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STQARRIJA TAL-MISSJONI TA’ L-EMEA

L-Istqarrija tal-Missjoni ta’ I-EMEA, fil-kuntest tal-globalizzazzjoni li tinsab dejjem ghaddejja, hija li
thares u ggib ‘il quddiem is-sahha tal-pubbliku u ta’ 1-annimali billi

tizviluppa proceduri efficjenti u trasparenti li jippermettu li I-utenti jkollhom access ta’ malajr ghal
medic¢ini innovattivi li m’humiex ta’ periklu u li huma effettivi u ghal medi¢ini generici u dawk li
ghalihom mhemmx bZonn ta’ ri¢etta permezz ta’ awtorizzazzjoni Ewropeja wahdanija ghat-tqeghid
fis-suq,

tikkontrolla s-sigurta tal-medi¢ini ghall-bnedmin u l-annimali, b’mod partikolari permezz ta’ netwerk
ta’ farmakovigilanza u l-iffissar ta’ limiti minghajr periklu ghal residwi f’annimali ghall-konsum,

tiffacilita l-innovazzjoni u tistimula r-ricerka, b’mod illi taghti kontribut ghall-kompetittivita ta’ 1-
industrija farmacewtika bbazata fI-UE, u

timmobilizza u tikkoordina rizorsi xjentifi¢i mill-UE kollha biex tipprovdi valutazzjoni ta’ kwalita
gholja ta’ prodotti medicinali, biex taghti pariri dwar programmi ta’ ricerka u zvilupp, biex twettaq
spezzjonijiet sabiex tizgura li d-dispozizzjonijiet fundamentali tal-GXP' jinkisbu b’mod konsistenti, u
biex tipprovdi informazzjoni utli u ¢ara lill-utenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha.

Rotot ghall-awtorizzazzjoni ta' prodotti medic¢inali fis-sistema Ewropea:

n [l-procedura ¢entralizzata hija obbligatorja ghall-prodotti medi¢inali kollha ghall-uzu tal-
bniedem u ghall-uzu fl-annimali miksubin minn processi tal-bijoteknologija. L-istess japplika
ghall-medicini kollha ghal uzu tal-bniedem mahsubin ghall-kura ta' I-HIV/AIDS, kancer,
dijabete, problemi newrodegenerattivi u ghal dawk il-medic¢ini orfni kollha mahsubin ghall-kura
ta' mard rari. Bl-istess mod, il-medi¢ini veterinarji kollha mahsubin sabiex jintuzaw bhala
sostanzi li jtejbu r-rendiment sabiex jippromwovu t-tkabbir ta' annimali ttrattati jew sabiex izidu
l-produzzjoni minn annimali ttrattati jehtiegu jghaddu mill-procedura ¢entralizzata. Ghal
prodotti medicinali li ma jaqghu taht ebda mill-kategoriji msemmija hawn fugq, il-kumpaniji
jistghu jissottomettu lill-EMEA applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghat-tqeghid
fis-suq , dejjem jekk il-prodott medicinali jikkostitwixxi innovazzjoni terapewtika, xjentifika
jew teknika sinifikanti jew jekk il-prodott huwa b'xi mod iehor fl-interess tas-sahha ta' pazjenti
jew ta' annimali.

L-applikazzjonijiet huma pprezentati direttament lill-EMEA. Fi tmiem il-validazzjoni xjentifika,
li ssir mill-Agenzija fi Zzmien 210 t'ijiem, l-opinjoni tal-kumitat xjentifiku tigi mghoddija lill-
Kummissjoni Ewropea sabiex din tigi mibdula fawtorizzazzjoni wahdanija ghat-tqeghid fis-suq
valida fl-Unjoni Ewropea kollha.

] Il-procedura deéentralizzata u I-pro¢edura ta' rikonoxximent re¢iproku japplikaw ghall-
maggoranza tal-prodotti medic¢inali konvenzjonali. [z-zewg proc¢eduri huma bbazati fuq il-
prin¢ipju ta' rikonoxximent ta' I-awtorizzazzjonijiet nazzjonali. Huma jipprovdu ghall-estensjoni
ta' l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija minn Stat Membru lil Stat Membru ichor
jew aktar identifikati mill-applikant. Meta I-awtorizzazzjoni nazzjonali originali ma tkunx tista'
tigi rikonoxxuta, il-punti li jkun hemm nuqqas ta’ qbil fughom jigu pprezentati lill-EMEA ghal
arbitragg. L-opinjoni tal-kumitat xjentifiku tigi mghoddija lill-Kummissjoni Ewropea.

" GXP tfisser b’mod kollettiv “prattika klinika tajba’ (GCP — good clinical practice), “prattika tajba ta’
manifattura’ (GMP — good manufacturing practice) u ‘prattika tajba tal-laboratorju’ (GLP — good laboratory
practice).
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[I-Kummissjoni Ewropea tadotta d-dec¢izjoni taghha bil-ghajnuna ta' kumitat permanenti maghmul
minn rapprezentanti ta' 1-Istati Membri.
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DAHLA MILL-PRESIDENT TAL-BORD TA' TMEXXIJA

I1-Professur Hannes Wahlroos

II-11-il sena ta' hidma ta' I-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (EMEA) kienet mimlija avvenimenti.
Ir-riforma fil-legizlazzjoni farmacewtika ta' 1-UE, l-implimentazzjoni tal-Mappa tat-Triq ta' -EMEA
sa 1-2010 u l-indirizzar ta' kwistjonijiet relatati mal-farmakovigilanza kienu jehtiegu vigilanza,
kostanza u impenn ghad-dmir importanti tal-promozzjoni tas-sahha pubblika.

Ir-rizultati pprezentati f'dan ir-Rapport Annwali juru li -lEMEA indirizzat b'mod ghaqli I-bosta sfidi li
habtet wiccha maghhom f1-2005. Ghaldagstant, fisem il-Bord ta' Tmexxija nixtieq inrodd hajr lill-
personal ta' -EMEA ghall-hidma importanti tieghu fil-promozzjoni tar-regolament Ewropew fil-
gasam tal-farmacewtici. Nixtieq inrodd hajr ukoll lis-segretarjat tal-Bord ta' Tmexxija ghall-
kollaborazzjoni kostruttiva u e¢¢ellenti matul is-sena kollha. Barra minn hekk, nixtieq nirringrazzja
lill-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri, li flimkien ma' I-EMEA, jiffurmaw netwerk regolatorju
ewlieni ghall-prodotti medi¢inali. Dan in-netwerk tassew maghqud gie msahhah matul dawn l-ahhar
snin. Fis-snin li gejjin, -lEMEA tehtieg aktar hila esperta ta' kwalita gholja u sejra tiddependi dejjem
aktar fuq l-Istati Membri u fuq l-awtoritajiet taghhom sabiex toffri dan.

Ir-responsabbilta ahharija ghax-xoghol operattiv ta' I-Agenzija jaqa' f'idejn id-Direttur Ezekuttiv.
Thomas Lonngren gie mahtur b'mod unanimu mill-Bord ta' Tmexxija sabiex iservi f'din il-kariga
impenjattiva ghal perjodu ichor ta' hames snin, mill-2006 sa 1-2010. Huwa ta' pjacir ghalija, f'dan il-
punt, li nifrahlu u li nixtieqlu kull success fit-tieni mandat tieghu.

F'isem il-Bord ta' Tmexxija, nixtieq nenfasizza xi avvenimenti li sehhew is-sena li ghaddiet. Sar pass
'il quddiem fit-titjib fl-uzu tad-data li ghandha x'tagsam mas-sigurta tal-medicini. Sa l-ahhar tas-sena,
il-maggoranza ta' l-awtoritajiet ta' I-Istati Membri kienu geghdin jipprezentaw lill-Agenzija r-rapporti
elettroni¢i taghhom dwar reazzjonijiet mhux mixtieqa ghall-medicini. Dan I-izvilupp sejjer itejjeb
hafna l-abbilta ta' -LEMEA 1i tivvaluta s-sigurta tal-medicini.

Is-shubija tal-Bord ta' Tmexxija finalment lahqet il-komplement shih taghha matul is-sena taht
revizjoni, hekk kif ir-rapprezentanti ta' organizzazzjonijiet tal-pazjenti u asso¢jazzjonijiet tat-tobba u
veterinarji mahtura mill-Kunsill tal-Ministri issiehbu fil-hidma. Jien konvint li, bhala rizultat ta’ dan,
il-harsa generali usa tal-Bord ta' Tmexxija se jkollha impatt pozittiv fuq il-hidma taghna.

L-EMEA se tassumi rwol attiv f'mizuri ta' prekawzjoni kontra I-influwenza pandemika. Il-mizuri li
ttiehdu diga sabiex jithaffu l-proc¢eduri ta' stima ghat-tilgim u medicini konvenzjonali gew milqughin u
huma mehtiega. L-aggornamenti ta' I-informazzjoni ppubblikati fuq il-websajt ta' -EMEA dwar dawn
il-kwistjonijiet gew imfahhrin ferm u deskritti bhala utli hafna.

II-Bord ta' Tmexxija ilu jsegwi mill-qrib il-progress ta' I-innovazzjoni u tal-pjattaforma tat-teknologija
Ewropea, b'mod specjali fil-qasam tal-medic¢ini veterinarji. L-Agenzija hija involuta fil-grupp ta'
tmexxija tal-pjattaforma, u ghaldagstant hemm opportunitajiet tajbin sabiex l-izvilupp u d-
disponibbilta tal-medi¢ini veterinarji jigu influwenzati u zviluppati.

Fl-ahhar ta' 1-2005, il-Kummissjoni Ewropea stabbiliet Forum Farmacewtiku, pjattaforma ghad-
diskussjoni fuq suggetti bhalma huma I-prezzijiet u rimborz tal-medi¢ini, 1-effikacja relattiva ta’
prodotti medic¢inali u informazzjoni dwar il-medicini fl-Ewropa. L-EMEA sejra tkun involuta fi

kwistjonijiet ta' effikac¢ja relattiva u ta' ghoti ta' informazzjoni lill-pazjenti.

Is-Sena 2005 kienet bidu ferm promettenti ghat-tieni de¢ennju ta' -EMEA.
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INTRODUZZJONI MID-DIRETTUR EZEKUTTIV

Thomas Lonngren
Kif kien anti¢ipat 1-2005 kienet sena straordinarja ghall-Agenzija Ewropea dwar il-Medic¢ini.

Bdiet bi¢-celebrazzjonijiet li jikkommemoraw punt importanti fl-istorja ta’ -EMEA: 1-ghaxar
anniversarju. It-tributi generuzi fl-okkazjoni ta’ l-anniversarju li gew moghtija lill-Agenzija minn
bosta imsiehba u partijiet interessati kienu xhieda ta’ I-impenni taghha sabiex issostni u tizviluppa
ambjent li jirregola I-medi¢ini b’mod aktar effettiv fl-UE.

