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L-ambjent tan-negozju u I-prijoritajiet ghall-2013

Fid-dokument ta’ strategija taghha ‘Pjan direzzjonali ghall-2015", I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-
Agenzija) identifikat ghadd ta’ xprunaturi tan-negozju li ghandhom impatt fuq I-ghazla tal-prijoritajiet u
I-objettivi taghna, inkluzi I-avvanzi fix-xjenza, il-globalizzazzjoni, id-domanda ghal komunikazzjoni
ahjar u aktar onesta.

Ahna analizzajna I-ambjent tan-negozju fI-2012 u kkonkludejna li I-fatturi identifikati fl-istrategija
jibgghu validi. Xi whud minnhom, bhall-avvanzi fix-xjenza, ghandhom effett aktar fit-tul, filwaqt li
ohrajn ghandhom impatt immedjat, inkluzi |-aspettattivi tal-partijiet interessati ghal komunikazzjoni,
onesta u trasparenza akbar, |-impatt ta’ legizlazzjoni gdida u I-impatt tal-klima ekonomika fuq ir-
rizorsi.

Filwaqgt li titgies I-istrategija tal-Agenzija u I-analizi tal-ambjent tan-negozju attwali taghha, fl-2013 ser
niffokaw fuqg lI-ogsma ta’ prijorita li gejjin:

e Inkomplu nizguraw li I-attivitajiet ta’ valutazzjoni jitwettqu sal-oghla livelli ta” kwalita u ta’
konsistenza regolatorja u xjentifika.

e Inkomplu nhejju ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza, skont ir-rizorsi.
e Inkomplu nhejju ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar medicini ffalsifikati.

e Inhejju ghall-ezitu tal-valutazzjoni tal-impatt tal-Kummissjoni Ewropea dwar ir-revizjoni tal-
legizlazzjoni dwar il-medicini veterinariji.

e Nizviluppaw aktar I-attivitajiet ta’ komunikazzjoni u trasparenza tal-Agenzija.

Biex dawn il-prijoritajiet ikunu appoggati, ser niffokaw ukoll fuq il-kontribut lejn kollaborazzjoni
b’success fin-netwerk regolatorju Ewropew tal-medicini, u ser inmexxu ghadd ta’ progetti u inizjattivi
bl-ghan li jizdiedu l-effika¢ja u |-effi¢cjenza tal-operazzjonijiet taghna.

Kull sena, ser inwettqu wkoll revizjoni strategika dwar il-gestjoni tar-riskju. B’segwitu tal-ezercizzju ta’
din is-sena, ikkonkludejna li r-riskji ewlenin biex tinkiseb il-missjoni tal-Agenzija jinsabu f'ogsma li
jistghu jhallu impatt fuq il-kwalita tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni xjentifika u ta’ farmakovigilanza, id-

! 'pjan direzzjonali ghall-2015: Il-kontribut tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghax-xjenza, il-medicini u s-sahha'.
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disponibbilta ta” kompetenza xjentifika u I-kwalita ta’ data li tircievi I-Agenzija. Riskji ohra huma
relatati mal-fatt li provi ta’ manifattura u klini¢i jitwettqu barra |-Unjoni Ewropea (UE). Il-progetti
msemmija fl-ogsma ta’ prijorita hawn taht huma mmirati lejn il-mitigazzjoni ta’ dawk ir-riskji, I-istess
bhalma jaghmlu ghadd ta’ attivitajiet fil-programm ta’ hidma.

Attivitajiet ta’ valutazzjoni xjentifika

L-iffokar principali tal-Agenzija huwa li tkompli tizgura li attivitajiet ta’ valutazzjoni jitwettqu sal-oghla
livelli xjentifici. Qeghdin isehhu ghadd ta’ inizjattivi sottostanti bl-ghan li jizdied I-appogg ghall-kumitati
xjentifi¢i u biex ikomplu jigu zgurati I-kwalita u |-konsistenza tar-rizultati xjentifici tal-Agenzija. Dawn
jinkludu I-implimentazzjoni kontinwa tal-politiki ta’ kunflitt ta’ interess u I-monitoragg taghhom, ir-
revizjoni dwar kif il-processi ta’ valutazzjoni sottostanti ged jinfunzjonaw, u r-revizjoni dwar kif data
relatata, mehtiega ghall-operazzjoni effettiva ta’ valutazzjonijiet, tigi pprocessata. Seri sir titjib li
jkompli jikkontribwixxi ghall-kwalita tax-xoghol li jitwettaq.

