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Il-prijoritajiet u I-influwenzi ewlenin tal-EMA

Is-sistema regolatorja tal-medicini Ewropea hija bbazata fuq netwerk ta’ madwar 50 awtorita
regolatorja tal-medicini tal-bniedem u veterinarji (‘awtoritajiet nazzjonali kompetenti’, jew NCAs) mill-
31 pajjiz taz-Zona Ekonomika Ewropea u mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini. In-netwerk ghandu
access ghal eluf ta’ esperti mill-1stati Membri fl-Ewropa kollha, li jippermettulu li jigbor I-agwa
kompetenza possibbli ghar-regolazzjoni ta’ medicini fl-Unjoni Ewropea (UE).

Biex tonora r-responsabbiltajiet taghha, I-EMA tahdem mill-grib mal-NCAs. Dan ifisser li x-xejriet
ambjentali, il-previzjonijiet dwar I-ammont ta’ xoghol u l-implimentazzjoni ta’ ghadd ta’ objettivi u
attivitajiet deskritti f'dan il-programm ta’ hidma se jolqtu lill-awtoritajiet nazzjonali kif ukoll il-hidma
taghhom.

Influwenzi ewlenin

L-ambjent li fih topera I-Agenzija gieghed jinbidel u jevolvi kontinwament. Fatturi bhal avvanzi fi u |-
kumplessita dejjem tikber tal-izvilupp tal-medicini, il-globalizzazzjoni, I-irwol dejjem jikber tal-midja
socjali bhala sors ta’ informazzjoni, |-aspettattiva dejjem tikber ghal trasparenza, il-bidliet ewlenin fil-
legizlazzjoni u I-istinkar kontinwu ghal efficjenza akbar, kollha ghandhom impatt fuq il-hidma tal-
Agenzija.

Din is-sena, 1-2015, se tkun I-20 anniversarju mill-inawgurazzjoni tal-EMA, u I-bidu mhux biss ta’
approvazzjoni centralizzata tal-medicini, izda tan-netwerk Ewropew kollu tal-medicini. Din se tkun
opportunita biex inharsu lura lejn kemm diga nkiseb fil-promozzjoni tas-sahha pubblika u tal-annimali
matul dawn I-ahhar 20 sena u biex nippjanaw ghall-futur.

L-avvanz xjentifiku u I-gestjoni tal-kumplessita biex jigi ffacilitat I-a¢cess tal-pazjenti ghall-
medicini

Il-mixja lejn I-izvilupp ta’ medic¢ini aktar immirati u individwalizzati, |-izvilupp kontinwu u I-uzu ta’
gharfien u teknologiji tal-oghla livell fl-izvilupp tal-medicini, u l-integrazzjoni tal-izvilupp u tal-uzu ta’
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medicini u ta’ apparat mediku, kollha jikkontribwixxu ghall-kumplessita dejjem tikber tal-konsulenza
xjentifika u tal-attivitajiet I-ohrajn tal-Agenzija. Parti importanti mill-agenda tal-Agenzija se tibga’ li
ssegwi mill-grib dawn I-izviluppi u li tizgura d-disponibbilta tal-kompetenza mehtieg.

Fl-istess hin, id-dehra tal-industrija tal-farmacewtika ged tevolvi, b’ghadd dejjem jikber ta’ intraprizi
zghar jew ta’ dags medju (SMEs) jwettqu l-istadji bikrija tal-izvilupp tal-medicini. Li jigi zgurat li aktar
medicini prospettivi jilhqu I-pazjenti taghhom f'ambjent bhal dan jehtieg li I-processi u I-approcci
taghna jigu adattati u ssimplifikati, biex dawn ikunu aktar miftuhin, aktar flessibbli u aktar facli ghall-
isponsers biex jinnavigaw, spec¢jalment ghall-SMEs.