Issa, b’decennju ta’ progress shih warajha u pjan fit-tul imwaqqaf sabiex jiggwidha fl-evoluzzjoni, 1-
Agenzija hija f’pozizzjoni ahjar minn qatt qabel sabiex issegwi l-missjoni taghha ghall-protezzjoni u 1-
promozzjoni tas-sahha fl-Ewropa.

Dawk 1-ghaxar snin ta’ tkabbir u konsolidament shih taw lill-Agenzija l-esperjenza u l-kunfidenza li
kienet tehtieg sabiex tilhaq l-akbar sfida li kellha tiffaccja sa issa: id-dhul fis-sehh b’mod shih
f"Novembru 2005 tal-legizlazzjoni farmacewtika riveduta ta’ 1-UE.

Grazzi ghall-ippjanar u l-preparazzjonijiet ghaqglin u tajbin li saru matul iz-zmien sa din id-data, 1-
Agenzija setghet timplimenta b’suc¢cess id-dispozizzjonijiet u linji gwida rilevanti kollha li hargu mill-
legizlazzjoni 1-gdida.

Bhala rizultat ta’ dan 1-Agenzija setghet thaddan ir-responsabbiltajiet godda taghha immedjatament u
tibda toffri firxa vasta ta’ servizzi bhala sostenn ta’ 1-isforzi Ewropej sabiex jitgieghu medic¢ini
innovattivi u godda fuq is-suq. Suc¢cessi ta’ importanza partikolari jinkludu:

= il-ftuh ta’ 1-Ufficcju ta’ I-SME ta’ 1-Agenzija, li jipprovdi ghajnuna specifika lil kumapaniji zghar
li sikwit ikunu fil-qalba ta’ I-izvilupp ta’ teknologiji fil-medicina.

= l-implimentazzjoni ta’ proceduri ghal aktar ghoti (f’Certi kazijiet b’xejn) ta’ pariri xjentifici bikrija
lil kumpaniji li jizviluppaw medi¢ini li huma ‘skoperti rivoluzzjonarji’;

= [-introduzzjoni ta’ mizuri godda sabiex tithaffef il-valutazzjoni ta’ medicini li huma ta’ importanza
kritika ghas-sahha pubblika.

Filwaqt li 1-Agenzija ddedikat hatna energija f1-2005 sabiex twaqqaf dawn l-inizjattivi u ohrajn li
huma fil-mandat estiz taghha, hija iffokat wkoll fuq it-titjib ta’ l-attivitajiet xjentifi¢i princ¢ipali taghha,
b’mod partikolari fil-qasam tal-farmakovigilanza, li wassal ghal pratti¢i aktar efficjenti u effettivi
ghall-protezzjoni tal-kwalita, sigurta u effikacja ta’ prodotti medi¢inali awtorizzati.

Titjib fi pratti¢i xjentifi¢i u prattici tan-negozju ohrajn ghenu lill-Agenzija sabiex taghti rizultati ta’
prestazzjoni tajbin hafna ghal din is-sena. Il-volum globali ta’ applikazzjonijiet ta’ qabel u ta’ wara I-
awtorizzazzjoni li gew ri¢evuti kien gholi, izda 1-Agenzija kienet kapaé¢i timmaniggja x-xoghol taghha
b’success. L-Agenzija ghamlet kontribuzzjonijiet sinifikanti wkoll lejn attivitajiet usa tas-sahha
pubblika Ewropej, b’mod partikolari rigward il-preparazzjoni ghall-influwenza pandemika, u I-
preparazzjoni ta’ legizlazzjoni gdida dwar medicini ghat-tfal u terapiji avvanzati.

Dawn is-successi kollha ta’ 1-2005 ma kienux possibbli minghajr il-kooperazzjoni dedikata u s-sostenn
li I-Agenzija réeviet mill-Parlament Ewropew, mill-Kummissjoni Ewropea, l-awtoritajiet nazzjonali
ghall-medic¢ini u l-imsiehba kollha ta’ 1-Agenzija madwar I-Ewropa, li nirringrazzjhom kollha ghall-
ghajnuna bla gies u inestimabbli taghhom. Inhossni partikolarment grat ghall-partecipazzjoni
eccellenti ta’ 1-imsiehba taghna mill-Istati Membri 1-godda, f’din l-ewwel sena shiha ta’ xoghol fl-
Unjoni Ewropea ta’ 25 nazzjon.
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Fl-ahhar nett, irrid nestendi r-ringrazzament minn qalbi lill-personal ta’ I-EMEA, li 1-isforzi bla heda
taghhom matul din is-sena mimlija sfidi rrizultaw f’ezitu hekk pozittiv ghall-Agenzija. Jiena cert li
nista’ noqghod fuq I-impenn kontinwu taghkom filwaqt li ngibu I-EMEA ‘I-quddiem fit-tieni decennju

li gej.
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1 IMPLEMENTAZZJONI TAL-LEGIZLAZZJONI RIVEDUTA

Nhar 1-20 ta' Novembru 2005, 1-Agenzija laqghet id-dhul fis-sehh shih tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004%, 1i jhabbar qafas regolatorju aktar robust, modern u effettiv ghall-farmacewtici fl-
Ewropa. Il-bazi legali 1-gdida tpoggi lill-Agenzija f'pozizzjoni aktar b'sahhitha sabiex tissodisfa I-
mandat taghha fir-rigward tas-sahha pubblika u tas-sahha ta' I-annimali. Tippermetti lill-Agenzija
tohloq il-bilan¢ addattat bejn it-theggig tar-ricerka u l-izvilupp ta' medic¢ini godda u t-tishih tas-
sorveljanza taghhom, filwaqt li taghti ac¢ess ghall-medi¢ini godda, siguri u innovattivi ferm mehtiega.

Ir-Regolament jaghti wkoll responsabbiltajiet godda importanti lill-EMEA, b'mod partikolari ghall-
ghoti ta' informazzjoni ahjar dwar il-medicini lill-pazjenti, konsumaturi u lill-professjonisti tal-kura
tas-sahha, u ghat-tishih ta' l-ghoti ta' parir xjentifiku lill-kumpaniji. Jestendi b'mod sinifikanti l-iskop
tal-procedura ¢entralizzata ghal medicini ghall-uzu tal-bniedem, u dan jaghti lill-Agenzija r-
responsabilita ghall-valutazzjoni u sorveljanza ta':

= Medic¢ini miksubin mill-bijoteknologija

= Medicini godda ghall-kura ta' I-HIV/AIDS

=  Medic¢ini godda ghall-kura tal-kancer

=  Medicini godda ghall-kura tad-dijabete

=  Medicini godda ghall-kura ta’ problemi newrodegenerattivi

=  Prodotti klassifikati bhala medic¢ini orfni.

L-iskop tal-medicini li ghalihom il-pro¢edura ¢entralizzata mhijiex obbligatorja gie mwessa' sabiex
ikun jista' jinkludi Certi ¢irkostanzi ta' benefic¢ju mistenni ghas-sahha pubblika, u issa jinkludi wkoll
prodotti li ghalihom mhemmx bzonn ta’ ricetta u medicini generiéi.

Fil-qasam tal-medicini veterinarji, 1-Agenzija hija responsabbli ghall-prodotti medi¢inali kollha
miksubin mill-bijoteknologija jew li huma primarjament mahsubin bhala sustanzi li jtejjbu r-rendiment
ghall-promozzjoni tat-tkabbir ta' jew sabiex izidu l-produzzjoni minn annimali ttrattati. Il-pro¢edura
¢entralizzata mhijiex obbligatorja ghal medi¢ini veterinarji immunologi¢i ghal mard ta' I-annimali li
huwa soggett ghal mizuri preventivi tal-Komunita.

Ir-Regolament jintrodu¢i taht kundizzjonijiet specifici, proceduri godda ta’ valutazzjoni mghaggla u ta'
awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-suq, li jghinu jizguraw li I-pazjenti jkollhom ac¢ess fil-
hin ghal medic¢ini innovattivi. Fl-istess hin, jipprovdi ghodod godda ghal protezzjoni aktar soda tas-
sahha pubblika. Dawn jinkludu pjanijiet ta' gestjoni tar-riskji, il-gbir ta' data specifika ta'
farmakovigilanza minn gruppi ta' pazjenti fil-mira, u possibiltajiet godda ghal spezzjonijiet tal-
farmakovigilanza u spezzjoni ta' sustanzi attivi.

Matul 1-2005, 1-Agenzija pprovdiet gwida fi thejjija ghad-dhul fis-sehh tal-legizlazzjoni riveduta. Din
kienet tinkludi t-tfassil ta' linji gwida ghall-proc¢eduri I-godda, kif ukoll kkontribwiet ghall-
aggornament ta' dokumenti ta' gwida ezistenti, kemm ghal medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem kif ukoll
ghal medicini veterinarji, bhall-gwida ta' prattika tajba ta’ manifattura (GMP — Good Manufacturing
Practice) u 1-Avviz lill-Applikanti.

In-notifika lill-EMEA saret obbligatorja wara I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni riveduta dwar il-
farmacewti¢i. Dan wassal ghal irduppjar tan-notifiki ta' distribuzzjoni parallela sottomessi lill-EMEA
f1-2005. Barra minn dawn in-notifiki, 1-Agenzija réeviet aktar minn 1,000 notifika ta' bidla. Minhabba
din iz-zieda importanti mhux mistennija fl-ammont ta' xoghol, kien hemm xi dewmien fil-pro¢edura
matul 1-2005, izda, minhabba li saret zieda temporanja fil-personal u minhabba effi¢jenza mtejba tal-
process, id-dewmien gie mtaffi sa tmiem is-sena.

2GU L 136, 30.04.2004, p. 1.
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L-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni I-gdida dwar il-farmacewti¢i kienet suc¢éess grazzi ghall-hidmiet
kongunti ta' -EMEA, tal-kumitati xjentifi¢i taghha u tal-gruppi ta’ hidma taghhom, 1-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali u I-Kummissjoni Ewropea, kif ukoll il-partijiet interessati, li pprovdew
suggerimenti u kummenti siewja matul il-konsultazzjoni pubblika fuq il-linji gwida u l-pro¢eduri.

2 IMPLIMENTAZZJONI TAL-MAPPA TAT-TRIQ

Fil-bidu ta' 1-2005, 1-Agenzija ppubblikat l-istrategija fit-tul taghha, il-*European Medicines Agency
Road Map to 2010: Preparing the Ground for the Future’ ('Mappa tat-Triq sa 1-2010 ta’ I-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini lejn 1-2010: Nippreparaw ghall-Gejjieni'). L-istrategija timmira li
tikkontribwixxi ghal protezzjoni u promozzjoni ahjar tas-sahha pubblika u ta' I-annimali, 1i ttejjeb 1-
ambjent regolatorju ghall-prodotti medicinali, u li tistimula I-innovazzjoni, ir-ricerka u l-izvilupp fl-
UE.

