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SISTEMA REGOLATORIJA EWROPEA
GHALL-MEDICINI

Twassil ta’ medicini godda siguri u effettivi lill-
pazjenti fl-Unjoni Ewropea kollha

Dan il-ktejjeb jispjega kif tahdem is-sistema regolatorja
Ewropea ghall-medicini.

Il-ktejjeb jiddeskrivi kif inhuma awtorizzati u ssorveljati I-medicini! fl-Unjoni Ewropea (UE) u
kif in-network regolatorja Ewropea tal-medicini - shubija bejn il-Kkummissjoni Ewropea, I-
awtoritajiet regolatorji tal-medicini fl-Istati Membri tal-UE, u z-Zona Ekonomika Ewropea
(ZEE) u I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) - jahdem biex jizgura li I-pazjenti fl-UE
jkollhom acéess ghal medicini ta’ kwalita gholja, effettivi u siguri.

IS-SISTEMA REGOLATORJA TAL-
UE GHALL-MEDICINI

Is-sistema regolatorja Ewropea ghall-
medicini hija bbazata fug network ta’ madwar
50 awtoritajiet regolatorji mit-30 pajjiz taz-
ZEE (27 Stati Membri tal-UE flimkien mal-
Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja), il-
Kummissjoni Ewropea u I-EMA. Dan in-
network huwa dak li jaghmel is-sistema
regolatorja tal-UE uniku.

In-network huwa maghmul minn grupp ta’
aktar minn 4,000 espert li jigu mill-Ewropa
kollha, li jippermettu il-ksieb tal-ahjar
gharfien espert xjentifiku possibbli u
jipprovdu pariri xjentific¢i tal-oghla kwalita.

L-EMA u |-Istati Membri jikkooperaw u
jikkondividu I-gharfien espert fil-valutazzjoni
ta’ prodotti medicinali godda, fis-sorveljanza
tas-sigurta taghhom u fir-rispons ghal
emergenzi tas-sahha pubblika. Huma

Id-diversita tal-esperti involuti

fir-rg_go.lamentaZZJ_'c?ni_taI- jiddependu wkoll fug xulxin ghall-iskambju
medicini fl-UE theggeg I- ta’ informazzjoni fir-regolamentazzjoni tal-
iskambju ta’ gharfien, ideat, medicini, perezempju fir-rigward tar-

esperjenza diretta u l-ahjar rapportar tal-effetti sekondarji tal-medicini,
is-sorveljanza ta’ provi klinic¢i u t-twettiq ta’

prassi bejn_iX_X_J:enzati fl-isforz spezzjonijiet ta’ manifatturi tal-medicina u I-
taghhom biex jintlahqu I-oghla konformitad ma’ prattika klinika tajba (PKT),
standards ghar- prattika tajba ta’ manifattura (PTM), prattika

zzioni tal-medicini. tajba ta’ distribuzzjoni (PTD), u prattika
TEgelE I E R o farmakovigilanti tajba (PFT).

! Ir-regolamentazzjoni ta’ apparati medi¢i ma tagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema regolatorja Ewropea
ghall-medicini. Ghal informazzjoni dwar ir-rwol tal-EMA fir-regolamentazzjoni tal-apparati medici, ara
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Dan jahdem minhabba li I-legizlazzjoni tal-UE
tirrikjedi li kull Stat Membru jopera skont I-
istess regoli u rekwiziti fir-rigward tal-
awtorizzazzjoni u I-monitoragg tal-medicini.

Sistemi tal-IT li jikkonnettaw lill-partijiet
kollha fin-network, jiffacilitaw l-iskambju ta’
informazzjoni dwar aspetti bhall-monitoragg
tas-sigurta tal-medicini, I-awtorizzazzjoni u
s-supervizjoni ta’ provi klini¢i, u I-konformita
ma’ prattika tajba ta’ manifattura u
distribuzzjoni.

Permezz ta’ hidma mill-grib ma’
xulxin, I-Istati Membri jnaqqgsu d-
duplikazzjoni, jikkondividu I-piz tax-
xoghol u jizguraw ir-
regolamentazzjoni efficjenti u
effettiva tal-medicini fI-UE kollha.

AWTORIZZAZZIONIJIET GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Biex tkun imharsa s-sahha pubblika u tkun
zgurata d-disponibbilta ta’ medicini ta’
kwalita gholja, siguri u effettivi ghac-cittadini
Ewropej, il-medic¢ini kollha ghandhom ikunu
awtorizzati gabel ma jkunu jistghu jitgieghdu
fis-suq fl-UE. Is-sistema Ewropea toffri rotot
differenti ghal tali awtorizzazzjoni.

