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fisem il-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel
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Cristian-Silviu Busoi

Programm ta' azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha ghall-perjodu 2021-2027 ("il-Programm
1-UE ghas-Sahha")

(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))

Proposta ghal regolament

EMENDI TAL-PARLAMENT EWROPEW"*

ghall-proposta tal-Kummissjoni

REGOLAMENT (UE) 2021/...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta'...

li jistabbilixxi Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (il-“Programm I-
UE ghas-Sahha”) ghall-perjodu 2021-2027, u li jhassar ir-Regolament (UE)
Nru 282/2014

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari

I-Artikolu 168(5) tieghu,

* Emendi: it-test gdid jew modifikat huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa; it-thassir huwa indikat
permezz tas-simbolu I .
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Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni?,

Filwaqt i jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja’,

! GU C 429, 11.12.2020, p. 251.
2 GU C 440, 18.12.2020, p. 131.

3 [l-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew ta' ... (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal

Uffi¢jali) u d-Dec¢izjoni tal-Kunsill ta' ...
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Billi:

(M

2

3)

Skont I-Artikolu 3(1) tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea (TUE), wiehed mill-

ghanijiet tal-Unjoni huwa li tippromwovi l-benessri tal-popli taghha.

Skont 1-Artikolu 9 u 1-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE) u I-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea, irid jigi zgurat li jkun hemm livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem fid-definizzjoni u I-implimentazzjoni tal-politiki u tal-attivitajiet kollha tal-
Unjoni.

L-Artikolu 168 TFUE jipprevedi li 1-Unjoni ghandha tikkomplementa u tappogga 1-
politiki nazzjonali dwar is-sahha, tinkoraggixxi I-kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri
u tippromwovi l-koordinazzjoni bejn il-programmi taghhom, b’rispett shih tar-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri rigward id-definizzjoni tal-politika tas-sahha
taghhom u l-organizzazzjoni, il-gestjoni u t-twassil tas-servizzi tas-sahha u tal-kura

medika.
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“4)

)

(6)

Ittiehdu azzjonijiet b'mod partikolari taht il-programmi precedenti ta' azzjonijiet tal-

Unjoni fil-qasam tas-sahha pubblika, jigifieri dawk previsti mid-Decéizjonijiet

Nru 1786/2002/KE* u Nru 1350/2007/KE? tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u
mir-Regolament (UE) Nru 282/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, sabiex

jintlahqu r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 168 TFUE.

Fil-11 ta' Marzu 2020, I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO, World Health
Organization) iddikjarat it-tifqigha tal-coronavirus il-gdid (COVID-19) bhala
pandemija globali. Din il-pandemija kkawzat krizi tas-sahha dinjija bla precedent
b'konsegwenzi so¢joekonomici severi u tbatija kbira ghall-bniedem, /i jaffettwaw
b’mod partikolari lil persuni b'kundizzjonijiet kronic¢i. Barra minn hekk, il-
haddiema fl-oqgsma tal-kura tas-sahha, li kienu essenzjali matul il-kriZi tal-

COVID-19, gew esposti ghal riskji sanitarji kbar.

Filwaqt 1i 1-Istati Membri huma responsabbli ghall-politika tas-sahha taghhom,
Jenhtieg li huma jipprotegu s-sahha pubblika fi spirtu ta' solidarjeta Ewropea, kif
imsemmi fil-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tat-13 ta’ Marzu 2020 dwar rispons
ekonomiku kkoordinat ghat-tifqigha tal-COVID-19. L-esperjenza mill-krizi attwali
tal-COVID-19 uriet li hemm htiega ta' iktar azzjoni I fil-livell tal-Unjoni biex
tappogga l-kooperazzjoni u l-koordinazzjoni fost I-Istati Membri. Dik il-

kooperazzjoni jenhtieg li ttejjeb it-thejjija, u 1-prevenzjoni u l-kontroll tal-firxa ta'

infezzjonijiet u mard sever fil-bniedem lil hinn mill-fruntieri sabiex tiggieled theddid

transfruntier serju ichor ghas-sahha u tissalvagwardja u ttejjeb is-sahha u I-benessri

ta' kulhadd f1-Unjoni. It-thejjija hija é-cavetta biex titjieb ir-reZiljenza ghal theddid

Sfutur. F’dak ir-rigward, jenhtieg li I-Istati Membri jinghataw il-possibbilta li

Id-Decizjoni Nru 1786/2002/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

23 ta' Settembru 2002 li tadotta programm ta' azzjoni Komunitarja fil-qasam tas-
sahha pubblika (2003-2008) (GU L 271, 9.10.2002, p. I).

Id-Decizjoni Nru 1350/2007/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

23 ta' Ottubru 2007 li tistabbilixxi t-tieni programm ta' azzjoni Komunitarja fil-qasam

tas-sahha (2008-2013) (GU L 301, 20.11.2007, p. 3).

Ir-Regolament (UE) 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-
qasam tas-sahha (2014-2020) u li jhassar id-Decizjoni Nru 1350/2007/KE (GU L 86,
21.3.2014, p. 1).
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Ghalhekk huwa xieraq li jigi stabbilit programm gdid u msahhah ghall-azzjoni tal-
Unjoni fil-qasam tas-sahha, imsejjah il-“Programm I-UE ghas-Sahha” (il-
“Programm’”), ghall-perjodu 2021-2027. F'konformita mal-ghanijiet tal-azzjoni tal-
Unjoni u mal-kompetenzi tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha pubblika, jenhtieg li 1-
Programm jenfasizza 1-azzjonijiet li ghandhom vantaggi u gwadanji fl-effi¢jenza
marbuta maghhom mill-kollaborazzjoni u 1-kooperazzjoni fil-livell tal-Unjoni, u I-

azzjonijiet li ghandhom impatt fuq is-suq intern.

Jenhtieg li I-Programm ikun mezz ta’ promozzjoni ta' azzjonijiet f'oqsma fejn ikun
hemm valur miZjud tal-Unjoni li jista' jintwera. Tali azzjonijiet jenhtieg li jinkludu,
fost l-ohrajn, it-tishih tal-iskambju tal-ahjar prattiki bejn I-Istati Membri, l-appogg
ghal networks ghall-kondivigjoni tal-gharfien jew ghat-taghlim reciproku, I-
indirizzar ta' theddid transfruntier ghas-sahha sabiex jitnaqqsu r-riskji ta’ tali
theddid u sabiex jittaffew il-konsegwenzi taghhom, l-indirizzar ta' certi
kwistjonijiet relatati mas-suq intern li fir-rigward taghhom I-Unjoni tista' tikseb
soluzzjonijiet ta' kwalita gholja mal-Unjoni kollha, biex b’hekk jigi sfruttat il-
potenzjal tal-innovazzjoni fis-sahha, u tittejjeb l-efficjenza billi tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-attivitajiet u jigi ottimizzat l-uzu tar-rizorsi finanzjarji. Jenhtieg li
[-Programm jappogga wkoll azzjonijiet ta' bini ta' kapacita sabiex jissahhah I-
ippjanar strategiku, l-access ghal finanzjament minn sorsi differenti u l-kapacita
ta' investiment fl-azzjonijiet tal-Programm kif ukoll tal-implimentazzjoni taghhom.

F'dak ir-rigward jenhtieg li I-Programm jipprovdi assistenza mfassla ad hoc skont
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Dan ir-Regolament jistabbilixxi pakkett finanzjarju ghall-ProgrammI li jrid
jikkostitwixxi l-ammont ta' referenza primarja, skont it-tifsira tal-punt 18 tal-Ftehim
Interistituzzjonali tas-16 ta’ Dicembru 2020 bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill
tal-Unjoni Ewropea u I-Kummissjoni Ewropea dwar dixxiplina bagitarja, dwar
kooperazzjoni f'materji ta' bagit u dwar gestjoni finanzjarja tajba kif ukoll dwar
rizorsi proprji godda, inkluz pjan direzzjonali lejn 1-introduzzjoni ta’ rizorsi proprji
godda’, ghall-Parlament Ewropew u ghall-Kunsill matul il-proc¢edura bagitarja
annwali. Dan il-pakkett finanzjarju jipprevedi ammont ta’ EUR 500 000 000 fi
prezzijiet tal-2018 bi qbil mad-dikjarazzjoni kongunta mill-Parlament Ewropew, il-
Kunsill u I-Kummissjoni dwar it-tishih ta' programmi specifici u l-adattament ta'
atti bazici tat-22 ta' Dicembru 20203,

Sabiex il-Programm ikun bilancjat u ffukat, jenhtieg li f'dan ir-Regolament jigu
stabbiliti ishma minimi u massimi fir-rigward tal-bagit globali, ghal certi ogsma ta’
azzjoni, bil-hsieb li tinghata gwida ghall-allokazzjoni tar-riZorsi b'rabta mal-

implimentazzjoni tal-Programm.

7
8

GU L4331, 22.12.2020, p. 28.
GU C 4441, 22.12.2020, p. 1.
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(11) Minhabba n-natura serja tat-theddid transfruntier ghas-sahha, jenhtieg li 1-Programm
jappogga mizuri tas-sahha pubblika kkoordinati fil-livell tal-Unjoni biex jindirizzaw
aspetti differenti tat-tali theddid. Sabiex tissahhah il-kapacita tal-Unjoni li thejji ghal
kwalunkwe kriZi tas-sahha futura, tirrispondi ghalihom u timmaniggjahom, jenhtieg
li I-Programm jipprovdi appogg ghal azzjonijiet mehuda fil-qafas tal-mekkanizmi u
l-istrutturi stabbiliti bid-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill® u mekkanizmi u strutturi rilevanti ohra li sar referenza ghalihom fil-
komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-11 ta' Novembru 2020 intitolata "Il-bini ta’
Unjoni Ewropea tas-Sahha: Rinforzar tar-reZiljenza tal-UE ghat-theddid
transkonfinali ghas-sahha", inkluZi azzjonijiet mahsuba ghat-tishih tal-ippjanar
tat-thejjija u l-kapacita tar-rispons fil-livell nazzjonali u fil-livell tal-Unjoni, ghat-
tishih tar-rwol tac-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard
(ECDC, European Centre for Disease Prevention and Control) u tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA, European Medicines Agency), u ghall-
istabbiliment ta' awtorita ghat-thejjija u ghar-rispons f’kaz ta' emergenza tas-
sahha. Tali azzjonijiet jistghu jinkludul I-bini ta' kapacita fir-rispons ghall-krizi tas-
sahha, mizuri preventivi relatati mat-tilqim u l-immunizzazzjoni, programmi ta'
sorveljanza msahha, il-forniment ta' informazzjoni dwar is-sahha u pjattaformi
ghall-kondivigjoni tal-ahjar prattiki. F'dan il-kuntest, jenhtieg li I-Programm
irawwem, fl-Unjoni kollha u fost is-setturi kollha, il-prevenzjoni tal-krizijiet, it-
thejjija u s-sorveljanza, u l-kapacita ta' gestjoni u rispons ta' atturi fil-livelli I tal-
Unjoni u tal-Istati Membri, inkluzi l-ippjanar ta' kontingenza u ezerc¢izzji ta' thejjija,
fkonformita mal-approcééi "Sahha Wahda" u ""Sahha fil-Politiki Kollha". Jenhtieg li
1-Programm jiffacilita l-istabbiliment ta' qafas integrat u trazversali ghall-
komunikazzjoni tar-riskju ghall-fazijiet kollha ta' krizi tas-sahha, jigifieri 1-

prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons.

? Id-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).
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(12) Sabiex jissahhu l-kapacitajiet tal-Unjoni li tipprevjeni l-kriZijiet tas-sahha, thejji
ghalihom, tirrispondi ghalihom u timmaniggjahom, jenhtieg li I-Programm
Jjipprovdi appogg ghal azzjonijiet mehuda fil-qafas tal-mekkaniimi u l-istrutturi
stabbiliti bil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni. Dak l-appogg jista' jinkludi I-bini
tal-kapacita fir-rispons ghall-kriZijiet tas-sahha, inkluZi l-ippjanar u t-thejjija ta'
kontingenza, miZuri preventivi bhal dawk relatati mat-tilqgim u l-immunizzazzjoni,

programmi ta' sorveljanza msahha u koordinazzjoni u kooperazzjoni mtejba.

(13) Fil-kuntest ta' kriZijiet tas-sahha pubblika, il-provi klini¢i u l-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha (HTA, health technology assessment) jistghu jikkontribwixxu
ghall-accelerament fl-izvilupp u l-identifikazzjoni ta' kontromizuri medici effikaci.
Ghalhekk jenhtieg li I-Programm ikun jista' jipprovdi appogg biex jigu ffacilitati

azzjonijiet f'dawk l-oqsma.
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(14)

(15)

Bil-hsieb li jipprotegi lil persuni f'sitwazzjonijiet vulnerabbli, inkluzi dawk i jbatu
minn mard mentali u dawk /i jghixu b'mard li jittiehed jew li ma jittehidx jew dawk
l-aktar milquta minnu u minn mard kroniku, jenhtieg li I-Programm jippromwovi
wkoll azzjonijiet li jindirizzaw u jipprevjenu 1-impatt kollaterali tal-kriZijiet tas-
sahha fuq in-nies li jiffurmaw parti minn dawn il-gruppi vulnerabbli u azzjonijiet li

jtejbu s-sahha mentali.

Bil-krizi tal-COVID-19 feggew hafna sfidi, inkluza d-dipendenza tal-Unjoni fuq
pajjizi terzi fl-izgurar tal-provvista tal-materja prima, tal-ingredjenti farmacewtici
attivi, tal-prodotti medicinali, tal-apparat mediku u tat-taghmir ta' protezzjoni
pandemiji. Ghaldagstant, jenhtieg li I-Programm jipprovdi appogg ghal azzjonijiet i
jrawmu l-produzzjoni, l-akkwist u 1-gestjoni ta' prodotti rilevanti ghal krizi fI-Unjoni
biex jittaffa r-riskju ta’ skarsezzi, filwaqt li tigi zgurata l-komplementarjeta ma'

strumenti ohra tal-Unjoni.
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(16)

(17)

Sabiex jigu minimizzati 1-konsegwenzi ghas-sahha pubblika tat-theddid transfruntier
serju ghas-sahha, jenhtieg 1i jkun possibbli li 1-azzjonijiet appoggati mill-Programm
itejbu l-interoperabbilta I tas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri permezz I tal-
kooperazzjoni u tal-iskambju tal-ahjar prattiki u anke billi jidied l-ghadd akbar ta'
azzjonijiet kongunti. Jenhtieg li dawn l-azzjonijiet jizguraw I li I-Istati Membri
Jjkunu kapaci jirrispondu ghal emergenzi tas-sahha, inkluz permezz tat-twettiq ta’
ppjanar ta' kontingenza, ezercizzji ta' thejjija u titjib tal-hiliet tal-haddiema tal-kura
tas-sahha u tas-sahha pubblika, kif ukoll 1-istabbiliment, skont strategiji nazzjonali,
ta' mekkanizmi ghall-monitoragg effi¢jenti u ghad-distribuzzjoni jew ghall-
allokazzjoni tal-prodotti u s-servizzi mehtiega fi Zminijiet ta' krizi gestiti skont il-

bzonn.

L-ghoti ta' informazzjoni lill-individwi ghandu rwol importanti fil-prevenzjoni u r-
rispons ghall-mard. Ghalhekk jenhtieg li I-Programm jappogga attivitajiet ta’
komunikazzjoni indirizzati lill-pubbliku generali jew lil gruppi ta' nies jew
professjonisti specifici, sabiex jigu promossi l-prevenzgjoni tal-mard u modi ta'
hajja tajjeb ghas-sahha, jigu miggielda I-miZinformazzjoni u d-diZinformazzjoni
fir-rigward tal-prevenzjoni, il-kawZza u t-trattament tal-mard, tigi indirizzata I-
ezitazzjoni ghat-tilqgim u jigu appoggati l-isforzi biex tissahhah l-imgiba altruwista,
bhad-donazzjonijiet tal-organi u tad-demm, b’mod li jikkomplimenta l-kampanji

nazzjonali dwar dawk il-kwistjonijiet.

AM\1226223MT.docx 11/101 PE658.401v01-00

MT



MT

(18) F'sinergija ma' programmi ohra tal-Unjoni, bhall-programm Ewropa Digitali
stabbilit minn Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi 1-
programm Ewropa Digitali u li jhassar id-Dec¢izjoni (UE) 2015/2240, I-Orizzont
Ewropa - il-Programm Qafas ghar-Ricerka u I-Innovazzjoni stabbilit minn
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi 1-Orizzont Ewropa -
il-Programm Qafas ghar-Ri¢erka u I-Innovazzjoni, li jistabbilixxi r-regoli tieghu
ghall-partecipazzjoni u d-disseminazzjoni, u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru
1290/2013 u (UE) Nru 1291/2013 (“Orizzont Ewropa™), il-Fond Ewropew ghall-
Ivilupp Regjonali (“FEZR”) stabbilit minn Regolament tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar il-Fond Ewropew ghall-Izvilupp Regjonali u dwar il-Fond ta’
Koezjoni, il-Fond Socjali Ewropew Plus (FSE+) stabbilit minn Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-Fond Soc¢jali Ewropew Plus (FSE+), il-
Programm InvestEU stabbilit mir-Regolament (UE) 2021/...tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill'%, u I-Fadéilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza stabbilita mir-Regolament
(UE) 2021/241 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'l, jistghu jigu appoggati, taht
il-Programm, azzjonijiet li javvanzaw it-trasformazzjoni digitali tas-servizzi tas-
sahha u jZidu l-interoperabbilta ta’ tali servizzi, inkluz permezz tal-izvilupp ta’

spazju Ewropew ghad-data dwar is-sahha.

10 Ir-Regolament (UE) 2021/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ ... 1i jistabbilixxi I-
Programm InvestEU u li jemenda r-Regolament (UE) 2015/1017 (GUL ...).

+ GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument
PE-CONS 74/20 (2020/0108 (COD)), u dahhal in-numru, id-data u r-referenza tal-GU ta’ dak
ir-Regolament fin-nota’ ta’ qiegh il-pagna.

" Tr-Regolament (UE) 2021/241 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Frar 2021 li
jistabbilixxi I-Fa¢ilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza (GU L 57, 18.2.2021, p. 17).
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(19)

Is-sahha hija investiment, u jenhtieg li I-Programm ikollu dan il-kuncett fil-qalba
tieghu. Jekk in-nies jinzammu f'sahhithom u attivi aktar fit-tul u jitheggu biex jiehdu
rwol attiv fit-tmexxija ta' sahhithom billi jittejjeb I-gharfien taghhom dwar is-sahha
dan ihalli effetti pozittivi fuq is-sahha, l-inugwaljanzi u d-disparitajiet fis-sahha, I-
accéess ghall-kura tas-sahha sesswali u riproduttiva, 11-kwalita tal-hajja, is-sahha
tal-haddiema, il-produttivita, il-kompetittivita u lI-inkluzivita, filwaqt li tonqos il-
pressjoni fuq is-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha u fuq il-bagits nazzjonali.
Jenhtieg li I-Programm jappogga wkoll l-azzjonijiet biex jitnaqqsu l-inugwaljanzi
fil-provvista tal-kura tas-sahha, partikolarment fZoni rurali u remoti, inkluz fir-
regjuni ultraperiferici, ghall-fini li jinkiseb tkabbir inkluZziv. 11-Kummissjoni
impenjat ruhha biex tghin lill-Istati Membri jilhqu 1-miri ta' Zvilupp sostenibbli
stabbiliti fir-Rizoluzzjoni tan-NU tal-25 ta’ Settembru 2015 intitolata “Nittrasformaw
1d-dinja taghna: I-"Agenda 2030 ghall-1zvilupp Sostenibbli" (I-“Agenda 2030 tan-
NU”), b'mod partikolari 1-Ghan ta' Zvilupp Sostenibbli 3 "Jigu zgurati hajjiet
f'sahhithom u jigi promoss il-benesseri ghal kulhadd f'kull eta". Jenhtieg ghalhekk li

1-Programm jikkontribwixxi ghall-azzjonijiet biex jintlahqu dawk il-miri.
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[lI-mard 1i ma jittehidx sikwit jigi minn tahlita ta' fatturi genetici, fizjologici,
ambjentali u ta' mgiba. Il-mard li ma jittehidx, bhall-marda kardjovaskulari, il-
dijabete jirrapprezenta l-kawzi ewlenin tad-dizabbilta, tal-problemi ta' sahha, tal-
irtirar marbut mas-sahha, u tal-imwiet prematuri fl-Unjoni, u jikkawza impatti soc¢jali
u ekonomic¢i konsiderevoli. Sabiex jitnagqas l-impatt tal-mard 1i ma jittehidx fuq I-
individwi u fuq is-so¢jeta fl-Unjoni u jintlahaq 1-Ghan 3 tal-Ghanijiet ta' Zvilupp
Sostenibbli tal-Agenda 2030 tan-NU, b’mod partikolari — iZda mhux biss — il-

Mira 3.4 ta’ dak il-Ghan, jigifieri li l-mortalita prematura mill-mard i ma jittehidx
titnagqas b'terz sal-2030, huwa essenzjali li jkun hemm rispons integrat li jiffoka fuq

il-promozzjoni tas-sahha u 1-prevenzjoni tal-mard ﬁs-setturil rilevanti kollha.
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€2y

(22)

(23)

Ghalhekk, jenhtieg li I-Programm jipprovdi appogg ghall-promozzjoni tas-sahha u
ghall-prevenzjoni tal-mard u jtejjeb is-sahha mentali tul il-hajja ta’ individwul billi
jindirizza l-fatturi ta' riskju ghas-sahha, I u d-determinanti tas-sahha, li
jikkontribwixxi wkoll biex jintlahaq I-Ghan 3 tal-Ghanijiet ta' Zvilupp Sostenibbli
tal-Agenda 2030 tan-NU. Ghaldagstant, jenhtieg ukoll i I-Programm jikkontribwixxi
ghall-objettivi stabbiliti fil-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-11 ta’ Dicembru

2019 intitolata “Il-Patt Ekologiku Ewropew” (il-“Patt Ekologiku Ewropew”). I

Jenhtieg li I-Programm ikompli jappogga azzjonijiet fil-qasam tat-tnaqqis u I-
prevenzgjoni tal-hsara relatata mal-alkohol, b'enfasi partikolari fuq il-harsien taz-

Zghazagh.

1l-piz ta' mard kroniku huwa sinifikanti fl-Unjoni. Huwa rikonoxxut
estensivament li [-prevenzgjoni u l-identifikazzjoni bikrija huma importanti f'dak ir-
rigward. Il-Programm jenhtieg li jappogga azzjonijiet f'dawk l-ogsma u jenhtieg li
jappogga l-izvilupp ta' linji gwida tal-Unjoni specific¢i dwar il-prevenzjoni u l-
gestjoni tal-mard u b'hekk jimmira li jnaqqas il-piz tal-Istati Membri permezz ta’
hidma kongunta biex ikun hemm gestjoni ahjar u aktar effikaci tal-mard kroniku.
1l-bidliet demografici, b'mod partikolari s-socjeta li qed tixjieh, joffru sfida ghas-
sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha. Il-mard u d-disturbi relatati mal-eta, bhad-

dimenzja, u d-dizabbiltajiet relatati mal-eta, jirrikjedu attenzjoni specifika.
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(25)

Wara I-mard kardjovaskulari, il-kancer jigi fit-tieni post bhala I-kawza ewlenija tal-
imwiet fl-Istati Membri. Il-kan¢er huwa marda li tifforma parti mill-mard li ma
jittehidx li jikkondividi fatturi ta' riskju komuni u li I-prevenzjoni u I-kontroll tieghu
jkunu ta' beneficcju ghall-maggoranza tac-cittadini. In-nutrizzjoni fgira, l-inattivita
fizika, l-obezita, l-uzu tat-tabakk u l-uzu dannu? tal-alkohol huma fatturi ta’' riskju
komuni ghal mard kroniku iehor, bhall-mard kardjovaskulari, u ghalhekk jenhtieg
li jigu implimentati programmi ta' prevenzgjoni tal-kancer fil-kuntest ta' approcéé
integrat ta' prevenzjoni tal-mard kroniku. Jenhtieg li I-miZuri rilevanti fil-"Pjan
Ewropew biex Jingheleb il-Kancer" stabbiliti fil-komunikazzjoni tal-Kummissjoni
tat-3 ta’ Frar 2021 jibbenefikaw mill-Programm u mill-missjoni tal-Orizzont
Ewropa dwar il-kancer, u jenhtieg li jikkontribwixxu ghat-trawwim ta' approcéé
integrat li jkopri l-prevenzjoni, l-iskrinjar, id-dijanjozi bikrija, il-monitoragg, it-

trattament u I-kura, kif ukoll it-titjib tal-kwalita tal-hajja tal-pazjenti u s-superstiti. I

Jenhtieg li jkun possibbli li jigu appoggjati studji dwar l-influwenza tal-generu fuq
il-karatteristici tal-mard sabiex jikkontribwixxu ghat-titjib tal-gharfien u I-
edukazzjoni f’dak il-qasam, biex b’hekk jitjiebu l-prevenzjoni, id-dijanjoZi, il-

monitoragg u t-trattament.
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[1-Programm jenhtieg li jahdem f'sinergija, u b>’mod komplementari, ma' politiki,
programmi u fondi ohra tal-Unjoni, bhall-Programm Ewropa Digitali, Orizzont
Ewropea, ir-rizerva rescEU taht il-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili
stabbilit mid-Dec¢izjoni (UE) 2019/420 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!? (ir-
“rizerva rescEU”), I-Istrument ghall-Appogg ta' Emergenza stabbilit mir-Regolament
tal-Kunsill (UE) 2016/369'3, il-FSE+), li minnu tifforma parti I-fergha tal-Impjiegi u
l-Innovazzjoni Socjali, inkluz fir-rigward tas-sinergiji relattivament ghat-titjib tal-
protezzjoni tas-sahha u s-sigurta ta' miljuni ta' haddiema fl-Unjoni, il-Programm
InvestEU, il-Programm tas-Suq Intern stabbilit minn Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi programm ghas-suq intern, ghall-kompetittivita
tal-intraprizi, inkluzi I-intraprizi zghar u ta' daqs medju, ghall-qasam tal-pjanti, 1-
annimali, l-ikel u l-ghalf, u ghall-istatistika Ewropea (il-Programm tas-Suq Uniku) u
li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru 99/2013, (UE) Nru 1287/2013, (UE)

Nru 254/2014 u (UE) Nru 652/2014, il-FEZR, il-Fa¢ilita tal-Irkupru u r-Reziljenza, I-
Erasmus+ stabbilit minn Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
jistabbilixxi I-Erasmus+: il-Programm tal-Unjoni ghall-edukazzjoni u tahrig,
zghazagh u sport u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 1288/2013, il-Korp Ewropew
ta' Solidarjeta, il-Programm stabbilit minn Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill 1i jistabbilixxi I-Programm tal-Korp Ewropew ta’ Solidarjeta u li jhassar ir-
Regolamenti (UE) 2018/1475 u (UE) Nru 375/2014, I u strumenti ta' azzjoni esterna
tal-Unjoni, bhall-Istrument ta' Vi¢inat, ta' Kooperazzjoni ghall-I1zvilupp u ta'
Kooperazzjoni Internazzjonali stabbilit minn Regolament tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill 1i jistabbilixxi Strument ta’ Vicinat, ta’ Kooperazzjoni ghall-1zvilupp u ta’
Kooperazzjoni Internazzjonali kif ukoll Fond Ewropew ghall-1zvilupp Sostenibbli
Plus u Garanzija ghall-Azzjoni Esterna, u li jhassar ir-Regolament (UE) 2017/1601
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-De¢izjoni Nru 466/2014/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 480/2009, u 1-

Istrument ghall-Assistenza ta' Qabel 1-Adezjoni III minn Regolament tal-Parlament

12

Id-Decizjoni (UE) 2019/420 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta' Marzu

2019 li temenda d-Dec¢izjoni Nru 1313/2013/UE dwar Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-
Protezzjoni Civili (GU L 771, 20.3.2019, p. 1).

13

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369 tal-15 ta' Marzu 2016 dwar l-ghoti ta'

appogg ta' emergenza fl-Unjoni (GU L 70, 16.3.2016, p. 1).
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Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi I-Istrument ghall-Assistenza ta' Qabel 1-
Adezjoni (IPA III). Fejn xieraq, jenhtieg li jigu stabbiliti regoli komuni bil-hsieb li
tigi zgurata l-konsistenza u lI-komplementarjeta bejn il-politiki, programmi u fondi
tal-Unjoni, filwaqt li jigi zgurat li l-ispecificitajiet ta' dawk il-politiki jigu rispettati, u
bil-hsieb li jigu allinjati r-rekwiziti strategici ta' dawk il-politiki, programmi u fondi,
bhall-kundizzjonijiet abilitanti taht il-FEZR u 1-FSE+. Jenhtieg li ll-Kummissjoni u
I-Istati Membri jizguraw li tali sinergiji u komplementarjetajiet jittiehdu
debitament inkunsiderazzjoni fit-tfassil tal-programmi ta' hidma annwali kif

previst f'dan ir-Regolament.
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(27)

(28)

(29)

Jenhtieg li I-Kummissjoni tikkonsulta mal-Istati Membri, permezz ta' ""Grupp ta’
Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha' li jigi stabbilit minn dan ir-Regolament, dwar il-
prijoritajiet u l-orjentamenti strategici tal-Programm, sabiex jigu ;gurati I-
konsistenza u I-komplementarjeta bejn il-Programm u politiki, strumenti u

azzjonijiet ohra tal-Unjoni, kif ukoll dwar l-implimentazzjoni tal-Programm.

1l-Programm jenhtieg li jikkontribwixxi ghall-holqien ta' rierva ta' prodotti
essenzjali rilevanti ghal kriZi f'sinergija u komplementarjeta mar-rierva rescEU,
mal-appogg ta' emergenza stabbilit taht ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369%4,
mal-Facilita ghall-Irkupru u r-ReZiljenza u ma’ politiki, programmi u fondi ohra

tal-Unjoni, u jikkomplementa l-hazniet nazzjonali fil-livell tal-Unjoni fejn mehtieg.

I Minhabba z-zieda fid-domanda ghall-kura tas-sahha, is-sistemi tal-kura tas-sahha
tal-Istati Membri ged jiffac¢jaw sfidi dwar id-disponibbilta u fl-affordabbilta tal-
prodotti medici. Biex tigi zgurata li jkun hemm protezzjoni ahjar tas-sahha pubblika,
kif ukoll 1i I-pazjenti fl-Unjoni jkunu sikuri u moghtija s-setgha, huwa essenzjali li 1-
pazjenti u s-sistemi tas-sahha jkollhom access ghal prodotti medicéinali sostenibbli,
efficjenti, ekwitabbli, affordabbli u ta' kwalita gholja, inklu? fil-kuntest
transfruntier, u 11 huma jkunu jistghu jibbenefikaw bis-shih minn dawk il-prodotti
medicinali abbazi ta’ informazzjoni medika trasparenti, konsistenti u orjentata lejn

il-pazjent.

14

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369 tal-15 ta' Marzu 2016 dwar l-ghoti ta'

appogg ta' emergenza fl-Unjoni (GU L 070 16.3.2016, p. 1).
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Minhabba d-domanda dejjem akbar ghall-kura tas-sahha, fost l-ohrajn, il-
Programm jenhtieg li jappogga l-iZvilupp ta’ sistema tal-Unjoni ghall-monitoragg,
ir-rapportar u n-notifika ta’ nuqqasijiet ta' prodotti medicinali u apparat mediku
sabiex tigi evitata I-frammentazzjoni tas-suq intern u biex jizgura aktar
disponibbilta u affordabbilta ta' dawk il-prodotti medic¢inali u dak I-apparat mediku
filwaqt 1i jillimita safejn il-ktajjen tal-provvista taghhom jiddependu fuq pajjizi terzi.
Ghalhekk jenhtieg li I-Programm jinkoraggixxi l-produzzjoni ta' prodotti
medicinali u apparat mediku fl-Unjoni. B'mod partikolari, sabiex jigu indirizzati 1-
htigijiet medi¢i mhux issodisfati, il-Programm jenhtieg li jipprovdi appogg ghall-
generazzjoni ta’' evidenza klinika u reali biex jigi permess 1-izvilupp ta' prodotti
medicinali I effettivi, l-awtorizzazzjoni taghhom, l-evalwazzjoni taghhom u 1-access
ghalihom, inkluzi prodotti generici u bijosimili, ghal apparat mediku u ghat-
trattamenti, jenhtieg li jippromuovi r-ricerka u l-izvilupp fir-rigward ta' prodotti
medicinali godda, b'attenzjoni partikolari tinghata lill-antimikrobici u l-vaccini
biex jindirizzaw ir-reZistenza antimikrobika u I-mard li jista' jigi evitat bit-tilqgim,
rispettivament, jenhtieg li jippromuovi incentivi ghall-spinta tal-kapacita tal-
produzzjoni ghall-antimikrobici, it-trattament personalizzat u t-tilgim u jenhtieg li
jrawwem it-trasformazzjoni digitali tal-prodotti tal-kura tas-sahha u pjattaformi
ghall-monitoragg u 1-gbir tal-informazzjoni dwar il-prodotti mediéinali. Il-
Programm jenhtieg li jsahhah ukoll it-tehid ta' deciZjonijiet dwar il-medicini billi
Jippermetti acéess ghal data dwar il-kura tas-sahha reali u l-analizi taghha. Il-
Programm jenhtieg li jghin ukoll biex jizgura li jsir lI-ahjar uzu tar-rizultati tar-
ricerka u jiffacilita l-adozzjoni, iz-Zieda fil-kapacita implimentattiva u l-uzu
generali tal-innovazzjonijiet tas-sahha fis-sistemi tal-kura tas-sahha u fil-prassi

klinika.
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31 Peress li t-twassil u 1-uzu ottimali tal-prodotti medicinali u tal-antimikrobi¢i b'mod
partikolari, huma ta' benefic¢ju ghall-individwi u ghas-sistemi tas-sahha, jenhtieg i
l-Programm jippromwovi l-uzu prudenti u effi¢jenti taghhom bi gbil mal-approcé
"Sahha Wahda'', mal-Pjan ta' Azzjoni Ewropew "Sahha Wahda" kontra r-
Rezistenza Antimikrobika (RAM) stabbilit fil-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tad-
29 ta’ Gunju 2017, u mal-“Approc¢ Strategiku tal-Unjoni Ewropea ghall-
Farmacewtici fl-Ambjent” stabbilit fil-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-

