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Is-sena fil-qosor

Is-sena 2008 kienet wahda ta’ konsolidazzjoni u ta’ progress kostanti ghall-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (European Medicines Agency - EMEA), aktar milli wahda ta’ bidliet u gabziet kbar.

Madankollu, fl-isfond tal-globalizzazzjoni kontinwa tas-settur farmacewtiku, tal-avvanzi mghaggla
ohrajn fix-xjenza medika u l-pass li ma jaqta’ xejn tal-attivita regolatorja fin-netwerk tal-medic¢ini tal-
Unjoni Ewropea (UE), bl-ebda mod ma kienet sena ‘monotona’ ghall-Agenzija.

Hekk kif l-izvilupp farmacewtiku u l-provi klini¢i tal-medi¢ini qeghdin jitbieghdu aktar mill-isferi
tradizzjonali tal-Ewropa u tal-Amerika ta’ Fuq, ir-regolaturi qeghdin isiru aktar konxji mill-htiega ta’
kooperazzjoni internazzjonali sabiex ikun zgurat li geghdin jintuzaw prattici siguri u etic¢i ghall-izvilupp
u l-ittestjar ta’ prodotti medicinali fil-partijiet kollha tad-dinja. F1-2008, 1-Agenzija intensifikat il-
kooperazzjoni taghha ma’ msiehba internazzjonali sabiex tizgura l-kontribut taghha fl-isforzi globali
ghal medicini aktar siguri u tajbin madwar id-dinja.

Eqreb lejn darna, 1-Agenzija kompliet tahdem mal-imsichba istituzzjonali tal-UE u mal-awtoritajiet
regolatorji nazzjonali tal-Istati Membri sabiex tistimula l-innovazzjoni fis-settur farmac¢ewtiku, issahhah
il-monitoragg tas-sigurta tal-medicini, tagqsam l-esperjenza fuq firxa wiesgha ta’ kwistjonijiet, u
ssawwar relazzjonijiet mill-qrib sabiex tibni l-ahjar sistema regolatorja possibbli ghall-Ewropa.

F’dak Ii jirrigwarda x-xoghol baziku ta’ evalwazzjoni tal-Agenzija, 1-2008 kienet sena produttiva
hafna. L-ghadd ta’ opinjonijiet pozittivi adottati fuq applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghal medic¢ini ghall-uzu mill-bniedem kien oghla minn kwalunkwe sena s’issa.
B’rizultat ta’ dan, 66 medi¢ina gdida — inkluzi xi whud ghall-prevenzjoni jew il-kura ta’
kundizzjonijiet serji jew li jdghajjfu s-sahha bhall-kancer tal-ghadam fit-tfal, mard tas-sistema
immunitarja, [-HIV u l-artrite rewmatika — sejrin ikunu disponibbli ghac-¢ittadini Ewrope;j.

Ix-xoghol ta’ evalwazzjoni relatat mal-medi¢ini pedjatri¢i, medi¢ini ghal mard rari, medi¢ini maghmula
mill-hxejjex u medi¢ini veterinarji kien intensiv ukoll f1-2008, filwaqt li 1-volum ta’ xoghol relatat mal-
ghoti ta’ pariri xjentifici, l-abbozzar ta’ linji gwida, l-ipprocessar ta’ applikazzjonijiet ta’ varjazzjoni u 1-
mod kif tmexxew l-attivitajiet ta’ farmakovigilanza kien ragonevolment gholi ingenerali.

Matul is-sena, I-Agenzija ddedikat hafna sforz biex thejji ghad-dhul fis-sehh tar-Regolament tal-UE
dwar it-Terapiji Avvanzati — bicca legizlazzjoni li ghandha ssahhah sew il-proc¢eduri regolatorji relatati
mal-medi¢ini pijunieri tax-xjenza medika.

[1-ftit pagni li gejjin jipprovdu harsa fil-qosor lejn l-attivitajiet tal-Agenzija f"kull wiched mill-ogsma ta’
prijorita taghha ghas-sena, flimkien ma’ ¢ifri ewlenin li juru I-volum u l-evoluzzjoni tal-proceduri
xjentifi¢i u regolatorji bazic¢i taghha.
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Attivitajiet ewlenin fl-2008

Din is-sezzjoni tipprovdi harsa generali lejn l-attivitajiet ewlenin tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
f1-2008, elenkati skont 1-ogsma ta’ prijorita li 1-Agenzija stabbiliet ghaliha nnifisha fil-programm ta’
hidma ghas-sena.

L-evalwazzjoni tal-medicini ghal uzu mill-bniedem

Numru rekord ta’ opinjonijiet pozittivi adottati ghal medicini godda ghall-bniedem

F1-2008, il-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta 66
opinjoni pozittiva' — l-oghla numru li gatt gie adottat f’sena wahda — wara li temm il-proceduri ta’
evalwazzjoni inizjali* ghal medicini godda ghall-uzu mill-bniedem.

II-parti I-kbira tal-opinjonijiet pozittivi tas-CHMP adottati fI-2008 kienu relatati ma’ medicini kontra 1-
kancer, segwiti minn anti-infettivi u medic¢ini ghall-kura ta’ kundizzjonijiet newrologi¢i u tas-sistema
nervuza Centrali.

Giet adottata opinjoni pozittiva ohra favur I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
kundizzjonata (awtorizzazzjoni ghal sena, li tiggedded kull sena, bil-kundizzjoni li jigu ssodisfati certi
obbligi specifici), filwaqt li gew adottati opinjonijiet negattivi ghal 7 applikazzjonijiet. Tlieta u ghoxrin
applikazzjoni gew irtirati mill-applikanti gabel ma ntemmet il-proc¢edura ta’ evalwazzjoni.

Rizultat tal-applikazzjonijiet ta' evalwazzjoni inizjali (2006-2008)
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' Is-CHMP jadotta opinjonijiet wara evalwazzjoni stretta tad-dejta xjentifika sottomessa minn kumpaniji
farmacewtici b’appogg ghall-applikazzjonijiet taghhom ghall-approvazzjoni tal-prodotti medic¢inali taghhom.
Huwa jevalwa l-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-medicina kkonc¢ernata, u jadotta opinjoni pozittiva jekk ikun
sodisfatt 1i d-dejta sottomessa turi li I-benefi¢¢ji tal-medi¢ina huma akbar minn kull riskju asso¢jat mal-uzu
taghha.

Opinjoni tas-CHMP hija rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni Ewropea dwar jekk ghandhiex taghti jew le
awtorizzazzjoni Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq (jew licenzja) li tippermetti li I-medi¢ina kkoncernata titpogga
fis-suq fit-30 pajjiz taz-Zona Ekonomika Ewropea (is-27 Stat Membru tal-Unjoni Ewropea, flimkien mal-Izlanda,
il-Liechtenstein u n-Norvegja).