Azzjonijiet mill-Mappa tat-Triq li gew implimentati matul 1-2005 kellhom x'jaqgsmu ma':

= Tishih tas-sistema ta' assigurazzjoni tal-kwalita ta’ valutazzjonijiet xjentifici billi giet adottata
procedura ghal revizjonijiet pilota tal-pari matul il-fazi ta' valutazzjoni inizjali ta' I-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

= Sostenn lill-applikanti fl-izvilupp ta' approééi u teknologiji terapewtici godda

= Tishih ta' l-interazzjoni ta' [-Agenzija ma' l-asso¢jazzjonijiet ta' I-industrija Ewrope;j li
jirrapprezentaw l-industriji innovattivi, generici u ta' prodotti li ghalihom mhemmx bzonn ta’
ricetta

= Tishih ta' l-interazzjoni ma' l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi
»  Zvilupp ta' Strategija Ewropea ta' Gestjoni tar-Riskji (ERMS) ghal medi¢ini aktar siguri

= Indirizzar tar-rezistenza antimikrobika bl-avvanz ta’ strategija gdida dwar il-gestjoni tar-riskji u
stima tar-riskji ghall-antimikrobici fi prodotti medicinali veterinarji

=  Assigurar ta' l-adegwatezza ta' I-istima tar-riskju ambjentali permezz ta' zvilupp ta' gwida li tghin
lill-applikanti jhejju 1-parti ta' I-istima tar-riskju ambjentali f*applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ medic¢ini veterinarji.

3 VALUTAZZJONI TAL-MEDICINI

3.1 Medicini ghall-uzu tal-bniedem
3.1.1 Klassifikar bhala medicini orfni
I1I-Kumitat dwar Prodotti Medic¢inali Orfni (COMP) adotta 88 opinjoni pozittiva ghall-ikklassifikar ta'

medicini orfni f1-2005 — 1-akbar numru mid-dhul fis-sehh tal-legizlazzjoni ta' I-UE dwar medi¢ini
orfni (Regolament (KE) Nru 141/2000) f1-2000.
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Proceduri ta' prodotti medicinali orfni 2003 - 2005

B Decizjonijiet tal-Kummissjoni

OOpinjonijiet negattivi Olrtirar

O Sottomessi B Opinjonijiet pozittivi

x'jagsam ma' prodotti ghall-kura tal-kancer.

Filwagqt li l-istituzzjonijiet ta' I-UE komplew bid-diskussjonijiet taghhom fI-2005 dwar legizlazzjoni
¢dida ta' I-UE dwar medi¢ini ghat-tfal, aktar minn nofs l-opinjonijiet espressi f1-2005 kienu ghal

kundizzjonijiet li jaffettwaw lit-tfal.

3.1.2 Parir xjentifiku u ghajnuna ghall-protokoll

Zieda kbira fit-talbiet ghal parir xjentifiku

Kien hemm zieda sostanzjali fin-numru ta' talbiet ghal parir xjentifiku u ghajnuna ghall-protokoll flI-

2005 — sa 60% iktar min-numru réevut f1-2004.

140 -
120 -
100 - 87
80 - 72
60
40 - 25
20 -

35

Talbiet ghal parir xjentifiku u ghal ghajnuna
ghall-protokoll rcevuti

136

58

2003 2004

2005

O Talbiet ghal parir xjentifiku u ta' follow-up

B Talbiet ghal ghajnuna ghall-protokolli u ta' follow-up

Xi titjib fil-pro¢edura tal-parir xjentifiku fisser li, minkejja z-zieda fit-talbiet, f1-2005, 1-Agenzija
kienet kapaci taghti aktar pariri u f'hin iqsar minn snin precedenti.
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3.1.3 Valutazzjoni inizjali
Applikazzjonijiet godda f1-2005

L-Agenzija ré¢eviet 41 applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq f1-2005: 15
minn dawn kienu applikazzjonijiet ghal prodotti klassifikati bhala medicinali orfni. Tnejn ohra kienu
applikazzjonijiet ghal opinjonijiet fil-kuntest ta' kooperazzjoni ma I-Ghaqda Dinjija tas-Sahha (WHO)
ghal prodotti medi¢inali mahsubin esklussivament ghal swieq barra 1-UE.

Applikazzjonijiet ghal valutazzjoni inizjali 2003-2005
40 38
35 4 32
30 - 26
25 A
20 A 15
15 1 10
10 7
5 h 2
0 . . 1
2003 2004 2005
O Prodotti medicinali godda (mhux orfni) O Prodotti medicinali orfni
B Prodotti bijologici simili DOpinjonijiet xjentifici ghal swieq barra I-UE

Opinjonijiet f1-2005

[I-CHMP adotta 24 opinjoni pozittiva u opinjoni negattiva wahda f1-2005 dwar prodotti mahsubin
ghas-suq Ewropew. 15-il applikazzjoni ohra gew irtirati qabel 1-ghoti ta' opinjoni.

L-impatt fuq is-sahha pubblika ta' lI-opinjonijiet f1-2005

Fost il-prodotti medi¢inali mahsubin ghas-suq Ewropew li ghalihom giet adottata opinjoni pozittiva:

= 2 huma ghall-uzu fil-kura tal-kancer, inkluz il-kura tal-kancer tal-pulmun - wahda mill-oghla
kawzi ta' mewt relatata mal-kancer fl-UE

= 7 huma kontra l-infezzjonijiet, li minnhom 2 huma ghall-kura ta' I-HIV u ta' I-AIDS

= 4 huma ghall-kura ta' problemi metaboli¢i; wiehed minnhom joffri rotta gdida ta' amministrazzjoni
ghal pazjenti li jbaghtu mid-dijabete billi I-insulina titwassal minn gol-pulmun

= 5 huma ghall-kura ta' mard tas-sistema nervuza ¢entrali u ta' I-organi sensorjali

= 6 huma ghad-djanjozi jew kura ta' mard kardjovaskulari jew tal-pulmun.
Minn dawn 1-24 prodott, 3 huma prodotti klassifikati bhala medicini orfni.
[I-CHMP ta' ukoll 1-ewwel opinjonijiet xjentifi¢i tieghu fil-kuntest tal-kooperazzjoni ma' 1-Ghaqda

Dinjija tas-Sahha (WHO) dwar medic¢ini mahsubin ghall-uzu f'pajjizi barra mill-UE. L-opinjonijiet
kellhom x'jaqgsmu ma' 2 prodotti medi¢inali ghalll-kura ta’ 1-HIV.
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3.1.4 Attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Varjazzjonijiet f1-2005

In-numru ta' applikazzjonjiet ghal varjazzjonijiet fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq zdied ghal
darb'ohra f1-2005. Wasal total ta' 1,213-il applikazzjoni, li jirrapprezenta zieda ta' 10% meta mqabbel
ma' 1-2004.

Applikazzjonijiet ircevuti 2003-2005

637

700 561 590 560
500 - 411

100 24 18 16

2003 2004 2005

O Applikazzjonijiet ghal estensjoni tal-linja
B Applikazzjonijiet ghal varjazzjoni tat-Tip Il

O Applikazzjonijiet ghal varjazzjoni tat-Tip |

Kien hemm zZieda simili fin-numru ta' proceduri ta’ wara l-awtorizzazzjoni finalizzati, b'mod
partikolari dawk ghal varjazzjonijiet tat-tip II. Flimkien, f1-2005 gew finalizzati aktar minn 1,000
procedura ta’ wara l-awtorizzazzjoni, inkluz 628 notifika ghal varjazzjonijiet tat-tip I, 505 opinjonijiet
ghal varjazzjonijiet tat-tip Il (50% dwar is-sigurta u l-effikacja, u 50% dwar bidliet fil-kwalita) u 15-il
opinjoni ghal estensjoni tal-linja.

Impatt fuq is-sahha pubblika ta' l-attivitajiet ta’wara l-awtorizzazzjoni

Indikazzjonijiet godda: Gie introdott total ta' 28 estensjoni ghal indikazzjonijiet, li numru kbir
minnhom kellhom x'jagsmu ma' ghazliet godda ta' kura ghal medicini li kienu gew approvati qabel
fil-qasam tal-kancer. Kien hemm ukoll indikazzjonijiet godda fl-ogsma tad-dijabete, tal-mard
kardjovaskolari, newrodegenerattiv u tar-rewmatojde.

Kontra-indikazzjonijiet u twissijiet: Gie introdott total ta' 5 kontra-indikazzjonijiet godda ghal 11-
il prodott medi¢inali fil-qasam ta' I-HIV, immunosuppressjoni, osteoporozi u mard metaboliku.
Barra minn hekk, kien hemm 74 varjazzjoni tat-tip II li kellhom x'jagsmu ma' twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu. Gew imwettqa bosta proéeduri ta' ttikkettjar tal-klassi ghal prodotti
kontra I-HIV. Twettqet proc¢edura ta' ttikkettjar tal-klassi fir-rigward ta' I-uzu ta' I-epoetini
f'pazjenti b'kancer, u ohra fir-rigward ta' problemi dentali, perjodontali u psikjatri¢i possibbilment
assoc¢jati ma' I-uzu tal-peginterferon alfa.

Estensjonijiet ta’ l-uzu ghat-tfal: 4 prodotti kellhom l-uzu taghhom estiz sabiex jinkludi I-kura tat-
tfal. [lI-medic¢ini involuti huma antivirali ghall-prevenzjoni ta' I-influwenza, anti-batteriku ghal
firxa ta' infezzjonijiet, anti-epilettiku u prodott iehor li jintuza fil-kura tal-lewcemija.
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3.2 Medi¢ini ghal uzu veterinarju
3.2.1 Parir xjentifiku

L-attivitajiet ta' ghoti ta' pariri xjentifici zdiedu b'mod sinifikanti f1-2005: waslu 10 talbiet ghal parir
xjentifiku. F1-2005 waslu zewg talbiet ghal pariri xjentifici li kienu eligibbli ghal parir bla hlas taht 1-
iskema pilota ghal parir xjentifiku b'xejn ghal medicini veterinarji ghal uzu minuri u spe¢i minuri
(MUMS).

Talbiet ghal parir xjentifiku rcevuti
2003-2005
12
10
10
8
6 1 5
4 4
2
A
0 T T
2003 2004 2005

3.2.2 Valutazzjoni inizjali
Livell ta' applikazzjonijiet

Waslu hdax-il applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, 10 minnhom kienu ghal
farmacewti¢i u 1 ghal sustanza immunologika. [I-maggoranza ta' 1-applikazzjonijiet kellhom x'jaqgsmu
ma' prodotti medicinali ghal spe¢i individwali ta' annimali kumpan;ji (klieb jew qtates biss); prodott
wiehed kien ghall-klieb, qtates u zwiemel; prodott ichor kien ghall-uzu f’annimali ghall-produzzjoni
ta’ l-ikel (hniezer).

Applikazzjonijiet godda ghal medicini
veterinarji rcevuti/mbassra (Input)
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2005

111 .