L-istabbiliment tal-Kumitat tal-Valutazzjoni tar-Riskju ta’ Farmakovigilanza u |-possibbilta ta’ fehmiet
divergenti fost il-kumitati tal-Agenzija jkomplu jpoggu quddiem nett I-interazzjonijiet fost il-kumitati li
I-Agenzija tehtieg iggestixxi. Ser inkomplu r-revizjoni taghna dwar kif I-attivitajiet tal-kumitat ikunu
kkoordinati, filwaqt li jkun accertat li dan jirrizulta f'interazzjonijiet effettivi u fluss ta' informazzjoni
minghajr xkiel, f'waqgtu u komplut.

Il-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza

Il-legizlazzjoni ghandha I-ghan li tippromwovi u tipprotegi s-sahha pubblika bit-tishih tas-sistema
mifruxa mal-Ewropa kollha ghall-monitoragg tas-sigurta u I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-
medicini. Din tibni fug processi u strutturi ezistenti ghall-farmakovigilanza, bhas-sistema
EudraVigilance ghall-monitoragg ta’ effetti sekondarji suspettati.

Ghad iridu jigu implimentati ghadd ta’ dispozizzjonijiet, f’kooperazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali, u
jiddependi jekk ir-rizorsi jistghux isiru disponibbli. Il-prijoritajiet taghna ghall-implimentazzjoni jibgghu
kif gej: attivitajiet li jikkontribwixxu ghas-sahha pubblika huma I-oghla prijorita, segwiti minn
attivitajiet li jzidu t-trasparenza u jtejbu I-komunikazzjoni, segwiti minn attivitajiet li jissimplifikaw il-
processi.

Il-legizlazzjoni dwar medicini ffalsifikati.

Il-legizlazzjoni tidhol fis-sehh f'Jannar 2013. L-Agenzija ghandha ghadd ta’ miri specifici x'tilhaq fir-
rigward ta’ din il-legizlazzjoni. Il-hidma ta’ implimentazzjoni ser titkompla fl-2013. L-Agenzija u I-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali ser jahdmu fuq suggetti bhall-izvilupp ta’ bazi ta’ data tal-Unjoni, I-
assistenza lill-Kkummissjoni Ewropea fl-izvilupp ta’ aktar atti implimentattivi, u t-thejjija ta’ gwida f'isem
il-Kkummissjoni Ewropea. Hafna aspetti dettaljati ser jigu diskussi u magbula mal-awtoritajiet nazzjonali
biex tigi facilitata implimentazzjoni armonizzata.

Revizjoni tal-legizlazzjoni dwar il-medicini veterinarji

Soggett ghall-ezitu tal-valutazzjoni tal-impatt, il-Kkummissjoni Ewropea ged tippjana li tissottometti
proposta legali fl-ewwel nofs tal-2013 |i ser tkun tirrapprezenta revizjoni magguri tal-qafas legali ghall-
awtorizzazzjoni ta' medicini veterinarji. L-intenzjoni hija ambizzjuza, bl-iffokar magguri jkun fuq it-
tnaqgqis tal-piz amministrattiv ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq, il-promozzjoni
ta’ sug uniku genwin fil-medicini veterinarji tul I-UE kollha, b’hekk tizdied id-disponibbilta, u li jigi
pprovdut sett aktar robust ta’ ghodda ghall-gestjoni tar-riskji assoc¢jati mal-uzu ta’ antimikrobici
veterinarji. Ghaldagstant, ghas-settur veterinarju tal-Agenzija, 1-2013 ser tkun sena mimlija hidma, bl-
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ippjanar ghat-tibdil u fejn tigi pprovduta assistenza lill-Kkummissjoni Ewropea fl-ogsma ta’ kompetenza
taghha.

