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Riezami annwali tal-politiki dwar |-indipendenza



Dwarna

L-EMA hija agenzija decentralizzata tal-Unjoni Ewropea (UE), li tinsab f'Amsterdam. Bdiet
topera fl-1995. L-Agenzija hija responsabbli mill-valutazzjoni xjentifika, mis-sorveljanza u
mill-monitoragg tas-sigurta ta’ medicini zviluppati minn kumpaniji farmacewtici ghall-uzu fl-
UE.

L-EMA tipprotegi s-sahha pubblika u dik tal-annimali fl-Istati Membri tal-UE, kif ukoll fil-pajjizi taz-Zona
Ekonomika Ewropea (ZEE), billi tizgura li I-medic¢ini kollha disponibbli fis-suq tal-UE huma siguri,
effettivi u ta’ kwalita gholja.

1. X'naghmlu

Il-missjoni tal-EMA hija li trawwem eccellenza xjentifika fil-valutazzjoni u fis-sorveljanza
tal-medicini, ghall-benefi¢cju tas-sahha pubblika u tal-annimali fl-UE.

Il-facilitazzjoni tal-izvilupp u I-aééess ghall-medicini
L-EMA hija impenjata |i tippermetti |-access f'waqtu tal-pazjenti ghal medicini godda, u ghandha
rwol essenzjali fl-appogg tal-izvilupp ta’ medicini ghall-benefi¢¢ju tal-pazjenti.

L-Agenzija tuza firxa wiesgha ta’ mekkanizmi regolatorji biex tilhag dawn I-ghanijiet, li jigu
riezaminati u mtejba kontinwament. Ghal aktar informazzjoni, ara:

e appogqg ghal aééess bikri;

e konsulenza xjentifika u ghajnuna dwar il-protokoll;

e proceduri pedjatrici;

e appogg xjentifiku ghal medicini ta’ terapija avvanzata;

e denominazzjoni orfni ta’ medicini ghal mard rari;

o linji gwida xjentifi¢i dwar ir-rekwiziti ghall-ittestjar tal-kwalita, tas-sigurta u tal-effikacja tal-
medicini;

e it-Task Force dwar I-Innovazzjoni, forum ghal djalogu bikri mal-applikanti.

L-EMA ghandha wkoll rwol fl-appogg tar-ricerka u tal-innovazzjoni fis-settur farmacewtiku, u
tippromwovi I-innovazzjoni u I-izvilupp ta’ medicini godda minn intraprizi mikro, zghar u ta’ dags medju
Ewropej.

Min jaghmel ir-ricerka inizjali dwar il-medicini?

Ir-ricerka inizjali dwar il-medic¢ini normalment issir minn kumpaniji farmacewtici u tal-
bijoteknologija — xi kumpaniji kbar jizviluppaw hafna medicini, filwaqgt li ohrajn huma kumpaniji
zghar li jistghu jkunu ged jaghmlu ricerka dwar medic¢ina wahda jew tnejn biss.

Ir-ricerka ssir ukoll minn tobba u akkademici, li jistghu jinghagdu flimkien biex jaghmlu ricerka dwar
medicini godda jew uzi godda ghal medicini godma. Tali ricerkaturi, kemm jekk f’istituzzjonijiet pubblici
kif ukoll f’lkumpaniji privati, jinvestigaw kull sena ghadd kbir ta’ sustanzi ghall-potenzjal taghhom bhala
medicini.

Madankollu, proporzjon zghir biss mill-komposti investigati jkunu promettenti bizzejjed biex jghaddu
ghall-izvilupp ulterjuri


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Kont taf..?

L-izviluppaturi ta’ trattamenti innovattivi jistghu jiddiskutu I-aspetti xjentifici,
legali u regolatorji tal-medic¢ina taghhom mal-EMA kmieni fl-izvilupp permezz tat-
Task Force dwar I-Innovazzjoni. FI-2018, 9 minn 22 tali talbiet ghal diskussjonijiet
bikrin gew minn gruppi bbazati f'universitajiet jew minn gruppi akkademici.

Kif jigu ttestjati medicini godda potenzjali?

Medicini godda potenzjali I-ewwel jigu ttestjati fil-laboratorju u mbaghad fuq voluntieri umani, fi studji
msejha provi klini¢i. Dawn it-testijiet jghinuna nifhmu kif jahdmu |I-medicini u biex nivvalutaw il-
beneficcji u I-effetti sekondarji taghhom.

L-izviluppaturi ta’ medicini li jkunu jixtiequ jwettqu provi klini¢i fl-UE jehtieg li jissottomettu
applikazzjonijiet lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-pajjizi fejn jixtiequ jwettqu |-provi.

L-EMA ma ghandha I-ebda rwol fl-awtorizzazzjoni tal-provi klinici fl-UE; din hija r-responsabbilta tal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Madankollu, I-EMA, f’kooperazzjoni mal-Istati Membri tal-UE, ghandha rwol ewlieni biex tizgura li I-
izviluppaturi tal-medicini jsegwu l-istandards tal-UE u dawk internazzjonali.

Irrispettivament minn jekk iwettqux dawn I-istudji gewwa I-UE jew barra minnha, I-izviluppaturi li
jwettqu studji biex jappoggaw lill-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ medicina fl-UE jridu
jikkonformaw ma’ regoli stretti. Dawn ir-regoli, imsejha Prassi klinika tajba, japplikaw ghall-mod kif
ifasslu I-istudji, kif jirregistraw ir-rizultati taghhom u kif jirrapportaw dawn ir-rizultati. Dawn ir-regoli
geghdin hemm biex jizguraw li I-istudji jkollhom bazi xjentifika soda u li jsiru b’‘mod etiku.

Tista’ I-EMA tinfluwenza liema medicini ghandhom jigu zviluppati?

L-EMA ma tistax tisponsorja medicini jew tiffinanzja studji ta’ ricerka ghal medicina specifika, u
langas ma tista’ ggieghel lill-kumpaniji jirricerkaw medicini jew trattamenti partikolari ghal kundizzjoni
partikolari.

Peress li hija regolatur tal-medicini, I-EMA ghandha tkun newtrali u ma jistax ikollha interess
finanzjarju jew xi tip ta’ interess iehor f'xi medicina li tkun ged tigi zviluppata.

Madankollu, I-EMA tista’, u fil-fatt tippromwovi ogsma fejn hemm bzonn ta’ medicini godda -
perezempju, antibijoti¢i godda — biex theggeg lill-partijiet interessati jaghmlu ricerka fughom.
Barra minn hekk, il-legizlazzjoni tal-UE tipprevedi mizuri li jheggu lill-kumpaniji jizviluppaw medicini
ghal mard rari. Dawn jinkludu, perezempju, thaqgqis fit-tariffi meta jinkiseb parir xjentifiku mill-EMA.

Il-legizlazzjoni tal-UE tipprevedi wkoll sistema ta’ obbligi, benefi¢cji u incentivi biex theggeg lill-
manifatturi jirricerkaw u jizviluppaw medicini ghat-tfal.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview

Il-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq

Il-kumitati xjentifici tal-EMA jipprovdu rakkomandazzjonijiet indipendenti dwar il-medicini ghall-uzu
mill-bniedem u veterinarju, abbazi ta’ valutazzjoni xjentifika u komprensiva tad-data.

Il-valutazzjonijiet tal-Agenzija dwar I-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li
jigu sottomessi permezz tal-procedura c¢entralizzata jipprovdu I-bazi ghall-awtorizzazzjoni ta’
medicinifl-Ewropa.

Isostnu wkoll decizjonijiet importanti dwar il-medicini li jitgieghdu fuq is-suq fl-Ewropa, li jigu riferuti
lill-EMA permezz ta’ proceduri ta’ riferiment. L-EMA tikkoordina spezzjonijiet b’rabta mal-valutazzjoni
ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jew ma’ kwistjonijiet li jigu riferuti lill-
kumitati taghha.

Il-monitoragg tas-sigurta ta’ medicini tul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom

L-EMA kontinwament timmonitorjau tissorvelja s-sigurta ta’ medicini li jkunu gew awtorizzati fl-UE,
sabiex jigi zgurat li |-benefi¢¢ji taghhom ikunu akbar mir-riskji taghhom. L-Agenzija tahdem billi:
e tizviluppa linji gwida u tistabbilixxi standards;

o tikkoordina I-monitoragg tal-konformita ta’ kumpaniji farmacewti¢i mal-obbligi ta’ farmakovigilanza
taghhom;

o tikkontribwixxi ghal attivitajiet internazzjonali ta’ farmakovigilanza ma’ awtoritajiet barra mill-UE;

o tinforma lill-pubbliku dwar is-sigurta tal-medicini u tikkoopera ma’ partijiet esterni, b’‘mod
partikolari ma’ rapprezentanti tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha.

Ghal aktar informazzjoni, ara Farmakovigilanza.

L-ghoti ta’ informazzjoni lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u
lill-pazjenti

L-Agenzija tippubblika informazzjoni ¢ara u imparzjali dwar il-medicini u dwar I-uzi approvati
taghhom. Dan jinkludi verzjonijiet pubbli¢i ta’ rapporti u sommarji dwar valutazzjonijiet xjentifici
miktuba f'lingwa li tinftiehem mill-pubbliku.