Il-procedura centralizzata tippermetti t-
tgeghid fis-suq ta’ medicina abbazi ta’
valutazzjoni unika fl-UE kollha kemm hi u
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li hija
valida mal-UE kollha. Il-kumpaniji tal-
farmacewtika jissottomettu applikazzjoni
unika ghal awtorizzazzjoni lill-EMA.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) jew il-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali Veterinarji (CVMP) tal-
Agenzija mbaghad iwettqu valutazzjoni
xjentifika tal-applikazzjoni u jaghtu
rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni Ewropea
dwar jekk tinghatax jew le awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq. Meta tinghata I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
¢entralizzata mill-Kkummissjoni Ewropea, din
il- licenzja hija awtomatikament valida fl-
Istati Membri kollha tal-UE. L-uzu tal-
proc¢edura ¢entralizzata huwa obbligatorju
ghall-bi¢ca I-kbira tal-medicini innovattivi,
inkluzi medicini ghal mard rari u medicini ta’
terapija avvanzata.

Mhux il-medicini kollha awtorizzati fl-UE

jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni tal-
pro¢edura ¢entralizzata, peress li
maggoranza minnhom huma awtorizzati
mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
(NCAs) fl-Istati Membri.

L-EMA tippermetti applikazzjoni
wahda, valutazzjoni wahda,
awtorizzazzjoni tas-suq wahda
ghall-UE kollha kemm hi.

Meta kumpanija tkun trid li jkollha medicina
awtorizzata f'bosta Stati Membri, tista’ tuza
wahda mill-proceduri li gejjin:

e il-procedura decentralizzata, fejn il-
kumpaniji jistghu japplikaw ghall-
awtorizzazzjoni simultanja ta’ medicina
f'aktar minn Stat Membru wiehed tal-UE
jekk din tkun ghadha ma gietx
awtorizzata fl-ebda pajjiz tal-UE u ma
tagax fl-ambitu tal-proc¢edura
¢entralizzata;

e il-procedura ta’ rikonoxximent
reciproku, fejn kumpaniji li ghandhom
medic¢ina awtorizzata fi Stat Membru
wiehed tal-UE jistghu japplikaw biex din |-
awtorizzazzjoni tigi rikonoxxuta f'pajjizi
ohra tal-UE. Dan il-process jippermetti lill-
Istati Membri jiddependu fuq il-
valutazzjonijiet xjentifici ta’ xulxin.

Rotot ta’ awtorizzazzjoni dif ferenti:
sett wiehed ta’ regoli komuni.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Ir-regoli u r-rekwiziti applikabbli ghall-
prodotti farmacewtici fl-UE huma l-istess,
irrispettivament mir-rotta ta’ awtorizzazzjoni
ghal medicini.

It-trasparenza dwar kif tahdem is-sistema u
kif tilhaq id-decizjonijiet taghha hija
karatteristika importanti tas-sistema
regolatorja tal-UE ghall-medicini.

Ir-rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni
jew EPAR, jigi ppubblikat ghal kull medic¢ina
ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarja li tkun
giet moghtija jew michuda awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq wara valutazzjoni mill-
EMA. Ghal medicina li hija awtorizzata minn
Stat Membru, id-dettalji dwar il-valutazzjoni
tal-medic¢ina huma wkoll disponibbli f'/Rapport
Pubbliku ta’ Valutazzjoni. L-EPARs kollha jigu
tradotti fl-24 lingwa uffi¢jali kollha tal-UE.

L-EMA tippubblika wkoll dejta klinika
sottomessa mill-kumpaniji tal-farmacewtika
biex tappogga l-applikazzjonijiet regolatorji
taghhom ghall-medicini ghall-uzu mill-
bniedem skont il-pro¢edura ¢centralizzata. II-
pubblikazzjoni proattiva ta’ dejta klinika dwar
is-sit web ta’ dejta klinika tal-EMA tibni |-
fidu¢ja u I-kunfidenza tal-pubbliku fil-processi
xjentifici u tat-tehid ta’ decizjonijiet tal-EMA,
tevita d-duplikazzjoni ta’ provi klinici, u
tippermetti lill-akkademici u lir-ricerkaturi
jivvalutaw mill-gdid id-dejta klinika.

L-IPPREZZAR U R-RIMBORZ

Ladarba tkun inghatat awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq, id-decizjonijiet dwar il-prezz
u r-rimborz jittiehdu fil-livell ta’ kull Stat
Membru billi jitgies ir-rwol potenzjali u I-uzu
tal-medicina fil-kuntest tas-sistema
nazzjonali tas-sahha ta’ dak il-pajjiz.

L-IRWOL TAL-KUMMISSJONI
EWROPEA

II-Kummissjoni Ewropea ghandha rwol
importanti fir-regolamentazzjoni tal-medicini
fl-UE. Abbazi ta’ valutazzjonijiet xjentifici
mwettga mill-EMA, taghti jew tirrifjuta,
temenda jew tissospendi awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq ghal medicini evalwati
permezz tal-proc¢edura ¢entralizzata. Tista’
wkoll tiehu azzjoni fl-UE kollha kemm hi
meta tkun giet identifikata kwistjoni ta’
sigurta ghal prodott awtorizzat
nazzjonalment u meta mizuri regolatorji
armonizzati fl-Istati Membri kollha jitgiesu
mehtiega wara valutazzjoni mill-kumitat tas-
sigurta tal-EMA, il-PRAC.