11 ta’' Marzu 2019. Il-Programm jenhtieg ukoll li jrawwem mizuri li jsahhu I-
valutazzjoni u l-gestjoni xierqa tar-riskji ambjentali asso¢jati mal-produzzjoni, 1-uzu

u r-rimi tal-prodotti medicinali.
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[l-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sahha thalli impatt immedjat fuq is-sahha
pubblika, fuq hajjet in-nies, fuq l-effi¢jenza u r-reziljenza ta’ sistemi tas-sahha u fuq
il-funzjonament tajjeb tas-suq intern. I1-qafas regolatorju ghall-prodotti u t-
teknologiji medici, inkluz il-prodotti medic¢inali, it-taghmir mediku u s-sustanzi ta'
origini umana, u l-oqfsa regolatorji ghat-tabakk, id-drittijiet tal-pazjenti fil-kura tas-
sahha transfruntiera u fil-kuntest tat-theddid transfruntier serju ghas-sahha, huma
essenzjali ghall-protezzjoni tas-sahha fl-Unjoni. Ghaldagstant, il-Programm jenhtieg
li jappogga l-izvilupp, l-implimentazzjoni u l-infurzar tal-legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar is-sahha v, flimkien ma' korpi rilevanti bhall-EMA u I-ECDC, jenhtieg li
jipprovdi data ta' kwalita gholja, komparabbli u affidabbli, inkluza data tal-kura tas-
sahha f'sitwazzjonijiet reali, biex jappogga t-tfassil tal-politiki u I-monitoragg,
Jjistabbilixxi miri u jizviluppa ghodod biex jitkejjel il-progress.
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(33) In-Networks ta’ Referenza Ewropej (NRE), 1i kienu stabbiliti skont id-
Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'>, huma networks
virtwali ta’ fornituri tal-kura tas-sahha fl-Ewropa kollha. L-ghan taghhom hu li
jiffacilitaw id-diskussjoni dwar il-mard kumpless jew rari u I-kundizzjonijiet li
jehtiegu kura specjalizzata hatna u kon¢entrazzjoni ta' gharfien u ta' rizorsi. Billi I-
NRE jistghu jtejbu I-access ghad-dijanjozi u l-provvista ta' kura tas-sahha ta' kwalita
gholja ghall-pazjenti b'kundizzjonijiet rari u jistghu jkunu punti fokali ghat-tahrig
mediku u r-ricerka u t-tixrid tal-informazzjoni, jenhtieg li I-Programm
jikkontribwixxi biex jizdied in-networking permezz tal-NRE u ta' networks

transnazzjonali ohra. I

(34) In-NRE u I-kooperazzjoni transfruntiera fl-ghoti tal-kura tas-sahha lill-pazjenti li
jictagalqu minn Stat Membru ghall-iehor huma ezempji ta' ogsma fejn ix-xoghol
integrat bejn 1-Istati Membri ntwera li ghandu valur mizjud gawwi u potenzjal kbir
biex tizdied I-effi¢jenza tas-sistemi tas-sahha u b'hekk #itjieb 1s-sahha pubblika
b'mod generali. Il-kollaborazzjoni fir-rigward tal-HTA hija qasam iehor li ged igib
mieghu valur miZjud lill-Istati Membri. Ghalhekk, il-Programm jenhtieg li jappogga
attivitajiet li jippermettu hidma kkoordinata integrata u sostnuta, b’hekk isservi
wkoll biex trawwem l-implimentazzjoni tal-ahjar prattiki I li ghandhom I-ghan li
jqassmu r-rizorsi disponibbli lill-popolazzjoni u lill-ogsma kkon¢ernati bl-aktar mod

effettiv sabiex jimmassimizzaw l-impatt taghhom.

(35)  Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® (ir-
"Regolament Finanzjarju") japplika ghal dan il-Programm. Ir-Regolament
Finanzjarju jistabbilixxi regoli dwar l-implimentazzjoni tal-bagit tal-Unjoni, inkluzi
r-regoli dwar ghotjiet, premjijiet, akkwist, gestjoni indiretta, strumenti finanzjarji,

garanziji bagitarji, assistenza finanzjarja I u r-rimborz ta' esperti esterni.

15 1d-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Marzu 2011,
dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali
(GU L 88, 4.4.2011, p. 45).

16 Tr-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta' Lulju 2018 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni u
li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE)
Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013, (UE) Nru 1316/2013, (UE)
Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Dec¢izjoni Nru 541/2014/UE u li jhassar ir-
Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1).
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(36) It-tipi ta' finanzjament u l-metodi ta' implimentazzjoni taht dan ir-Regolament
jenhtieg 1i jintghazlu abbazi tal-abbilta taghhom li jiksbu l-objettivi spec¢ifici tal-
azzjonijiet ikkoncernati u li jrendu r-rizultati, filwaqt li jitqiesu, b'mod partikolari, 1-
ispejjez tal-kontrolli, il-piz amministrattiv, u r-riskju mistenni tan-nuqqas ta'
konformita. Dik 1-ghazla jenhtieg li tinkludi l-konsiderazzjoni tal-uzu ta' ammonti
f'daqqa, finanzjament b'rati fissi u spejjez unitarji, kif ukoll /-uZu ta' finanzjament /i
ma jkunx marbut mal-ispejjez kif previst fl-Artikolu 125(1) tar-Regolament
Finanzjarju. Ir-rekwiziti ta' rapportar tekniku u finanzjarju ghall-beneficjarji
jenhtieg li jkunu tali li jizguraw li jkun hemm konformita mad-dispozizzjonijiet

finanzjarji applikabbli filwaqt li jimminimizzaw il-pi; amministrattiv.
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(37) Sabiex isir uzu ottimali mill-valur mizjud u mill-impatt tal-investimenti ffinanzjati
kompletament jew parzjalment mill-bagit tal-Unjoni, jenhtieg li jitfittxu sinergiji
b'mod partikolari bejn il-Programm u programmi ohra tal-Unjoni, inkluzi dawk
b'gestjoni kondiviza. Sabiex dawk is-sinergiji jigu massimizzati, u jigu evitati
duplikazzjonijiet, jenhtieg 1i jigu previsti mekkanizmi adatti, inkluz il-finanzjament
kumulattiv ta' azzjoni mill-Programm u minn programm iehor tal-Unjoni, sakemm it-
tali finanzjament kumulattiv ma jkunx jagbez l-ispejjez eligibbli totali tal-azzjoni.
Ghal dak il-ghan, jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli xierqa, b'mod
partikolari dwar il-possibbilta 1i tigi ddikjarata l-istess spiza jew nefqa fuq bazi pro
rata taht il-Programm u programm iehor tal-Unjoni, sabiex jigi Zgurat li hemm

rapportar dettaljat u trasparenti.
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(38)

39)

Minhabba n-natura specifika tal-objettivi u tal-azzjonijiet koperti mill-Programm, 1-
awtoritajiet kompetenti rispettivi tal-Istati Membri, f'xi kazijiet, ikunu fl-ahjar
pozizzjoni biex jimplimentaw azzjonijiet relatati mal-Programm. Ghalhekk jenhtieg
li dawk l-awtoritajiet, mahtura mill-Istati Membri, jitqiesu bhala benefi¢jarji
identifikati ghall-finijiet tal-Artikolu 195 tar-Regolament Finanzjarju u jenhtieg
ghalhekk li ghotjiet jinghataw lil dawk l-awtoritajiet minghajr il-pubblikazzjoni minn
qabel tas-sejhiet ghall-proposti. L-investimenti taht il-Programm jenhtieg li jigu

implimentati f'kooperazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri.

Taht I-Artikolu 193(2) tar-Regolament Finanzjarju, tista' tinghata ghotja ghal
azzjoni li tkun diga bdiet dment li lI-applikant ikun jista' jaghti prova tal-htiega li I-
azzjoni tinbeda qabel l-iffirmar tal-ftehim tal-ghotja. Madankollu, l-ispejjez
imgarrba qabel id-data tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni ghall-ghotia mhumiex
spejjez eligibbli, hlief f'kaZijiet ecéezzjonali debitament gustifikati. Sabiex jigi
evitat kwalunkwe tfixkil fl-appogg tal-Unjoni li jista' jkun ta' pregudizzju ghall-
interessi tal-Unjoni, fid-deciZjoni dwar il-finanzjament jenhtieg li jkun possibbli li
tigi prevista l-eligibbilta tal-attivitajiet u l-ispejjez mill-bidu tas-sena finanzjarja
2021, ghal ;mien limitat fil-bidu tal-qafas finanzjarju pluriennali 2021-2027, u
[fkaZijiet debitament gustifikati biss, anki jekk dawk l-attivitajiet gew implimentati
u dawk l-ispejje; gew imgarrba qabel ma giet ippreZentata l-applikazzjoni ghall-
ghotja.
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(40) L-NRE huma approvati mill-Bord tal-Istati Membri tan-NRE, wara l-pro¢edura ta'
approvazzjoni stabbilita fid-Decizjoni ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
2014/287/UE!. Ghalhekk jenhtieg li I-VRE jitqiesu bhala beneficjarji identifikati
ghall-finijiet tal-Artikolu 195 tar-Regolament Finanzjarju u li, ghalhekk, 1-ghotjiet
lin-NRE jenhtieg li jinghataw minghajr pubblikazzjoni minn gabel tas-sejhiet ghal
proposti. Jenhtieg 1i 1-ghotjiet diretti jinghataw ukoll lil entitajiet ohra /i jkunu gew
mabhtura f'konformita mar-regoli tal-Unjoni, perezempju laboratorji u ¢entri ta'

referenza, Centri ta' eccellenza u networks transnazzjonali.

41) B'kont mehud tal-gbil komuni dwar il-valuri tas-solidarjeta relattivament ghall-
kopertura ekwa u universali tas-servizzi tas-sahha ta' kwalita bhala bazi ghall-politiki
tal-Unjoni f'dan il-qasam u tal-fatt li 1-Unjoni ghandha rwol ¢entrali x'taqdi fit-thaffif
tal-progress, il-koordinazzjoni u lI-kooperazzjoni fl-indirizzar tal-isfidi globali tas-
sahha kif stabbiliti fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-10 ta' Mejju 2010 dwar ir-rwol
tal-UE fis-sahha globali, u kif espress fl-Ghanijiet ta' Zvilupp Sostenibbli tal-
Agenda 2030 tan-NU, jenhtieg li I-Programm isahhah l-appogg tal-Unjoni ghall-
inizjattivi internazzjonali u globali tas-sahha, partikolarment ghall-inizjattivi mid-
WHO, bil-mira li titjieb is-sahha, jigu indirizzati I-inugwaljanzi fil-qasam tas-sahha

u tissahhah il-protezzjoni kontra t-theddid globali ghas-sahha.

17" 1d-Dec¢izjoni ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/287/UE tal-10 ta' Marzu 2014
li tistipula kriterji ghall-istabbiliment u l-evalwazzjoni tan-Networks Ewropej ta'
Referenza u I-Membri taghhom u biex jigi facilitat 1-iskambju ta' informazzjoni u ta'
gharfien espert dwar l-istabbiliment u l-evalwazzjoni ta' Networks bhal dawn
(GUL 147, 17.5.2014, p. 79).
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(42) Biex jigu massimizzati l-effikacja u l-effi¢jenza tal-azzjonijiet fil-livell tal-Unjoni u
internazzjonali, jenhtieg li tigi zviluppata 1-kooperazzjoni mal-organizzazzjonijiet
internazzjonali rilevanti bhan-Nazzjonijiet Uniti u I 1-Bank Dinji, kif ukoll mal-
Kunsill tal-Ewropa u mal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-1zvilupp
Ekonomi¢i (OECD), fl-implimentazzjoni tal-Programm. Sabiex jizdied l-impatt,
jenhtieg li jigu mfittxija wkoll sinergiji mal-organizzazzjonijiet nazzjonali tal-Istati
Membri li huma attivi fis-sahha globali. Skontl id-Decizjoni tal-Kunsill
2013/755/UE!8, il-persuni u l-entitajiet stabbiliti fil-Pajjizi u t-Territorji extra-
Ewropej (OCTs) jenhtieg li jkunu eligibbli ghall-finanzjament taht il-Programm,
soggetti ghar-regoli u l-objettivi tal-Programm u ghall-arrangamenti possibbli

applikabbli ghall-Istat Membru li I-OCT relevanti huma marbuta mieghu.

(43) L-implimentazzjoni tal-Programm jenhtieg li tigi appoggata minn attivitajiet
estensivi ta' sensibilizzazzjoni biex jigi 7gurat li I-fehmiet u l-htigijiet tas-socjeta
¢ivili jkunu debitament rappreZentati u kkunsidrati. Ghal dan il-ghan, jenhtieg li I-
Kummissjoni titlob feedback dwar il-prijoritajiet u l-orjentamenti strategici tal-
Programm u dwar il-htigijiet li jridu jigu indirizzati permezz tal-azzjonijiet taghha
minghand il-partijiet ikkoncernati rilevanti darba fis-sena, inkluz dak mir-
rappreZentanti tas-socjeta ¢ivili u l-assocjazzjonijiet tal-pazjenti, l-akkademici u I-
organizzazzjonijiet tal-professjonisti tal-kura tas-sahha. Jenhtieg ukoll li, kull
sena, qabel tmiem ix-xoghol preparatorju ghall-programmi ta' hidma, il-
Kummissjoni tinforma lill-Parlament Ewropew dwar il-progress fir-rigward ta' tali
xoghol preparatorju u dwar l-eZitu tal-attivitajiet ta' komunikazzjoni taghha mal-

partijiet ikkoncernati.

18 1d-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2013/755/UE tal-25 ta' Novembru 2013 dwar l-asso¢jazzjoni
tal-pajjizi u t-territorji barranin mal-Unjoni Ewropea ("Id-Decizjoni dwar 1-
Assoéjazzjoni Barranija") (GU L 344, 19.12.2013, p. 1).
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(44)

(45)

11-pajjizi terzi li huma membri taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) jistghu jiehdu
sehem fil-programmi tal-Unjoni fil-qafas tal-kooperazzjoni stabbilit skont il-Ftehim
dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea®, li jipprevedi l-implimentazzjoni ta’
programmi bhal dawn abbaZi ta' decizjoni adottata skont dak il-Ftehim. F'dan ir-
terzi li jippartecipaw fil-Programm jaghtu d-drittijiet u l-access necessarji mehtiega
biex 1-uffi¢jal awtorizzanti responsabbli, 1-Uffi¢¢ju Ewropew Kontra I-Frodi (OLAF)
u 1-Qorti tal-Awdituri jeZeréitaw il-kompetenzi rispettivi taghhom b'mod
komprensiv.

Il-kooperazzjoni mal-pajjizi terzi jenhtieg li tissahhah fir-rigward tal-iskambju tal-
gharfien u tal-ahjar prattiki sabiex isir titjib fil-livell ta' thejjija u ta' kapacita’ ta’

rispons fis-sistemi tas-sahha.

19

GUL 1, 3.1.1994, p. 3.
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(46) F'konformita mar-Regolament Finanzjarju, ir-Regolament (UE, Euratom)
Nru 883/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?® u r-Regolamenti tal-Kunsill
(KE, Euratom) Nru 2988/952!, (Euratom, KE) Nru 2185/962? u (UE) 2017/193923, 1-
interessi finanzjarji tal-Unjoni jridu jigu protetti permezz ta' mizuri proporzjonati,
inkluz mizuri relatati mal-prevenzjoni, is-sejbien, il-korrezzjoni u l-investigazzjoni
ta’ irregolaritajiet, inkluz il-frodi, mal-irkupru ta' fondi mitlufa, imhallsa bi zball jew
uzati b’mod mhux korrett, u fejn xieraq, mal-impozizzjoni ta' penali amministrattivi.
B'mod partikolari, fkonformita mar-Regolamenti (Euratom, KE) Nru 2185/96 u (UE,
Euratom) Nru 883/2013, I-OLAF ghandu s-setgha 11 jwettaq investigazzjonijiet
amministrattivi, inkluz kontrolli u spezzjonijiet fuq il-post, bil-ghan Ii jigi stabbilit
jekk kienx hemm frodi, korruzzjoni jew kwalunkwe attivita illegali ohra li taffettwa
l-interessi finanzjarji tal-Unjoni. L-Uffi¢¢ju tal-Prosekutur Pubbliku Ewropew
(UPPE) ghandu s-setgha, skont ir-Regolament (UE) 2017/1939, 1i jinvestiga u
jressaq ghall-prosekuzzjoni reati kriminali li jaffettwaw l-interessi finanzjarji tal-
Unjoni kif previst fid-Direttiva (UE) 2017/1371 tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill24.

20 TIr-Regolament (UE, Euratom) Nru 883/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
11 ta' Settembru 2013 dwar investigazzjonijiet immexxija mill-Uffic¢ju Ewropew
Kontra I-Frodi (OLAF) u li jhassar ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(KE) Nru 1073/1999 u r-Regolament tal-Kunsill (Euratom) Nru 1074/1999 (GU L 248,
18.9.2013, p. 1).

21 Ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 2988/95 tat-18 ta' Dicembru 1995 dwar
il-protezzjoni tal-interessi finanzjarji tal-Komunita Ewropea (GU L 312, 23.12.1995,

p.- D).

22 Ir-Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE) Nru 2185/96 tal-11 ta' Novembru 1996 dwar
il-verifiki u l-ispezzjonijiet fuq il-post imwettqa mill-Kummissjoni sabiex tipprotegi 1-
interessi finanzjarji tal-Komunita Ewropea kontra 1-frodi u irregolaritajiet ohra
(GU L 292, 15.11.1996, p. 2).

23 TIr-Regolament tal-Kunsill (UE) 2017/1939 tat-12 ta' Ottubru 2017 1i jimplimenta
kooperazzjoni msahha dwar l-istabbiliment tal-Uffic¢ju tal-Prosekutur Pubbliku
Ewropew ("I-UPPE") (GU L 283, 31.10.2017, p. 1).

24 Id-Direttiva (UE) 2017/1371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' Lulju 2017
dwar il-glieda kontra I-frodi tal-interessi finanzjarji tal-Unjoni permezz tal-ligi kriminali
(GU L 198, 28.7.2017, p. 29).

AM\1226223MT.docx 30/101 PE658.401v01-00

MT



MT

(47)

(43)

F'konformita mar-Regolament Finanzjarju, kwalunkwe persuna jew entita li tirc¢ievi
fondi mill-Unjoni trid tikkoopera bis-shih fil-protezzjoni tal-interessi finanzjarji tal-
Unjoni, taghti d-drittijiet u l-ac¢ess necessarji lill-Kummissjoni, lill-OLAF, lill-Qorti
tal-Awdituri u, fir-rigward ta' dawk l-Istati Membiri li jippartecipaw fil-kooperazzjoni
msahha skont ir-Regolament (UE) 2017/1939, lill-UPPE, u tizgura li kwalunkwe
parti terza involuta fl-implimentazzjoni ta' fondi tal-Unjoni taghti drittijiet

ekwivalenti.