Ghal aktar informazzjoni, ara:

e Trasparenza

e Fittex medicini ghall-uzu mill-bniedem

e Fittex medicini veterinarji

X’'ma naghmlux

Mhux |-aspetti kollha tar-regolamentazzjoni tal-medicini fl-UE jagghu taht il-kompetenza tal-Agenzija.
L-EMA:

¢ ma tevalwax l-applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-
medicini kollha fl-UE. Il-maggoranza vasta tal-medicini disponibbli fl-UE jigu awtorizzati fuq livell
nazzjonali. Ghal aktar informazzjoni dwar ir-rotot ta’ awtorizzazzjoni ta’ medicini fl-UE, ara I-
Kapitolu 2 ta’ dan id-dokument dwar |-Awtorizzazzjoni ta’ medicini;


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary

ma tevalwax applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ provi klini¢i. L-awtorizzazzjoni ta’
provi klinic¢i ssehh fil-livell ta’” Stat Membru, ghalkemm |-Agenzija ghandha rwol ewlieni biex tizgura
li I-istandards ta’ prassi klinika tajba jigu applikati f’kooperazzjoni mal-Istati Membri u tiggestixxi
bazi tad-data ta’ provi klinici li jsiru fl-UE.

ma tevalwax apparati medici. L-apparati medici huwa rregolat mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti fl-Ewropa. L-EMA hija involuta fil-valutazzjoni ta’ ¢erti kategoriji ta’ apparati medici.
Ghal aktar informazzjoni, ara Apparati medici.

ma twettaqx ricerka u ma tizviluppax medicini. Il-kumpaniji farmacewtici jew zviluppaturi
ohrajn ta’ medicini jwettqu r-ricerka u l-izvilupp ta’ medicini, u mbaghad jissottomettu is-sejbiet u
r-rizultati tat-testijiet ghall-prodotti taghhom lill-Agenzija ghall-valutazzjoni;

ma tihux decizjonijiet dwar il-prezz jew id-disponibbilta ta’ medicini. 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. Ghal aktar informazzjoni, ara
Korpi responsabbli mill-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha;

ma tikkontrollax ir-reklamar tal-medicini. Il-kontroll tar-reklamar ta’ medicini li jinxtraw
minghajr ricetta fl-UE jsir primarjament fuq bazi ta’ awtoregolamentazzjoni mill-korpi tal-industrija,
appoggati mir-rwol statutorju tal-awtoritajiet nazzjonali regolatorji fl-Istati Membri;

ma tikkontrollax u m’ghandhiex informazzjoni dwar privattivi farmacewtici. Il-privattivi
applikabbli fil-bi¢¢a |-kbira tal-pajjizi Ewropej jistghu jinkisbu jew fuq livell nazzjonali, permezz tal-
uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi, jew permezz ta’ process centralizzat fl-Uffi¢¢ju Ewropew tal-
Privattivi;

ma tizviluppax linji gwida ta’ kura. Il-gvernijiet nazzjonali jew |-awtoritajiet tas-sahha ta’ Stati
Membri individwali tal-UE jizviluppaw linji gwida ghal decizjonijiet li jirrigwardaw id-dijanjozi, |-
immaniggjar, u l-kura f'ogsma specifi¢i tal-kura tas-sahha (xi kultant maghrufa bhala linji gwida
klinici);

ma tipprovdix parir mediku. Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jistghu jipprovdu
pariri lil pazjenti individwali dwar il-kundizzjonijiet medici, it-trattamenti jew |-effetti sekondarji
b’medicina;

ma tizviluppax ligijiet dwar il-medicini. II-Kummissjoni Ewropea tizviluppa I-legizlazzjoni tal-
UE dwar il-medicini u I-Parlament Ewropew flimkien mal-Kunsill tal-Unjoni Ewropea
jaddottawha. II-Kummissjoni Ewropea tizviluppa wkoll politiki tal-UE fil-qgasam tal-medicini tal-
bniedem jew veterinarji u tas-sahha pubblika. Ghal aktar informazzjoni ara II-Kummissjoni
Ewropea: Prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem;

ma tohrogx awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq. Id-decizjoni legali ghall-ghoti, ghas-
sospensjoni jew ghar-revoka ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal kull medicina taga’ taht
il-kompetenza tal-Kummissjoni Ewropea ghal prodotti awtorizzati b’'mod centrali, u tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri tal-UE ghal prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali.

2. L-awtorizzazzjoni ta’ medicini

Il-medicini kollha ghandhom ikunu awtorizzati qabel ma jkunu jistghu jitqgieghdu fis-suq u
jsiru disponibbli ghall-pazjenti. FI-UE, hemm zewg rotot ewlenin ghall-awtorizzazzjoni ta’
medicini: rotta ¢entralizzata u rotta nazzjonali.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Il-procedura ta’ awtorizzazzjoni centralizzata

Taht il-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni ¢entralizzata, il-kumpaniji farmacewtici jissottomettu
applikazzjoni unika ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lill-EMA.

Dan jippermetti li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igieghed il-medicina fis-suq u
jaghmilha disponibbli ghall-pazjenti u ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha fl-UE kollha
abbazi ta’ awtorizzazzjoni unika ghat-tgeghid fis-suq.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) jew il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-EMA jwettaq valutazzjoni xjentifika tal-applikazzjoni u
jaghti rakkomandazzjoni dwar jekk il-medic¢ina ghandhiex titgieghed fis-suq jew le.

Ladarba I-Kummissjoni Ewropea taghti I-awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghat-tgeghid fis-suq, din tkun
valida fl-Istati Membri kollha tal-UE kif ukoll fil-pajjizi taz-ZEE, fl-I1zlanda, fil-Liechtenstein u fin-
Norvegja.

Benefic¢cji ghac-cittadini tal-UE
e Il-medicini jigu awtorizzati ghac-cittadini kollha tal-UE fl-istess hin.
e Valutazzjoni unika minn esperti Ewropej.

e Informazzjoni dwar il-prodotti disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE fl-istess hin.

IlI-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqgeghid fis-suq

Il-procedura c¢entralizzata hija obbligatorja ghal:
e medicini ghall-uzu mill-bniedem li jkun fihom sustanza attiva gdida ghat-trattament ta”:

— virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) jew tas-sindrome tal-immunodefi¢jenza
akkwizita (AIDS);

— kancer;

— dijabete;

— mard newrodedenerattiv;

— mard awtoimmuni u disfunzjonijiet immuni ohrajn;

— mard virali.
¢ medicini derivati minn processi bijoteknologici, bhall-inginerija genetika;

e medicini ta’ terapija avvanzata bhal terapija genetika, terapija cellulari somatika jew medicini mill-
inginerija tat-tessuti;

e medicini orfni (medicini ghal mard rari);

e medicini veterinariji li jintuzaw ghat-titjib tat-tkabbir jew tar-rendiment.

Din hija fakultattiva ghal medicini ohra:

e li jkun fihom sustanzi attivi godda ghal indikazzjonijiet ohrajn minbarra dawk iddikjarati hawn fuq;

e li jkunu innovazzjoni terapewtika, xjentifika jew teknika sinifikanti;


http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

e li l-awtorizzazzjoni taghhom tkun fl-interess tas-sahha pubblika jew tal-annimali fil-livell tal-UE.

Illum il-gurnata, il-maggoranza I-kbira ta’ medicini godda u innovattivi jghaddu mill-procedura
centralizzata ta’ awtorizzazzjoni sabiex jitgieghdu fis-suq tal-UE.

Min jiehu d-decizjonijiet dwar I-access tal-pazjenti ghall-medicini?

II-medicini li jinghataw awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug mill-Kkummissjoni Ewropea jistghu
jitgieghdu fis-suq fl-UE kollha.

Madankollu, gabel ma medicina titgieghed ghad-dispozizzjoni tal-pazjenti f'pajjiz partikolari tal-UE, id-
decizjonijiet dwar il-prezz u r-rimborz isiru fuq livell nazzjonali u dak regjonali fil-kuntest tas-sistema
nazzjonali tas-sahha tal-pajjiz.

L-EMA ma ghandha I-ebda rwol fid-decizjonijiet dwar I-ipprezzar u r-rimborz. Madankollu, biex jigu
ffacilitati dawn il-processi, I-Agenzija tikkollabora ma’ korpi responsabbli mill-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha (HTA), li jivvalutaw |-effikacja relattiva tal-medicina I-gdida meta mqgabbla mal-
medicini ezistenti, u mal-kontribwenti ghall-kura tas-sahha tal-UE, li jharsu lejn il-kosteffettivita
tal-medicina, I-impatt taghha fuq il-bagits ghall-kura tas-sahha u |-gravita tal-marda.

L-ghan ta’ din il-kollaborazzjoni huwa li jinstabu modi kif |-izviluppaturi jindirizzaw il-htigijiet tad-data
tar-regolaturi tal-medicini kif ukoll dawk tal-korpi tal-HTA u tal-kontribwenti ghall-kura tas-sahha tal-
UE matul |-izvilupp ta’ medicina, aktar milli tigi ggenerata data gdida wara l-awtorizzazzjoni taghha.
F'kaz li sett wiehed ta’ evidenza li jindirizza I-htigijiet ta’ dawn il-gruppi kollha jkun jista’ jigi ggenerat
kmieni fl-izvilupp ta’ medicina, ghandha tiehu decizjonijiet dwar I-ipprezzar u r-rimborz fuq livell
nazzjonali b’mod aktar malajr u facli.

Biex jinkiseb dan, I-EMA u n-Netwerk Ewropew ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha
(EUnetHTA) joffru lill-izviluppaturi tal-medicini I-possibbilta li jinghataw pariri simultanji u koordinati
dwar il-pjanijiet ta’ zvilupp taghhom.

Ir-rapprezentanti tal-pazjenti huma involuti f'dawn il-konsultazzjonijiet fuq bazi ta’ rutina sabiex I-
opinjonijiet u lI-esperjenzi taghhom ikunu jistghu jigu inkorporati fid-diskussjonijiet.

Kont taf..?

FI-2019, I-EMA u I-korpi tal-HTA taw pariri simultanji, fuq talba, waqt I-izvilupp ta’
27 medicina. F'zewg terzi ta’ dawn il-kazijiet kien hemm |-involviment tal-pazjenti.

Ladarba medicina tkun fis-suq kif tigi zgurata s-sigurta taghha?

Ladarba medicina tkun giet awtorizzata biex tintuza fl-UE, I-EMA u |-Istati Membri tal-UE
jimmonitorjaw kontinwament is-sigurta taghha u jiehdu azzjoni jekk informazzjoni gdida tindika li
I-medicina m’ghadhiex sigura u effettiva kif kien mahsub gabel.

e il-monitoradgg tas-sigurta tal-medicini jinvolvi ghadd ta’ attivitajiet ta’ rutina li jvarjaw minn:

e valutazzjoni tal-mod kif ir-riskji asso¢jati ma’ medicina se jigu gestiti u mmonitorjati ladarba tigi
awtorizzata;


https://www.eunethta.eu/
https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies

e monitoragg kontinwu tal-effetti sekondarji suspettati rrapportati mill-pazjenti u mill-professjonisti
fil-gasam tal-kura tas-sahha, li gew identifikati fi studji klini¢i godda jew li gew rapportati
f'pubblikazzjonijiet xjentifici;

e valutazzjoni regolari tar-rapporti sottomessi mill-kumpanija li jkollha |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ medicina fil-prattika;

e valutazzjoni tad-disinn u tar-rizultati ta’ studji dwar is-sigurta wara I-awtorizzazzjoni li kienu
mehtiega fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni.

L-EMA tista’ twettaq ukoll riezami ta’ medicina jew ta’ klassi ta’ medicini fuq talba ta’ Stat Membru jew
tal-Kummissjoni Ewropea. Dawn jissejhu proceduri ta’ riferiment tal-UE; normalment jigu skattati
minn thassib fir-rigward tas-sigurta ta’ medicina, I-effika¢ja tal-mizuri tal-minimizzazzjoni tar-riskju
jew il-bilanc bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-medicina.