2004 1

11
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]10

O Applikazzjonijiet ghal prodotti medicinali godda
O Applikazzjonijiet generici
O Applikazzjonijiet ghal MRLs godda
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Opinjonijiet f1-2005

F1-2005, iI-CVMP adotta total ta' 5 opinjonijiet pozittivi dwar applikazzjonijiet inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Ma kien hemm ebda opinjoni negattiva. Applikazzjoni wahda
giet irtirata qabel 1-ghoti ta' opinjoni.

Fost il-5 opinjonijiet pozittivi kien hemm:

= ] ghal cephalosporin tat-tielet generazzjoni wzat ghall-kura ta' infezzjonijiet batterici fil-hniezer

= ] ghal endoparasiti¢ida f’kombinazzjoni gdida ghall-kura ta' dud (roundworms) u dud catt
(tapeworms) fil-qtates

= 3 vaccini ghaz-zwiemel, kontra l-influwenza u t-tetnu ta' l-ekwini.

3.2.3 Limiti massimi ta' residwi (MRLS)

F1-2005, I-EMEA rceviet u vvalidat 3 applikazzjonijiet godda ghal-limiti massimi ta' residwi (MRLs).
Gew sottomessi hames applikazzjonijiet ghal estensjoni jew modifika ta' MRLs f1-2005.

[I-CVMP ta 3 opinjonijiet pozittivi ghall-iffissar ta' MRLs u 8 opinjonijiet ghall-estensjoni ta' MRLs
ezistenti ghal speci ohra. Barra minn hekk, il-Kumitat ta 3 opinjonijiet ghall-estrapolazzjoni ta’' MRLs
ezistenti ghal spe¢i ohra, b'mod konformi mal-politika tieghu dwar id-disponibbilta ta’ medicini
veterinarji.

3.2.4 Attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Waslu total ta' 41 applikazzjoni ghal varjazzjoni tat-tip I, li kellhom x'jagsmu ma' 14-il varjazzjoni tat-
tip IA u 27 varjazzjoni tat-tip IB.

Waslu 21 applikazzjoni li kellhom x'jagsmu ma' varjazzjonijiet aktar kumplessi tat-tip II. Minn dawn,
14-il applikazzjoni kienu ghal sustanzi immunologi¢i, u kellhom x'jaqgsmu ma' bidliet fil-kwalita; 7
kienu ghal farmacewtici, b'4 li kellhom x'jagsmu ma' bidliet klini¢i u 3 ma' bidliet fil-kwalita.

Waslu tmien applikazzjonijiet ghal estensjoni ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq: 6 kellhom
x'jaqsmu ma’ farmac¢ewti¢i u 2 ma’ sustanzi immunologici. Filwaqt i [-maggoranza ta' dawn kellhom
x'jagsmu ma' forom farmacewti¢i godda, 2 kellhom x'jagmsu ma' speci fil-mira godda.
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Applikazzjonijiet ircevuti 2003-2005
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4 SIGURTA TAL-MEDICINI

Is-sigurta tal-medic¢ini ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju baqghet prijorita gholja ghall-EMEA f1-
2005. 1l-legizlazzjoni I-gdida fiha ghodod godda sabiex isahhu I-kapacita ta' 1-Agenzija biex tizgura s-
sigurta tal-medicini, b'mod specjali I-obbligi ta' farmakovigilanza godda fuq kumpaniji u
dispozizzjonijiet godda ghas-sottomissjonijiet ta' pjanijiet ta' gestjoni tar-riskji.

4.1 Medicini ghall-uzu tal-bniedem

L-Agenzija indirizzat numru ta' kwistjonijiet magguri relatati mas-sigurta f1-2005, li kienu jinvolvu
kemm medi¢ini awtorizzati ¢entralment kif ukoll ohrajn mhux awtorizzati ¢entralment ghall-uzu tal-
bniedem, inkluz:

= Konkluzjoni tar-revizjoni tas-sigurta ta' inibituri COX-2

= Ir-revizjoni tas-sigurta tad-medicini anti-inflammatorji li mhumiex sterojdi (NSAIDs)

= [l-konkluzjoni tar-revizjoni tas-sigurta tal-klassi ta' antidipressivi maghrufa bhala selective
serotonin reuptake inhibitors (SSRI)

= [s-sospensjoni tal-va¢¢in ezavalenti awtorizzat b'mod ¢entrali minhabba thassib fuq il-livell ta'
protezzjoni fit-tul moghti minn wiehed mill-komponenti tieghu.

= [l-bidu tar-revizjoni tas-sigurta tal-prodotti medic¢inali dermatologic¢i li fihom it-tacrolimus jew il-
pimecrolimus, wara thassib fuq il-potenzjal ta' riskju ta' kancer ghall-pazjenti.

= [l-bidu ta' revizjoni fuq il-prodotti medic¢inali li fihom il-mifepristone (Mifegyne) minhabba
thassib fuq is-sigurta u l-effikacja.

L-istrategija tal-gestjoni tar-riskju

L-Agenzija ghamlet progress tajjeb ma' l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti sabiex tizviluppa aktar u
timplimenta l-istrategija Ewropea ta' gestjoni tar-riskji (ERMS) ta' 1-2003 li tistudja kif jistghu jigu
identifikati u gestiti ahjar il-kwistjonijiet ta' sigurtd. F'Mejju 2005, gie ppubblikat pjan ta' azzjoni
ghal iktar progress fl-istrategija Ewropea ta' gestjoni tar-riskji (ERMS), li kopra numru ta' aspetti
ewlenin inkluzi:
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= L-implimentazzjoni ta' ghodda addizzjonali ghall-monitoragg tas-sigurta tal-medic¢ini pprovduta
mil-legizlazzjoni riveduta ta' I-UE dwar il-farmacewtika.

= [Inizjattivi fl-ogsma ta’ l-intra¢car tar-riskju, tal-valutazzjoni tar-riskju, tal-minimizzazzjoni tar-
riskju u tal-komunikazzjoni tar-riskju.

= Jt-tishih tas-sistema tal-farmakovigilanza ta' I-UE sabiex isir I-ahjar uzu tar-rizorsi xjentifi¢i u tal-
kompetenzi disponibbli fuq il-livell ta' I-UE.

Gie mwaqqaf grupp specjali (grupp ta' ghajnuna ta' I-ERMS) sabiex jissorvelja t-twettiq ta' dawn I-
ghanijiet ewlenin permezz ta' I-izvilupp ta' pjan ta' hidma kontinwu ghas-snin 2005-2007. Il-grupp ser
jaghti rapporti fuq il-progress lill-Bord ta’ Tmexxija ta' -EMEA u lill-gruppi tal-kapijiet ta' 1-agenziji
nazzjonali tal-medicini.

Pjanijiet ta' gestjoni tar-riskji

Bhala parti mil-legizlazzjoni riveduta dwar il-farmacewtika, l-applikazzjonijiet il-godda kollha ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u l-applikazzjonijiet ghal bidliet kbar lil awtorizzazzjonijiet
ezistenti jridu jigu akkumpanjati minn pjan ta' gestjoni tar-riskji. Ix-xoghol fuq l-implimentazzjoni ta'
din id-dispozizzjoni 1-gdida beda f1-2005, u dan ser jirrikjedi pjanijiet ghall-identifikazzjoni tar-riskji
maghrufa jew potenzjali asso¢jati mal-prodott medic¢inali kon¢ernat. Il-pjanijiet ser jippermettu 1-
implimentazzjoni proattiva tal-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskji u attivitajiet ohra ta'
farmakovigilanza.

Farmakovigilanza

F'Novembru 2005, ir-rappurtagg elettroniku fil-bazi tad-data EudraVigilance sar mandatorju. In-
numru ta' rapporti dwar reazzjonijiet mhux mixtieqa ghall-medi¢ini (ADR — Adverse Drug Reactions),
fil-kaz ta' prodotti medic¢inali awtorizzati b'mod ¢entrali, ir¢evuti mill-EMEA {1-2005, kien
relattivament ikbar mis-snin ta' qabel.

Rapporti dwar reazzjonijiet mhux mixtiega ghall-
medicini (ADR) mill-UE u minn barra I-UE
2003-2005
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Progress tajjeb bil-EudraVigilance

Sar progress tajjeb bl-implimentazzjoni ta’ 1-EudraVigilance f1-2005, bi 23 awtorita nazzjonali
kompetenti u 105 detenturi ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jirrapportaw b'mod elettroniku lill-
EudraVigilance Post-Authorisation Module (Modulu ta’ -EudraVigilanza ghall-wara 1-
Awtorizzazzjoni) (EVPM). Dawn il-parteCipanti rrappurtaw b'mod elettroniku total ta' 144,786
rapport dwar is-sigurta ta' kazijiet individwali (ICSRs — Individual Case Safety Reports) li originaw
kemm fi hdan [-UE kif ukoll minn barra I-UE. Minn dawn, 73,198 ICSR dahlu b'mod elettroniku ghal
prodotti awtorizzati b’mod ¢entrali (CAPs) li jikkorrispondu ghal 80% mir-rapporti totali li dahlu ghal
CAPs f1-2005 dwar reazzjonijiet mhux mixtieqa ghall-medicini.

Barra minn hekk, 67 sponsor li ghamlu provi klini¢i fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) kienu
geghdin jirrapportaw reazzjonijiet suspettati serji mhux mixtieqa u mhux mistennija (SUSARSs) fil-
EudraVigilance Clinical Trial Module (EVCTM) (Modulu tal-Provi Klini¢i ta’ I-EudraVigilanza).
Gew ir¢evuti total ta' 34,352 ICSR li ghandhom x'jagsmu mas-SUSAR.

Ir-rakkomandazzjonijiet mill-grupp ta' hidma ad hoc biex tinghata harsa lejn il-politika, il-konformita
u l-aspetti regolatorji li ghandhom x'jaqsmu mal-EudraVigilanza, gew adottati mill-Kapijiet ta' I-
Agenziji tal-Medi¢ini u mill-Bord ta’ Tmexxija ta' -EMEA. L-Agenzija waqqfet Kumitat ta'
Tmexxija ta' I-EudraVigilanza, li jiddefinixxi I-politika ta' I-implimentazzjoni u l-ac¢ess ghall-
EudraVigilanza, u Grupp ta' Hidma maghmul minn Esperti fuq [-EudraVigilanza, li jindirizza l-aspetti
pratti¢i u operattivi kollha ta' I-implimentazzjoni li jinvolvi lill-parte¢ipanti kollha involuti.

It-tishih tal-proceduri ghall-intraééar ta' sinjali tal-farmakovigilanza

F1-2005, I-EMEA stabbiliet proceduri sabiex issahhah l-intrac¢ar tas-sinjal tal-farmakovigilanza ghall-
prodotti awtorizzati b'mod ¢entrali li jippermettu lill-Agenzija tichu I-azzjoni xierqa iktar malajr. Gew
intraccati u nvestigati total ta' 880 sinjal suspett li jikkon¢ernaw 87 prodott. Fejn kien xieraq, sar iktar
stharrig sabiex jigi infurmat ir-Relatur u sabiex tigi ezaminata l-htiega ghall-gbir ta' data addizzjonali
mid-detenturi ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew il-htiega ta' emenda fl-informazzjoni dwar
il-prodott permezz ta' varjazzjoni tat-tip II.

