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Introduzzjoni mid-Direttur Ezekuttiv

Thomas L 6nngren

Is-Sena 2005 ser tkun wahda deciziva ghall-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini: timmarkal-10
anniversarju mill-holgienta I-Agenzija, u tara d-dhul shih fis-sehh ta legislazzjoni gdidali ser
tifforma l-izvilupp taghha fil-gejieni.

L-Anniversarju joffri opportunita tajba sabiex wiehed jirrifletti dwar dak li ntlahaq s'issa, jistma |-
htigijiet taz-zmien prezenti, u jikkunsidra liema kontribuzzjoni ulterjuri nistghu naghmlu ghall-
protezzjoni u I-promozzjoni tas-sahha pubblika uta I-annimali fl-Ewropa.

FI-2004, kienet introdotta |-ewwe parti tal-legislazzjoni farmacewtikal-gdidata |-Unjoni Ewropea, li
gabet maghhal-ikbar bidlafl-istruttura u fir-rwoli ta [-Agenzija mill-hol gien taghha fl-1995. Bl-istess
mod, id-dhul fis-sehh tad-disposizzjonijiet li fadal fl-20 ta’ Novembru 2005 ikun il-punt fokdi ta’ I-
attenzjoni taghna din is-sena.

I1-K ooperazzjoni bikrijama’ I-awtoritajiet regolatorji fil-pgjjizi ta’ 1-adezjoni qabd it-tkabbir storiku

ta’ 1-Unjoni Ewropea fl-2004 ikkontribwiet sewwa lgn |-integrazzjoni taghhom blaxkid fin-network
tal-medicini ta’ 1-Unjoni Ewropea. Madankollu din I-ewwe sena shihata hidmabhaa UE ta 25 Stat
Membru ser iggib maghha zieda fil-liveli ta attivitatan-network li tehtieg kooperazzjoni shichabgn
I-imsi ehba taghha.

Jehti egu wkoll attenzjoni numru ta’ kwistjonijiet importanti ohrali ghandhom impatt fuq il-hidmiet tal
[-Agenzija: I-izvilupp ta teknologiji u terapiji medi¢i godda; il-globalizzazzjoni dgjjemtizdied ta’ |-
industrija farmacewtika u I-ambjent regolatorju taghha; il-kompetittivitata' |-industriji tal-

bijoteknol ogija, tal-farmacewtika u tal-kura tas-sahha fl-Ewropa; u l-istennijiet dgjjem jizdiedu tas-
socjetacivili fir-rigward ta I-informazzjoni, il-komunikazzjoni u t-trasparenza.

L-EMEA ghamlet sforz sinifikanti fl-2004 lgn it-tfassil ta' ‘Mappatat-Triq', f' konsultazzjoni mal-
partijiet interessati taghha, li tistabilixxi I-vizjoni tal 1-Agenzija ghas-sninli gejjin ul-mizuri i jehtieg
jigu stabbiliti biex iwiegbu ghall-ambjent ta' bidlali fih tezisti.

Dan il-programm tax-xoghol ghdl-2005 jinkludi hafna mill-azzjonijiet imnizzla fil-pjan taghna ghall-
implimentazzjoni tal-Mappatat-Trig. Azzjonijiet ohra necessarji sabiex jissodisfaw il-miri fit-tul ta’ I-
Agenzijaser jigu nkluzi fi programmi tax-xoghal fil-gejjieni biex iwassu lgnimplimentazzjoni shiha
tal-Mappatat-Triq sal-2010.

Sabiex tigi assigurata |-effettivita kontinwa tas-sistema Ewropea tal -medicini, huwa essenzjali li
tinzamm is-shubija solida bejn [-EMEA u |-awtoritgjiet nazzjonali regolatorji ta’ I-Istati Membri. Dik
il-kollaborazzjoni digarrizultat f'suc¢ess sinifikanti tul [-ahhar 10 snin, u impenn kontinwu mill-
imsi ehba kollha jassigurail-pozizzjoni taghna bhala wahda mis-sistemi regolatorji ewlenin fid-dinja.
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[1-miri ul-prijoritgjiet principali ghall-2005 jistghu jingabru fil-qasor kif ggj:
1. L-Implimentazzjoni tal-legislazzjoni farmacéewtika I-gdida u tal-pjan fit-tul ta’ -EMEA

Xi aspetti tal-legislazzjoni farmacewtika |-gdida dahl u fis-sehh f1-2004, wagt li bidliet fondamentdi fis-
sistema regol atorja Ewropea jkollhom |-ewwel effetti taghhom fl-2005.
v H-2005 I-Agenzijatiffoka fuq il-preparazzjoni ghad-dhul shih fis-sehh tal-legislazzjoni |-
gdidafl-ahhar parti tas-sena
v Tinghata attenzjoni partikolari lill-implimentazzjoni ta’ disposizzjonijiet li jsshhu s-sigurtatal-
medicini, ihaffu id-disponibbiltata medicini gha pazjenti ta |-UE u joholqu ambjent addattat
sabiex tigi stimolatar-ricerka. Dawn l-inizjattivi jinkludu I-implimentazzjoni tal-kuncett tal
pjanijiet ghal-gestjoni tar-riskju, |-espanzjoni tal-qasamta applikazzjoni ta medicini li
ghandhom jigu awtorizzati permezz tal-procedura centralizzata, it-twagqif ta proceduri ghal
valutazzjoni mghaggla, awtorizzazzjoni kondizzjonali w uzu kompassionali, kif ukoll
proceduri ghall-awtorizzazzjoni ta prodotti bijosimili u generici, u sostenn lil intraprizi zghar
uta dags medju.
v Tigi attribwitaimportanza kbiralil inizjattivi mmirati len iz-zieda fil-komunikazzjoni u |-
provvizjoni ta informazzjoni lil pazjenti, lil profesgonidti fil-kuratas-sahha u lill-pubbliku in
generali

2. L-Ottimizzazzjoni tal-hidma principali u ta’ |-attivitajiet ezistenti ta’ |-Agenzija

Issgurtatal -medicini ut-titjib fl-atti vitajiet principali ta 1-Agenzija jibaghu prijoritajiet f1-2005.
Sabiex tipprovdi ghall-uzu sigur ta prodotti medicinali, |-Agenzija ssahhah |-attivitajiet
taghha fil-gasam tal-farmakovigilanza, b’ mod partikolari |-bazi tad-data ta |-EudraVigilance
u l-implimentazzjoni ta |-istrategijata gestjoni tar-riskju ta’ I-EMEA ghal medicini ghall-uzu
tal-bniedem. L-Agenzijattejjeb |-immaniggjar tal proceduri ta referenza sabiex tipprovdi
opinjonijiet iktar malgjr dwar kwistjonijiet li ghandhom X' jagsmu mas-sigurta tal-medicini

v' L-Agenzijatibga’ impenjatali tmexxi b’ mod effettiv u efficjenti il-kompiti u r-
responsabbiltgiet mizjudataghha, waqt li tassigura i |-pazjenti u dawk li juzaw il-mediéini
ghandhom acc¢ess ghal prodotti medicinali siguri u effettivi fil-limiti taz-zmien stabbiliti fil-
legidazzjoni

v L-Agenzijatahdem ghal iktar trasparenza fil-hidmau l-attivitgiet taghha

v L-EMEA testendi iktar il-kapacitataghha li tipprovdi pariri xjentifici ul-kwalitata’ dawk il-
pariri

v Tahdem biex izzid id-disponibbiltata’ medicini veterinarji mahsuba ghal indikazzjonijiet
minuri u ghal spesje minuri

3. L-Implimentazzjoni ta’ I-istrategija telematika ta’ |-UE ghas-settur farmacewtiku

L-EMEA inghatat ir-responsabbiltali timplimental-istrategijatelematikata 1-UE u progetti miftiehma
mill-Kummissioni Ewropea, mill-Istati Membri u mill-Agenzija, li, ladarbaimplimentati, jzidu |-
efficjenzatan-network, jipprovdu informazzjoni ahjar lil dawk li juzaw prodotti medicinali, u
jikkontribwixxu ghall-uzu sigur u effettiv ta prodotti medicinali. L-Agenzijatippjanali tidhol ghall-
implimentazzjoni u ghall-espansjoni ulterjuri tal dawn il-progetti biex tindirizzal-htigijiet |egidattivi
fl-2005. Bhala parti minn dan il-pjan:
v L-Agenzijatwettag xoghol addizzjonai sabiex twessa’ b'mod konsiderevoli I-iskop ori ginali
tal-bavi tad-data ta |-EuroPharmta informazzjoni dwar il-medicini kollha awtorizzati fl-
UE. Dan jippermetti lill-pubbliku in generali jikseb informazzjoni mill-bazi tad-data bil -
lingwi kallhakif ukoll jikseb iktar informazzjoni
v L-Agenzijatkompli tizviluppal-bavi tad-data ta |-EudraVigilance u zzid komponent gdid
dwar reazzjonijiet suspettati serji mhux mixtiega u mhux mistennija
v L-EMEA tippreparau tiddizinjawkoll bazi tad-data ta awtorizzazzjonijiet ghal manifatturau
certifikati ta prattikatajbata manifattura mehtiegataht id-Direttiva |-gdida dwar medicini
ghall-uzu tal-bniedem
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1 L-EMEA fis-Sistema Ewropea

1.1 1l-Bord ta’ Tmexxija

Din tkunl-ewwel senashihata attivitaghall-Bord ta Tmexxija bil-kompozizzjoni I-gdidatieghu
introdotta mill-legislazzjoni farmacewtika riveduta. 11-Kompozizzjoni shihatal-Bord ta’ Tmexxija tigi
kompl etata fl-2005 bil-hatrata’ erba membri mis-socjetacivili li jirrapprezentaw organizzazzjonijiet
ta pazjenti, tobba u veterinarji.

[1-Mira ghall-2005:

= [I-Monitoragg u I-facilitazzjoni ta |-implimentazzjoni tal-legislazzjoni |-gdidali taffettwal-
Agenzija, iz-zieda fit-trasparenzata |-attivitgjiet taghha, u I-provvizjoni ta’ rapporti u
opinjonijiet f'wagthom lill-istituzzjonijiet ta’ 1-UE
B’ zieda mar-responsabbiltgjiet tieghu fil-qgasam ta kwistjonijiet ta' budget, ippjanar u rappurtagg, il-
Bordta Tmexxijajwettag dawn il-kompiti importanti:
= |kompli ir-riflessjoni fuq il-finanzjament fit-tul ta 1-Agenzija u tan-network Ewropew tal-
medicini
»  Jadottaregoli ghall-implimentazzjoni tar-regolament gdid dwar drittijiet li ghandhom jithallsu
lill-EMEA
»  Jikkunsidra u japprova disposizzjonijiet immirati Ie/n disponibbiltaikbar tal-Bord ta’ Tmexxija
= Japprovat-trasparenza u l-istrategiji ta komunikazzjoni u |-politikareatatata’ -EMEA

= Jaghme monitoragg ta' I-uzu ta rizorsi mill-Agenzija kif ukoll ta’ [-implimentazzjoni tat-
tedlematikata |-UE uinzijattivi ohrata teknologijata I-informatika

»  Jadottaregoli ghall-implimentazzjoni tar-regolamenti tal-persunal
» |wettag andlizi u stimatar-rapport annwali ta’ attivita tad-Direttur Ezekuttiv ghall-2004

II-Bord ta’ Tmexxijajiltaga erba’ darbiet fl-2005:

Laggrat tal-Bord ta” Tmexxija fl-2005

[-10 ta Marzu id-29 ta’ Settembru

is26 ta Mgju il-15 ta Dicembru

1.2 L-Implimentazzjoni tal-legislazzjoni farmacewtika I-gdida

L-Implimentazzjoni tal-legislazzjoni farmacewtikal-gdida hija fost il-miri u l-prijoritgjiet principali
ta I-Agenzija ghall-2005. 11-Legislazzjoni |-gdidatintroduci bidliet fl-istruttura amminsitrattivata’ -
Agenzija, testendi |-gasamta’ applikazzjoni ta |-attivitgjiet ta’ I-Agenzija, issahhah |-attivitajiet
taghha fil-qasam ta’ provvizjoni ta pariri xjentifici lil kumpanniji, u tippermetti lill-Agenzijatipprovdi
sostenn amminsitrattiv u xjentifiku lil intraprizi zghar u ta’ dags medju.

I1-Qasamta’ applikazzjoni ta. medicini li ghalihom il-procedura ¢entralizzata hija obbligatorja huwa
estiz sabiex jinkludi kategoriji terapewtici godda. Barra minn hekk, il-procedura centralizzata hija
miftuha ghal kwalunkwe prodott iehor li jikkostitwixxi innovazzjoni sinfikanti jew li ghalih hemm
interess Komunitarju. 11-Qasam gdid ta’ applikazzjoni jinkludi medi¢ini li ghalihom m” hemmx bzonn
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ta ricetta, prodotti generici ta’ prodotti medicinali awtorizzati b’ mod ¢entrai, u prodotti medicinali
bijosi mili.

L-introduzzjoni ta’ proceduri goddali jsahhu s-sigurtata’ medicini ujiffacilitaw access ghal medicini
goddaikollhaimpatt sinifikanti fuq I-attivitgjiet ta’ [-Agenzijafl-2005. Dawn jinkludu |-
implimentazzjoni tal-kuncett ta' pjanijiet dwar il-gestjoni tar-riskju, kif ukoll proceduri ghal
vautazzjoni mghaggla, awtorizzazzjoni kondizzjonali w uzu kompassionali. Xi limiti ta’ zmien fil-
process ezistenti ta approvazzjoni kienu mgassra.

[I-mandat ta’ [-Agenzija ghad-disponibbilta u I-provvizjoni ta' informazzjoni huwa estiz. L-Agenzija
tippubblika u tikkomunika iktar informazzjoni dwar il-processi u l-attivitgiet taghha L-EMEA
tipprovdi iktar informazzjoni dwar prodotti medicinali li tawtorizza u tissorvdja. Din |-informazzjoni
ma tkunx bissiktar ac¢essibbli ghd pazjenti, professonisti fil-kura tas-sahha u ghall-pubbliku, izda
tigi miktuba wkoll b’ mod i jinftiehem mill-pubbliku.

I1-Legislazzjoni tipprovdi ghal rwal iktar attiv ta’ 1-Agenzija ' forainternazzjonali differenti fil-qgasam
ta |-armonizzazzjoni regolatorja. L-Agenzijatikkoopera b’ mod iktar attiv ma’ [-Ghagda Dinjijatas-
Sahha (WHO) u tipprovdi opinjonijiet dwar prodotti medic¢inali mahsuba biss gha swieq barral-UE.

Ezercizzjuta konsultazzjoni estensiva mal-partijiet interessati kollha fl-2004 dwar |-implimentazzj oni
ta I-ghgnuniet godda pprovda iktar dettallji dwar |-attivitgjiet specifici li ghandhom isiru. Parti mill-
legidazzjoni |-gdida diga dahlet fisssehh u giet implimentata. lzda hafna mill-attivitgjiet ta
implimentazzjoni jitwettqu u jigu ffinaizzati fl-2005 meta jidhlu fis-sehh id-disposizzjonijiet
legidlattivi li jifdal. L-Agenzijatintroduci f'fazijiet il-pakkett shih ta attivitgjiet u kompiti godda tul I-
2005 u |-2006.

Qieghda wkoll tigi zviluppatalegislazzjoni gdida fl-ogsmata medicini pedjatrici ul-inginerijata
tessut organiku; 1-Agenzijatikkontribwixxi ghal u taghmel monitoragg ta’ |-izvilupp taghhafilwaqt li
tistenna [-adozzjoni taghha fil-gejjieni.

