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Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-taghlimiet mehuda rigward il-COVID-19 fil-qasam tas-sahha

(2020/C 450/01)

Introduzzjoni

Is-sena 2020 kienet sena ta’ sfidi bla precedent ghall-Istati Membri, 1-Unjoni Ewropea u ghad-dinja kollha. Il-pandemija tal-
COVID-19 hija krizi tas-sahha li ghandha impatt ta’ hsara liema bhalha fuq is-so¢jetajiet u I-ekonomiji taghna. Ghadha s’issa
Emergenza tas-Sahha Pubblika ta’ Rilevanza Internazzjonali, iddikjarata mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) fit-
30 ta’ Jannar 2020 ().

Filwaqt li s-sitwazzjoni epidemjologika ghadha ged tevolvi u x'aktarx li tibqa’ taghmel dan, qabel ma percentwal kbir tal-
popolazzjoni tad-dinja jiksbu l-immunita, jitlagqgmu, jew ikunu jistghu jigu kkurati kif xieraq, I-Unjoni Ewropea, l-Istati
Membri taghha u ¢-¢ittadini taghha jehtieg li jhejju ghall-futur. L-isfidi li ghandna quddiemna bhalissa jistghu jigu
indirizzati effettivament flimkien biss. Dan jehtieg kollaborazzjoni u koordinazzjoni mill-qrib bejn l-Istati Membri,
l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, is-so¢jeta ¢ivili u I-komunita globali kollha.

It-tehid ta’ taghlimiet mill-krizi ta’ bhalissa u l-wasla b'mod kongunt ghall-konkluzjonijiet it-tajba huma, u ser ikunu, passi
importanti lejn Unjoni Ewropea aktar b'sahhitha u reziljenti. Hija sejba fundamentali li t-tifqigha tal-pandemija tal-
COVID-19 uriet u ggravat il-vulnerabbiltajiet ffirxa wiesgha ta’ kwistjonijiet u ogsma. Fil-qasam tas-sahha, ghandha
tinghata attenzjoni specjali lill-istat ta’ thejjija ghall-pandemija u r-rispons tal-Unjoni Ewropea u l-Istati Membri taghha
biex jindirizzaw il-pandemija tal-COVID-19 li ghaddejja bhalissa u theddid futur ghas-sahha, lill-izgurar tal-provvista ta’
prodotti medicinali u ta’ apparat mediku mehtieg ghall-kontromizuri b'mod generali, it-titjib tal-access ghal data dwar
is-sahha u l-kondivizjoni taghha li huma essenzjali biex tigi miggielda din il-pandemija kif ukoll theddid iehor
transkonfinali ghas-sahha, u lit-tishih tar-rwol tal-Unjoni Ewropea fis-sahha globali — kwistjonijiet li huma parzjalment
inseparabbli. Il-pandemija taffettwa wkoll is-servizzi tal-kura tas-sahha u t-trattament ta’ pazjenti ohra, fosthom dawk bil-
kancer u mard li ma jittehidx, minhabba l-impatt tal-mizuri fis-sehh biex tigi miggielda l-pandemija.

Hija r-responsabbilta taghna fl-Unjoni Ewropea li nisiltu t-taghlimiet li ttiehdu s’issa u nohorgu minn din il-krizi aktar
b'sahhitna u aktar reziljenti ghall-gid tac-cittadini u tal-pazjenti taghna. B'rispett shih tal-kompetenzi rispettivi taghhom,
jehtieg 1i b'mod kongunt, I-Unjoni Ewropea, l-Istati Membri taghha u l-istituzzjonijiet Ewropej izidu l-kapacitajiet
taghhom, kemm biex jizguraw li jistghu jagixxu b'mod effettiv fil-kaz ta’ emergenzi tas-sahha u kif ukoll biex jahdmu
ghall-kisba ta’ awtonomija Ewropea fogsma strategici waqt li jippreservaw ekonomija miftuha.

() https:/[www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-
emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-ncov)
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Taghlimiet mehuda: Intejbu I-gestjoni ta’ krizijiet mill-UE

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA

1. JAGHRAF li filwaqt li s-sigurta tas-sahha u l-ippjanar bi thejjija ghal pandemija jibqghu primarjament kompetenza tal-
Istati Membri, il-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat il-valur mizjud u l-htiega tas-solidarjeta fil-mod kif jigu indirizzati
kwistjonijiet rilevanti fil-livell Ewropew.

2. IFAKKAR fil-konkluzjonijiet tieghu tat-13 ta’ Frar 2020 dwar il-COVID-19, li appellaw ghal kooperazzjoni kontinwa u
mizjuda fil-livell tal-Unjoni u fdak internazzjonali (), JAFFERMA MILL-GDID, b'referenza ghad-dikjarazzjoni tal-
membri tal-Kunsill tal-UE tas-26 ta’ Marzu 2020 (), il-htiega ta’ kooperazzjoni msahha fost I-Istati Membri waqt
il-krizi tal-COVID-19, inkluz l-isforzi kongunti biex jigu indirizzati l-punti ta’ kongestjoni li fadal fit-twassil tal-
provvisti medi¢i u biex jinghata appogg reciproku fit-trattament ta’ pazjenti, u JAPPREZZA s-solidarjeta u
l-kooperazzjoni konsiderevoli murija s'issa.