4.2 Medicini ghal uzu veterinarju

F1-2005, I-EMEA réeviet total ta' 354 rapport spontanju mghaggel dwar reazzjonijiet suspettati serji
mhux mixtieqa fl-annimali jew fil-bniedem, ghal medi¢ini veterinarji awtorizzati b'mod ¢entrali Dan
in-numru jinkludi rapporti li originaw kemm fl-UE, kif ukoll f*pajjizi barra I-UE, bhall-Istati Uniti.

Minn dawn, 305 rapporti kellhom x'jagsmu ma’ reazzjonijiet suspettati mhux mixtieqa fl-annimali, u
rapport dwar annimal wiehed jew iktar. Gew irrappurtati I-aktar, reazzjonijiet suspettati mhux
mixtieqa fil-klieb u fil-qtates. 32 rapport biss kellhom x'jagsmu ma' annimali ghall-produzzjoni ta’ 1-

ikel. B'kollox, gew irrappurtati 238 mewt ta' annimali.

Reazzjonijiet mhux mixtieqa fil-bnedmin, wara li gew esposti ghall-prodotti medicinali veterinarji,
gew irrappurtati f'49 kaz f1-2005, u I-ebda wiehed ma wassal ghal mewt.

Revizjonijiet tas-sigurta
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L-Agenzija regghet ezaminat is-sigurta tal-Micotil, wara talba mill-Kummissjoni Ewropea biex tqis
informazzjoni gdida. Minhabba dan, il-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghal UZzu Veterinarju
(CVMP) ta iktar direzzjoni dwar il-kura rakkomandata fil-kaz ta' injezzjoni ac¢¢identali fil-bniedem.

Bi tkomplija ta’ l-izviluppi li saru fil-qasam ta’ medicini ghall-bniedem, il-Kumitat rega' ezamina s-
sigurta ta' l-inibituri COX-2 u ta' I-NSAIDs uzati fl-annimali u ta importanza partikolari ghall-
espozizzjoni potenzjali mill-konsumaturi. F'Novembru 2005, il-Kumitat ikkonkluda li fuq il-bazi tal-
provi disponibbli, ma kienet mehtiega I-ebda azzjoni ghall-protezzjoni tas-sigurta tal-konsumatur jew
tas-sigurta ta' I-annimali.

Titjib tal-farmakovigilanza veterinarja

Il-farmakovigilanza fis-settur veterinarju kienet prijorita gholja ghall-EMEA f1-2005. Saru numru ta'
azzjonijiet importanti mmirati lejn it-titjib tar-rappurtagg elettroniku ta' I-informazzjoni tas-sigurta
wara l-awtorizzazzjoni, lejn it-titjib ta' I-iskambju ta' informazzjoni dwar is-sigurta fl-UE u sabiex tigi
zgurata sorveljanza adegwata u azzjoni armonizzata.

[I-CVMP hejja gwida semplici fuq il-farmakovigilanza veterinarja, immirata primarjament lejn il-
veterinarji sabiex iheggeg ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa ghall-medi¢ni.

L-Agenzija zviluppat ukoll linji gwida u dokumenti dwar kuncetti mfassla biex itejbu 1-konsistenza
tal-valutazzjonijiet tad-data tas-sigurta.

Hidma ma' I-awtoritajiet nazzjonali kompetenti

L-Istrategija tas-Sorveljanza Ewropea (ESS), li tiffoka fuq kooperazzjoni mtejba bejn l-awtoritajiet
kompetenti kollha fI-UE u I-EMEA fil-qasam tal-farmakovigilanza ghall-prodotti medic¢inali
veterinarji, regghet tqajjmet, bis-Segretarjat ta' -EMEA bhala sieheb.

Progress tajjeb bil-EudraVigilanza Veterinarja

Sa I-ahhar ta' 1-2005, il-maggoranza ta' 1-Istati Membri ta' I-UE kienu qeghdin jirrappurtaw b'mod
elettroniku fil-bazi tad-data veterinarju ta' I-EudraVigilanza, li beda f'Ottubru 2004, u I-bqija ta' I-Istati
Membri huma mistennija jaghmlu I-istess f'qasir zmien.

Ir-rappurtagg elettroniku ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa sar mandatorju. F1-2005, I-Agenzija
ddiskutiet pjanijiet ghall-implimentazzjoni tar-rappurtagg elettroniku ma' I-imsiehba ewlenin fl-
industrija farmacewtika veterinarja. Sabiex jigu indirizzati I-bZonnijiet spe¢ifici tal-kumpaniji zghar,
giet zviluppata formola sempli¢i addizzjonali ghar-rappurtagg elettroniku sabiex tintuza fil-livell ta' 1-
Istati Membri minn detenturi izghar ta' l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

5 SPEZZJONUIET
5.1 Spezzjonijiet tal-GMP, GCP u GLP

Matul 1-2005, I-EMEA kkoordinat u amministrat talbiet ghal 98 spezzjonijiet tal-prattika tajba ta’
manifattura (GMP — Good Manufacturing Practice) u tal-master file tal-plazma, 14-il spezzjoni tal-
prattika klinika tajba (GCP — Good Clinical Practice) u tal-farmakovigilanza u 2 tal-prattika tajba tal-
laboratorju (GLP — Good Laboratory Practice)), li jirrapprezentaw zieda totali ta' 23% meta mqabbel
ma' 1-2004. Sa Awwissu ta' 1-2005, kienu saru 500 spezzjoni tal-GMP mill-bidu tal-hidma tal-
procedura centralizzata.
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5.2 Difetti u devjazzjonijiet tal-prodotti

L-EMEA r¢eviet 65 rapport dwar difetti fil-kwalita li kienu relatati ma' prodotti medic¢inali ghall-uzu
tal-bniedem u 3 rapporti dwar difetti fil-kwalita ghal prodotti medi¢inali veterinarji. Tnejn u ghoxrin
minn dawn ir-rapporti dwar difetti rrizultaw f'sejha lura tal-prodotti (20 kellhom x'jagsmu mal-prodotti
medicinali ghall-bniedem u 2 kellhom x'jagsmu mal-prodotti medi¢inali veterinarji); il-bgija gew
ikklassifikati bhala minuri.

Tnejn minn dawn it-22 sejha lura gew ikklassifikati bhala sejhiet lura tal-'Klassi 1', jigifieri li kellhom
x'jaqsmu ma' difetti 1i huma potenzjalment ta' periklu ghas-sahha jew li jistghu jikkawzaw riski serji
ghas-sahha. Sitta minn dawn is-sejhiet lura kienu sejhiet lura tal-'Klassi 2', jigifieri li kellhom
x'jaqsmu ma' difetti i setghu jikkawzaw mard jew trattament hazin. Il-maggoranza tas-sejhiet lura (14)
gew ikklassifikati bhala sejhiet tal-'Klassi 3' li mhumiex assoc¢jati ma' periklu serju ghas-sahha
pubblika.

5.3 Tehid ta’ kampjuni u ttestjar

Gew inkluzi tlieta u tletin prodott medicinali fl-iskop tal-programm tal-2005 ghat-tehid ta’ kampjuni u
ta’ ittestjar ta’ prodotti awtorizzati b'mod centrali. Il-maggoranza tar-rizultati juru li l-prodotti kienu
ta' kwalita gholja u kienu jikkonformaw ma' l-ispecifikazzjonijiet taghhom. Instabu rizultati li jehtiegu
iktar investigazzjoni fi 8 minn 39 prodott.

L-ebda minn dawn ma kienu jinkludu rizultati li ma kienux jikkonformaw ma' l-ispecifikazzjonijiet. L-
investigazzjonijiet urew xi diskrepanzi regolatorji u xjentifici li gew indirizzati prin¢ipalment permezz

ta' emendi li saru fid-dokumentazzjoni dwar it-testijiet mid-detenturi ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq.

5.4 Certifikati ta’' prodott medicinali

L-EMEA tohrog certifikati ta' prodotti medicinali biex tikkonferma I-istat ta' 1-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq tal-prodotti li gew awtorizzati permezz ta' procedura ¢entralizzata jew ta' prodotti li
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ghalihom giet ipprezentata applikazzjoni ¢entralizzata ghall-awtorizzazzjoni ghal-tqeghid fis-suq lill-
EMEA.

In-numru ta¢-certifikati mahruga kompla jizdied u ¢-certifikat numru 100,000 nhareg (ghal prodott
ghall-AIDS) f Awwissu 2005. Minkejja n-numru dejjem ikbar ta' talbiet, iz-zmien medju ghall-hrug
baqa' fil-limiti proc¢edurali. Dan inkiseb permezz tar-razzjonalizzazzjoni tar-rizorsi umani u ta' 1-
awtomazzjoni dejjem akbar tal-process.

6 THEGGIG GHAR-RICERKA U L-IZVILUPP TA' MEDICINI GODDA

IlI-kompettivita ta' l-industrija farmacewtika Ewropea fil-kuntest ta' I-Agenda ta' Lizbona tibqa' gholja
fuq l-agenda politika. Wagqt li -EMEA mhijiex involuta direttament f'dan il-process, hija
tikkontribwixxi sabiex theggeg ir-ricerka u l-izvilupp fl-industrija farmacewtika u b'hekk ittejjeb 1-
access tal-pazjenti ghal medi¢ini godda u mportanti.

Strategija gdida ghal ghoti ta' pariri xjentifici

Il-legizlazzjoni farmacewtika riveduta ta' I-UE taghti lill-Agenzija mandat akbar biex tipprovdi pariri
xjentifi¢i u taghti responsabbilta diretta lid-Direttur Ezekuttiv biex iwaqqaf strutturi effi¢jenti ghall-
ghoti ta' pariri - b'mod partikolari fir-rigward ta' pariri ghall-izvilupp ta' terapiji godda.

F'hidma mal-CHMP, mal-Grupp ta’ Hidma dwar Pariri Xjentifi¢i u mal-partijiet interessati, id-
Direttur Ezekuttiv ippropona strategija gdida u pro¢edura gdida li ghalihom tnieda ezer¢izzju ta’
konsultazzjoni pubblika ta' xahrejn f'Settembru 2005.

L-istrategija tinkludi l-involviment ta' esperti f'fazi aktar bikrija u aktar ta' spiss, b'mod partikolari fil-
kaz ta' mard rari u ta' terapiji godda. Issa se jigu offruti pariri usa, ezempju, fuq kwistjonijiet mhux
relatati mal-prodotti, u fl-istess hin, workshops u laqghat ta' gruppi ta' esperti ser joholqu
opportunitajiet ghal zieda fl-gharfien u ghal djalogu ma' esperti spe¢ifici.