L-Agenzijatippjanali tirrevedi |-istruttura organi zzazzjonali taghha sabiex tkun tista’ twettag ir-
responsabbiltajiet estizi taghha fl-ogsmata’ informazzjoni medika u I-provvizjoni ta’ sostenn u
incentivi ghal intraprizi zghar uta dags medju. Ghd dan il-ghan, I-EMEA twaqgaf zewg servizzi
godda fI-2005: settur ghall-informazzjoni medika u struttura ddedikata ghall-provvizjoni ta assistenza
lil intraprizi zghar uta dags medju.

1.3 Il-Mappa tat-triq ta’ I-EMEA lejn 1-2010

B'ziedama I-isfidi legidattivi, [-Agenzija qieghdawkoall tiffaccja zvilupp mghaggd fil-gasam tax-
xjenza u t-teknologija, kif ukoll bidliet ricenti fl-ambjent politiku. Sabiex thaddan kompletament |-
opportunitgjiet ipprezentati lilha, I-Agenzija, b’ziedama' I-implimentazzjoni tal-legislazzjoni I-gdida,
tippjanawkoall li timplimenta numru tal azzjonjiet li joriginaw mill-Mappatat-Trig ta’ |-Agenzijalgn
[-2010. L-Azzjonijiet jagghu taht numru ta’ ogsma, i jinkludu:

» Ir-Revizjoni tal-kwadru procedurali kurrenti ghall-val utazzjoni ta© medi¢ini, |-assigurazzjoni tal-
kwalitau livel mizjud ta® sostenn xjentifiku mill-Agenzija

» [t-Tishih tar-rwol ta I-Agenzija fil-qasam tas-sorvejanza u s-sigurta tal-medicini

» [t-Tigdidta sforzi ghall-assigurazzjoni ta’ disponibbiltata’ |-ahjar kompetenza xjentifika ghall-
valutazzjoni ta' prodotti medicinali permezz ta passi ghat-tishih ta’ ogsma fejn il-kompetenza
hijainsuffi¢jenti, specja ment fir-rigward ta’ teknologiji tal-gegjjieni, biex b'hekk, jissahhah in-
network Ewropew tal-medic¢ini u tizied il-kwalita u I-effi¢jenza generali tal-hidmatieghu

= L-Istimoluta ricerkauinnovazzjoni fil-qasamta medicini, terapiji uteknologiji li geghdin
jitfaccaw b’ sostenn ghall-istrategijata’ Lisbona ghal ti gdid ekonomiku, so¢jali u ambjentdi, il-
konkluzjonijiet tal-Kunsill ghal Kompetittivitatat-22 ta’ Settembru 2003, ir-rizoluzzjonjiet tal-
Kunsill tas-Sahhata' |-1 ut-2 ta’ Di¢cembru 2003 u r-rakkomandazzjonijiet tal-G10

» Follow-up ta inizjattivi ghat-titjib ta’ trasparenza u I-provvizjoni ta informazzjoni ¢ara u li
tinftiechem lil pazjenti, professjonisti fil-kura tas-sahha u lill-pubbliku
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It-Tishih tal-kollaborazzjoni internazzjonali ta’ |-Agenzija

Inizjattivi spjegati fil-Mappa tat-Triqta 1-Agenzija flimkien ma’ |-implimentazzjoni tal-legislazzjoni
farmacewtikal-gdida jikkontribwixxu iktar ghat-tishih ta’ sstema regolatorja Ewropea effettivau
robusta

1.4

In-network Ewropew tal-medi€ini

Xeriet:

In-Network Ewropew tal-medicini jiffaccja opportuntigjiet importanti kif ukoll sfidi li jirrizultaw
minn zviluppi palitici, istituzzjondli, legislattivi u xjentifici; dawn ta’ 1-ahhar, partikolarment,

L-Imsiehba tan-network Ewropew tal-medicini stabbilixxew ghalihom infushom miraimportanti
ghat-titjib fil-kwalita generali tas-sistemaregolatorjata’ I1-UE. Dik li titwassal kompetenza
xjentifikata' I-oghla kwaita u sistemarobustata assigurazzjoni tal-kwalita

L-Awtoritgiet nazzjonali kompetenti ta |-Istati Membri jircievu madwar 30% tal-budget totali
ta’ 1-Agenzijafl-2005 ghal servizzi ta va utazzjoni xjentifika u spezzjoni mwettqa ghal [-EMEA.
It-total fl-2005 huwa mistenni jilhaq € 33,498,000

II-Mira:

It-titjib fil-kwalita generali tas-sistemaregolatorjata |-UE permezz tad-disponibbiltata
kompetenza xjentifikata’ kwalita gholjau sistema adegwatata assigurazzjoni tal-kwalita,
f'kollaborazzjoni mill-grib ma awtoritajiet nazzjonali kompetenti

Inizjattivi principali sabiex tintlahag il-mira:

1.5

It-tmexxijata ppjanar kongunt ghall-gestjoni ta [-implikazzjonijiet ta' rizord li jirrizultaw mil-
legislazzjoni farmacewtika l-gdida, I-introduzzjoni ta teknologiji godda u z-zi eda fin-numru ta
provvedituri ta rizorsi xjentifici

Ir-Revizjoni tad-dokument ta' 1-1997 ‘ Dikjarazzjoni tal-principji’ i jistabilixxi |-principji bazici
tas-shubija bgn |-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-EMEA (li jinkludi I-kuntratt standard
biex jinghataw servizzi xjentifici uta spezzjoni)

L-lzvilupp u I-implimentazzjoni ta' sistemata referenza ta |-UE, zvilupp ta' sistemi ta
assigurazzjoni ta-kwalita ghal kumitati xjentifici u sistema mtgjjbata’ revizjoni minn pari
Implimentazzjoni ta l-istrategijata’ |-UE ghd-gestjoni tar-riskju

L-lIzvilupp ta |-istrategiji ta tragparenza u komunikazzjoni ta’ I-UE flimkien mal-Kapijiet tal
Agenziji tal-Medi¢ini

It-Trasparenza u I-komunikazzjoni fin-network Ewropew

Il-legislazzjoni farmacewtika l-gdidatat lill-EMEA u lin-network Ewropew in generali mandat usa
ghaz-zieda fit-trasparenzata’ |-attivitagjiet taghha

Bhdarizultat ta' I-inizjattivi fil-gasam tat-trasparenza u I-komunikazzjoni, pazjenti, professonisti fil-
kuratas-sahha, id-dinjata |-akkademici, socjetgiet ta studjuzi, [-industrija farmacewtika u partiji et
interessati ohra jkolhom acéessiktar malgjr, u iktar facli gha firxausata informazzjoni li tirrigwarda
[-attivitgjiet u n-network ta 1-Agenzija. Strategiji u politikali ghandhom X’ jagsmu ma’ danjigu
ppreparati fl-2005.

II-Mira:
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= |z-ziedafil-livell ta' trasparenzata |-Agenzijauta I-ativitagjiet tan-network Ewropew.
Inizjattivi principali sabiex tintlahag il-mira:

= |t-Twaqqif ta gruppta hidmamal-Kapijiet ta’ |-Agenziji tal-Medicini sabiex jigu ndirizzati
kwistjonijiet ta politikata trasparenza u komunikazzjoni tan-network

= |l-Preparazzjoni ta strategiji ta trasparenza u komunikazzjoni u politikarelatatali tistabilixxi
liema, kif u metatigi ppubblikata I-informazzjoni

» Implimentazzjoni kontinwata mizuri ta politikata trasparenzata |-EMEA adottati mill-Bord
ta Tmexxijaf Ottubruta’ [-2003 li ghandhom X’ jagsmu ma’ rapporti Ewropej pubblici ta
valutazzjoni, informazzjoni dwar proceduri ta referenzi, attivitgjiet relatati ma spezzjonijiet,
gabriet fil-qosor dwar lagghat, gabriet fil-qosor ta’ opinjonijiet, u dokumenti ta’ mistogsijiet u
twegi biet

* |Interazzjonijiet biex jinkiseb progress ma’ |-industriji ta medi¢ini innovattivi, dawk minghajr
bzonntd ricettau generici

= L-lzvilupp ulterjuri tal-website ta’ I-EMEA, b'mod partikolari fgfn ghandu x’ jagsam titjib fl-
access ghal informazzjoni ghall-pubbliku. Gha dan il-ghan tkun maghmula possibbli
navigazzjoni multilingwistika kif ukoll li jitjiebu I-prezentazzjoni, il-facilita ghall-uzu u
strumenti ta' tfittxija

1.6 Istituzzjonijiet ta’ I-UE, agenziji u imsiehba internazzjonali

Xegriet:

= ||I-Kooperazzjoni fil-gasam tas-sahha pubblika ma’ istituzzjonijiet u agenziji xjentifici u
regolatorji ohrafil-livell ta [-Unjoni Ewropea tizviluppaiktar bhalarizultat tar-
responsabbiltajiet mizjuda moghtijalill-Agenzija mil-legislazzjoni farmacewtika Ewropeal-
gdida

=  Tkabbir anti¢ipat ta’ I-Unjoni Ewropea fl-2007

»  Globalizzazzjoni teknol ogika, industrijali u regolatorja mizjuda, u l-htiega ghal attivitgiet ta
armonizzazzjoni globali

= L-Interess minn madwar id-dinjafix-xoghol ta I-EMEA u fis-sistema Ewropea huwa mistenni
jizdied, partikolarment warat-tkabbir tas-sistema sabiex jigu inkluzi 28 pgjiz ta’ 1-UE u taz-
ZEE(EEA)-EFTA

»  Ziedafil-kooperazzjoni bilaterali mal-Food and Drug Administration ta |-Istati Uniti waral-
iffirmar ta’ arrangamenti ta’ kunfidenzjalita f’ Settembru ta’ 1-2003 u I-ftehim simili propost
mad-Dipartiment ta' I-Agrikolturata I-Istati Uniti ghal certi klassijiet ta@ medi¢ini veterinarji

Inizjettivi principali f’ dan il-gasam:
= Sostenn kontinwu ghal osservaturi minn pajjizi kandidati

* Rdazzjonijiet ul-iskambjuta informazzjoni mal-Kumitat dwar I-Ambjent, is-Sahha Pubblika u
s-Sigurtata I-1kd tal-Parlament Ewropew. II-Kumitat huwa mistenni jzur I-EMEA fI-2005

»  Kollaborazzjoni kontinwa mad-Direttorat Generali ghall-Intrapriza dwar |-izvilupp tal
legislazzjoni li tirrigwarda medicini pedjatrici, I-inginerijata tessuti organici u l-provvizjoni ta
informazzjoni lill-pubbliku

» Kollaborazzjoni kontinwa mad-Direttorat Generali ghall-Protezzjoni tas-Sahha u tal-K onsumatur
dwar theddid bijologiku u mard infettiv, u t-twaqqif ta kollaborazzjoni mas-Centru Ewropew
ghall-Prevenzjoni u l-Kontroll tal-Mard li ghadu kemm twagqaf
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»  Kontribuzzjoni lgn ativitajiet introdotti mid-Direttorat Generdi ghar-Ri¢erkali jirrigwardaw
terapiji li geghdin jitfaccaw u prodotti medicinali gha mard rari u ghal pajjizi li geghdin
jizviluppaw

= t-Twaqaif ta' relazzjonijiet effettivi ta hidmama' I-Awtoritd Ewropea ghas-Sigurtata’ |-1kel

= Kontribuzzjoni lgn attivitgjiet tac-Centru Ewropew ghall-Monitroagg tad-Drogi u d-Dipendenza
fuq id-Droga permezz ta’ kontribuzzjoni estiza ghal azzjonijiet kongunti ta 1-UE

»  Implimentazzjoni tal-funzjoni ta’ informazzjoni minnta’ I-ewwd u kooperazzjoni mad-
Direttorat Ewropew ghall-Kwalitata-Medicini dwar il-programm ghat-tehid ta’ kampjuni u
ttestjar ta’ prodotti awtorizzati b’ mod centrali

= Xogho ma |-imsiehbatradizzjondi ta’ I1-Agenzija dwar |-armonizzazzjoni trilaterali, bejn I-UE,
il-Gappun u |-Istati Uniti ta’ I-Amerika, ta htigijiet regolatorji ghal medi¢ini ghal uzu tal-
bniedem u veterinarji (ICH u VICH)

= ||I-Kontinwazzjoni ta’ xoghol ma |-Ghagda Dinjijatas-Sahha u |-Ghagda Dinjija ghas-Sahha ta
[-Annimai (OIE), u partecipazzjoni ' forainternazzjonai ohra. L-Implimentazzjoni tal-linja
gwida dwar id-disposizzjoni ta’ opinjonijiet xjentifici fil-kuntest tal kooperazzjoni mal-WHO

* Implimentazzjoni ta pjanta azzjoni ghal kollaborazzjoni bgn|-EMEA u |-Food and Drug
Administration ta’ |-Istati Uniti taht I-arrangamenti ta’ kunfidenzjalita, u monitoragg mill-grib ta
[-azzj onijiet kollha mnizzla f’ dan il-pjan

1.7 ll-Governanza Korporattiva - sistema ta’ gestjoni integrata

Is-Sistemi ta' gestjoni uta kontrall intern huma parti mill-governanza korporattivata’ I-EMEA u
huma kkonsolidati f'sistemata gestjoni integrata fl-EMEA.

L-Agenzijatahdem sabiex timplimenta s-sistemata gestjoni integrata tal-kwalita miftiehma mill-Bord
ta’ Tmexxija fl-2004. Dan jinkludi titjib kontinwu fil-processi u relazzjonijiet taghha ma msiehbafin-
network Ewropew. ll-kapacitata verifikainternata I-Agenzijativverifika perjodikament processi
ewlenin, fuq il-bazi tal-prijoritajie, il-livell ta’ riskju assocjat mal-processi, u r-rizultati ta’ verifiki
precedenti.

Is-Sistemata’ verifiki integrati hija kkumplimentata mix-xoghol ta-Kumitat K onsultattiv ta Verifika
ta’ 1-Agenzija. 11-Kumitat kien stabbilit provvizorjament fl-2004 u jkun kompl etament operazzjonali
fI-2005. Tkun introdotta pro¢edura pubblika miftuha ghal-hatrata’ membri tal-Kumitat K onsultattiv
ta’ Verifika fl-2005.

FI-2005, il-Grupp ta’ Gestjoni Integrata tal-Kwalita/ta Verifikaikollu wkoll rwol ta' tahrig u
koordinazzjoni fis-sistemata referenzata I-UE, li jinvolvi |-awtoritgjiet nazzjonali kompetenti tan-
network Ewropew ta-medicini.
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2

Medicini ghall-uzu tal-bniedem

Prijoritajiet ghal medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem fI-2005:

It-Thejijata proceduri godda necessarji ghall-implimentazzjoni tal-legislazzjoni farmacewtikal-
gdida (approvazzjoni kondizzjonali, valutazzjoni mghaggla, uzu kompassjonali, opinjonijiet ghal
prodotti medi¢inali mhux imgieghda fis-suq fl-UE (f’ kollaborazzjoni mal-WHO), gruppi
xjentifici konsultattivi, il-qasam ta’ applikazzjoni estiz tal-procedura centralizzata, ecé.)