3. JILQA' l-proposta mill-Kummissjoni ghal programm tas-sahha awtonomu l-UE ghas-Sahha, fil-Qafas Finanzjarju
Pluriennali 2021-2027 bhala strument biex jaghti l-valur mizjud tal-Unjoni u jikkomplementa l-politiki tal-Istati Membri
sabiex tittejjeb is-sahha umana fl-Unjoni kollha, partikolarment biex in-nies fl-Unjoni Ewropea jkunu protetti minn
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u biex jigu appoggati t-tishih u l-kapacita ta’ rispons tas-sistemi tas-sahha biex
ilahhqu ma’ dak it-theddid u waqt li jittiched kont tar-rizultati tal-Kunsill Ewropew tal-21 ta’ Lulju 2020 (%).

4, JISTIEDEN lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex juzaw l-opportunitajiet ta’ finanzjament marbuta mal-pandemija
tal-COVID-19, bhall-Facilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza, il-Fond Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali, il-Fond Sogjali
Ewropew+, InvestEU, kif ukoll programmi tal-UE mmirati, bhall-UE ghas-Sahha, il-Programm Ewropa Digitali u
Orizzont Ewropa, sabiex jappoggaw it-trasformazzjoni mehtiega fis-sahha u I-kura, inkluz is-sahha digitali.

5. JINNOTA l-bzonn generali ghal titjib fil-gestjoni tal-krizijiet tal-Unjoni u fkemm tinsab imhejjija ghalihom billi
jissahhah il-qafas tas-sahha tal-UE, inkluz i¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard (ECDC),
il-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha (HSC) u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) u l-Arrangamenti Integrati ghal
Rispons Politiku f'Sitwazzjonijiet ta’ Krizi (IPCR), u JENFASIZZA l-htiega li tigi zgurata l-provvista ta’ apparat mediku
mehtieg ghall-kontromizuri fl-UE, kif ukoll il-htiega ta’ aktar diskussjoni esperta dwar it-titjib necessarju rigward
l-iskambju ta’ data komparabbli dwar is-sahha ghall-iskopijiet ta’ ricerka, prevenzjoni, dijanjostika u zvilupp ta’
trattamenti godda f'konformita mar-regoli tal-protezzjoni tad-data.

6. JISHAQ fuq l-importanza tal-hidma mwettqa mill-ECDC, spec¢jalment billi tipprovdi l-ahjar gharfien disponibbli, kif
ukoll mill-HSC u I-IPCR, u JIEHU NOTA tal-mizuri deskritti fil-Komunikazzjoni dwar l-istat ta’ thejjija tal-UE ghas-
sahha fuq terminu qasir ghat-tifgighat tal-COVID-19 () u dik dwar mizuri addizzjonali ta’ rispons ghall-COVID-19 (©).

7. JENFASIZZA li l-izvilupp u l-organizzazzjoni biex jinghataw dijanjozi rapida u affidabbli, trattament ta’ kura jew
vaccin effettiv u sikur huma krugjali fil-konfront tal-pandemija. Barra minn hekk, JISHAQ fuq l-importanza li jigi
zgurat access gust, indags, trasparenti u globali ghall-vac¢ini tal-COVID-19 u ghall-isforzi ta’ appogg ghal process gust
u trasparenti fl-Unjoni Ewropea biex jigi zgurat li l-vac¢ini tal-COVID-19 ikunu disponibbli ghall-popolazzjonijiet tal-
Istati Membri tal-UE.

8. JINSAB IMHASSEB dwar il-kwistjoni li ghad hemm ta’ dizinformazzjoni, spe¢jalment b’rabta mal-ezistenza tal-virus,
luzu tal-maskri u l-izvilupp ta’ vac¢in kontra 1-COVID-19, u JHEGGEG approc¢¢ aktar koordinat ghall-
komunikazzjoni pubblika dwar is-sahha b’kont mehud tal-kompetenzi u I-kuntesti nazzjonali.

%) https:/[www.consilium.europa.eu/mt/meetings/epsco/2020/02/13/

() Il

() https://www.consilium.europa.cu/media/43076/26-vc-euco-statement-en.pdf

(*) https:/|www.consilium.europa.cu/media/45116/210720-cuco-final-conclusions-mt.pdf
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) https://ec.europa.eufinfo/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
%) hittps://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-measures.pdf
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9. JISSOTTOLINJA l-htiega ta’ tishih ulterjuri tal-iskambju effi¢jenti ta’ informazzjoni dwar il-mizuri ta’ sorveljanza
nazzjonali, u dwar il-kapacitajiet ta’ ttestjar kif ukoll il-htiega ta’ izjed kondivizjoni tad-data dwar indikaturi magbula
mal-ECDC, I-HSC u I-IPCR sabiex tkompli tittejjeb il-koordinazzjoni tal-attivitajiet taghhom f'dan il-qasam.

10. JAPPELLA lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex jikkooperaw skont il-kompetenzi rispettivi taghhom bil-ghan li
jiffacilitaw u jrawmu l-kondivizjoni transettorjali tal-informazzjoni bejn l-Istati Membru u ffora rilevanti involuti
fl-immaniggar ta’ krizijiet tal-Unjoni Ewropea. Dawn il-fora huma I-IPCR, -HSC, is-Sistema ta’ Twissija Bikrija u ta’
Rispons (EWRS) u I-ECDC. L-ghan huwa i tigi evitata d-duplikazzjoni tal-hidma u jigi Zgurat rispons effi¢jenti, effettiv
u kongunt ghall-pandemija mill-Unjoni Ewropea — anke fir-rigward tal-kooperazzjoni mal-Uffic¢ju Regjonali tad-
WHO ghall-Ewropa.

11. JINNOTA l-htiega ta’ proceduri transkonfinali effi¢jenti, sikuri u rapidi ghat-traccar tal-kuntatti fkonformita mar-regoli
tas-sigurta tad-data, il-protezzjoni tad-data u l-privatezza.