II-Kummissjoni Ewropea tista’ wkoll tiehu
azzjoni dwar aspetti ohra ta’
regolamentazzjoni tal-medicina:

o Dritt ta’ inizjattiva - tista’ tipproponi
legizlazzjoni gdida jew emendata ghas-
settur tal-farmacewtika;

o Implimentazzjoni - tista’ tadotta mizuri
ta’ implimentazzjoni kif ukoll tissorvelja I-
applikazzjoni korretta tal-ligi tal-UE dwar
il-prodotti farmacewtici;

e Sensibilizzazzjoni globali - tizgura
kollaborazzjoni adatta ma’ shab
internazzjonali rilevanti u tippromwovi s-
sistema regolatorja tal-UE globalment.

L-IRWOL TAL-EMA

L-EMA hija responsabbli ghall-evalwazzjoni
xjentifika, primarjament ta’ medicini
innovattivi u b’livell gholi ta’ teknologija
zviluppati minn kumpaniji tal-farmacewtika
ghall-uzu fl-UE. L-EMA giet stabbilita fl-1995
biex tizgura |-ahjar uzu tar-rizorsi xjentifici fl-
Ewropa kollha ghall-evalwazzjoni, is-
supervizjoni u I-farmakovigilanza tal-
medicini.

L-esperti jiehdu sehem fix-xoghol tal-EMA
bhala membri tal-kumitati xjentific¢i, tal-
gruppi ta’ hidma, tal-gruppi konsultattivi
xjentifi¢i u ta’ gruppi konsultattivi ad hoc
ohra taghha, jew bhala membri tat-timijiet
ta’ valutazzjoni nazzjonali li jevalwaw il-
medicini.

L-esperti jintghazlu abbazi tal-gharfien espert
xjentifiku taghhom u/jew tal-esperjenza
taghhom f'marda specifika u hafna minnhom
isiru disponibbli ghall-EMA mill-NCAs fl-Istati
Membri.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

L-esperti tal-EMA ma jista’ jkollhom |-ebda Id-dikjarazzjonijiet ta’ interessi ffirmati
interess finanzjarju jew interess iehor fl- taghhom huma disponibbli ghall-pubbliku.
industrija tal-farmacewtika u tal-apparat

mediku li jista’ jaffettwa I-imparzjalita

taghhom.

IL-KUMITATI XJENTIFICI TAL-EMA

Attwalment I-EMA ghandha seba’ kumitati xjentifici li jwettqu |-valutazzjonijiet
xjentifi¢i taghha:

¢ il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)

¢ jl-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC)
e jl-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Veterinarju (CVMP)

e jl-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP)

¢ jl-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Erbali (HMPC)

e il-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati (CAT)

e jl-Kumitat Pedjatriku (PDCO)

AWTORITAJIET NAZZJONALI KOMPETENTI

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti (NCAs), responsabbli ghar-
regolamentazzjoni tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem u veterinarji fl-Istati
Membri tal-UE, jikkordinaw ix-xoghol taghhom f’forum imsejjah Kapijiet tal-
Agenziji tal-Medicini (HMA).

L-HMA jahdem mill-grib mal-EMA u mal-Kummissjoni Ewropea biex
jimmassimizza I-kooperazzjoni u jizgura li n-network regolatorju tal-medicini
Ewropea jiffunzjona b’'mod effi¢jenti. L-HMA jiltaga’ erba’ darbiet fis-sena biex
jindirizza kwistjonijiet strategici ewlenin, bhall-iskambju ta’ informazzjoni, |-
izviluppi tal-IT u I-kondivizjoni tal-ahjar prattici, u biex jissimplifika r-
rikonoxximent reciproku u I-proceduri de¢entralizzati.



THEJJIJAGHAL EMERGE_NZI TAS-
SAHHA PUBBLIKA U L-GESTJONI
TAGHHOM

L-EMA ghandha rwol ewlieni fit-thejjija ghal
eventi ewlenin u emergenzi tas-sahha
pubblika u matulhom, bhal pandemija,
f'’konformita mar-Regolament (UE) 2022/123
dwar ir-rwol imsahhah tal-EMA fit-thejjija
ghall-krizijiet u fil-maniggjar taghhom.

It-Task Force ghall-Emergenzi (ETF) tal-EMA

hija korp konsultattiv u t" appogg u hija I-
pedament tat-thejjija ghall-krizijiet u r-
rispons ta’ emergenza tal-EMA.

Din tipprovdi pariri lill-izviluppaturi ta’ vaccini
u terapewtici li jistghu jindirizzaw |-
emergenza tas-sahha pubblika jew li jkunu
diretti kontra patogeni b’potenzjal li
jikkawzaw emergenzi tas-sahha pubblika, u
toffri appogg xjentifiku biex jigu ffacilitati I-
provi klini¢i fl-UE ghall-aktar medicini
promettenti. Tohrog ukoll
rakkomandazzjonijiet xjentific¢i lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) tal-EMA dwar I-uzu ta’
medic¢ini gabel I-awtorizzazzjoni taghhom,
bhal programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni jew
awtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’ uzu ta’
emergenza, u twettaq riezamijiet xjentifici
tad-dejta dwar prodotti medicinali li jistghu
jintuzaw biex tigi indirizzata emergenza tas-
sahha pubblika.

