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Il-prijoritajiet u I-influwenzi ewlenin tal-EMA

In-netwerk regolatorju tal-medicini Ewropew huwa bbazat fug netwerk ta’ madwar 50 awtorita
regolatorja tal-medicini tal-bniedem u veterinarji (‘awtoritajiet nazzjonali kompetenti’, jew NCAs) mill-
31 pajjiz taz-Zona Ekonomika Ewropea flimkien mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA). In-
netwerk ghandu access ghal eluf ta’ esperti mill-Istati 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 l-ammont ta’ xoghol u I-implimentazzjoni ta’ ghadd ta’ objettivi u
attivitajiet deskritti f'dan id-dokument ta’ hidma ser ikollhom impatt fuq l-awtoritajiet nazzjonali u I-
hidma taghhom, kif ukoll jehtiegu I-kontribut u I-appogg taghhom.

L-ambjent li fih topera I-Agenzija gieghed jinbidel u jevolvi kontinwament. Ix-xoghol taghha huwa
mmexxi minn zviluppi fl-industrija tal-farmacewtika, u fatturi bhall-globalizzazzjoni, il-kumplessita
dejjem tikber tal-izvilupp tal-medicini, ir-rekwiziti tal-partijiet ikkonc¢ernati ghal trasparenza u I-bidliet
ewlenin fil-legizlazzjoni kollha ghandhom impatt fuq il-hidma tal-Agenzija.

Ammont ta' xoghol dejjem jevolvi

L-Agenzija hija organizzazzjoni mmexxija skont id-domanda. Zviluppi fl-industrija tal-farmacewtika u
n-numru ta' prodotti medicinali fis-suq jinfluwenzaw b'mod gawwi I-volumi ta' attivitajiet ta' gabel I-
awtorizzazzjoni, applikazzjonijiet inizjali ghat-tqeghid fis-suq u attivitajiet relatati fl-istadju ta' wara I-
awtorizzazzjoni. L-Agenzija tara tendenzi stabbli u li jizdiedu f'dawn I[-attivitajiet.

It-talbiet ghal pariri xjentifi¢i u segwitu juru tendenzi pozittivi tul |-ahhar snin. FI-2016, I-Agenzija sejra
tibda tipprovdi appogg xjentifiku u regolatarju minn kmieni u mtejjeb lill-izviluppaturi tal-medic¢ina
permezz tal-iskema dwar il-medicini ta' prijorita (PRIME).
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L-Agenzija gieghda tiffinalizza I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-farmakovigilanza fl-2016-2017.
Diversi xoghlijiet godda bdew fI-2015 biss jew ghad iridu jibdew. Fosthom hemm l-introduzzjoni ta'
valutazzjoni unika ghal prodotti awtorizzati nazzjonalment (PSUSA) flI-2015, I-implimentazzjoni li gejja
ta' seduti pubbilici, I-gestjoni ta' sinjali pprezentati mill-industrija tal-farmacewtika mill-2017. L-
Agenzija tistenna li I-volum ta' PSUSAs ser ikompli jizdied matul il-ftit snin li gejjin.

Ir-Regolament dwar il-Provi Klinici (UE) 536/2014 kien ippubblikat f'Mejju 2014, u jehtieg li I-Agenzija,
f'kollaborazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea (KE) u I-Istati Membri, tizviluppa s-sistemi mehtiega ghall-
implimentazzjoni tieghu. Ladarba jigu zviluppati s-sistemi mehtiega u r-Regolament jidhol fis-sehh, I-
Agenzija ser ikollha I-kompitu li zzomm dawn is-sistemi u tipprovdi appogdg lill-partijiet ikkoncernati.

Id-diskussjonijiet li sejrin iwasslu ghar-revizjoni tal-legizlazzjoni dwar il-medicini veterinarji tal-UE
huma mistennija jkomplu matul is-snin li gejjin, bil-legizlazzjoni ssir applikabbli mhux gabel [-2019. Sa
dak iz-zmien, I-Agenzija ser tiffoka biex tizgura li |-qafas legali ezistenti jintuza bl-aktar mod effettiv
possibbli u biex twettaq it-thejjijiet necessarji ghad-dhul fis-sehh tal-legizlazzjoni riveduta.