12. JAPPELLA lill-Kummissjoni biex tivvaluta l-htiega ta’ mekkanizmi effikaci ulterjuri tat-traccar tal-kuntatti rigward
il-mezzi kollha ta’ trasport, immirati biex jevitaw theddid serju ghas-sahha ta¢-cittadini tal-UE. Dan jista’ jinkludi
l-promozzjoni ta’ proceduri ghat-traccar tal-kuntatti bhal formoli digitali ghal-lokalizzazzjoni tal-passiggieri u, fuq
perspettiva fit-tul, pjattaforma digitali wahda ghall-punti tad-dhul fl-Istati Membri kollha interessati ghall-
identifikazzjoni tal-persuni li jaslu minn Zoni ta’ riskju tal-pandemija u l-post ta’ residenza taghhom sabiex tigi zgurata
l-konformita mal-obbligi tal-ittestjar u tal-kwarantina. Pjattaforma digitali wahda ghall-punti tad-dhul tista’
timplimenta approcc integrat ghall-gbir ta’ data ta’ kuntatti rilevanti u tipprovdi lill-awtoritajiet nazzjonali tas-sahha
kompetenti b'access ta’ 24 siegha kuljum. Il-metodi tat-traccar tal-kuntatti minn naha ghal ohra tal-fruntieri u l-impatt
taghhom ghandhom jigu evalwati aktar. Hija mehtiega aktar konsiderazzjoni biex jigu evitati r-rappurtar doppju u
|-piz amministrattiv.

13. JISTIEDEN lill-Kummissjoni biex flimkien mal-Istati Membri tkompli bl-isforzi taghha biex tibni rizerva Ewropea ta’
rizorsi u JISTIEDEN lill-Istati Membri biex jagsmu l-esperjenzi u jikkoordinaw l-isforzi taghhom, fejn rilevanti, waqt
il-bini ta’ rizervi u hazniet ta’ oggetti rilevanti fkaz ta’ krizi biex tigi evitata l-kompetizzjoni.

14. JISTIEDEN lill-Kummissjoni biex tivvaluta s-sitwazzjoni u, sa nofs 1-2021, tirrapporta dwar l-implimentazzjoni tal-
mekkanizmi differenti ghall-appogg ta’ emergenza u ghall-akkwist ta’ apparat mediku mehtieg ghall-kontromizuri
bhat-taghmir protettiv personali (PPE), inkluz il-procedura ta’ akkwist kongunt (id-Decizjoni 1082/2013/UE) () u I-
Istrument ghall-Appogg ta’ Emergenza (ir-Regolament (UE) 2016/369) (°) fir-rigward, fost affarijiet ohra, tal-istruttura
ta’ governanza, tat-trasparenza, tal-iskambju ta’ informazzjoni bejn il-Kummissjoni u l-Istati Membri, u tal-interfacci ta’
dawn l-istrumenti u, abbazi ta’ dawn, tizviluppa mekkanizmi cari, rapidi u effi¢jenti ghall-akkwist ta’ apparat mediku
mehtieg ghall-kontromizuri waqt krizi li huma ta’ valur addizzjonali ghall-istrutturi u l-akkwist nazzjonali.

15. IFAKKAR fit-taghlimiet mehuda fl-ewwel mewga tal-pandemija tal-COVID-19 fost l-ohrajn fir-rigward tad-
diffikultajiet ghall-prezentazzjoni rapida ta’ data komparabbli lill-ECDC fis-sistema ta’ sorveljanza, l-isfida ghall-
izvilupp ta’ previzjonijiet ibbazati fuq l-attivitajiet u indikaturi komuni ta’ mudellar, it-traduzzjoni malajr ta’ evidenza
u gharfien xjentifici dejjem jinbidlu ghal lingwagg orjentat lejn il-politika u l-azzjoni, id-diffikultajiet fil-fehim tas-
sistemi tas-sahha differenti u l-bzonnijiet u l-approcci rispettivi taghhom ghall-immaniggar tal-krizijiet, l-ghajnuna
reciproka difficli meta hafna Stati Membri jkunu milquta u s-sitwazzjoni ta’ nies li jghixu u jivvjaggaw fuq xoghol fir-
regjuni tal-fruntieri u li jiffac¢jaw mizuri mhux farmacewtici ta’ sahha pubblika u kontrolli fuq il-fruntieri li affettwaw
il-hajja ta’ kuljum taghhom.

16. JINNOTA l-proposti legizlattivi ghal qafas tal-UE fuq terminu twil ghas-sigurta tas-sahha bil-hsieb li jissahhu I-ECDC, I-
EMA u l-immaniggar ta’ kriZijiet ta’ sigurta tas-sahha permezz tar-revizjoni tar-Regolament (KE) Nru 851/2004 ()
(ECDQ) u d-Decizjoni 1082/2013/UE (*) u billi jigi ssupplimentat ir-Regolament 726/2004 (') (EMA).

() Decizjoni Nru 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 (GU L 293, 5.11.2013, p. 1).

() Regolament tal-Kunsill (UE) 2020/521 tal-14 ta’ April 2020 li jattiva l-appogg ta’ emergenza skont ir-Regolament (UE) 2016/369 u li
jemenda d-dispozizzjonijiet tieghu filwaqt li jgis it-tifqigha tal-COVID-19 (GU L 117, 15.4.2020, p. 3).