II-Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
nuggasijiet ta' medicini u s-sikurezza
taghhom (MSSG) jizgura rispons robust ghal
kwistjonijiet li ghandhom impatt fuq il-
kwalita, is-sigurta, I-effika¢ja u I-provvista ta’

medicini matul avvenimenti magguri u
emergenzi tas-sahha pubblikaZ2.

L-MSSG jimmonitorja I-provvista u d-
domanda ta’ medicini kriti¢i biex jigi
identifikat kwalunkwe nugqas potenzjali jew
attwali ta’ dawn il-medicini, u jipprovdi
rakkomandazzjonijiet u azzjonijiet ta’
koordinazzjoni, fil-livell tal-UE, li ghandhom
I-ghan li jipprevenu n-nuqqgasijiet jew
jimmitigaw |-effetti taghhom. Barra minn
hekk, meta I-emergenza tas-sahha pubblika
jew l-avvenimenti magqguri jistghu jaffettwaw
il-kwalita, is-sigurta jew l-effikacja tal-
prodotti medicinali, I-MSSG ikun responsabbli
ghall-evalwazzjoni tal-informazzjoni, u biex
titgies il-htiega ghal azzjonijiet urgenti u
kkoordinati mill-UE.

L-MSSG huwa appoggat mill-Grupp ta’ Hidma
tal-Punti Unici ta’ Kuntatt ghan-Nuqqasijiet
ta’ Medic¢ina (SPOC) li jikkonsisti minn
rapprezentanti tal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ghall-prodotti medicinali, li huma
responsabbli ghall-kondivizjoni ta’
informazzjoni dwar nuqgqasijiet kontinwi jew
potenzjali mal-EMA u man-network.

APPOGG GHALL-IZVILUPP TAL-
MEDICINI

L-Agenzija tappoggja I-izvilupp ta’
mekkanizmi regolatorji li jghinu biex medicini
godda promettenti jaslu ghand il-pazjenti
malajr kemm jista’ jkun. L-Agenzija tista’
wkoll taghti pariri dwar ir-rekwiziti tad-dejta
biex tizgura li jkun hemm dossier matur fis-
sehh fiz-zmien tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Linji Gwida

L-EMA thejji linji gwida xjentifici
f'’kooperazzjoni mal-esperti mill-kumitati
xjentifici u I-gruppi ta’ hidma taghha, u
f'’konsultazzjoni mal-pazjenti u I-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha.
Dawn il-linji gwida jirriflettu I-aktar
opinjonijiet recenti fir-rigward tal-izviluppi
fix-xjenza bijomedika. Dawn huma
disponibbli biex jiggwidaw il-programmi ta’
zvilupp tal-izviluppaturi kollha tal-medicini li
jixtiequ jissottomettu applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-UE, u
biex jizguraw li I-medicini jigu zviluppati
b’mod konsistenti u bl-oghla kwalita.

2 Minn Frar 2023 ‘il quddiem, I-EMA hija responsabbli wkoll ghall-monitoragg ta’ eventi, ir-rapportar ta’
nuqqasijiet u I-koordinazzjoni tar-risponsi tal-pajjizi tal-UE ghal nuqqasijiet ta’ apparati medici kritici u
apparati medici dijanjostici in vitro matul emergenzi tas-sahha pubblika


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines

Task Force dwar I-Innovazzjoni

It-Task Force dwar I-Innovazzjoni (ITF) huwa
grupp multidixxiplinarju li jinkludi kompetenzi
xjentifi¢i, teknic¢i, metodologici, regolatorji u
legali.

Il-lagghat ta’ tgharrif tal-ITF jippermettu lill-
izviluppaturi tal-medicini, b’'mod partikolari
intraprizi zghar u ta’ dags medju u
akkademici, biex jidhlu fi djalogu bikri hafna
dwar aspetti xjentifici, tekni¢i u metodologici
relatati mal-izvilupp ta’ medicini innovattivi.

Dan jiffacilita I-iskambju informali ta’
informazzjoni u gwida fil-process ta’ zvilupp,
filwaqt li jikkomplementa, isahhah u jhejji
ghal proceduri formali ezistenti bhall-
kwalifika ta’ metodologiji godda u I-
formulazzjoni ta’ pariri xjentifici.

Uffiééju ghall-SMEs

L-Ufficcju ghall-SMEs jipprovdi incentivi u
appogg ghall-intraprizi mikro, zghar u ta’
dags medju (SMEs) li ged jizviluppaw
medicini ghall-uzu mill-bniedem jew
veterinarju, sabiex jippromwovi I-
innovazzjoni u I-izvilupp ta’ medicini godda.
Dan I-appogg huwa miftuh ghall-kumpaniji u
I-intraprizi kollha li ghandhom status ta’ SME
assenjat mill-EMA.