L-EMA ghandha kumitat iddedikat responsabbli mill-valutazzjoni u mill-monitoragg tas-sigurta tal-
medicini, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC). Dan jizgura li -EMA u
|-Istati Membri tal-UE jkunu jistghu jagixxu fil-pront hekk kif tigi identifikata kwistjoni u jiehdu
kwalunkwe azzjoni mehtiega, bhal li tigi emendata I-informazzjoni disponibbli ghall-pazjenti u
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, jigi ristrett |-uzu ta’ medicina jew din tigi sospiza, fi
zmien xieraq sabiex jigu protetti I-pazjenti.

Ghal aktar informazzjoni, araFarmakovigilanza:Harsa Generali.

Proceduri nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni

II-maggoranza tal-medicini disponibbli fl-UE kienu awtorizzati fuq livell nazzjonali, jew minhabba li
kienu gew awtorizzati gabel inholgot I-EMA jew ma kinux fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-pro¢edura
¢entralizzata.

Kull Stat Membru tal-UE ghandu I-proceduri nazzjonali proprji ta’ awtorizzazzjoni. Normalment I-
informazzjoni dwar dawn tista’ tinstab fuq is-siti web tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti:

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (bniedem)

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (veterinariji)

Jekk kumpanija tkun tixtieq titlob awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq f'diversi Stati Membri tal-UE

ghal medicina li ma tagax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-proc¢edura c¢entralizzata, tista’ tuza wahda mir-

rotot li gejjin:

e il-procedura ta’ rikonoxximent reciproku, fejn awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun
inghatat fi Stat Membru wiehed tista’ tigi rikonoxxuta f'pajjizi ohra tal-UE;

¢ il-procedura decentralizzata, fejn medicina li tkun ghadha ma gietx awtorizzata fl-UE tista’
tinghata awtorizzazzjoni simultanja f'diversi Stati Membri tal-UE.

Ghal aktar informazzjoni, ara:

e Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Pro¢cedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura
Decentralizzata — Bniedem

e Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Pro¢edura tar-Rikonoxximent Reciproku u |-Pro¢edura
Decentralizzata — Veterinarju

Ir-rekwiziti tad-data u |-istandards li jirregolaw I-awtorizzazzjoni tal-medicini huma l-istess fl-UE,
irrispettivament mir-rotta ta’ awtorizzazzjoni.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv

3. Thejjija u gestjoni ta’ krizi

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ghandha rwol formali fit-thejjija ghal u fil-gestjoni
ta’ sitwazzjonijiet ta’ krizi li jaffettwaw is-suq uniku tal-Unjoni Ewropea (UE) ghall-medicini
u ghall-apparati medici, abbazi ta’ legizlazzjoni li dahlet fis-sehh fl-1 ta’ Marzu 2022,

Ir-Regolament (UE) 2022/123 ghandu I-ghan li jaghti s-setgha lill-UE biex tirreagixxi ghal krizijiet
tas-sahha malajr, b’'mod effi¢jenti u b’'mod koordinat. Dan jifformalizza whud mill-istrutturi u |-
processi li stabbiliet I-EMA fil-pandemija tal-COVID-19 u jassenja kompiti godda lill-EMA fl-ogsma li
gejjin:

e Il-monitoragg u I-mitigazzjoni ta’ nugqasijiet potenzjali jew attwali ta’ prodotti medicinali u
apparati medici kritici
e L-ghoti ta’ appogg xjentifiku ghall-izvilupp f'waqgtu ta’ medicini ta’ kwalita gholja, sikuri u effettivi

matul emergenzi tas-sahha pubblika

e L-izgurar tal-funzjonament bla xkiel ta’ panels ta’ esperti biex jivvalutaw apparati medici ta’ riskju
gholi u jaghtu pariri dwar it-thejjija u I-gestjoni ta’ krizijiet

e Ir-Regolament sar applikabbli fl-1 ta’ Marzu 2022. Madankollu, id-dispozizzjonijiet dwar in-
nuqgasijiet ta’ apparati medici kritici se jibdew japplikaw biss mit-2 ta’ Frar 2023.

e Dan huwa parti mill-pakkett tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha propost mill-Kkummissjoni Ewropea
f'Novembru 2020 u huwa konformi mal-prijoritajiet tan-network regolatorju Ewropew tal-medicini.

e L-EMA ged tahdem mal-Kummissjoni u ma’ shab ohra tal-UE biex timplimenta r-Regolament.
Nuqqasijiet ta’ medicini u apparati medici kritici

L-EMA ghandha r-responsabbiltajiet li gejjin ghall-monitoragg u I-mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet ta’
medicini u ta’ apparati medici skont ir-Regolament (UE) 2022/123:

e Monitoragg ta’ avvenimenti, inkluzi nuggasijiet ta’ medicini, li jistghu jwasslu ghal sitwazzjoni ta’
krizi (emergenzi tas-sahha pubblika jew avvenimenti magqguri), u li jibnu fuq strutturi u processi
stabbiliti mill-EMA inkluz in-network ta’ punt uniku ta’ kuntatt (SPOC) u n-network ta’ punt uniku
ta’ kuntatt tal-industrija (iISPOC)

e Ir-rapportar ta’ nuqgqasijiet u I-koordinazzjoni tar-rispons tal-pajjizi tal-UE ghal nuqgqasijiet ta’
medicini kritici matul krizi

e Il-monitoragg ta’ avvenimenti, ir-rapportar ta’ nugqasijiet u I-koordinazzjoni tar-risponsi tal-pajjizi
tal-UE ghal nuqgqasijiet ta’ kritika Apparati mediéi u apparati medici dijanjostici in vitro matul
emergenzi tas-sahha pubblika (mit-2 ta’ Frar 2023)

e L-istabbiliment u z-zamma tal-Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragg tan-Nuqqasijiet biex jigi
ffacilitat il-gbir ta’ informazzjoni dwar in-nuqgqasijiet, il-provvista u d-domanda ta’ prodotti
medicinali, inkluza informazzjoni mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (sal-bidu
tal-2025)

e L-istabbiliment ta’ zewg gruppi ta’ tmexxija biex jikkoordinaw I-azzjonijiet tal-UE biex jittaffew
kwistjonijiet ta’ provvista b’medicini u apparati medici, il-Grupp ta’ Tmexxija Ezekuttiv dwar in-
Nuggasijiet u s-Sigurta ta’ Prodotti Medicinali u I-Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar |-Apparati
Medici. II-Grupp ta’ Tmexxija Ezekuttiv dwar in-Nugqasijiet u s-Sigurta ta’ Prodotti Medicinali huwa
responsabbli wkoll mill-evalwazzjoni u I-koordinazzjoni tal-azzjonijiet rigward is-sigurta, il-kwalita u
I-effikacja tal-medicini f'sitwazzjonijiet ta’ krizi.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#medicine-shortages-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#eu-level-coordination-on-medicines-availability-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

II-benefi¢cji ewlenin li I-EMA ghandha dawn ir-responsabbiltajiet jinkludu:

Aktar koordinazzjoni fil-prevenzjoni u I-mitigazzjoni tan-nuggasijiet ta’ medicini u apparati medici
fl-UE

Il-provvista ta’ pjattaforma c¢entralizzata tal-UE ghar-rapportar, il-monitoragg, il-prevenzjoni u I-
gestjoni tan-nuqqasijiet ta’ medicini

Zvilupp, approvazzjoni u monitoragg tal-medicina

L-EMA ghandha r-responsabbiltajiet li gejjin ghall-izvilupp, |-approvazzjoni u |-monitoragg tal-medicini
bi thejjija ghal emergenzi tas-sahha pubblika u matulhom skont ir-Regolament (UE) 2022/123:

Tistabbilixxi Task Force ghall-Emergenzi (ETF) biex tipprovdi pariri xjentifici u tirriezamina I-
evidenza dwar il-medicini bil-potenzjal li tindirizza emergenza tas-sahha pubblika, toffri appogg
xjentifiku biex tiffacilita I-provi klini¢i, u tappogga lill-kumitati xjentifi¢i tal-EMA bl-awtorizzazzjoni u
I-monitoragg tas-sikurezza tal-medicini u b’rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu tal-medicini qabel I-
awtorizzazzjoni. L-ETF se tibni fuq I-esperjenzi miksuba bit-"Task Force tal-EMA dwar il-pandemija
tal-COVID-19” stabbilita mill-EMA matul il-pandemija tal-COVID-19

Tikkoordina studji indipendenti dwar |- uzu, l-effika¢ja u s-sikurezza tal-medicini relatati ma’
emergenzi tas-sahha pubblika, inkluzi studji dwar I-effikacja u s-sikurezza tal-vaccini, flimkien
mac-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard (ECDC)

Tinvesti u tingrana evidenza tad-dinja reali biex tappogga t-thejjija u r-rispons ghall-krizijiet,
inkluz permezz ta’ DARWIN EU biex tipprovdi access ghal evidenza minn bazijiet tad-data tal-kura
tas-sahha fI-UE kollha

Il-benefi¢¢ji ewlenin li I-EMA ghandha dawn ir-responsabbiltajiet jinkludu:

Valutazzjoni accellerata u ac¢cess ghal medicini sikuri u effettivi li jistghu jittrattaw jew jipprevjenu
marda li tikkawza jew li x’aktarx tikkawza emergenza tas-sahha pubblika

Titjib fil-kwalita tad-data u |-uzu tar-rizorsi permezz ta’ appoggd akbar fil-livell tal-UE lejn it-twettiq
ta’ provi klini¢i bi thejjija ghal emergenza tas-sahha pubblika u matulha u permezz ta’ parir
xjentifiku armonizzat

Koordinazzjoni u armonizzazzjoni mtejba fil-livell tal-UE tal-attivitajiet regolatorji mehtiega bi
thejjija ghal emergenza tas-sahha pubblika u matulha

Parir espert dwar apparati medici ta’ riskju gholi

Skont ir-Regolament (UE) 2022/123, I-EMA hija responsabbli biex tizgura I-funzjonament bla xkiel
ta’ panels ta’ esperti tal-UE ghal ¢erti apparati medici ta’ riskju gholi. Ghal aktar informazzjoni, ara:

Apparati medici ta’ riskju gholi

L-EMA hadet f'idejha |-koordinazzjoni ta’ dawn il-panels ta’ esperti mi¢-Centru Kongunt tar-Ri¢erka tal-
Kummissjoni Ewropea.

