Membri dwar kif isahhu 1-kooperazzjoni, itejbu I-kopertura tat-tilgim
u, bhala rizultat, inaqqsu l-impatt u s-severita tal-mard li jista’ jigi evitat bit-tilgqim.

Ir-Rakkomandazzjoni tippermetti li I-livell tal-UE u I-Istati Membri jahdmu aktar
flimkien sabiex jindirizzaw id-dimensjonijiet differenti tal-problema fil-livell xieraqg.

[lI-valur mizjud ewlieni ta’ Rakkomandazzjoni huwa li ssejjah ghal azzjoni u
tippromwovi appogg politiku sabiex il-politiki u l-azzjonijiet dwar it-tilgim u I-
immunizzazzjoni fl-Ewropa jergghu jissahhu. Dan l-approc¢ iffokat se jipprovdi I-
vizibilita politika necessarja, johloq kuxjenza u jibni momentum. Hemm bzonn li
jsiru sforzi miftiehma mill-Istati Membri u mill-partijiet ikkoncernati kollha sabiex
tinghata spinta lill-kopertura tat-tilgim, jitnagqsu n-nuqqasijiet fl-immunizzazzjoni u
tizdied il-fidu¢ja u I-kunfidenza fit-tilgim.

RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONDJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATT

Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoné¢ernati

Twettqu ghadd ta’ konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkon¢ernati biex jinformaw din 1-
inizjattiva tul 1-2017 u kmieni fl-2018 Dawn inkludew konsultazzjoni pubblika
miftuha u laqghat immirati mar-rapprezentanti tal-Istati Membri permezz tal-
Pjattaforma tal-Politika tas-Sahha.

Specifikament, saret konsultazzjoni pubblika bejn il-21 ta’ Dicembru 2017 u I-
15 ta’ Marzu 2018, li matulha nghataw 8 984 risposta’.

Saret konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati f’Jannar u fi Frar 2018, bi 33 twegiba
ghal kwestjonarju u sitt laqghat immirati ma’ assoc¢jazzjonijiet ta’ professjonisti tal-
kura tas-sahha, organizzazzjonijiet internazzjonali, organizzazzjonijiet mhux
governattivi li jahdmu fuq is-sahha pubblika, il-komunita xjentifika u I-industrija tat-
tilgim.

Kien hemm sejha ¢ara ghal informazzjoni aktar trasparenti u acc¢essibbli facilment
dwar it-tilgim b’mod generali u b’mod partikolari dwar is-sikurezza u l-effetti
sekondarji potenzjali ta’ tilqim differenti. Gie enfasizzat ir-rwol ¢entrali tal-haddiema
tal-kura tas-sahha sabiex jispjegaw it-tilgim lill-pazjenti taghhom filwaqt li, fl-istess
hin, issemmiet il-htiega ghal aktar enfasi fuq it-tilgim fil-kurrikuli medici u t-tahrig
professjonali kontinwu. Kien hemm ukoll gbil wiesa' li t-tilgim ghandu jigi offrut
f’ambjenti differenti u 1i hemm bzonn li I-process jigi ssimplifikat.

https://ec.europa.eu/info/consultations/open-public-consultation-strengthened-cooperation-against-vaccine-preventable-diseases_mt; Dokument ta'
Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni. Rapport fil-Qosor li jakkumpanja r-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar Kooperazzjoni Msahha kontra Mard 1i
jista’ jigi Evitat bit-Tilgim
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[l-konsultazzjonijiet imwettqa wrew li hemm livell gholi ta’ interess tal-Istati
Membri f’iktar azzjoni fil-livell tal-UE dwar din il-kwistjoni, filwaqt li wrew ukoll
kemm huwa estiz it-thassib espress minn dawk li jirrifjutaw jew 1i mhumiex herqanin
li jaccettaw it-tilgim Kkif ukoll dawk li jopponu t-tilgim obbligatorju f’xi gruppi
socjetali.

I1-gbir u l-uzu tal-gharfien espert

Ir-Rakkomandazzjoni tistrieh fuq bazi xjentifika u gharfien espert estizi, ezami tal-
kunsens xjentifiku stabbilit, analizi tat-tendenzi attwali tat-tilgim derivati minn data
komparattiva, u r-rizultati ta’ konsultazzjoni pubblika u tal-partijiet ikkoncernati.

[l-kollaborazzjoni ma’ gruppi ta’ esperti internazzjonali, bhall-Grupp Konsultattiv
Strategiku ta’ Esperti dwar 1-lmmunizzazzjoni (SAGE) tal-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha u 1-Grupp Konsultattiv Tekniku Ewropew ta’ Esperti dwar I-
Immunizzazzjoni (ETAGE), u l-processi tal-Agenda u tal-Inizjattiva ghas-Sigurta
tas-Sahha fid-Dinja ziedu mal-gharfien espert tal-UE.

Valutazzjoni tal-impatt

Ma hija mehtiega 1-ebda valutazzjoni tal-impatt ghal din l-inizjattiva minhabba li
mhix se tintroduci rekwiziti regolatorji godda lil hinn minn dawk diga pprovduti jew
ippjanati permezz ta’ strumenti ta’ politika ezistenti rilevanti.

Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

Xi impatti ewlenin mistennija li johorgu minn din ir-Rakkomandazzjoni jkunu I-
koordinazzjoni mtejba fi hdan u fost I-Istati Membri u I-kriterji simplifikati ta’
monitoragg u rapportar ghat-tilgim u I-mard li jista’ jigi evitat bit-tilgim.

Drittijiet fundamentali

L-inizjattiva ssahhah id-dritt tac-¢ittadini Ewropej ghall-kura tas-sahha preventiva u
kurattiva ta’ kwalita tajba, kif stabbilit fil-Pilastru Ewropew tad-Drittijiet So¢jali.

IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Din ir-Rakkomandazzjoni ma ghandha 1-ebda implikazzjoni finanzjarja diretta fuq il-
bagit tal-UE. Ix-xoghol kollu relatat mar-Rakkomandazzjonijiet immirati lejn il-
Kummissjoni se jitwettaq bir-rizorsi ezistenti.

ELEMENTI OHRA

Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti ta’ monitoragg, evalwazzjoni u
rapportar

[I-Kummissjoni tissorvelja I-implimentazzjoni fl-Istati Membri u tirrevedi r-
Rakkomandazzjoni f’kooperazzjoni mal-Istati Membri u wara li tikkonsulta mal-
partijiet ikkoncernati, tizgura perjodu twil bizzejjed sabiex tevalwa l-effetti tal-
inizjattiva wara li tkun giet implimentata b’mod shih. L-effettivita tar-
Rakkomandazzjoni tista’ titkejjel fuq abbazi ta’ data ezistenti u gdida u ta’
informazzjoni migbura permezz tar-rapportar tal-Istati Membri.