% l-proc¢eduri ta’ evalwazzjoni inizjali jirrigwardaw applikazzjonijiet ghal medic¢ini godda 1i ma kinux awtorizzati
precedentement fl-Unjoni Ewropea.
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Beneficcji ghas-sahha pubblika ta’ medicini rakkomandati ghall-awtorizzazzjoni fI-2008

Mis-66 medic¢ina li r¢evew opinjoni pozittiva mis-CHMP f1-2008, dawk li jisthoqqilhom jissemmew
b’mod partikolari jinkludu:

l-ewwel medic¢ina ghall-uzu bhala kura ta’ manteniment f’adulti b’lewkimja majelojde akuta (tip ta’
kancer li jaffettwa ¢-celloli tad-demm bojod), flimkien ma’ interleukin-2 (medi¢ina ta’ kontra 1-
kancer). Tista’ tintuza waqt l-ewwel remissjoni ta’ pazjent (perijodu minghajr sintomi tal-marda
wara l-ewwel kors ta’ kura).

medic¢ina ghall-kura ta’ osteosarkoma mhux metastatiku ta’ grad gholi (kancer rari tal-ghadam) fit-
tfal, fl-adoloxxenti u fl-adulti zghar. Tista’ tintuza ma’ medicini ohrajn ta’ kontra I-kancer wara li I-
kancer ikun tnehha permezz tal-kirurgija.

medic¢ina ghall-uzu fl-adulti b'purpura trombocitopenika immuni fuq zmien twil, marda rari fejn is-
sistema immunitarja tal-pazjent teqred il-pjastrini tad-demm li jghinu lid-demm jaghgad kull meta
l-persuna tesperjenza fsada.

medi¢ina ghall-kura ta’ adulti li ma jistghux ikollhom trapjant tal-mudullun u li jsofru minn
sindromi mijelodisplasti¢i (kundizzjonijiet fejn il-mudullun ma jipprodu¢ix bizzejjed c¢elloli tad-
demm).

medic¢ina ghall-kura ta’ iperfenilalaninemija (livelli gholjin ta’ fenilalanina fid-demm) f’pazjenti
bid-disturbi genetici ta’ fenilketonurja jew nuqqas ta’ tetrahydrobiopterin.

kompost gdid fi klassi ezistenti ta’ medicini antiretrovirali li jista’ jintuza ghall-kura ta’ adulti
infettati bl-HIV-1 (il-virus li jikkawza AIDS), li meta dawn l-adulti gew ikkurati b’medic¢ini ohrajn
tal-istess klassi, il-kura ma kellhiex success.

sustanza bijologika kontra r-rewmatizmu (antagonista tar-ricettur tal-interleukin-6) li tista’ tintuza
flimkien ma’ methotrexate fil-kura ta’ adulti b’artrite rewmatika moderata sa severa (marda
immunitarja li tikkawza infjammazzjoni tal-gogi). Hija mahsuba ghall-uzu f’pazjenti li ma
jirrispondux tajjeb ghal, jew ma jistghux jittolleraw, kuri konvenzjonali kontra l-artrite.

l-ewwel va¢éin ghall-adulti kontra l-en¢efalite Gappuniza, marda trasmessa min-nemus li tikkawza
infjammazzjoni tal-mohh u li tista’ twassal ghal dizabilita fuq zmien twil jew mewt.

zewg vaccini sperimentali godda 1i jistghu jigu addattati ghall-uzu f’pandemija tal-influwenza.
Dawn il-medi¢ini sperimentali mhumiex huma nfushom mahsubin ghall-produzzjoni, izda jistghu
jintuzaw sabiex ihaffu sew il-procedura ta’ awtorizzazzjoni ghal vacc¢ini ‘reali’ ladarba tkun giet
identifikata r-razza tal-virus li jikkawza 1-pandemija.

l-ewwel vaccin pre-pandemiku ghall-uzu fl-adulti kontra s-sotto tip ta’ HSNI1 tal-virus-A tal-
influwenza, li jista’ jikkawza l-influwenza avjarja fil-bnedmin.

zewg medicini uzati ghall-prevenzjoni tal-formazzjoni ta’ tromboembolizmu tal-vini (emboli tad-
demm fil-vini), 1li jistghu jinghataw b’mod orali u ghalhekk jipprovdu alternattiva ghall-kura
konvenzjonali permezz ta’ injezzjoni.
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In-numru ta’ applikazzjonijiet ghal evalwazzjoni inizjali ghal medicini ghall-uzu mill-bnedmin
jitla’ b’14%

L-applikazzjonijiet ghal evalwazzjoni inizjali huma relatati ma’ medic¢ini godda li gabel, ma kienu
awtorizzati taht 1-ebda forma fl-Unjoni Ewropea.

L-ghadd ta’ applikazzjonijiet ghal evalwazzjoni inizjali pprezentati lill-Agenzija fl-2008 ghall-
evalwazzjoni ta’ medi¢ini godda ghall-uzu fil-bnedmin kien ta’ 103 — zieda ta’ 14% fuq in-numru li
wasal f1-2007.

Is-CHMP sejjer jipproc¢essa dawn l-applikazzjonijiet fi zmien 210 t’ijiem, kif stipulat fil-legizlazzjoni
tal-UE, u sejjer jadotta opinjonijiet f'kull kaz dwar jekk jirrakkomandax jew le 1i tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Mill-103 applikazzjonijiet i waslu f1-2008:

= 73 kienu relatati ma’ medic¢ini b’sustanza attiva gdida, jigifieri kimika jew kompost bijologiku li ma
ntuzax gabel f"medi¢ina awtorizzata;

= 13 kienu relatati ma’ medic¢ini ‘orfni’, jigifieri medi¢ini mahsuba ghall-uzu fid-dijanjozi, il-
prevenzjoni jew il-kura ta’ mard jew kundizzjonijiet rari jew li joholqu indeboliment serju;

= 46 kienu ghal medi¢ini generi¢i jew ibridi, jigifieri medicini li s-sustanza attiva taghhom hija
essenzjalment l-istess bhal dik ta’ medi¢ina awtorizzata precedentament;

= 3 kienu ghal ‘medi¢ini bijologi¢i simili’, jigifieri medi¢ini li s-sustanza attiva taghhom hija
maghmula minn, jew mehuda minn, organizmu haj, u hija simili ghal dik ta’ medi¢ina awtorizzata
pre¢edentament.