IlI-benefi¢cji ewlenin li I-EMA ghandha din ir-responsabbilta jinkludu:

L-operat sostenibbli tal-panels ta’ esperti fug perjodu ta’ zmien twil


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/overview_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#high-risk-medical-devices-section

e Kooperazzjoni mtejba bejn I-ETF u I-panels ta’ esperti waqt emergenzi ta’ sahha pubblika

4. Il-mod kif I-EMA tivvaluta medicini ghall-uzu mill-
bniedem

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) hija responsabbli mill-valutazzjoni xjentifika ta’
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet centralizzati ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni
Ewropea. Din il-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni tippermetti lill-kumpaniji farmacewtici
jaieghdu I-medicina fis-suq u jaghmluha disponibbli ghall-pazjenti u ghall-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha fiz-Zona Ekonomika Ewropea kollha abbazi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq unika.

It-thejjija ta’ applikazzjoni
X'’jigri qabel ma tibda I-valutazzjoni ta’ medicina?

Ftit xhur gabel ma tibda I-valutazzjoni, I-EMA tipprovdi gwida lill-izviluppaturi tal-medicini biex jigi
zgurat li I-applikazzjonijiet taghhom ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jikkonformaw mar-
rekwiziti legali u regolatorji biex jigi evitat dewmien bla bzonn.

Biex jiksbu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, I-izviluppaturi tal-medicini jridu jissottomettu data
specifika dwar il-medicina taghhom. L-EMA mbaghad tivvaluta bir-reqqga din id-data biex tiddeciedi
jekk il-medicina hijiex sigura, effettiva u ta’ kwalita tajba u ghalhekk hijiex adattata biex tintuza fuq il-
pazjenti.

L-EMA tipprovdi gwida lill-kumpaniji dwar it-tip ta’ informazzjoni li trid tigi inkluza f'applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Bejn sitta u seba’ xhur gabel jissottomettu applikazzjoni, I-izviluppaturi tal-medicini jistghu jiltagghu
mal-EMA biex jigi zgurat li I-applikazzjoni taghhom hija konformi mar-rekwiziti legali u regolatorji. Dan
ifisser li I-applikazzjoni tinkludi I-aspetti differenti kollha mehtiega mil-legizlazzjoni tal-UE u mehtiega
biex turi li medicina tahdem kif intiza.

Dawn il-lagghat jinvolvu firxa ta’ persunal tal-EMA responsabbli minn diversi ogsma bhall-kwalita, is-
sigurta u l-effikacja, il-gestjoni tar-riskju jew |-aspetti pedjatrici, li se jsegwu I-applikazzjoni tul il-
valutazzjoni kollha.

L-EMA theggeg lill-izviluppaturi jitolbu tali lagghat gabel is-sottomissjoni minhabba li ghandhom I-ghan
tizdied il-kwalita tal-applikazzjonijiet u jigi evitat dewmien bla bzonn.

Min ihallas il-kostijiet ghall-valutazzjoni tal-medicina?

Il-legizlazzjoni Ewropea titlob li I-kumpaniji farmacewtici jikkontribwixxu ghall-kostijiet tar-
regolamentazzjoni tal-medicini. Peress li I-kumpaniji se jaghmlu gligh mill-bejgh tal-medicini, huwa
gust li dawn igorru I-bicca I-kbira tal-kostijiet finanzjarji ghar-regolamentazzjoni taghhom. Dan ifisser li
I-kontribwenti tal-UE ma jkollhomx isostnu I-kostijiet kollha biex tigi zgurata s-sigurta u |-effikacja tal-
medicini.

Il-kumpaniji jhallsu tariffa amministrattiva bil-quddiem gabel ma tibda I-valutazzjoni tal-EMA. It-tariffa
amministrattiva applikabbli ghal kull procedura hija definita mil-legizlazzjoni tal-UE.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation-application
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation-application
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/efficacy

Liema informazzjoni trid tigi sottomessa f'applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq?

Id-data sottomessa mill-izviluppaturi tal-medicini fl-applikazzjoni taghhom ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghandha tkun konformi mal-legizlazzjoni tal-UE u ghandha tinkludi informazzjoni dwar:

e il-grupp ta’ pazjenti li I-medicina hija proposta tikkura, u jekk il-medicina tindirizzax htiega medika
mhux sodisfatta;

taghha u I-attivita bijologika taghha;

e konformita mar-rekwiziti internazzjonali ghall-ittestjar fil-laboratorju, il-manifattura tal-medicini u

t-twettiq ta’ provi klini¢i (“prassi tajba tal-laboratorju”, “prassi klinika tajba” u “prassi tajba ta’
manifattura”);

e il-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-medicina, kif investigat fl-istudji fil-laboratorju;
e il-mod kif il-medicina tigi distribwita fil-gisem, u I-mod ta’ eliminazzjoni;
e il-benefi¢¢ji osservati fil-grupp ta’ pazjenti li lejhom hija mmirata I-medicina;

o |-effetti sekondarji tal-medicina osservati fil-pazjenti, inkluz f'/popolazzjonijiet specjali bhat-tfal jew
I-anzjani;

e il-mod kif ir-riskji se jigu gestiti u mmonitorjati ladarba I-medicina tigi awtorizzata;
e X'informazzjoni hija mahsuba tingabar minn studji ta’ segwitu wara I-awtorizzazzjoni.

L-informazzjoni dwar kwalunkwe thassib possibbli (maghruf jew potenzjali) dwar is-sigurta tal-
medic¢ina, il-mod kif ir-riskji se jigu gestiti u mmonitorjati ladarba I-medicina tigi awtorizzata u liema
informazzjoni hija mahsuba tingabar minn studji ta’ segwitu wara |I-awtorizzazzjoni hija deskritta fid-
dettall f'dokument imsejjah ‘pjan tal-gestjoni tar-riskju’ (RMP). L-RMP jigi vvalutat mill-Kumitat dwar
is-Sigurta tal-EMA, il-PRAC, biex tigi zgurata I-adegwatezza tieghu.

L-izviluppatur ghandu jipprovdi wkoll I-informazzjoni li sejra tinghata lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha (jigifieri s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jew I-SmPC, it-tikkettar u I-
fuljett ta’ taghrif) u din tigi ezaminata u approvata mis-CHMP.

Minn fejn tigi d-data dwar il-medicina?

Il-bi¢ca I-kbira tal-evidenza li tingabar dwar medic¢ina matul I-izvilupp taghha tigi minn studji ffinanzjati
mill-izviluppatur tal-medicina. L-applikant ghandu jipprezenta wkoll kull data ohra disponibbli dwar il-
medic¢ina (perezempju minn studji ezistenti fil-letteratura medika) biex tigi vvalutata.

Studji li jappoggjaw |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ medicina jridu jikkonformaw ma’ regoli
stretti u jkunu saru fambjent regolat. Standards internazzjonali, imsejha prassi klinika tajba, japplikaw
ghad-disinn tal-istudju, ghar-registrazzjoni u ghar-rapportar sabiex jigi zgurat li I-istudji ghandhom
bazi xjentifika soda u li jkunu saru b’'mod etiku. It-tip ta’ evidenza mehtiega ghad-determinazzjoni tal-
benefi¢¢ji u tar-riskji ta’ medic¢ina huwa definit mid-dritt tal-UE u I-izviluppaturi tal-medi¢ina huma
obbligati josservawhom. L-EMA tista’ titlob li jsiru spezzjonijiet biex tigi verifikata I-konformita ma’
dawn l-istandards.

L-EMA tappogga t-twettiq ta’ studji ta’ kwalita gholja permezz ta’ inizjattivi bhan-Network Ewropew
ghar-Ri¢erka Pedjatrika fl-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (Enpr-EMA) u n-Network Ewropew ta’ Centri
ghall-Farmakoepidemjologija u I-Farmakovigilanza (ENCePP) li jigbru flimkien I-gharfien espert minn


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

centri akkademic¢i indipendenti fl-Ewropa kollha. Bis-sahha ta’ dawn I-inizjattivi sorsi addizzjonali ta’
evidenza jistghu jikkomplementaw |-evidenza pprovduta mill-izviluppaturi tal-medic¢ina, b’'mod
partikolari fil-kuntest tal-monitoragg kontinwu tas-sigurta ta’ medicina wara l-awtorizzazzjoni taghha.

Il-process ta’ valutazzjoni

X’inhu I-principju ewlieni li fuqu hija bbazata I-valutazzjoni tal-medicina?

Il-bilan¢ bejn il-benefi¢éji u r-riskji ta” medic¢ina huwa I-principju ewlieni li jiggwida I-valutazzjoni ta’
medicina. Medicina tista’ tigi awtorizzata biss jekk il-beneficc¢ji taghha jkunu akbar mir-riskji taghha.

II-medicini kollha ghandhom benefic¢cji kif ukoll riskji. Meta tivvaluta I-evidenza migbura dwar
medicina, I-EMA tiddetermina jekk il-benefi¢cji tal-medicina humiex akbar mir-riskji taghha fil-grupp ta’
pazjenti li ghalihom il-medicina hija mahsuba.

Barra minn hekk, peress li meta medicina tigi awtorizzata ghall-ewwel darba mhux kollox ikun maghruf
dwar is-sigurta taghha, il-mod kif ir-riskji ser jigu minimizzati, gestiti u monitorjati ladarba I-medic¢ina
tibda tintuza b’'mod aktar wiesa’ huwa wkoll parti integrali mill-valutazzjoni u jigi miftiehem fil-mument
tal-awtorizzazzjoni.

Filwaqt li I-awtorizzazzjoni ta’ medic¢ina hija bbazata fuq bilanc¢ pozittiv generali bejn il-benefic¢¢ji u
r-riskji fil-livell tal-popolazzjoni, kull pazjent huwa differenti u gabel I-uzu ta’ medicina, it-tobba u I-
pazjent taghhom ghandhom jiggudikaw jekk din hijiex |-ahjar ghazla ta’ trattament ghalihom abbazi
tal-informazzjoni disponibbli dwar il-medic¢ina u dwar is-sitwazzjoni specifika tal-pazjent.

Kont taf..?

F'certi kazijiet, perezempju meta medicina tkun mahsuba ghall-kura ta’ marda ta’
periklu ghall-hajja li ghaliha ma jkunx hemm trattament sodisfacenti jew jekk il-
marda fil-mira tkun rari hafna, I-EMA tista’ tirrakkomanda awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg abbazi ta’ evidenza ingas kompluta jew evidenza limitata dwar il-
medicina, sakemm tigi pprovduta data addizzjonali fi stadju aktar tard.
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Bhal fil-kaz tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kollha, xorta jrid jintwera li I-benefic¢dji tal-
medicina jkunu akbar mir-riskji.