L-aspettattivi dejjem jizdiedu tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-sahha biex ikollhom medicini
disponibbli ghall-kura ta’ kundizzjonijiet differenti, flimkien mal-htiega kontinwa ghal reazzjoni
flessibbli u velo¢i ghal theddid ghas-sahha pubblika, tenfasizza |-importanza li jigi zgurat ac¢ess aktar
mghaggel tal-pazjent ghall-medicini fis-suqg, filwaqt li tinzamm il-kwalita tal-valutazzjoni xjentifika.

Biex tindirizza t-tendenzi xjentifi¢i u tas-socjeta ta’ hawn fug, I-Agenzija qed issahhah I-appogg taghha
ghall-izvilupp lil diversi gruppi ta’ partijiet ikkoncernati, u hadet ghadd ta’ inizjattivi sabiex jigi zgurat
djalogu bikri biex jigi mrawwem l-izvilupp tal-medicini u biex jigu mtejba I-provvedimenti regolatorji
ghall-access bikri tal-pazjenti ghall-medicini. Dan jinkludi appogg integrat ghall-istadji bikrija tal-
izvilupp tal-medicini, li jkopri konsultazzjoni xjentifika stabbilita legalment, id-denominazzjoni ta’
medicini orfni, pro¢eduri pedjatric¢i u appogg ghall-SMEs. Barra minn hekk, I-Agenzija ged tirrevedi |-
ghodod regolatorji disponibbli u I-uzu taghhom, biex il-pazjenti jkollhom access ghal medicini ghal
kundizzjonijiet medici li mhumiex indirizzati, u gqed tesplora kuncetti bhal moghdijiet adattivi u
mekkanizmi specifi¢i biex tappogga medicini innovattivi b’potenzjal kbir ghas-sahha pubblika.

Flimkien mal-SMEs, |-akkademja u s-shubiji pubblici-privati ged isiru wkoll sors dejjem aktar
importanti ta’ innovazzjoni fil-medicini. Il-htiega dejjem tikber biex I-industrija u lI-akkademja
javvicinaw lir-regolaturi kmieni fl-isforzi taghhom izzid I-irwol tal-Agenzija biex tiffacilita dan il-kuntatt
u tizgura I-kondivizjoni bikrija tal-gharfien. Biex taghmel tajjeb ghal dan, I-Agenzija se ssahhah I-
appogg taghha lejn dawn il-gruppi ta’ partijiet ikkonc¢ernati wkoll.

Intejbu I-kwalita u l-effi¢cjenza tal-hidma taghna

L-efficjenza hija essenzjali ghat-twettiq b’success tal-attivitajiet tal-Agenzija u biex tlahhaq mal-ghadd
dejjem jikber ta’ responsabbiltajiet u mal-kumplessita li dejjem tizdied tal-proceduri regolatorji. L-
interdipendenzi dejjem jikbru bejn il-kumitati u d-dixxiplini xjentifici fit-tehid tad-decizjonijiet ikomplu
jenfasizzaw il-htiega biex il-processi jigu kontinwament issimplifikati u allinjati, titjieb I-assigurazzjoni
tal-kwalita u I-kontroll tal-kwalita, tizdied ir-robustezza tal-processi u tintlahaq effi¢jenza oghla tal-
proceduri ta’ valutazzjoni. FI-2015, I-Agenzija se tkun ged tikkapitalizza fuq il-programm recenti
taghha biex izzid I-effikac¢ja u l-efficjenza tal-attivitajiet. ll-processi riveduti u mtejba, u I-modi ta’
hidma mtejba, se jigu inkorporati fl-organizzazzjoni kollha bhala parti mit-tranzizzjoni lejn il-fazi ta’
titjib kontinwu.