L-applikazzjonijiet relatati ma’ medic¢ini ghall-uzu kontra I-kan¢er, mard infettiv, mard metaboliku jew
mard tal-apparat alimentari kienu proporzjonalment oghla minn dawk relatati ma’ medi¢ini ghal
kwalunkwe uzu terapewtiku ichor.

Applikazzjonijiet ta' evalwazzjoni inizjali li waslu, skont it-tip ta'
applikazzjoni (2006-2008)
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1l-volum ta’ proceduri ta’ wara l-awtorizzazzjoni finalizzati ghal medicini ghall-uzu mill-
bniedem Zdied bi 13%

‘Il-proceduri ta’ wara l-awtorizzazzjoni’ jirrigwardaw Il-ipproCessar ta’ applikazzjonijiet li jaslu
minghand id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (dawk li ghandhom il-licenzja), li
jixtiequ li jaghmlu bidliet fil-medi¢ini awtorizzati taghhom, jew li huma obbligati li jaghmlu dan
(perezempju, sabiex jinkludu twissijiet godda dwar is-sigurta fl-informazzjoni tal-preskrizzjoni).

Bidliet zghar jirrikjedu biss li tintbaghat notifikazzjoni lill-Agenzija ghall-validazzjoni. F’kaz ta’ bidliet
kbar, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa normalment obbligat li jissottometti
dejta gdida ghal evalwazzjoni mis-CHMP u ghall-adozzjoni ta’ opinjoni dwar l-accettabbilta tal-bidla
proposta.

F1-2008, in-numru totali ta’ pro¢eduri ta’ wara l-awtorizzazzjoni finalizzati kien ta’ 2,157, jew madwar
13% oghla mis-sena ta’ qabel. Minn dawn:

= 31 kienu proceduri ta’ varjazzjoni tat-tip II li rrizultaw f’opinjonijiet pozittivi mis-CHMP dwar it-
twessigh ta’ indikazzjoni ta’ medi¢ini awtorizzati. Dan joffri lit-tobba ambitu usa’ meta jippreskrivu
dawn il-medic¢ini lill-pazjenti, 1i huwa ta’ benefic¢ju ghall-pazjenti minhabba 1i jestendi 1-ghazliet
ta’ kura disponibbli ghalihom;

= aktar minn 100 kienu proceduri ta’ varjazzjoni tat-tip Il li rrizultaw fiz-zieda ta’ informazzjoni
gdida, inkluzi twissijiet dwar is-sigurta jew prekawzjonijiet, mal-informazzjoni tal-preskrizzjoni
ghal medicini awtorizzati, biex b’hekk tghin tnaqqas ir-riskju ta’ uzu hazin jew effetti sekondarji
mhux mixtieqa asso¢jati mal-uzu ta’ dawn il-medi¢ini;

= procedura li rrizultat fl-ewwel opinjoni pozittiva li qatt inghatat mis-CHMP dwar il-bidla tal-
klassifikazzjoni ta’ medi¢ina awtorizzata minn ‘b’ricetta biss’ ghal ‘minghajr ricetta’. Il-medic¢ina
kkoncernata kienet medic¢ina ta’ kontra l-obezita.

Proceduri ta' wara l-awtorizzazzjoni finalizzati
(2006-2008)
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Spjegazzjoni ta’ kategoriji ta’ wara l-awtorizzazzjoni:

= Varjazzjoniijet tat-Tip I jirrigwardaw bidliet zghar fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
medi¢ina, bhal bidla fl-isem tal-medic¢ina, bidla tal-isem jew l-indirizz tad-detentur tal-
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awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew tal-manifattur, bidliet zghar fil-komponenti tal-medicina
jew fil-processi ta” manifatturar taghhom, jew bidliet Zghar fil-materjal tal-imballagg.

= Varjazzjonijiet tat-Tip II jirrigwardaw bidliet kbar fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
medicina, bhal bidla fl-indikazzjoni tal-medicina (it-tip ta’ marda jew kundizzjoni li tista’ tikkura),
jew bidla sostanzjali fil-pakkett jew fl-informazzjoni li takkumpanja lill-medi¢ina.

= L-applikazzjonijiet ghal estensjoni tal-linja jirrigwardaw bidliet fis-sustanza(i) attiva(i), il-qawwa,
il-forma farmacewtika (ez. trab, ingwent jew pillola) jew f'minn fejn tinghata (ez. orali, minn gol-
vina jew minn taht il-gilda) ta’ medic¢ina awtorizzata.

1l-volum ta’ proceduri ta’ wara l-awtorizzazzjoni mibdija ghal medicini ghall-uzu mill-
bniedem Zdied b’10%

F1-2008, waslu b’kollox 2,246 applikazzjoni li jirrigwardaw attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni li
jikkon¢ernaw medicini ghall-uzu mill-bniedem — Zieda ta’ 10% fuq in-numru li ntlaga’ s-sena ta’
qabel. Bhal fis-snin ta’ qabel, il-parti I-kbira minnhom (55%) jirrigwardaw detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq li jinfurmaw lill-Agenzija dwar bidliet Zghar fil-medic¢ini awtorizzati taghhom.

Applikazzjonijiet wara lI-awtorizzazzjoni ricevuti (2006-2008)
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Is-sorveljanza tal-izvilupp tal-medicini ghat-tfal

Il-kumpaniji li jkollhom il-hsieb li jissottomettu applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghal medi¢ina li jkunu qeghdin jizviluppaw ghall-uzu fit-tfal jew fl-adoloxxenti jridu l-ewwel
jissottomettu pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika (paediatric investigation plan - PIP), i jistabbilixxi 1-
istudji li jkunu sejrin jaghmlu sabiex juru l-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-medic¢ina taghhom meta
tintuza f’dawn il-popolazzjonijiet. Inkella, jekk il-medi¢ina taghhom mhix mahsuba ghall-uzu
pedjatriku, ikollhom japplikaw ghal rinunzja mill-obbligu li jissottomettu PIP.

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal medi¢ini li huma diga approvati ghall-uzu
fl-adulti jistghu japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku (PUMA) jekk
ikunu jixtiequ li I-medic¢ina taghhom tigi approvata ghall-uzu fit-tfal jew fl-adoloxxenti.