L-avvanz xjentifiku u x-xena tinbidel tal-izvilupp tal-medicini

L-avvanzi fix-xjenza u t-teknologija geghdin jiddefinixxu I-bazi xjentifika tal-mard mill-gdid, iwessghu
I-possibbiltajiet ghall-izvilupp u I-uzu tal-medicini, u d-domandi dejjem jizdiedu dwar il-pariri u I-
valutazzjoni regolatorji. Teknologiji godda emergenti, medicini personalizzati, terapiji godda avvanzati,
prodotti ta' kombinazzjoni u borderline kollha jikkontribwixxu ghall-kumplessita dejjem tikber tal-
medicini.

Id-disponibbilta ta' gharfien espert sostenibbli, xjentifiku u regolatorju ta' kwalita gholja sejra tkun
fattur kritiku ta' success fl-indirizzar tal-progress fix-xjenza regolatorja. Ghaldagstant, it-tishih tal-
kapacita u I-hila tal-izvilupp tul in-netwerk permezz ta' Centru tat-Tahrig tan-Netwerk, |-appogg tax-
xoghol tan-netwerk tal-innovazzjoni, u l-arrikkiment tal-gharfien espert permezz ta' komunikazzjoni
mad-dinja akkademika sejrin jibgghu parti importanti mill-agenda tal-Agenzija.

Fl-istess hin, id-dehra tal-industrija tal-farmacewtika gieghda tevolvi, b’ghadd dejjem jikber ta’
intraprizi zghar jew ta’ dags medju (SMEs) iwettqu I-istadji bikrija tal-izvilupp tal-medicini. It-tishih tal-
appogg tal-SMEs ghall-iffacilitar tan-navigazzjoni tas-sistema regolatorja tal-UE u l-issimplifikar tal-
approcci tal-Agenzija, billi jsiru aktar miftuha, flessibbli u facli sabiex tinnavigahom, sejrin ikunu ta'
importanza ewlenija ghall-izgurar li aktar medicini prospettivi jilhqu I-pazjenti flambjent bhal dan.

Access f'waqtu ghal medicini promettenti

L-aspettattivi dejjem jizdiedu tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-sahha biex ikollhom medicini
promettenti disponibbli mal-ewwel opportunita xierga, flimkien mal-htiega kontinwa ghal reazzjoni
flessibbli u malajr ghat-theddid ghas-sahha pubblika emergenti, jehtiegu |-esplorazzjoni ta’ mezzi ta'
licenzjar aktar flessibbli u approc¢¢ ghal tul il-hajja ghall-medicini. Ghaldagstant, I-ogsma tal-enfasi
ewlenin tal-Agenzija f'dan ir-rigward sejrin jinkludu I-utilizzazzjoni ta' ghodod regolatorji ezistenti,
bhall-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq u proceduri ta’ valutazzjoni accellerati, filwaqt
li jinstabu modi sabiex jigu ottimizzati I-mezzi ta' zvilupp u l-implimentazzjoni tal-iskema I-gdida dwar
il-medicini ta' prijorita (PRIME). Iz-zamma tal-kwalita tal-valutazzjoni xjentifika u I-izgurar tas-sigurta
tal-medicini jibgghu ta' importanza kbira, u l-introduzzjoni ta' approc¢ aktar komprensiv ghall-ippjanar
u I-generazzjoni ta' data ta' wara l-awtorizzazzjoni huwa komponent importanti f'dawn I-isforzi.

