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Il-programm ta’ hidma tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghall-2012 huwa influwenzat minn ghadd
ta’ fatturi, fosthom:

e il-legizlazzjoni I-gdida dwar il-farmakovigilanza;
e il-legizlazzjoni |-gdida dwar il-medicini ffalsifikati;
o il-klima ta’ awsterita, kemm ghall-Agenzija kif ukoll ghall-awtoritajiet kompetenti nazzjonali (AKN).

Il-programm ta’ hidma jikkunsidra dawn il-fatturi, il-kuntest usa’ tal-ambjent legizlattiv, ekonomiku,
socjali u teknologiku tal-Agenzija, u I-mizuri rilevanti deskritti fil-pjan ta’ implimentazzjoni ghall-'Pjan
Direzzjonali ghall-2015’ tal-Agenzija.

Standards tal-oghla kwalita

It-twettiq ta’ responsabbiltajiet xjentifici kontinwi bi standards tal-oghla kwalita jibga’ |-prijorita
ewlenija tal-Agenzija. Il-volum ta’ attivitajiet principali ser jibga’ f’livell simili ghal dak tas-sena I-ohra,
b’zieda marginali f'certi ogsma.

Minbarra I-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet sabiex jigu stabbiliti standards ta’ kwalita u skedi ta' zmien,
I-Adgenzija sejra timplimenta mizuri sabiex issahhah il-kwalita, il-konsistenza xjentifika u regolatorja
tal-valutazzjonijiet u tax-xjenza regolatorja li tirfed il-hidma tal-Agenzija, skont il-pjan ta’
implimentazzjoni direzzjonali.

Il-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza

L-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza hija gasam ewlieni ta’ attenzjoni ghall-
Agenzija u ghan-netwerk Ewropew ghall-medicini b’'mod generali, minhabba t-tifsira ta’ din il-
legizlazzjoni ghas-sahha pubblika, [-ammont ta’ xoghol li kemm I-Agenzija kif ukoll in-netwerk sejrin
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ikollhom iwettqu fis-snin li gejjin, u I-ammont konsiderevoli ta’ rizorsi li sejrin ikollhom jinstabu
permezz tar-riallokazzjoni interna u I-kisbiet ta’ effi¢jenza ghall-finanzjament ta’ dan ix-xoghol.

L-Agenzija u I-imsiehba taghha stabbilixxew prijoritajiet ghall-implimentazzjoni gradwali tal-legizlazzjoni
skont ir-rizorsi disponibbli. L-attivitajiet |i jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika jinghataw I-oghla
prijorita, segwiti minn dawk li sejrin izidu t-trasparenza u jtejbu I-komunikazzjoni, imbaghad mill-mizuri
ta’ simplifikazzjoni.

Huwa importanti li nenfasizzaw li I-ambitu tal-legizlazzjoni I-gdida dwar il-farmakovigilanza jmur ferm
lil hinn mill-ambitu tradizzjonali ta’ farmakovigilanza ghall-medicini ghall-bniedem. Filwaqt li |-
legizlazzjoni I-gdida temenda jew izzid b’mod sinifikanti I-kompiti klassici ta’ farmakovigilanza, din
ikollha impatt wkoll b’'mod dirett fug bosta partijiet mill-process regolatorju marbut mas-sigurta tal-
pazjent li gabel ma kinux ikkunsidrati bhala farmakovigilanza.

Il-parti I-kbira tal-hidma ta’ farmakovigilanza li I-Agenzija gieghda twettaq bhalissa hija relatata ma’
madwar 600 prodott ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati ¢entralment. L-aktar bidla importanti fil-
legizlazzjoni I-gdida hija I-involviment dirett tal-Agenzija fil-farmakovigilanza tal-prodotti awtorizzati
fuqg livell nazzjonali.

Il-legizlazzjoni kontra I-falsifikazzjoni

Il-parti I-kbira tar-rekwiziti tal-legizlazzjoni I-gdida li sejrin jghinu fil-prevenzjoni tad-dhul ta’ prodotti
medicinali ffalsifikati fil-katina ta’ provvista legali sejrin jidhlu fis-sehh fJannar 2013, izda x-xoghol ta’
thejjija jkollu jsir fl-2012. L-ambitu tal-legizlazzjoni jkopri I-prodotti awtorizzati ¢entralment u fuq livell
nazzjonali. B'mod partikolari I-legizlazzjoni |-gdida tehtieg |i I-Agenzija tizviluppa u tiggestixxi certi
bazijiet tad-data, tikkoopera fil-koordinazzjoni tal-ispezzjonijiet f'pajjizi terzi, tikkoopera fil-valutazzjoni
u I-verifika tal-qgafas regolatorju tal-pajjizi terzi ghall-ingredjenti farmacewtici attivi (APIs) u ghadd ta’
mizuri ohrajn godda. Ir-rizorsi mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-medicini
ffalsifikati u dwar il-farmakovigilanza ser jehtieg li jkunu rrikonciljati.