Ir-regoli finanzjarji orizzontali adottati mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill
abbazi tal-Artikolu 322 TFUE japplikaw ghal dan ir-Regolament. Dawk ir-regoli
huma stabbiliti fir-Regolament Finanzjarju u jistabbilixxu, b'mod partikolari, il-
procedura biex jigi stabbilit il-bagit u biex dan jigi implimentat permezz ta' ghotjiet,
tal-akkwist, ta' premyjijiet u tal-implimentazzjoni indiretta, ta’ strumenti finanzjarji,
ta’ garanziji bagitarji, ta’ assistenza finanzjarja u ta’ rimborz ta’ esperti esterni u
jipprevedu verifiki tar-responsabbilta tal-atturi finanzjarji. Ir-regoli adottati abbazi
tal-Artikolu 322 TFUE jinkludu wkoll regim generali ta' kundizzjonalita ghall-

protezzjoni tal-bagit tal-Unjoni I .
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(49)

(50)

Filwaqt 1i jirrifletti l-importanza li jigi indirizzat it-tibdil fil-klima skont 1-impenji tal-

Unjoni biex timplimenta I-Ftehim ta' Parigi adottat taht il-Konvenzjoni Qafas tan-
Nazzjonijiet Uniti dwar it-Tibdil fil-Klima u I-Ghanijiet ta' Zvilupp Sostenibbli tal-
Agenda 2030 tan-NU, il-Programm jenhtieg li jikkontribwixxi biex 1-azzjoni
klimatika tigi integrata fil-politiki tal-Unjoni u biex tinkiseb il-mira generali li, fal-
anqas, 30 % tal-ammont totali tal-bagit tal-Unjoni u n-nefqa tal-Istrument tal-
Unjoni Ewropea ghall-Irkupru, stabbilit mir-Regolament tal-Kunsill (UE)
2020/2094%, jappogga 1-objettivi marbutin mal-klima. [I-Programm jenhtieg li
jappogga attivitajiet li jirrispettaw l-istandards u l-prijoritajiet klimatici u
ambjentali tal-Unjoni u l-principju "la taghmilx hsara" tal-Patt Ekologiku
Ewropew. L-azzjonijiet rilevanti jenhtieg li jigu identifikati matul it-thejjija u 1-
implimentazzjoni tal-Programm, u vvalutati mill-gdid fil-kuntest tal-evalwazzjoni

interim tieghu.

Skont I-Artikolu 8 TFUE, fl-azzjonijiet kollha taghha, I-Unjoni ghandha tfittex li
telimina l-inugwaljanzi u tippromwovi l-ugwaljanza bejn l-irgiel u n-nisa. L-
ugwaljanza bejn is-sessi, kif ukoll id-drittijiet u l-opportunitajiet indaqs ghal

kulhadd, u l-integrazzjoni ta' dawk l-objettivi jenhtieg li jitqiesu u jigu promossi

matul il-valutazzjoni, it-thejjija, l-implimentazzjoni u l-monitoragg tal-Programm.

25

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2020/2094 tal-14 ta’ Dicembru 2020 li jistabbilixxi

Strument tal-Unjoni Ewropeaghall-Irkupru biex jappogga l-irkupru wara l-krizi tal-COVID-
19 (GU L 4331, 22.12.2020, p. 23).
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(51) Jenhtieg 11 jkun possibbli li I-objettivi tal-politika tal-Programm jigu indirizzati
wkoll permezz tal-istrumenti finanzjarji u l-garanziji bagitarji taht il-Fond InvestEU
previst mill-Programm InvestEU. L-appogg finanzjarju jenhtieg li jintuza sabiex in-
nuqqasijiet tas-suq u sitwazzjonijiet ta' investiment subottimali jigu indirizzati b'mod
proporzjonat. L-azzjonijiet appoggati mill-Programm jenhtieg 11 ma jidduplikawx u
ma jeskludux il-finanzjament privat, u langas ma jfixklu I-kompetizzjoni fis-suq

intern. B'mod generali, 1-azzjonijiet jenhtieg li jkollhom valur miZjudI tal-Unjoni.

(52) Jenhtieg li I-implimentazzjoni tal-Programm tkun tali li jkunu rrispettati r-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-definizzjoni tal-politiki taghhom dwar is-
sahha u ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta' servizzi tas-sahha u tal-kura medika.
Jenhtieg li jigi ;gurat l-involviment qawwi tal-Istati Membri fil-governanza u I-

implimentazzjoni tal-Programm.
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(33)

Minhabba n-natura u l-iskala potenzjali tat-theddid transfruntier ghas-sahha, 1-
ghanijiet li n-nies fl-Unjoni jigu protetti minn tali theddid u li jizdiedu l-prevenzjoni
tal-krizijiet tas-sahha u t-thejjija ghalihom ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti
mill-Istati Membri wahedhom. F'konformita mal-prin¢ipju ta' sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 TUE, tista' tittieched ukoll azzjoni fil-livell tal-Unjoni biex
tappogga l-isforzi tal-Istati Membri biex jintlahaq livell gholi ta' protezzjoni tas-
sahha pubblika, sabiex titjieb id-disponibbilta, is-sostenibbilta, I-accettazzjoni, I-
accessibbilta, is-sikurezza u l-affordabbilta tal-prodotti medicinali, tal-apparat
mediku u ta' prodotti u servizzi rilevanti ghal krizi fl-Unjoni, sabiex tigi appoggata I-
innovazzjoni, tigi appoggata I-hidma koordinata u integrata u l-implimentazzjoni tal-
ahjar prattiki fost I-Istati Membri u fost ir-regjuni taghhom, u sabiex tindirizza I-
inugwaljanzi u d-disparitajiet fl-access ghall-kura tas-sahha fl-Unjoni kollha b'mod
11 johlogq titjib fl-effi¢jenza u impatt ta' valur mizjud mehuda fil-livell nazzjonali,
filwaqt 1i jigu rispettati I-kompetenza u r-responsabbilta tal-Istati Membri fl-oqsma
koperti mill-Programm. F'konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit
f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg

sabiex jinkisbu dawk I-ghanijiet.
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(54) Sabiex jinghata lok ghal aggustamenti possibbli mehtiega biex jintlahqu l-objettivi
tal-Programmi, jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni s-setgha li tadotta atti skont
I-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tar-
riezami, l-emenda u z-zieda tal-indikaturi stabbiliti fl-Anness II ta' dan ir-
Regolament. Huwa partikolarment importanti li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta' thejjija, ukoll fil-livell ta' esperti,
u li dawk il-konsultazzjonijiet jigu mwettqa f'’konformita mal-prin¢ipji stipulati fil-
Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet?.
B'mod partikolari, biex tigi zgurata partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija tal-atti delegati,
il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li fih
jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access
sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija
ta’ atti delegati.

(55) L-Istati Membri u l-pajjizi partecipanti nnominaw Punti Fokali Nazzjonali biex
jassistu lill-Kummissjoni fil-promozzjoni tat-tielet Programm ta' azzjoni tal-Unjoni
fil-qasam tas-sahha (2014-2020) u, fejn rilevanti, fit-tixrid tar-riZultati tieghu u Il-
partecipanti. Minhabba l-importanza ta’ tali attivitajiet, huwa xieragq li tali

attivitajiet jigu appoggati fil-qafas tal-Programm sabiex dawn jitkomplew.

2% GUL123,12.5.2016, p. 1.

AM\1226223MT.docx 35/101 PE658.401v01-00

MT MT



MT

(56)

(57)

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament, jenhtieg li jinghataw setghat ta' implimentazzjoni lill-Kummissjoni biex
tadotta atti ta' implimentazzjoni li jistabbilixxu I-programmi ta' hidma annwali
skont il-kriterji stipulati f'dan ir-Regolament, japprovaw certi azzjonijiet eligibbli u
Jistabbilixxu regoli dwar l-arrangamenti tekni¢i u amministrattivi mehtiega ghall-
implimentazzjoni tal-azzjonijiet tal-Programm u dwar mudelli uniformi ghall-gbir
tad-data mehtiega ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni tal-Programm. Jenhtieg li
dawk is-setghat ikunu ezercitati f'konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?’. Ghall-adozzjoni ta’ dawk l-atti ta’
implimentazzjoni jenhtieg li tintuZa l-procedura ta' eami peress li huma relatati

ma' programm b'implikazzjonijiet sostanzjali.

Il-valur u l-impatt tal-Programm jenhtieg li jigu sorveljati u evalwati regolarment
u mill-qrib. L-evalwazzjoni jenhtieg li tiffoka fuq l-ghanijiet tal-Programm u tqis
il-fatt li, biex jintlahqu, l-objettivi tal-Programm jistghu jirrikjedu perjodu ta'
Zmien li jkun itwal mit-tul tal-Programm. Ghal dak I-ghan, jenhtieg li jitfassal
rapport ta' evalwazzjoni interim, kif ukoll rapport ta' evalwazzjoni fi tmiem il-

Programm, sabiex tigi vvalutata l-implimentazzjoni tal-prijoritajiet tal-Programm.

27

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta' Frar 2011 11 jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta'
kontroll mill-Istati Membri tal-ezerc¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta'
implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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(58) Peress li t-tielet Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (2014-2020)
stabbilit bir-Regolament (UE) Nru 282/2014 wasal fit-tmiem tieghu, dak ir-

Regolament sar obsolet u jenhtieg li jithassar.

(59) Sabiex tigi zgurata l-kontinwita fl-ghoti ta' appogg fil-qasam tas-sahha I u biex I-
implimentazzjoni tkun tista' tibda mill-bidu tal-qafas finanzjarju pluriennali 2021-
2027, dan ir-Regolament jenhtieg li jidhol fis-sehh b’urgenza u jenhtieg li
Jjapplika, b’effett retroattiv, mill-1 ta’ Jannar 2021,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett
Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-Programm 1-UE ghas-Sahha (il-"Programm") ghall-perjodu

tal-qafas finanzjarju pluriennali 2021-2027. It-tul tal-Programm hu allinjat mat-tul tal-

qafas finanzjarju pluriennali.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll I-objettivi tal-Programm, il-bagit tieghu ghall-perjodu
I 2021-2027, il-forom ta' finanzjament tal-Unjoni I u r-regoli biex jigi pprovdut tali

finanzjament.

AM\1226223MT.docx 38/101 PE658.401v01-00

MT MT



Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) "pajjiz assocjat" tfisser pajjiz terz li huwa parti fi ftehim mal-Unjoni li jippermetti 1-
partecipazzjoni tieghu fil-Programm, f'konformita mal-Artikolu 6;

2) "operazzjonijiet ta" tahlit" tfisser azzjonijiet appoggati mill-bagit tal-Unjoni, inkluz fi
hdan facilitajiet ta' tahlit fkonformita mal-punt (6) tal-Artikolu 2 tar-Regolament
Finanzjarju , li jikkombinaw forom mhux ripagabbli ta' appogg, u/jew strumenti
finanzjarji mill-bagit tal-Unjoni ma' forom ripagabbli ta' appogg minn
istituzzjonijiet ta' zvilupp jew minn istituzzjonijiet ta' finanzjament pubblici ohra, kif

ukoll minn istituzzjonijiet ta' finanzjament kummerc¢jali u investituri kummerc¢jali;

3) "krizi tas-sahha" tfisser krizi jew in¢ident serju li joriginaw mill-bnedmin, mill-

.....

origini mhux maghrufa, li d-dimensjoni taghhom tkun dik tas-sahha pubblika u li

jkunu jirrikjedu azzjoni urgenti mill-awtoritajiet;
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“4)

"prodotti rilevanti ghal krizi" tfisser il-prodotti, /-ghodod u s-sustanzi li huma
necessarji, fil-kuntest ta' krizi tas-sahha, ghall-prevenzjoni, dijanjozi jew trattament
ta’ mard u l-konsegwenzi tieghu, jew ghall-monitoragg u s-sorveljanza
epidemjologika tal-mard u l-infezzjonijiet, inkluzi, izda mhux limitatament ghal,
prodotti medicinali, bhal vacééini u s-sustanzi intermedji taghhom, ingredjenti
farmacewtici attivi u materja prima, kif ukoll apparat mediku u taghmir tal-isptarijiet
u taghmir mediku, bhal ventilaturi, ilbies u taghmir protettiv, materjali u ghodod
dijanjosti¢i, taghmir protettiv personali, dizinfettanti u l-prodotti intermedjarji

taghhom, u I-materja prima necessarja ghall-produzzjoni taghhom;

®)) "l-appro¢¢ Sahha Wahda" ifisser appro¢¢ multisettorjali 1i jirrikonoxxi li s-sahha tal-
bniedem hija konnessa mas-sahha tal-annimali u mal-ambjent, u 1i l-azzjonijiet
biex jigi indirizzat it-theddid ghas-sahha jridu jqisu dawk it-tliet dimensjonijiet;

(6) "Networks ta' Referenza Ewropej (NRE)" tfisser in-networks imsemmija fl-
Artikolu 12 tad-Direttiva 2011/24/UE;
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(7 "entita guridika" tfisser persuna fizika, jew persuna guridika mahluqga u rikonoxxuta
bhala tali skont il-ligi nazzjonali, tal-Unjoni jew internazzjonali, li ghandha
personalita guridika u li tista', billi tagixxi f'isimha, tezercita d-drittijiet u tkun
soggetta ghal obbligi, jew entitd minghajr personalita guridika kif imsemmi fil-punt

(c) tal-Artikolu 197(2) tar-Regolament Finanzjarju;
(8) "pajjiz terz" tfisser pajjiz li mhuwiex Stat Membru tal-Unjoni Ewropea;

9) "theddid transfruntier serju ghas-sahha" tfisser periklu ta' theddida ghall-hajja jew
periklu serju ghas-sahha bi kwalunkwe mod iehor ta' origini bijologika, kimika,
ambjentali jew mhux maghrufa li jinfirex, jew li jinvolvi riskju sinifikanti li jinfirex,
lil hinn mill-fruntieri nazzjonali tal-Istati Membri, u li jista' jirrikjedi koordinazzjoni
fil-livell tal-Unjoni sabiex jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-

bniedem;
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(10)

(11)

(12)
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""Sahha fil-Politiki Kollha" tfisser approcé ghall-izvilupp, l-implimentazzjoni u r-
riezami tal-politiki pubbliéi, irrispettivament mis-settur, fejn jitqiesu I-
implikazzjonijiet tad-deciijonijiet fuq is-sahha, u li jfittex li jikseb sinergiji, u li
Jjevita li jigu kkawZati impatti dannuZi fuq is-sahha minn politiki bhal dawn, sabiex

tittejjeb is-sahha tal-popolazzjoni u l-ekwita tas-sahha;

"determinanti tas-sahha'' tfisser firxa ta’ fatturi li jinfluwenzaw l-istatus tas-sahha
ta’ persuna, bhal fatturi relatati mal-imgiba, bijologici, so¢joekonomici u

ambjentali;

"appogg ta' emergenza" tfisser rispons ta' emergenza msejjes fuq il-htigijiet, 1i
jikkomplementa r-rispons tal-Istati Membri affettwati u li I-mira tieghu hi i
jipprezerva l-hajja, li jipprevjeni u li jtaffi t-tbatija tal-bniedem, u li jzomm id-dinjita
tal-bniedem, kull fejn ikun hemm bzonn minhabba t-theddid transfruntier serju ghas-

sahha.
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Artikolu 3
Objettivi generali

[I-Programm ghandu jkollu valur mizjud tal-Unjoni u jikkomplementa I-politiki tal-Istati
Membri, sabiex tittejjeb is-sahha tal-bniedem fl-Unjoni kollha u sabiex jigi gurat livell
gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fil-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni.
Huwa ghandu jsegwi l-objettivi generali li gejjin, f’konformita mal-appro¢¢ Sahha Wahda,

fejn applikabbli:

(a) it-titjib u t-trawwim tas-sahha fl-Unjoni sabiex jitnaqqas il-pi; ta' mard li jittiehed
u mard li ma jittehidx, billi jigu appoggati l-promozzjoni tas-sahha u l-prevenzjoni
tal-mard, jitnaqqsu l-inugwaljanzi fis-sahha, jitrawmu modi ta' hajja tajbin ghas-

sahha u jigi promoss l-acéess ghall-kura tas-sahha;

(b) il-protezzjoni tan-nies fl-Unjoni minn theddid transfruntier serju ghas-sahha u #-
tishih tar-rispons tas-sistemi tas-sahha u l-koordinazzjoni fost lI-Istati Membri
sabiex jaffrontaw theddid transfruntier serju ghas-sahha;

(c) it-titjib tad-disponibbilta, l-aééessibbilta u l-affordabbilta tal-prodotti medicéinali u
l-apparat mediku, u ta' prodotti I rilevanti ghal krizi fl-Unjoni, u l-appogg ghall-

innovazzjoni fir-rigward ta' tali prodotti,
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(d) it-tishih tas-sistemi tas-sahha billi jittejbu r-reZiljenza u l-efficjenza tar-rizorsi

taghhom, partikolarment:
(i)  bl-appogg ghal hidma integrata u kkoordinata bejn I-Istati Membri;

(ii)  bil-promozzjoni tal-implimentazzjoni tal-ahjar prattiki u bil-promozzjoni tal-

kondiviZjoni tad-data;
(iii)  bit-tishih tal-forza tax-xoghol;
(iv) bl-indirizzar tal-implikazzjonijiet tal-isfidi demografici; u