() id-dokument 12972/20

(" id-dokument 12973/20 + ADD 1

("M id-dokument 12971/20
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17. JAPPELLA lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri biex iwettqu Riezami Kongunt ta’ Wara I-Azzjoni wara li tingheleb il-
pandemija tal-COVID-19, sabiex jigu analizzati l-azzjonijiet imwettqa mill-atturi istituzzjonali kollha tal-UE u l-htiega
ta’ azzjonijiet addizzjonali biex jittejbu l-istat ta’ thejjija tal-UE ghal krizijiet u l-abbilta taghha Ii tirrispondi ghal
theddid ghas-sahha fil-futur, waqt li tigi evitata d-duplikazzjoni ma’ riezamijiet ohra li jkunu ghaddejjin. Dan ghandu
jinkludi wkoll studju tal-effetti tal-pandemija tal-COVID-19 fuq is-sahha pubblika u fuq it-trattament tal-pazjenti,
b'mard li jittiehed jew li ma jittehidx bhall-kancer, u fuq ir-rezistenza ghall-antimikrobici (AMR).

Taghlimiet mehuda: Nizguraw il-provvista ta’ prodotti medicinali

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA

18. JIRRIKONOXXI li n-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali u d-dipendenza fuq ghadd limitat ta’ pajjizi terzi u ta’ siti ta’
manifattura ghal hafna prodotti, bhall-ingredjenti farmacewtici attivi (APIs), fis-settur ta’ prodotti li tkun skaditilhom
il-privattiva, huma ta’ thassib kbir, JISHAQ fuq il-htiega li tigi zgurata l-provvista tal-UE, IFAKKAR fl-appell li dejjem
sar mill-Kunsill biex in-nuqqasijiet fi prodotti medicinali jigu indirizzati kollettivament u JISSOTTOLINJA l-htiega ta’
azzjoni bbazata fuq l-evidenza biex jigi indirizzat it-theddid ghas-sistemi tal-kura tas-sahha minhabba dawn in-
nuqqasijiet.

19. JAGHRAF li n-nuqgasijiet fl-apparat mediku u 1-PPE kienu wkoll ta’ theddida kbira ghall-ghoti tal-kura tas-sahha fil-
bidu tal-pandemija tal-COVID-19 u JFAKKAR i fil-futur, l-apparat mediku u l-apparat mediku dijanjostiku in vitro
jisthoqgilhom attenzjoni.

20. JIRRIKONOXXI li s-suq ghall-prodotti marbuta mas-sahha u rilevanti ghall-krizi kien taht pressjoni konsiderevoli
matul il-krizi tal-COVID-19 u li l-Istati Membri introducew restrizzjonijiet b'impatt qawwi fuq is-Suq Intern, u
JISSOTTOLINJA I-htiega li jigi zgurat li l-mizuri implimentati minhabba l-krizi ma jwasslux ghal distorsjonijiet
dejjiema fis-Suq Intern.

21. JIRRIKONOXXI li I-Kunsill Ewropew enfasizza li l-kisba tal-awtonomija strategika waqt li tigi ppreservata ekonomija
miftuha hija objettiv ewlieni ghall-Unjoni u JISTIEDEN Ilill-Kummissjoni biex bhala prijorita ssegwi l-istedina tal-
Kunsill Ewropew tal-1 u t-2 ta’ Ottubru 2020 biex tidentifika d-dipendenzi strategici, partikolarment fl-ekosistemi
industrijali l-aktar sensittivi bhas-sahha, u tipproponi mizuri li jnaqgsu dawn id-dipendenzi, fosthom bid-diversifi-
kazzjoni tal-ktajjen ta’ produzzjoni u ta’ provvista, billi tizgura l-kumulazzjoni ta’ hazna strategika, u trawwem il-
produzzjoni u l-investiment fl-Ewropa (*%).

22. JIEHU NOTA tal-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa (**), adottata mill-Kummissjoni u JAPPELLA lill-Kummissjoni
biex tikkoopera mal-Istati Membri biex tizviluppa agenda ta’ implimentazzjoni ambizzjuza bi skeda ta’ zmien cara u
I-finanzjament fit-tul mehtieg biex jigu implimentati azzjonijiet konkreti li jirrizultaw mill-Istrategija Farmacewtika
ghall-Ewropa.

23. JESPRIMI THASSIB li jista’ jkun xi manifatturi ma jkunux kompetittivi bizzejjed meta jipproducu prodotti farmacewtici
(materja prima, APIs, intermedji, prodotti lesti) fI-UE u li dan jista’ jkun parzjalment minhabba l-ispejjez kbar tal-
produzzjoni tal-UE. JAPPELLA lill-Istati Membri biex jispikkaw bhala mexxejja globali fl-istandards ambjentali u
so¢jali u l-produzzjoni nadifa u innovattiva, u JENFASIZZA l-htiega li I-APIs u l-manifatturi farmacewtici tal-UE
jimmodernizzaw il-bazi industrijali taghhom u jintegraw metodi u teknologiji ta’ manifattura godda, kosteffettivi,
aktar effi¢jenti u favur l-ambjent. JAPPELLA lill-Kummissjoni biex TUZA l-ogfsa regolatorji u l-influwenza globali
taghha biex tikseb kondizzjonijiet ekwivalenti ta’ kompetizzjoni ghall-kumpanniji tal-UE.

24. JIRRIKONOXXI li d-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali hija marbuta mal-kwalita tal-APIs u l-materja prima u
JIRRIKONOXXI i kwistjonijiet ta’ kwalita u incidenti industrijali jistghu jzidu r-riskju ta’ nuqqasijiet filwaqt li
d-diversifikazzjoni tal-ktajjen tal-provvista tista’ tghin biex jigu kkontrobilan¢jati dawn l-isfidi. Barra minn hekk,
ir-rwol tal-manifatturi fir-rigward tad-disponibbilta u l-provvista kontinwa u adegwata ta’ prodotti medicinali lis-
swieq tal-Istati Membri ghandu jissahhah.