L-lzvilupp ta' proceduri gha uzu iktar sistematiku u ripetut ta pariri xjentifici u assistenza ghall-
protokoll tul I-izvilupp ta’ prodotti, partikolarment ghal mard rari u terapiji godda

It-Thejija ta proceduri w it-twaqqif ta struttura dedikata sabiex tipprovdi sostenn ghal intraprizi
7zghar uta dags medju

It-Twaqqif ta’ gruppi Xjentifi¢i konsultattivi, b’ mod partikolari ghal ogsma terapewtici
obbligatorji tal-procedura centralizzata

I1-Preparazzjoni ghas-sottomissjoni ta applikazzjonjiet ghal prodotti medicinali bijosimili,
generi¢i uli ghalihom m’ hemmx bzonnta' ricetta

L-lzvolgiment tal-fazi inizidi tal-pjan ta’ implimentazzjoni ghall-Mappatat-Triqta I-EMEA Ign
[-2010 fir-rigward ta’ medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem

L-lzvilupp ulterjuri ta I-istrategija ghall-gestjoni tar-riskju ta’ I-EMEA, b'mod partikolari fir-
rigward tal-kuncett ta’ pjanijiet ghall-gestjoni tar-riskju u implimentazzjoni ulterjuri ta-progett
EudraVigilance, li jinkludi r-rappurtagg ta' reazzjonijiet mhux mixtiega ghall-medicini fi provi
Klinici

L-1zvilupp ta’ strumenti ghal-provvizjoni ta’ informazzjoni lil pazjenti u lil profesgonisti fil-kura
tas-sahha, U t-tishih ta interazzjoni mal-partijiet interessati ta’ [-Agenzija

L-Assigurazzjoni ta operazzjoni ta’ kwalita gholjafl-attivitgiet principai permezz ta’ tmexxija
effettivata’ [-ammont tax-xoghol dejjemjizdied u asservanzata-limiti ta© zmien regolatorji
mnaggsa ghal ativitgiet ta' qabel u waral-awtorizzazzjoni

It-Tishih tal-kuncett ta' gestjoni tac-¢iklu tal-hgjjau ta’ konsistenza xjentifika

I1-Kontribuzzjoni ghal strategiji ta® sahha pubblikata’ 1-UE, li jinkludu dawk li ghandhom
X'jagsmu ma pandemiji ta’ influwenza, prodotti bl-inginerijata tessuti organic¢i u medicini
pedjatriéi
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2.1 Prodotti medic¢inali Itiema

Prodotti medicinali Itiema huma mahsuba ghad-djanjozi, il-prevenzjoni jew it-trattament tal
kondizzjonjiet Ii jheddu I-hgjjajew huma kronikament debilitanti u li majaffettwawx iktar minn
hamsa minn kull 10,000 persuna fil-K omunita Ewropea, jew meta ghal ragunijiet ekonomi¢i dawn il-
medi¢ini makienux jigu zviluppati li kieku ma kienx hemm incentivi.

I1-fond Komunitarju specjali (‘il-fond ghal medicini Itiema’) isostni applikazzjonijiet addizzjonali
godda u assistenza ghall-protokoll, kif ukoll |-attivitgiet tal waral-awtorizzazzjoni li huma necessarji
minhabba n-numru dgjjem jizdied ta’ prodotti medicinali Itiema b’ awtori zzazzjonijiet Komunitarji

ghal tgeghid fis-sug. lI-fond ghd medi¢ini Itiemaallokat mill-awtorita tal-budget ta’ [-Unjoni Ewropea
ghall-2005 jammonta ghal € 3,700,000.

Sabiex jintlahhqu |-istennijiet tal sponsors u organizzazzjonijiet tal-pazjenti, u filwagt |i jittiehed in
konsiderazzjoni il-livell tal-fond gha medi¢ini Itiema, huwa propost, in linja mar-
rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat dwar Prodotti Medicinali Ltiema (COMP), li I-livel ta tnagaista
drittijiet jipprovdi incentiv massimu tul il-fazi ta’ zvilupp u registrazzjoni, u ghandu jkopri:

= 100 % tad-drittijiet ghal assistenza ghall-protokoll

= 50 % tad-drittijiet ghal applikazzjonjiet inizjali ghal awtorizzazzjonijiet ghal tgeghid fis-suq u

spezzjonijiet
50 % tad-drittijiet ghal applikazzjonijiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni u drittijiet annwali

Applikazzjonijiet ghall-ikklassifikar (Dehlin)
2005 | 85
N —
2003 | : : : : 87
0 2IO 4IO 6IO 8IO 1(I'JO 120

Opinjonijiet dwar I-ikklassifikar (Hergin)

2005 : : :|61
2004 | I I I |§79
2003 | | 545

0 2lo 4lo 6IO slo
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Xeriet:

L-Applikazzjonijiet ghall-ikklassifikar ta prodotti bhala medi¢ini Itiema huma mistennija
jibaghu stabbli fil-livell ta’ gabel 1-2004 b’ 85 applikazzjoni fl-2005

L-Ammont tax-xoghol wara |-ikklassifikar mistenni jizdied b’ 35 % (in-numru ta’ prodotti
medicinali ikklassifikati bhala Itiema kien 246 fl-ahhar ta 1-2004)

I1-Gestjoni u follow up ta bejn wiehed uiehor 175 rapport annwali li ghandhom jigu sottomessi
fl-2005 ghal prodotti medi¢inali ikklassifikati bhalaltiema

Iktar prodotti medi¢inai Itiemajilhqu I-istadju ta awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-sug.
Ghaldagstant, issir iktar follow up u valutazzjoni ta’ kriterji ta klassifikazzjoni fil-hinta |-
awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-suq

Applikazzjonijiet ghall-ikklassifikar huma mistennijajinkludu terapiji iktar kumplessi li geghdin
jitfaccaw

I-Miri:

It-twettieq ta’ ikklassifikar ta' kwalita gha prodotti medicinali Itiema u attivitgjiet relatati ul-
osservanzatal-limiti tal zmien regolatorji

L-indikatur ta' prestazzjoni ghal dinil-mirahuwal-percentwali ta applikazzjonijiet ivvalutati fil-
limituta zmienta 90 jum. II-mirahijali 100% ta |-applikazzjonijiet jigu vvautati f dan iz-
zmien

It-Titjib fit-trasparenza u I-provvizjoni ta' informazzjoni li ghandha x’ tagsam ma |-ikklassifikar
lil pazjenti ulil partijiet interessati ohra

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

Titjib kontinwu fil-procedurata’ ikklassifikar

It-Thejjijata proceduri ghall-val utazzjoni u I-va utazzjoni mill-gdid ta® prodotti hames snin
waral-ikklassifikar w/jew tnehhija taghhom mir-registru Komunitarju

Sostenn lill-Kummissjoni ghall-preparazzjoni tar-rapport taghha dwar il-hames snin ta
esperjenza wara |-implimentazzjoni tar-regolament dwar prodotti medicindi ltiema
L-Implimentazzjoni ta inizjattivi ta trasparenza fil-procedurata ikklassifikar f’ koordinazzjoni
ma organizzazzjonijiet tal-pazjenti

[1-Hrug iktar mghaggel tal-gabra fil-qosor ta' [-opinjoni wara d-decizjoni tal-Kummissjoni
permezz ta konsultazzjoni mtejbama organizzazzjonijie tal-pazjenti

2.2 Pariri xjentifi€i u assistenza ghall-protokoll

Dintirrigwarda l-provvizjoni ta’ pariri xjentifici u assistenza ghall-protokoll lil sponsors tul ir-ricerka
ul-izvilupp ta prodotti medicindi. I1-Pariri xjentifi¢ci humagasamta’ prijorita ghall-EMEA u huma
pprovduti fi kwal unkwe aspett ta’ ricerka u zvilupp li ghandhom X’ jagsmu mal-kwalita, s-sigurtajew
I-effikacjata prodotti medicinali. Barra minn hekk, I-Agenzijatipprovdi pariri lil sponsorsta
medicini kklassifikati bhda ltiema. Dawn il-pariri huma pprovduti fil-formata assistenza ghall-
protokall li tista® wkoll tinkludi parir dwar il-benefi¢éju sinifikanti ta' prodott.
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Talbiet ghal pariri xjentifici u assistenza ghall-

; protokoti(Dehtim)
—37 I
2
005 |90
5 : :
o K . .
00 187
2003 79
0 20 40 60 80 100

B Assistenza ghall-protokoll u talbiet ta’ follow up

O Pariri xjentifici u talbiet ta’ follow up

Pariri xjentifici u assistenza ghall-protokoll
iffinalizzati (Hergin)

I—
2005 | 85
I 3 :
2004 ] 7
B2 : :
2003 | 75
0 20 40 60 80 100

B Assistenza ghall-protokoll u follow-up

iffinalizzati o .
O Pariri xjentifici u follow up iffinalizzati

Xeriet:

»  Ziedakontinwa fin-numru ta’ talbiet ghal pariri xjentifi¢i u talbiet ta follow up hekk kif I-
isponsorsisiru iktar konxji mill-benefi¢éji taghhom

» Ziedafin-numruta tabiet ghal assistenza ghall-protokoll inlinjama zieda fin-numru tal
prodotti medicinai kklassifikati bhalaltiema u abbazi tar-rakkomandazzjoni li tinghata mill-
COMP meta ssir il-klassifikazzjoni sabiex tinkiseb assistenza ghall-protokoll

=  L-Ammont generali tax-xoghol ghandu jizdied meta pparagunat ma’ 1-2004
I1-konsegwenzi tal-legisl azzjoni farmacewtika l-gdida

I1-legislazzjoni |-gdidatistabilixxi [-bazi legali u responsabbiltajiet mizjuda ghall-Agenzija fil-
gasam tal-pariri xjentifici. 1d-Direttur Ezekuttiv huwa responsabbli mit-twaqqif ta strutturi u
proceduri amministrattivi f' konsultazzjoni ma’ kumitati xjentifici li jippermettu I-izvilupp ta
pariri ghal intraprizi, partikolarment fir-rigward ta terapiji godda, dwar it-twettieq tat-testijiet u I-
provi varji necessarji sabiex juru I-kwalita, is-sigurtau I-effikacjata’ prodotti medicinali. Ghal
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danil-ghan, il-CHMP diga sstabilixxa Grupp ta’ Hidma dwar Pariri Xjentifici (SAWP) li ghandu
bissir-responsabbiltali jipprovdi pariri xjentifici lill-intraprizi.

I-Miri:

L-Implimentazzjoni tal-htigijiet legidattivi godda fil-gasam tal-pariri xjentifici

I1-Provvizjoni ta pariri xjentifici u assistenza ghall-protokoll ta’ kwaditalil applikanti u I-
osservanzatal-limiti ta zmien definiti

L-indikatur tal prestazzjoni ghal din |-attivita huwa z-zmien medju ben il-bidu tal-procedura u |-
approvazzjoni ta l-ittrata parir. lI-mirahijali |-prestazzjoni tkun tajba dags jew ahjar minn dik
tas-sena precedenti

It-Titjib fil-procedurata’ pariri xjentifici u l-inkoraggiment ta’ I-uzu taghhatul i¢c-¢iklu ta’ hajja
ta prodotti medicinali, inkluza |-fazi ta. waral-awtorizzazzjoni. Il-mirahijali I-applikanti kollha
fil-gasam ta teknologiji u terapiji goddajigu inkoraggiti sabiex jiréievu pariri xjentifici
I1-preparazzjoni gha l-provvizjoni ta sostenn specjalizzat lill-intraprizi zghar uta dags medju

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

L-lzvilupp ta proceduri ta’ pariri xjentifici in linja mal-legislazzjoni I-gdida, inkluzi proceduri
ghal sostenn partikolari ghall-intraprizi zghar uta dags medju u gha terapiji li geghdin
jitfaccaw

L-Involviment mizjud ta esperti esterni kemm dwar mard komuni kif ukoll dwar mard rari
It-Titjib fil-koordinazzjoni ma gruppi ta hidmatal-CHMP u gruppi xjentifici konsultattivi
L-Implimentazzjoni ta’ programm pilota ghal pariri xjentifici paralleli mal-Food and Drug
Administration ta’ I-Istati Uniti u l-monitoragg ta’ |-effettivitatieghu

Monitoragg kontinwu ta |-impatt ta’ pariri xjentifici fuq ir-rizultat ta® applikazzjonijiet gha
awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-sug u analizi bhala parti mill-bazijiet tad-data ta’ memorja
xjentifika u pariri xjentifici

II-Grupp ta’ Hidma dwar Pariri Xjentifi€i

Warat-twaqqif ta grupp ta® hidma permanenti dwar pariri xjentifici, fl-2005 jigu introdotti modifiki
fl-istrutturi u I-pro¢eduri amministrattivi tieghu. Jigu organizzati hdax-il lagghali jdumu mill-ingas
jumen. Dan jippermetti iktar hin ghal diskussioni ma kumpanniji li jitolbu parir, ghal preparazzjoni
ta’ konkluzjonijiet gabel lagghat tal-CHMP, u ghall-provvizjoni ta pariri u assistenzaiktar maajr il
SpONSors.
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2.3 Valutazzjoni inizjali

Il-fazi ta va utazzjoni inizjali tkopri numruta attivitgjiet ta’ I-EMEA li jibdew b’ diskussonijiet tal
gabd is-sottomissioni ma’ applikanti fil-gejieni, johaddu ghal val utazzjoni mill-Kumitat ghal-
Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu tal-Bniedem (CHMP), sal-ghoti mill-Kummissjoni Ewropeata |-
awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-sug. L-EMEA tippubblika rapport Ewropew pubbliku ta’ valutazzjoni
(EPAR) ladarba tkun ittiehdet id-Decizjoni tal-K ummissjoni.

Applikazzjonijiet ghal valutazzjoni inizjali (Dehlin)

2005 i '
2004 4:11
2003 32

0 20 40 60

O Applikazzjonijiet ricevuti (medicini mhux Itiema)
B Applikazzjonijiet ricevuti (medicini ltiema)

Xeriet:

In-numru ta applikazzjonijiet inizjali ghal awtorizzazzjoni ghd tgeghid fis-sug huwa mistenni
jistabilizza ruhu f1-2005. Xi ragunijiet ghd dan jinkludu:

= |l-gasamta applikazzjoni estiz tal-procedura centralizzatajigi implimentat fir-raba kwart ta’ 1-
2005 ujirrizulta f’zieda minima fin-numru ta® applikazzjonijiet

»  Humaantic¢ipati iktar prodotti bijosimili fl-2005 meta pparagunat ma’ 1-2004

» In-numruta applikazzjonijiet gha awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-sug ghal prodotti medicinali
[tiema huwa mistenni majinbidilx u jibga 10 applikazzjonijiet

Huma mi stennija applikazzjonijiet fil-kuntest ta’ kooperazzjoni mal-WHO fgn [-EMEA tiga tigi
mitluba tipprovdi opinjoni dwar prodotti medi¢inali mahsuba eskluzivament ghal swieq barral-
Komunita.

I1-konsegwenzi tal-legislazzjoni farmacewtika l-gdida:

I1-htigijiet goddajinkludu t-thejijatad proceduri ghal awtorizzazzjonijiet kondizzjonali ghal
tgeghid fis-sug, valutazzjoni mghaggla, uzu kompassjonali u gha opinjonijiet dwar prodotti
medi¢inai mahsuba ghal swieq eskluzivament barral-UE (f' kollaborazzjoni ma-WHO). |z-
zmien li fih ghandha titwassal |-opinjoni lill-Kummissjoni Ewropea tnaggas konsiderevol ment u
dan jitlob revizjoni sostanzjali tal-processi ta waral-opinjoni tal-kumitat xjentifiku.

Barra minn hekk, il-legislazzjoni I-gdidatimmirali tghin lill-intraprizi zghar uta’ dags medju
sabiex ikollhom access ghall-procedura centralizzata. Ghal dan il-ghan, [-Agenzijatipprepara
sabiex timplimenta disposizzjonijiet li jirrigwardaw it-tnagqis fid-drittijiet, id-diferiment tal-hlas
ta drittijiet, sostenn ghat-traduzzjoni ta’ informazzjoni medika, u ass stenza amminsitrattivalil
dawn |-intraprizi.