Ghodod regolatorji godda ghall-valutazzjoni tal-mediéini

[-legizlazzjoni 1-gdida taghti lill-Agenzija ghodod godda, bil-ghan li theggeg medicini u terapiji
innovattivi u li tipprovdi lill-pazjenti b'a¢cess iktar malajr ghal medic¢ini. Dawn jinkludu valutazzjoni
mhaffa, awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tqeghid fis-suq u opinjonijiet ghal uzu hanin tal-medicini.

Giet introdotta wkoll permezz tal-legizlazzjoni l-gdida, proéedura gdida li tippermetti lill-CHMP
jaghti opinjonijiet xjentifici, fil-kuntest tal-kooperazzjoni ma' I-Ghaqda Dinjija tas-Sahha (WHO),
dwar prodotti medic¢inali wzati fi swieq barra I-Unjoni Ewropea.

Terapiji godda

L-EMEA tappoggja applikanti fl-izvilupp ta' appro¢éi u teknologiji terapewtici godda. Gew introdotti
opportunitajiet godda ghal diskussjonijiet informali bikrija fil-forma ta' lagghat ghall-ghoti ta'
informazzjoni, u giet stabbilita procedura pilota sabiex tiffacilita l-valutazzjoni ta' jekk l-approcei li
geghdin johorgu jistghux jitqiesu bhala prodotti medic¢inali, u ghalhekk ikollhom access ghal proceduri
¢entralizzati. Gie mwaqqaf grupp ta' esperti sabiex jikkunsidra metodi innovattivi ghall-izvilupp tal-
medic¢ini u sabiex jistma l-ostakoli li I-kumpaniji farmacewtici jistghu jiffac¢jaw meta jkunu qeghdin
jaghmlu xoghol ta' ricerka jew ta' zvilupp ta' metodi bhal dawn.

Disponibbilta ta’ medicini veterinarji
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L-EMEA kompliet bl-isforzi taghha sabiex tindirizza n-nuqqas ta' medi¢ini essenzjali ghall-veterinarji
prattikanti, b'mod partikolari ghal uzu minuri u ghal spe¢i minuri (MUMS) u ffukat b'mod partikolari
fuq l-implimentazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet tad-dokument dwar pozizzjoni li ttiechdet dwar id-
disponibbilta ta' prodotti ghal uzu minuri u ghal spec¢i minuri.

[I-CVMP nieda konsultazzjoni pubblika fuq numru ta' linji gwida li jipproponu l-addattament tar-
rekwiziti tad-data ghall-ittestjar tal-medicini veterinarji ghal uzu minuri u ghal spe¢i minuri fuq il-
kwalita, is-sigurta, inkluz il-limitu massimu ta' residwi (MRLs), u l-effikacja, waqt li tigi zgurata s-
sahha pubblika.

II-Bord ta' Tmexxija ta' -EMEA estenda skema pilota i tipprovdi pariri xjentifi¢i u assistenza ghall-
protokoll bla hlas lill-kumpaniji 1i huma lesti li jizviluppaw medi¢ini ghall-MUMS. Ghalkemm dahlu
ftit applikazzjonijiet ghal pariri xjentifici fuq prodotti ghall-MUMS minn meta giet introdotta l-iskema
f'Ottubru 2003, l-industrija kkonfermat li kien hemm interess gawwi. L-iskema ser tkun qed tahdem
ghal kollox ladarba 1-linji gwida fuq l-addattament tar-rekwiziti tad-data jkunu disponibbli.

Inizjattiva ohra mmirata b'mod partikolari biex theggeg 1-izvilupp tal-medi¢ini ghal spe¢i minuri fis-
settur importanti tal-bhejjem, hija l-estrapolazzjoni tal-MRLs minn spec¢i magguri ghal spe¢i minuri.
F1-2005, iI-CVMP kompla jestrapola I-MRLs ghal sustanzi importanti ghat-terapija fl-ispe¢i minuri,
fuq talbiet tal-kumpaniji. L-estrapolazzjonijiet isiru minghajr applikazzjonijiet specifici jew minghajr
hlas ta' drittijiet, basta jigu sodisfatti I-kriterji moghtija fid-dettall fil-linja gwida relevanti tal-CVMP,
u b'hekk tigi zgurata s-sigurta tal-konsumatur.

[I-CVMP, wara talba mill-Kummissjoni Ewropea, u fkonsultazzjoni mal-Federazzjoni tal-Veterinarji
fl-Ewropa hejja proposta ghal lista ta' sustanzi essenzjali ghall-kura taz-zwiemel. Il-lista giet
ipprezentata lill-Kummissjoni fMejju 2005 biex isservi bhala I-bazi ta' lista ta' sustanzi essenzjali, li
ghaliha hemm provvediment fil-ligi 1-gdida. Ladarba tigi addottata, il-prodotti li fihom is-sustanzi
elenkati fil-lista, jistghu jintuzaw mill-veterinarji ghall-kura taz-zwiemel skond il-kundizzjonijiet tal-
'prin¢ipju minn fuq 'l isfel' (‘cascade principle’ ) basta jigi applikat perjodu minimu ta' rtirar ta' sitt
xhur.

It-trattament ta' dewmien fir-ri¢erka u l-izvilupp

Barra mill-attivitajiet interni taghha, I-EMEA ikkooperat ukoll, f1-2005, mad-Direttorat-Generali ghar-
Ricerka tal-Kummissjoni Ewropea fil-kuntest ta' 'L-Inizjattiva ghal Medi¢ini Innovattivi-' fis-7
Programm ta' Qafas ghar-ricerka, l-izvilupp teknologiku u l-attivitajiet ta' dimostrazzjoni (2007-2013).

Saru kontribuzzjonijiet ghall-Inizjattiva ghal Medi¢ini Innovattivi (IMI), ghall-izvilupp tal-
Pjattaforma Teknologika Ewropea dwar is-Sahha Globali ta' I-Annimali (ETPGAH), (European
Technology Platform on Global Animal Health) u ghall-istabbiliment ta' prijoritajiet ghal mard rari.

7 APPOGG LILL-INTRAPRIZI ZGHAR U TA' DAQS MEDJU

Xoghol importanti gdid tal-legizlazzjoni riveduta huwa 1-ghoti ta' ghajnuna lill-intraprizi zghar u ta'
dags medju (SMEs) involuti fl-izvilupp tal-farmacewtic¢i fl-Unjoni Ewropea.

Bil-ghan li jigu mhegga l-innovazzjoni u l-izvilupp ta' prodotti medic¢inali godda minn intraprizi zghar
hafna, u dawk zghar u ta’ daqs medju, 1-Agenzija waqqfet 'l-Uffic¢ju ta' I-SME' sabiex jindirizza 1-
bzonnijiet partikolari ta' kumpaniji zghar wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament il-gdid dwar 1-SME?
ghall-implimentazzjoni ta' dispozzjonijiet dwar inc¢entivi ghal SME fil-legizlazzjoni farmacewtika l-
gdida ta' I-UE.

3 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2049/2005, GU L329, 16.12.2005, p. 4.
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L-Uffi¢¢ju ta' I-SME ghandu 1-ghan wahdieni li joffri I-ghajnuna lill-SME. L-Uffi¢¢ju ta' I-SME
ghandu 1-ghan i jiffac¢ilita I-komunikazzjoni ma' I-SME permezz ta' impjegati ddedikati fl-Agenzija li
jwiegbu ghal mistoqsijiet pratti¢i jew procedurali, isegwu l-applikazzjonijiet u jorganizzaw workshops
u sessjonijiet ta' tahrig ghall-SME.

L-in¢entivi offruti mir-Regolament dwar I-SME japplikaw kemm ghas-settur uman kif ukoll ghas-
settur veterinarju, u jinkludu:

= L-ghajnuna amministrattiva u pro¢edurali mill-Uffi¢¢ju ta’ I-SME ta' I-Agenzija

= Tnaqqis fid-drittijiet ghall-pariri xjentifi¢i, l-ispezzjonijiet u (ghall-medicini veterinarji) l-iffissar
ta' limiti massimi ta' residwi.

= L-ezenzjonijiet mill-hlas tad-dritt ghal ¢erti servizzi amministrattivi ta' -EMEA

= |d-differiment tad-dritt pagabbli ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew
ghal spezzjonijiet relatati.

= EZenzjoni mill-hlas ta' dritt bil-kundizzjoni li jkun segwit parir xjentifiku u l-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma tirnexxix.

= Assistenza ghat-traduzzjoni tad-dokumenti dwar l-informazzjoni tal-prodott pprezentati fl-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

F1-2005, sar stharrig ta' -SMEs sabiex jigu mithuma l-bZonnijiet specifici u l-aspettattivi taghhom u
giet organizzata l-ewwel laqggha ma' l-organizzazzjonijiet ta' -SMEs sabiex jiddiskutu r-rizultati.

L-EMEA rceviet I-ewwel talbiet ghall-istat ta' SME wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament dwar 1-SME,
u pproc¢essathom.

8 MEDICINI MAGHMULIN MILL-HXEJJEX

Is-sena 2005 kienet I-ewwel sena shiha ta' operat tal-Kumitat dwar il-Prodotti Medicinali mill-Hxejjex
(HMPC), wara l-laqgha inawgurali tieghu li saret f'Settembru 2004.

[I-Kumitat iffoka fuq ix-xoghol mehtieg sabiex jigu stabbiliti I-proceduri necessarji ghat-tmexxija tal-
hidma tieghu. Dan inkluda t-tlestija ta' I-istruttura tal-lista tal-Komunita ta' sustanzi maghmulin mill-
hxejjex, ta' preparazzjonijiet u ta' kombinazzjonijiet ta' dawn ghall-uzu f’prodotti tradizzjonali
medic¢inali maghmulin mill-hxejjex, u t-tlestija tal-mudell ghall-mongrafi erbali tal-Komunita u 1-
organizzazzjoni ta' sessjonijiet ta' tahrig ghall-assessuri ta' 1-UE.

[I-Kumitat hareg ghal konsultazzjoni pubblika, 1-ewwel abbozz dwar il-monografii erbali tal-
Komunita - ghall-gheruq tal-Valerjan, ghaz-zerriegha ta' Psyllium, zerriegha tal-Kittien, ghall-hliefa
ta' I-Ispaghula u ghaz-zerriegha ta' I-Ispaghula. Monografu erbali tal-Komunita jinkludi opinjoni
xjentifika tal-HMPC dwar prodotti medic¢inali spec¢ifici maghmulin mill-hxejjex, ibbazata fuq il-
valutazzjoni taghha tad-data xjentifika disponibbli, (uzu stabbilit sew) jew fuq l-uzu storiku ta' dak il-
prodott fil-Komunita Ewropea (uzu tradizzjonali).