(v)  bl-avvan fit-trasformazzjoni digitali. I
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Artikolu 4
Objettivi specifici
L-objettivi generali msemmija fl-Artikolu 3 ghandhom jigu segwiti permezz tal-objettivi
specifici li gejjin, biex jigi Zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fil-
politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni b'’konformita mal-appro¢¢ Sahha Wahda, fejn
applikabbli:

(a) [f'sinergija ma' azzjonijiet rilevanti ohra tal-Unjoni, appogg ghal azzjonijiet ghall-
prevenzjoni tal-mard,l ghall-promozzjoni tas-sahha u ghall-indirizzar tad-
determinanti tas-sahha, inkluz permezz tat-tnaqqis tal-hsara ghas-sahha minhabba
l-uzu illeéitu tad-droga u d-dipendenza fuqha, appogg ghal azzjonijiet biex jigu
indirizzati l-inugwaljanzi fis-sahha, biex jitjieb I-gharfien dwar is-sahha, biex
Jjittejbu d-drittijiet tal-pazjenti, is-sikurezza tal-pazjenti, il-kwalita tal-kura u 1-kura
tas-sahha transfruntiera, u appogg ghal azzjonijiet ghat-titjib tas-sorveljanza, id-
dijanjoZi u t-trattament ta' mard li jittiehed u li ma jittehidx, b'mod partikolari I-
kancer u l-kancer pedjatriku, kif ukoll appogg ghal azzjonijiet biex tittejjeb is-
sahha mentali, b'attenzjoni specjali moghtija ghal mudelli godda tal-kura u l-isfidi

tal-kura fit-tul, sabiex tissahhah ir-reZiljenza tas-sistemi tas-sahha fl-Unjoni;
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(b)

(©

tishih tal-kapacita tal-Unjoni ghall-prevenzjoni, it-thejjija, u r-rispons rapidu ghat-
theddid transfruntier serju ghas-sahha f'konformita mal-legizlazzjoni rilevanti tal-
Unjoni, u tittejjeb 1l-gestjoni tal-krizijiet tas-sahha, b'mod partikolari permezz tal-
koordinazzjoni, il-provvediment u I-uzu tal-kapacita tal-kura tas-sahha ta' emergenza,
appogg ghall-gbir tad-data, skambju ta' informazzjoni, sorveljanza, il-
koordinazzjoni tal-ittestjar tal-istress volontarju tas-sistemi tal-kura tas-sahha
nazzjonali, u l-i7vilupp ta' standards ghal kura tas-sahha ta' kwalita fil-livell

nazzjonali;

appogg ghal azzjonijiet li jtejbu d-disponibbilta, 1-accessibbilta u l-affordabbilta ta’
prodotti medicinali, apparat mediku u prodotti rilevanti ghal krizi billi
Jjinkoraggixxu l-produzzjoni sostenibbli u I-ktajjen tal-provvista u l-innovazzjoni flI-
Unjoni, filwaqt li jappoggaw l-uzu prudenti u efficjenti tal-prodotti medicinali,
b'mod partikolari tal-antimikrobici, u azzjonijiet li jappoggaw I-izvilupp ta' prodotti
medicinali li huma inqas ta' hsara ghall-ambjent, kif ukoll il-produzzjoni u r-rimi

li ma jaghmlux hsara lill-ambjent ta' prodotti medicinali u apparat mediku;
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(d)

(¢

(2

f'sinergija ma' strumenti, programmi u fondi ohra tal-Unjoni, minghajr
pregudizzju ghall-kompetenzi tal-Istati Membri, u f'kooperazzjoni mill-qrib mal-
korpi rilevanti tal-Unjoni, appogg ghall-azzjonijiet li jikkomplementaw il-
kumulazzjoni nazzjonali ta' prodotti essenzjali rilevanti ghal krizi, fil-livell tal-

Unjoni, fejn mehtieg;

f'sinergija ma' strumenti, programmi u fondi ohra tal-Unjoni, minghajr
pregudizzju ghall-kompetenzi tal-Istati Membri u f'kooperazzjoni mill-qrib mal-
ECDC, jigu stabbiliti struttura u rizorsi ta' tahrig ghal rizerva ta' persunal mediku,
tal-kura tas-sahha u ta' appogg allokati volontarjament mill-Istati Membri ghall-

mobilizzazzjoni taghha fil-kaz ta' krizi tas-sahha;

it-tishih tal-uZu u l-uZu mill-gdid tad-data dwar is-sahha ghall-provvista tal-kura
tas-sahha u ghar-ricerka u l-innovazzjoni, il-promozzjoni tal-adozzjoni ta' ghodod u
servizzi digitali, kif ukoll it-trasformazzjoni digitali tas-sistemi tal-kura tas-sahha,
inkluz billi jigi appoggat il-holqien ta' spazju Ewropew ghad-data dwar is-sahha;
it-titjib tal-acéess ghal servizzi tal-kura tas-sahha ta' kwalita, i¢éentrati fuq il-

pazjent, ibbaZati fuq ir-rizultati u servizzi ta' kura relatati, bil-ghan li tinkiseb

kopertura tas-sahha universali;
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(h)

(@)

G

appogg ghall-izvilupp, I-implimentazzjoni u l-infurzar u, fejn mehtieg, ir-revizjoni
tal-legizlazzjoni tas-sahha tal-Unjoni u l-appogg ghall-ghoti ta' data ta' kwalita
gholja valida, affidabbli u komparabbli ghat-tehid ta' deciZjonijiet u I-monitoragg
ibbazati fuq l-evidenza; u I-promozzjoni tal-uzu ta' valutazzjonijiet tal-impatt fuq is-

sahha ta' politiki rilevanti ofira tal-Unjoni;

appogg ghall-hidma integrata fost 1-Istati Membri, u b'mod partikolari s-sistemi tas-
sahha taghhom, inkluza l-implimentazzjoni ta' prattiki ta' prevenzjoni b'impatt gholi,
appogg ghall-hidma dwar I-HTA, u t-tishih u l-espansjoni tan-networking permezz
ta’ NRE u networks transnazzjonali ohra, inkluz relattivament ghal mard li
mhuwiex mard rari, biex tiidied il-kopertura tal-pazjenti u jitjieb ir-rispons ghal
prevalenza baxxa u mard kumpless li jittiehed u mard li ma jittehidx;

appogg ghal impenji globali u inizjattivi tas-sahha billi jissahhah l-appogg tal-
Unjoni ghal azzjonijiet minn organizzazzjonijiet internazzjonali, b'mod partikolari

azzjonijiet mid-WHQO, u titrawwem il-kooperazzjoni ma' pajjizi terzi.
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Artikolu 5
Bagit

I1-pakkett finanzjarju ghall-implimentazzjoni tal-Programm ghall-perjodu 2021-2027

ghandu jkun ta' EUR 2 446 000 000 fi prezzijiet kurrenti.

Bhala rizultat tal-aggustament specifiku ghall-Programm previst fl-Artikolu 5 tar-

Regolament tal-Kunsill (UE, Euratom) 2020/2093%8, I-ammont imsemmi fil-
paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandu jizdied b'allokazzjoni addizzjonali ta’
EUR 2 900 000 000 fi prezzijiet tal-2018 kif specifikat fl-Anness 11 ta' dak ir-

Regolament.

L-ammonti msemmija fil-paragrafi 1 u 2 jistghu wkoll jintuzaw ghal assistenza

teknika u amministrattiva ghall-implimentazzjoni tal-Programm, bhal attivitajiet

preparatorji, ta' monitoragg, ta' kontroll, ta' awditu u ta' evalwazzjoni inkluzi sistemi

korporattivi tat-teknologiji tal-informazzjoni.

Id-distribuzzjoni tal-ammonti msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandha tkun

konformi ma’' dan li gej:

(a) minimu ta'20 % tal-ammonti ghandhom ikunu riZervati ghall-azzjonijiet ta'

promozzjoni tas-sahha u ta' prevenzjoni tal-mard kif imsemmija fil-punt (a)

tal-Artikolu 4,

28
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Ir-Regolament tal-Kunsill (UE, Euratom) 2020/2093 tas-17 ta' Dicembru 2020 li
jistabbilixxi 1-qafas finanzjarju pluriennali ghas-snin mill-2021 sal-2027 (GU L 4331,
22.12.2020, p. 11).
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(b) massimu ta' 12,5 % tal-ammonti ghandu jkun riZervat ghall-akkwist li
Jjikkomplementa l-kumulazzjoni nazzjonali ta' prodotti essenzjali rilevanti

ghal krizi fil-livell tal-Unjoni, imsemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 4;

(c) massimu ta'12,5 % tal-ammonti ghandu jkun rizervat ghall-appogg ta'
impenji globali u inizjattivi tas-sahha kif imsemmija fil-punt (j) tal-
Artikolu 4;

(d) massimu ta'8 % tal-ammonti ghandu jkun riZervat biex ikopri l-ispejjez
amministrattivi msemmija fil-paragrafu 3.

5. L-approprjazzjonijiet relatati mal-attivitajiet taht il-punt (c) tal-Artikolu 9(1) ta' dan
ir-Regolament ghandhom jikkostitwixxu dhul assenjat fi hdan it-tifsira tal-punt (a)
tal-paragrafu 3, u I-paragrafu 5, tal-Artikolu 21 tar-Regolament Finanzjarju.

6. L-impenji bagitarji li jestendu lil hinn minn sena finanzjarja wahda jistghu jinqasmu

fuq diversi snin f'pagamenti akkont annwali.
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7. F'konformita mal-punt (a) tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 193(2) tar-
Regolament Finanzjarju, ghal perjodu limitat f'kaZijiet debitament gustifikati
specifikati fid-deciijoni ta' finanzjament, attivitajiet appoggati taht dan ir-
Regolament u l-ispejjez sottostanti taghhom jistghu jitqiesu eligibbli mill-

1 ta' Jannar 2021, anke jekk dawk l-attivitajiet kienu implimentati u dawk l-ispejje?

kienu mgarrba qabel ma giet ipprezentata l-applikazzjoni ghall-ghotja.

8. Fejn ikun mehtieg, 1-approprjazzjonijiet jistghu jiddahhlu fil-bagit lil hinn mill-
31 ta' Di¢embru 2027 sabiex ikopru l-ispejjez imsemmija fil-paragrafu 3 u tkun tista'

ssir il-gestjoni tal-azzjonijiet 11 ma jkunux tlestew sal-31 ta' Dicembru 2027.
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(@)

(b)

(©)

Artikolu 6

Pajjizi terzi assoc¢jati mal-Programm
[I-Programm ghandu jkun miftuh ghall-partec¢ipazzjoni tal-pajjizi terzi li gejjin:

membri tal-Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles /i huma membri taz-Zona
Ekonomika Ewropea, fkonformita mal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-Ftehim dwar 1z-

Zona Ekonomika Ewropea;

pajjizi fil-process tal-adezjoni mal-Unjoni, pajjizi kandidati u kandidati potenzjali,
fkonformita mal-prin¢ipji generali u mat-termini u 1-kundizzjonijiet generali ghall-
partecipazzjoni ta' dawk il-pajjizi fil-programmi tal-Unjoni stabbiliti fil-ftehimiet
qafas u fid-decizjonijiet tal-Kunsill ta' Assoc¢jazzjoni rispettivi, jew fi ftehimiet simili
u f'konformita mal-kundizzjonijiet specifici stabbiliti fi ftehimiet bejn 1-Unjoni u
dawk il-pajjizi;

pajjizi tal-Politika Ewropea tal-Vicinat, fkonformita mal-prin¢ipji generali u mat-
termini u l-kundizzjonijiet generali ghall-partecipazzjoni ta' dawk il-pajjizi fil-
programmi tal-Unjoni stabbiliti fil-ftehimiet qafas u fid-decizjonijiet tal-Kunsill ta'
Assocjazzjoni rispettivi, jew fi ftehimiet simili u fkonformita mal-kundizzjonijiet

specifici stabbiliti fi ftehimiet bejn I-Unjoni u dawk il-pajjizi;
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(d) pajjizi terzi ohra, f'’konformita mal-kundizzjonijiet stipulati fi ftehim specifiku li
jkopri l-partecipazzjoni ta' pajjiz terz fi kwalunkwe programm tal-Unjoni, dment li 1-

ftehim:

(1)  jizgura bilan¢ gust fir-rigward tal-kontribuzzjonijiet u I-beneficc¢ji tal-pajjiz terz
li jippartecipa fil-programm tal-Unjoni;

(i) jistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghall-partecipazzjoni fil-programm tal-Unjoni,
inkluz il-kalkolu ta’ kontribuzzjonijiet finanzjarji ghal programmi individwali,

u l-kostijiet amministrattivi taghhom,;

(i11) ma jaghti l-ebda setgha ta’ tehid ta’ decizjonijiet lill-pajjiz terz fir-rigward tal-

programm tal-Unjoni;

(iv) jiggarantixxi d-drittijiet tal-Unjoni li tizgura gestjoni finanzjarja tajba u li

tipprotegi l-interessi finanzjarji taghha.

2. Il-kontribuzzjonijiet imsemmija fil-punt (d)(ii) tal-paragrafu 1 ghandhom
jikkostitwixxu dhul assenjat f’konformita mal-Artikolu 21(5) tar-Regolament

Finanzjarju.
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KAPITOLU II
FINANZJAMENT

Artikolu 7

Implimentazzjoni u forom ta' finanzjament mill-Unjoni

[I-Programm ghandu jigi implimentat b'gestjoni diretta skont ir-Regolament
Finanzjarju jew b'gestjoni indiretta flimkien ma' korpi msemmija fil-punt (c) tal-

Artikolu 62(1) ta' dak ir-Regolament.

I1-Programm jista' jipprovdi finanzjament fi kwalunkwe forma stabbilita fir-
Regolament Finanzjarju, b'mod partikolari fil-forma ta' ghotjiet, premjijiet u

akkwist.

Il-kontribuzzjonijiet ghal mekkanizmu ta' assigurazzjoni reciproka jistghu jkopru r-
riskju asso¢jat mal-irkupru tal-fondi dovuti mir-ricevituri u jistghu jitqiesu bhala
garanzija suffi¢jenti skont ir-Regolament Finanzjarju. Il-Kummissjoni ghandha

tistabbilixxi regoli specifici ghat-thaddim tal-mekkanizmu.

Fejn il-Kummissjoni timplimenta operazzjonijiet ta' appogg ta' emergenza permezz
ta’ organizzazzjoni nongovernattiva, il-kriterji dwar il-kapacita finanzjarja u
operazzjonali ghandhom jitqiesu li jkunu ssodisfati jekk ikun hemm ftehim qafas ta'
shubija fis-sehh bejn dik 1-organizzazzjoni u 1-Kummissjoni skont ir-Regolament

(KE) Nru 1257/96%.

29
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Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1257/96 tal-20 ta' Gunju 1996 rigward 1-ghajnuna
umanitarja (GU L 163, 2.7.1996, p. 1).
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Artikolu 8
Ghotjiet

l. L-ghotjiet taht il-Programm ghandhom jinghataw u jigu gestiti fkonformita mat-

Titolu VIII tar-Regolament Finanzjarju.

2. L-ghotjiet jistghu jintuzaw f’kombinament ma' finanzjament mill-Bank Ewropew
tal-Investiment, minn banek promozzjonali nazzjonali jew minn istituzzjonijiet
finanzjarji ohrajn, pubbli¢i jew tal-izvilupp, kif ukoll f’kombinament ma'
finanzjament minn istituzzjonijiet finanzjarji mis-settur privat u minn investituri
mis-settur pubbliku jew mis-settur privat, inkluz permezz ta' shubijiet pubblici-

pubblici jew pubblici-privati.
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3. L-ghotjiet imhallsa mill-Unjoni ma ghandhomx jaqbZu s-60 % tal-ispejjez eligibbli
ghal azzjoni relatata ma' objettiv tal-Programm jew ghall-funzjonament ta' korp
mhux governattiv. F'kaZijiet ta' utilita ecéezzjonali, il-kontribuzzjoni mill-Unjoni
tista' tkun sa 80 % tal-ispejjez eligibbli. L-azzjonijiet b’valur miZjud céar tal-Unjoni

ghandhom jitqiesu li jkollhom utilita ecéezzjonali, fost I-ohrajn, fejn:

(a) mill-inqas 30 % tal-bagit tal-azzjoni proposta jigi allokat lil Stati Membri li I-
ING taghhom ghal kull abitant huwa inqas minn 90 % tal-medja tal-Unjoni;
jew

(b) korpi minn tal-inqas 14-il Stat Membru partecipanti li jippartecipaw fl-
azzjoni, li minnhom tal-inqas erba’ huma Stati Membri li I-ING taghhom
ghal kull abitant huwa inqas minn 90 % tal-medja tal-Unjoni.