I-Miri:
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L-Implimentazzjoni tal-htigijiet legislattivi 1-godda fil-gasam tal-val utazzjoni inizjali

It-titjib fil-konsistenza xjentifika u regolatorja ta’ opinjonijiet, I-osservanzatal-limiti ta’ zmien
regolatroji, u t-tkomplijatat-tishih ta’ [-operazzjoni tal-procedurainizjdi ta’ val utazzjoni

L-indikatur ta' prestazzjoni ghal dinil-mirahuwal-perc¢entwali ta® prodotti vval utati fil-limitu
ta’ zmien regolatorju ta’ 210 gurnata. 11-mira hija100% ta' 1-applikazzjonijiet

I1-preparazzjoni ghall-provvizjoni ta incentivi ghal intraprizi zghar u ta’ dags medju
L-indirizzar ta htigijiet specifici ghal teknologiji godda

I1-provvizjoni ta informazzjoni dwar il-prodott f’ wagtha u li tinftiehem lil pazjenti u lil
professjonisti fil-kura tas-saliha

Indikaturi ta prestazzjoni ghal din il-mira huma:

o il-percentwali ta gabriet fil-qosor ta' opinjoni ppubblikati fiz-zmien metatigi
ppublikata l-istqarrija ghall-istampa wara |-laggha tal-CHMP. 1l-mira hija 90% ta -
gabriet fil-qosor ippubblikati fiz-zmien ta’ I-istqarrija ghall-istampa

0 percentwali tar-rgpporti Ewropg pubblici ta valutazzjoni ppubblikati fi zmien 14-il
jum wara d-decizjoni tal-Kummissioni. Il-mirahijali jigu ppubblikati 80% ta’ I-
EPAR fil-limituta’ zmien

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

Preparazzjoni sabiex jigu nkluzi ogsma terapewti¢i obbligatorji godda fil-gasam ta
applikazzjoni td-procedura centralizzata

Introduzzjoni ta-proceduri goddali gejjin kif previst fil-legislazzjoni 1-gdida: awtorizzazzjoni
kondizzjondi ghal tqeghid fis-suq, val utazzjoni mghaggla u uzu kompassjondi

Preparazzjoni ghal sottomissjoni progressivata’ applikazzjonijiet gha terapiji li geghdin

ta ricetta u generidi

Revizjoni ta proceduri kurrenti, li jinkludu |-inkorporazzjoni ta’ limiti tal zmien imnaggsa minn
30 sa 15-il jum biex jigu kkomunikati opinjonijiet lill-Kummissjoni

It-Twagqif ta’ gruppi xjentifici konsultattivi fl-ogsma terapewtici obbligatorji |-godda
L-Implimentazzjoni ta disposizzjonijiet legidattivi fir-rigward ta’ incentivi finanzjarji ghal
intraprizi zghar uta dags medju u l-holgienta’ servizz dedikat fl-Agenzija

Id-Definizzjoni tal-kriterji ta digibbilta ghall-estensjoni ta’ eskluzivita tad-data kif previst fil-
legislazzjoni farmacewtikal-gdida

Tishih u manutenzjoni ulterjuri tas-sistemata assigurazzjoni tal-kwalita fir-rigward tal-gestjoni
ta’ proceduri u attivitgjiet tal-CHMP

geghdin jitfaccaw
L-Implimentazzjoni tal-processta ikklassifikar ta’ prodotti fuqil-linjata’ demarkazzjoni

[1-Pubblikazzjoni ta’ gabriet fil-qosor ta' opinjoni u EPAR, flimkien ma’ I-informazzjoni dwar il-
prodatt, fil-lingwi uffi¢jali kollhata I-UE wara d-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropeali taghti
awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-suq

It-Thejjijata processi ghall-preparazzjoni tal gabriet fil-qosor ta EPAR miktuba b’ mod li
jinftiehem mill-pubbliku

It-Thejijata procedura ghall-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni dwar |-irtirar ta applikazzjonijiet
u r-rifjut ta. awtorizzazzjonijiet Komunitarji gha tgeghid fis-suq
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Fajls Pringipali tal-Plazma u Fajls Prin¢ipali ta’ I-Antigen ghat-Tilgim

Fajls Prircipali td-Plazma (PMF) u Fajls Principali ta [-Antigen ghat-tilgim (VAMF) huma
dokumenti separati mid-dossier ghal awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-suq. 1¢-¢ertifikazzjoni ta dawn
il-Fgjls Principali f'sistema ana oga ghall-procedura ¢entrali zzata twassal ghall-hrug mill-EMEA ta
certifikat ta konformita mal -1egislazzjoni Komunitarja li huwa validu fil-K omunita Ewropea kollha.

Proceduri gha¢-certifikazzjoni ta& PMF u VAMF kienu implimentati fl-2004. Wara |-ewwel
applikazzjonijiet PMF ricevuti fl-2004, huma mbassra seba’ applikazzjonijiet ghall-2005. Huma wkoll
mistennija varjazzjonijiet ghd certifikati ta@ konformita. L-Ewwel ghaxar applikazzjonijiet VAMF
ghandhom ikunu ri¢evuti fl-2005.
[1-Miri uinizjattivi principai:

» [I-Vautazzjoni ta dossiers PMF u VAMEF fil-limiti ta’ zmien stabbiliti fil-legidazzjoni

= [I-Monitoragg tal-proceduri ta' va utazzjoni ghal PMF uVAMF, u r-revizjoni tal-proceduri
abbavi ta |-esperjenza ggwadanjata

2.4 Attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Attivitgjiet ta waral-awtorizzazzjoni jirrigwardaw varjazzjonijiet, estensjonijiet tal-linjau
trasferimenti ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-sug. Varjazzjonijiet gha awtorizzazzjonijiet ghal
tgeghid fis-suq jistghu jew ikunu bidliet minuri (tip 1A jew I1B) jew magguri (tip 11).

Applikazzjonijiet ricevuti (Dehlin)
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O Applikazzjonijiet ghal estensjoni tal-linja
B Applikazzjonijiet ghal varjazzjoni tat-tip Il
O Applikazzjonijiet ghal varjazzjoni tat-tip |

EMEA programm tax-xoghol 2005
EMEA/121583/2005/mt/Finali Pagna 18/88




Opinjonijiet adottati (Hergin)

15 X X ; X X :
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O Opinjonijiet dwar estensjoni tal-linja
B Opinjonijiet dwar varjazzjoni tat-tip Il
O Opinjonijiet dwar varjazzjoni tat-tip |

Xeriet:

»  Ziedakontinwa fin-numru kemm ta’ varjazzjonijiet tat-tip | kif ukoll tat-tip Il hija anticipata
minhabba z-zieda kumul attiva fin-numru ta’ awtorizzazzjonijiet moghtija ghd tgeghid fis-sug.
Jizviluppaw attivitgjiet ta’ waral-awtorizazzjoni dwar ¢ertifikazzjoni inizjali ta' fagjls principali
ta plazmau fgls principai ta’ antigen ghat-tilgim.

» Diniz-ziedatigi nfluwenzata mill-klassifikarivedutata’ varjazzjonijiet u l-istatus ta
implimentazzjoni tal-legislazzjoni Komunitarjal-gdida dwar i¢-certifikazzjoni ta’ fajls principali
ta plazmau fgls prin¢ipali ta’ antigen ghat-tilgim

I-Miri:

» |z-ziedafil-kwalita u I-konsistenza regol atorja u xjentifika tal-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet
ghal estengjonijiet tal-linja, varjazzjonijiet fi u trasferimenti ta’ awtorizzazzjonijiet ghal tgeghid
fis-sug, u osservanzatal-limiti ta’ zmien regolatorji

L-Indikatur ta' prestazzjoni gha dinil-mirahuwal-percentwali ta’ applikazzjonijiet ivval utati fil-
limitu ta’ zmienta 30, 60 jew 90 jum (skond il-procedura). IlI-mira hijali 100% ta’ |-
applikazzjonijiet jigu vvalutati f'dan il-limituta zmien

= [ttitjib fil-provvizjoni ta’ informazzjoni fil-fazi ta® waral-awtorizzazzjoni skond il-1egislazzjoni
[-gdida dwar il-varjazzjonijiet

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

» Revizjoni ta-proceduri kurrenti, li tinkludi I-inkorporazzjoni ta' limiti ta’ zmien imnaggsa minn
30 sa 15-il jum li fihom jigu kkomunikati opinjonijiet lill-Kummissjoni

= Revizjoni, fgn hemm bzonn, tal-gestjoni ta’ varjazzjonijiet minuri mill-Agenzija, filwagt li
tittiehed in konsiderazzjoni |-ewwel senata esperjenzata |-implimentazzjoni tal-legislazzjoni
Komunitarjal-gdida

= ||-Pubblikazzjoni ta’ gabriet fil-qosor ta’ opinjoni ghal dawk |-attivitgjie ta’ waral-
awtorizzazzjoni li ghandhom impatt i mportanti fuq |-uzu tal-prodott medic¢inali; aggornament
regolari ta' rapporti Ewropg pubblici ta® valutazzjoni u pubblikazzjoni ta' stgarrijiet ghall-
istampa dwar attivitajiet ewleninta’ waral-awtorizzazzjoni
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2.5 lI-Farmakovigilanza u attivitajiet ta’ manutenzjoni

Dawnjinkludi attivitajiet li jirrigwardaw informazzjoni dwar il-farmakovigilanza (rapporti dwar
reazzjonijiet mhux mixtiega gha medicini u rapporti perjodic¢i ta' aggornament dwar is-sigurta),
mizuri ta’ follow up, obbligi specifici, valutazzjoni annwali mill-gdid u applikazzjonijiet ta’ tigdid.
Wiehed ghandu jinnota li I-farmakovigilanza hijagasamta prijorita ghall-Agenzijaulli,

b’ konsegwenzata dan, I-EMEA tkompli u ssahhah iktar |-isforzi taghha sabiex jigi assigurat -uzu
sigur ta’ prodotti awtorizzati skond il-procedura ¢entralizzata.

Rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-
sigurta (PSUR), mizuri ta' follow up (FUM) u
obbligi specifici (SO) (Dehlin)

925
265 - .

948
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Xeriet:

It-Tishih ulterjuri tar-rwol ta koordinazzjoni ta' 1-Agenzija fil-gasam tal-farmakovi gilanza,
bhalarizultat ta’ I-implimentazzjoni ta-legislazzjoni Komunitarjal-gdida

Rappurtagg e ettroniku mizjud kemm ghal ICSR (rapporti dwar sigurtata’ kavijiet individwali)
kif ukoll SUSAR (reazzjonijiet suspettati serji mhux mixtiega u mhux mistennija) ghall-bazi tad-
data ta’ I-EudraVigilance ghall-prodotti medic¢inali kollha, irrispettivament mill-metodu ta
awtorizazzj oni

Huwa previst li fl-2005 madwar 1,700 ICSR jaslu dettronikament mill-UE permezz tal-modulu
ta’ waral-awtorizzazzjoni ta |-EudraVigilance. Huma mistennija 51,800 | CSR ohra minn barra
[-UE. Dawn I-estimi jirrefru ghal prodotti awtorizzati b’ mod ¢entrali

It-tbassir ghd rappurtagg e ettroniku dwar prodotti mhux awtorizzati b’ mod ¢entrali sew ghal
kazijiet mill-UE u dawk mhux mill-UE huwata 15,000

Hu mistenni i jaslu bil-posta xi 18,800 rapport ta' reazzjoni mhux mixtieqa ghal medicini
(ADR) minn kazijiet fl-UE |i jinvolvu medi¢ini awtorizzati b'mod ¢entrali kif ukoll 3,390
rapport ADR minn barral-UE

In-numru previst ta’ rapporti SUSAR ghall-2005 huwata 8,000

L-izvilupp u l-implimentazzjoni ulterjuri ta' I-EudraVigilance jirrigwardaw metodol ogiji
approprijati gha andlizi tad-data, inkluza |-haznatad-data u tfittxija ghad-data li ssostni |-
intraccar ta’ sinjali, kif ukoll il-koordinazzjoni u I-provvizjoni ta' tahrig lill-imsiehba
kummercjdi ta I-EMEA

I1-konsegwenzi tal-legislazzjoni farmacewtika l-gdida:

I1-legislazzjoni |-gdidatistabilixxi disposizzjonijiet ghall-implimentazzjoni ta sistema ghall-

.....

benir-riskju u l-benefi¢eju. I1-bazi legidattivagha spezzjonijiet ta farmakovigilanzaisssa hija
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pprovduta. Sabiex jigu ndirizzati sitwazzjonijiet urgenti, hija previstasistemata mizuri
prowvizorji. Titgieghed emfasi fuq it-trasparenza, il-komunikazzjoni w informazzjoni dwar
kwistjonijiet ta’ farmakovigilanza.

I-Miri:

= L-Implimentazzjoni tar-revizjoni ta’ |-UE tal-legislazzjoni farmacewtika, b’ mod partikolari fir-
rigward tar-rwol imsahhah ta® koordinazzjoni ghall-EMEA fil-gasam tal-farmakovigilanza u |-
provvizjoni ta informazzjoni dwar aspetti ta’ sigurta

= L-Ezekuzzjoni ta attivitgjiet ta’ kwdita gholja fil-qasam tal-farmakovi gilanza u |-osservanza ta -
limiti ta’ zmien mehtiega

= L-Implimentazzjoni ulterjuri ta' I-istrategija ghall-gestjoni tar-riskju ta’ I-EMEA, bhala parti
mill-istrategija ghall-gestjoni tar-riskju ta 1-UE

» L-Implimentazzjoni ulterjuri tal-progett tal 1-EudraVigilance, li tinkludi 1-komponent SUSAR,
b’ mod partikolari fir-rigward ta’ 1-implimentazzjoni fil-livel ta' Stati Membri uta’ I-industrija
farmacewtika, sabiex tinkiseb sistemaiktar operazzjonali. I1-mira ghall-2005 hijali jkun hemm
Mmaggoranzata awtoritajiet kompetenti ta@ Stati Membri u numru sinfikanti ta kumpanniji
farmacewtici li jirrappurtaw permezz tas-sistema

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

» ||-Gestjoni u t-tishih tal-procedura, introdotta fl-2004, ghat-trattament tal kwistjonijiet dwar
sigurta, kemm gabd kif ukoll wara l-awtorizzazzjoni, ghal applikazzjonijiet ipprocessati b’ mod
centrali

= L-Implimentazzjoni adegwata tal-kuncett ta’ pjanijiet ghdl-gestjoni tar-riskju

= [t-Tishih tal-procedura ghal pariri xjentifici sabiex jigu ndirizzati shjar aspetti ta’ waral-
awtorizzazzjoni relatati mas-sigurta

= L-Implimentazzjoni u manutenzjoni kontinwa tat-trasmissjoni eettronikata ICSR u sostenn
ghall-operazzjoni minn jum ghall-iehor u [-manutenzjoni tal-process tal trasmissjoni e ettronika
ICSR ghall-fazi ta gabel uwaral-awtorizzazzjoni permezz ta |-EudraVigilance

» L-Organizzazzjoni ta lagghat ta' implimentazzjoni ma kull awtorita nazzjonali kompetenti
(NCA) individwali sabiex tigi ffacilitataiktar it-trasmissjoni e ettronikabgn NCA u l-EMEA ta
data dwar reazzjonijiet mhux mixtiega

= L-lzvilupp u l-implimentazzjoni ta metodol ogiji u strumenti ghall-analizi tad-data li jsostnu I-
intraccar ta’ sinjali; il-provvizjoni ta tahrig adegwat lill-utenti kollhatas-sistema
EudraVigilance, li tinkludi I-komponent gdid tas-SUSAR.
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2.6 L-Arbitragg u referenzi Komunitarji

Proceduri ta’ arbitragg (jew taht I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE jew I-Artikolu 6(12) tar-
Regolament tal-K ummissjoni (KE) Nru 1084/2003) jinbdew minhabba nuggas ta’ ftehim bejn Stati
Membri fil-kwadru tal-procedurata rikonoxximent reciproku.