Fl-istess hin, wiehed mill-impedimenti attwali ghal evalwazzjoni komparattiva tal-
protezzjoni Ewropea kontra dan il-mard huwa n-nuqqas ta’ kriterji standardizzati ta’
traccar. Jenhtiegu kriterji aktar standardizzati sabiex iheggu lill-Istati Membri jigbru
u jippubblikaw statistika affidabbli —u komparabbli — dwar it-tilgim.
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Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

ll-punti # 1 sa 9 tar-Rakkomandazzjoni huma ghall-kunsiderazzjoni tal-Istati
Membri, ghandhom I-ghan li jac¢elleraw I-izvilupp u I-implimentazzjoni tal-pjanijiet
ta’ azzjoni nazzjonali ghat-tilgim sabiex jilhqu I-ghanijiet u I-miri tal-pjan ta’ azzjoni
Ewropew dwar it-tilgim tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha. Hemm ukoll enfasi
specifika fuq it-tilgim kontra I-hosba minhabba t-tifqigha attwali fl-Ewropa. Il-
proposta tirrikonoxxi I-htiega li jigu ssimplifikati u mwessgha l-opportunitajiet ghat-
tilgim u ghal firxa mmirata lejn gruppi vulnerabbli sabiex jigu eliminati n-nuqgasijiet
fl-immunita. 1l-proposta titlob li l-awtoritajiet edukattivi jsahhu t-tahrig dwar it-
tilgim fil-kurrikuli medi¢i u t-tahrig mediku kontinwu ghall-haddiema tas-sahha
kollha. Tenfasizza wkoll il-htiega ghal aktar komunikazzjoni u attivitajiet ta’
sensibilizzazzjoni dwar il-benefic¢ji tat-tilgim. L-isfruttar tas-sinergiji mas-sahha
elettronika u mat-teknologiji digitali biex jigu stabbiliti rekords tat-tilgim ghac-
cittadini kollha huwa wkoll element importanti tal-proposta li jigi inkluz fl-iskambju
tal-informazzjoni bejn il-fornituri tal-kura tas-sahha transkonfinali fil-kuntest tal-
hidma tan-Netwerk tas-sahha elettronika.

[l-punti # 10 sa 16 jikkoncernaw azzjonijiet li I-Kummissjoni behsiebha twettaq
f’kooperazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri u jinkludu I-ghan li tigi stabbilita istema
Sistema Ewropea ghall-Kondivizjoni tal-Informazzjoni dwar it-Tilgim i tista’
tghaqgad informazzjoni u kompetenza relatati mat-tilgim flimkien mal-awtoritajiet
nazzjonali tas-sahha pubblika. Skont din is-sistema, diversi partijiet ikkoncernati
jistghu jinghaqdu sabiex jizviluppaw linji gwida dwar skeda ewlenija possibbli
tal-UE tat-tilgim, jagsmu metodologiji komuni ghall-monitoragg tal-kopertura, u
jniedu portal fuq I-Internet b’evidenza trasparenti dwar il-benefic¢¢ji u r-riskji tat-
tilgim inkluz it-traccar ta’ ideat foloz u informazzjoni hazina dwar it-tilgim. II-
proposta tenfasizza wkoll il-htiega li tissahhah I-effettivitd tad-Direttiva ezistenti®
dwar is-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol li tiggarantixxi li I-haddiema tas-
sahha jitlaggmu kontra mard specifiku.

Fl-ahhar nett, sabiex tindirizza |-iskarsezzi u zzid il-provvista, il-proposta tressaq |-
idea ta’ holgien ta’ mahzen ta’ data virtwali ghall-Ewropa dwar il-bzonnijiet u |-
istokkijiet tat-tilgim u mekkanizmu ghall-iskambju rec¢iproku ta’ tilgim fost |-
Istati Membri; identifikazzjoni tal-ghazliet ghal hazna fizika ta’ tilgim f’kaz ta’
tifqighat jew skarsezzi globali tat-tilgim u tipprevedi |-hidma mal-industrija u ma’
partijiet ikkoncernati ohra sabiex tittejjeb il-kapacita tal-UE tal-manifattura tat-
tilgim.

[I-Punti # 17 sa 25 jilqghu l-intenzjoni tal-Kummissjoni li twettag numru ta’
attivitajiet fosthom il-prezentazzjoni ta’ ghazliet ghal karta komuni tal-UE tat-
tilgim b’informazzjoni standardizzata dwar I-istorja tat-tilgim; il-prezentazzjoni ta’
rapport dwar I-Istat tal-Fiducja fit-Tilgim fl-UE hija mitluba flimkien ma’ azzjonijiet
sabiex jinftiehmu ahjar l-ostakli u jizdied l-access ghat-tilgim ghal gruppi
zvantaggati U eskluzi so¢jalment; |-organizzazzjoni ta’ Koalizzjoni ghat-Tilgim ma’
assocjazzjonijiet ta’ haddiema tal-kura tas-sahha Ewropej u assoc¢jazzjonijiet rilevanti
ta’ studenti mmirati sabiex jippromwovu t-tilgim u jsahhu s-shubiji u |-
kollaborazzjoni dwar it-tilgim ma’ shab internazzjonali hija element importanti ichor
ta’ din il-proposta.

1d-Direttiva 2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-18 ta” Settembru 2000, dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-
espozizzjoni ghal agenti bijologici fuq il-post tax-xoghol, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&0id=1524491901744&from=MT
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2018/0115 (NLE)
Proposta ghal
RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUNSILL

dwar Kooperazzjoni Msahha kontra I-Mard li jista’ jigi Evitat bit-Tilgim

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
Artikolu 168(6) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

Q) Skont I-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE),
jenhtieg li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni
u I-implimentazzjoni tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni. L-azzjoni tal-Unjoni,
li jenhtieg li tikkomplementa 1-politiki nazzjonali, jenhtieg li tindirizza t-titjib tas-
sahha pubblika, il-prevenzjoni tal-mard fiziku u mentali, u 1-evitar tas-sorsi ta’ periklu
ghas-sahha fizika u mentali.