4. Fil-kaz tal-ghotjiet diretti msemmija fl-Artikolu 13(6) u (7), tali ghotjiet jistghu
Jjkunu sa 100 % tal-ispejjez eligibbli.
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Article 9

Akkwist f'sitwazzjonijiet ta' emergenza tas-sahha

1. F'kazijiet fejn l-emergenza jew l-iZvilupp ta' theddida transfruntiera serja ghas-
sahha tkun giet innotifikata skont I-Artikolu 9 tad-Decizjoni Nru 1082/2013/UE,
jew fejn tkun giet rikonoxxuta sitwazzjoni ta' emergenza tas-sahha pubblika skont
l-Artikolu 12 ta’ dik id-Decizjoni, l-akkwist taht dan ir-Regolament jista' jiehu
kwalunkwe wahda mill-forom li gejjin:

(a) l-akkwist kongunt mal-Istati Membri kif imsemmi fl-Artikolu 165(2) tar-

Regolament Finanzjarju li permezz tieghu 1-Istati Membri jistghu jakkwistaw,

jikru jew jaghmlu lokazzjoni shiha tal-kapacitajiet akkwistati b'mod kongunt;

(b) l-akkwist mill-Kummissjoni f'isem 1-Istati Membru abbazi ta’ ftehim bejn il-
Kummissjoni u I-Istati Membri;

(c¢) l-akkwist pubbliku mill-Kummissjoni bhala bejjiegh bl-ingrossa billi tixtri,
tahzen u terga' tbigh jew taghmel donazzjoni ta' provvisti u servizzi, inkluz il-
kirjiet, ghall-beneficéju tal-Istati Membri jew lil organizzazzjonijiet shab

maghzula mill-Kummissjoni.
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2. Fil-kaz li tintuza l-proc¢edura ta' akkwist pubbliku msemmija fil-punt (b) tal-
paragrafu 1, il-kuntratti li jirrizultaw ghandhom jigu konkluzi jew:
(a) mill-Kummissjoni, fejn is-servizzi jew l-oggetti jridu jigu forniti jew jitgassmu
lill-Istati Membri jew lill-organizzazzjonijiet shab maghzula mill-
Kummissjoni; jew
(b) mill-Istati Membri partecipanti, meta dawn ikunu se jakkwistaw direttament,
jikru jew jaghmlu lokazzjoni tal-kapacitajiet li I-Kummissjoni tkun akkwistat
ghalihom.
3. Fil-kaz li jintuzaw proceduri ta' akkwist pubbliku msemmija fil-punti (b) u (c) tal-
paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tikkonforma mar-Regolament Finanzjarju

ghall-akkwist pubbliku taghha stess.
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Artikolu 10
Operazzjonijiet ta' tahlit
L-operazzjonijiet ta' tahlit fil-kuntest tal-Programm ghandhom jigu implimentati f’konformita

mar-Regolament (UE) .../... * u mat-Titolu X tar-Regolament Finanzjarju.

Artikolu 11

Finanzjament kumulattiv

1. Azzjoni li tkun ir¢eviet kontribuzzjoni taht il-Programm tista' tir¢ievi wkoll
kontribuzzjoni minn kwalunkwe programm iehor tal-Unjoni, inkluz Fondi b’gestjoni

kondiviza, dmentli 1-kontribuzzjonijiet ma jkoprux I-istess kostijiet.

2. Ir-regoli tal-programm rilevanti tal-Unjoni ghandhom japplikaw ghall-kontribuzzjoni

korrispondenti ghall-azzjoni.
3. [l-finanzjament kumulattiv ma ghandux jagbez il-kostijiet eligibbli totali tal-azzjoni.
L-appogg mill-programmi differenti tal-Unjoni jista' jigi kkalkulat fuq bazi prorata

fkonformita mad-dokumenti li jistabbilixxu l-kundizzjonijiet ghall-appogg.

+ GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-
CONS 74/20 (2020/0108(COD)).
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KAPITOLU III
AZZJONUIET
Artikolu 12
Azzjonijiet eligibbli
L-azzjonijiet li jimplimentaw 1-objettivi elenkati fl-Artikoli 3 u 4 biss, b'mod partikolari I-
azzjonijiet inkluzi fl-Anness I, ghandhom ikunu eligibbli ghall-finanzjament.
Artikolu 13
Entitajiet guridici eligibbli
1. Sabiex ikunu eligibbli ghall-finanzjament, l-entitajiet guridiéi ghandhom, minbarra
I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 797 tar-Regolament Finanzjarju:
(a) ikunu stabbiliti fi kwalunkwe wiehed minn dawn li gejjin:
(1)  Stat Membru jew pajjiz jew territorju extra-Ewropew marbut mieghu;
(i) pajjiz terz assoc¢jat mal-Programm; jew

(i11) pajjiz terz elenkat fil-programm ta' hidma annwali stabbiliti skont 1-
Artikolu 17 (“programm ta' hidma annwali”) taht il-kundizzjonijiet

specifikati fil-paragrafi 2 u 3; jew

(b) ikunu entita guridika mahluqa taht il-ligi tal-Unjoni jew organizzazzjoni

internazzjonali.
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L-entitajiet guridici /i huma stabbiliti f'pajjiz terz li mhuwiex assocjat mal-
Programm jistghu f'kazijiet e¢éezzjonali jkunu eligibbli biex jippartecipaw fil-
Programm fejn tali parteéipazzjoni tkun mehtiega sabiex jintlahqu I-ghanijiet ta'
azzjoni partikolari. Il-valutazzjoni ta' dik il-htiega ghandha tigi riflessa kif xieraq

fid-deciijoni ta' finanzjament.

L-entitajiet guridici /i huma stabbiliti f'pajjiz terz li ma jkunx assocjat mal-

Programm ghandhom igarrbu l-ispejjez tal-partecipazzjoni taghhom.
Il-persuni fizi¢i ma ghandhomx ikunu eligibbli ghal ghotjiet taht il-Programm.

Taht il-Programm, I-ghotjiet diretti jistghu jinghataw minghajr sejha ghall-proposti
biex jiffinanzjaw azzjonijiet, jekk tali ghotjiet ikunu debitament gustifikati, u jekk
dawk l-azzjonijiet ikollhom valur mizjud tal-Unjoni /i jkun esplié¢itament previst fil-
programmi ta’ hidma annwali u jkunu kofinanzjati mill-awtoritajiet kompetenti li
jkunu responsabbli ghas-sahha fl-Istati Membri jew f’pajjizi terzi assoc¢jati mal-
Programm, minn organizzazzjonijiet internazzjonali rilevanti tas-sahha, jew I minn
korpi tas-settur pubbliku jew minn korpi nongovernattivi fuq mandat ta' dawk 1-
awtoritajiet kompetenti, irrispettivament minn jekk dawk il-korpi jagixxux

individwalment jew bhala network.
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Taht il-Programm, I-ghotjiet diretti ghandhom jinghataw lin-NRE minghajr sejha
ghall-proposti. L-ghotjiet diretti jistghu jinghataw ukoll lil networks transnazzjonali

ohra stabbiliti f’konformita mal-ligi tal-Unjoni.

Taht il-Programm, I-ghotjiet diretti jistghu jinghataw minghajr sejha ghall-
proposti biex jiffinanzjaw azzjonijiet tad-WHO fejn l-appogg finanzjarju jkun
mehtieg ghall-implimentazzjoni ta' wiehed jew aktar mill-ghanijiet specifici tal-
Programm li jkollhom valur miZjud tal-Unjoni li jkun esplic¢itament previst fil-

programmi ta' hidma annwali.

Taht il-Programm, 1-ghotjiet jistghu jinghataw minghajr sejha ghall-proposti biex
jiffinanzjaw il-funzjonament ta' korpi nongovernattivi fejn ikun mehtieg appogg
finanzjarju ghall-implimentazzjoni ta' xi wiched jew aktar mill-objettivi specifici tal-
Programm /i jkollhom valur miZjud tal-Unjoni li jkun esplic¢itament previst fil-
programmi ta' hidma annwali, sakemm dawk il-korpi jissodisfaw il-kriterji kollha li
gejjin:
(a) ma ghandhomx skop ta' profitt u huma indipendenti minn interessi tal-
industrija, interessi kummer¢jali u ta' negozju jew interessi ohra li joholqu

konflitt;
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(b) ikunu joperaw fil-qasam tas-sahha pubblika, ikunu jixtiequ jwettqu mill-inqas
wiehed mill-objettivi specifici tal-Programm u jkunu jaqdu rwol effettiv fil-

livell tal-Unjoni;

(¢) huma attivi fil-livell tal-Unjoni f'tal-inqas nofs I-Istati Membri, b’kopertura

geografika bilanc¢jata tal-Unjoni.

1l-Kummissjoni ghandha debitament tirrifletti l-analizi tat-twettiq ta' dawk il-

kriterji fid-deciijoni ta' finangjament.
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Artikolu 14
Kostijiet eligibbli

Soggett ghall-Artikolu 186 tar-Regolament Finanzjarju, u l-punt (a) tat-tieni

subparagrafu tal-Artikolu 193 ta' dak ir-Regolament, il-kostijiet li jiggarrbu gabel id-
data tat-tressiq tal-applikazzjoni ghall-ghotja huma eligibbli ghall-finanzjament fir-

rigward ta’ azzjonijiet li:

(a) jimplimentaw 1-objettiv imsemmi fil-punt (b) tal-Artikolu 3 ta’ dan ir-

Regolament; jew

(b) jimplimentaw objettivi ohra, barra dawk imsemmija fil-punt (a) ta’ dan il-
paragrafu, f'kazijiet debitament gustifikati, sakemm dawk il-kostijiet ikunu
marbuta direttament mal-implimentazzjoni tal-azzjonijiet u tal-attivitajiet
appoggati.

[1-kostijiet eligibbli msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 1 /i jorbtu mal-mizuri li

jimmiraw li jindirizzaw okkorrenzi suspettati ta' marda i tista' tiskatta theddida

transfruntiera ghas-sahha ghandhom ikunu eligibbli mid-data tan-notifika tal-
okkorrenza suspettata ta’ dik il-marda lill-Kummissjoni, sakemm dik 1-okkorrenza

jew il-prezenza ta’ dik il-marda tig1 sussegwentement ikkonfermata.

F'kazijiet e¢¢ezzjonali, waqt krizi tas-sahha kkawzata minn theddida transfruntiera
serja ghas-sahha kif definit fil-punt (g) tal-Artikolu 3 tad-Decizjoni Nru
1082/2013/UE, il-kostijiet li jgarrbu l-entitajiet stabbiliti f'pajjizi li mhumiex
assocjati jistghu jigu kkunsidrati I eligibbli jekk dawk l-ispejjez ikunu debitament
gustifikati ghal ragunijiet li jikkon¢ernaw il-glieda kontra t-tixrid tar-riskju biex tigi

protetta s-sahha tal-poplu fl-Unjoni.
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KAPITOLU IV
GOVERNANZA

Artikolu 15

Implimentazzjoni ta' politika kongunta
1. Grupp ta' Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha ghandu jigi stabbilit.

2. 1lI-Membri tal-Grupp ta' Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha ghandhom ikunu I-
Kummissjoni u I-Istati Membri. Kull Stat Membru ghandu jahtar membru wiehed
u membru sostitut wiehed fil-Grupp ta' Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha. Il-
Kummissjoni ghandha tipprovdi s-segretarjat tal-Grupp ta' Tmexxija taht I-UE
ghas-Sahha.

3. [I-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-Grupp ta' Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha:

(a) dwar il-hidma preparatorja tal-Kummissjoni ghall-programmi ta' hidma

annwali;

(b) kull sena, mill-inqas 6 xhur qabel il-prezentazzjoni tal-abbozz tal-programm
ta' hidma annwali lill-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 23(1), dwar il-prijoritajiet

u l-orjentazzjonijiet strategici tal-programm ta' hidma annwali.
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4. 1l-Grupp ta' Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha ghandu:

(a) jizgura li jkun hemm konsistenza u komplementarjeta bejn il-politiki dwar is-
sahha tal-Istati Membri kif ukoll bejn il-Programm u politiki, strumenti u

azzjonijiet ohra tal-Unjoni, inkluzi dawk rilevanti ghall-agencziji tal-Unjoni;

(b) isegwi l-implimentazzjoni tal-Programm u jipproponi kwalunkwe

aggustament mehtieg abbaZi ta' evalwazzjonijiet;

(c) jadotta r-regoli ta' procedura tieghu, li ghandu jkun fihom dispoZizzjonijiet li
Jjizguraw li I-grupp jiltaqa' mill-inqas tliet darbiet fis-sena, wi¢¢ imb'wicé fejn
xieraq, u b'hekk jippermetti skambju regolari u trasparenti ta' fehmiet fost l-

Istati Membri.
Artikolu 16
Konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati u informazzgjoni tal-Parlament Ewropew

1 1l-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-partijiet ikkoncernati rilevanti, inkluzi r-
rappreZentanti tas-socjeta ¢ivili u l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, biex tighor I-

opinjonijiet taghhom dwar:
(a) il-prijoritajiet u l-orjentazzjonijiet strategici tal-programm ta' hidma annwali;

(b) il-htigijiet li ghandhom jigu indirizzati permezz tal-programm ta' hidma

annwali u r-rizultati miksuba permezz tieghu.
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2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha torganizza l-konsultazzjoni
u l-informazzjoni tal-partijiet ikkoncernati mill-inqas darba fis-sena, fis-sitt xhur ta’
qabel il-preientazzjoni tal-abbozz tal-programm ta' hidma lill-Kumitat imsemmi fl-

Artikolu 23(1).

3. Il-Kummissjoni tista', fi kwalunkwe mument, tfittex l-opinjonijiet ta' agenziji
decentralizzati rilevanti u ta' esperti indipendenti fil-qasam tas-sahha dwar
kwistjonijiet teknic¢i jew xjentifici ta' rilevanza ghall-implimentazzjoni tal-

Programm.

4. Kull sena, qabel l-ahhar laggha tal-Grupp ta' Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha, I-
Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew [-eZiti tal-procedimenti
tal-Grupp ta' Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha u I-konsultazzjoni tal-partijiet

interessati msemmija fil-paragrafi 1 u 2.
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Artikolu 17

Implimentazzjoni tal-Programm

L 1l-Kummissjoni ghandha timplimenta I-Programm billi tistabbilixxi programmi ta'

hidma annwali f'konformita mar-Regolament Finanzjarju.
2. [1-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni:

(a) il-programmi ta' hidma annwali, li ghandhom jistabbilixxu, b'mod

partikolari:

(i)  l-azzjonijiet li jridu jigu attwati, inkluZa l-allokazzjoni ta’ riZorsi

finanzjarji;
(ii) l-ammont globali riervat ghal operazzjonijiet ta' tahlit;
(iii) azzjonijiet eligibbli li jaqghu taht I-Artikolu 7(3) u (4);

(iv) azzjonijiet eligibbli minn entitajiet guridi¢i msemmija fil-punt (b) tal-
Artikolu 13(1);

(v) azzjonijiet eligibbli minn entitajiet guridic¢i minn pajjiz terz mhux
assocjat mal-Programm iida elenkat fil-programm ta' hidma annwali

bil-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 13(2) u (3);
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(b) deciijonijiet li japprovaw azzjonijiet bi spiza ta’ EUR 20 000 000 jew aktar;
(c) regoli li jistabbilixxu:
(i) l-arrangamenti tekni¢i u amministrattivi necessarji ghall-
implimentazzjoni tal-azzjonijiet tal-Programm;
(#) mudelli uniformi ghall-gbir tad-data mehtiega ghall-monitoragg tal-
implimentazzjoni tal-Programm.

3. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura

ta' ezami msemmija fl-Artikolu 23(2).

Artikolu 18

Protezzjoni tad-data

Fil-gestjoni u l-implimentazzjoni tal-Programm, il-Kummissjoni u I-Istati Membri
ghandhom jiguraw li jkun hemm konformita mad-dispozizzjonijiet legali kollha rilevanti
rigward il-protezzjoni tad-data personali u, fejn xieraq, li jigu introdotti mekkanizmi biex

Jjigi zgurat li tali data tibqa’ kunfidenzjali u sikura.
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KAPITOLU V
I MONITORAGG, EVALWAZZJONI U KONTROLL

Artikolu 19
Monitoragg u rappurtar

1. L-indikaturi ghar-rappurtar dwar il-progress tal-Programm biex jintlahqu I-ghanijiet

generali u specifici elenkati fl-Artikoli 3 u 4 huma stabbiliti fl-Anness II.

2. I1I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha tadotta atti delegati fkonformita mal-
Artikolu 25 sabiex temenda 1-Anness II fir-rigward tal-indikaturi fejn dan ikun
meqjus necessarju.

3. Is-sistema ta' rappurtar dwar il-prestazzjoni ghandha tizgura li d-data ghall-
monitoragg tal-implimentazzjoni u r-rizultati tal-Programm jingabru b'mod effi¢jenti,
effettiv u fil-hin. Ghal dak il-ghan, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’
implimentazzjoni li jistabbilixxu rekwiziti ta' rappurtar proporzjonati ghar-ricevituri

tal-fondi tal-Unjoni u, fejn xieraq, ghall-Istati Membri.
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Artikolu 20

Evalwazzjoni

L-evalwazzjonijiet previsti fl-Artikolu 34(3) tar-Regolament Finanzjarju ghandhom
jitwettqu mill-Kummissjoni b'mod suffi¢jentement f'waqtu biex jikkontribwixxu

ghall-process tat-tehid tad-decizjonijiet.

1l-Kummissjoni ghandha tippreZenta evalwazzjoni interim tal-Programm sa mhux
aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2024. L-evalwazzjoni interim ghandha tkun il-bazi

ghall-aggustament tal-implimentazzjoni tal-Programm kif xieragq.

1l-Kummissjoni ghandha tressaq evalwazzjoni finali fl-ahhar tal-Programm u mhux

aktar tard minn erba' snin wara t-tmiem tal-perjodu msemmi fl-Artikolu 1.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika u tikkomunika 1-konkluZjonijiet tal-
evalwazzjonijiet kemm interim kif ukoll finali, akkumpanjati mill-osservazzjonijiet
taghha, lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali

Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni.

AM\1226223MT.docx 71/101 PE658.401v01-00

MT



MT

Artikolu 21
Awditi

L-awditi tal-uzu tal-kontribuzzjonijiet tal-Unjoni, inkluzi awditi mwettqa minn persuni jew
entitajiet ghajr dawk imgabbda mill-istituzzjonijiet tal-Unjoni jew il-korpi taghha, ghandhom
jiffurmaw il-bazi tal-garanzija kumplessiva msemmija f1-Artikolu 127 tar-Regolament

Finanzjarju.