Pariri xjentifici

L-EMA taghti pariri xjentifici specifi¢i ghall-
prodott lill-kumpaniji ghall-izvilupp tal-
medicini. Din hija ghodda importanti biex
tghin fl-izvilupp u d-disponibbilta ta’ medicini
ta’ kwalita gholja, effettivi u siguri, ghall-
benefic¢ju tal-pazjenti. Il-pariri xjentifici
jistghu jinghataw ukoll mill-NCAs.

PRIME

PRIME hija skema volontarja biex tappogga I-
izvilupp ta’ medicini li ghandhom fil-mira
htiega medika mhux issodisfata. Din
tippermetti lill-izviluppaturi tal-medicini
jinvolvu lilhom infushom fi djalogu bikri u
ssahhah I-interazzjoni mal-EMA biex
jottimizzaw il-pjanijiet ta’ zvilupp taghhom.
Tghin lill-kumpaniji jiggeneraw dejta aktar
robusta u taccellera I-valutazzjoni ta’ dawn il-
medicini sabiex ikunu jistghu jaslu ghand il-
pazjenti qabel.

INVOLVIMENT TAL-PAZJENTI U
TAL-PROFESSJONISTI FIL-
QASAM TAL-KURA TAS-SAHHA

Il-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha huma parti mill-Bord tat-
Tmexxija tal-EMA u huma involuti fl-
evalwazzjoni tal-medicini tul i¢-ciklu tal-hajja
regolatorja taghhom. Dawn igibu I-
esperjenza ta’ prattika klinika u I-perspettiva
tal-hajja reali tal-ghajxien b’kundizzjoni
f'diskussjonijiet specifici ghall-medicina.

Il-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha huma membri tal-kumitati
xjentific¢i tal-EMA (CAT, COMP, PDCO, PRAC),
it-Task Force ghall-Emergenzi (ETF) u |-
Grupp ta’ Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta’
Medicini (MSSG), u jikkontribwixxu bhala
esperti individwali fil-pariri xjentifici u |-
gruppi konsultattivi xjentifi¢i. Huma
jirriezaminaw wkoll id-dokumenti qabel il-
pubblikazzjoni taghhom u jipprovdu kontribut
fl-abbozzar tal-linji gwida xjentifici. II-
kumitati xjentifi¢i jistghu jikkonsultaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha dwar kwistjonijiet specifici ghall-
mard. Bhala ezempju, il-kumitat tas-sigurta
tal-EMA, il-PRAC, jista’ jorganizza seduti ta’
smigh pubbli¢i matul ir-riezamijiet tas-sigurta
ta’ medicini biex jigbor perspettivi, taghrif u
gharfien dwar il-mod kif il-medicini jintuzaw
fil-prattika klinika.

L-EMA tahdem ukoll mill-grib mal-
organizzazzjonijiet Ewropej li jirrapprezentaw
lill-pazjenti, il-konsumaturi, il-professjonisti
fil-gasam tal-kura tas-sahha u s-socjetajiet
mghallma, u ddedikat gruppi ta’ hidma bil-
ghan li jiskambjaw fehmiet mal-professjonisti
fil-gasam tal-kura tas-sahha (HCPWP) u mal-
pazjenti u I-konsumaturi (PCWP). Dawn il-
korpi jipprovdu kontribut fil-konsultazzjonijiet
usa’ tal-EMA dwar il-linji gwida xjentifi¢i u
dwar il-politiki u I-objettivi strategic¢i (ez. I-


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

istrategija regolatorja tax-xjenza, ir-
rezistenza ghall-antimikrobici).

INVOLVIMENT MAL-AKKADEMICI

Is-settur akkademiku jirrapprezenta sors
importanti ta’ innovazzjoni u jrawwem I-
izvilupp ta’ portafolli ta’ prodotti ta’ intraprizi
zghar u ta’ dags medju u ta’ kumpaniji
akbar. L-EMA tikkollabora mad-dinja
akkademika biex tappogga l-opportunitajiet
offruti mill-avvanzi fix-xjenza u fit-
teknologija u biex tizgura t-thejjija tar-
regolaturi ghal sfidi futuri.

L-EMA toffri in¢entivi fuq tariffi lis-settur
akkademiku biex theggeg l-izvilupp ta’
medicini ta’ prijorita u medicini ghal pazjenti
b’'mard rari. Tipprovdi wkoll appogg
regolatorju u xjentifiku biex jigi ffacilitat I-
izvilupp ta’ medic¢ini godda u innovattivi.

L-EMA hija involuta wkoll f'ghadd ta’ progetti
ta’ ricerka mas-settur akkademiku, mas-
socjetajiet mghallma u ma’ gruppi ta’ ricerka
bhala parti mill-missjoni taghha li trawwem I-
eccellenza xjentifika fix-xjenza regolatorja.

AWTORIZZAZZ]JONI U
SUPERVIZJONI TAL-
MANIFATTURI

II-manifatturi, I-importaturi u d-distributuri
tal-medicini fl-UE ghandhom ikunu licenzjati
gabel ma jkunu jistghu jwettqu attivitajiet
relatati mal-medicina.