Trasparenza

Qieghda ssir hidma fi hdan in-netwerk sabiex tigi definita liema informazzjoni titgies kummerc¢jalment
kunfidenzjali u kif nistghu nikkonformaw |-ahjar mal-protezzjoni tad-dejta personali. Il-gbil dwar dawn
il-kwistjonijiet ghandu jwitti t-trig ghal mizuri ohrajn li jippermettu lill-Agenzija tghaddi mill-
pubblikazzjoni reattiva ghal wahda proattiva ta’ diversi dokumenti. L-Agenzija u I-imsiehba tan-
netwerk taghha jemmnu li din tal-ahhar tiffranka r-rizorsi fit-tul. Sadanittant, I-aktar rizultati notevoli
fil-qasam tat-trasparenza fI-2012 sejrin ikunu I-ghoti tal-a¢cess ghad-dejta tal-EudraVigilance ghall-
medicini veterinarji u ghall-bniedem, I-ghoti ta’ aktar informazzjoni dwar il-provi klini¢i u I-bidu tal-
pubblikazzjoni tal-agendi u I-minuti tal-kumitat xjentifiku. L-Agenzija sejra tiffinalizza wkoll il-politika
taghha dwar it-trasparenza, wara I-ezitu tal-konsultazzjoni pubblika.

L-access ghad-dokumenti ser jibga’ gasam li juza rizorsi sinifikanti. L-Agenzija sejra tizviluppa aktar
processi u sistemi li jaghmlu I-informazzjoni ta’ interess pubbliku disponibbli aktar malajr u b’'mod
aktar effi¢jenti. Is-sit elettroniku tal-Agenzija sejjer jigi addattat sabiex jinkludi punt ta’ dhul wiehed
ghat-talbiet kollha ghal dokumenti jew informazzjoni.

Komunikazzjoni u impenn mal-partijiet interessati

Sabiex taghmel aktar progress fil-gasam tal-komunikazzjoni u I-ghoti ta’ informazzjoni, I-Agenzija sejra
thejji strategija ta’ komunikazzjoni. Wiehed mill-pilastri tal-implimentazzjoni ser ikun it-tishih tal-
kollaborazzjoni tal-Agenzija mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fil-qasam tal-komunikazzjoni u I-
ghoti ta’ informazzjoni.
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Bis-sahha tal-pozizzjoni unika taghha fl-ambjenti tax-xjenzi tal-hajja u tal-kura tas-sahha, |-Agenzija
hija repozitorju ghani ta’ dejta, informazzjoni u gharfien. Il-ftuh ta’ dawn ir-rizorsi ghal udjenzi usa'
jista’ jghin fl-izvilupp ta’ medicini u jtejjeb il-kura tal-pazjent. L-Agenzija sejra zzid I-isforzi taghha
sabiex tikkondividi dejta u informazzjoni primarja, tipprovdi analizijiet u esperjenzi sekondariji, u
tikkomunika b’'mod proattiv I-gharfien taghha u r-ragunijiet ghal opinjonijiet regolatoriji lill-komunita
xjentifika.

L-Agenzija sejra tkompli ssahhah u twessa’ I-ambitu tal-interazzjonijiet mas-soéjeta civili billi tirrevedi
I-gafas ghall-interazzjoni mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, u billi bil-mod il-mod timplimenta I-gafas
ghall-interazzjoni mal-professjonisti tal-kura tas-sahha. Sejrin jibdew diskussjonijiet dwar kif jigi zgurat
li I-valuri tal-pazjenti jigu kkunsidrati fil-valutazzjonijiet tar-rapport benefic¢ju/riskju.

Il-htigijiet tas-sahha pubblika u d-disponibbilta tal-medicini

Fil-gasam tad-disponibbilta tal-medicini, I-Agenzija sejra timplimenta ghadd ta’ inizjattivi deskritti fil-
pjan ta’ implimentazzjoni tal-pjan direzzjonali. L-attivitajiet ippjanati jinkludu I-identifikazzjoni ta’
ogsma fejn huma mehtiegq aktar medicini, ir-riflessjoni dwar id-diffikultajiet li jiltagghu maghhom I-
SMEs fl-indirizzar ta’ htigijiet medici mhux issodisfati, u I-ikkunsidrar tal-merti u I-mekkanizmi ta’
approcc fakultattiv ghall-awtorizzazzjoni bikrija ta” medicini f/popolazzjoni ristretta. L-Agenzija sejra
ssahhah il-kontribut taghha fil-kura tal-pazjenti anzjani u n-nisa tqal. Bl-istess mod, |I-Agenzija sejra
tkompli taghti I-kontribut taghha lil, u tikkoopera ma’, il-korpi ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha. Il-progett li jtejjeb ir-rapporti pubbli¢i Ewropej ta’ valutazzjoni ser jigi fis-sehh, u ser ikompli |-
ghoti bi prova ta’ parir xjentifiku kongunt mal-korpi ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u dawk li
jhallsu.