Artikolu 22

Harsien tal-interessi finanzjarji tal-Unjoni

Fejn pajjiz terz jiehu sehem fil-Programm permezz ta' decizjoni adottata skont ftehim
internazzjonali jew abbaZi ta' kwalunkwe strument guridiku iehor, i1-pajjiz terz ghandu
jaghti d-drittijiet u l-access necessarji mehtiega mill-ufficjal ta' awtorizzazzjoni responsabbli,
1-OLAF u I-Qorti tal-Awdituri biex jeZercitaw il-kompetenzi rispettivi taghhom b'mod
komprensiv. Fil-kaz tal-OLAF, dawn i1d-drittijiet ghandhom jinkludu d-dritt li jwettaq
investigazzjonijiet, inkluz kontrolli u spezzjonijiet fuq il-post, kif previst fir-Regolament (UE,

Euratom) Nru 883/2013 ] .
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Artikolu 23

Procedura ta' kumitat

l. [I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna minn Kumitat tal-Programm I-UE ghas-
Sahha. Dak il-Kumitat ghandu jkun kumitat fis-sens tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn il-kumitat ma jaghti ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta I-
abbozz tal-att ta' implimentazzjoni u ghandu japplika it-tielet subparagrafu tal-
Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Artikolu 24

Konsistenza u komplementarjeta ma’' politiki, strumenti u azzjonijiet ohra tal-Unjoni

1l-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jiiguraw li jkun hemm konsistenza, sinergija
u komplementarjeta generali bejn il-Programm u politiki, strumenti u azzjonijiet ohra tal-
Unjoni, inkluZi dawk rilevanti ghall-agenziji tal-Unjoni, inkluz permezz tal-hidma komuni

taghhom fil-Grupp ta' Tmexxija taht I-UE ghas-Sahha.
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Artikolu 25

Ezerc¢izzju tad-delega

l. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni suggett ghall-
kondizzjonijiet stabbiliti f'dan I-Artikolu.

2. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati msemmija fl-Artikolu 19(2) hija moghtija lill-
Kummissjoni ghall-perjodu ta’ seba’ snin mill-...[data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-

Regolament].

3. Id-delega ta' setgha msemmija fl-Artikolu 19(2) tista' tigi revokata fi kwalunkwe
mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢izjoni li tirrevoka ghandha
ttemm id-delega ta' setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Ghandha ssir effettiva fil-
jum wara l-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew
f'data iktar tard specifikata fih. Ma ghandha taffettwa l-validita tal-ebda att delegat li

jkun diga fis-sehh.
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4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti nnominati
minn kull Stat Membru skont il-prin¢ipji stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

0. Att delegat adottat skont I-Artikolu 19(2) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigix
espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien xahrejn min-
notifika ta' dak I-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni i mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz

b'xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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KAPITOLU VI
DISPOZIZZJONIJIET TRANZIZZJONALI U FINALI

Artikolu 26

Informazzjoni, komunikazzjoni u pubbli¢ita

Ir-ricevituri ta' finanzjament mill-Unjoni ghandhom jirrikonoxxu l-origini ta’ dak il-
finanzjament u jizguraw il-vizibilita tal-finanzjament tal-Unjoni, b'mod partikolari
meta jippromwovu l-azzjonijiet u r-rizultati taghhom, billi jipprovdu informazzjoni
mmirata koerenti, effettiva u proporzjonata lil diversi udjenzi, inkluz lill-media u

lill-pubbliku.

[I-Kummissjoni ghandha timplimenta azzjonijiet ta' informazzjoni u komunikazzjoni
relatati mal-Programm, mal-azzjonijiet mehuda skont il-Programm u mar-rizultati

miksuba.
Ir-rizorsi finanzjarji allokati ghall-Programm ghandhom jikkontribwixxu wkoll ghall-
komunikazzjoni korporattiva tal-prijoritajiet politi¢i tal-Unjoni, dment li dawk il-

prijoritajiet ikunu relatati mal-objettivi msemmija fl-Artikoli 3 u 4.
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Artikolu 27
Thassir

Ir-Regolament (UE) Nru 282/2014 jithassar b'effett mill-1 ta' Jannar 2021, minghajr
pregudizzju ghall-Artikolu 28 ta' dan ir-Regolament.

Artikolu 28
Dispozizzjonijiet tranzizzjonali
l. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-kontinwazzjoni jew il-modifika ta’

azzjonijiet mibdija skont ir-Regolament (UE) Nru 282/2014 1i ghandu jibga' japplika
ghal dawk 1-azzjonijiet sal-gheluq taghhom.

2. [l-pakkett finanzjarju ghall-Programm jista' jkopri wkoll l-ispejjez tal-assistenza
teknika u amministrattiva mehtiega biex tigi zgurata t-tranzizzjoni bejn il-mizuri

adottati taht ir-Regolament (UE) Nru 282/2014 u I-Programm.
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Artikolu 29
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh ﬁl-juml tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta' Jannar 2021.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1I-President 1I-President
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ANNESS 1
LISTA TA' AZZJONIJIET ELIGIBBLI POSSIBBLI PREVISTI FL-ARTIKOLU 12
1.  Azgjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (a) tal-Artikolu 4

(a) Appogg ghall-istabbiliment u ghall-implimentazzjoni ta' programmi li
jassistu lill-Istati Membri u appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati Membri biex

itejbu l-promozzjoni tas-sahha u l-prevenzjoni tal-mard I ;

I (b) Appogg ghall-implimentazzjoni u l-izvilupp ulterjuri tal-istharrig, l-istudji,
il-gbir ta' data u statistika komparabbli, inkluza, jekk ikun rilevanti inkluza
data dizaggregata skont il-generu u l-eta, i1-metodologiji, il-
klassifikazzjonijiet, il-mikrosimulazzjonijiet, l-istudji pilota, 1-indikaturi, is-
senserija tal-gharfien u l-ezercizzji tal-parametri referenzjarji;

(c) Appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati Membri biex idahhlu fis-sehh ambjenti
urbani, tax-xoghol u tal-iskola b'sahhithom u sikuri, jippermettu ghazliet ta'
hajja b'sahhithom, jippromwovu dieti nutrittivi u attivita fizika regolari,

b'kunsiderazzjoni tal-htigijiet ta' gruppi vulnerabbli fkull stadju ta’
hajjithom, bil-ghan li jippromwovu s-sahha tul il-hajja;
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(d) Appogg lill-Istati Membri fit-twassil ta' reazzjonijiet effettivi ghall-mard li
jittiehed, u fil-prevenzjoni, is-sorveljanza, id-dijanjozi u t-trattament ta’
tali mard;

(e) Appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati Membri fil-promozzjoni tas-sahha u I-
prevenzjoni tal-mard tul il-hajja ta’' individwu u billi jigu indirizzati I-
fatturi ta' riskju ghas-sahha, bhall-obeZita, id-dieti hiiena ghas-sahha u
n-nugqqas ta' attivita fiiika;

() Appogg ghall-azzjonijiet li jtejbu s-sahha mentali;

(g) Appogg ghall-azzjonijiet li jikkomplementaw il-miZuri tal-Istati Membri
fit-tnaqqis tal-hsara ghas-sahha minhabba l-uZu illeéitu tad-droga u d-
dipendenza fuqha, inkluz l-informazzjoni u l-prevenzjoni;

(h) Appogg ghall-politiki u l-azzjonijiet ta' implimentazzjoni biex jitnaqqsu I-
inugwaljanzi fis-sahha u fir-rigward tal-kura tas-sahha;

(i) Appogg ghall-azzjonijiet li jtejbu l-litterimu fis-sahha;
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0

(k)

0

(m)

Appogg ghall-promozzjoni u fl-implimentazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet
tal-Kodic¢i Ewropew Kontra 1-Kancer u appogg ghar-revizjoni tal-edizzjoni

attwali ta’ dak il-Kodici,

Azzjonijiet li jappoggaw l-implimentazzjoni ta' registri tal-kancer fl-Istati
Membri kollha;

Facilitazzjoni tal-kooperazzjoni fost il-korpi nazzjonali rilevanti tal-Istati
Membri partecipanti bil-hsieb li jigi appoggat il-holqien ta' network
virtwali Ewropew ta' ecéellenza sabiex tissahhah ir-ricerka dwar it-tipi
kollha ta' kancer, inkluz il-kancer pedjatriku, u jkomplu l-gbir u I-
iskambju ta' data klinika u t-traduzzjoni tas-sejbiet tar-ricerka fil-kura ta'

kuljum u t-trattament tal-pazgjenti bil-kancer;

Appogg ghall-azzjonijiet ghat-titjib tal-kwalita fil-kura tal-kancer, inkluz
fir-rigward tal-prevenzjoni, l-iskrinjar, id-dijanjozi bikrija, il-monitoragg
u t-trattament, il-kura ta' appogg u palljattiva, f'approccé integrattiv u
Céentrat fuq il-pazjent u appogg ghall-istabbiliment ta' skemi ta'
assigurazzjoni tal-kwalita ghac-centri tal-kancer jew céentri ohra li
Jjittrattaw pazjenti bil-kancer, inkluzi dawk li jittrattaw il-kancer

pedjatriku;
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(n)

(0)

@)

(q)

(r)
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Appogg ghall-istabbiliment ta' skemi ta' assigurazzjoni tal-kwalita ghac-

¢entri tal-kancer u centri ghat-trattament tal-pazjenti tal-kancer;

Appogg ghall-mekkanizmi ghall-bini tal-kapacita orizzontali u ghal

edukazzjoni kontinwa, b'mod partikolari til-qasam tal-kura tal-kancer;

Azzjonijiet li jappoggaw il-kwalita tal-hajja tas-superstiti tal-kancer u ta'
dawk li jiehdu hsiebhom, inkluzi I-ghoti ta’ appogg psikologiku, I-
immaniggjar tal-ugigh u l-aspetti relatati mas-sahha u r-riintegrazzjoni
professjonali;

It-tishih tal-kollaborazzjoni dwar id-drittijiet tal-pazjenti, is-sikurezza tal-
pazjenti u l-kwalita tal-kura;

Appogg ghall-azzjonijiet dwar is-sorveljanza epidemjologika, b'tali mod li
jinghata kontribut ghall-valutazzjoni ta’ fatturi li jaffettwaw jew

Jjiddeterminaw is-sahha tan-nies;

MT



MT

(s)

()

(u)

v)

)

(x)

Appogg, f'sinergija ma' programmi ohra, ghall-azzjonijiet biex tittejjeb 1d-
distribuzzjoni geografika tal-forza tax-xoghol fil-qasam tal-kura tas-sahha u
azzjonijiet ghall-evitar ta' "dezerti medici", minghajr pregudizzju ghall-

kompetenzi tal-Istati Membru;

Appogg ghall-izvilupp ta' linji gwida ghall-prevenzjoni u l-gestjoni tal-
mard li jittiehed kif ukoll tal-mard li ma jittehidx, u ta' ghodod u networks

ghall-iskambju tal-ahjar prattika f'dak il-qasam;

Appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati Membri biex jigu indirizzati fatturi
determinanti ghas-sahha, inkluz it-tnaqqis tal-hsara relatata mal-alkohol

u l-uzu tat-tabakk;

Appogg ghal ghodod u pjattaformi biex tingabar evidenza reali dwar is-
sigurta, l-effettivita u l-impatt tal-vaccini wara l-ugu;

Appogg ghall-inizjattivi biex ir-rati ta' kopertura tat-tilqim fl-Istati Membri
jitjiebu;

Attivitajiet ta' komunikazzjoni indirizzati lill-pubbliku u lill-partijiet
ikkon¢ernati li jkollhom 1-ghan li jippromwovu l-azzjoni tal-Unjoni fl-

ogsma msemmija f'dan I-Anness;
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(y) Kampanji ta' sensibilizzazzjoni u attivitajiet ta' komunikazzjoni ghall-
pubbliku generali kif ukoll ghal gruppi fil-mira, li jkunu mmirati lejn il-
prevenzjoni u l-indirizzar tal-eitazzjoni ghat-tilgim, l-informazzjoni
hazina u d-diZinformazzjoni fir-rigward tal-prevenzjoni, il-kawzi u t-
trattament tal-mard, b'mod li jikkomplementa I-kampanji nazzjonali u 1-

attivitajiet ta' komunikazzjoni dwar dawk il-kwistjonijiet;

(z) Attivitajiet ta' komunikazzjoni indirizzati lill-pubbliku dwar ir-riskji ghas-

sahha u d-determinanti tas-sahha;

(za) Appogg ghall-azzjonijiet biex jitnaqqas ir-riskju tal-infezzjonijiet li
jittiehdu mill-kura tas-sahha.

2. Azzjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (b) I-Artikolu 4

(a) Tishih tal-infrastruttura kritika tas-sahha biex tlahhaq mal-krizijiet tas-
sahha, billi tappogga l-istabbiliment ta' ghododl ghas-sorveljanza, it-tbassir,

il-prevenzjoni u l-gestjoni tat-tifqighat;

(b) Appogg ghall-azzjonijiet li jrawmu, madwar 1-Unjoni kollha, il-prevenzjoni
tal-krizijiet tas-sahha u t-thejjija ghalihom, u l-kapacita ta' gestjoni kif ukoll
il-kapacita ta' reazzjonil] ta' atturi fil-livell | tal-Unjoni u fil-livell
nazzjonali, inkluzi testijiet tal-istress volontarji, ippjanar ta' kontingenza u
ezercizzji ta' thejjija; li jappoggaw l-izvilupp ta’ standards tas-sahha ta’
kwalita fil-livell nazzjonali, mekkanizmi ghall-koordinazzjoni efficjenti
tal-istat ta' thejjija u r-rispons, u l-koordinazzjoni ta' dawk l-azzjonijiet fil-

livell tal-Unjoni;
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(©

(d)

(e

Appogg ghall-azzjonijiet ghall-holqgien ta' gafas integrat orizzontali ghall-
komunikazzjoni tar-riskju li jkun ikopri 1-fazijiet kollha ta' krizi tas-sahha,

Jigifieri 1-prevenzjoni, it-thejjija, ir-rispons u l-irkupru,

Appogg ghall-azzjonijiet preventivi biex jipprotegu lill-gruppi vulnerabbli
mit-theddid ghas-sahha u 1-azzjonijiet biex jadattaw, ghall-htigijiet ta' dawk
il-gruppi vulnerabbli, kemm ir-rispons ghall-krizijiet tas-sahha kif ukoll il-
gestjoni taghhom, bhal azzjonijiet li jizguraw kura baZika ghall-pazjenti li

jbatu minn mard kroniku jew rari;

Appogg ghall-azzjonijiet biex jindirizzaw il-konsegwenza kollaterali ta' krizi
tas-sahha fuq is-sahha, b'mod partikolari I-konsegwenzi ghas-sahha mentali,
fuq pazjenti li jsofru minn kancer, minn mard kroniku u sitwazzjonijiet
vulnerabbli ohra, inkluzi nies li jbatu minn vizzju, bl-HIV/AIDS, jew ibatu

minn epatite u tuberkuloZi;

Appogg, f'sinergija ma' programmi ohra, ghall-programmi ta' tahrig, u
edukazzjoni ghat-titjib tal-hiliet tal-forza tax-xoghol fis-settur tal-kura tas-
sahha u tas-sahha pubbliku, u programmi ghall-iskambji temporanji tal-

persunal, b'mod partikolari bil-ghan li jittejbu l-hiliet digitali taghhom,
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(2

(h)

(@)

G

(k)

Appogg ghall-istabbiliment u l-koordinazzjoni tal-Laboratorji ta' Referenza

tal-Unjoni, ta¢-Centri ta' Referenza tal-Unjoni, u ta¢-Centri ta' E¢éellenza;

Awditjar tal-arrangamenti ta' thejjija u ta' rispons tal-Istati Membri,
perezempju fir-rigward tal-gestjoni tal-krizijiet tas-sahha, ir-rezistenza

antimikrobika u t-tilqim;

Komunikazzjonijiet lill-pubbliku fil-kuntest tal-gestjoni tar-riskji u tat-
thejjija ghall-krizijiet tas-sahha;

Appogg ghall-konvergenza 'l fuq tal-prestazzjoni tas-sistemi nazzjonali
permezz tal-izvilupp ta' indikaturi tas-sahha, is-senserija tal-analizi u tal-
gharfien u l-organizzazzjoni ta' testijiet volontarji tal-istress tas-sistemi

nazzjonali tal-kura tas-sahha;
Appogg.ghax-xoghol ta' investigazzjoni, ta' valutazzjoni tar-riskji u ta'
gestjoni tar-riskji dwar ir-rabta bejn is-sahha tal-annimali, il-fatturi

ambjentali u I-mard tal-bniedem, inkluz matul il-krizijiet tas-sahha.
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3.  Azzjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (c) tal-Artikolu 4

(a) Appogg ghall-azzjonijiet biex jissahhu l-kapacitajiet tal-laboratorji u /-
produzzjoni, ir-ricerka, l-izvilupp, u 1-uzu ta' prodotti tas-sahha u prodotti

specjalizzati rilevanti ghal krizi fI-Unjoni,

(b) Appogg ghall-azzjonijiet ta' appogg u ghodod tal-IT interoperabbli ghall-
monitoragg, il-prevenzjoni, il-gestjoni, ir-rappurtar u n-notifika ta’'
nugqqasijiet ta' prodotti medicinali u apparat mediku, filwaqt li

Jikkontribwixxu ghall-affordabbilta taghhom;

(c) Appogg, f'sinergija ma' programmi ohra, ghall-provi klini¢i biex jithaffu 1-
izvilupp, l-awtorizzazzjoni tas-suq u 1-access ghal prodotti medicéinali u
vaccini innovattivi, sikuri u effettivi;

(d) Appogg ghall-azzjonijiet biex jitheggeg l-izvilupp ta' prodotti medicinali u
vacéini innovattivi biex jigu indirizzati l-isfidi tal-kura tas-sahha li ged
Jjizdiedu u l-htigijiet tal-pazjenti, u ta' prodotti li jrendu inqas

kummerc¢jalment bhall-antimikrobici;
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(¢

(g

(h)

Appogg ghall-azzjonijiet biex itejbu l-produzzjoni u r-rimi li ma jaghmlux
hsara lill-ambjent ta' prodotti medicinali u apparat mediku u ghall-
azzjonijiet li jappoggaw l-izvilupp ta’ prodotti medicinali li huma inqas ta'

hsara ghall-ambjent; I

Appogg ghall-azzjonijiet biex jigi promoss l-uzu prudenti u efficjenti tal-

prodotti medicinali, b'mod partikolari tal-antimikrobici;

Appogg ghall-azzjonijiet ta' appogg li jistimulaw i7-Zieda fil-produzzjoni
ta' ingredjenti farmacewtici attivi u prodotti medicinali essenzjali fI-
Unjoni, inkluz bid-diversifikazzjoni tal-produzzjoni ta' ingredjenti
farmacewtici attivi u generici fil-katina tal-provvista fl-Unjoni, biex

titnaqqas id-dipendenza tal-Istati Membri fuq certi pajjizi terzi;

Appogg ghall-azzjonijiet biex jitjiebu d-disponibbilta, I-accessibbilta u 1-

affordabbilta ta’ prodotti medicinali u ta’ apparat mediku;
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(1)  Appogg ghall-azzjonijiet li jrawmu l-innovazzjoni fl-ghoti ta' skop gdid, ir-
riformulazzjoni u l-kombinament ta' prodotti medicinali mhux bi
privattivi, f'sinergija ma' programmi ohra;

()  Azzjonijiet li jsahhu l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti
medicinali;

(k) Appogg ghall-istabbiliment u t-thaddim ta' mekkanizmu ghall-
koordinazzjoni transsettorjali /i jsegwi l-approéc¢ Sahha Wahda.