Meta jitgies ir-rwol tal-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha (HTA)/korpi ta' pprezzar u ta' rimborz fil-
kisba ta' medicini innovattivi ghall-pazjenti, I-esplorar ta' sinergiji potenzjali u I-estensjoni u t-tishih
tal-kollaborazzjoni ma' korpi tal-HTA ghall-iskambju tal-informazzjoni fiz-zmien ta' licenzjar sejrin
ikunu gasam tal-enfasi ewlieni iehor ghall-Agenzija u I-NCAs.
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Globalizzazzjoni

ll-globalizzazzjoni tal-attivitajiet tal-farmacewtika tirrizulta fit-twettiq ta’ numru dejjem jikber ta’
attivitajiet ta' manifattura u provi klinic¢i barra I-UE. Dan, flimkien mal-kumplessita tal-katini tal-
provvista internazzjonali, jipprezenta sfida sabiex tigi zgurata I-konformita mal-istandards mehtiega
tal-provi klini¢i u I-manifattura, sabiex tigi zgurata I-integrita tad-data, sabiex jigu gestiti r-riskji tal-
operazzjonijiet tal-katina tal-provvista u I-falsifikazzjoni.

Sabiex jigi zgurat li I-medicini li jigu ttestjati u manifatturati barra mill-UE jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
UE, I-Agenzija u I-NCAs sejrin ikomplu u jsahhu I-kollaborazzjoni taghhom mal-imsiehba internazzjonali
dwar il-kondivizjoni tax-xoghol u spezzjonijiet kollaborattivi, I-iskambju ta’ informazzjoni u dipendenza
reciproka akbar, kif ukoll armonizzazzjoni ta' standards u I-bini ta' kapacita regolatorja, spec¢jalment
f'pajjizi fejn issir il-manifattura u I-provi klinici. Fir-rigward tal-istandards f'medicini veterinarji, sejjer
ikun hemm enfasi partikolari fug it-trawwim tal-programm ta' Assistenza VICH, li ghandu I-ghan li
jestendi I-adozzjoni tal-linji gwida VICH ghal pajjizi b'sistemi regolatorji angas zviluppati.

L-indirizzar tal-prijoritajiet tas-sahha pubblika

Ir-rezistenza antimikrobika (AMR) hija problema li gieghda tikber kemm ghall-bnedmin kif ukoll ghall-
annimali. ll-gravita tal-kwistjoni hija rikonoxxuta wkoll mill-izvilupp ta’ pjan ta’ azzjoni globali dwar |-
AMR mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), u dan jenfasizza I-AMR bhala krizi globali tas-sahha
b‘importanza simili ghal pandemiji ta’ mard infettiv. L-isforzi sabiex tigi miggielda I-AMR sejrin jibgghu
fug quddiem nett fl-agenda tal-Agenzija u sejrin jinkludu I-appogg mehtieg ghal pjan ta' azzjoni tal-
Kummissjoni Ewropea, ghall-inizjattivi transatlantic¢i u tad-WHO, l-adozzjoni tal-approc¢c¢ 'sahha wahda',
I-izvilupp jew l-aggornament ta' linji gwida rilevanti (inkluz aspetti pedjatrici) u l-ibbilanc¢jar tal-htiega
sabiex tigi assigurata d-disponibbilta kontinwa tal-antimikrobici fil-medicini veterinarji bil-htiega li jigi
minimizzat ir-riskju lill-bniedem mill-uzu taghhom fl-annimali.

Flimkien ma' problemi antiki bhar-rezistenza antimikrobika jitfaccaw mard u problemi godda. Xejriet
socjali, inkluz popolazzjoni li gieghda tixjieh, polifarmacija u komorbidita, u mard gdid u definit mill-
gdid bhad-demenzja, sejrin isiru aktar ta' piz fuqg is-sahha pubblika. L-Agenzija sejra timplimenta I-
istrategija gerjatrika taghha, tidentifika ogsma ta' ricerka ta' prijorita u timpenja ruhha f'numru ta'
attivitajiet relatati mad-demenzja u I-marda ta' Alzheimer. L-Agenzija sejra tkompli wkoll il-hidma
taghha sabiex tiffacilita I-izvilupp ta' medicini ghal mard rari u tidentifika ogsma li ghandhom bzonn
aktar ricerka.