25. JISHAQ li l-provvista kontinwa u sikura ta’ prodotti medicinali ta’ kwalita gholja tista’ tinkiseb biss fi hdan strategija
Ewropea fuq perjjodu medju sa twil ibbazata fuq appro¢¢ multidixxiplinari ghall-politika tal-kura tas-sahha inkluz
azzjonijiet bil-ghan li jtejbu t-trasparenza u l-ispezzjonijiet ta’ kwalita, id-diversifikazzjoni tal-ktajjen tal-provvista,
il-bini ta’ rizervi strategici f'diversi livelli fil-katina tal-provvista u l-holgien ta’ ambjent li jwassal biex tigi stimulata

(") https:/[www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
() dok.13158/20 + ADD 1
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produzzjoni innovattiva u nadifa - bhal tal-APIs ghal prodotti medicinali kritici - fi hdan I-UE, inkluz regoli u proceduri
simplifikati. JINNOTA li l-izgurar tal-affordabbilta tal-prodotti medicinali u t-tnaqqis tal-impatt ambjentali ghadhom
fatturi importanti li ghandhom jitgiesu f'dak il-kuntest.

26. 1QIS li sabiex jigu indirizzati n-nuqqasijiet, huwa importanti li jizdiedu l-kooperazzjoni u l-iskambju kontinwu ta’
informazzjoni fil-livell tal-Unjoni, b'mod partikolari permezz ta’ u fi hdan fora ezistenti bil-ghan li jindirizzaw
l-iskarsezzi ta’ prodotti medicinali, l-isfidi fil-ktajjen ta’ distribuzzjoni u l-iskarsezzi fil-kapacitajiet tal-manifattura
filwaqt li fl-istess hin jinzammu sistemi nazzjonali ta’ rappurtar dwar id-disponibbilta jew l-iskarsezza ta’ prodotti
medicinali; l-iskambju ta’ informazzjoni jinkludi informazzjoni rilevanti dwar is-siti tal-manifattura tal-APIs
pprezentata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura.

27. JISTIEDEN lill-Kummissjoni tesplora l-holgien ta’ ghodod ghall-gestjoni tad-data u proceduri xierqa u ssahhah
l-ghodod ezistenti fil-livell tal-UE sabiex tingabar informazzjoni dwar il-katina tal-provvista kollha bhal sorsi ta’
provvista, siti ta’ manifattura globali ghal APIs u sustanzi farmacewtici ohra. Dan iservi biex izid it-trasparenza u
l-vizibbilta kemm tad-dipendenzi unilaterali kif ukoll tas-siti kriti¢i tal-manifattura; JISSOTTOLINJA li z-zieda fit-
trasparenza matul ic-Ciklu tal-hajja tal-prodotti medicinali hija importanti, u ghalhekk JISTIEDEN UKOLL lill-Istati
Membri biex jagsmu l-informazzjoni disponibbli u jikkooperaw, fejn xieraq, tul il-katina tal-valur tal-prodott, filwaqt
li jzommu fmohhhom li ma jpoggux piz bla bzonn fuq l-industrija.

28. JAPPELLA lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex jahdmu flimkien fuq lista ta’ prodotti medicinali kritici (ez. APIs
antimikrobici, APIs ghal prodotti medicinali ghal kura intensiva jew vac¢ini) biex tigi zZgurata l-awtonomija strategika
tal-Unjoni Ewropea fit-tul.

29. JISTIEDEN Ilill-Kummissjoni tizgura l-monitoragg ta’ prodotti medicinali kriti¢i matul emergenzi tas-sahha futuri
potenzjali u tikkonsolida l-mekkanizmi ghat-thejjija u r-rispons ghall-krizijiet tas-sahha, inkluz permezz tal-
monitoragg u l-mitigazzjoni ta’ skarsezzi ta’ prodotti medicinali.

30. JISSOTTOLINJA li kooperazzjoni internazzjonali mtejba mill-awtoritajiet kompetenti tal-UE ser tippermetti
spezzjonijiet aktar efficjenti biex tizgura kwalita kontinwa ta’ API;

31. JISTIEDEN lill-Kummissjoni tikkunsidra t-tishih tal-kooperazzjoni internazzjonali billi tippromwovi standards ta’ livell
gholi fil-kooperazzjoni globali, bhal-linji gwida stabbiliti mill-Kunsill Internazzjonali ghall-Armonizzazzjoni tal-
Htigijiet Teknici ghall-Farmacewti¢i ghall-Uzu mill-Bniedem (ICH) (*¥) u billi tinkoraggixxi lis-shab globali biex
jikkonformaw ma’ dawn l-istandards, u fi hdan il-qafas tal-ispezzjonijiet tal-Prassi Tajba ta’ Manifattura (GMP) mal-
istati shab tal-Ftehim ta’ Rikonoxximent Rec¢iproku (MRA), id-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini u tal-
Kura tas-Sahha (EDQM) () u l-awtoritajiet tal-Iskema ta’ Kooperazzjoni fl-Ispezzjoni Farmacewtika (PIC/S) ('), u
tivvaluta jekk ir-rikonoxximent reciproku ta’ dokumenti uffi¢jali tal-GMP ghal siti ta’ manifattura barra mit-territorju
tal-awtorita emittenti jistax jigi appoggat ukoll fi stati shab fl-MRA.