Referenzi taht I-Artikolu 30 jinbdew principal ment sabiex jigu armoni zzati fil-Komunitail-
kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ghal prodotti diga awtorizzati mill-Istati Membri.

Proceduri ta' referenzataht |-Artikoli 31 u 36 jinbdew principal ment fil-kaz ta interess Komunitarju
ghal kwistjonijiet rdatati mas-sigurta.

L-Arbitragg u referenzi Komunitarji maghmula lill-
EMEA (Dehlin)
2005 I : 12
2004 | 7
2003 | [ 11
0 I5 1IO 15

Xeriet:

In-numru ta arbitraggi u referenzi taht I-Artikoli 29 u 30 huwa mistenni jizdied fI-2005 meta
pparagunat ma’ [-2004

In-numru ta’ referenzi li jirrizultaw mill-attivitata’ farmakovigilanza huwa mistenni jibga' fl-
istess livell meta pparagunat ma’ 1-2004, ghalkemm |-impatt tad-disposizzjonijiet legidattivi |-
godda (ez. il-gasam ta applikazzjoni ta dawn il-proceduri ta referenza) jehtieg li jigi seqwit
Zieda fl-ammont tax-xoghol bhalarizultat tat-tkabbir ta’ |-UE (I-immanigjar ta informazzjoni
dwar il-prodotti f'20 lingwatd I-UE ul-possibiltata’ proceduri addizzjonali ta' referenza) u
decizjonijiet tal-Kummissjoni li jinvolvu impenni specifici (provi pre-klini¢i, provi klini¢i,
PSUR, studji ta® warat-tgeghid fis-suq, registri) li jehtiegu follow-up adegwat

I-Miri:

Iz-ziedafil-kwdita, kif ukoll il-konsistenzaregolatorja u xjentifika, tar-rizultat tar-revizjoni
xjentifika. Il-mirahijali jitgassar iz-zmien ta-procedura ghal referenzi dwar sigurta

It-titjib fid-disponibhiltata informazzjoni fir-rigward ta’ proceduri Komunitarji ta referenza

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

Revizjoni ta-processta referenza dwar sigurta sabiex jitqassar il-kwadru ta’ zmien biex jigu
ffinalizzati proceduri ta referenza dwar sigurta
Trasparenza mizjuda f’ proceduri ta’ arbitragg/referenza u prezentazzjoni konsistenti ta

informazzjoni disponibbli li tirrigwarda proceduri ta arbitragg/referenzairri spettivament mill-
bazi legali ta’ dawn il-proceduri
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2.7 Prodotti medi€inali mill-hxejjex

I1-Legislazzjoni I-gdida ntroduciet procedura simplifikatata registrazzjoni fl-Istati Membri ta [-UE
ghal prodotti medi¢inali tradizzjonali mill-hxejex u waggfet Kumitat dwar Prodotti Medicinai mill-
Hxejex. L-Attivitgjiet ta' 1-Agenzijafil-gasam ta prodotti medicinali mill-hxejjex jghinu sabiex jigu
armonizzati proéeduri u disposizzjonijiet li jikkoncernaw medicini mill-hxejex stabbiliti fl-1stati
Membri u sabiex jigu ntegrati iktar prodotti medi¢indi mill-hxejjex fil-kwadru regolatorju Ewropew.
FI-2005, ikun hemm emfasi partikolari fuq il-preparazzjoni ghall-mandat shih tal-Kumitat.

Inizjattivi principali:

= Xoghol preparatorju biex tigi stabhilital-listata’ sustanzi, preparati mill-hxejjex u tahlita
taghhom ghall-uzu fi prodotti medicinai tradizzjonali mill-hxejjex

» ||-Preparazzjoni ta abbozzi ta monografi Komunitarji ghal prodotti medicinali mill-hxejex
b’ uzu stabbilit sawwa

= Xoghal preparatorju fil-qasam ta’ proceduri li ghandhom jigu stabbiliti fir-rigward tal-
provvizjoni lill-lstati Membri u I-Istituzzjonjiet Ewropej ta |-ahjar opinjoni xjentifika dwar
mistogsijiet li jirrigwardaw prodotti medi¢inali mill-hxejjex, kif ukoll ghall-approvazzjoni ta
opinjonijiet fuq talba tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinai ghall-Uzu ta-Bniedem

»  Kjarifikatal-htigijiet ghal-kontenut ta’ dossier ghal applikazzjoni ta' registrazzjoni. Ezempji ta
ogsma fen hija necessarja l-kjarifika jinkludu:

o il-format ul-kontenut tar-revizjoni bibljografikata data dwar is-sigurta u r-rapport
ta' 1-espert mehtieg bhala parti mid-dokumentazzjoni li tappogga applikazzjoni ghal
regi strazzjoni

o il-bibljografijajew provi esperti dwar I-uzu medi¢indi tul perjodu ta® mill-ingas 30
sena (il-format u t-tip ta’ provi) ghas-sostenn ta’ applikazzjoni ghal registrazzjoni

o provi li I-effetti jew I-effikacja farmakol ogika huma plawzibbli abbazi ta’ 1-uzu u I-
esperjenza f’ perjodu twil ta® zmien

»  Kjarifika dwar l-istatus ta® gwida ppreparat mill-Grupp ta® Hidmaghal Prodotti Medicinai mill-
Hxdjex bgin [-1997 u 1-2004

2.8 Kumitati Xjentifi€i

II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu tal-Bniedem

[¢-ciklu annwadli ta' verifiki tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu ta-Bniedem (CHMP)
jikkontribwixxu lgn kulturata’ titjib kontinwu fil-proc¢ess fil-livell tal-CHMP. Fuq il-bazi ta |-
esperjenza miksuba fI-2004, iI-CHMP isahhah |-interazzjoni tieghu ma pazjenti permezz ta’ zvilupp
ulterjuri ta |-attivitgjiet fil-livell tal-Grupp ta® Hidma EMEA/CHMP ma Organizzazzjonijiet tal-
Pazjenti. L-Inizjattivi jinkludu I-finalizzazzjoni tar-rakkomandazzj onijiet dwar il-provvizjoni tal
informazzjoni lil pazjenti. Huwawkoll ippjanat li dan il-grupp ta® hidmajigi trasformat f’' wiehed
permanenti. Tigi zviluppataiktar I-interazzjoni bejn il-CHMP u profesgonisti fil-kura tas-sahha u
socjetgiet ta studjuzi.

II-CHMP jiltaga 11-il darba fl-2005.

Laqgghat tal-CHMP fl- 2005

17-20 ta Jannar 25-28td Lulju

14-17ta Frar Ebdalaggha f’ Awwissu
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14-17 ta Marzu 12-15ta Settembru
18-21 ta April 10-13 ta Ottubru

23-26 ta Mdju 14-17 ta- Novembru
20-23ta Gunju 12-15 ta' Dicembru

II-Kumitat dwar Prodotti Mediéinali Ltiema

I1-Kumitat dwar Prodotti Medi¢inali Ltiema (COMP) huwa responsabbli biex jaghmel
rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni Ewropea dwar |-ikklassifikar ta prodotti medicinai Itiema
gha mard rari. 1I-COMP huwa wkoll responsabbli sabiex jaghti pariri lill-Kummissjoni Ewropea dwar
[-izvilupp ta' politika dwar prodotti medicinali Itiema, u sabiex jipprovdi assistenza f’ koordinazzj oni
ma’ imsiehbainternazzjonali u organizzazzjonijiet tal-pazjenti f' dan ir-rigward.

[I-COMPjiltaga’ 11-il darbafl-2005, u kull laggha ddum jumgn, bil-possibiltali tigi estiza ghal tliet
ijiem, skond in-numru u I-kumplessitata’ |-applikazzjonijiet li ghandhom jigu riveduti.

Laqghat tal-COMP f1-2005

12-14 ta Jannar 12-14td Lulju
2-4ta Frar Ebdalaggha f’ Awwissu
2-4ta Marzu 7-9ta Settembru
6-8tal April 18-20 ta' Ottubru
10-12 ta Mgjju 9-11 ta’ Novembru
14-16 ta Gunju 7-9 ta Dicembru

[I-Kumitat dwar Prodotti Medi¢€inali mill-Fxejjex

I1-Kumitat dwar Prodotti Medic¢inali mill-Hxegjex (HMPC) jiltaga’ sitt darbiet fl-2005.

Laqghat ta’ |-HMPC fI-2005

27-28 ta’ Jannar 21 —22ta Lulju
22-23ta Marzu 19-20ta Settembru
31ta Mdju—1ta Gunju 22 —23ta Novembru
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Gruppi ta’ hidma permanenti u temporanji

I1-Gruppi ta’ hidma tal-kumitati xjentifici ta’ I-EMEA responsabbli ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu
tal-bni edem huma nvoluti fl-izvilupp u r-revizjoni ta’ linji gwida, il-provvizjoni ta
rakkomandazzjonijiet u konsulenza dwar prodotti medicinali li ghalihom isiru applikazzjonijiet,
attivitajiet ta' awtorizzazzjoni gha tgeghid fis-suq jew ta wara l-awtorizzazzjoni, skond il-gasam
specifiku ta’ responsabbiltata’ kull grupp. Dan jinkludi konsulenza u rakkomandazzjonijiet dwar
kwistjonijiet generali dwar is-sahha pubblikali jirrigwardaw prodotti medicinali.

Inizjattivi principali:

I1-Gruppi ta’ hidma permanenti u temporanji tal-CHMP jibgghu jintegraw il-processi taghhom, u
jtejjbu t-trasparenza u |-effettivita taghhom. Wara l-implimentazzjoni ta’ I-arrangamenti tal
kunfidenzjalita ma-Food and Drug Administration ta’ I-Istati Uniti, ikomplu diskussjonijiet ma
[-FDA fir-rigward ta. kwistjonijiet specifici dwar I-izvilupp ta® prodotti medicinali

I1-Gruppi ta’ hidmatemporanji dwar terapiji u teknologiji godda, jigifieri |-farmakogenetika, it-
terapija genetika u t-terapijacelulari, ikomplu jiltagghu fI-2005 ladarba l-Agenzija X’ aktarx
tircievi applikazzjonijiet fir-rigward ta’ terapiji li geghdin jitfaccaw. Il1-kumitati ghandhom
jinzammu nfurmati dwar zviluppi xjentifi¢i u teknologi¢i f' dan il-gasam xjentifiku

B’ anti¢ipazzjoni tal-legislazzjoni ta’ I-UE dwar medicini pedjatrici, li tista’ tigi adottata fl-2006,
[-Agenzijatkompli tappogga|-Grupp ta® Hidma Pedjatriku fix-xoghol tieghu ma’ kumpanniji
individwali sabiex jigi diskuss l-izvilupp ta formulazzjonijiet pedjatri¢i u x-xoghol tieghu ghad-
disponibbiltata informazzjoni dwar medicini ghall-uzu fit-tfal

L-EMEA tappoggal-izvilupp ta prodotti medicinali bijosimili permezz ta’ |-attivitajiet tal-
Grupp ta’ Hidma dwar il-Komparabilita u I-Grupp ta’ Hidma dwar il-Bijoteknologija bl-izvilupp
ta linji gwida specifici dwar il-prodotti

[1-Grupp ta Hidmata I-EMEA/CHMP ma Organizzazzjonijiet tal-Pazjenti jiltaga' regolarment
u jipprovdi forum li jippermetti lill-pazjenti jaghtu s-sehem taghhom fis-sistema regolatorja

Jizviluppaw iktar attivitgjiet fir-rigward ta’ fgls principdi tal-plazmauta’ |-antigen ghat-tilgim
u fir-rigward ta strumenti medic¢i li fihom prodotti medi¢inali mahduma bit-bijoteknologija u
mid-demm

I1-Grupp ad hoc tal-COMP dwar il-bijoteknologija jappogga l-process ta’ ikklassifikar ghal
terapiji li geghdin jitfaccaw, u |-Grupp tal-COMP ma’ partijiet interessati ikompli |-attivitajiet
tieghu fuq bazi regolari

L-EMEA tipprovdi sostenn ghal workshops ma’ partijiet interessati, b’ mod partikolari ma
organizzazzjonijiet akkademici ta’ ricerka, organizzati fuq I-inizjattivatal-COMP u td-CHMP,
dwar aspetti godda xjentifi¢i u metodol ogici. Barra minn hekk, I-EMEA torganizza tahri g ghal
valutaturi nazzjonali dwar suggetti miftiehma mal-kumitati xjentifici ta’ 1-Agenzijau l-
awtoritgjiet kompetenti nazzjonali ta’ 1-UE

Gruppi ta’ hidma ewlenin tal-CHMP, permanenti u | Numruta' lagghat
temporanji f1-2005

[I-Grupp ta Hidma dwar il-Farmakovigilanza 12
[I-Grupp ta Hidma dwar il-Bijoteknol ogija 11
[I-Grupp ta Hidma Kongunt tal-CHMP/CVMP dwar 4
il-Kwadita

[I-Grupp ta Hidma dwar Prodotti mid-Demm 2

EMEA programm tax-xoghol 2005
EMEA/121583/2005/mt/Finali Pagna 25/88




II-Grupp ta Hidma dwar |-Effikacja (plenarju) 4

[I-Grupp ta Hidma dwar is-Sigurta (plenarju) 4
I-Grupp ta Hidma ta [|-EMEA/CHMP ma 3
Organizzazzjonijiet tal -Pazjenti

[I-Grupp ta Hidma Pedjatriku 6
[I-Grupp ta Hidma dwar Prodotti ghat-Tilgim 6

2.9 Attivitajiet regolatorji

Gwida regolatorja u pro¢edurali

Hija pprovduta konsulenza regolatorja u procedurali lill-industrija farmacewtika tul i¢-¢iklu ta’ hajja
ta’ prodotti medi¢inali, minn lagghat ta’ qabel is-sottomisgoni ma applikanti ghal laqghat annwali
ma’ detenturi tal awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-sug. Humazviluppati u aggornati konti nwament
mill-EMEA dokumenti ta® gwida li jiffukaw fuq I-istadji ewlenin tal-procedura centraizzata, kif ukall
dwar kwistjonijiet ta’ kwalita, sigurta u effikacjata’ prodotti medicinali.

Inizjattivi principali:

= Matul l-implimentazzjoni tal-legislazzjoni farmacewtikal-gdidata I-UE, issir emfasi sinifikanti
fuq il-preparazzjoni ta gwidaregolatorja u procedurali, bhala parti mir-revizjoni li ghaddgja
tad-dokumenti ta’ gwidali huma disponibbli

= L-EMEA tkompli tappogga |-Kummissjoni Ewropea fl-aggornament u l-izvilupp ulterjuri tan-
Natifikalill-Applikanti, u tipprovdi konsulenza dwar il-procedura ¢entralizzata u gwida
regol atorja dwar kwistjonijiet Ii jeffettwaw lill-CHMP u I-gruppi ta® hidma permanenti u
temporanji tieghu

Dettallji tad-dokumenti ta gwida kollha ppjanati huma nkluzi fl-Anness 3.