L-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni ta’ PIPs, rinunzji u PUMAs jigu vvalutati mill-Kumitat
Pedjatriku tal-Agenzija, li jaghmel ukoll kontrolli ta’ konformita sabiex jivverifika li l-kumpaniji li
jkunu geghdin japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq zviluppaw il-medi¢ina taghhom
skont il-PIP approvat taghhom.
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F1-2008, il-Kumitat Pedjatriku:
= ir¢ieva 271 applikazzjoni ghal PIPs;

= adotta 129 opinjoni pozittiva u 4 negattivi dwar applikazzjonijiet ghal PIP, u 8 opinjonijiet pozittivi
dwar tibdil ta’ PIPs mifthiema;

= adotta 48 opinjoni dwar applikazzjonijiet ghal rinunzji ta’ prodotti specifici;
- adotta 35 decizjoni dwar rinunzji ta’ klassi’;

= wettaq 5 kontrolli ta’ konformita bhala parti mill-process ta’ validazzjoni ghal applikazzjonijiet
ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

= ghamel rakkomandazzjoni pozittiva dwar l-estensjoni tal-uzu ta’ medi¢ina awtorizzata ghall-uzu fI-
adulti sabiex tintuza fit-tfal, fuq il-bazi ta’ dejta ta’ provi klini¢i ggenerata f’konformita ma’ PIP
miftichem.

1l-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghan-nominazzjoni ta’ medicini orfni

[I-medi¢ini ‘Orfni’ huma mahsubin ghad-dijanjozi, il-prevenzjoni jew il-kura ta’ kundizzjonijiet li
jipperikolaw il-hajja jew li huma kronikament debilitanti u li jaffettwaw lil mhux aktar minn hamsa
minn kull 10,000 persuna fl-Unjoni Ewropea. L-UE toffri in¢entivi lil kumpaniji farmacewti¢i sabiex
jizviluppaw medic¢ini bhal dawn, biex pazjenti li jkunu geghdin ibatu minn mard rari jkunu jistghu
jibbenefikaw minn kwalita simili ta’ kura medika bhal pazjenti ohrajn.

Biex tkun eligibbli ghal dawn l-in¢entivi, il-kumpanija ghandha l-ewwel tissottometti applikazzjoni lill-
Agenzija, li, permezz tal-Kumitat taghha ghall-Prodotti Medi¢inali Orfni (COMP), tevalwa jekk il-
medi¢ina ghandhiex tkun nominata jew le bhala medi¢ina orfni. L-opinjoni tal-COMP tintbaghat lill-
Kummissjoni Ewropea, li tiechu d-dec¢izjoni finali fuq in-nominazzjoni orfni.

F1-2008:

= I-Agenzija rceviet 119-il applikazzjoni ghan-nominazzjoni ta’ medicini orfni;

= il-COMP adotta 86 opinjoni pozittiva u opinjoni negattiva wahda;

= inghataw aktar opinjonijiet pozittivi dwar nominazzjoni ta’ medic¢ini orfni li jirrigwardaw medi¢ini
ta’ kontra l-kancer milli kull tip ta’ medicina ohra;

= kwazi zewg terzi tan-nominazzjonijiet orfni kienu ghal medi¢ini 1i jikkuraw kondizzjonijiet li
jaffettwaw lit-tfal.

3 [I-Kumitat Pedjatriku jadotta decizjonijiet dwar certi klassijiet ta’ medicini li ghalithom m’hemmx htiega li jkun
stabbilit PIP, bhal medi¢ini mahsuba ghall-kura ta’ kundizzjonijiet li ma jaffettwawx lit-tfal jew lill-adoloxxenti
(ez. il-marda ta’ Parkinson). L-applikanti huma ezentati mill-obbligu li jissottomettu applikazzjoni ta’ rinunzja
ghal prodott specifiku jekk il-medicina li ghaliha jkunu qeghdin ifittxu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tappartjeni ghal wahda minn dawn il-klassijiet.

Agenzija Ewropea ghall-Medicini — Punti Ewlenin tal-2008
Pagna 8/19



Proc¢eduri ta' nominazzjoni ta' prodotti medicinali orfni (2006-
2008)
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L-istabbiliment ta’ opinjonijiet xjentifici dwar medicini erbali

L-awtorizzazzjoni ghal medic¢ini erbali (jigifieri pjanti medic¢inali jew partijiet minnhom, jew
preparazzjonijiet medicinali 1i filhom minn dawn) fl-Unjoni Ewropea ssir f’konformita mal-proceduri
nazzjonali ta’ pajjizi individwali.

Ir-rwol tal-Agenzija huwa li thejji, permezz tal-Kumitat taghha ghall-Prodotti Medic¢inali Erbali
(HMPC), opinjonijiet xjentifici dwar il-kwalita, is-sigurta u l-effikacja ta’ medic¢ini bhal dawn, sabiex 1-
informazzjoni regolatorja li jkollha x’tagsam maghhom tkun tista’ tigi armonizzata madwar 1-UE.

F1-2008, I-HMPC:

« iffinalizza 17-il monografija Komunitarja ta’ medi¢ini erbali* ghal medi¢ini maghmulin minn
hxejjex tradizzjonali u stabbiliti sew;

= hareg ghal konsultazzjoni pubblika 14-il abbozz ta’ monografiji Komunitarji ta’ medi¢ini erbali
ghal medi¢ini maghmulin minn hxejjex tradizzjonali u stabbiliti sew;

= adotta 5 inkluzjonijiet ghal ‘lista Komunitarja ta’ sustanzi, preparazzjonijiet u tahlitiet mill-hxejjex
ghall-uzu fi prodotti medicinali tradizzjonali erbali’’. Inhareg abbozz wiched ta’ inkluzjoni ghal
konsultazzjoni pubblika.

* Monografija tal-medi¢ini erbali hija gabra tal-informazzjoni kollha rilevanti li tikkonéerna medi¢ina maghmula
mill-hxejjex, inkluz il-kompozizzjoni taghha, l-uzu, il-prekawzjonijiet ta’ sigurta, ec¢.

> [I-‘Lista Komunitarja...” hija lista ufficjali, stabbilita mill-HMPC u approvata mill-Kummissjoni Ewropea, ta’
sustanzi u preparazzjonijiet erbali li ilhom fl-uzu medi¢inali ghal Zzmien twil bizzejjed, u 1i ghalhekk huma
kkunsidrati li mhumiex ta’ hsara f’kundizzjonijiet normali ta’ uzu.
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L-evalwazzjoni tal-medicini ghal uzu veterinarju

Tlettax-il opinjoni pozittiva adottati ghal medicini veterinarji godda

L-ghadd ta’ proceduri ta’ evalwazzjoni inizjali ffinalizzati mill-Agenzija 1i jirrigwardaw medicini
veterinarji f1-2008 kien ta’ 13.