Komunikazzjoni u trasparenza

Ser inkomplu inrawmu I-approc¢¢ taghna ghall-komunikazzjoni u t-trasparenza, sabiex tissahhah il-
fiduc¢ja pubblika fl-Agenzija u fis-sistema tal-UE ghall-evalwazzjoni u s-supervizjoni tal-medicini. L-
objettiv taghna huwa li nispjegaw ahjar kif jittiehdu d-decizjonijiet fir-rigward tal-opinjonijiet taghna
kollha, u biex nipprovdu aktar data kwantitattiva f'"dokumenti li jakkumpanjaw [-opinjonijiet taghna,
fejn dan jghin il-promozzjoni tal-intendiment. Ghal dan I-ghan, ser nintegraw aktar metodologiji godda
bejn il-benefic¢ju u r-riskju fil-hidma taghna ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-medicini ghall-uzu mill-
bniedem, u ser nuzaw id-data biex nikkomunikaw mal-pubbliku dwar il-benefi¢éji u r-riskji tal-medicini,
u dwar ir-raguni fundamentali ghall-opinjonijiet li nadottaw. Din il-kondivizjoni ta’ informazzjoni u
gharfien ser tibbenefika I-komunita xjentifika u diversi korpi li jahdmu fil-gasam tal-medicini (ez. korpi
tal-valutazzjoni tat-teknologiji tas-sahha).

Bl-istess mod, ser navvanzaw il-mira taghna li nifthu [-ammont rikk li ghandha |-Agenzija ta' data,
informazzjoni u gharfien u nipprovdu dawn ir-rizorsi lill-udjenzi usa', ghall-benefi¢c¢ju tal-izvilupp tal-
medicini u t-titjib tal-kura tal-pazjenti.

Wara |-workshop b’success taghna f'Novembru 2012, ser inklomplu bil-proc¢edura ppjanata taghna ghal
konsultazzjoni mal-partijiet interessati, sabiex inkunu f'pozizzjoni li tigi ppubblikata I-politika tal-
Agenzija dwar ir-rilaxx ta’ data minn provi klinic¢i fl-ahhar parti tas-sena.

Ser inkomplu nimplimentaw |-istrategija online tal-Agenzija, bhala parti mill-istrategija generali taghna
ta' komunikazzjoni. Ser inkomplu nirfinaw I-intendiment taghna dwar x'jistennew il-partijiet interessati
mis-siti web taghna, li ser jghinna ntejbu I-istadji li jmiss tal-progett taghna biex is-siti web separati
taghna nigbruhom flimkien f’sit web korporat wiehed, u biex naghmlu progress fl-izvilupp tal-portal
web Ewropew dwar il-medicini.

Inzidu l-effi¢jenza tal-operazzjonijiet

Dawn il-kompiti mhumiex niegsa mill-isfidi fil-klima ekonomika difficli li jinsabu fiha kemm I-Agenzija
kif ukoll I-awtoritajiet nazzjonali. Il-bagit ghall-2013 fil-fatt juri zieda meta mqgabbel mal-2012, izda
dan huwa princ¢ipalment minhabba li t-tariffi zdiedu f’konformita mal-inflazzjoni. Fl-istess hin, I-
Adenzija tehtieg issib kumpens ghas-servizzi li ma jiggenerawx dhul (li zdiedu fin-numru fis-snin
recenti) u tiffinanzja kompiti legizlattivi ohra.

Fid-dawl ta’ dawn ix-xejriet ekonomici, ged inmexxu numru kbir ta’ inizjattivi bl-ghan li jottimizzaw |-
uzu tar-rizorsi, b’hekk tizdied I-effikacja tal-hidma taghna fl-ogsma relatati. Dawn geghdin migburin
flimkien fil-programm dwar |-E¢c¢ellenza Operazzjonali. Bhala attivita parallela u relatata, ser
nimplimentaw strategija tal-ICT gdida, li I-elementi ewlenin taghha jinkludu revizjoni tal-arkitettura
tad-data, is-simplifikazzjoni tal-portafoll tal-applikazzjoni ICT, u |-izgurar tal-ahjar uzu tal-ICT ghall-
appogg tal-processi ottimizzati tal-Agenzija.
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