Il-process ghall-valutazzjoni tal-medicini qed jevolvi kontinwament. Fis-snin li gejjin se tizdied il-htiega
li waqt li jkunu ged jigu ppjanati programmi ta’ ricerka klinika u mizuri wara l-awtorizzazzjoni, jitgiesu
aspetti bhall-valuri u I-preferenzi tal-pazjenti, il-htigijiet tal-partijiet ikkonc¢ernati ohrajn (ez. korpi tal-
valutazzjoni tat-teknologiji tas-sahha, jew HTAs), I-impatt ta’ data ta’ evidenza ‘fil-hajja reali’, u
ohrajn. Dan se jaffettwa I-mod kif il-kumitati xjentific¢i jivvalutaw il-medicini, u konsegwentement I-
ammont ta’ xoghol tal-Agenzija, kemm fl-isforzi taghha biex tappoggja I-valutazzjoni xjentifika tal-
kumitati kif ukoll fir-rwol taghha bhala fornitur ewlieni ta’ tahrig, ta’ gwida teknika u metodologika
ghall-hidma xjentifika. Se jkunu mehtiega processi interni robusti u |-espansjoni tal-kapacitajiet
generali tan-Netwerk.
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Fi sforz kontinwu biex jigu sodisfatti t-talbiet ghal efficjenza akbar tal-operazzjonijiet, filwaqt li jizdied
il-livell ta’ servizz li I-Agenzija tipprovdi, il-gestjoni tad-dejta saret attivita ewlenija fil-holgien ta’
ambjent integrat u komuni li jipprovdi sors uniku, preciz u konsistenti ta’ data ghall-Agenzija, ghall-
imsiehba u ghall-partijiet ikkoncernati taghha. L-implimentazzjoni tal-programm ghall-integrazzjoni
tad-data hija |-attivita ewlenija ghall-Agenzija f'dan il-gasam.

In-netwerk regolatorju Ewropew tal-medicini

In-netwerk regolatorju Ewropew tal-medicini (in-Netwerk) huwa I-pedament tal-hidma u tas-success
tas-sistema Ewropea. Fis-snin li gejjin, I-Agenzija ged tistenna zieda sinifikanti fl-attivitajiet taghha,
kemm f'termini ta’ volumi (ez. konsulenza xjentifika u farmakovigilanza) kif ukoll f'termini ta’
kumplessita tal-prodotti, ta’ kwistjonijiet u proceduri xjentifi¢i, minhabba I-izvilupp xjentifiku. L-
ammont ta’ xoghol li dejjem jizdied se jirrikjedi involviment akbar tal-NCAs. Fl-istess hin, xi drabi |-
kapacita attwali tan-Netwerk gieghda tillimita I-kapacita li jigi gestit I-ammont ta’ xoghol li dejjem ged
jizdied, u gasam importanti li ghandu jinghata attenzjoni huwa li jinstabu soluzzjonijiet sostenibbli biex
tinzamm u tizdied il-kapacita tan-Netwerk.

Biex tindirizza dawn I-izviluppi, I-Agenzija ged tkompli tikkonsolida u ttejjeb il-kollaborazzjoni ma’ u I-
appogg taghha lejn I-NCAs permezz ta’ ghadd ta’ inizjattivi, inkluzi programm rivedut ta’ tahrig u tal-
izvilupp tal-kompetenza f'kooperazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali, il-promozzjoni ta’ programm ta’
esperti nazzjonali, u I-prijoritizzazzjoni tal-programm tal-izvilupp tat-teknologija tal-informatika taghha
bi progetti li jappoggjaw il-hidma, I-effikac¢ja u I-effi¢jenza tal-NCAs.

L-NCAs u I-Agenzija jridu wkoll ihejju ghar-revizjoni li jmiss tal-legizlazzjoni dwar it-tariffa, biex jigi
zgurat finanzjament adattat u s-sostenibbilta tan-Netwerk.

Globalizzazzjoni

It-tendenza se tkompli tkun zieda fl-ghadd ta’ siti ta’ manifattura u ta’ provi klinici li jitwettqu barra
mill-UE. B'rizultat ta’ dan, enfasi akbar biex jigi zgurat li I-medicini li jigu ttestjati u manifatturati barra
mill-UE jissodisfaw ir-rekwiziti tal-UE se taghti spinta lill-isforzi biex tigi zviluppata u tissahhah il-
kollaborazzjoni mal-imsiehba internazzjonali dwar spezzjonijiet kollaborattivi, I-iskambju ta’
informazzjoni, il-bini tal-kapacita u dipendenza reciproka akbar. Il-kumplessita u I-globalizzazzjoni
dejjem tikber tal-katini tal-provvista tal-medicini se tehtieg ukoll titjib fl-iskambju ta’ informazzjoni u
kooperazzjoni aktar mill-grib u aktar simplifikata fost I-awtoritajiet, biex tigi zgurata Il-integrita tad-
data u tal-prodott, u I-kontinwita tal-katina tal-provvista tal-medicini.