32. JINNOTA li l-Istati Membri jistghu jadattaw ir-regolamenti nazzjonali tal-processi ta’ akkwist sabiex isahhu r-reziljenza
tal-provvista ghal prodotti medicinali kritici, filwaqt li jinnota wkoll li dan huwa qasam ta’ kompetenza nazzjonali u
jqis is-sostenibbilta finanzjarja tas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri.

33. JISTIEDEN lill-Kummissjoni tesplora l-possibbiltajiet kif tiffacilita l-manutenzjoni fI-UE u r-rilokazzjoni lejn 1-UE tas-
siti tal-manifattura tal-APIs ghal prodotti medicinali kriti¢i.

34. JISTIEDEN lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni janalizzaw incentivi eZistenti u jesploraw, fejn xieraq, incentivi godda u
jivvalutaw ir-rekwiziti regolatorji ghal prodotti medicinali kritici fl-UE u jesploraw mekkanizmi biex jadattaw dawn
l-in¢entivi u jtaffu dawn ir-rekwiziti biex jizguraw id-disponibbilta ta’ prodotti medic¢inali kritici filwaqt li jzommu
fmohhhom ir-rwol tal-industrija farmacewtika li tizgura provvista fwaqtha, sikura u kwalitattiva ta’ prodotti medicinali
affordabbli ghas-swieq tal-Istati Membri u li tipprevjeni l-irtirar mis-suq ta’ prodotti medicinali kriti¢i qodma u effettivi.

(" https:/[www.ich.org/
(") https:/[www.edqm.eu/
(") https:/[picscheme.org/en/picscheme
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35. JISTIEDEN lill-Kummissjoni tesplora l-possibbiltajiet biex tuza ¢-centru tax-xjenza tal-UE ghall-htigijiet tar-ricerka fkaz
ta’ krizi tas-sahha pubblika.

Taghlimiet mehuda: Titjib tal-access ghad-data dwar is-sahha u 1-kondivizjoni taghha

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA

36. JAGHRAF li lezzjoni wahda li diga ttichdet mill-krizi hija li r-regoli u l-infrastruttura komuni ghall-kondivizjoni tad-
data, kif propost bhala parti mill-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha (EHDS), fejn data mix-xjenza
trazlazzjonali, provi klini¢i u l-kura tas-sahha tista’ tnebbah ir-ricerka u l-kura futuri, huma ta’ importanza kbira.
II-pandemija li ghaddejja turi b’'mod dirett kif id-data ser tittrasforma s-sahha u l-kura. I-gbir rapidu tad-data dwar
il-COVID-19 u l-access ghaliha fil-pajjizi kollha qdew rwol kritiku biex fhimna t-trazmissjoni u l-infezzjoni,
identifikajna miri ghad-drogi, u thimna l-izviluppi fil-mard u l-vac¢ini.

37. JINNOTA li l-pandemija tal-COVID-19 uriet li d-data dwar is-sahha aggregata tista’ ssahhah is-sorveljanza tal-mard
infettiv u taghti bidu ghal mizuri kongunti biex tindirizza l-mard li jittiched u dak li ma jittehidx, ez. permezz ta’
inizjattivi komuni bhall-progett Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 (LEOSS) (), u wasslet ghal aktar
kooperazzjoni transkonfinali bejn Stati Membri interessati, bhall-qafas tal-interoperabbilta ghall-applikazzjonijiet
ghat-traccar u t-twissija tal-kuntatti u s-server trasformattiv tal-UE.

38. JAGHRAF is-sensittivita tad-data dwar is-sahha u jenfasizza l-importanza li l-azzjonijiet proposti kollha jkunu
fkonformita shiha mar-regoli tal-Unjoni u tal-Istati Membri dwar il-privatezza u l-protezzjoni tad-data, ikunu ta’
natura volontarja u jkunu konformi mal-gsim tal-kompetenzi bejn I-Unjoni u I-Istati Membri.

39. FILWAQT LI JIRREALIZZA li I-kontrolluri u l-processuri tad-data li janalizzaw id-data transkonfinali dwar is-sahha
ghall-glieda kontra l-pandemija tal-COVID-19 innotaw nuqqas ta’ carezza u Certezza legali fir-rigward tal-ipprocessar
tad-data dwar is-sahha, IHEGGEG lill-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data (EDPB) biex jizviluppa
interpretazzjoni komuni tal-ipprocessar tad-data dwar is-sahha mill-awtoritajiet supervizorji tal-protezzjoni tad-data,
inkluz l-izvilupp ta’ linji gwida dwar aspetti etici u legali tal-ipprocessar tad-data dwar is-sahha ghall-fini ta’ ricerka
xjentifika u JAPPELLA lill-EDPB biex jilhaq kunsens dwar l-applikazzjoni tar-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni
tad-Data (GDPR) (') fis-settur tas-sahha.

40. JILQA’ l-intenzjoni tal-Kummissjoni li tappogga l-izvilupp ta’ Kodicijiet ta’ Kondotta Ewropej imfassla apposta ghal
kategoriji specifici ta’ kontrolluri jew processuri tad-data u attivitajiet ta’ pprocessar fkonformita mal-Artikolu 40 tal-
GDPR, u JISTIEDEN lill-Istati Membri biex jikkooperaw flivelli bilaterali u multilaterali biex inaqqsu d-differenzi
fl-interpretazzjoni u l-applikazzjoni tal-GDPR fis-settur tas-sahha billi jagsmu l-ahjar prattiki, itejbu l-kwalita tad-data
u jaghmlu d-data traccabbli, accessibbli, interoperabbli u tista’ terga’ tintuza, biex irawmu l-uzu ta’ kazijiet ta’ data
dwar is-sahha ghar-ricerka xjentifika u biex jiccaraw id-differenzi bejn id-data sensittiva dwar is-sahha u d-data mhux
personali, spe¢jalment data miftuha.