2 Skont I-Artikolu 168(6) tat-TFUE, il-Kunsill, fug proposta tal-Kummissjoni, jista’
jadotta rakkomandazzjonijiet ghall-ghanijiet kif stabbiliti f’dak 1-Artikolu sabiex
tittejjeb is-sahha pubblika, b’rabta b’mod partikolari mal-glieda kontra flagelli kbar
tas-sahha, il-monitoragg ta’ theddid transkonfinali serju ghas-sahha, it-twissija bikrija
ghal dan it-theddid u I-glieda kontrih. Mard li jista’ jigi evitat bit-tilgim huwa meqjus
bhala flagell kbir tas-sahha.

3) It-tilgim huwa wahda mill-aktar mizuri b’sahhithom u kosteffi¢jenti tas-sahha
pubblika zviluppati fis-seklu 20 u jibga’ 1-ghodda ewlenija ghall-prevenzjoni primarja
tal-mard i jittiehed.

4) Filwaqgt li I-programmi ta’ tilgim huma r-responsabbilta tal-Istati Membri, in-natura
transkonfinali tal-mard li jista’ jigi evitat bit-tilgim u l-isfidi komuni li jiffaccjaw
programmi nazzjonali ta’ immunizzazzjoni se jibbenefikaw minn azzjoni u approcci
tal-UE aktar koordinati sabiex jipprevjenu jew jillimitaw it-tixrid ta’ epidemiji u mard
b’dimensjoni transkonfinali.

(5) It-tixrid rapidu ta’ informazzjoni falza permezz tal-midja so¢jali u attivisti vokali
kontra t-tilgim ikkawza ideat zbaljati li qed inehhu I-attenzjoni tal-pubbliku minn fuq
il-benefic¢ji individwali u kollettivi tat-tilgim u r-riskji li jinholqu minn mard li
jittiehed, u jitfghuha fuq aktar nuqqas ta’ fiduc¢ja u biza’ minn avvenimenti sekondarji
minghajr provi. Tinhtieg azzjoni sabiex jissahhah id-djalogu mac-c¢ittadini u sabiex
jinftiehem it-thassib genwin jew id-dubji taghhom dwar it-tilqim u sabiex dawn jigu
indirizzati b’mod adegwat skont il-bZonnijiet taghhom.
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(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

Ir-rati insufficjenti ta’ kopertura tat-tilgim tal-haddiema tal-kura tas-sahha® u t-tahrig
adegwat taghhom dwar it-tilgim jenhtieg li jigu indirizzati sabiex tkun Zzgurata I-
protezzjoni taghhom - u tal-pazjenti taghhom -, b’mod konformi mar-
rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

Il-varjazzjoni  tal-iskedi tat-tilgim bejn I-Istati  Membri fir-rigward tar-
rakkomandazzjonijiet, it-tip ta’ tilgim uzat, in-numru ta’ dozi moghtija, u z-zmien li
fih jinghataw* izid ir-riskju li ¢-¢ittadini, b’mod partikolari t-tfal, jitilfu tilgima waqt li
jkunu ged ji¢¢aqilqu minn Stat Membru ghal iehor.

Il-htiega 1i s-servizzi ta’ immunizzazzjoni jitressqu iktar qrib i¢-¢ittadini tehtieg sforzi
ddedikati sabiex jintlahqu I-iktar persuni vulnerabbli tas-so¢jeta, b’mod partikolari
permezz ta’ fornituri bbazati fil-komunita bhal spizeriji u programmi medici tal-
iskejjel. 1l-Fondi Strutturali Ewropej, b’mod partikolari I-Fond Soc¢jali Ewropew u 1-
Fond Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali, joffru opportunitajiet sinifikanti ghall-Istati
Membri sabiex isahhu t-tahrig relatat mat-tilgim tal-haddiema tal-kura tas-sahha u
jsahhu I-kapacitajiet tal-infrastrutturi tas-sahha fil-qasam tat-tilgim.

Il-bidliet demografici, il-mobbilta tan-nies, it-tibdil fil-klima u I-immunita li qieghda
tonqos qed jikkontribwixxu ghal ¢aqliq epidemjologiku fil-piz tal-mard li jista’ jigi
evitat bit-tilqim, 1i jehtieg programmi ta’ tilqim b’approc¢¢ tul il-hajja kollha lil hinn
mis-snin tat-tfulija. Dan l-appro¢¢ ghandu I-ghan li jizgura protezzjoni adegwata tul il-
hajja u jikkontribwixxi ghal ghajxien f’kundizzjoni ta’ sahha tajba u tixjih b’sahhtu kif
ukoll is-sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-sahha.

L-iskarsezzi tat-tilgim ghandhom konsegwenzi diretti ghat-twettiq u |-
implimentazzjoni ta’ programmi nazzjonali ta’ tilqim®; L-Istati Membri jiffaccjaw
diversi tfixkil fil-provvista tat-tilgim®; il-kapacitajiet tal-produzzjoni fl-UE ghadhom
limitati’; u d-diffikultajiet jippersistu fit-tqassim tat-tilgim bejn il-fruntieri, filwaqt li
n-nuqqas ta’ ppjanar ta’ tbassir ikkoordinat jikkontribwixxi ghal incertezza dwar id-
domanda. F’dan il-kuntest, I-Unjoni Ewropea u ¢-¢ittadini taghha jibqghu vulnerabbli
fil-kaz ta’ tifqighat ta’ mard li jittiched.

Il-htiega 1i jsir avvanz malajr fir-ricerka u l-izvilupp ta’ tilgim gdid u li jsir titjib jew
adattament ta’ dak ezistenti tehtieg shubijiet u pjattaformi innovattivi, gharfien espert
ta’ livell gholi u interkonnessjonijiet aktar b’sahhithom bejn dixxiplini u setturi, kif
ukoll investiment f’ricerka dwar xjenza soc¢jali u tal-imgiba sabiex nithmu ahjar id-
determinanti specifici skont il-kuntest li huma I-bazi ta’ attitudnijiet ta’ ezitazzjoni
ghat-tilgim.