Distribuzzjoni parallela

Awtorizzazzjoni Komunitarja ghd tqeghid fis-suqg hija valida fl-UE kollha u prodott medic¢indi
awtorizzat b’ mod ¢entrali huwa b’ definizzjoni identiku fl-Istati Membri kollha. Prodotti mqieghda fis-
suq fi Stat Membru wiehed jistghu jitgieghdu fis-suq fi kwal unkwe parti ohra tal-Komunita minn
‘distributur paralld’ inidipendentement mid-detentur ta’ [-awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-sug.
Tipikament dan isir sabiex ikun hemm benefi¢cju minn differenza fil-prezz. L-EMEA tikkontrollal-
konformitata’ dawn il-prodotti mgassma b’ mod parallel mat-termini approprjati ta’ |-awtorizzazzjoni
Komunitarja ghd tgeghid fis-sug.
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Notifiki ta’ distribuzzjoni parallela
ricevuti/mbassra (Dehlin)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 -

0 100 200 300 400 500 600

Xgra

= Hijaprevistazieda moderata fid-distribuzzjoni paralld a meta pparagunat ma’ 1-2004.
Madankollu, wiehed ghandu jinnotali I-impli mentazzjoni tal-legislazzjoni Komunitarjal-gdida
tista' tirrizultaf’ zieda sinifikanti jekk id-distributuri paraldi kelhom juzaw sistematikament id-
disposizzjoni legali |-gdida. Ghaldagstant is-sitwazzjoni ssirilha monitoragg kontinwu

Miri uinizjattivi principali:

= L-Ipprocessar ta’ natifiki ta distribuzzjoni pardlda skond il-procedurata’ I-EMEA u
b’ osservanza tal-limiti tal zmien regolatorji

»  L-Aggornament tal-gwidata |-EMEA ghal distributuri paraldi b'kont mehud ta’ |-esperjenza
ggwadanjata

» L-ldentifikazzjoni ta ogsma ghat-titjib ulterjuri ul-implimentazzjoni ta' azzjonijiet necessarji ta
korrezzjoni

2.10 IllI-Provvizjoni ta’ informazzjoni lil professjonisti fil-kura tas-
sahha u lil pazjenti

L-Agenzijainghatat responsabbiltajiet sinifikanti godda ghall-provvizjoni ta’ informazzjoni lil pazjenti
u lil profesgonigti fil-kuratas-sahha. Hija maghmula emfasi fuq il-provvizjoni ta’ informazzjoni li hija
adattata ahjar ghal dawk li ser juzawha. L-Agenzija tinsab fil-process ta’ revizjoni tal-pratti¢ci taghha
sabiex din I-informazzjoni tkun tinftiehem ahjar u tkun iktar ac¢essibbli kemm ghal pazjenti kif ukoll
ghal professjonisti fil-kura tas-sahha.

I1-legislazzjoni I-gdida, barra minn hekk, tintroduci 1-bzonn sabiex tigi pprovdutainformazzjoni dwar
[-irtirar ta applikazzjonijiet minn applikanti gabd 1-opinjoni u dwar ir-rifjut ta awtorizzazzjonijiet
ghal tgeghid fis-sug, ghall-preparazzjoni ta’ gabriet fil-gosor ta' rapporti Ewropej pubblici ta

va utazzjoni b'mod li jinftehmu mill-pubbliku, u ghad-distribuzzjoni ta’ informazzjoni approprjata
dwar il-farmakovigilanza

II-Mira:

= |I-Prowvizjoni ta informazzjoni utli u ac¢essibbli mmiratalgn pazjenti u profesgonisti fil-kura
tas-sahha dwar |-aspetti tax-xoghol ta |-Agenzijali ghandhom x’jagsmu mal-medi¢ini
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Inizjattivi principali sabiex tintlahag il-mira:

= [t-Twaqqif ta settur dedikat ghall-infomazzjoni medika

» ||-Findizzazzjoni ta rakkomandazzjonijiet li geghdinjigu zviluppati mill-Grupp ta® Hidmata |-
EMEA/CHMP ma Organizzazzjonijiet tal-Pazjenti

= L-llhugta konsens ma’ |-imsiehbau |-partijiet interessati ta [-Agenzija dwar il-mezz |-iktar
adegwat sabiex tigi pprovdutainformazzjoni dwar medicini lil pazjenti ulil professjonisti fil-
kuratas-sahha

= Zvilupp kontinwu tal -bazi tad-data EuroPharm sabiex jizdied [-a¢¢ess ghal informazzjoni dwar
medicini disponibbli fl-Unjoni Ewropea

= L-Organizzazzjoni ta’ workshop dedikat ghall-qasam ta’ medicini ghall-uzu tal-bniedem biex
jigu diskussi kwistjonijiet ta' informazzjoni u komunikazzjoni ma professjoniti fil-kuratas-
sahha

» [t-Twaqgif ta forum dedikat li jinkludi I-EMEA u l-awtoritajiet kompetenti ta’ |-1stati Membri,
kif ukoll il-partijiet interessati ta [-Agenzija, biex issir diskussjoni u jigi propost I-ahjar triq il
quddiem ghall-provvizjoni ta’ informazzjoni lil pazjenti u lil professjonisti fil-kura tas-sahha
min-network Ewropew tal-medicini

2.11 Attivitajiet internazzjonali
Xeriet:
= [l-livdl ta attivitainternazzjonali huwa mistenni jkompli jizdied, b’ kont mehud tar-rwol

imsahhah ta’ [-Agenzijaf Unjoni Ewropea mkabbra, li jirrizulta f’iktar interess fix-xoghol ta |-
Agenzija minn awtoritajiet regolatorji Ii mhumiex parti mill-UE

Inizjattivi principali:

= L-Interazzjoni mal-Food and Drug Administration ta I-Istati Uniti tigi zviluppataiktar permezz
ta’ kooperazzjoni mtejjbafil-kuntest ta’ I-arrangamenti ta kunfidenzjalita, ez. fl-ogsmata
prodotti medicindi Itiema, talbiet ghal pariri xjentifici, applikazzjonijiet godda, il-
farmakovigilanza, I-izvilupp ta’ linji gwida u I-iskambju ta’ persuni li geghdin jitharrgu u ta
esperti

*  |komplu I-interazzjonijiet mal-K anada u ma-Gappun u awtoritajiet regolatorji ohra permezz tal-
programmta’ I-EMEA ghal zjarat ta' esperti

» L-Interazzjoni u partecipazzjoni permezz ta laqghat xjentifici u tahrig ma-WHO

= |komplul-attivitgjiet ta’ 1-ICH b’'zewg lagghat fI-2005 u ji gu msahha s-sostenn u |-
koordinazzjoni mill-Agenzija skond il-legislazzj oni farmacewtikal-gdida

2.12 1I-Grupp ta’ Koordinazzjoni

L-Operazzjoni tal-Grupp ta' Facilitazzjoni ghal Rikonoxximent Reciproku (MRFG) tkompli tigi
sosthuta mill-EMEA fil-laqghat taghhata kull xahar.
F Novembru 2005, I-MRFG jigi sostitwit mill-grupp ta koordinazzjoni mwaqaaf taht il-legislazzjoni
I-gdida. L-EMEA gieghda tipprepara ghar-responsabbilta |-gdida taghha li tipprovdi sostenn
segretarjdi lill-grupp il-gdid ta’ koordinazzjoni, li jinkludi:
* Propostata agendi tal-lagghat, il-preparazzjoni u d-distribuzzjoni ta dokumenti, il-provvizjoni
ta listi ta pozizzjonijiet mehuda dwar kwistjonijiet simili u I-follow-up ghal laqghat, inkluzal-
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preparazzjoni ta’ gatistici ta' kull xahar li jirrigwardaw ir-rikonoxximent reciproku u I-proéeduri
decentralizzati

= L-Introduzzjoni f'fazijiet ul-manutenzjoni ta memorjata ftehim regolatorju u xjentifiku u tar-
rizultat tal diskussjonijiet li jirrigwardaw procedura specifikata rikonoxximent reciproku jew
decentralizzata

= [t-Thaffif ta’ kuntatti ma gruppi ta hidma xjentifi¢i ohrau ma’ partijiet interessati

» Assistenza segretarjali ghall-preparazzjoni ta rapporti annwali, assistenza f’ attivitajiet specifici
assenjati lill-gruppi ta koordinazzjoni taht il-programmi tax-xoghol taghhom kif ukoll assistenza
ghall-provvizjoni ta’ sostenn regolatorju u legali ghall-attivitgjiet tal-grupp
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3

Medicini veterinarji

Prijoritajiet ghal medi¢ini veterinarji fl-2005:

L-Inkoraggiment ta’ |-izvilupp ta® medic¢ini ghal indikazzjonijiet minuri u spesje minuri permezz
ta |-implimentazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet tal-pjan strategiku ta azzjoni pprezentat fid-
Dokument dwar Pozizzjoni Mehudatal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inai ghall-Uzu V eterinarju
(CVMP) fir-rigward tad-Disponibhiltata Prodotti Medicinali ghal Indikazzjonijiet Minuri u
Spesje Minuri, adottat f’Lulju ta’ 1-2004. Isiru abbozzi ta' linji gwida ghall-konsultazzjoni dwar |-
adattament possibbli ta’ htigijiet tad-data ghall-kontroll ta’ prodotti medi¢inali gha
indikazzjonijiet minuri u spe¢je minuri biex tithaffef [-awtorizzazzjoni ulterjuri taghhom

L-EMEA tkompli tissodisfa l-obbligi taghhataht il-legislazzjoni |-gdidata’ |-UE fir-rigward tal-
koordinazzjoni tar-responsabbiltgjiet ta farmakovigilanza, b’emfasi partikolari fug
komunikazzjoni effettivalil professjonisti fil-kuratas-sahhau lil partijiet ohrainteressati. FI-1 ta
Jannar 2005, ikun introdott rappurtagg e ettroniku ta' reazzjonijiet mhux mixtiega ghall-medi¢ini
veterinarji kollha permezz ta' |- EudraVigilance Veterinary

It-Twaqqif ta’ bazi tad-data b’ memorjaxjentifika ghal prodotti medic¢inai awtorizzati b’ mod
¢entrali sabiex jigu sostnuti [-kwalita u I-konsistenza tal-valutazzjoni xjentifika fil-CVMP, u

b’ hekk tissahhah I-andlizi tar-riskju u l-benefi¢eju qabel [-awtorizzazzjoni ta medicini veterinarji
godda

Tibdal-fazi inizjali tal-pjan ta’ implimentazzjoni ghall-Mappatat-Trig ta’ I-EMEA Ign1-2010
fir-rigward ta medicini veterinarji, b’emfasi partikolari fuq il-gestjoni tar-riskju ta’ rezistenza
antimikrobika, i tista’ tirrizulta mill-uzu ta’ antimikrobici fl-annimali, uta l-assigurazzjoni ta’ 1-
adegwatezza tal-val utazzjoni tar-riskju ambjentali skond il-legislazzjoni I-gdidata’ 1-UE

L-EMEA u [-CVMP jizvol gu parti mportanti billi jaghtu |-kontribut taghhom ghall-preparazzjoni
ta abbozz ta regolament gdid u l-linji ta gwida sussegwenti dwar il-kontroll ta' residwi ta
medi¢ini veterinarji f'annimai ghall-konsum li ghandu jigi wara r-Regolament tal-Kunsill
2377/90
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3.1 Pariri xjentifi€i

Dintirrigwarda l-provvizjoni ta’ pariri xjentifici lil sponsorstul ir-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti
medicinali. I1-Pariri xjentifi¢ci huma gasamta prijorita ghall-EMEA u huma pprovduti dwar

kwad unkwe aspett ta ricerka u zvilupp li ghandhom X’ jagsmu mal-kwalita, is-sigurtajew I-effikacja
ta’ prodotti medicinali.

Talbiet ghal pariri xjentifici ricevuti/mbassra
(Dehlin)
2005 : : : : 9
o s s
2003 :l 2
0 é 4 éi 8 10

Xeriet:

»  Waraskambju utli hafhata opinjonijiet fl-2004 ma’ |-IFAH-Ewropa, il-procedura u I-gwida
sabiex applikanti prospettivi jitolbu parir xjentifiku gew emendati konsiderevol ment. L-EMEA
tanticipali [-interess biex jinkisbu dawn il-pariri jkompli u jikber bit-twaqqif ta© Grupp ta
Hidma gdid dwar Pariri Xjentifici ghal medi¢ini veterinarji

»  Humamistennijadisa applikazzjonijiet gha pariri xjentifici dinis-sena

= Kienuricevuti bissftit applikazzjonijiet gha pariri xjentifici minghajr hlas ghal prodotti
mahsuba ghd indikazzjonijiet minuri/specje minuri - ghal annimali ghall-konsum

I1-konsegwenzi tal-legislazzjoni farmacewtika gdida:

I1-legislazzjoni |-gdidafir-rigward tal-pariri xjentifi¢ci deskritta fit-tagsima 2.2 tal-programm tax-
xoghol tapplika bl-istess mod fl-ogsma kemm ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem kif
ukoll dawk ghall-uzu veterinarju

I-Miri:

= L-Implimentazzjoni tal-htigijiet legidlattivi 1-godda fil-qasam tal-pariri xjentifici

» |l-Provvizjoni ta’ pariri xjentifi¢ci ta’ kwalitalill-applikanti u I-osservanzatal-limiti ta’ zmien
regol atorji

L-Indikatur ta prestazzjoni ghal din I-attivita huwa |-percentwali ta applikazzjonijiet li
jirrizultaw fl-approvazzjoni ta' l-ittrata parir fil-limitu ta’ 30, 60 jew 90 jum (skond il-
procedura). II-mirahijali 90% ta |-applikazzjonijiet jigu vvalutati f'danil-limitu ta’ zmien

= L-Inkoraggiment ta I-uzu ta-pariri xjentifici mill-industrijatal-prodotti medi¢inali veterinarji

Inizjattivi principali sabiex jintlahqu I-miri:

= |I-Prowvizjoni ta’ sostenn permezz ta’ segretarjat ghdl-Grupp ta Hidma dwar Pariri Xjentific¢i u
sostenn lil applikanti potenzjali
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= Proposta lill-Bord ta Tmexxija ghall-approvazzjoni ta' estengoni ghall-provvizjoni ta pariri
xjentifici minghar hlas sabiex jigu nkluzi prodotti mahsuba gha uzu f’indikazzjonijiet minuri u
fi specje minuri li jissodisfaw kriterji miftiehma

3.2 Valutazzjoni inizjali

I1-Fazi ta’ valutazzjoni inizjali tkopri numruta’ attivitgjiet ta’ I-EMEA i jibdew b’ diskussjonijiet tal
gabd is-sottmisgoni ma applikanti fil-gejjieni, jghaddu ghdl-va utazzjoni mill-CVMP, sal-ghoti
mill-Kummissjoni Ewropeata’ |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug. L-EMEA tippubblika rapport
Ewropew pubbliku ta’ valutazzjoni (EPAR) ladarba tkun ittiehdet id-Decizjoni tal-Kummissjoni.