L-awtoritajiet regolatorji ta’ kull Stat Membru
huma responsabbli biex jaghtu I-licenzji ghal
tali attivitajiet li jsehhu fi hdan it-territorji
rispettivi taghhom. Il-licenzji kollha ta’
manifattura u ta’ importazzjoni jiddahhlu fl-

EudraGMDP, il-bazi tad-dejta Ewropea
disponibbli ghall-pubbliku operata mill-EMA.

II-manifatturi elenkati fl-applikazzjoni ta’
medicina li ghandha titgieghed fis-suq fl-UE
jigu spezzjonati minn awtoritajiet kompetenti
tal-UE. Dawn jinkludu manifatturi li jinsabu
barra mill-UE sakemm ma jkunx hemm fis-
sehh ftehim ta’ rikonoxximent reciproku
(MRA) bejn I-Unjoni Ewropea u I-pajjiz ta’
manifattura li jippermetti lill-awtoritajiet tal-
UE u lill-kontropartijiet taghhom jiddependu
fuqg I-ispezzjonijiet ta’ xulxin.

L-Istati Membri kollha jistghu jiksbu acc¢ess
ghall-eziti tal-ispezzjoni li huma
pubblikament disponibbli fl-UE kollha
permezz tal-EudraGMDP.

L-ekwivalenza bejn |-ispettorati tal-Istati
Membri hija zgurata u mizmuma b’diversi
modi, inkluzi legizlazzjoni komuni, prattici
tajba ta' manifattura komuni (PTM),
proceduri komuni ghall-ispettorati, appogg
tekniku, lagghat, tahrig, u awditjar intern u
estern.

Sabiex ikun impurtat fl-UE, ingredjent
farmacewtiku attiv jehtieg ikun akkumpanjat
b’Konferma bil-Miktub mahruga mill-awtorita
kompetenti tal-pajjiz fejn ikun prodott, li
tikkonferma li I-prattici tajba ta’ manifattura
(PTM) applikata hija minn tal-inqas
ekwivalenti ghall-istandards rikonoxxuti ta’
PTM tal-UE.

Tapplika deroga ghal xi pajjizi li applikaw
biex is-sistemi regolatorji taghhom ghas-
supervizjoni tal-manifatturi ta’ ingredjenti
farmacewtici attivi jkunu vvalutati mill-UE u i
nstabu li huma ekwivalenti ghall-UE.

Kull lott ta’ medicini ghandu jkun certifikat
bhala li gie mmanifatturat u ttestjat
f'’konformita mal-PTM u f’konformita mal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq gabel
ma jkun jista’ jigi rilaxxat fis-suq fl-UE. Jekk
il-prodott ikun manifatturat barra I-UE u gie
importat, jehtieg li jghaddi minn ittestjar
analitiku shih fl-UE, sakemm ma jkunx fis-
sehh ftehim ta’ rikonoxximent reciproku
(MRA) bejn I-UE u I-pajjiz esportatur.

SORVELJANZA TAS-SIGURTA
TAL-MEDICINI

Is-sistema regolatorja Ewropea ghall-
medic¢ini timmonitorja s-sigurta tal-medicini
kollha li huma disponibbli fuq is-suq Ewropej
tul il-hajja kollha taghhom.


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

L-effetti sekondarji suspettati kollha li jigu
rrapportati mill-pazjenti u mill-professjonisti
fil-gasam tal-kura tas-sahha jridu jiddahhlu
fl-EudraVigilance, il-bazi tad-dejta tal-UE
operata mill-EMA biex tigbor, timmaniggja u
tanalizza rapporti ta’ effetti sekondarji
suspettati tal-medic¢ini. Din id-dejta hija
mmonitorjata kontinwament mill-EMA u mill-
Istati Membri sabiex tkun identifikata
kwalunkwe informazzjoni gdida relatata mas-
sigurta.

L-EMA tipprovdi access pubbliku ghal rapporti
dwar effetti sekondarji suspettati ghal
medicini awtorizzati fiz-ZEE fil-bazi tad-deita
Ewropea ta’ rapporti suspettati ta’ reazzjoni
ghall-medicina. Dan is-sit web jippermetti lill-
utenti jaraw id-dejta mir-rapporti kollha dwar
|-effetti sekondarji suspettati sottomessi lil
EudraVigilance.

L-EMA ghandha kumitat iddedikat ghas-
sigurta tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem -
il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-
gasam tal-Farmakovigilanza, jew il-PRAC. II-
PRAC ghandu mandat wiesa’ li jkopri |-aspetti
kollha ta’ farmakovigilanza. Minbarra r-rwol
tieghu fil-valutazzjoni tar-riskju, il-kumitat
jipprovdi pariri u rakkomandazzjonijiet lin-
network Regolatorju Ewropew tal-medicini
dwar l-ippjanar tal-gestjoni tar-riskju u I-
valutazzjoni benefi¢¢ji/riskji ghall-medicini
wara t-tgeghid fis-suq.