Il1-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-Tilqgim bhala Ghodda Effettiva fis-Sahha
Pubblika® diga jidentifikaw xi whud minn dawn l-isfidi ewlenin u x’ghandu jsir fil-

I¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard. It-tilgim tal-influwenza stagunali fl-Ewropa. Rakkomandazzjonijiet ghat-tilgim u rati
ta’> kopertura fl-Istati Membri tal-UE ghal tmien staguni tal-influwenza: 2007-2008 sa 2014-2015. Stokkolma: ECDC; 2017,
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/influenza-vaccination-2007 %E 2%80%932008-t0-2014%E 2%80%932015.pdf
I¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard. Pjattaforma Online ta’ Skedi ta’ Tilgim fil-Pajjizi Kollha tal-Unjoni Ewropea,
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/

I¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard. Skarsezzi ta’ tilgim li fih il-pertussis acellolari u l-impatt fuq programmi ta’
immunizzazzjoni fl-UE/ZEE — 2 ta’ Frar 2016. Stokkolma: ECDC; 2016.
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/RRA-shortage-of-aP-containing-vaccines. pdf

L-Ufficcju Regjonali tad-WHO ghall-Ewropa, Nindirizzaw I-iskarsezzi ta’ tilqim: is-sitwazzjoni attwali u l-attivitajiet kontinwi. L-impatt tan-
nuqgasijiet u s-soluzzjonijiet stabbiliti mill-pajjizi, Laqgha SAGE ta’ April 2016
http://www.who.int/immunization/sage/meetings/2016/april/2_Benes_shortages SAGE_Apr2016.pdf

It-tilgim fl-Ewropa, L-industrija tat-Tilgim tal-UE f'Cifri 2014, https://www.vaccineseurope.eu/about-vaccines/vaccines-europe-in-figures/

Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tilgim bhala ghodda effettiva fis-sahha pubblika (2014/C 438/04), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/mt/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014XG1206(01)&from=mt
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(13)

(14)

(15)

(16)

17)

gejjieni, u jistiednu lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni jizviluppaw azzjonijiet
kongunti biex jagsmu I-ahjar prattiki dwar il-politiki tat-tilgim.

Il-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-lmmunizzazzjoni tat-Tfal® specifikament jitolbu
li r-registri tal-immunizzazzjoni u s-sistemi tal-informazzjoni jigu rfinati sabiex
jittejjeb il-monitoragg tal-programmi tat-tilgim u jigi ffacilitat 1-iskambju tal-
informazzjoni bejn il-fornituri tas-servizz tat-tilqim.

I1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar I-implimentazzjoni tal-Istrategija ghal Suq
Uniku Digitali’® u I-Komunikazzjoni dwar il-Pjan ta’ Azzjoni dwar is-Sahha
elettronika 2012-2020" ifakkru I-importanza tal-agenda tas-sahha digitali u l-htiega li
tinghata prijorita lill-izvilupp ta' soluzzjonijiet ibbazati fuq is-Sahha elettronika u fuq
il-Big Data. Dawn l-inizjattivi huma msahha mill-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni
dwar l-iffacilitar tat-trasformazzjoni digitali tal-kura u tas-sahha fis-Suq Uniku
Digitali'?; |-ghoti tas-setgha li¢-¢ittadini u 1-bini ta’ so¢jeta aktar b’sahhitha, sabiex
jigu zgurati mudelli tal-kura tas-sahha moderni u sostenibbli kif ukoll I-ghoti tas-
setgha li¢c-¢ittadini u lill-haddiema fil-kura tas-sahha.

Id-Direttiva 2000/54/KE*® dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-
espozizzjoni ghal agenti bijologi¢i fuq il-post tax-xoghol tistipula rekwiziti minimi
biex tigi zgurata I-protezzjoni tal-haddiema fil-kura tas-sahha, inkluza l-htiega li jigi
offrut tilgim lil dawk Ii ma kinux immunizzati gabel u d-Direttiva 2010/32/UE i
timplimenta I-Ftehim Qafas dwar il-prevenzjoni ta’ korrimenti kkawzati minn oggetti
li jaqtghu fis-settur tal-isptarijiet u I-kura tas-sahha li gie konkluz mill-HOSPEEM u I-
EPSU jipprevedu li jekk il-valutazzjoni tar-riskju turi li hemm riskju ghas-sikurezza u
s-sahha tal-haddiema minhabba l-espozizzjoni taghhom ghal agenti bijologic¢i li
ghalihom jezisti tilqim effettiv, il-haddiema ghandhom jigu offruti t-tilgim.

Id-Decizjoni 1082/2013/UE" dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha tipprovdi -
bazi ghall-istabbiliment ta’ mekkanizmu volontarju ghax-Xiri bil-quddiem ta’
kontromizuri medi¢i ghal theddid serju transkonfinali ghas-sahha.

I1-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-valuri u I-prin¢ipji komuni fis-Sistemi tas-Sahha
tal-Unjoni Ewropea™ japprovaw il-principji u l-valuri generali tal-universalita, access
ghal kura ta’ kwalita tajba, ekwita u solidarjeta, 1i huma ta’ importanza assoluta sabiex
jizguraw access ekwu ghal servizzi ta’ tilgim irrispettivament mill-eta, I-istatus socjali
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Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar I-immunizzazzjoni tat-tfal: successi u sfidi tal-lmmunizzazzjoni Ewropea tat-tfal u t-triq ’il quddiem
(2011/C 202/02), http://eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011XG0708(02)&from=mt

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Sog¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni
dwar l-analizi ta’ nofs it-terminu tal-implimentazzjoni tal-Istrategija dwar is-Suq Uniku Digitali Suq Uniku Digitali Konness ghal kulhadd,
COM/2017/0228, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/HTML/?uri=CELEX:52017DC0228&from=mt

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni
dwar il-Pjan ta’ Azzjoni dwar is-Sahha elettronika 2012-2020, COM/2012/736,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/com_2012_ 736_mt.pdf

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni dwar
l-iffacilitar tat-trasformazzjoni digitali tal-kura u tas-sahha fis-Suq Uniku Digitali; I-ghoti tas-setgha li¢c-cittadini u 1-bini ta' so¢jeta aktar b'sahhitha,
COM(2018)233

Id-Direttiva 2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-18 ta” Settembru 2000, dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-
espozizzjoni ghal agenti bijologici fuq il-post tax-xoghol, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&0qid=1524491901744&from=MT

Id-Direttiva 2010/32/UE tal-10 ta” Mejju 2010 li timplimenta I-Ftehim Qafas dwar il-prevenzjoni ta’ korrimenti kkawzati minn oggetti li jaqtghu fis-
settur  tal-isptarijiet u  I-kura  tas-sahha li  gie  konkluz =~ milllHOSPEEM u I-EPSU, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/?qid=1524818210955&uri=CELEX:32010L.0032

ld-Decizjoni 1082/2013 / UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta” Ottubru 2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li thassar
id-Decizjoni Nru 2119/98/KE,

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2006:146:0001:0003:EN:PDF
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jew il-lokazzjoni geografika, skont programmi ta’ immunizzazzjoni nazzjonali u
regjonali.

Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004%" jaghti mandat lic-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard biex jappogga 1-prevenzjoni u l-kontroll ta’ mard li
jittiehed u jrawwem l-iskambju tal-ahjar prattiki u tal-esperjenza fir-rigward tal-
programmi ta’ tilgim. Barra minn hekk, i¢-Centru jikkoordina 1-gbir, il-validazzjoni, I-
analizi u t-tixrid tad-data fil-livell tal-UE, inkluz dwar strategiji ta’ tilqim.

Id-Direttiva 2001/83/KE*® u r-Regolament (UE) Nru 726/2004" dwar il-kodi¢i tal-
Komunita 1i ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u li
jistabbilixxu I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, jipprovdu lill-awtoritajiet regolatorji
mandat sabiex jippromwovu u jipprotegu s-sahha pubblika billi jawtorizzaw 1-uzu ta’
tilgim sikur u effettiv, u billi jivvalutaw kontinwament il-profil tal-benefic¢ji u r-riski
taghhom wara l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Il-Pjan ta’ Azzjoni "Sahha Wahda" tal-Kummissjoni®® jappogga lill-Istati Membri tal-
UE fil-glieda taghhom kontra r-rezistenza antimikrobika (RAM) u jitlob moghdijiet
simplifikati ghall-awtorizzazzjoni ta’ agenti antibatteri¢i godda, u biex tinghata spinta
lir-ricerka u l-izvilupp ta’ tilgim gdid ghal patogeni assocjati mar-rezistenza
antimikrobika.

I1-Mozzjoni ghal Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tad-19 ta' April 2018 dwar ir-
reticenza dwar it-tilgim u t-tnaqgis fir-rati ta’ tilgim fl-Ewropa® tistieden lill-Istati
Membri jizguraw tilqim sufficjenti tal-haddiema fil-kura tas-sahha, jiehdu passi
effettivi kontra informazzjoni hazina, u jimplimentaw mizuri ghat-titjib tal-access
ghall-medi¢ini. Hija tistieden ukoll lill-Kummissjoni tiffacilita skeda aktar
armonizzata ghat-tilgim madwar I-UE.

IlI-Pjan ta’ Azzjoni tal-Kummissjoni dwar |-Ahbarijiet Foloz u d-dizinformazzjoni
online® ghandu I-ghan li jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ strategija fil-livell tal-UE
dwar kif jigi trattat it-tixrid tad-dizinformazzjoni, u 1-Komunikazzjoni tal-
Kummissjoni dwar I-indirizzar tad-dizinformazzjoni® tindirizza I-isfidi tal-pjattaforma
online fir-rigward tat-tixrid ta’ dizinformazzjoni.

II-Kummissjoni tappogga t-titjib tal-access ghal tilgim modern u essenzjali fl-iktar
77 pajjiz fqir permezz ta” GAVI 1-Alleanza tat-Tilgim mill-bidu taghha fis-sena 2000.
Inghataw EUR 83 miljun sal-2015 u EUR 200 miljun ohra huma mwieghda ghall-
perjodu 2016-2020, li kkontribwew sabiex gew mlagqma bis-shih 277 miljun tifel fil-
perjodu 2011-2015, bi pjanijiet li jigu mlaggma 300 miljun tifel iehor f1-2016-2020.
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Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 li jistabbilixxi Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0851&from=MT

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT-
EN/TXT/?qid=1524819938886&uri=CELEX:32001L0083&from=MT

Ir-Regolament 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u
s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reqg_2004_726/req_2004 726 mt.pdf

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar Pjan ta’ Azzjoni Sahha Wahda Ewropew kontra r-Rezistenza Antimikrobika (2017),
https://ec.europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_action_plan_2017_en.pdf

11-Parlament Ewropew. IlI-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel Abbozz ta’ Mozzjoni ghal Rizoluzzjoni dwar ir-reticenza
dwar it-tilgim u t-tnaqqis fir-rati ta’ tilgim fl-Ewropa (2017/2951RSB) 19 04 2018

II-Grupp ta’ Livell Gholi tal-Kummissjoni dwar I-Ahbarijiet Foloz u d-dizinformazzjoni online, https://ec.europa.eu/digital-single-
market/en/news/high-level-group-fake-news-and-online-disinformation

11-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni L-Indirizzar tad-Dizinformazzjoni Online: Approc¢ Ewropew, COM(2018)236
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II-Ministri tas-Sahha, fl-Assemblea Dinjija tas-Sahha tal-2012, approvaw il-Pjan ta’
Azzjoni Globali dwar it-Tilgim, sabiex jizguraw li hadd ma jitlef tilgim vitali sal-2020.
FI-2014 il-Kumitat Regjonali Ewropew tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha adotta 1-
Pjan ta’ Azzjoni Ewropew dwar it-Tilgim 2015-2020.

L-Ghan tlieta tal-Agenda 2030 ghall-Izvilupp Sostenibbli®* - 1i “Jigu zgurati hajjiet
f’sahhithom u jigi promoss il-benesseri ghal kulhadd f’kull eta” - jenfasizza I-
importanza tat-tilgim fil-protezzjoni tan-nies kontra I-mard. U, permezz tal-Kunsens
Ewropew dwar I-Izvilupp “Id-Dinja Taghna, Id-Dinjita Taghna, II-Futur Taghna?, I-
UE u I-Istati Membri taghha jaffermaw mill-gdid 1-impenn taghhom li jipprotegu d-
dritt ta’ kulhadd li jgawdi l-oghla standard ta’ sahha fizika u mentali li jista’ jintlahaq,
inkluz billi jghinu sabiex jigi zgurat access ghal medi¢ini essenzjali u tilgim
affordabbli u accessibbli ghal kulhadd.

Azzjoni Kongunta dwar it-Tilgim, ikkofinanzjata mit-tielet Programm ghall-azzjoni
tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha®®, li tibda fl-2018, ghandha tiffoka fuq il-kondivizjoni
tal-ahjar prattiki dwar il-politiki nazzjonali tat-tilgim u l-identifikazzjoni ta’ rekwiziti
tekni¢i rigward sistemi elettroni¢i ta’ informazzjoni dwar l-immunizzazzjoni,
previzjonijiet tat-tilqim, prijoritizzazzjoni tar-ricerka u l-izvilupp tat-tilqim, u ricerka
sabiex tigi indirizzata l-ezitazzjoni ghat-tilgim.