Fl-istess hin, tezisti sensibilizzazzjoni dejjem tikber tal-htiega li tigi evitata d-duplikazzjoni tax-xoghol i
jsir mir-regolaturi fid-dinja kollha u I-uzu ta’ rizorsi globali b'mod aktar effettiv. Ghalhekk, I-Agenzija se
tappoggja wkoll I-isforzi biex tizdied il-kondivizjoni internazzjonali tax-xoghol fl-ogsma kollha, kif ukoll
se tappoggja I-konvergenza ta’ prattiki internazzjonali u tahdem fi hdan koalizzjonijiet internazzjonali
biex jigi nkoraggit uzu ahjar u aktar effettiv ta’ rizorsi regolatorji globali.

1l-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza u dwar il-provi klinici

L-elementi finali tal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-farmakovigilanza se jigu implimentati matul I-2015 u |-
2016. Bhala rizultat tal-implimentazzjoni shiha tal-legizlazzjoni, ir-rwol ta’ koordinazzjoni tal-Agenzija
fil-monitoragg tal-medicini kollha tal-UE, irrispettivament mir-rotta ta’ awtorizzazzjoni taghhom, se
jizdied, u mieghu I-kamp ta’ applikazzjoni tar-responsabbiltajiet tal-Agenzija fil-qasam tal-
farmakovigilanza. Bhala parti minn din il-bidla, il-volum ta’ data u ta’ informazzjoni li ghandu jigi gestiti
u I-ghadd ta’ proceduri li ghandhom jitmexxew se jizdied b'mod sinifikanti matul is-snin li gejjin. Biex
tiggestixxi dan, u biex ittejjeb Il-attivitajiet ta’ farmakovigilanza u s-sigurta tal-pazjenti Ewropej, |-
Agenzija se tkun ged tizviluppa aktar sorsi ta’ data.
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Ir-Regolament dwar il-Provi Klinici kien ippubblikat f'Mejju 2014, u assenja lill-Agenzija r-
responsabbilta biex tizviluppa s-sistemi mehtiega ghall-implimentazzjoni tar-Regolament. Bhala
rizultat, I-izvilupp tal-Portal tal-UE dwar il-Provi Klinic¢i u |-Bazi tad-Data tal-UE, u sistemi ohra
assocjati, se jkun wiehed mill-ogsma fokali ewlenin tal-Agenzija fis-snin li gejjin.

l1I-legizlazzjoni dwar medicini veterinarji

Ir-revizjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar medicini veterinariji, bil-ghan li jigu simplifikati b’'mod
sinifikanti r-rekwiziti regolatorji, filwaqt li jinzamm livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-annimali, hija mistennija taffettwa l-attivitajiet tal-Agenzija ladarba |-legizlazzjoni tigi adottata. Id-
diskussjonijiet huma mistennija jkomplu matul is-snin li gejjin, u I-adozzjoni tal-legizlazzjoni hija
mistennija ssir fl-2016. Ghalhekk, 1-Agenzija se tkompli tipprovdi appogg tekniku lill-Kummissjoni
Ewropea (‘Kummissjoni’, jew KE) fir-rigward tad-diskussjoni fil-Parlament Ewropew u fil-Kunsill dwar il-
proposta taghhom ghal revizjoni tal-legizlazzjoni veterinarja, inkluz dwar emendi ghall-qafas ghall-
awtorizzazzjoni ta’ medicini veterinarji innovattivi, is-simplifikazzjoni taz-zamma tal-prodotti veterinarji
wara l-awtorizzazzjoni, il-farmakovigilanza u aspetti ohra. L-ippjanar ghall-bidliet fl-Agenzija, li se
jinholqu bhala rizultat tal-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni riveduta, se jibda fl-2015.