It-13-il proc¢edura rrizultaw fl-adozzjoni ta’opinjoni pozittiva mill-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP). Minn dawn:

= 7 relatati ma’ medicini ghall-kura ta’ diversi kundizzjonijiet fil-klieb, inkluz ugigh, tumuri u
disturbi muskolu-skeletali;

= 1 relatata ma’ medic¢ina li ttaffi l-ugigh ghall-uzu fil-klieb u I-qtates;

= 1 relatata ma’ medic¢ina li ttaffi l-ugigh/anti-infjammatorja ghall-uzu fiz-zwiemel,

= 1 relatata ma’ medic¢ina ghall-kura ta’ mard respiratorju fil-frat;

= 1 relatata ma’ vaccin ghall-prevenzjoni tal-Virus West Nile fiz-zwiemel u l-ponijiet;
= 1 relatata ma’ medic¢ina kontra l-porcine circovirus fil-hniezer;

= 1 relatata ma’ medic¢ina ghall-kura ta’ mastite bovina fil-bovini.

Applikazzjoni ohra giet irtirata mill-applikant gqabel ma tlestiet il-pro¢edura ta’ evalwazzjoni.
Rizultat ta' applikazzjonijiet ta' evalwazzjoni inizjali (2006-2008)
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L-ghadd ta’ applikazzjonijiet li ntlagghu ghal evalwazzjoni inizjali ta’ medicini veterinarji
Jjibga’ stabbli

[I-volum ta’ applikazzjonijiet li rceviet 1-Agenzija f1-2008 ghal evalwazzjoni inizjali ta’ medicini
veterinarji godda kien, b’16-il applikazzjoni, simili ghall-volum 1i deher fl-2007. Tlieta minn dawn 1-
applikazzjonijiet kienu jikkon¢ernaw verzjonijiet generic¢i ta’ medi¢ini awtorizzati precedentament.
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Applikazzjonijiet ta' evalwazzjoni inizjali ricevuti (2006-2008)
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Il-volum ta’ proceduri ta’ wara l-awtorizzazzjoni mibdija ghal medicini veterinarji jibga’

stabbli

F1-2008 kien hemm total ta’ 104 applikazzjoni ghal evalwazzjoni ta’ wara l-awtorizzazzjoni ta’
medicini veterinarji — ftit biss inqas mill-109 li dahlu f1-2007.

Madwar nofs dawn l-applikazzjonijiet kienu relatati ma’ varjazzjonijiet tat-tip I (bidliet zghar) u nofs
ma’ varjazzjonijiet tat-tip II (bidliet kbar). Erbgha kienu applikazzjonijiet ghal estensjoni tal-linja.

Applikazzjonijiet ta' wara I-awtorizzazzjoni ricevuti (2006-2008)
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ll-monitoragg tas-sigurta tal-medicini

Ir-rappurtar fl-EudraVigilance

F1-2008, total ta’ 459,485 rapport ta’ reazzjonijiet avversi ghal medi¢ini (ADRs) asso¢jati mal-uzu ta’
medicini fil-bnedmin iddahhlu fl-EudraVigilance. Dawn ir-rapporti jkopru r-reazzjonijiet avversi kollha
(effetti sekondarji mhux mixtieqa) li gew osservati, kemm fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE)® kif
ukoll f’inhawi ohrajn fid-dinja, u jikkoncernaw kemm medicini awtorizzati ¢entralment’ kif ukoll dawk
li mhumiex awtorizzati ¢entralment (murija bhala ‘CAP’ u ‘non-CAP”’, rispettivament, fi¢c-cart ta’ hawn
taht).

Is-sistema ta’ rappurtar ta’ EudraVigilance, li hija mmexxija mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini,
tippermetti li s-sigurta ta’ medi¢ini awtorizzati tkun immonitorjata kontinwament, sabiex tkun tista’
tittiched azzjoni regolatorja xierqa malajr, bhal perezempju s-sospensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, kull meta jkun hemm riskju ghas-sahha pubblika.

Rapport ADR taz-ZEE u mhux taz-ZEE ric¢evuti (2006-2008)
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Ir-rappurtar fl-EudraVigilance Veterinary

Tezisti sistema ekwivalenti, imsejha EudraVigilance Veterinary, li tir¢ievi rapporti ta’ reazzjonijiet
avversi li jsehhu permezz tal-uzu ta’ medi¢ini veterinarji awtorizzati.

F1-2008, fl-EudraVigilance Veterinary, b’kollox gew irregistrati 1,943 rapport ta’ reazzjonijiet avversi
fl-annimali li minnhom 1,712 kienu jirrigwardaw reazzjonijiet f’annimali ta’ kumpanija (971 fi klieb u
704 fi qgtates) u 231 f’annimali li jipproducu l-ikel (baqar, hniezer, ec¢.). 308 rapporti ohra kienu
jirrigwardaw reazzjonijiet avversi li sehhew f’persuni wara li dawn kienu esposti ghal medi¢ini
veterinarji.

6 I2-Zona Ekonomika Ewropea tinkludi s-27 Stat Membru tal-Unjoni Ewropea, flimkien mal-I1zlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja.

7 Medicini awtorizzati ¢entralment huma dawk li gew approvati fl-istess waqt fil-pajjizi kollha taz-ZEE, permezz
ta’ proceduri li jsiru mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, filwaqt 1i medic¢ini li mhumiex awtorizzati
¢entralment gew approvati b’mod separat minn pajjiz wiehed jew aktar taz-ZEE.
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Ir-revizjoni ta’ rapporti ta’ sigurta perjodici aggornati ghal medicini ghall-uzu mill-bniedem u
ghall-uzu veterinarju

Minbarra li timmonitorja r-rapporti dwar reazzjonijiet avversi, 1-Agenzija tirrevedi wkoll rapporti
perjodi¢i aggornati ta’ sigurta li d-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huma obbligati li
jissottomettu fir-rigward tal-medicini awtorizzati ¢entralment taghhom. Dawn ir-rapporti jikkompilaw
id-dejta kollha ta’ sigurta maghrufa relatata mal-uzu tal-medic¢ina kkonc¢ernata, inkluz informazzjoni li
ssir disponibbli permezz ta’ provi addizzjonali li jsiru wara li I-medi¢ina tkun awtorizzata.

F1-2008, 1-Agenzija irrivediet 391 rapport bhal dawn relatati ma’ medi¢ini ghall-uzu mill-bniedem u 91
relatati ma’ medi¢ini veterinarji.

L-implimentazzjoni tal-Istrategija Ewropea ta’ Gestjoni tar-Riskji

L-Istrategija Ewropea ta’ Gestjoni tar-Riskji hija strategija zviluppata mill-Agenzija u l-imsiehba
taghha fin-netwerk regolatorju Ewropew ghall-medi¢ini. L-ghan taghha huwa li tistabbilixxi mizuri li
jippermettu l-iskoperta minn kmieni, l-evalwazzjoni, il-limitazzjoni u l-komunikazzjoni ta’ riskji
asso¢jati ma’ medi¢ini matul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom.