L-azzjonijiet imressqa f’din ir-Rakkomandazzjoni ghandhom 1-ghan 1i jzidu s-sigurta
tas-sahha pubblika, inaqqsu l-inugwaljanzi bejn I-Istati Membri, u jzidu s-sigurta tal-
provvista tat-tilgim fis-Suq Intern. Dawn jikkumplimentaw u jsahhu I-politiki u I-
azzjonijiet nazzjonali fl-Istati Membri kollha filwaqt li jgisu I-punti ta’ tluq differenti
taghhom fir-rigward tal-politiki dwar I-immunizzazzjoni, it-twaqqif istituzzjonali, id-
differenzi regjonali, u l-kapacitajiet tal-kura tas-sahha taghhom.

Din ir-Rakkomandazzjoni hija konformi mal-prin¢ipji tas-sussidjarjeta u tal-
proporzjonalita.

B’DAN JIRRAKKOMANDA LI L-ISTATI MEMBRI:

1.

Jizviluppaw u jimplimentaw pjanijiet ta’ tilgim nazzjonali u/jew regjonali, bil-ghan li
tizdied il-kopertura tat-tilqim sabiex jintlahqu 1-ghanijiet u 1-miri tal-pjan ta’ azzjoni
Ewropew dwar it-tilgim tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha sal-2020. Dawn il-
pjanijiet ghandhom jinkludu dispozizzjonijiet ghal finanzjament sostenibbli u
forniment ta’ tilqim, approc¢ ta’ tul il-hajja kollha ghat-tilqim, kapacita li tinghata
risposta ghal sitwazzjonijiet ta’ emergenza, u attivitajiet ta’ komunikazzjoni u
promozzjoni.

Jizguraw, b’mod partikolari ghall-hosba, sal-2020, ir-rata ta’ kopertura tat-tilqim ta’
95 %, b’zewg dozi tat-tilqim ghall-popolazzjoni tat-tfal fil-mira, u jnehhu d-distakki
fl-immunita fil-gruppi tal-etajiet I-ohra kollha bl-ghan 1i I-hosba tigi eliminata fl-UE.

Jintroducu kontrolli ta’ rutina tal-istatus tat-tilgim u opportunitajiet regolari sabiex
jinghata tilqim fi stadji differenti tal-hajja, permezz ta’ zjarat ta’ rutina fis-sistema
tal-kura primarja u permezz ta’ mizuri addizzjonali bhal dhul fl-iskola (preprimarja),
fil-post tax-xoghol jew f’facilitajiet ta’ kura.

24

25

26

Ir-Rizoluzzjoni 70/1 adottata mill-Assemblea Generali tan-Nazzjonijiet Uniti fil-25 ta’ Settembru 2015: It-trasformazzjoni tad-dinja taghna: 1-
Agenda 2030 ghall-Izvilupp Sostenibbli

ld-Dikjarazzjoni Kongunta mill-Kunsill u r-rapprezentanti tal-gvernijiet tal-Istati Membri li jiltaqghu fi hdan il-Kunsill, il-Parlament Ewropew u I-
Kummissjoni (2017/C 210/01) il-Kunsens Ewropew gdid dwar 1-Izvilupp “Id-Dinja Taghna, id-Dinjita Taghna, il-Futur Taghna”

Ir-Regolament Nru 282/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta” Marzu 2014 dwar it-twaqqif tat-tielet Programm ghal azzjoni tal-Unjoni
fil-gasam tas-sahha (2014-2020) u li jhassar id-Decizjoni Nru 1350/2007/KE
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Jiffacilitaw 1-a¢¢ess ghal servizzi ta’ tilqgim nazzjonali u/jew regjonali, permezz ta’:

a.  Simplifikazzjoni u twessigh tal-opportunitajiet sabiex joffru tilgim, jisfruttaw
fornituri bbazati fil-komunita bhal spizeriji, infermiera, u servizzi medici fl-
iskejjel u fuq il-postijet tax-xoghol;

b.  Involviment immirat lejn l-aktar gruppi vulnerabbli fosthom dawk eskluzi
so¢jalment u I-minoranzi, sabiex jitnaqgsu l-inugwaljanzi u n-nuqqasijiet fil-
kopertura tat-tilgim.

Jizguraw, f’kooperazzjoni ma’ istituzzjonijiet tal-edukazzjoni gholja u partijiet
ikkoncernati, li I-kurrikuli medici nazzjonali u kwalunkwe programm ta’ edukazzjoni
medika kontinwa jinkludu jew isahhu t-tahrig dwar il-mard 1i jista’ jigi evitat bit-
tilgim, il-va¢¢inologija u l-immunizzazzjoni ghall-haddiema fil-kura tas-sahha fis-
setturi kollha.

Izidu l-attivitajiet ta’ komunikazzjoni u sensibilizzazzjoni dwar il-benefic¢ji tat-
tilgim permezz ta’:

a.  ll-prezentazzjoni ta’ evidenza xjentifika sabiex jigi miggieled it-tixrid tad-
dizinformazzjoni, inkluz permezz ta’ ghodod digitali u shubiji mas-soc¢jeta
¢ivili u partijiet ikkoncernati rilevanti ohra;

b.  L-involviment mal-haddiema tas-sahha, partijiet ikkoncernati fl-edukazzjoni u
I-media bhala multiplikaturi, sabiex tigi miggielda l1-kompjacenza u tizdied il-
fiducja fl-immunizzazzjoni.

Jizviluppaw il-kapacita tal-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha biex ikollhom
informazzjoni elettronika aggornata dwar l-istatus tat-tilgim tac-cittadini, abbazi ta'
sistemi ta’ informazzjoni li jipprovdu funzjonalitajiet ta’ tfakkira, li jigbru data dwar
il-kopertura tat-tilgim f*hin reali fil-gruppi tal-etajiet kollha u li jippermettu rabtiet u
skambji tad-data fis-sistemi tal-kura tas-sahha kollha.

Jisfruttaw l-opportunitajiet offruti mill-Fond Soc¢jali Ewropew (FSE) u mill-Fond
Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali (FEZR) sabiex jigi appoggat l-izvilupp tat-tahrig
u tal-hiliet tal-haddiema fil-kura tas-sahha fuq il-vac¢cinologija, 1-immunizzazzjoni u
I-mard li jista’ jigi evitat bit-tilqim, u sabiex jissahhu l-kapacitajiet tal-infrastrutturi
tas-sahha nazzjonali u regjonali fil-gasam tat-tilgim.