4.  Azzjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (d) tal-Artikolu 4

(@) Monitoragg tal-informazzjoni dwar attivitajiet nazzjonali ta’ kumulazzjoni
rigward prodotti essenzjali rilevanti ghal krizi biex jigu identifikati I-
htigijiet potenzjali ghal hazniet addizzjonali fil-livell tal-Unjoni;

(b)  Zgurar ta’ gestjoni konsistenti tal-kumulazzjoni ta’ prodotti essenzjali
rilevanti ghal krizi fil-livell tal-Unjoni, b'mod li jikkomplementa strumenti,

programmi u fondi ohra tal-Unjoni u f'koordinazzjoni mill-qrib mal-korpi

rilevanti tal-Unjoni;
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(c) Appogg ghall-azzjonijiet ghall-akkwist u [-provvista ta’ prodotti essenzjali
rilevanti ghal krizZi, li jikkontribwixxu ghall-affordabbilta taghhom, b'mod

li jikkomplementa l-azzjonijiet ta' kumulazzjoni tal-Istati Membri.
Azzjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (e) tal-Artikolu 4

Appogg ghall-azzjonijiet ghall-hidma preparatorja ghall-mobilizzazzjoni u t-
tahrig fil-livell tal-Unjoni ta' rierva ta' persunal mediku, tal-kura tas-sahha u
ta' appogg li ghandha tigi mobilizzata f'kaz ta' krizi tas-sahha, f'kollaborazzjoni
mill-qrib mal-ECDC, f'sinergija ma' strumenti ohra tal-Unjoni, u b'rispett shih
tal-kompetenzi tal-Istati Membri; facilitar tal-iskambju tal-ahjar prattiki bejn ir-

rizervi nazzjonali eZistenti ta' persunal mediku, tal-kura tas-sahha u ta' appogg.
Azzjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (f) tal-Artikolu 4

(a) Appogg ghal qafas tal-Unjoni u I-ghodod digitali interoperabbli rispettivi
ghall-kooperazzjoni fost I-Istatt Membri u ghall-kooperazzjoni fin-networks,

inkluzi dawk mehtiega ghall-kooperazzjoni dwar I-HTA;
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(b)

(¢

(d)

Appogg ghall-uzu, it-thaddim u I-manutenzjoni ta' infrastruttura ta' servizzi
digitali maturi, sikuri u interoperabbli u ta' processi ta' assigurazzjoni tal-
kwalita tad-data ghall-iskambju ta’ data, 1-access ghaliha, u 1-uzu u 1-uzu
mill-gdid taghha; appogg ghal networking transfruntier, inkluz permezz tal-
uzu u l-interoperabbilta ta' records tas-sahha, registri u bazijiet tad-data
ohra elettronici; Zvilupp ta’' strutturi ta’ governanza xierqa u sistemi

interoperabbli ta' informazzjoni dwar is-sahha;
/4 ]

Appogg ghat-trasformazzjoni digitali tal-kura tas-sahha u tas-sistemi tas-
sahha, inkluz permezz tal-valutazzjonijiet komparattivi u tal-bini tal-
kapacita, biex jibdew jithaddmu ghodod u teknologiji innovattivi bhall-
intelligenza artificjali, u appogg ghat-titjib tal-hiliet digitali tal-professjonisti

tal-qasam tal-kura tas-sahha;

Appogg ghall-ahjar uzu tat-telemedicina u tat-telesahha, inkluz permezz
tal-komunikazzjoni bis-satellita ghaz-zoni remoti, it-trawwim ta'
innovazzjoni fl-organizzazzjoni tal-facilitajiet tal-kura tas-sahha mmexxija
mit-teknologija digitali u I-promozzjoni ta' ghodod digitali biex jappoggaw
l-awtonomizzazzjoni ta¢-Cittadini u I-kura tas-sahha ééentrata fugq il-

pazjenti;
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(e)

(2

(h)

(1)

0

Appogg ghall-izvilupp, it-thaddim u I-manutenzjoni ta' bazijiet tad-data u
ta' ghodod digitali u l-interoperabbilta taghhom, inkluzi progetti stabbiliti
diga, fejn ikun xieraq, ma' teknologiji ohrajn ta' rilevament, bhal teknologiji

bbazati fl-ispazju u l-intelligenza artificjali;

Appogg ghall-azzjonijiet ghat-tishih tal-access tac-cittadini ghad-data dwar
sahhithom u tal-kontroll taghhom fugha;

Appogg ghall-uzu u l-interoperabbilta tal-ghodod u tal-infrastruttura digitali
fl-Istati Membri u bejniethom u mal-istituzzjonijiet, 1-agenziji u l-korpi tal-
Unjoni;

Appogg ghal attivitajiet u progetti preparatorji ghall-ispazju Ewropew tad-
data dwar is-sahha I ;

Azzjonijiet li jappoggaw is-sahha elettronika, bhat-tranzizzjoni ghat-

telemedicina u I-ghoti ta' medikazzjoni fid-dar;

Appogg ghall-istabbiliment ta’ sistema ta’ records elettronici
interoperabbli tas-sahha, f'konformita mal-format Ewropew ghall-
Iskambju ta' Records Elettronici tas-Sahha sabiex jizdied l-uzu tas-sahha

elettronika u jitjiebu s-sostenibbilta u r-reZiljenza tas-sistemi tal-kura tas-

sahha.
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7. Azzgjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (g) tal -Artikolu 4

(a) Azzgjonijiet li jippromwovu acéess ghas-servizzi tas-sahha u ghal
facilitajiet u kura relatati ghall-persuni b'diZabilita;

(b) Appogg tat-tishih tal-kura primarja u t-tishih tal-integrazzjoni tal-kura, bil-
ghan li tigi pprovduta kopertura tas-sahha universali u ac¢ess ugwali ghal
kura tas-sahha ta’ kwalita tajba;

(c) Appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati Membri biex jigi promoss access ghall-
kura tas-sahha sesswali u riproduttiva u appogg ghal approcci integrati u
intersezzjonali ghall-prevenzjoni, id-dijanjoZi, it-trattament u l-kura.

8.  Azgjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (h) tal -Artikolu 4

(a) Appogg ghall-istabbiliment u t-thaddim ta' infrastruttura tal-gharfien u tal-

intelligenza b'rabta mas-sahha;

(b) Appogg ghall-implimentazzjoni, l-infurzar u l-monitoragg tal-legizlazzjoni u
tal-azzjonijiet tal-Unjoni b'rabta mas-sahha; u l-ghoti ta’ appogg tekniku

ghall-implimentazzjoni tar-rekwiziti legali;
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(©

(d)

(e)

(2

(h)
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Appogg ghall-istudji u l-analizi, ghall-valutazzjoni tal-impatt fuq is-sahha

ta' azzjonijiet ta' politika ohra tal-Unjoni u ghall-ghoti ta' parir xjentifiku

biex jigi appoggat it-tfassil ta' politika bbaZat fuq l-evidenza;

Appogg ghall-gruppi ta' esperti u l-bordijiet li jipprovdu pariri, data u
informazzjoni ta' appogg ghall-izvilupp u lI-implimentazzjoni tal-politika
tas-sahha, inkluzi l-evalwazzjonijiet ta' segwitu tal-implimentazzjoni tal-

politiki tas-sahha;

Appogg ghall-punti ta' kuntatt u fokalinazzjonali 1i jipprovdu gwida,
informazzjoni u assistenza relatati mal-promozzjoni u l-implimentazzjoni

tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sahha u tal-Programm;

Xoghol ta' awditjar u ta' valutazzjoni fkonformita mal-legizlazzjoni tal-

Unjoni, fejn mehtieg;

Appogg ghall-implimentazzjoni u aktar Zvilupp tal-politika u tal-

legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-kontroll tat-tabakk;

Appogg ghas-sistemi nazzjonali fir-rigward tal-implimentazzjoni ta'
legizlazzjoni dwar is-sustanzi ta' origini umana, u fir-rigward tal-
promozzjoni ta' provvista sostenibbli u sikura tat-tali sustanzi permezz tal-

attivitajiet tan-networking;
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(i) Appogg ghall-Istati Membri biex isahhu l-kapacita amministrattiva tas-
sistemi tal-kura tas-sahha taghhom permezz I tal-parametragg referenzjarju,

tal-kooperazzjoni u tal-iskambju tal-ahjar prattiki;

() Appogg ghall-azzjonijiet ta' trasferiment tal-gharfien u kooperazzjoni fil-
livell tal-Unjoni biex jassistu l-processi ta' riforma nazzjonali lejn effettivita,
accessibbilta, sostenibbilta u reziljenza mtejba tas-sistemi tas-sahha, filwaqt

li jorbtu I-finanzjament disponibbli tal-Unjoni,

(k) Appogg ghall-bini tal-kapacita ghall-investiment fir-riformi tas-sistemi tas-
sahha u ghall-implimentazzjoni taghhom, inkluz l-ippjanar strategiku u I-

access ghall-finanzjament minn diversi sorsi.
9.  Azgjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (i) tal-Artikolu 4

(a) Appogg ghat-trasferiment, 1-adattament u l-introduzzjoni tal-ahjar prattiki u
ta' soluzzjonijiet innovattivi b'valur mizjud stabbilit fil-livell tal-Unjoni bejn
I-Istati Membri, u b'mod partikolari 1-ghoti ta’ assistenza mfassla ad hoc
skont il-pajjiz ghall-Istati Membri, jew ghall-gruppi ta' Stati Membri, 11 1-
iktar ghandhom bzonn, permezz tal-finanzjament ta' progetti specifi¢i inkluz

il-gemellagg, il-pariri mill-esperti u l1-appogg bejn il-pari;
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(b) Appogg ghall-kollaborazzjoni u s-shubijiet transfruntiera, inkluz f'regjuni
transfruntiera, bil-hsieb li jigu ttrasferiti u mtejba s-soluzzjonijiet

innovattivi;
(¢) Tishih tal-kollaborazzjoni u I-koordinazzjoni transsettorjali;

(d) Appogg ghall-funzjonament tan-NRE u ghall-istabbiliment u t-thaddim ta'
networks transnazzjonali godda kif previst fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
is-sahha, u appogg ghall-azzjonijiet tal-Istati Membri biex l-attivitajiet ta'

tali networks jigu kkoordinati mal-operat tas-sistemi tas-sahha nazzjonali,

(e) Appogg ulterjuri ghall-implimentazzjoni tan-NRE fl-Istati Membri u t-
trawwim tat-tishih taghhom, inter alia, permezz ta' valutazzjoni,

monitoragg, evalwazzjoni u titjib kontinwi;

() Appogg ghall-holqien ta' NRE godda, li jkopru mard rari, kumpless u ta’
prevalenza baxxa, fejn mehtieg, u appogg ghall-kollaborazzjoni fost in-
NRE sabiex jigu indirizzati I-htigijiet multisistemici li jirriZultaw minn
mard bi prevalenza baxxa u mard rari u jigi ffacilitat in-networking

djagonali bejn specjalitajiet u dixxiplini differenti;
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(g) Appogg ghall-Istati Membri biex itejbu u jkomplu jizviluppaw u

Jjimplimentaw ir-registri tan-NRE;
(h) Attivitajiet ta' konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati.
10. Azzjonijiet li jissodisfaw l-objettiv stabbilit fil-punt (j) tal-Artikolu 4

(a) Appogg ghall-azzjonijiet li jikkontribwixxu ghall-objettivi tal-programm
ippreZentat mid-WHO, bhala l-awtorita li tidderiegi u tikkoordina s-sahha
fi hdan in-Nazzjonijiet Uniti;

(b) Appogg ghall-kollaborazzjoni fost l-istituzzjonijiet tal-Unjoni, 1-agenziji tal-
Unjoni, u l-organizzazzjonijiet u n-networks internazzjonali, u appogg

ghall-kontribut tal-Unjoni ghall-inizjattivi globali;

(c) Appogg ghall-kollaborazzjoni ma' pajjizi terzi fir-rigward ta l-ogsma koperti

mill-Programm;

(d) Appogg ghal azzjonijiet li jrawmu l-konvergenza regolatorja internazzjonali

dwar il-prodotti medicinali u l-apparat mediku.
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ANNESS I1

INDIKATURI GHALL-EVALWAZZJONI TAL-PROGRAMM

Indikaturi tal-Programm:

L

serju ghas-sahha;

Access ghall-prodotti medicinali awtorizzati centralment, perezempju 1-ghadd ta'
awtorizzazzjonijiet orfni eZistenti u godda, il-prodotti medicinali ta' terapija avvanzata
(ATMPs, advanced therapy medicinal products), il-prodotti medicinali ghall-uzu
pedjatriku jew il-vacc¢ini, ghall-htigijiet mhux issodisfati

Numru ta' azzjonijiet I li jikkontribwixxu ghat-tnaqqis tal-mortalita li tista’' tigi evitata
fil-qasam tal-mard li ma jittehidx u l-fatturi ta' riskju

Numru ta' Stati Membri li jimplimentaw 1-ahjar prattiki fir-rigward tal-promozzjoni

tas-sahha, il-prevenzjoni ta’ mard u l-indirizzar tal-inugwaljanzi fis-sahha
Numru ta' Stati Membri li jippartecipaw fl-ispazju Ewropew tad-data dwar is-sahha

Numru ta' Stati Membri b'titjib tat-thejjija u tal-ippjanar ta' rispons
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10.

11.

Kopertura tat-tilgim skont l-eta ghal mard preventiv bil-vaccéin bhall-hosba, I-

influwenza, I-HPV u I-COVID-19
L-indi¢i tal-kapacita tal-Laboratorju tal-UE (EULabCap)

Ir-rata ta’ sopravivenza netta wara hames snin standardizzata ghall-eta b'rabta mal-
kancer pedjatriku, skont it-tip, l-eta, il-generu u l-Istat Membru (sa fejn tkun
disponibbli)

Kopertura tal-iskrinjar ghall-programmi tal-iskrinjar tal-kancer tas-sider, il-kancer
¢ervikali u I-kancer kolorettali, skont it-tip, il-popolazzjoni fil-mira u I-Istat Membru

Persentagg tal-popolazzjoni kopert mir-Registri tal-Kancer u n-numru ta' Stati Membri
li jirrappurtaw informazzjoni dwar l-istadju tal-kancer ¢ervikali, tas-sider, kolorettali u

pedjatriku mad-dijanjozi;

12. Numru ta' azzjonijiet li jindirizzaw il-prevalenza ta' mard kroniku rari ghal kull Stat
Membru, skont il-mard, il-generu u l-eta
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13.

14.

15.

16.

17.

Numru ta' azzjonijiet li jindirizzaw il-prevalenza tal-eta tal-uzu tat-tabakk, jekk

possibbli differenzjati skont il-generu

Numru ta' azzjonijiet li jindirizzaw il-prevalenza tal-uzu dannu? tal-alkohol, jekk

possibbli differenzjati skont il-generu u l-eta

Numru ta' nuqqasijiet ta' prodotti medicinali fl-Istati Membri kif rappurtat permezz tal-

punt uniku tan-network ta' kuntatt

Numru ta' azzjonijiet immirati lejn iz-Zieda tas-sigurta u l-kontinwita tal-ktajjen tal-
provvista globali u l-indirizzar tad-dipendenza fuq l-importazzjonijiet minn pajjizi
terzi ghall-produzzjoni kemm ta' ingredjenti farmacewtici attivi essenzjali kif ukoll ta’

prodotti medicinali essenzjali fl-Unjoni

Numru ta' awditi mwettqa mill-Unjoni u f'pajjizi terzi biex jigu zgurati prattiki ta'

manifattura tajba u prattiki klinici tajba (kontroll tal-Unjoni)
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18.

19.

20.

21.

22

23.

Konsum antimikrobiku ghall-uzu sistemiku ATC (grupp J01) ghal kull Stat Membru

Numru ta' unitajiet fal-kura tas-sahha involuti fin-NRE u ta' pazjenti dijanjostikati u

ttrattati mill-membri tan-NRE

Numru ta' rapporti ta' HTA 1i saru b'mod kongunt

Numru ta' valutazzjonijiet tal-impatt tal-politiki tal-Unjoni fuq is-sahha
Numru ta' azzjonijiet li jindirizzaw il-glieda kontra I-mard komunikabbli

Numru ta' azzjonijiet li jindirizzaw il-fatturi ta' riskju ambjentali ghas-sahha

Or. en
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