L-inizjattiva ewlenija 1i ttichdet f1-2008 fil-qafas ta’ din l-istrategija kienet l-introduzzjoni ta’ sistema
ta’ notifikazzjoni bikrija ghal komunikazzjoni mtejba bejn l-awtoritajict regolatorji Ewropej, kif ukoll
mal-Amministrazzjoni tal-Ikel u 1-Medic¢ini tal-Istati Uniti, dwar azzjoni regolatorja prevista li ghandha
tittiched bi twegiba ghal kwistjonijiet ta’ sigurta (emergenti). Din is-sistema tippermetti lill-Agenzija u
lill-imsiehba taghha sabiex jadottaw approc¢ aktar proattiv u koerenti lejn il-komunikazzjoni rigward
thassib ta’ sigurta fi hdan in-netwerk.
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L-appogg ghall-innovazzjoni u d-disponibbilta tal-medicini

L-appogg lill-SMEs

L-intraprizi z-zghar u ta’ daqs medju (SMEs) 1i joperaw fis-setturi farmacewtic¢i tal-bniedem u
veterinarji huma spiss innovaturi ta’ teknologiji godda u kuri emergenti. B’rikonoxximent ta’ dan, saru
dispozizzjonijiet specjali fil-legizlazzjoni tal-UE 1i joffru incentivi finanzjarji ghal kumpaniji bhal
dawn, inkluz it-tnaqqis jew id-differiment ta’ hlasijiet pagabbli lill-Agenzija ghal proc¢eduri regolatorji
bhal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew, fil-kaz ta’ medic¢ini veterinarji, 1-
istabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwi".

Uffic¢ju ddedikat ghall-SMEs fi hdan 1-Agenzija jipprovdi appogg lil SMEs fuq dawn il-kwistjonijiet u
ohrajn relatati maghhom, sabiex jghinuhom jimmassimizzaw il-benefi¢¢ji disponibbli ghalihom u
ghalhekk jikkontribwixxi ghall-istimulazzjoni tal-innovazzjoni ta’ medi¢ini godda u ghat-titjib tad-
disponibbilta taghhom ghal pazjenti.

F1-2008, 1-Uffi¢c¢ju tal-SME:

= ippubblika verzjoni riveduta u aggornata tal-Gwida tieghu tal-Utent ghall-SME fuq il-websajt tal-
Agenzija;

= kompla x-xoghol tieghu ta’ identifikar ta’ htigijiet ta’ gwida specifi¢i li jirrigwardaw terapiji
avvanzati;

= irreveda u approva 84 applikazzjoni minn SMEs ghat-tnaqqis jew id-differiment ta’ hlasijiet;

= ipprocessa 337 applikazzjoni ghall-kwalifikazzjoni jew ghat-tigdid ta’ stejtus ta’ SME;

= irc¢ieva 85 talba ghal ghajnuna amministrattiva.

L-ghoti ta’ pariri xjentifici ghall-appogg tal-izvilupp tal-medicini

L-Agenzija tikkontribwixxi lejn it-thaffif tad-disponibbilta ta’ medic¢ini permezz tal-ghoti ta’ pariri
xjentifi¢i lill-kumpaniji.

Fi kwalunkwe stadju tal-izvilupp tal-medicina taghha, kumpanija tista’ titlob parir xjentifiku dwar kif 1-
ahjar twettaq id-diversi provi u studji li huma mehtiega sabiex turi l-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-
prodott taghha, u ghalhekk ittejjeb ic-Cans taghha li tikseb awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghalih.

Tista’ tinghata forma specjali ta’ parir xjentifiku, msejha assistenza ghall-protokoll sabiex tghin lill-

izviluppaturi ta’ medi¢ini nnominati orfni juru li l-medic¢ina taghhom toffri benefi¢¢ju sinjifikanti fuq

kuri ohrajn disponibbli, 1i hija kundizzjoni essenzjali sabiex wiched jirCievi awtorizzazzjoni ghat-

tqeghid fis-suq ghal medi¢ina orfni.

F1-2008, 1-Agenzija, permezz tal-kumitati xjentifi¢i u I-gruppi ta’ hidma rilevanti taghha:

= iffinalizzat numru rekord ta’ 328 talba ghal parir xjentifiku u assistenza ghall-protokoll relatati ma’
medicini ghall-uzu mill-bniedem (14% aktar fuq in-numru ta’ talbiet iffinalizzati f1-2007);

= ir¢eviet 320 talba gdida jew ta’ segwitu ghal parir xjentifiku jew assistenza ghall-protokoll relatati
ma’ medic¢ini ghall-uzu mill-bniedem;

= irceviet 5 talbiet ghal parir xjentifiku relatati ma’ medicini veterinarji.

It-thejjija ghall-istabbiliment tal-Kumitat ghal Terapiji Avvanzati

L-Agenzija ddedikat sforz konsiderevoli f1-2008 sabiex tistabbilixxi is-sitt kumitat xjentifiku taghha —
il-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati (CAT) — u ghall-istabbiliment tal-proc¢eduri kollha rilevanti u tal-
persunal gabel il-laqgha inawgurali tal-Kumitat f*Jannar 2009.

L-istabbiliment tal-CAT kien stipulat fir-Regolament tal-UE dwar it-Terapiji Avvanzati’® — bicca
legizlazzjoni gdida u importanti li tintroduc¢i proceduri spe¢jali ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni

¥ Limitu massimu ta’ residwi: il-koncentrazzjoni massima accettabbli ta’ residwi ta’ medi¢ina fi prodott tal-ikel
miksub minn annimal ikkurat.
? Regolament (KE) Nru 1394/2007 dwar il-prodotti medicinali b’terapija avvanzata.
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ta’ ‘prodotti medic¢inali ta’ terapija avvanzata’ — medi¢ini miksubin minn terapija ta’ geni, terapija
somatika ta¢-¢elloli jew inginerija tat-tessuti — li joffru ghazliet ta’ kura innovattivi ghall-pazjenti.

It-tishih tal-kooperazzjoni ma’ msiehba Ewropej u internazzjonali

It-tishih tan-netwerk Ewropew tal-medicini

In-netwerk Ewropew tal-medi¢ini huwa shubija ta’ aktar minn 40 awtorita regolatorja nazzjonali
madwar iz-Zona Ekonomika Ewropea. Flimkien, dawn l-organizzazzjonijiet imsiehba jipprovdu l-ahjar
esperjenza xjentifika disponibbli sabiex jizguraw sistema regolatorja b’sahhitha ghall-medicini fl-
Ewropa. Huwa minn dan in-netwerk li 1-Agenzija ssib il-parti 1-kbira tal-esperti li jservu bhala membri
tal-kumitati xjentifici, gruppi ta’ hidma u gruppi relatati taghha.