II-Kumitat hareg ghal konsultazzjoni pubblika, I-abbozz ta’ I-annotazzjonijiet fil-'Lista tal-Komunita
tas-sustanzi u preparazzjonijiet maghmulin mill-hxejjex u kombinazzjonijiet ta' dawn ghal uzu fi
prodotti medicinali tradizzjonali maghmulin minn hxejjex', ghall-gherq tal-Valerjan u ghaz-zerriegha
tal-Kittien. Il-prodotti medi¢inali maghmulin mill-hxejjex inkluzi fil-lista tal-Komunita, jissodisfaw
certi kriterji, bhal per ezempju, li ilhom jintuzaw bhala medicinali ghal Zmien twil bizzejjed u li huma
meqjusin bhala mhux perikoluzi taht il-kundizzjonijiet normali ta' I-uzu.
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9 INFORMAZZJONI U KOMUNIKAZZJONI

L-EMEA ghandha rwol importanti, imsahhah bil-legizlazzjoni farmacewtika 1-gdida, fl-ghoti ta'
informazzjoni lil pazjenti u lil professjonisti tal-kura tas-sahha. Settur gdid ta' I-Informazzjoni Medika
beda jopera ghal kollox f'Settembru 2005 u huwa responsabbli ghall-interazzjoni bejn 1-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u dawk tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u ghall-attivitajiet assocjati
ma' I-ghoti ta' I-informazzjoni li ghandha x'tagsam mal-prodotti.

Permezz ta' xoghol li sar bejn il-Grupp ta' Hidma ta' -lEMEA/CHMP u [-Organizzazzjonijiet tal-
Pazjenti u tal-Konsumaturi (il-pjattaforma ta' I-agenzija ghall-interazzjoni mal-pazjenti u 1-
konsumaturi), fMarzu 2005, gew ippubblikati sett ta' rakkomandazzjonijiet li ghandhom x'jagsmu
mat-trasparenza u t-tixrid ta' I-informazzjoni; l-informazzjoni dwar il-prodotti; il-farmakovigilanza; u
l-interazzjoni bejn I-EMEA u l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti. Ir-rakkomandazzjonijiet kienu r-
rizultat ta' ezerCizzju intensiv ta' konsultazzjoni esterna ma' l-imsiehba u l-partecipanti ta' I-Agenzija.
Uhud mir-rakkomandazzjonijiet gew implimentati f1-2005, inkluza wahda ghal mudelli godda ta'
informazzjoni dwar il-prodotti li jippermettu li 1-pazjenti jigu pprovduti b' informazzjoni ahjar u li jigu
ttestjati fir-rigward tal-facilita biex din l-informazzjoni tinqara.

F'Settembru 2005, il-Bord ta' Tmexxija ta' -EMEA adotta kriterji ghall-partecipazzjoni ta' 1-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti jew tal-konsumaturi fl-attivitajiet ta' -EMEA. Sabiex ikun permess I-
izvilupp ta' dawn l-attivitajiet fambjent usa u aktar stutturat, il-Bord ta' Tmexxija adotta, fDicembru
2005, 'Qafas ta' Interazzjoni' bejn I-EMEA u l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u I-konsumaturi.

Il-legizlazzjoni farmacewtika 1-gdida taghti wkoll dmirijiet godda lill-Agenzija sabiex ittejjeb I-
informazzjoni li ghandha x'tagsam mal-prodotti. Dawn jinkludu I-pubblikazzjoni ta' gabra fil-qosor
tar-rapport Ewropew pubbliku ta' valutazzjoni - (EPAR) b'mod li jinftichem ahjar mill-pubbliku, il-
pubblikazzjoni ta' l-irtirar ta' l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq qabel
tinghata opinjoni u l-pubblikazzjoni tar-rifjut ta' l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq.

Aspett importanti ta' I-informazzjoni u tal-kommunikazzjoni huwa l-ghoti ta' informazzjoni li ghandu
x’jagsam mas-sigurta lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha. Numru ta' 'Ittri indirizzati lit-
Tobba' gew miftehma mill-CHMP, flimkien ma' dikjarazzjonijiet pubbli¢i. Thejjew dokumenti ta'
mistogsija u twegiba b'mod sistematiku ghall-kwistjonijiet il-kbar kollha tas-sigurta li jinvolvu I-
prodotti awtorizzati b'mod ¢entrali. Inizjattiva gdida f1-2005 kienet il-pubblikazzjoni ta' gabriet fil-
qosor ta' ¢erti opinjonijiet ta' wara l-awtorizzazzjoni, l-aktar opinjonijiet fuq l-estensjoni ta' I-
indikazzjonijiet u fuq iz-zieda ta' kontra-indikazzjonijiet jew twissijiet godda.

Sabiex tigi mtejba aktar I-amministrazzjoni tat-traduzzjonijiet, il-Bord tat-Tmexxija adotta politika
riveduta ta' -EMEA dwar it-traduzzjoni f'Settembru 2005. Din il-politika implimentat qafas ghall-
kontroll tat-traduzzjonijiet ta' I-informazzjoni dwar il-prodotti mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
u waqqfet skema ta' kumpens finanzjarju. Fl-ahharnett, minhabba l-fazi i jmiss tat-tkabbir ta' I-UE, 1-
EMEA temmet preparazzjonijiet ghall-attivitajiet tal-kontroll lingwistiku ghal qabel l-adezjoni tal-
Bulgarija u r-Rumanija, u dawn ser jigu pprezentati f'Jannar 2006.

Wara perjodu ta' konsultazzjoni esterna mal-persuni partecipanti, [-Agenzija ffinalizzat u ppubblikat
procedura ghall-izvilupp ta' linji gwida farmac¢ewti¢i u dokumenti relatati, li fihom ipproponiet
approc¢ konsistenti u trasparenti ghall-izvilupp, ghall-konsultazzjoni u ghall-pubblikazzjoni taghhom.

10 KONTRIBUZZJONI GRALL-ISTRATEGIJI TAS-SAHHA
PUBBLIKA TA' L-UE

II-preparazzjoni ghall-influwenza pandemika
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F1-2005, 1-Agenzija harget ghall-konsultazzjoni ‘EMEA pandemic influenza crisis management plan
for the evaluation and maintenance of pandemic influenza vaccines and antivirals’ (Il-pjan ta' -EEMEA
ghall-amministrazzjoni tal-krizi ta' I-influwenza pandemika ghall-valutazzjoni u I-manutenzjoni tal-
vac¢ini ta' I- influwenza pandemika u I-antivirali).

L-EMEA ilha tahdem sabiex tkun ippreparata ghall-influwenza pandemika sa mill-2003 u dahlet fis-
sehh approc¢¢ innovattiv u proattiv ghal valutazzjoni u approvazzjoni mhaffa ta' va¢¢ini godda kontra I-
influwenza pandemika.

Dan l-approc¢ Ewropew juza dokument ewlieni li jippermetti t-tlestija tal-valutazzjoni u 1-
approvazzjoni ta' I-applikazzjoni bbazata fuq mudell ta' vac¢¢ini (bi speci ta' virus ta' I-influwenza
simili ghall-ispe¢i tal-pandemija) qabel tfaqqa' I-pandemija. Fil-kaz ta' pandemija, 1-ispeci proprja ta'
l-influwenza tigi pprezentata bhala varjazzjoni tad-dokument ewlieni. Il-perjodu ta' valutazzjoni tal-
varjazzjoni pandemika huwa mistenni li jkun gasir haftna, normalment inqgas minn gimgha.

F1-2005, gew introdotti in¢entivi, inkluz it-tnehhija tal-hlas tad-dritt ghall-pariri xjentifi¢i, sabiex
jinkoraggixxu lill-kumpaniji juzaw l-appro¢¢ tad-dokument ewlieni. 1I-CHMP impennja ruhu wkoll 1i
jhaffef il-valutazzjoni xjentifika ta' I-applikazzjonijiet ghal parir xjentifiku u ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq relatata mad-dokument ewlieni dwar il-vac¢¢ini kontra l-influwenza pandemika.

L-ewwel sottomissjoni ta’ dokument ewlieni saret fDicembru 2005, u fl-ahhar tas-sena kienu geghdin
isiru numru ta' diskussjonijiet dwar numru ta' sottomissjonijiet ohra.

Barra mill-attivitajiet taghha relatati ma' I-izvilupp tal-vaccin ta' I-influwenza pandemika, -EMEA, flI-
2005, ezaminat ukoll antivirali u harget linji gwida dwar l-uzu ta' dawn il-medi¢ini fil-kaz tal-
pandemija.

Medicini ghal uzu pedjatriku

Ix-xoghol preparatorju ghall-implimentazzjoni tar-regolament futur dwar prodotti medi¢inali ghal uzu
pedjatriku beda flimkien mal-Grupp ta' Hidma Pedjatriku tal-CHMP. Barra minn hekk, I-EMEA
nidiet inizjattiva biex tfakkar lid-detenturi kollha ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bl-obbligu
taghhom li jipprezentaw id-data ezistenti li ma tkunx ghada giet ipprezentata lill-awtoritajiet
kompetenti b'mod partikolari d-data relatata ma' l-uzu pedjatriku tal-medic¢ini awtorizzati. Din I-
inizjattiva timxi fuq I-istess linji ta' wahda simili mibdija mill-Istati Membri permezz tal-Grupp ta'
Ghajnuna ghar-Rikonoxximent Reciproku.

Terapiji avvanzati

L-Agenzija kkontribwiet ghall-izvilupp ta' Regolament propost dwar terapiji avvanzati. Hija tat 1-
appogg taghha lill-Kummissjoni Ewropea fir-rigward tar-rekwiziti teknici ghal dawn il-prodotti, u ser
tkompli taghmel dan meta jkun mehtieg matul il-process ta' konsultazzjoni bejn il-Kunsill u 1-
Parlament Ewropew.

11 THEJJIJA GHAL TIPI TA' APPLIKAZZJONIJIET GODDA

Il-legizlazzjoni farmacewtika riveduta twitti t-triq ghal tipi ta' applikazzjonijiet godda li jsiru lill-

Agenzija.

= Prodotti medicinali bijologici simili: Linja gwida wiesgha fuq medicini bijologic¢i simili giet
iffinalizzata fNovembru 2005. Flimkien ma' dan id-dokument ewlieni, inhargu 6 abbozzi ta' linji
gwida ohra fuq tipi specifici ta' prodotti ghal konsultazzjoni fl-ewwel nofs tas-sena. Bhala parti
mill-process ta' konsultazzjoni, fDicembru 2005, giet organizzata konferenza pubblika mportanti
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bil-parte¢ipazzjoni ta' I-industija, tar-regolaturi, ta' I-akkademici u tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha u tal-pazjenti. I1-Grupp ta' Hidma tal-CHMP dwar Prodotti Medicinali Bijologi¢i Simili
(Working Party on Similar Biological Medicinal Products) gie mwaqqaf f1-2005.

= Medicini generici: F1-2005, giet ippubblikata gwida dettaljata u I-gwida ezistenti giet aggornata
fuq l-aspetti kollha li ghandhom x'jagsmu mas-sottomissjoni lill-EMEA u 1-valutazzjoni tal-
medicini generi¢i maghmula mill-CHMP.