Ghal aktar informazzjoni, ara:
e Awtorizzazzjoni ta’ tgeghid fis-suqg ikkundizzjonata

e Linji gwida dwar il-proc¢eduri ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq f'¢irkostanzi
eccezzjonali

Min hu involut fil-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq?

L-applikazzjonijiet jigu vvalutati minn kumitat ta’ esperti, kull wiehed appoggat minn tim ta’
assessuri.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA jivvaluta I-applikazzjonijiet
sottomessi mill-izviluppaturi ta’ medicini u jirrakkomanda jekk medic¢ina ghandhiex tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jew le. II-Kumitat huwa maghmul minn membru wiehed u minn
membru supplenti minn kull Stat Membru tal-UE, kif ukoll mill-Izlanda u min-Norvegja. Ghandu wkoll
sa hames esperti tal-UE f'ogsma rilevanti bhall-istatistika u I-kwalita tal-medicini, li jigu mahtura mill-
Kummissjoni Ewropea.

Meta jkunu ged iwettqu valutazzjoni, kull membru tas-CHMP ikollu I-appogg ta’ tim ta’ assessuri fl-
agenziji nazzjonali, li ghandhom firxa ta’ gharfien espert u jharsu lejn id-diversi aspetti tal-medicina,
bhalma huma s-sigurta u I-kwalita taghha u I-mod kif tahdem.

Is-CHMP jahdem ukoll ma’ kumitati ohra tal-EMA matul il-valutazzjoni. Dawn jinkludu:

e Il-Kumitat ghal Terapiji Avvanzati (CAT) li jmexxi I-valutazzjoni ta’ medicini ta’ terapija avvanzata
(terapija genetika, medicini mill-inginerija tat-tessuti u dawk ibbazati fuq i¢-celloli);

e Il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC) ghal aspetti relatati
mas-sigurta u mal-gestjoni tar-riskju tal-medicina;

e II-Kumitat Pedjatriku (PDCO) ghal aspetti relatati mal-uzu tal-medicina fit-tfal;

e II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP) ghal medicini kklassifikati bhala orfni.

Kif jahdem is-CHMP?

L-evalwazzjoni bejn il-pari u d-decizjonijiet kolleggjali huma fi¢-Centru tal-valutazzjonijiet tas-
CHMP.

Ghal kull applikazzjoni ghal medicina gdida, jinhatru zewg membri tal-kumitat — maghrufa bhala r-
rapporteur u I-korapporteur — minn pajjizi differenti biex imexxu |-valutazzjoni (fil-kaz ta’” medicini
generici jinhatar biss rapporteur wiehed). Dawn jinhatru skont kriterji oggettivi biex isir I-ahjar uzu tal-
gharfien espert disponibbli fl-UE.

Ir-rwol tar-rapporteur u tal-korapporteur huwa li jwettqu I-valutazzjoni xjentifika tal-medic¢ina b’'mod
indipendenti minn xulxin. Kull wiehed minnhom jifforma tim ta’ valutazzjoni b’assessuri mill-agenzija
nazzjonali taghhom u xi drabi minn agenziji nazzjonali ohra.

Fir-rapporti ta’ valutazzjoni taghhom, kull tim jipprezenta fil-qosor id-data mill-applikazzjoni,
jipprezenta I-gudizzju tieghu dwar |-effetti tal-medicina u I-opinjonijiet tieghu dwar xi incertezzi u
limitazzjonijiet tad-data. Jidentifikaw ukoll kwistjonijiet li dwarhom |-applikant ghandu jwiegeb. Iz-
zewq valutazzjonijiet separati jgisu r-rekwiziti regolatoriji, il-linji gwida xjentific¢i rilevanti u l-esperjenza
fil-valutazzjoni ta’ medicini simili.

Minbarra r-rapporteur u I-korapporteur, is-CHMP jahtar ukoll revizur jew revizuri pari minn fost il-
membri tas-CHMP. Ir-rwol taghhom huwa li jharsu lejn il-mod kif saru z-zewd valutazzjonijiet u
jizguraw li I-argumentazzjoni xjentifika hija fondata, ¢ara u robusta.

II-membri kollha tas-CHMP, f'diskussjoni ma’ kollegi u ma’ esperti fl-agenziji nazzjonali taghhom,
jikkontribwixxu wkoll b’‘mod attiv ghall-process ta’ valutazzjoni. Huma jirriezaminaw il-valutazzjonijiet li
saru mir-rapporteurs, jaghtu I-kummenti taghhom u jidentifikaw kwistjonijiet addizzjonali li jridu jigu
indirizzati mill-applikant. Il-valutazzjoni inizjali u I-kummenti li jaslu minghand revizuri pari u minn
membri ohra tal-kumitat imbaghad jigu diskussi waqt laggha plenarja tas-CHMP.

Bhala rizultat tad-diskussjonijiet u malli tohrog informazzjoni gdida matul il-valutazzjoni, jew minn
esperti addizzjonali jew minn kjarifiki pprovduti mill-applikant, I-argumenti xjentific¢i jigu rfinati sabiex
tigi zviluppata rakkomandazzjoni finali, li tirrapprezenta |-analizi u I-opinjoni tal-kumitat dwar id-data.
Xi kultant dan jista’ jfisser, perezempju, li I-opinjoni tal-kumitat dwar il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-


https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

medicina tista’ tinbidel matul il-valutazzjoni u tiddevja mill-valutazzjonijiet inizjali mwettga mir-
rapporteurs.

Is-CHMP jista’ jitlob aktar informazzjoni matul il-valutazzjoni?

Matul il-valutazzjoni, is-CHMP igajjem kwistjonijiet dwar I-evidenza pprovduta fl-applikazzjoni u jitlob
lill-applikant jipprovdi kjarifiki jew analizi addizzjonali biex jigu indirizzati dawn il-kwistjonijiet. It-
twegibiet ghandhom jinghataw f'perjodu ta’ zmien miftiehem.

Is-CHMP jista’ jgajjem oggezzjonijiet jew thassib li jista’ jkun relatat ma’ kwalunkwe aspett tal-
medicina. Jekk dawn jibgghu ma jigux rizolti, oggezzjonijiet magguri jipprekludu l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq.

Oggezzjonijiet magguri jistghu jirrigwardaw perezempju I-mod kif il-medicina giet studjata, il-mod
kif tigi manifatturata, jew |-effetti li dehru f'pazjenti bhad-dags tal-benefic¢cji jew is-serjeta tal-effetti
sekondariji.

Esperti addizzjonali involuti

X’gharfien espert addizzjonali jista’ jiddependi minnu s-CHMP?
Esperti b’gharfien xjentifiku jew b’esperjenza klinika specjalizzata spiss jigu kkonsultati matul il-
valutazzjoni biex jarrikkixxu d-diskussjoni xjentifika.

Fi kwalunkwe hin matul il-valutazzjoni s-CHMP jista’ jsejjah esperti addizzjonali sabiex jipprovdu pariri
dwar aspetti specifici li jkunu tgajmu matul il-valutazzjoni.

Kont taf..?

Esperti esterni jigu kkonsultati f'madwar kwart tal-valutazzjonijiet ta’ medicini godda
(eskluzi I-medicini generici).

Is-CHMP jista’ jitlob I-appogg tal-gruppi ta’ hidma tieghu li ghandhom gharfien espert f'gasam
partikolari bhall-bijostatistika, jew f'gqasam partikolari bhall-kancer u jistagsihom mistogsijiet specifici.
II-membri tal-gruppi ta’ hidma tal-EMA ghandhom gharfien profond tal-izviluppi xjentifici |-aktar recenti
fil-qasam tal-gharfien espert taghhom.

II-kumitat jista’ jirrikorri wkoll ghal esperti esterni permezz tal-gruppi konsultattivi xjentifici tieghu jew
ta’ gruppi ta’ esperti ad-hoc. Dawn il-gruppi, li jinkludu professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u
pazjenti, jintalbu jwiegbu mistogsijiet specifici dwar I-uzu u I-valur potenzjali tal-medicina fil-prattika
klinika.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Kont taf..?

L-EMA regolarment tiskambja opinjonijiet dwar valutazzjonijiet ta’ medicini li jkunu
ghaddejjin ma’ agenziji regolatorji ohra bhall-Food and Drug Administration tal-Istati
Uniti, il-Health Canada u mal-awtoritajiet regolatorji Gappunizi. Dawn id-
diskussjonijiet jistghu jkunu relatati, perezempju, ma’ kwistjonijiet klinici u ta’
statistika, strategiji ghall-gestjoni tar-riskji u studji li ghandhom jitwettqu wara I-awtorizzazzjoni.

=
WS

Ghal aktar informazzjoni, ara:

e Attivitajiet cluster

Il-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha kif inhuma involuti?

Il-pazjenti u |-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha huma involuti bhala esperti u jipprovdu I-
opinjonijiet taghhom dwar jekk il-medicina tistax tindirizza I-htigijiet taghhom.

Il-pazjenti u |-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jigu mistiedna jiehdu sehem bhala esperti fi
gruppi konsultattivi xjentifici jew fi gruppi ta’ esperti ad-hoc. Il-pazjenti jikkontribwixxu ghad-
diskussjonijiet billi jenfasizzaw, perezempju, |-esperjenza taghhom bil-marda, il-htigijiet taghhom u
liema riskji jgisu accettabbli fid-dawl tal-benefic¢ji mistennija. Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha jistghu jaghtu pariri dwar gruppi ta’ pazjenti bi htigijiet mhux sodisfatti jew il-fattibbilta tal-
mizuri proposti biex jigu minimizzati r-riskji assoc¢jati ma’ medicina fil-prattika klinika.

Barra minn hekk, pazjenti individwali jistghu jigu mistiedna ghal-lagghat plenarji tas-CHMP in persona
jew permezz ta’ telekonferenza jew jigu kkonsultati bil-miktub (Ir-rapport ta’ ezitu ta’ pilota huwa
disponibbli).

Kont taf..?

FI-2018, il-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha kienu involuti fil-
valutazzjoni ta’ madwar kwart tal-medicini godda (eskluzi I-medicini generici).

Liema huma I-mizuri biex tigi salvagwardjata I-indipendenza tal-esperti?

L-indipendenza tigi salvagwardjata permezz ta’ livell gholi ta’ trasparenza u I-applikazzjoni ta’
restrizzjonijiet f'’kaz |i jitgies li certi interessi jistghu potenzjalment jaffettwaw I-imparzjalita.