41. JISTENNA r-rapport “Valutazzjoni tar-regoli tal-Istati Membri dwar id-data tas-sahha fid-dawl tal-GDPR 2019/2020”
ikkummissjonat mill-Kummissjoni u r-rakkomandazzjonijiet tieghu bbazati fuq stharrig estensiv u hames sessjonijiet
ta’ hidma b’partecipazzjoni wiesgha minn esperti, rapprezentanti tal-Istati Membri, awtoritajiet supervizorji tal-
protezzjoni tad-data, partijiet ikkoncernati mis-settur tas-sahha u l-istituzzjonijiet tal-UE u JISTIEDEN lill-
Kummissjoni biex tkompli l-iskambju b’success tal-ahjar prattiki mal-Istati Membri permezz ta’ grupp ta’ esperti
ddedikat dwar l-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, li jinvolvi rapprezentanti ta’ korpi li jittrattaw l-uzu
sekondarju tad-data dwar is-sahha.

42. IFAKKAR li I-Kunsill Ewropew, fil-laggha spegjali tieghu dwar it-trattament tal-pandemija tal-COVID-19 fl-1 u
t-2 ta’ Ottubru 2020, laqa’ I-holgien ta’ spazji komuni Ewropej tad-data fsetturi strategi¢i, u b'mod partikolari stieden
lill-Kummissjoni biex taghti prijorita lill-ispazju tad-data dwar is-sahha, JAPPOGGA mizuri li ghandhom I-ghan li jzidu

(") https://leoss.net/

(**) Regolament (UE) 2016679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizici fir-rigward
tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il- moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar
il-Protezzjoni tad-Data) (GUL 119, 4.5.2016, p. 1).
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-maturita digitali tas-sistemi tal-kura tas-sahha, l-interoperabbilta tal-infrastrutturi u l-istandardizzazzjoni tar-rekords
tas-sahha, biex jippermettu l-access u l-iskambju ta’ data u informazzjoni permezz ta’ EHDS, u JINNOTA li
-Kummissjoni Ewropea tippjana li tipprezenta, sa tmiem 1-2021, proposta legali dwar -EHDS.

43. JAPPELLA lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri, u lill-partijiet ikkoncernati pubbli¢i u privati rilevanti kollha biex
jikkollaboraw sabiex jipprovdu EHDS funzjonali li jsahhah il-kontroll ta¢-cittadini fuq id-data tas-sahha personali
taghhom stess, jappogga l-portabbilta, ic-cibersigurta u l-interoperabbilta tad-data dwar is-sahha, u jikkontribwixxi
ghall-uzu u l-uzu mill-gdid transkonfinali tad-data dwar is-sahha ghal kura tas-sahha ahjar, ricerka ahjar, u attivitajiet
regolatorji u ta’ tfassil ahjar tal-politika, u JINNOTA li EHDS li jahdmu jistghu jsahhu I-kompetittivita tal-industrija
tal-UE, filwaqt li jirrispettaw id-dimensjoni etika tal-uzu tad-data dwar is-sahha, inkluz b’rabta mal-uzu ta’ Intelligenza
Artifi¢jali fil-kura tas-sahha.

44. JILQA’ l-kooperazzjoni mill-qrib bejn I-Istati Membri u [-Kummissjoni fit-thejjija tal-Azzjoni Kongunta ghall-EHDS
“Lejn l-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha” sabiex tigi Zgurata l-kontinwita fl-izvilupp ta’ strategija ta’
governanza ghall-uzu sekondarju ta’ data dwar is-sahha fil-livell Ewropew u fil-facilitazzjoni tal-access ghal u
l-iskambju ta’ data dwar is-sahha permezz ta’ kazijiet ta’ uzu konkreti, inkluzi mizuri biex tittaffa l-pandemija tal-
COVID-19, u JISTIEDEN lill-Kummissjoni tqis kif xieraq I-ghazliet ta’ governanza zviluppati mill-Azzjoni Kongunta
fit-thejjija ta’ mizuri legizlattivi u mhux legizlattivi brabta mal-EHDS, sabiex tizgura appro¢¢ armonizzat ghall-
ipprocessar tad-data dwar is-sahha li jibni fuq ir-regolamenti u l-prin¢ipji nazzjonali tal-Istati Membri, kif ukoll fuq
kundizzjonijiet lokali, bhall-infrastruttura tad-data u inizjattivi nazzjonali ezistenti, u li jirrispetta bis-shih
il-kompetenzi u l-kapacitajiet tal-Istati Membri. Ghal data personali sensittiva migbura mis-settur pubbliku, huwa
essenzjali li l-awtoritajiet pubblici fl-Istati Membri jzommu kontroll fuq l-uzu tad-data biex jiggarantixxu s-sigurta tad-
data u l-fidu¢ja pubblika.

45. THEGGEG [ill-Kummissjoni biex tibda u tiffinanzja progetti pilota dwar l-iskambju ta’ data dwar is-sahha
fkollaborazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali fI-2021, biex tohloq infrastruttura tal-EHDS interoperabbli ghall-uzu
sekondarju ta’ data dwar is-sahha sa mhux aktar tard mill-2025, u biex tiffacilita l-access ghal repozitorji Ewropej tad-
data dwar is-sahha permezz ta’ regoli, strumenti u proceduri komuni, inkluz ir-registri tan-Network Ewropew ta’
Referenza, u billi tkompli taghti bidu u tippromwovi kazijiet konkreti ta’ uzu ta’ valur mizjud tal-UE, bhal networks ta’
esperti klinici ghal aktar mard u kundizzjonijiet, u fejn l-iskambju Ewropew ta’ data dwar is-sahha jkun mehtieg u
xieraq, perezempju, ghall-gestjoni ta’ kazijiet gravi ta” COVID-19.