»  Uzu hanin: Giet abbozzata linja gwida bi preparazzjoni ghall-prezentazzjoni ta' kwalunkwe talba
mill-Istati Membri ghal opinjonijiet tal-CHMP.

»  Medicini li ghalihom mhemmx bzonn ta’ ricetta: Gew proposti emendi ghall-gwida ezistenti tal-
Kummissjoni dwar I-ghoti ta' medic¢ini li ghalihom mhemmx bzonn ta’ ri¢etta, b'mod partikolari
dwar l-uzu tal-proc¢edura ¢entralizzata ghal dawn il-medi¢ini. Inhareg dokument ta' riflessjoni li
jenfasizza l-benefic¢ji lill-pazjenti f'dan il-qasam il-gdid. Saru numru ta' laqghat mal-kumpaniji
fid-dawl tal-possibilita ta' applikazzjonijiet futuri.

12 GRUPPI TA' KOORDINAZZJONI GHALL-RROCEDURA TAR-
RIKONOXXIMENT RECIPROKU U L-PROCEDURA
DECENTRALIZZATA

[1-Grupp ta' Ghajnuna ghar-Rikonoxximent Rec¢iproku (MRFG — Mutual Recognition Facilitation
Group) u 1-Grupp ta' Ghajnuna ghar-Rikonoxximent Rec¢iproku Veterinarju (VMRFG — Veterinary
Mutual Recognition Facilitation Group), li kkoordinaw u ffacilitaw l-operat tal-pro¢edura ghar-
rikonoxximent rec¢iproku tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem u dawk veterinarji
rispettivament tul dawn l-ahhar ghaxar snin, it-tnejn kellhom l-ahhar lagghat taghhom f'Ottubru 2005.

F'Novembru 2005, I-MRFG gie sostitwit bil-'Grupp ta' Koordinazzjoni ghall-Pro¢edura ghar-
Rikonoxximent Rec¢iproku u ghall-Pro¢edura Decentralizzata - tal-Bniedem, jew ‘CMD(h)’ u 1-
VMRFG gie sostitwit bil-'Grupp ta' Koordinazzjoni ghall-Pro¢edura ghar-Rikonoxximent Re¢iproku
u ghall-Pro¢edura Decentralizzata - Veterinarju' jew ‘CMD(v)’. Il-gruppi godda gew mwaqqfa taht il-
legizlazzjoni farmacewtika riveduta ta' I-UE biex jezaminaw kwalunkwe mistogsija relatata mat-
tqeghid fis-suq ta' prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem jew veterinarju f'zewg Stati Membri jew
aktar, bi gbil mal-pro¢edura ta' rikonoxximent rec¢iproku (MRP — Mutual Recognition Procedure) jew
mal-procedura decentralizzata 1-gdida (DCP).

Gie stabbilit sottogrupp b'rapprezentanti mill-CMD(h), mill-CHMP, mill-EMEA u mill-Kummisjoni
Ewropea biex ihejji lista tal-prodotti medicinali ghall-bniedem li ghalihom ghandu jigi abbozzat SPC
armonizzat. Gie mahluq sottogrupp simili maghmul mir-rapprezentanti tal-CMD(v), osservatur tal-
Kummissjoni u ta' I-EMEA sabiex ihejji lista tal-prodotti medi¢inali veterinarji.

L-EMEA ipprovdiet sostenn segretarjali u amministrattiv shih ghax-xoghol taz-zewg gruppi ta'
koordinazzjoni.

13 L-ISTRATEGIJA TAT-TELEMATIKA TA' L-UE U T-TEKNOLOGIJA
TA' L-INFORMATIKA

L-Agenzija nghatat ir-responsabbilita li tichu hsieb l-implimentazzjoni ta' l-istrategija telematika ta' 1-
Unjoni Ewropea li sar gbil fugha mill-Kummissjoni Ewropea, mill-Istati Membri u mill-EMEA. Din
tkopri numru kbir ta' progetti li gew imfassla essenzjalment biex izidu l-effi¢jenza tan-netwerk tal-
medi¢ini Ewropew u sabiex tipprovdi informazzjoni ahjar lill-pazjenti u lil dawk 1i juzaw il-prodotti
medic¢inali u sabiex tikkontribbwixxi ghall-uzu effettiv u bla periklu ta' dawn il-prodotti.
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L-ewwel verzjoni tal-produzzjoni tal-bazi tad-data tal-Komunita ghall-prodotti medicinali giet
ipprezentata skond l-ispecifikazzjonijiet ippjanati u giet maghmula disponibbli ghall-awtoritajiet
regolatorji. Hija tipprezenta d-data ewlenija dwar il-prodotti medicinali awtorizzati permezz tal-
procedura ¢entralizzata u ghandha funzjoni li taghmel tiftix fogsma differenti li biha jkun jista' jsir
tiftix permezz ta' I-isem tal-prodott, tas-sustanza attiva ecc.

L-ewwel verzjonijiet tal-produzzjoni tal-mahzen tad-data u ta' I-ghodod tal-farmakointelligenza ta’
I-EudraVigilanza gew ipprezentati ghall-ittestjar. Dawn I-ghodod jiffac¢ilitaw l-analizi tad-data
dwar is-sigurta tal-medicini kontra kriterji kumplessi sabiex jenfasizzaw tendenzi potenzjali ghal
aktar investigazzjoni fil-kuntest ta' 1-assigurazzjoni tas-sigurta tal-prodott.

L-ewwel verzjoni tal-produzzjoni tas-sistema ta' revizjoni ghall-amministrazzjoni ta' 1-
informazzjoni tal-prodott (PIM — Product Information Management) ghall-awtoritajiet regolatorji
u l-ewwel verzjoni tal-produzzjoni tal-PIM light-authoring tool ghall-applikanti tlestew, u dan
ippermetta li jsir tqassim formali kmieni hafna f1-2006. Bil-PIM, ikunu jistghu jsiru 1-
amministrazzjoni u l-iskambju ta' informazzjoni dwar il-prodott (il-gabra fil-qosor tal-karatteristici
tal-prodott, il-fuljett tal-pakkett u t-tikkettjar) mill-partijiet kollha involuti fil-process ta'
valutazzjoni tal-procedura ¢entralizzata.

Ix-xoghol fuq it-tlestija tal-fazi 2a tal-EudraCT, il-bazi tad-data tar-registrazzjonijiet tal-Provi
Klini¢i Ewropej, gie mdewwem minhabba diffikultajiet mhux mistennija fl-ahhar fazijiet ta' titjib
ghall-verzjoni 3.0.0.

EudraGMP: Beda x-xoghol fuq l-izvilupp ta' din is-sistema, il-bazi tad-data tal-Komunita ta' 1-
awtorizzazzjonijiet ghal-manifattura u tac-Certifikati ta' prattika tajba tal-manifattura. F'Dicembru,
intwera prototip inizjali lill-grupp responsabbli mill-implimentazzjoni.

14 TMEXXIJA TA' L-AGENZIJA

Bord ta' Tmexxija ta' -EMEA

Fl-erba' laqghat tieghu matul 1-2005, il-Bord ta' Tmexxija ta' -EMEA:

Laqa' zewg rapprezentanti ta' organizzazzjonijiet tal-pazjenti, rapprezentant ta' organizzazzjoni tat-
tobba u rapprezentant ta' organizzazzjoni tal-veterinarji bhala membri tal-Bord
Laqa' osservaturi mill-Bulgarija u mir-Rumanija

Hatar mill-gdid lil Thomas Lonngren bhala d-Direttur Ezekuttiv ta' -EMEA

Adotta regoli aktar stretti fuq l-immaniggjar ta' kunflitti ta' interess tal-membri tal-kumitati u
esperti

Introduca regoli implimentattivi riveduti ghad-drittijiet li jipprovdu, b'mod partikolari, ghal
gradwazzjonijiet fil-livelli ta' drittijiet imhallsa ghal ¢erti tipi godda ta' applikazzjonijiet

Approva bagit totali ta’' EUR 111,935,000 ghall-2005 (zieda ta' 12% meta mqabbel mas-sena ta'
gabel), flimkien ma' pjan ta' stabbiliment li jgib in-numru totali ta' karigi bhala agenti temporanji
ta' -Agenzija ghal 379.
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Bagit ta' I-EMEA: dhul

@ Tkabbir
€ 250 000 .
@ O?rajn
0O Strate?ija tat- € 3200 000
telematika ta' I-
UE

€7 500 000

OFond tad-drogi
orfni
€ 5000 000

@ Kontribuzzjoni
bazika ta' I-UE u

taz-ZEE
€18 430 000
@ D?ul minn
drittijiet
€77 455 000
Pagamenti lll- Bagit ta' I-EMEA: infiq
awtoritajiet

nazzjonali ghal
servizzi ta' relatur
€35492 000

Infiq totali relatat
mal-personal
€41356 000

Infiq operattiv
€7882 000

Infiq relatat mal-bini
uma' l-apparat
(inkluz telematici ta'
I-UE)
€27 105000

Sistema ta' gestjoni integrata tal-kwalita

Sistemi amministrattivi u ta' kontroll intern huma parti mill-governanza korporattiva ta' -EMEA u
huma kkonsolidati f'sistema ta' gestjoni integrata fl-EMEA. FI-2005, dan kien jinkludi r-revizjoni
annwali mill-managment, 1i timmira li tizgura li I-ghodod ta’ gestjoni jkunu effettivi u xierqa fir-
rigward tal-htigijiet ta' I-Agenzija, u valutazzjoni interna mwettqa fil-kuntest tas-sistema ta'
benchmarking ta' 1-UE sabiex titjieb is-sistema ta’ gestjoni ta' -EMEA. L-Agenzija ghamlet titjib
kontinwu fil-processi u fl-interfaces taghha ma' 1-imsiehba fin-netwerk Ewropew u tizgura I-logistika
tal-benchmarking ta' agenziji tal-medic¢ini ta' 28 pajjiz ta' I-UE/ZEE.

Amministrazzjoni tal-personal
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Wara d-dhul fis-sehh ta' ‘Regulations and Rules applicable to officials and other servants of the
European Communities’ (Regolamenti u Regoli applikabbli ghall-uffi¢jali u haddiema ohra tal-
Komunitajiet Ewropej) godda, -EMEA hejjiet serje ta' regoli implimentattivi sabiex jigu adottati mill-
Bord ta' Tmexxija.

Billi gieset ir-rwol xjentifiku usa ta' I-Agenzija, li johrog mil-legizlazzjoni farmacewtika riveduta ta' 1-
UE u mill-Mappa tat-Triq, I-Agenzija bdiet 1-implimentazzjoni ta' profili tat-tahrig ghall-personal ta' 1-
EMEA. Il-profili tat-tahrig jimmiraw li jiksbu sistema kontinwa ta' zvilupp tal-kompetenza u jghinu fl-
identifikazzjoni ta' htigijiet ta' tahrig pendenti.
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