L-EMA stabbiliet politiki dwar il-gestjoni ta’ interessi konfliggenti biex jigi ristrett I-involviment ta’
membri, ta’ esperti u ta’ persunal b’interessi konfliggenti possibbli fil-hidma tal-Agenzija filwaqt li
tinzamm il-kapacita tal-EMA |i taccessa |-ahjar gharfien espert disponibbili.



https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

II-membri u |-esperti tal-kumitati, tal-gruppi ta’ hidma u tal-gruppi konsultattivi xjentific¢i jew tal-gruppi
ta’ esperti ad hoc jipprezentaw dikjarazzjoni ta’ interessi gabel kull involviment fl-attivitajiet tal-
EMA.

L-Agenzija tassenja livell ta’ riskju lil kull dikjarazzjoni ta’ interessi abbazi ta’ jekk I-espert ghandux xi
interess dirett jew indirett (finanzjarji jew ohrajn) li jista’ jaffettwa I-imparzjalita tieghu. Qabel I-
involviment f'attivita specifika tal-EMA, |I-EMA ti¢cekkja d-dikjarazzjoni ta’ interessi. F'kaz li jigi
identifikat interess konfliggenti, id-drittijiet tal-membru jew I-espert jigu ristretti.

Restrizzjonijiet jinkludu I-eskluzjoni minn kwalunkwe partecipazzjoni fid-diskussjoni dwar tema
partikolari jew eskluzjoni minn votazzjoni dwar it-tema. Id-dikjarazzjonijiet tal-interessi tal-membri u
tal-esperti u I-informazzjoni dwar ir-restrizzjonijiet applikati matul il-lagghat tal-kumitat xjentifiku
huma pubblikament disponibbli fil-minuti tal-laggha.

Ir-regoli ghall-esperti li huma membri ta’ kumitati xjentifi¢ci huma aktar stretti milli ghal dawk li
jippartecipaw f'korpi konsultattivi u fi gruppi ta’ esperti ad-hoc. B’dan il-mod |-EMA tista’ tirrikorri ghall-
ahjar gharfien espert fil-kuntest ta’ gruppi konsultattivi sabiex tingabar |-informazzjoni I-aktar rilevanti
u kompluta, u jigu applikati regoli aktar stretti f'dak lijirrigwarda t-tehid ta’ decizjonijiet.

Bl-istess mod, ir-rekwiziti ghall-presidenti u ghal membri fi rwol ta’ tmexxija, ez. r-rapporteurs, huma
aktar stretti mir-rekwiziti ghall-membri |-ohra tal-kumitat.

Barra minn hekk, il-membri tal-kumitati, il-gruppi ta’ hidma, il-gruppi konsultattivi xjentifi¢i (u lI-esperti
li jattendu ghal dawn il-laqghat), u I-persunal tal-EMA ghandhom josservaw il-principji stabbiliti fil-
kodic¢i ta’ kondotta tal-EMA.

Kont taf..?

Id-dikjarazzjonijiet ta’ interessi tal-esperti kollha, inkluz tal-pazjenti u tal-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, li jiehdu sehem fl-attivitajiet tal-EMA jigu
ppubblikati fuq is-sit web tal-EMA. L-EMA tippubblika wkoll rapporti annwali dwar I-
indipendenza taghha li jinkludu fatti u Cifri dwar I-interessi ddikjarati u r-
restrizzjonijiet bhala rizultat taghhom.

=
ot

Ezitu
Is-CHMP kif jaghmel ir-rakkomandazzjoni finali tieghu?

Ir-rakkomandazzjoni finali tas-CHMP tintlahagq permezz ta’ votazzjoni formali. Idealment, is-CHMP
jasal ghal kunsens u jirrakkomanda b’mod unanimu I-approvazzjoni jew i¢-¢ahda tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq; f'90 % tal-kazijiet dan il-kunsens jintlahaq. Madankollu, meta ma jkunx jista’
jintlahaq kunsens dwar rakkomandazzjoni finali, ir-rakkomandazzjoni finali tal-kumitat tirrapprezenta I-
opinjoni tal-maggoranza.

Liema informazzjoni hija disponibbli ghall-pubbliku matul il-valutazzjoni ta’ medicina gdida
u ladarba tkun ittiehdet decizjoni?

L-EMA tipprovdi livell gholi ta’ trasparenza dwar il-valutazzjoni tal-medicini taghha billi tippubblika I-
agendi u I-minuti tal-lagghat, ir-rapporti li jiddeskrivu kif il-medicina giet ivvalutata u r-rizultati tal-
istudji klinici sottomessi mill-izviluppaturi tal-medicina fl-applikazzjonijiet taghhom.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes

Il-lista ta” medicini godda li ged jigu vvalutati mis-CHMP hija disponibbli fuqg is-sit web tal-EMA u tigi
aggornata kull xahar.

L-EMA tippubblika wkoll I-agendi u I-minuti tal-lagghat tal-kumitati kollha taghha, fejn wiehed jista’ jsib
informazzjoni dwar I-istadju tal-valutazzjoni.

Ladarba tittiehed decizjoni dwar |-awtorizzazzjoni jew i¢-cahda ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq,
I-EMA tippubblika sett komprensiv ta’ dokumenti msejha r-rapport pubbliku Ewropew ta’

valutazzjoni (EPAR). Dan jinkludi r-rapport pubbliku ta’ valutazzjoni tas-CHMP, li jiddeskrivi fid-dettall
id-data vvalutata u ghaliex is-CHMP irrakkomanda |-awtorizzazzjoni jew ¢ahdet I-awtorizzazzjoni.

Fil-kaz ta’ applikazzjonijiet ipprezentati wara I-1 ta’ Jannar 2015, I-EMA tippubblika wkoll ir-rizultati tal-
istudju kliniku pprezentati mill-izviluppaturi tal-medicina b‘appogg tal-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq taghhom. Fil-kaz ta’ applikazzjonijiet gabel din id-data, ir-rizultati
tal-istudju kliniku jistghu jinkisbu permezz ta’ talba ghal access ghad-dokument.

Informazzjoni dettaljata dwar meta u x'tippubblika I-EMA dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem mill-
izvilupp bikri sal-valutazzjoni inizjali u t-tibdil wara I-awtorizzazzjoni jistghu jinstabu fil-gwida tal-EMA
ghall-informazzjoni dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem ivvalutati mill-EMA.

Kont taf..?

Sa Ottubru 2018, I-EMA kienet ippubblikat ir-rizultati tal-istudji klini¢i pprezentati
mill-izviluppaturi tal-medicini fl-applikazzjonijiet taghhom ghal aktar minn

100 medicina li kienu ghadhom kif gew ivvalutati mill-EMA. Dawn huma disponibbli
ghall-iskrutinju pubbliku fuq is-sit web dwar id-data klinika dedikat tal-EMA

5. Min ahna

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) hija agenzija decentralizzata tal-Unjoni Ewropea (UE)
responsabbli mill-valutazzjoni xjentifika, mis-sorveljanza u mill-monitoragg tas-sigurta ta’ medicini
zviluppati minn kumpaniji farmacewtici ghall-uzu fl-UE.

L-EMA hija regolata minn Bord ta’ Tmexxija indipendenti. L-operazzjonijiet ta’ kuljum taghha jsiru mill-
persunal tal-EMA, ibbazati f’Amsterdam, taht is-sorveljanza tad-Direttur Ezekuttiv tal-EMA.

L-EMA hija organizzazzjoni ta’ networking li I-attivitajiet taghha jinvolvu eluf ta’ esperti mill-Ewropa
kollha. Dawn I-esperti jwettqu I-hidma tal-kumitati xjentifici tal-EMA.

Il-Bord ta’ Tmexxija

II-Bord ta’ Tmexxija huwa maghmul minn 35 membru, mahtura biex jagixxu fl-interess pubbliku, li ma
jirrapprezentaw ebda gvern, organizzazzjoni jew settur.

II-Bord jistabbilixxi I-bagit tal-Agenzija, japprova |I-programm ta’ hidma annwali u huwa responsabbli
biex jizgura li I-Agenzija tahdem b’mod effettiv u tikkoopera b’su¢¢ess ma’ organizzazzjonijiet imsiehba
fl-UE kollha u lil hinn.

Ghal aktar informazzjoni, ara s-Sezzjoni 3.1.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board

Id-Direttur Ezekuttiv

Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija huwa r-rapprezentant legali tal-Agenzija. Huwa responsabbli mill-
kwistjonijiet operazzjonali kollha, mill-kwistjonijiet relatati mal-persunal u mit-tfassil tal-programm ta’
hidma annwali.

Il-persunal tal-Agenzija

Il-persunal tal-Agenzija jappogga lid-Direttur Ezekuttiv fit-twettiq tar-responsabbiltajiet tieghu, inkluzi
|-aspetti amministrattivi u procedurali tad-dritt tal-UE relatati mal-valutazzjoni u I-monitoragg tas-
sigurta tal-medicini fl-UE.

Organigramma tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

IlI-Kumitati XjentifiCi

L-EMA ghandha seba’ kumitati xjentifici li jivvalutaw il-medicini tul i¢-c¢iklu tal-hajja taghhom mill-
istadji bikrija ta’ zvilupp, matul I-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq sal-monitoragg tas-siguta
ladarba jkunu fis-suq.

Barra minn hekk, I-Agenzija ghandha ghadd ta’ gruppi ta’ hidma u gruppi relatati, li I-kumitati jistghu
jikkonsultaw dwar kwistjonijiet xjentifici relatati mal-gasam ta’ kompetenza partikolari taghhom.

Dawn il-korpi huma maghmula minn esperti Ewropej maghmula disponibbli minn awtoritajiet nazzjonali
kompetenti tal-Istati Membri tal-UE, li jahdmu mill-grib mal-EMA fin-network regolatorju Ewropew tal-
medicini.

6. Il-Bord ta’ Tmexxija

Il-Bord ta’ Tmexxija huwa I-korp integrali ta’ governanza tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini. Ghandu rwol supervizorju b’responsabbilta generali ghal kwistjonijiet bagitarji u
ta’ ppjanar, ghall-hatra tad-Direttur Ezekuttiv u ghall-monitoragg tal-prestazzjoni tal-
Agenzija.

II-kompiti operazzjonali tal-Bord ivarjaw mill-adozzjoni ta’ regoli ta’ implimentazzjoni legalment
vinkolanti, ghat-twaqqif ta’ direzzjonijiet strategi¢i ghan-networks xjentifici, ghar-rappurtar dwar I-uzu
ta’ kontributi mill-Unjoni Ewropea (UE) ghall-attivitajiet tal-Agenzija:

Ghandu awtorita legalment infurzabbli ghat-tfassil tar-regoli ghall-implimentazzjoni ta’ ¢erti partijiet
tar-regolament dwar it-tariffi. Jadotta r-regolament finanzjarju tal-Agenzija u r-regoli ta’
implimentazzjoni tieghu, li huma testi vinkolanti ghall-Agenzija, ghall-Bord u ghad-Direttur Ezekuttiv.