46. FILWAQT LI JFAKKAR li l-applikazzjonijiet ta’ stil ta’ hajja jistghu jigbru data rilevanti dwar is-sahha, li tkun ghadha
mhijiex accessibbli ghal finijiet ta’ kura tas-sahha u ghal mizuri tas-sahha pubblika li jindirizzaw il-COVID-19 u
theddid transkonfinali iehor ghas-sahha, JISTIEDEN lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex jizviluppaw mudell
Ewropew komuni ta’ gestjoni ghall-ipprocessar ta’ data dwar is-sahha ggenerata minn persuni, biex, fejn xieragq,
jikkomplementaw rekords elettronici tas-sahha bbazati fuq kunsens infurmat individwali kif ukoll biex jistabbilixxu
network ta’ pjattaformi ta’ kondivizjoni tad-data accessibbli madwar I-UE u marbuta mal-infrastruttura tal-EHDS biex
iservu ta’ interfa¢éi digitali ewlenin bejn membri tal-Pubbliku Generali u utenti tad-data affidabbli biex tingabar data
kondiviza, fuq il-bazi tal-kunsens infurmat taghhom, u b’hekk jigi ffacilitat l-access ghal data personali skont il-GDPR,
u tigi ggenerata data anonimizzata u aggregata li minnha jistghu jittiechdu kemm gharfien biex jitjieb il-fehim
xjentifiku, specjalment tal-prevalenza ta’ mard kroniku, kif ukoll ghodod prattici ghall-istituti tas-sahha pubblika.
Dawn il-pjattaformi ghandhom jinfurmaw ukoll lill-persuni li jagsmu d-data taghhom dwar il-progress li jkun sar u
l-gharfien miksub bl-uzu tad-data taghhom.

47. THEGGEG lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex jinghaqdu flimkien fil-promozzjoni tal-hiliet digitali u dawk
relatati mad-data biex jaghtu s-setgha lill-individwi, professjonisti, kumpanniji, entitajiet tas-settur pubbliku u dawk li
jiehdu d-decizjonijiet, kif ukoll biex inaqqsu d-differenzi digitali, inkluz id-differenzi rigward, fost l-ohrajn,
il-kopertura, it-taghmir, l-accessibbilta u l-litterizmu.

48. THEGGEG lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex ikomplu jappoggaw il-hidma u I-koordinazzjoni tan-Network tas-
Sahha elettronika fl-isforzi tieghu biex jistabbilixxi governanza komuni u msahha tal-koordinazzjoni tal-
interoperabbilta fost l-Istati Membri u ¢-Centri ta’ kompetenza nazzjonali tas-sahha elettronika, biex ikomplu
jimplimentaw u jtejbu l-infrastruttura ta’ Servizzi Digitali tas-Sahha elettronika (EHDSI), u wkoll biex jikkollaboraw
mal-grupp ta’ esperti ddedikat dwar l-uzu tad-data sekondarja dwar is-sahha fI-EHDS.
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49. THEGGEG lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni biex jappoggaw il-hidma li ghaddejja fil-kuntest ta’ EHDS sigur u fdat
biex jigi zviluppat qafas ta’ governanza li jghaqqad flimkien l-awtoritajiet u l-korpi rilevanti fl-Istati Membri u fil-livell
tal-UE, bil-ghan li jippermetti l-uzu mill-gdid tad-data fir-ricerka u I-politika, jibni infrastruttura digitali ghall-uzu
sekondarju ta’ data dwar is-sahha, u jappogga kollaborazzjoni internazzjonali mmexxija mid-data mnebbha minn
attivitajiet relatati ta’ progetti pilota.

50. JISTIEDEN lill-pajjizi godda interessati biex jippartecipaw fis-server trasformattiv tal-UE ghat-traccar tal-kuntatti u
l-applikazzjonijiet mobbli ta’ twissija fejn dan jista’ jsahhah il-kapacita tal-Istati Membri li jikkontrollaw it-tixrid tal-
pandemija u JILQA’ l-isforzi intensivi li saru mill-Istati Membri u l-Kummissjoni fin-Network tas-Sahha Elettronika
biex jigi introdott qafas ta’ interoperabbilta ghat-traccar tal-kuntatti u l-applikazzjonijiet ta’ twissija u biex jigi stabbilit
server trasformattiv tal-UE, li jista’ jsir ghodda importanti biex jintwerew il-valur u I-htiega ta’ skambju transkonfinali
ta’ data rilevanti bi twegiba ghall-pandemija. JISTIEDEN ukoll lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-ECDC biex
jahdmu flimkien fuq allinjament ahjar tas-settijiet tad-data epidemjologici ghas-sorveljanza.

Taghlimiet mehuda: It-tishih tar-rwol tal-UE fis-sahha dinjija

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA

51. IFAKKAR fil-konkluzjonijiet adottati mill-Kunsill u r-Rapprezentanti tal-Gvernijiet tal-Istati Membri dwar ir-rwol
tal-UE fit-tishih tad-WHO bhala l-awtorita ewlenija u ta’ koordinazzjoni (**) fis-sahha dinjija.

() GU C 400, 24.11.2020, p. 1.



	Konklużjonijiet tal-Kunsill dwar it-tagħlimiet meħuda rigward il-COVID-19 fil-qasam tas-saħħa 2020/C 450/01