Sabiex tindirizza n-nuqqgas u tizgura d-disponibbilta ta' medicini awtorizzati, I-Agenzija sejra tkompli
tippromwovi I-gestjoni proattiva tar-riskju mill-manifatturi u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq, u ddahhal kontrolli sabiex tizgura I-kwalita tal-prodott u I-kontinwita fil-provvista.
Minhabba li d-disponibbilta tal-medicini tmur lil hinn minn kwistjonijiet ta' provvista, I-Agenzija sejra
tappoggja wkoll mizuri addizzjonali li jistghu jindirizzaw |-aspetti aktar wiesgha tad-disponibbilta
permezz ta' fora ezistenti mal-NCAs.

L-Agenzija sejra wkoll ittejjeb il-mekkanizmi ta’ rispons taghha ghal krizijiet ta’ sahha pubblika, billi
tibni fuqg I-esperjenza precedenti tal-influwenza pandemika u I-hidma li ghaddejja b’rabta mal-Ebola.

Medicini veterinarji

L-izgurar ta' disponibbilta adegwata ta' firxa wiesgha ta' medicini veterinarji ta' kwalita gholja, sikuri u
effettivi jibga' I-oghla prijorita ghar-regolaturi fi hdan I-Unjoni Ewropea. ll-Kkummissjoni Ewropea
pproponiet bidliet ambizzjuzi fil-qafas legali ghall-medicini veterinarji, imfassla sabiex jizguraw li I-
legizlazzjoni hija adattata tul il-ftit snin li gejjin ghall-bzonnijiet partikolari tal-gasam veterinarju fejn
dan ikun mehtieg. Terapiji godda li gabel kienu jidhru biss fil-qasam tal-bniedem geghdin jibdew jidhlu
fil-medicina veterinarja, u |-Agenzija jehtieg li tutilizza I-gharfien espert tan-netwerk sabiex tizviluppa u
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tadatta r-rekwiziti regolatorji sabiex taghmel is-suq Ewropew attraenti ghal dan it-tip ta' prodott. Sejjer
jitkompla x-xoghol sabiex jigi ffacilitat |-access ghas-suq ghal prodotti ghall-uzu minuri fi specijiet
magguri jew ghall-uzu fi specijiet minuri (MUMS), jigi pprovdut tnaqgqis fil-hlasijiet ghal dawk il-prodotti
li jitgiesu tal-aktar benefic¢ju ghall-annimali jew ghas-sahha pubblika. Finalment, sejra tinghata
attenzjoni partikolari sabiex jigu indirizzati I-isfidi li jezistu biex jitgieghdu tilgimiet godda fis-suq u
sabiex jigi zgurat li tilgimiet awtorizzati huma disponibbli biex jigu ttrattati b'mod rapidu inkursjonijiet
ta' mard ezotiku, li r-riskju tieghu zdied b'mod sostanzjali fi snin ricenti.

L-involviment tal-partijiet ikkoncernati u t-trasparenza

B'diversi partijiet ikkonc¢ernati involuti sa mill-istadji bikrija tal-izvilupp sal-a¢¢ess u I-uzu tal-medicini
mill-pazjenti, I-Agenzija tahdem b'mod kontinwu sabiex tinteragixxi mal-partijiet ikkoncernati u
tinvolvihom fil-processi regolatorji bl-ahjar modi possibbli. Dan jinkludi I-izvilupp u l-implimentazzjoni
ta' ogfsa ghal interazzjoni tal-partijiet ikkoncernati, I-identifikazzjoni tal-valuri tal-pazjenti u |-
preferenzi fil-valutazzjoni tal-benefic¢ji/riskji tal-medicini, I-implimentazzjoni ta' seduti pubblici, it-
twettiq ta' stharrig sabiex jinftiehmu ahjar u jkunu jistghu jigu sodisfatti I-htigijiet u |-aspettattivi tal-
partijiet ikkonceranti, u I-kooperazzjoni kontinwa ma' agenziji ohra tal-UE fl-ogsma ta' interess
komuni.