Ghandu rwol ewlieni x’jaqdi fil-process ta’ “kwittanza” tal-kontijiet tal-Agenzija mill-awtorita bagitarja
tal-Unjoni Ewropea. Bhala parti minn dan il-process, il-Bord iwettaq analizi u valutazzjoni tar-rapport
annwali ta’ attivita tad-Direttur Ezekuttiv. Dan jaghmel parti mill-pakkett ta’ kontrolli u rapporti li
jwassal biex id-Direttur Ezekuttiv jirCievi kwittanza ghall-bagit tal-Agenzija. II-Bord jaghti wkoll I-
opinjoni tieghu dwar il-kontijiet annwali tal-Agenzija.

Ghandu rabtiet mill-grib mal-uffi¢jal tal-kontabilita tal-Agenzija, li jinhatar mill-Bord, u mal-awditur
intern, li jirrapporta ghand il-Bord u ghand id-Direttur Ezekuttiv dwar is-sejbiet tal-awditjar.

Jigi kkonsultat dwar ir-regoli ta’ proc¢edura u s-shubija fil-kumitati tal-Agenzija.

Huwa responsabbli mill-adozzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ implimentazzjoni ghall-applikazzjoni
prattika tar-regoli u tar-regolamenti applikabbli ghall-uffi¢jali u ghal persunal iehor tal-UE.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500017948
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Il-kompiti u r-responsabbiltajiet tal-Bord ta’ Tmexxija huma stabbiliti fl-isfond legali tal-Agenzija.
Kompozizzjoni

II-membri tal-Bord ta’ Tmexxija jinhatru abbazi tal-kompetenza manigerjali taghhom u, jekk xieraq, I-
esperjenza fil-qasam ta’ medicini ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarji. Jintghazlu biex jigu ggarantiti
I-oghla livelli ta’ kwalifiki specjalizzati, spettru wiesgha ta’ kompetenza rilevanti u I-firxa geografika I-
aktar wiesgha possibbli fi hdan I-UE.

II-Bord ta’ Tmexxija huwa maghmul mill-membri li gejjin:

e rapprezentant wiehed minn kull Stat Membru tal-UE;

e zew( rapprezentanti tal-Kummissjoni Ewropea;

e zewg rapprezentanti tal-Parlament Ewropew;

e zew( rapprezentanti ta’ organizzazzjonijiet tal-pazjenti;
e rapprezentant wiehed ta’ organizzazzjonijiet tat-tobba;

e rapprezentant wiehed ta’ organizzazzjonijiet veterinarji.

Minbarra [-membri, il-Bord ta’ Tmexxija ghandu wkoll osservatur wiehed mill-Izlanda, iehor mil-
Liechtenstein u iehor min-Norvegja.

Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri, tal-Kummissjoni Ewropea u tal-Parlament Ewropew jinhatru
direttament mill-Istat Membru u mill-istituzzjoni kkonéernata. L-erba’ membri tal-Bord mis-"socjeta
Civili” (rapprezentanti tal-pazjenti, tat-tobba u tal-veterinarji) jinhatru mill-Kunsill tal-Unjoni Ewropea,
wara konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew.

Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri u tal-Kummissjoni jista’ jkollhom supplenti.

Il-membri tal-Bord jinhatru ghal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jiggedded.

7. Kif nahdmu

Biex twettaq il-missjoni taghha, I-EMA tahdem mill-grib mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti f'/network regolatorju. L-Agenzija timplimenta wkoll politiki u proceduri biex jigi
zgurat li tahdem b’mod indipendenti, miftuh u trasparenti u tiggarantixxi I-oghla standards
fir-rakkomandazzjonijiet xjentifici taghha.

L-EMA tigbor fiha esperti xjentifici mill-Ewropa kollha permezz ta’ hidma mill-grib mal-awtoritajiet
regolatorji nazzjonali fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), fi shubija maghrufa bhala n-network
regolatorju Ewropew tal-medicini (Ghal aktar informazzjoni, ara I-Kapitolu 5).

In-network jigbor flimkien ir-rizorsi u I-gharfien espert fl-UE u jaghti lill-EMA access ghal eluf ta’
esperti xjentifi¢i Ewropej li jippartecipaw fir-regolamentazzjoni tal-medicini.

Prijorita gholja ghall-EMA hija li tigi zgurata |-indipendenza tal-valutazzjonijiet xjentifi¢i taghha. L-
Agenzija tiehu hsieb li tizgura li |-esperti xjentifici, il-persunal u |-Bord ta’ Tmexxija taghha ma
jkollhom ebda interess finanzjarju jew interessi ohra li jistghu jaffettwaw |-imparzjalita taghhom.

L-EMA taghmel hilitha sabiex kemm jista’ jkun tkun miftuha u trasparenti dwar il-mod kif tasal ghall-
konkluzjonijiet xjentifici taghha. Ir-rapporti pubbli¢i Ewropej ta’ valutazzjoni tal-EMA jiddeskrivu |-bazi
xjentifika ghar-rakkomandazzjonijiet tal-EMA dwar il-medicini kollha awtorizzati ¢entralment.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/legal-framework
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context

L-EMA tippubblika wkoll ammont kbir ta’ informazzjoni dwar il-hidma taghha u dwar il-medicini
flingwa li tinftiehem mill-pubbliku. Ghal aktar informazzjoni, ara Trasparenza.

L-Agenzija tfittex ukoll li tippubblika informazzjoni ¢ara u aggornata dwar il-mod kif topera, inkluzi
dokumenti ta’ ppjanar u ta’ rapportar u informazzjoni dwar il-finanzjament, il-gestjoni finanzjarja u
r-rapportar bagitarju.

8. In-network regolatorju Ewropew tal-medicini

Is-sistema ghar-regolamentazzjoni tal-medicini fl-Ewropa hija unika fid-dinja. Hija bbazata fug network
regolatorju kkoordinat mill-grib ta’ awtoritajiet nazzjonali kompetenti fl-Istati Membri taz-ZEE li
jahdmu flimkien mal-EMA u mal-Kummissjoni Ewropea.

In-network regolatorju Ewropew tal-medicini huwa I-pedament tal-hidma u tas-success tal-EMA. L-
Agenzija topera fil-qalba tan-network, u tikkoordina u tappogga Il-interazzjonijiet bejn aktar minn
hamsin awtorita nazzjonali kompetenti kemm ghal medicini ghall-uzu mill-bniedem kif ukoll veterinariji.

Dawn |-awtoritajiet nazzjonali jipprovdu eluf ta’ esperti Ewropej biex jippartecipaw fil-kumitati
xjentifici, fil-gruppi ta’ hidma u fi gruppi ohra tal-EMA.

In-network regolatorju jinkludi wkoll il-Kkummissjoni Ewropea, li r-rwol ewlieni taghha fis-sistema
Ewropea huwa li tiehu decizjonijiet vinkolanti bbazati fuq ir-rakkomandazzjonijiet xjentifi¢ci moghtija
mill-EMA.

Permezz ta’ hidma flimkien mill-grib, dan in-network jizgura |-awtorizzazzjoni ta’ medicini siguri,
effettivi u ta’ kwalita gholja fl-Unjoni Ewropea (UE) kollha, u li I-pazjenti, il-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u c¢-cittadini jigu pprovduti b’informazzjoni adegwata u konsistenti dwar il-medicini.

Il-beneficcji tan-network ghac-cittadini tal-UE

e Jippermetti lill-Istati Membri jigbru flimkien ir-rizorsi u jikkoordinaw il-hidma ghar-
regolamentazzjoni effi¢jenti u effettiva tal-medicini;

e Johloq certezza ghall-pazjenti, ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, ghall-industrija u
ghall-gvernijiet billi jigu zgurati standards konsistenti u |I-uzu tal-ahjar gharfien espert disponibbli;

e Inaqqas il-piz amministrattiv permezz tal-procedura ¢entralizzata ta’ awtorizzazzjoni, u dan jghin
sabiex il-medicini jaslu ghand il-pazjenti aktar malajr;

e Jaccellera I-iskambju ta’ informazzjoni dwar kwistjonijiet importanti, bhas-sigurta tal-medicini.
II-gbir flimkien ta’ gharfien espert

In-network regolatorju Ewropew tal-medicini jaghti lill-EMA access ghal esperti mill-UE kollha, li
jippermettilha tlagga’ flimkien I-ahjar gharfien espert xjentifiku disponibbli fl-UE ghar-
regolamentazzjoni tal-medicini.

Id-diversita tal-esperti involuti fir-regolamentazzjoni tal-medicini fl-UE theggeg I-iskambju ta’ gharfien,
ta’ ideat u tal-ahjar prattiki bejn ix-xjenzjati fl-isforz taghhom biex jintlahqu I-oghla standards ghar-
regolamentazzjoni tal-medicini.

Dawn l-esperti Ewropej iservu bhala membri tal-kumitati xjentifici, tal-gruppi ta’ hidma tal-Agenzija
jew f'timijiet ta’ valutazzjoni billi jappoggaw lill-membri taghhom. Dawn jistghu jinhatru mill-Istati
Membri jew mill-Agenzija nnifisha u jitgieghdu ghad-dispozizzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://commission.europa.eu/index_en
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

L-Agenzija zzomm lista pubblika ta’ esperti Ewropej li fiha dettalji dwar I-esperti kollha li jistghu jkunu
involuti fil-hidma tal-EMA. L-esperti jistghu jkunu involuti biss ladarba |I-Agenzija tkun ivvalutat id-
dikjarazzjoni ta’ interessi taghhom.

Timijiet ta’ valutazzjoni multinazzjonali

L-EMA u s-shab tan-network regolatorju taghha ghandhom skema li tippermetti lil timijiet
multinazzjonali jivvalutaw I-applikazzjonijiet ghal medicini ghall-uzu mill-bniedem u dawk veterinariji.
L-ghan huwa li jigi mobilizzat I-ahjar gharfien espert ghall-valutazzjoni tal-medicini,
irrispettivament minn fejn ikunu bbazati |-esperti.

L-EMA ilha mill-2013 theggeg il-formazzjoni ta’ timijiet ta’ valutazzjoni multinazzjonali ghal
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq inizjali.

Il-kuncett jippermetti lir-rapporteurs u lill-korapporteurs tal-kumitati xjentifi¢i tal-EMA biex jinkludu
esperti minn Stati Membri ohrajn fit-timijiet ta’ valutazzjoni taghhom. Dan jghin biex jigi ottimizzat I-
uzu tar-rizorsi fin-network regolatorju kollu u biex tigi mhegga |-fertilizzazzjoni transfruntiera tal-
gharfien xjentifiku.