Izidu l-appogg ghar-ricerka u l-innovazzjoni tat-tilgim sabiex ikun hemm bizzejjed
rizorsi disponibbli ghall-avvanz rapidu ta’ tilgim gdid jew imtejjeb, u jiffacilitaw 1-
adozzjoni immedjata tar-ricerka dwar it-tilgim ghal programmi u politiki ta’ tilgim
nazzjonali jew regjonali infurmati ahjar.

HAWNHEKK JILQA’ L-INTENZJONI TAL-KUMMISSJONI LI TIEHU L-
AZZJONIJIET LI GEJJIN, FIL-QAFAS TA’ KOOPERAZZJONI MILL-QRIB MAL-
ISTATI MEMBRI:

10.

Timmira li tistabbilixxi sistema Ewropea ghall-Kondivizjoni tal-Informazzjoni dwar
it-Tilgim (EVIS), ikkoordinata mi¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll
tal-Mard (ECDC), sabiex:

a.  Flimkien mal-awtoritajiet nazzjonali tas-sahha pubblika,

. sal-2020, jezaminaw il-possibbiltajiet li jigu stabbiliti linji gwida ghal
skeda ewlenija tal-UE tat-tilqim, 1i timmira li tiffacilita 1-kompatibbilta
tal-iskedi nazzjonali u tippromwovi ekwita fil-protezzjoni tas-sahha tac-
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11.

12.

13.

14.

15.

cittadini tal-Unjoni, u sussegwentement jizguraw adozzjoni wiesgha tal-
iskeda ewlenija kif ukoll karta komuni tat-tilgim;

ii.  isahhu l-konsistenza, it-trasparenza u I-metodologiji fil-valutazzjoni tal-
pjanijiet nazzjonali u regjonali dwar it-tilgim, billi jagsmu l-evidenza
xjentifika u l-ghodda bl-appogg tal-Gruppi Konsultattivi Teknici
Nazzjonali dwar I-Immunizzazzjoni (NITAG);

lii.  ifasslu metodologiji u gwida tal-UE dwar ir-rekwiziti tad-data ghal
monitoragg ahjar tar-rati ta’ kopertura tat-tilgim fost il-gruppi ta’ etajiet
kollha, inkluzi l-haddiema fil-kura tas-sahha, f’kooperazzjoni mal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO). Jigbru din id-data u jagsmuha
fil-livell tal-UE;

b.  Sal-2019, jistabbilixxu portal Ewropew ta’ informazzjoni dwar it-tilgim, bl-
appogg tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, sabiex jipprovdu evidenza
oggettiva, trasparenti u aggornata online dwar it-tilgqim, il-benefic¢ji u s-sigurta
taghhom, u l-process ta’ farmakovigilanza.

Cc.  Jimmonitorjaw informazzjoni hazina dwar it-tilgim online u jizviluppaw
ghodod ta’ informazzjoni u gwida bbazati fuq 1-evidenza sabiex jappoggaw lill-
Istati Membri fil-glieda kontra l-ezitazzjoni ghat-tilqgim, f’konformita mal-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar I-indirizzar tad-dizinformazzjoni
online.

Bl-appogg tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, timmonitorja 1-benefic¢ji u r-riskji
tat-tilgim b’mod kontinwu, fil-livell tal-UE.

Tahdem biex tizviluppa metodologiji komuni u ssahhah il-kapacitajiet biex tigi
vvalutata |-effettivita relattiva tat-tilgim u tal-programmi tat-tilqim, inkluz bhala parti
mill-kooperazzjoni Ewropea dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha.

Issahhah 1-applikazzjoni effettiva tar-regoli tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tal-
haddiema mir-riskji relatati mal-espozizzjoni ghall-agenti bijologic¢i fuq il-post tax-
xoghol, kif stipulat fid-Direttiva 2000/54/KE u fid-Direttiva 2010/32/UE, b’mod
partikolari billi jigi zgurat tahrig adegwat ghall-haddiema fil-kura tas-sahha, jigi
mmonitorjat I-istatus tal-immunizzazzjoni taghhom u, fejn mehtieg, jigi offrut tilgim
b’mod attiv sabiex jigu zgurati livelli adegwati ta’ sikurezza tal-pazjenti u tal-
haddiema fil-kura tas-sahha.

Tipprovdi evidenza u data, inkluz permezz ta’ European Schoolnet, sabiex tappogga
I-isforzi tal-Istati Membri biex isahhu l-aspetti relatati mal-vaccinologija u I-
immunizzazzjoni fil-kurrikuli medici nazzjonali taghhom kif ukoll I-edukazzjoni ta’
wara |-lawrja.

Issahhah I-provvista tat-tilgim u timmitiga r-riskji tal-iskarsezzi billi timmiraw li:

a.  tizviluppa mahzen tad-data Ewropew virtwali dwar il-bzonnijiet u 1-istokkijiet
tat-tilgim, sabiex jigi ffacilitat 1-iskambju volontarju ta’ informazzjoni dwar
provvisti disponibbli, e¢¢essi possibbli u skarsezzi globali ta’ tilqim essenzjali;

b.  Tizviluppa kuncett ghal mekkanizmu ghall-iskambju tal-provvisti tat-tilgim
minn Stat Membru ghal iehor f’kaz ta’ tifqigha, li jtejjeb ir-rabtiet bejn il-
provvista u d-domanda tat-tilqim;

c.  Tidentifika |-ghazliet ghall-hazna fizika u twettaq djalogu mal-kumpaniji li
jipproducu t-tilgim fuq mekkanizmu li jiffacilita 1-hazna u d-disponibbilta tat-
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16.

tilgim f’kaz ta’ tifqighat b’kunsiderazzjoni ta’ nuqqasijiet globali ta’ tilqim
essenzjali;

d.  B’mod kongunt mal-partijiet ikkoncernati u I-industrija, ittejjeb il-kapacita tal-
manifattura tal-UE u tizgura 1-kontinwita tal-provvista;

e.  Tisfrutta l-possibbiltajiet tal-akkwist kongunt ta’ tilgim jew antitossini li
ghandhom jintuzaw f’kazijiet ta’ pandemiji, tifqighat mhux mistennija u f’kaz
ta’ domanda Zghira ghat-tilgim (numru zghir ta’ kazijiet jew popolazzjonijiet
specifici hatna li ghandhom jigu koperti);

f.  Tappogga n-netwerk tal-Laboratorji Ufficjali tal-Kontroll tal-Medi¢ini tal-UE u
x-xoghol tieghu sabiex tizgura l-kwalita gholja tat-tilgim imqieghed fis-suq tal-
UE.