Rezistenza antimikrobika u theddid iehor ghas-sahha pubblika

Ir-rezistenza antimikrobika (AMR) hija problema li ged tikber kemm ghall-bnedmin kif ukoll ghall-
annimali. Din hija aggravata mill-fatt li matul I-ahhar ftit snin, ftit antimikrobi¢i godda gew awtorizzati.
Is-severita tal-kwistjoni hija rikonoxxuta wkoll mill-izvilupp ta’ pjan ta’ azzjoni globali dwar I-AMR mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), li dan enfasizza I-AMR bhala krizi globali tas-sahha
b’importanza simili ghal pandemiji ta’ marda infettiva.

Peress li I-Agenzija tirregola kemm il-medicini tal-bniedem kif ukoll dawk veterinarji, gieghda
f'pozizzjoni tajba biex timplimenta I-approcc¢ ta’ 'Sahha Wahda' u ssegwi I-applikazzjoni tieghu fil-glieda
kontra I-AMR, kemm fil-hidma taghha stess kif ukoll permezz ta’ kollaborazzjoni mal-imsiehba Ewropej
u internazzjonali taghha. Ghalhekk, I-EMA se tkompli I-kollaborazzjoni taghha mal-UE u mal-imsiehba
internazzjonali taghha dwar ghadd ta’ inizjattivi mmirati biex jigi limitat I-izvilupp ta’ AMR. Bhala parti
minn din il-hidma, I-Agenzija se tkompli tikkontribwixxi ghall-hidma tat-Task Force Transatlantika dwar
ir-Rezistenza Antimikrobika (TATFAR), li ghandha I-ghan li zzid il-livelli ta’ komunikazzjoni,
koordinazzjoni u kooperazzjoni bejn I-UE u I-Istati Uniti dwar antimikrobici tal-bniedem u veterinariji. L-
Agenzija se tkompli timplimenta wkoll il-progett ta’ Sorveljanza Ewropea tal-Konsum tal-Antimikrobici
Veterinarji (ESVAC), li jigbor informazzjoni dwar kif il-medicini antimikrobici jintuzaw fl-annimali fl-UE
kollha, u b'hekk tippermetti fehim ahjar tal-fatturi ta’ riskju li jwasslu ghall-izvilupp u t-tixrid ta’
rezistenza antimikrobika.

Barra minn hekk I-Agenzija se tkun ged tizviluppa u ttejjeb il-mekkanizmi ta’ rispons taghha ghal
krizijiet ta’ sahha pubblika, billi tibni fug I-esperjenza passata tal-influwenza pandemika u I-hidma li
ghaddejja dwar Ebola.

Trasparenza

Hekk kif I-EMA issahhah l-isforzi taghha biex tikkondividi |-gharfien u I-informazzjoni mal-NCAs, mal-
pazjenti, mal-professjonisti tal-kura tas-sahha, mal-midja u ma’ partijiet ikkoncernati ohra, id-
domanda ghad-data hija mistennija tizdied, u r-rwol c¢entrali ta’ koordinazzjoni tal-Agenzija, flimkien
ma’ titjib fl-integrazzjoni tad-dat se ssir aktar importanti. Barra minn hekk, it-talbiet mill-partijiet
ikkoncernati se jkunu dejjem aktar jirrigwardaw mhux biss I-a¢¢ess ghad-data, izda wkoll |-
interpretazzjoni u l-analizi ta’ dik id-data. Dan ifisser htiega dejjem akbar ghall-gestjoni u ghall-
kondivizjoni ta’ data affidabbli, b’'mod partikolari bhala appogg ghat-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji
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bbazati fuq I-evidenza li jkunu bbazati fuq ix-xjenza, jitjieb I-uzu tal-medicini u jigu sodisfatti t-talbiet
ghal aktar trasparenza u onesta.