Jekk ikun hemm kwistjoni ta’ sigurta
b’'medic¢ina li tkun awtorizzata f'aktar minn
Stat Membru wiehed, |-istess azzjoni
regolatorja magbula mill-PRAC tittiehed flI-UE
kollha u I-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha fl-Istati Membri kollha
jinghataw l-istess gwida.

PROVI KLINICI

L-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni ta’ prova
klinika huma r-responsabbilta tal-Istat
Membru fejn tkun ged issehh il-prova. Is-
Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Provi Klinici
(CTIS) hija sistema online li tappogga s-
sottomissjoni, [-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni regolatorji ta’ provi klinici fl-UE u
fiz-ZEE. Din tippermetti lill-isponsors ta’ provi
klini¢i jissottomettu applikazzjoni biex
iwettqu prova fi Stat Membru tal-UE wiehed
jew aktar, u lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti (NCAs) biex jipprocessaw I-
applikazzjoni u jissorveljaw il-provi
awtorizzati. Il-protokolli u r-rizultati tal-provi
klinici huma disponibbli ghall-pubbliku.

L-inizjattiva Accellerazzjoni tal-Provi Klinici fI-

UE (ACT EU) ghandha I-ghan li tizviluppa

aktar |-UE bhala ¢entru kompetittiv ghal
ricerka klinika innovattiva. Din tibni fuq ir-
Regolament dwar il-Provi Klini¢i u t-tnedija
tas-CTIS u ghandha I-ghan li tippromwovi
provi multinazzjonali akbar specifikament fl-
ambjent akkademiku, tippermetti metodi ta’
prova innovattivi, u tizviluppa u tippubblika
gwida dwar metodologiji ewlenin.

L-ACT UE tappogga wkoll il-modernizzazzjoni
tal-Prattika Klinika Tajba (PKT) u pjattaforma
b’diversi partijiet ikkoncernati biex tigi
ffacilitata diskussjoni aktar olistika fix-
xenarju tar-ricerka klinika.

DEJTA TAD-DINJA REALI

Id-dejta ggenerata f'ambjenti tal-qasam tal-
kura tas-sahha fid-dinja reali, bhal dejta
minn rekordji elettroni¢i tas-sahha u
pretensjonijiet tal-assigurazzjoni tas-sahha,
tista’ tikkomplementa |-evidenza minn provi
klini¢i fil-valutazzjoni tal-medicini.

L-EMA timmaniggja n-Network tal-Analizi
tad-dejta u tal-Interrogazzjoni tad-Dinja
Reali (DARWIN EU®), network federat li
jaghti lin-network Regolatorju Ewropew
access ghar-rizultati tal-analizi tad-dejta
minn bazijiet tad-dejta tal-gasam tal-kura
tas-sahha tad-dinja reali fl-UE kollha. Dawn
ir-rizultati jinfurmaw it-tehid ta’ decizjonijiet
regolatorji u jappoggaw I-izvilupp, I-
awtorizzazzjoni u I-uzu sigur u effettiv tal-
medicini mill-pazjenti.

KOOPERAZZJONI
INTERNAZZIJONALI

II-Kummissjoni Ewropea u I-EMA,
f'’kooperazzjoni mill-grib mal-Istati Membri,
jahdmu biex joholqu rabtiet mill-grib ma’
organizzazzjonijiet shab mad-dinja kollha.
Dawn I|-attivitajiet ghandhom I-ghan li


https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu

jrawmu I-iskambju f'waqtu ta’ gharfien
espert regolatorju u xjentifiku u l-izvilupp tal-
ahjar prattici fil-qasam regolatorju fid-dinja
kollha.

II-Kummissjoni Ewropea u I-EMA jahdmu
mal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO)

fuqg firxa ta’ kwistjonijiet, inkluzi medicini bi
prijorita gholja mahsuba ghal swieq barra
mill-UE (medic¢ini riezaminati taht il-
proc¢edura tal-EMA msejha “Medicini ghal
kulhadd” jew EU-M4all), il-kwalita tal-
medicini u l-izvilupp ta’ ismijiet
nonproprjetarji internazzjonali.

APPOGG GHALL-ACCESS GHAL MEDICINI BI PRIJORITA GHOLJA
GHAL PAZJENTI BARRA MILL-UE - EU-M4ALL

II-Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem tal-EMA, is-CHMP, jista’
jwettaq valutazzjonijiet xjentifici u jaghti opinjonijiet dwar il-medicini ghall-uzu
esklussivamentbarra mill-UE. Meta jivvaluta dawn il-medicini, is-CHMP jikkoopera
mad-WHO u mar-regolaturi nazzjonali fil-pajjizi fejn il-prodotti huma mistennija li
jintuzaw u japplika |-istess standards rigoruzi bhal dawk ghall-medicini mahsuba
ghall-uzu fI-UE. II-medicini eligibbli ghal din il-procedura jintuzaw ghall-
prevenzjoni jew it-trattament ta’ mard li jkollu impatt fuq is-sahha pubblika
globali. Dawn jinkludu vaccini uzati fil-Programm Estiz ta’ Tlaggim tad-WHO, jew
ghall-protezzjoni kontra marda ta’ prijorita ta’ sahha pubblika, kif ukoll medicini
ghal mard fil-mira tad-WHO bhall-HIV/AIDS, il-malarja, id-dengue u t-tuberkulozi.