Medicini veterinarji

Is-suggett ghall-2012 fil-qasam veterinarju ser ikun dak tal-kontinwazzjoni tal-gestjoni tal-attivitajiet
principali fuqg sfond ta’ limitazzjonijiet ta’ rizorsi.

Rigward il-medicini veterinarji, il-Kkummissjoni Ewropea hija mistennija li tiffinalizza |-proposti
legizlattivi li rrizultaw mill-konsultazzjoni taghha dwar regolamentazzjoni ahjar fis-settur veterinarju u
I-valutazzjoni tal-impatt fuq il-legizlazzjoni veterinarja li saret fI-2010. L-Adenzija sejra tappoggdja |-
hidma tal-Kummissjoni billi tipprovdi pariri teknici, b’'mod partikolari fir-rigward ta’ kif il-proposti seer
ikollhom impatt fuq id-disponibbilta ta’ prodotti medicinali veterinarji ingenerali u prodotti awtorizzati
¢entralment b’mod partikolari.

Hija mistennija u mhegga zieda fl-applikazzjonijiet ghal pariri xjentifici u ghal awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ghal terapiji veterinarji godda. L-Agenzija sejra tahdem mal-partijiet interessati u man-
netwerk regolatorju sabiex tassigura li jkun hemm stabbilita gwida adegwata u xierqa li tiffacilita I-
access ta’ teknologiji godda ghas-sugq kemm gabel, jew bhala parti mir-revizjoni tal-legizlazzjoni
veterinarja.

Kif rifless fil-pjan direzzjonali u I-pjan ta’ implimentazzjoni tieghu, |-Agenzija u I-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu Veterinarju taghha sejrin ikomplu jikkontribwixxu f'firxa wiesgha ta’ suggetti
marbuta mal-medicini veterinarji fil-livell tal-Unjoni Ewropea u dak internazzjonali, bhar-rezistenza
antimikrobali, il-limiti massimi ta’ residwi, il-valutazzjoni tar-riskju, il-metodologija u I-armonizzazzjoni
tal-istandards u r-rekwiziti tal-analizi riskju/benefic¢ju. Il-firxa u l-iskeda ghall-kontribut mis-settur
veterinarju sejrin jigu stabbiliti mir-rizorsi disponibbli, minhabba li wiehed irid igis il-prijorita li ghandha
tinghata liz-zamma tar-responsabbiltajiet xjentific¢i principali. Sejra tkompli ssir enfazi fuq il-hidma fl-
agenda tas-'sahha wahda’, li permezz taghha il-promozzjoni tas-sahha fl-annimali tippromwovi s-sahha
fil-bniedem.
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Governanza tal-Agenzija

Matul 1-2012, sejra tinghata attenzjoni fuq il-kisba tal-effi¢jenza u fuq ir-revizjoni u t-tfassil mill-gdid
tal-processi. L-isfida ghall-Agenzija hija li ged ikun dejjem aktar difficli ghaliha li tqgabbel iz-zieda fl-
ammont ta’ xoghol u kompiti godda ma’ rizorsi adegwati. Dan jehtieg li I-Agenzija thaffef I-
implimentazzjoni tal-programm ta’ razzjonalizzazzjoni taghha, sabiex tiggenera rizorsi interni ghat-
twettiq ta’ responsabbiltajiet ezistenti u godda bi standards tal-oghla kwalita. Ghal dan il-ghan, I-
Agenzija sejra thaffef it-tnedija tal-programm Eccellenza Operattiva (Operational Excellence -
OpExX@EMA), li, fost objettivi ohrajn, sejjer janalizza gradwalment processi ta’ negozju ewlenin u
jizgura li dawn ikunu sostnuti minn sistemi effi¢jenti u effettivi tal-informatika.

Wara I-implimentazzjoni tal-politiki riveduti dwar il-gestjoni tal-kunflitti ta’ interess fI-2011, [-Agenzija
sejra tiffoka fuq l-izgurar tal-implimentazzjoni shiha u I-funzjonament effettiv tal-politiki aggornati
taghha dwar il-gestjoni ta’ kunflitti ta’ interess potenzjali fir-rigward tal-Bord ta’ Tmexxija, I-esperti u I-
persunal.

Kwistjoni ohra importanti ghall-Agenzija hija li tizgura I-kontinwita tal-operazzjonijiet taghha waqt il-
Loghob Olimpiku tal-2012 f'Londra. Dan ser johlog opportunita sabiex jigu ttestjati arrangamenti f'’kaz
ta’ tfixkil logistiku u jizdied I-uzu ta’ laqghat virtwali ghall-attivitajiet principali. Il-lagghat ewlenin tal-
kumitat waqt il-perjodu kritiku ta’ Lulju 2012 sejrin ikunu ospitati mill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali u I-Kummissjoni Ewropea.
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