ll-pazjenti, il-konsumaturi u |-professjonisti tal-kura tas-sahha jezigu livelli gholja ta' trasparenza u
aktar informazzjoni u informazzjoni ahjar sabiex jappoggjaw it-tehid tad-decizjonijiet taghhom. Is-
socjeta trid tara r-rizultati tal-provi klinici, tal-farmakovigilanza u I-istadji I-ohra tac¢-ciklu tal-hajja tal-
medicini. L-aspetti kollha tal-hidma tal-Agenzija, mill-valutazzjoni inizjali sal-monitoragg ta’ wara I-
awtorizzazzjoni, geghdin isiru soggetti ghal skrutinju aktar intens mill-partijiet ikkon¢ernati u mill-
komunita kollha kemm hi. Ghaldagstant, it-trasparenza hija wahda mill-prijoritajiet ewlenin tal-
Adenzija. L-implimentazzjoni tal-politika dwar il-pubblikazzjoni u I-a¢cess ghal data klinika sejra tkun
aspett sinifikanti tal-inizjattivi ta’ trasparenza tal-Agenzija fl-2016.

Intejbu I-kwalita u I-effi¢jenza tal-hidma regolatorja

L-efficjenza hija essenzjali ghat-twettiq sostenibbli tal-attivitajiet regolatorji u sabiex tlahhag mar-
responsabbiltajiet, volumi u kumplessita dejjem jizdiedu tal-proceduri u |-attivitajiet. Dan huwa
partikolarment importanti bi pressjonijiet ekonomici kontinwi fuq |-Istati Membri, u bl-awtoritajiet
regolatorji mitluba sabiex inaqqsu I-ispejjez waqt li jwettqu r-responsabbiltajiet taghhom. L-EMA, bhal
agenziji ohrajn tal-UE, hija mitluba tnaggas in-numru ta' karigi b'10 % wagqt 1-2014-2020. Fl-istess
hin, il-bidliet legizlattivi geghdin jespandu r-responsabbiltajiet tar-regolaturi tal-medicini fl-Ewropa.

L-Agenzija sejra tkompli ttejjeb il-processi interni u timplimenta s-sistema ta' gestjoni tal-process tal-
prestazzjoni taghha sabiex izzid aktar I-effi¢jenzi u ttejjeb I-operazzjonijiet. Bhala parti mill-appogg
tax-xoghol tal-NCAs, I1-Agenzija sejra twassal sistemi telematic¢i, kemm sabiex timplimenta r-rekwiziti
legali kif ukoll tghin sabiex tilhag ec¢cellenza operazzjonali, tiffacilita I-bini tal-kapacita permezz tac-
Centru tat-Tahrig tan-Netwerk, u tappoggja I-kondivizjoni tax-xoghol f'diversi ogsma.

Fl-arena globali, ir-regolaturi fid-dinja kollha geghdin ukoll jirrikonoxxu dejjem aktar il-potenzjal u I-
bzonn li joholqu sinergiji, jevitaw duplikazzjonijiet u juzaw rizorsi regolatorji globali b'mod aktar
effettiv. Hawnhekk, I-Agenzija tkompli bil-kollaborazzjoni taghha ma' awtoritajiet kompetenti u
regolaturi mhux tal-UE sabiex izzid id-dipendenza fuq l-ispezzjoni u I-attivitajiet ta' valutazzjoni ta'
xulxin, tizviluppa skambji ta' informazzjoni ta' prodotti tul i¢-¢iklu tal-hajja taghhom, tikkoopera dwar
attivitajiet f'ogsma partikolari ta' interess, u tibni I-kapacita u I-hila tar-regolaturi f'pajjizi b'sistemi
anqas zviluppati.

! Komunikazzjoni mill-Kkummissjoni lill-Parlament Ewropew u I-Kunsill. Programmar ta' rizorsi umani u finanzjarji ghal
agenziji decentralizzati 2014-2020;
http://ec.europa.eu/budget/library/biblio/documents/fin_fwk1420/COM_2013_ 519 en.pdf
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