Il-kooperazzjoni mad-WHO u mar-regolaturi mill-pajjizi fil-mira tarrikkixxi |-

gharfien espert dwar |-epidemjologija u I-mard lokali, tiffacilita valutazzjoni tal-
beneficcji/riskji mfassla ghall-popolazzjoni mahsuba mhux tal-UE, tissimplifika I-
programm ta’ prekwalifikazzjoni tad-WHO u tiffacilita r-registrazzjoni nazzjonali

tal-medicini fil-pajjizi fil-mira.

L-Inizjattiva OPEN tippermetti lid-WHO u lil xi
regolaturi tal-medicini minn barra I-UE jiehdu
sehem f'‘evalwazzjonijiet xjentifici maghzula
tal-EMA. L-inizjattiva ghandha I-ghan li
tiffacilita I-kondivizjoni tal-gharfien espert
xjentifiku, tindirizza sfidi komuni u ttejjeb it-
trasparenza dwar decizjonijiet regolatorji.

Ghall-UE, wiehed mill-fora ewlenin ghall-
kooperazzjoni internazzjonali multilaterali
huwa |-Kunsill Internazzjonali ghall-
Armonizzazzjoni tar-Rekwiziti Teknici ghall-
Farmacewtic¢i ghall-Uzu mill-Bniedem (ICH), li
jlagga’ flimkien |-awtoritajiet regolatorji tal-
medicini u I-industrija farmacewtika minn
madwar id-dinja. L-ICH huwa ddedikat ghall-
armonizzazzjoni fis-sigurta, il-kwalita u I-
effika¢ja bhala |-kriterji ewlenin ghall-
approvazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ medicini
godda. Il-Kooperazzjoni Internazzjonali dwar
I-Armonizzazzjoni tal-Atigijiet Teknici ghar-
Registrazzjoni tal-Prodotti Medicinali
Veterinarji hija I-forum ekwivalenti ghall-
medicini veterinarji.

L-EMA u hafna awtoritajiet nazzjonali
kompetenti huma involuti wkoll fil-
Konvenzjoni ta’ Spezzjoni Farmacewtika u |-
Iskema ta’ Kooperazzjoni fl-Ispezzjoni
Farmacewtika (flimkien imsejha PIC/S),
kooperazzjoni internazzjonali mill-grib bejn |-
awtoritajiet tal-ispezzjoni farmacewtika fil-
gasam tal-PTM.

Il-kooperazzjoni regolatorja u I-iskambju ta’
informazzjoni mar-regolaturi internazzjonali
jigu zgurati wkoll permezz tal-Programm
Internazzjonali tar-Regolaturi Farmacewtici
(IPRP).

Forum strategiku fil-livell ta’ agenziji globali,
il-Koalizzjoni Internazzjonali tal-Awtoritajiet
Regolatorji tal-Medicini (ICMRA), gie stabbilit
fl-2013. L-ICMRA hija entita volontarja, fil-
livell ezekuttiv, ta’ awtoritajiet regolatorji tal-
medicini mad-dinja kollha li tipprovdi
koordinazzjoni strategika, rapprezentanza u
tmexxija.

Jezistu wkoll ghadd ta’ ftehimiet ta’
kooperazzjoni bilaterali li jiffacilitaw I-iskambju
ta’ informazzjoni importanti dwar il-medicini
bejn ir-regolaturi gewwa u barra I-UE.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

L-UNJONI EWROPEA — FATTI EWLENIN

Popolazzjoni

)
22 >477 miljun

€ 14.5 biljur

L-UE zviluppat suqg uniku permezz ta’ sistema
standardizzata ta’ ligijiet li japplikaw ghall-Istati
Membri kollha taghha. L-istess regoli u proc¢eduri
armonizzati japplikaw ghas-27 Stati Membri
kollha fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ta’ medicini
u s-supervizjoni tas-sigurta taghhom.

v Awtoritajiet regolatorji
oW tal-medicini

B3R 50+

Lingwi ufficjali

24

Adezjoni mal-UE tfisser impenn li jkun
applikat I-"acquis communautaire” (il-
korp tal-legizlazzjoni u I-gwida tal-UE) biex
jigi zgurat li I-Istati Membri tal-UE kollha
joperaw skont I|-istess standards.

B 27 stati Membri tal-UE: |-Awstrija,
il-Belgju, il-Bulgarija, il-Kroazja, ir-
Repubblika ta’ Cipru, ir-Repubblika
Ceka, id-Danimarka, I-Estonja, il-
Finlandja, Franza, il-Germanja, il-
Grecja, I-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-
Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu,
Malta, in-Netherlands, il-Polonja, il-
Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja,
is-Slovenja, Spanja u I-Izvezja

B Zona Ekonomika Ewropea (ZEE)
27 Stati Membri tal-UE flimkien mal-
Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja

10
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