It-trasparenza tal-process tat-tehid tad-decizjonijiet matul i¢-ciklu tal-hajja tal-medicini tibga'
xprunatur ewlieni. ll-pazjenti, il-konsumaturi u I-professjonisti tal-kura tas-sahha jitolbu aktar
informazzjoni u informazzjoni ahjar biex tappoggja t-tehid tad-decizjonijiet taghhom, flimkien ma’
livelli gholja ta’ trasparenza mill-industrija u mir-regolaturi. Is-soc¢jeta trid tara r-rizultati tal-provi
klinici, tal-farmakovigilanza u I-istadji I-ohra tac-ciklu tal-hajja tal-medicini. Ghalhekk, I-aspetti kollha
tal-hidma tal-Agenzija, mill-valutazzjoni inizjali sal-monitoragg ta’ wara |l-awtorizzazzjoni, ged isiru
soggetti ghal skrutinju aktar intens mill-partijiet ikkoncernati u mill-komunita kollha kemm hi, b’impatt
fuq il-fiduc¢ja pubblika fil-hidma tal-Agenzija.

L-implimentazzjoni tal-politika dwar I-access ghal data klinika se tkun ukoll aspett sinifikanti tal-
inizjattivi ta’ trasparenza tal-Agenzija.

It-teknologija tal-informatika u I-midja socjali

It-tendenza dejjem tikber li I-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha juzaw |-internet, il-
komunikazzjonijiet mobbli u I-midja socjali meta jkunu ged ifittxu informazzjoni relatata mal-medicini
tgajjem l-importanza li dawn il-kanali ta’ komunikazzjoni jintuzaw b’'mod aktar wiesa', biex jigi zgurat
access facli, konsistenti u f'waqtu ghal informazzjoni awtorevoli, affidabbli u li tista’ tinftiehem dwar il-
medicini.

Ir-rwol dejjem jikber tat-teknologija tal-informatika fi kwistjonijiet relatati mas-sahha, inkluz I-uzu ta’
rekords u bazi tad-data elettronici fil-qasam tas-sahha, il-komunikazzjonijiet mobbli u I-midja socjali
mill-konsumaturi u mill-professjonisti tal-kura tas-sahha, jirrikjedi wkoll li I-metodi ta’ sorveljanza
jevolvu biex jittiehed kont ta’ dawn l-izviluppi.

Prijoritajiet
Fid-dawl tal-influwenzi ta’ hawn fuq u fatturi ohrajn fl-ambjent kummercjali, I-Agenzija stabbilixxiet il-
prijoritajiet li gejjin ghall-2015:

o It-twettig ta’ attivitajiet kummercjali f'livell gholi ta’ kwalita, ta’ efficjenza u ta’ konsistenza kemm
fil-gasam veterinarju kif ukoll dak tal-bniedem.

e Jigu facilitati I-istadji bikrija tal-izvilupp tal-medicini kemm fil-gasam veterinarju kif ukoll dak tal-
bniedem.

e Tissahhah il-kooperazzjoni fi hdan in-Netwerk, kif ukoll ma’ msiehba Ewropej u internazzjonali.
e Tigi implimentata I-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza u |-legizlazzjoni dwar il-provi klinici.

e Jinghata appogg tekniku lill-Kkummissjoni Ewropea matul il-process ta’ kodecizjoni ghall-proposta
dwar ir-revizjoni tal-legizlazzjoni dwar il-medicini veterinarji fil-Kunsill u fil-Parlament Ewropew.

e Tigi zgurata gestjoni efficjenti tal-krizijiet u r-responsivita ghal theddid ghas-sahha pubblika, inkluz
I-indirizzar ta’ rezistenza antimikrobika u d-disponibbilta ta’ kura anti-infettiva.

e Tkompli tizdied it-trasparenza u jigu implimentati strategiji ta’ komunikazzjoni u mal-partijiet
ikkonc¢ernati.

e Titjib fil-kwalita, fl-integrazzjoni u fl-accessibbilta tad-data mizmuma mill-Agenzija.
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