g.  Timmonitorja l-obbligu ta’ provvista kontinwa ta’ medic¢ini mqieghed fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (I-Artikolu 81 tad-
Direttiva 2001/83/KE)

Izzid l-effettivita u l-efficjenza tal-finanzjament tar-ricerka u l-izvilupp tal-UE u
nazzjonali dwar it-tilgim permezz ta’ sforzi sabiex:

a.  Jigu msahha u stabbiliti shubiji godda u infrastrutturi ta’ ricerka, inkluz ghal
provi klini¢i, li jiffacilitaw — flimkien mal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini —
djalogu bikri ma’ zviluppaturi, dawk li jfasslu I-politika nazzjonali u regolaturi
sabiex jappoggaw l-awtorizzazzjoni ta’ tilqim innovattiv, inkluz ghal theddid
emergenti ghas-sahha,;

b.  Jigi zviluppat pjan direzzjonali ghal htigijiet mhux issodisfati tal-popolazzjoni
u l-prijoritajiet miftichma ghat-tilqim li jistghu jintuzaw sabiex jigu infurmati
programmi ta’ finanzjament ghar-ricerka dwar it-tilqim f’livell nazzjonali u tal-
UE, inkluzi l-ingranagg tal-vantaggi tal-Koalizzjoni ghal innovazzjonijiet ta’
Thejjija ghall-Epidemija (CEPI) u I-Kollaborazzjoni ghar-Ricerka Globali
ghat-Thejjija ghall-Mard Infettiv (GloPID-R);

c.  lsir investiment fir-ricerka dwar ix-xjenza so¢jali u tal-imgiba dwar id-
determinanti tal-ezitazzjoni ghat-tilgim bejn sottogruppi differenti tal-
popolazzjoni u haddiema fil-kura tas-sahha.

B’DAN JILQA’ L-INTENZJONI TAL-KUMMISSJONI BIEX:

17.

18.

19.

Tezamina kwistjonijiet ta’ kopertura insuffi¢jenti tat-tilgim ikkawzata minn
moviment transkonfinali tan-nies fi hdan 1-UE u tfittex possibbiltajiet biex
tindirizzahom, inkluz l-izvilupp ta' karta/passaport ta’ tilgim komuni ghac-¢ittadini
tal-UE, kompatibbli ma’ sistemi ta’ informazzjoni elettronika dwar I-
immunizzazzjoni u rikonoxxuti ghall-uzu transkonfinali.

Timmira 1i tipproduci fuq bazi regolari, fil-kuntest tal-Istat tas-Sahha fil-process tal-
UE, Rapport dwar I-Istat tal-Fiducja fit-Tilgim fl-UE, biex tissorvelja I-attitudnijiet
lejn it-tilgim. Abbazi ta’ dak ir-rapport, tipprezenta gwida li tista’ tappogga lill-Istati
Membri fil-glieda kontra 1-ezitazzjoni ghat-tilgim.

Tlaqqga' Koalizzjoni ghat-Tilqim sabiex tghaqqad flimkien asso¢jazzjonijiet Ewropej
ta’ haddiema fil-kura tas-sahha kif ukoll asso¢jazzjonijiet ta’ studenti rilevanti f’dan
il-gasam, sabiex jimpenjaw ruhhom li jipprovdu informazzjoni preciza lill-pubbliku,
jiggieldu l-ideat foloz u jiskambjaw I-ahjar prattiki.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Issahhah I-impatt tal-Gimgha Ewropea tal-lmmunizzazzjoni annwali billi tospita
inizjattiva tal-UE ghas-sensibilizzazzjoni tal-pubbliku u tappogga l-attivitajiet tal-
Istati Membri stess.

Tidentifika l-ostakoli ghall-access u l-appogg ta’ interventi biex jizdied I-a¢cess ghat-
tilgim ghal gruppi zvantaggati u eskluzi so¢jalment inkluz bil-promozzjoni ta’
medjaturi tas-sahha u netwerks tal-komunita fil-livell lokali.

Tizviluppa gwida sabiex jigu meghluba l-ostakoli legali u teknici li jimpedixxu 1-
interoperabbilta tas-sistemi nazzjonali tal-informazzjoni dwar I-immunizzazzjoni,
b’kunsiderazzjoni xierqa ghar-regoli dwar il-protezzjoni tad-data personali, kif
stabbilit ~ fil-Komunikazzjoni  tal-Kummissjoni  dwar il-facilitazzjoni tat-
trasformazzjoni digitali tas-sahha u tal-kura fis-Suq Uniku Digitali, I-ghoti ta’ setgha
lic-¢ittadini u 1-bini ta’ soc¢jeta aktar b’sahhitha.

Tkompli tappogga r-ricerka u I-innovazzjoni permezz tal-programmi gafas tal-EU
ghar-Ricerka u l-Innovazzjoni ghall-izvilupp ta’ tilgim gdid, sikur u effettiv, u I-
ottimizzazzjoni tat-tilgim ezistenti

Issahhah is-shubiji u l-kollaborazzjoni ma’ atturi u inizjattivi internazzjonali, bhall-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u 1-Grupp Konsultattiv Strategiku dwar 1-
Immunizzazzjoni (SAGE) taghha, il-Grupp Konsultattiv Tekniku Ewropew ta’
Esperti dwar I-Immunizzazzjoni (ETAGE) , il-processi tal-Agenda u I-Inizjattiva
Globali dwar is-Sigurta tas-Sahha (Inizjattiva Globali dwar is-Sigurta tas-Sahha, I-
Agenda Globali dwar is-Sigurta tas-Sahha), il-UNICEF u inizjattivi ta’ ffinanzjar u
ricerka bhall-GAVI L-Alleanza tat-Tilgim u I-Koalizzjoni ghal innovazzjonijiet ta’
Thejjija ghall-Epidemija (CEPI) u I-Kollaborazzjoni ghar-Ricerka Globali ghat-
Thejjija ghall-Mard Infettiv (GloPID-R).

Tirrapporta fuq bazi regolari dwar il-progress fl-implimentazzjoni ta’ din ir-
Rakkomandazzjoni abbazi ta’ data maghmula disponibbli mill-Istati Membri u sorsi
rilevanti ohra.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill
II-President
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