Bhala parti mill-isforzi kontinwi taghha li ssahhah l-effika¢ja tan-netwerk, fl-2008 1-Agenzija iffukat
fuq:

= it-titjib tal-ippjanar tar-rizorsi, l-aktar billi tipprovdi stimi regolari ta’ rizorsi mehtiega ghal
applikazzjonijiet futuri ghal proc¢eduri regolatorji;

= it-titjib tal-organizzazzjoni tal-lagghat fl-Agenzija, l-aktar billi ttejjeb id-disponibbilta ta’ facilitajict
ta’ konferenzi bil-vidjow u telemati¢i, biex b’hekk tnaqqas il-htiega li I-esperti jivvjaggaw lejn il-
bini tal-Agenzija;

= it-titjib tal-izvilupp tal-kompetenzi, 1-aktar billi tipprovdi sensiela ta’ sessjonijiet ta’ tahrig ghall-
esperti u l-assessuri fuq firxa ta’ suggetti spe¢jalizzati.

It-tishih tal-kooperazzjoni ma’ msiehba internazzjonali

Ir-regolaturi tal-medi¢ini madwar id-dinja jikkondividu l-istess objettiv li jistabbilixxu proceduri
adegwati ghall-izvilupp, l-ittestjar, 1-awtorizzazzjoni u l-monitoragg tal-medicini, fl-interess tal-harsien
tal-popolazzjonijiet li jirrapprezentaw. Fit-twettiq ta’ dan, huma jiffac¢jaw ukoll sfidi simili hafna, u
bil-kondivizjoni tal-esperjenzi taghhom, il-gsim tal-informazzjoni, l-iskambju tal-esperjenzi u I-
armonizzar tal-prattici regolatorji taghhom, ghandhom aktar possibbilta li jirbhu dawn I-isfidi.

L-Agenzija tinvolvi ruhha fi programm annwali intensiv ta’ attivitajiet mal-imsiehba regolatorji u
xjentifi¢i taghha madwar 1-Ewropa, u mal-kollegi taghhom f’kontinenti ohrajn, sabiex tikkontribwixxi
ghal dawn l-isforzi globali ghal medic¢ini agwa u aktar siguri.

F1-2008, l-attivitajiet ewlenin ta’ kooperazzjoni ma’ msiehba internazzjonali kienu jinkludu:

= partecipazzjoni f’sensiela ta’ progetti mmexxija mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, l-aktar fil-
programm ‘Naghmlu 1-medic¢ini d-dags tat-tfal’ bl-ghan li jindirizza 1-htiega ta’ disponibbilta akbar
ta’ medi¢ini siguri ghat-tfal;

= programm kontinwu ta’ attivitajiet imfassla sabiex jghinu lill-awtoritajiet regolatorji tal-Kroazja, lit-
Turkija u lill-ex Repubblika Jugozlava tal-Macedonja jhejju ghall-integrazzjoni fin-netwerk
Ewropew tal-medic¢ini malli dawn il-pajjizi eventwalment jissiehbu fl1-UE;

= aktar kontribuzzjonijiet ghal sensicla ta’ attivitajiet ma’ msichba tal-Konferenza Internazzjonali
tripartitika dwar l-Armonizzazzjoni (UE-Stati Uniti-Gappun) (ICH) u l-ekwivalent veterinarju
(VICH);

« sensiela ta’ skambji ta’ informazzjoni mal-awtoritajiet tal-medicini tal-Istati Uniti, tal-Kanada u tal-
Gappun, fil-qafas ta’ arrangamenti ta’ kunfidenzjalita ffirmati bejn I-UE u dawn il-pajjizi;

= hatra ta’ Ufficjal ta’ Kollegament Internazzjonali li jissorvelja l-izvilupp ulterjuri tal-attivitajiet tal-
Agenzija mal-imsiehba internazzjonali taghha.
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L-interazzjoni mal-pazjenti, mal-konsumaturi u mal-professjonisti fil-kura tas-sahha

Il-professjonisti fil-kura tas-sahha, il-pazjenti u konsumaturi ohrajn huma partijiet interessati ewlenin
fix-xoghol tal-Agenzija minhabba li, minbarra 1i huma l-utenti finali primarji tal-medic¢ini u tal-
informazzjoni dwar medic¢ini li ghalihom l-Agenzija hija responsabbli, huma ghandhom gharfien u
esperjenza specifika x’joffru lura lill-Agenzija.

L-Agenzija hija impenjata li zzomm relazzjoni ta’ hidma b’sahhitha ma’ dawn il-partjiet interessati
importanti, u holqot ghadd ta’ mekkanizmi ghall-involviment taghhom f’firxa ta’ attivitajiet, inkluz:

= il-parte¢ipazzjoni f’laqghat tal-Grupp ta’ Hidma tal-Pazjenti u tal-Konsumaturi jew tal-Grupp ta’
Hidma tal-Professjonisti fil-Kura tas-Sahha;

= l-iccekkjar tal-kwalita tal-informazzjoni dwar medic¢ini awtorizzati;

= l-ghajnuna fit-thejjija ta’ dokumenti ta’ gwida regolatorji u procedurali;

= l-ghoti ta’ rakkomandazzjonijiet lill-Agenzija u lill-kumitati xjentifici taghha dwar il-kwistjonijiet
kollha ta’ interess dirett jew mhux dirett ghalihom.

1t-titjib tal-opportunitajiet ghall-interazzjoni

L-isforzi 1i saru fl1-2008 sabiex jitjieb aktar l-involviment tal-professjonisti fil-kura tas-sahha, tal-
pazjenti u tal-konsumaturi fl-attivitajiet tal-Agenzija kienu jinkludu:

= l-estensjoni tal-involviment tal-pazjenti u tal-konsumaturi fir-revizjoni tal-kwalita tal-fuljett ta’
taghrif (1-informazzjoni li tinsab fil-pakkett ta’ medi¢ina);

= il-hidma ma’ pazjenti u konsumaturi sabiex tistabbilixxi, permezz ta’ stharrig, il-livell ta’
sodisfazzjon taghhom bl-involviment taghhom fl-attivitajiet tal-Agenzija;

= l-integrazzjoni tal-informazzjoni li tasal minghand il-professjonisti fil-kura tas-sahha, il-pazjenti u 1-
konsumaturi fl-izvilupp tal-istrategija ta’ komunikazzjoni tal-Agenzija.
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It-trawwim tat-trasparenza, il-komunikazzjoni u I-ghoti ta’ informazzjoni

Ghoti ta’ access akbar ghall-informazzjoni tal-Agenzija

L-attivitajiet li saru fl-2008 sabiex tkun ipprovduta aktar trasparenza tad-dokumenti u tad-dejta
kkontrollati mill-Agenzija kienu jinkludu:

= diskussjoni fi hdan il-Bord Manigerjali tal-Agenzija dwar il-pubblikazzjoni tad-dokumenti taghha.
Kien hemm gbil li, minn Marzu 2009 ’il quddiem, dokumenti tal-Bord li ma jkunux kunfidenzjali,
inkluzi 1-agendi u I-minuti, ghandhom jigu ppublikati fuq il-websajt tal-Agenzija'® wara kull laqgha
tal-Bord;

= it-thejjija u t-tnedija ghall-konsultazzjoni ta’ politika dwar l-ac¢ess ghad-dokumenti, li tipprevedi 1-
possibbilta ghall-pubbliku i jitlob l-access ghal kwalunkwe dokument prodott jew ricevut u
mizmum mill-Agenzija;

= it-thejjija u t-tnedija ghall-konsultazzjoni ta’ politika dwar livelli xierqa ta’ ac¢ess mill-awtoritajiet
regolatorji, il-professjonisti fil-kura tas-sahha, pazjenti, l-industrija farmacewtika u l-pubbliku
generali ghal informazzjoni li tinsab fl-EudraVigilance — id-database tal-UE dwar reazzjonijiet
avversi ghal medicini;

= it-thejjija ghall-ghoti fil-futur ta’ access ghal certa dejta li tinsab fl-EudraCT — id-database tal-UE
dwar informazzjoni ta’ provi klini¢i — u t-thejjija ta’ pjan ta’ implimentazzjoni ghall-addattament
tas-sistemi teknologi¢i tal-informazzjoni sabiex dan l-a¢¢ess ikun possibbli.

1t-titjib tal-komunikazzjonijiet tas-sit tal-Agenzija

F1-2008 tnieda ‘Progett ta’ informazzjoni online li tiffac¢ja 1-pubbliku’ sabiex jinghata bidu ghar-
ristrutturar komprensiv tal-websajt pubblika tal-Agenzija. Dan il-pro¢ess huwa mahsub sabiex itejjeb
sew il-prezentazzjoni u l-funzjonalita tal-websajt, kif ukoll itejjeb il-kwalita tal-kontenut accessibbli
permezz tas-sit.

Dan il-progett sejjer jinkludi konsultazzjoni mal-udjenzi ewlenin tal-Agenzija, inkluzi 1-pazjenti, il-
professjonisti fil-kura tas-sahha, l-awtoritajiet regolatorji u l-kumpaniji farmacewtic¢i, u huwa skedat li
jipprovdi websajt gdida sal-ahhar tas-sena 2009.

Sadanittant, sar titjib kontinwu matul is-sena tal-komunikazzjonijiet tal-Agenzija permezz tal-internet,
inkluz:
« it-tnedija tal-websajt tal-ENCePP'', iddedikata ghall-attivitajiet tan-Network Ewropew ta’ Centri ta’

Farmakovigilanza u Farmakoepidemjologija (ENCePP), 1li twaqqaf dan l-ahhar u 1i huwa
kkoordinat mill-Agenzija;

« il-holgien ta’ sezzjoni gdida ‘Linji gwida regolatorji u procedurali’'* fil-websajt pubblika tal-
Agenzija, imfassla sabiex tipprovdi access konvenjenti ghad-dokumenti ta’ gwida regolatorji u
proc¢edurali ewlenin rilevanti ghat-thaddim tal-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni ¢entralizzata;

« il-holgien ta’ sezzjoni ‘Medicini ghall-Anzjani’ fil-websajt pubblika tal-Agenzija ", iddedikata
ghall-ghoti ta’ informazzjoni dwar il-hidma li 1-Agenzija qieghda taghmel mal-imsiechba taghha
sabiex tizviluppa standards armonizzati ghall-izvilupp, l-ittestjar, l-approvazzjoni u l-uzu ta’
medicini ghall-anzjani.

' Dokumenti tal-Bord Manigerjali: http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/MB/MB_documents.html
' Websajt tal-ENCePP: http://www.encepp.eu

12 <Gwida regolatorja u pro¢edurali’: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm

13 “Medi¢ini ghall-Anzjani’: http://www.emea.europa.ew/htms/human/elderly/introduction.htm
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Cifri tad-dhul u tal-persunal

Id-dhul Zdied b’10.7%

Id-dhul totali tal-Agenzija f1-2008 kien ta’ 182,895,000 Euro — ftit aktar minn 10% oghla milli kien fI-

2007.

It-tabella ta’ hawn taht turi t-tqassim tad-dhul tal-Agenzija ghall-2007 u 1-2008, flimkien mac-¢ifri

mbassra ghall-2009.

2007 2008 2009 (tbassir)
€000] % leoo| % [ewo0] %
Dhul
Hlasijiet 111,753 67.61)126,318| 69.07| 138,966 73.65
Kontribuzzjoni generali tal-UE 39,7500  24.05| 39,997 21.87| 36,390 19.29
Kontribuzzjoni spe¢jali tal-UE ghall-medic¢ini orfni 4,892 2.96/ 6,000 3.28) 5,500 2.91
Kontribuzzjoni miz-ZEE 789 0.48 956 0.52 888 0.47
Programmi tal-Komunita 583 0.35] 600 0.33 300 0.16
Ohrajn 7,522, 4.55 9,024 4.931 6,645 3.52
DHUL TOTALI | 165,289 100.00] 182,895 100.00] 188,689 100.00

1l-persunal zdied b’14%

In-numru totali ta’ persuni li jahdmu mal-Agenzija fl-ahhar tal-2008, inkluz l-istaff regolari flimkien
mal-agenti b’kuntratt, esperti fuq zjara, temporanji u apprendisti, kien ta’ 624, jew madwar 14% aktar

mill-547 impjegati f1-2007.
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Origini nazzjonali tal-persunal tal-Agenzija
(Dicembru 2008)

IBelgu [ 20
I-Bulgarija [ 5
Ir-Repubblika Ceka| |25
ld-Danimarka| |15
e — B
L-Estonja [ |6
L-rianda [ 12

Il-Grecja | | 32

sanja | -°

Franza H

L-ltalja | | 66

Cipru ‘D1
I-Latvia [ 3
i-Litwanja [ ¢
lI-Lussemburgu 0
L-ungeria || ¢
Malta [[] 2
LOlanda [ |5
Lawstria [ 1

lI-Polonja | | 32

ll-Portugall | | 23

Ir-Rumanija [] 1

Is-Slovenja 0

Is-Slovakja | | 21
I-Finlandja [ 13
L-Isvezja ‘:l 19
Ir-Renju Unit |
Onrajn [ ]2

68
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