L-iskema bdiet b'timijiet ta’ valutazzjoni ta’ korapporteurs ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem (CHMP
u CAT), imbaghad giet estiza ghat-timijiet ta’ valutazzjoni ta’ rapporteurs, ghall-medicini veterinarji
(CVMP) u ghall-proc¢eduri dwar pariri xjentifici.

Minn April 2017, it-timijiet multinazzjonali jistghu jevalwaw ukoll certi applikazzjonijiet wara I-
awtorizzazzjoni sabiex jigu estizi |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ezistenti.

Gabra flimkien ta’ informazzjoni

L-EMA u |-awtoritajiet nazzjonali jiddependu minn standards, processi u sistemi tat-Teknologija tal-
Informatika (IT) li jippermettu I-kondivizjoni ta’ informazzjoni importanti dwar il-medicini bejn il-pajjizi
Ewropej u li din tigi analizzata konguntament.

Parti mid-data tigi pprovduta mill-Istati Membri u tigi gestita ¢entralment mill-EMA. Dan jappogga
skambju ta’ informazzjoni dwar ghadd ta’ kwistjonijiet, inkluzi:

o effetti sekondarji suspettati rrapportati bil-medicini;
e is-sorveljanza ta’ provi klinici;

e spezzjonijiet biex tigi ¢cekkjata I-konformita mal-prattika tajba fl-izvilupp kliniku, fil-manifattura u
d-distribuzzjoni u fil-monitoradgg tas-sigurta tal-medicini.

Dan jghin biex titnagqas id-duplikazzjoni u jappogga regolamentazzjoni effi¢jenti u effikaci tal-medicini
fl-UE kollha.

Ghal aktar informazzjoni dwar is-sistemi tal-IT li I-EMA tiggestixxi flimkien mal-Istati Membri tal-UE,
ara t-Telematika tal-UE.

9. Gestjoni ta’ interessi konfliggenti

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) tiehu hsieb li tizgura li I-esperti xjentifici, il-
persunal u I-Bord ta’ Tmexxija taghha ma jkollhom ebda interess finanzjarju jew interessi
ohra li jistghu jaffettwaw l-imparzjalita taghhom. L-Agenzija ghandha politiki separati fis-
sehh ghal dawn il-gruppi.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices/archive-development-good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio

Esperti xjentifiCi

II-politika dwar il-gestjoni ta’ interessi konfliggenti tal-esperti xjentifici tal-Agenzija, inkluzi I-membri

tal-kumitat, tippermetti lill-Agenzija tidentifika kazijiet fejn I-involviment potenzjali ta’ espert bhala
membru ta’ kumitat, ta’ grupp ta’ hidma jew ta’ grupp iehor jew f'xi attivita tal-Agenzija jehtieg li jigi
ristrett jew eskluz minhabba interessi fl-industrija farmacewtika.

L-Agenzija tiskrinja d-dikjarazzjoni ta’ interessi (Dol) ta’ kull espert u tassenja livell ta’ interess lil kull
Dol abbazi ta’ jekk I-espert ghandux xi interess, u jekk dan huwiex dirett jew indirett.

Wara li tassenja livell ta’ interess, I-Agenzija tuza I-informazzjoni pprovduta sabiex tiddetermina jekk I-
involviment ta’ espert ghandux jigi ristrett jew eskluz mill-attivitajiet specifici tal-Agenzija, bhall-
valutazzjoni ta’ medicina partikolari. Tibbaza dawn id-decizjonijiet fuq:

in-natura tal-interessi ddikjarati;
iz-zmien minn meta jkun sehh I|-interess;

it-tip ta’ attivita li I-espert ser ikun ged iwettaq.

IlI-politika riveduta attwali tirrifletti approc¢c ibbilan¢jat ghall-gestjoni ta’ interessi konfliggenti bil-ghan li
jigi limitat b'mod effettiv I-involviment ta’ esperti li jkollhom interessi konfliggenti possibbli fil-hidma
tal-Agenzija filwaqt li tinzamm il-kapacita tal-EMA li taccessa |-ahjar gharfien espert disponibbli.

Din tinkludi ghadd ta’ mizuri li jgisu n-natura tal-interess iddikjarat gabel ma jigi ddeterminat it-tul ta’
zmien li matulu tista’ tapplika kwalunkwe restrizzjoni:

rwol ezekuttiv, jew rwol ewlieni fl-izvilupp ta’ medicina fimpjieg precedenti ma’ kumpanija
farmacewtika jwassal ghal nuqqgas ta’ involviment mal-kumpanija kkonc¢ernata jew mal-
prodott ikkoncernat tul it-terminu tal-mandat;

ghall-maggoranza tal-interessi ddikjarati huwa previst perjodu ta’ prekluzjoni ta’ tliet snin.
Restrizzjonijiet dwar I-involviment jonqsu maz-zmien u jaghmlu distinzjoni bejn I-interessi
attwali u |-interessi matul it-tliet snin precedenti;

ghal certi interessi, bhal interessi finanzjarji, ghad m’hemm l-ebda perjodu ta’ prekluzjoni
mehtieg meta I-interess ma jkunx ghadu prezenti.

Ir-rekwiziti ghall-esperti li huma membri ta’ kumitati xjentifici huma aktar stretti milli ghal dawk li
jippartecipaw f’korpi konsultattivi u fi gruppi ta’ esperti ad-hoc. Bl-istess mod, ir-rekwiziti ghall-
presidenti u ghal membri fi rwol ta’ tmexxija, ez. rapporteurs, huma aktar stretti mir-rekwiziti ghall-
membri |-ohra tal-kumitat.

Il-politika riveduta dahlet fis-sehh fit-30 ta’ Jannar 2015. L-EMA sussegwentement aggornat il-politika:

sabiex jigi ristrett I-involviment ta’ esperti fil-valutazzjoni ta’ medicini f’kaz li dawn ikunu
ged jippjanaw li jaccettaw impjieg fl-industrija farmacewtika f'Mejju 2015. Din ir-restrizzjoni
hija riflessa fid-dokument ta’ gwida.

sabiex jigu ¢carati r-restrizzjonijiet f'kaz li espert jaccetta impjieg fl-industrija u biex jigu
allinjati r-regoli dwar |-interessi relatati ma’ membri tal-familja mill-grib ghall-kumitati u ghall-
grupp ta’ hidma ma’ dawk ghall-membri tal-Bord ta’ Tmexxija f'Ottubru 2016.

IlI-politika riveduta tqis |-input mill-partijiet ikkonc¢ernati waqt il-workshop pubbliku tal-Agenzija li
sar f'Settembru 2013 L-agwa gharfien espert kontra kunflitti ta’ interess: nilhqu |-ahjar bilanc.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance

Procedura ta’ ksur ta’ fiduc¢ja

L-EMA ghandha fis-sehh proc¢edura ta’ ksur ta’ fiducja, li tistabbilixxi I-mod kif I-Agenzija tindirizza Dols
inkorretti jew mhux kompluti minn esperti u minn membri tal-kumitat.

F’April 2015 I-Agenzija aggornat il-procedura biex tallinjaha mal-verzjoni attwali tal-politika dwar I-
indirizzar ta’ interessi konfliggenti u biex tqis I-esperjenza miksuba minn mindu din giet approvata
ghall-ewwel darba mill-Bord ta’ Tmexxija tal-EMA fl-2012.

Membri tal-persunal

Il-kodici ta’ kondotta tal-Agenzija jestendi r-rekwiziti ghall-imparzjalita u ghall-prezentazzjoni ta’ Dols
annwali ghall-membri kollha tal-persunal li jahdmu fl-Agenzija.

Qabel ma jkun jista’ jibda jahdem fl-Agenzija persunal gdid irid jehles minn kwalunkwe interess li
jkollu.

1d-Dols kompluti ghall-persunal manigerjali huma disponibbli fuq is-sit web tal-EMA taht L-istruttura
tal-Agenzija. Id-Dols I-ohrajn kollha huma disponibbli fuq talba.

F'Ottubru 2016 il-Bord ta’ Tmexxija rreveda r-regoli tieghu dwar il-mod kif |-Agenzija tindirizza
interessi konfliggenti potenzjali tal-membri tal-persunal. Ir-regoli riveduti huma simili ghall-principji
adottati ghall-membri tal-kumitat u ghall-esperti. Dawn jispjegaw I-interessi permissibbli u dawk mhux
permissibbli ghall-persunal, u jinkludu kontrolli dwar il-hatra ta’ individwi li jkunu responsabbli mill-
gestjoni tal-valutazzjoni tal-medicini.

Membri tal-Bord ta’ Tmexxija

’

Il-politika dwar il-gestjoni ta’ interessi konfliggenti ghall-membri tal-Bord ta’ Tmexxija u I-procedura ta
ksur ta’ fiducja gew allinjati mal-politika dwar il-gestjoni ta’ interessi konfliggenti u mal-procedura ta’
ksur ta’ fiducja ghall-membri tal-kumitati xjentifi¢i u ghall-esperti.

II-Bord ta’ Tmexxija tal-EMA adotta I-verzjoni attwali tal-politika u tal-procedura ta’ ksur ta’ fiducja
f'Dicembru 2015. Din il-politika dahlet fis-sehh fl-1 ta’ Mejju 2016 u giet sussegwentement aggornata
f'Ottubru 2016 biex jigu ¢carati r-restrizzjonijiet ghal pozizzjonijiet f'korp ta’ tmexxija ta’
organizzazzjoni professjonali u biex jigu allinjati r-regoli dwar I-ghotjiet jew dwar finanzjament iehor
ma’ dawk ghall-membri tal-kumitat u ghall-esperti.

II-membri kollha tal-Bord ta’ Tmexxija ghandhom jissottomettu Dol kull sena. Dawn huma disponibbli
fuq is-sit web tal-EMA taht Membri tal-Bord ta’ Tmexxija.

Riezami annwali tal-politiki dwar I-indipendenza

L-EMA ilha mill-2015 tirriezamina fuq bazi annwali I-politiki kollha taghha dwar I-indipendenza u r-
regoli ghall-gestjoni ta’ interessi konfliggenti u |-implimentazzjoni taghhom u tippubblika rapport
annwali. Ir-rapport jinkludi r-rizultati ta’ proc¢eduri ta’ ksur ta’ fiducja, il-kontrolli li jkunu saru, I-
inizjattivi ppjanati ghas-sena successiva u rakkomandazzjonijiet ghal titjib.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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