Applikazzjonijiet godda ghal medicini
veterinarji ricevuti/mbassra (Dehlin)
2005 . . . . : 11
2o+ |
2003 - I I I : IlO
0 é éll é é 1I0 12

Xeriet:

=  Tkompli x-xegjra f' applikazzjonijiet permezz ta-procedura centralizzata, biex b’ hekk hija
assigurata fornitura kontinwata’ medicini godda u innovattivi ghall-veterinarji us-sidienta’ |-
annimali fil-K omunita kollha

=  Hemm biss previst tkabbir limitat fis-suq tas-settur farmaecewtiku veterinarju bhaarizultat ta
tnaqgis fin-numru ta kumpanniji u tad-dikjarazzjonijiet mill-industrijali nvestiment fi prodotti
godda gieghed jigi ddevjat lgin ricerka u zvilupp ta' natura difensiva

=  Minkgjadan I-ambjent kemmxejn negattiv, jidher li hemm fluss zghir izda kontinwu ta prodotti
godda ppjanati, bi 11-il applikazzjoni ¢centrai shiha previsti ghall-2005

= Ix-xgrafin-numruta applikazzjonijiet generici i bdiet fl-2004 hija anticipatali tkompli fl-2005
I1-konsegwenzi tal-legislazzjoni farmacewtika l-gdida:

I1-Legislazzjoni |-gdida fil-qasam tal-valutazzjoni ta’ prodotti medicinai veterinarji tintroduci
numru ta’ bidliet importanti li ghandhom konsegwenzi procedurali, amministrattivi u tal
rizorsi ghall-Agenzija. |l-Qasam ta’ applikazzjoni jitwessa permezz tal-possibiltata’ digibilta
mizjuda sabiex il-procedura centralizzata tinkludi kwal unkwe medic¢ina veterinarjali hijata
importanza ghas-sahhata’ [-annimali fil-Komunita kollha. II-L egislazzjoni tippermetti lill-
kumitati jistabilixxu gruppi xjentifici konsultattivi in konnessjoni mal-valutazzjoni ta tipi
specifici ta prodotti farmacewtici jew trattamenti. Barra dan, iz-zmien ghall-komunikazzjoni
ta’ 1-opinjoni tal-CVMP dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju tnagqgas ghal 15-il jum.
Dan jehtieg revizjoni sostanzjali tal-procedura gha waral-opinjoni ta-CVMP.
|d-Disposizzjonijiet li jirrigwardaw intraprizi zghar uta’ dags medju huma applikabbli wkoall fil-
gasamta prodotti medic¢inali veterinarji, u l-Agenzijatehtieg tipprovdi sostenn lil kumpanniji
veterinarji bi swieq limitati u lil dawk li jehtiegu licenzja ghd prodotti gha mard b’ distribuzzjoni
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regjonali. Il-Legislazzjoni titlob ukall li I-Agenzijatipprovdi informazzjoni dwar l-irtirar tal
applikazzjoni minn applikant gabe I1-opinjoni, u warar-rifjut ta’ awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-
suqg. Ir-Rapporti Ewropg pubblici ta' va utazzjoni jrid ikollhom gabriet fil-qosor miktuba b’ mod
i jinftiehem mill-pubbliku. Dawn il-hti gijiet ikunu wkoll applikabbli ghall-informazzjoni fil-
pakketti biex ikunu iktar facli biex jingraw.

I-Miri:

* L-Implimentazzjoni tal-htigijiet legislattivi I-godda u t-titjib fil-kwalita tal-val utazzjoni ta’ dawn
[-applikazzjonijiet u |-osservanzatal-limiti ta' zmien regolatorji

L-Indikatur ta prestazzjoni ghal dinil-mira huwal-per¢entwali ta’ prodotti vval utati fil-limitu
ta’ zmien regolatorju ta’ 210 gurnata. II-mirahijata’ 100% ta' |-applikazzj onijiet

= [lI-provvizjoni ta informazzjoni dwar il-prodott f'wagtha u li tinftiehem minn dawk li juzawh u
minn partijiet interessati
Indikaturi ta prestazzjoni ghal din il-mira huma:

o il-percentwali ta gabriet fil-qosor ta’ opinjoni ppubblikati fiz-zmien tal-
pubblikazzjoni ta' |-istqarrija ghall-istampa wara |-laggha tal-CVMP. II-mira hija 90%
tal-gabri e fil-gosor ippubblikati fil-hinta I-istgarrija ghall-istampa

0 il-per¢centwali ta rapporti Ewropg pubbli¢i ta’ valutazzjoni ppubblikati fi zmien
gimghatejn wara d-decizjoni tal-Kummissjoni. II-mira hijali jigu ppubblikati 80% tal-
EPAR fil-limituta’ zmien

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

= [I-Prowvizjoni ta’ gwidalill-CVMP dwar kriterji li ghandhom jigu kkunsidrati metajigi deciz
jekk applikazzjoni ghal prodott hijiex digibbli ghall-procedura centralizzata minhabba li huwa
“fl-interess tas-sahha tal-pazjenti jew ta’ I-annimali f'livel Komunitarju" (I-Artikolu 3(2)(b) tar-
Regolament 726/2004)

* L-Integrazzjoni ta pariri u rakkomandazzjonijiet tal-grupp xjentifiku konsultattiv fir-rigward tal
applikazzjonjiet ghal antimikrobic¢i godda fil-procedurata stimatal-CvVMP

»  Warar-rizulta tal-verifika ta-CVMP f' Ottubru ta’ 1-2004, I-implimentazzjoni tar-
rakkomandazzjonijiet ghat-tishih tas-sistemata assigurazzjoni tal-kwalita fir-rigward tal-
pro¢eduri tal-CVMP

» [t-Twaqqif ta bazi tad-data biex jiffacilital-andizi ta memorja xjentifika ghall-
applikazzjonijiet ¢centralizzati kollha sottomessi fl-ahhar 10 snin, u ghal applikazzjonijiet fil-
gajieni, sabiex ikun hemm iktar integrita, kwalita xjentifika u konsistenza fir-rapporti ta
valutazzjoni tal-CVMP

» [t-Tehid tal-mizuri necessarji sabiex tigi pprovduta assistenza lil kumpanniji li jipproducu
prodotti veterinarji li ghandhom swieq limitati jew huma mahsuba gha mard b’ distribuzzj oni
regjonali (I-Artikolu 79 tar-Regolament 726/2004)

= |I-Preparazzjoni ta gabriet fil-qosor ta I-EPAR li huma miktuba sabiex jinftiehmu mill-
pubbliku, ul-koordinazzjoni ma applikanti sabiex jigi assigurat li |-informazzjoni fil-pakketti
hija miktuba wkoll b’ mod li tinftiehem minn kulhadd

I-Gestjoni u l-organizzazzjoni tal-CVMP

II-CVMP jiltaga 11-il darba matul is-sena. [I-Kumitat jimplimental-procedural-gdidali adottata u li
hi mahsuba biex tiffacilita |-kommunikazzjoni w id-djalogu bgin il-Kumitat u partijiet interessati,
sabiex jigu sodisfatti 1-obbligi stabbiliti fil-legislazzjoni I-gdidabilli jsiru |-arrangamenti necessarji
sabiex jigu organizzati dawn |-iskambji u titjieb it-trasparenza.
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Waral-verifikatd-CVMP i saret f' Ottubru ta’ 1-2004, il-membri ta [-Agenzija u tal-Kumitat
jassiguraw li t-twegibiet necessarji ghal-opportunitgjiet ghat-titjib jigu mplimentati, sabiex jitjiebu
ghall-ahjar il-prattici tax-xoghol tal-Kumitat, il-gruppi ta hidmatieghu u s-segretarjat.

Laqghat tal-CVMP fl- 2005

11-13ta Jannar 12-14td Lulju
8-10td Frar Ebdalaggha f’ Awwissu
8-10ta’ Marzu 6-8ta Settembru
12-14 ta April 4-6 tal Ottubru
17-19 ta Mgju 8-10 ta’ Novembru
14-16 ta Gunju 6-8 ta’ Dicembru

3.3 L-iffissar ta’ [imiti massimi ta’ residwi

L-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji f'annimai ghall-konsum jista’ jwassal ghal residwi f’ affarijiet
ta' I-ikel li gejjin minn annimali li gew ittrattati. Ghaldagstant |-Agenzijatiffissal-limiti massimi ta
residwi (MRL) siguri ghal sustanzi farmakologikament attivi li jintuzaw fi prodotti medicinali
veterinarji, fir-rigward ta |-affarijiet ta' 1-ike kollhali gejjin mill-annimali, inkluz il-laham, il-hut, il-
halib, il-bajd u |-ghasel sabiex ikun hemm provvizjoni ghall-uzu sigur ta' dawn |-affarijiet ta’ I-ikel.

Filwagt li x-xoghol sabiex jigu ffissati MRL ghas-sustanzi ‘antiki’ ghadu ma spi¢éax, is-segretarjat
ikompli jwiegeb ghan-numru konsiderevoli ta talbiet gha kjarifika u interpetazzjoni tal-listi tad MRL
fl-Annessi ghar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2377/90 minn partijiet interessati fil- Komunitau
minn barra. 1d-dokument dwar mistogsijiet frekwenti ppubblikat fis-sit ta’ I-internet ta I-EMEA
ffacilita dan ix-xoghol u ser jittiendu passi ulterjuri sabiex tizdied I-informazzjoni disponibbli.

Applikazzjonijiet ricevuti/mbassra (Dehlin)

9
2005 ”
I I I 7
2004 q
7
2003 P
0 2 4 6 8 10

B Applikazzjonijiet ghal estensjoni/modifika ta’ MRL
O Applikazzjonijiet godda ghal MRL

Xeriet:

* In-numruta talbiet ghal Kjarifikafil-listata MRL huwa sinifikanti u huwa mistenni jibga
madwar 20
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Huma mbassra seha’ applikazzjonijiet sabiex jigu stabbiliti MRL ghal sustanzi godda fi prodotti
ghal annimali ghall-konsum, u n-numru tal applikazzjonijiet ghal estensjonijiet jew modifiki tal
MRL huwa mistenni jizdied ghal disgha

Huwa mistenni li jkomplujigu estizi I-MRL ezistenti ghal specje addizzjonali kif miftiehem fil-
politika tal-CVMP dwar indikazzjonijiet minuri u speje minuri biex jigu ndirizzati
applikazzjonijiet specifici minn detenturi tal awtorizzazzjoni ghd tgeghid fis-suq

I-Miri:

It-twettieg ta’ valutazzjonijiet ta kwaitata’ applikazzjonijiet u attivitajiet rd atati mal-MRL, ul-
osservanzatal-limiti tal zmien regolatorji

L-Indikatur ta prestazzjoni ghal dinil-mirahuwal-percentwdi ta gpplikazzjonijiet ivval utati
fil-limituta zmienta 120 jum. ll-mirahijali jigu vvalutati 100% ta’ |1-applikazzjonijiet f’danil-
limituta zmien

[1-provvizjoni ta informazzjoni ' wagtha dwar MRL lill-pubbliku skond il-limiti ta® zmien
miftiehma

Indikaturi ta prestazzjoni ghal din il-mira huma:

o il-percentwali ta gabriet fil-qosor ta’ opinjoni ppubblikati fil-hinta pubblikazzjoni
ta' I-istqarrija ghall-istampa wara |-laggha tal-CVMP. [I-mira hija 100% tal-gabriet
fil-qosor ippubblikati fil-hinta' I-istgarrija ghall-istampa

0 il-percentwali ta rapporti fil-qosor ta I-MRL ippubblikati fi zmien 14-il jum waral-
pubblikazzjoni taa MRL Komunitarji. Il-mirahijali jigu ppubblikati 80% tar-rapporti
fil-gosor fil-limitu ta® zmien

I1-prowvizjoni ta’ informazzjoni fil-limiti ta© zmien miftiehmabi twegiba ghal mistogsijie minn
partijiet terzi dwar MRL stabbiliti

L-indikatur ta prestazzjoni gha dinil-mira huwa |-percentwali ta twegibiet ipprovduti fi zmien
14-il jum. II-mira hijali jigu pprovduti 95% tat-twegibiet fil-limiti ta’ zmien

3.4 Attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Attivitgjiet ta waral-awtorizzazzjoni jirrigwardaw varjazzjonijiet, estensjonijiet tal-linjau

trasferimenti ta awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-sug. Varjazzjonijiet gha awtorizzazzjonijiet ghal
tgeghid fis-suq jistghu jew ikunu bidliet minuri (tip 1) jew magguri (tip I1).

Applikazzjonijiet ricevuti/mbassra (Dehlin)
8
2005 15
25
5 : : : :
2004 16 . . . .
19 : : :
I S
2003 12 . . . .
| 48
0 10 20 30 40 50 60
0O Applikazzjonijiet ghal estensjoni tal-linja
B Applikazzjonijiet ghal varjazzjoni tat-Tip Il
O Applikazzjonijiet ghal varjazzjoni tat-Tip |
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Xeriet:

=  L-Ammont ta’ xoghol f'attivitgiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni bhal varjazzjonijiet u estensjonijiet
tal-linja jizdiedu kontinwament in linja man-numru totali ta® awtorizzazzjonijiet ghal tgeghid fis-
sug. Estengonijiet tal-linjax’ aktarx jizdiedu, bi tmien applikazzjonijiet previsti ghall-2005.
Varjazzjonijiet tat-Tip | ikomplu jikbruin linja man-numru totali ta' [-awtorizzazzjonijiet ghal
tgeghid fis-sug, b’ 25 mistennija fl-2005. In-numru ta applikazzjonijiet ta’ varjazzjoni tat-Tip 11
jibga fil-livell tas-senatd qgabel.

II-Mira:

» |l-provvizjoni ta opinjonijiet ta’ kwalita ghall-attivitgiet ta waral-awtorizzazzjoni bl-
osservanzatal-limiti tal zmien regolatorji u I-komunikazzjoni tal informazzjoni ta’ waral-
awtorizzazzjoni lil partijiet i nteressati
L-Indikatur ta prestazzjoni ghal dinil-mirahuwal-percentwdi ta gpplikazzjonijiet ivval utati
fil-limituta zmienta 30, 60 jew 90 jum (skond il-pro¢edura). [I-mira hijali jigu vvalutati 90%
ta' 1-applikazzjonijiet f' dan il-limitu ta’ zmien

Inizjattivi principali sabiex tintlahag il-mira:
= |I-Pubblikazzjoni ta gabriet fil-qosor ta’ opinjoni fil-hin ta’ approvazzjoni mill-CVMP

= Aggornament regolari ta’ EPAR fil-fazi ta waral-awtorizzazzjoni ghal aspetti procedurali u
xjentifici

3.5 ll-Farmakovigilanza u attivitajiet ta’ manutenzjoni

Dawn jinkludu attivitajiet li jirrigwardaw informazzjoni dwar farmakovi gilanza (rapporti dwar
reazzjonijiet mhux mixtiega ghal medicini (ADRS) u rapporti perjodi¢i tal aggornament dwar is-
sigurta (PSUR)). |lI-Farmakovigilanza tibga’ prijorita gholja ghal-Agenzijafl-2005 sabiex jigi
assigurat li tigi applikata kontinwament gestjoni effettiva tar-riskju ghall-monitoragg ta’ waral-
awtorizzazzjoni ta’ medicini veterinarji fl-UE.

Rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-
sigurta ricevuti/mbassra (Dehlin)
2005 : : . : : |53
2004 - | 45
2003 _ : : ' ' | 43
0 1I0 2IO SIO 4IO 5IO 60

Xeriet:

» Rapporti annwdi ghal 37 prodott ippreparati f’ kooperazzjoni mar-rapportatur u mal-ko-
rapportatur
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Huma previsti disa applikazzjonijiet ghal tigdid ta’ |-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ghall-
2005

Biz-zieda kontinwa fi prodotti awtorizzati permezz tal-pro¢edura centralizzata, tkompli z-zieda
f'rapporti dwar reazzjonijiet mhux mixtiega u rapporti perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sigurta,
b’ bejn wiehed uiehor 400 minnta I-ewwel uiktar minn 50 minnta’ |-ahhar previsti ghall-2005

Ir-Rappurtagg e ettroniku ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqga fis-settur veterinarju jibda f’ Jannar tal
[-2005 ghall-awtoritajiet kompetenti, li jarawkoll tkabbir fl-izvilupp ta’ rappurtagg d ettroniku
minn detenturi ta awtorizzazzjoni ghd tgeghid fis-suq

Ir-responsabbilta kontinwa ghall-organizzazzjoni u sostenn lill-Grupp V eterinarju Kongunt ta

I mplimentazzjoni, il-koordinazzjoni ta tahrig, il-gestjoni ta applikazzjonijiet ta’ registrazzjoni
ghal access ghall-EudraVigilance, kif ukoll ghir tad-data, analizi, rappurtagg u komunikazzjoni
ta' reazzjonijiet mhux mixtiegaricevuti dettronikament mill-1 ta’ Jannar 2005, igieghdu
taghbijiet sinifikanti fuq il-grupp zghir ta® farmakovigilanza fis-settur veterinarju. Ikun hemm
htiega kontinwa ghall-adattament, manutenzjoni u aggornament tal-bavi tad-data tal-
EudraVigilance u n-network ta' I-ippro¢essar tad-data, f' kollaborazzjoni ma timijiet ta’ 1-1T u
tal-Gestjoni ta’ Progetti fl-Agenzija

Ix-xejraghd referenzata’ kwistjonijiet li jirrizultaw minn rappurtagg ta’ farmakovigilanzafil-
livel ta Stati Membri lill-CVMP tibga tikber, u hemm il-htiegata I-opinjoni tal-Kumitat
sabiex jittiehdu azzjonijiet ulterjuri kif approprjat

I1-konsegwenzi tal-legislazzjoni farmacewtika l-gdida:

I1-legislazzjoni |-gdidatistabilixxi disposizzjonijiet ghall-implimentazzjoni ta sistemata
td-bilan¢ beinir-riskju u I-benefi¢eju. 11-bazi legidattiva ghd spezzjonijiet ta farmakovigilanza
issa hija pprovduta. Sabiex jigu ndirizzati sitwazzjonijiet urgenti, hija prevista sistemata’ mizuri
prowvizorji. lI-Legislazzjoni taghmel emfasi fuq it-trasparenza, il-komunikazzjoni u I-provvizjoni
ta informazzjoni dwar kwistjonijiet ta’ farmakovigilanza

I-Miri:

It-trattament b’ mod effettiv u f’ wagtu, flimkien mar-rapportatur u |-ko-rapportatur, ta rapporti
dwar reazzjonijiet mhux mixtiega u PSUR ghal prodotti ¢entralizzati |i ghandhom jigu riveduti
mill-CVMP, u |-komunikazzjoni ta' informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
pubbliku in generali

L-Implimentazzjoni tal-EudraVigilance Veterinary b’ mod effettiv fl-1 ta® Jannar 2005 ghall-
awtoritajiet kompetenti u sa Novembru 2005 ghall-industrija farmacewtika veterinarja

L-Inkoraggiment ta skambju ikbar ta’ informazzjoni u djd ogu dwar attivitgjiet ta’ waral-
awtorizzazzjoni u s-sigurtata’ medicini, u I-kontribuzzjoni ghall-utilizzazzjoni effettivata
rizorsi disponibbli ta I-UE fl-avvanz ta -farmakovigilanza effettiva ghall-medi¢ini veterinarji
kollha

L-Implimentazzjoni ta mekkanizmi legidattivi godda biex titjieb ghall-ahjar is-sigurta tal-
medicini

Inizjattivi principali sabiex jinlahhqu I-miri:

It-twettieq f' wagtu tal analizi ta’ rapporti dwar reazzjonijiet mhux mixtiega u rapporti perjodici
ghal aggornament dwar is-sigurta

I1-Provvizjoni ta’ sostenn approprjat lil rapportaturi u lil ko-rapportaturi

I1-Preparazzjoni ta strategijata komunikazzjoni, li tinkludi rapport annwali dwar il-
farmakovi gilanza ghal prodotti centraizzati, biex tintbaghat lill-Kummissjoni u lil-Istati Membri
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II-Gestjoni u l-monitoragg tal-EudraVigilance Veterinary u I-implimentazzjoni effettivata
metodologijata’ analizi tad-data sostnuta minn intraccar awtomatiku ta' sinjali

Kallaborazzjoni ma’ |-awtoritgjiet nazzjonali kompetenti biex tigi zviluppata l-Istrategija
Ewropeata Sorvdjanza

Rappurtagg u feedback dwar kwistjonijiet ta farmakovigilanzali ghandhom X’ jagsmu ma
proceduri ¢entralizzati lill-l1stati Membri, lil partijiet interessati u lill-pubbliku

Responsabbilta kontinwa ghal koordinazzjoni ta’ tahrig mill-Grupp V eterinarju Kongunt tal
Implimentazzjoni u ghall-applikazzjonijiet ghal-EudraVigilance, kif ukoll ghall-gbir tad-data,
andlizi, rappurtagg u komunikazzjoni ta’ reazzjonijiet mhux mixtiegaricevuti € ettroni kament
mill-1 ta’ Jannar 2005

3.6 L-Arbitragg u referenzi Komunitarji

Proceduri ta' arbitragg jinbdew minhabba nuggasta’ ftehim bgn Stati Membri fil-kwadru tal-
procedurata rikonoxximent reciproku (Artikolu 33 tad-Direttiva 2001/82/KE). Referenzi jibdew
sabiex ji gu armonizzati fil-K omunita I-kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ghal prodotti diga
awtorizzati mill-Istati Membri (Artikolu 34 tad-Direttiva 2001/82/KE), jew fil-kaz ta' interess
Komunitarju u ghal kwistjonijiet relatati mas-sigurta (I-Artikoli 35 u 40 tad-Direttiva 2001/82/KE).

Arbitragg u referenzi Komunitarji
ricevuti/mbassra (Dehlin)
2005 : : : 9
2004 - 2
2003 :| 1
o 2 a4 & 8 10

Xeriet:

It-Tkabbir tal-Komunita ghal 25 Stat Membrujista’ jfisser li hemm sfidaikbar biex jintlahag
kunsens fil-procedurata’ rikonoxximent reciproku, li jistajwassal ghal zieda f’ referenzi lill-
CVMP ghd arbitragg (Artikolu 33) abbazi tar-riskju potenzjai ghas-sahhatal-bniedem jew ta |-
annimali, jew lill-ambjent

I1-Legdlazzjoni |-gdidatehtieg li |-1stati Membri jiftiehmu fil-grupp ta koordinazzjoni dwar lista
ta’ prodotti medicinali li ghaihom jigu ppreparati gabriet fil-qosor armonizzati tal-karatteristici
tal-prodott sabiex tigi promossa l-armonizzazzjoni ta medi¢ini veterinarji awtorizzati fl-UE. 11-
Kumitat jigi mitlub jagixxi fug dawn ir-referenzi sabiex jigu armonizzati |-gabriet fil-qosor
(referenzi taht I-Artikolu 34) ladarbal-Agenzija u [-Kummissjoni ikunu gablu dwar il-
finalizzazzjoni tal-listau z-zmien ta |-azzjonijiet mehtiega. Din il-lista ghandhatigi sottomessa
mill-lstati Membri sat-30 tal April 2005 u hija mistennija tkun kemmxejn twila

Huwa mistenni li ghandhom jaslu iktar referenzi, li jikkon¢ernaw I-iktar is-sigurtata’ medicini li
ghalihom hemm interess Komunitarju (Artikolu 35)

I-Miri:
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= [I-kontribuzzjoni ghall-promozzjoni ta-armonizzazzjoni ta awtorizzazzjoni ta. medicini
veterinarji fl-UE

= |l-provvizjoni f'wagthata opinjoniiet ta kwalitali jirrizultaw minn proceduri ta’ arbitragg u tal
referenza

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

» Lijintlahag ftehim mal-Kummissjoni dwar listafinali u skeda ghall-listata’ prodotti medicinali
li ghalihomiridu jigu armonizzati |-gabriet fil-qosor tal-karatteristici tal-prodott (SPC), wara
rakkomandazzjonijiet mill-grupp ta’ koordinazzjoni

= Koordinazzjoni ta’ I-ammont tax-xoghol necessarju biex jinbdew dawn ir-referenzi li jistal
jitmexxa mis-segretarjat u mill-CvVMP fI-2005

» L-Indirizzer ta kwistjonijiet procedurali, regolatorji u xjentifici li jirrizultaw mill-pro¢edura ghal
rikonoxximent reciproku, inkluza gwida ghall-ahjar prattika ghal proceduri standard ta
operazzjoni ghd dawn ir-referenzi

3.7 Attivitajiet regolatorji

Istituzzjonijiet ta’ [-UE u affarijiet regolatoriji

L-Agenzija tkompli tahdem mill-grib ma’ |-1stituzzjonijiet Ewropg rilevanti fil-gasam ta’ prodotti
medi¢inali veterinarji, partikolarment il-Kummissgoni Ewropea, u tkompli tahdem sabiex izzid il-livel
ta’ kollaborazzjoni diga stabhilit ma’ I-Awtorita Ewropea ghas-Sigurtata |-1kd fis-senata gabd.

Ikun hemm kooperazzjoni konti nwa mal-Kummissjoni dwar it-tishih ta kontribuzzjonijiet ghal
attivitgjiet internazzjondi li hijanvoluta fihom il-Kummissjoni, u provvizjoni ta’ sostenn tekniku
f'fora

L-Agenzija zzomm |-impenn taghha ghas-sostenn tal-Kapijiet ta Agenziji tal-Medicini (V eterinarji)
biex jissahhu n-network ta’ I-UE ta esperti veterinarji u l-inizjattivi kollha kongunti ghat-tishih ta
attivitajiet regolatorji fis-settur veterinarju.

L-Unita Veteri narja tahdem mill-grib mag-Centru ghal Medi¢ini Veterinarji (CVM) tal-Food and
Drug Administration u mad-Dipartiment ta’ |-Agrikolturata’ |-Istati Uniti biex jigu mplimentati
arrangamenti pratti¢i ghall-avvanz ta |-Arrangamenti ta' Kunfidenzjalita ghall-iskambju tal
informazzjoni u dokumenti miftiehmabejn I-Istati Uniti u |-UE lgn |-ahhar ta’ 1-2004.

Partijiet interessati

L-Agenzijatkompli tibni fug I-inizjattivi precedenti taghhata success sabiex izzomm kuntatti u
skambji ma’ partijiet interessati, u timmirali tissodisfa I-obbligi taghha skond il-legislazzjoni I-gdida
biex tiffacilitaiktar komunikazzjoni u djalogu dwar kwistjonijiet tal interess komuni. Il-procedura tal-
CVMP adottata f’ Ottubru ta’ 1-2004 biex tiffacilita din il-komunikazzjoni u dan id-djalgou
(EMEA/CVMP/329/04-Findi) tkun kompl etament implimentata u twassal ghall-inizjattivi li gegjin:

*  Prezentazzjonijiet minn rapprezentanti f'karigi anzjani ta partijiet i nteressati

= Diskussjonijiet dwar programmi tax-xoghol ta’ gruppi ta hidmatal-CVMP u gruppi xjentifi¢i
konsultattivi

= L-Iskambjuta opinjonijiet bgn partijiet interessati fir-rigward ta linji gwida

= |d-Diskussioni bgn partijiet interessati u gruppi ta’ hidma u/jew gruppi ad hoc dwar
kwistjonijiet specifici teknici/xjentifici

= Stedinamill-CVMP, il-gruppi ta’ hidmajew gruppi xjentifici konsultattivi tieghu lil partijiet
interessati dwar kwistjonijiet specifici teknici/xjentifici
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= Titkomplal-organizzazzjoni ta’ Infodays, gruppi ta' punti fokali u lagghat bilaterali

Gruppi ta’ hidma permanenti u temporanji

[1-CVMP ikompli jikkunsidra |-htiega, meta gpproprjat, ghal linji gwida goddali jkunu soggetti ghal
konsultazzjoni |-iktar wiesgha, warali jkun hain konsiderazzjoni dokumenti dwar kuncetti. L-
Agenzijatikkonsulta mal-K ummissjoni Ewropea dwar twegibiet ghal IFAH-Ewropa fir-rigward tal-
preokkupazzjoni taghhom, kif espressa minnhom lill-Kummissjoni, dwar I-izvilupp ecéessiv ta linji
gwida fis-settur veterinarju.

Il-gruppi ta’ hidma u gruppi xjentifici konsultattivi jappoggaw lill-CVMP meta jigi mitlub mill-
Kummissjoni u mill-istituzzjonijiet Komunitarji ohra sabiex jipprovdi input xjentifiku fir-rigward ta
kwistjonijiet dwar is-sahhata’ |-annimali ta’ thassib ghall-Komunita

[1-Grupp ta’ Hidma dwar il-Va utazzjoni tar-Riskju Ambjentali jaghti parir lill-CVMP dwar |-
implimentazzjoni ta’ htigijiet specifici fil-legislazzjoni [-gdidali jikkoncernaw kwalunkwe riskju ta
effetti mhux mixtiega fuq l-ambjent i jirrizultaw mill-uzu ta prodotti medicinali veterinarji. I1-Grupp
ta’ Hidma jizviluppa dokument ta’ gwidateknika ppreparat f' kooperazzjoni ma I-Istati Membri u l-
industrija sabiex jiffacilital-implimentazzjoni tal-linjagwida CVMP/VICH.

Gruppi ta’ hidmatal-CVMP u gruppi ad hoc fl-2005 Numru ta' laqghat
II-Grupp ta Hidma dwar Prodotti Immunol ogici 4
II-Grupp ta Hidma dwar |-Effikacja 3
II-Grupp ta Hidma dwar il-Farmakovigilanza 6
[I-Grupp ta’ Hidma dwar is-Sigurta 4
[1-Grupp ta Hidma Kongunt tal-CHMP/CVMP dwer il- 4
Kwalita

II-Grupp ta Hidmadwar il-Va utazzjoni tar-Riskju 3
Ambjentdi

Grupp xjentifiku konsultattiv dwar I-Antimikrobici 4
I1-Grupp ta Hidma dwar Pariri Xjentifici 11

3.8 Attivitajiet internazzjonali

L-Agenzijatkompli r-rwol taghha fil-koordinazzjoni ta I-input u tal-partesipazzjoni ta’ 1-UE fil-
VICH, utigi rapprezentata fil-konferenza VICH 3 li hijappjanatali ssir f’ Washington DC f'Mgju ta
[-2005.

Ikun hemm sastenn tekniku kontinwu lill-Kummissjoni fis-shubija taghha fil-Codex Alimentarius, u I-
Agenzijau I-CVMP ikomplu r-rapprezentanza taghhom f’ forainternazzjonali ohra, li jinkludu I-
WHO, I-OIE u I-FAQ.

[I-Livell ta’ interessinternazzjonali fl-attivitajiet veterinarji ta 1-Agenzija minn awtoritgjiet regol atorji
minn barral-UE huwa mistenni |i jkun gholi, u sostenn ghal dawn |-organizzazzjonijiet varji ikompli.
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3.9 II-Grupp ta’ koordinazzjoni

L-Agenzija gieghdatipprepara ghar-responsabbiltgjiet godda taghha ghall-provvizjoni ta sostenn
segretarjali ghall-grupp ta koordinazzjoni mahluq gdid, li jigi stabbilit skond il-legidazzjoni I-gdida
fl-2005. Ghal iktar informazzjoni jekk joghgobkom irreferu ghat-tagsima 2.12.
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4

Spezzjonijiet

Prijoritajiet ghal spezzjonijiet fI-2005:

I1-prijorita ewlenija gha I-2005 tkun il-preparazzjoni ghall-implimentazzjoni tar-revizjoni tal-
legislazzjoni farmacewtika, b’ mod partikolari |-htigijiet godda gha -GMP ghal materjali ta-bidu,
u t-twaqqif ta’ bazi tad-data dwar awtorizzazzjonijiet ghal manifattura u ¢ertifikati ta GMP

Is-sostenn ta’ |-attivitgjiet ta’ implimentazzjoni li ghandhom X' jagsmu ma’ spezzjonijiet tal-GCP
taht id-Direttiva dwar il-provi klini¢i 2001/20/K E ghal medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem u d-
direttiva dwar il-GCP, u b’ mod partikolari I-implimentazzjoni tat-tieni fazi tal-bazi tad-data
EudraCT

Sostenn ghall-kontribuzzjoni Ewropea ghal diskussjonijiet internazzjonali dwar GMP/sistemi ta
kwalita f' kooperazzjoni mal-FDA u fil-kwadru ta’ I-ICH ul-VICH

I1-Koordinazzjoni ta' attivitgjiet fil-kuntest tal-programmta’ verifika kongunta ghal ispettorati
td-GMP biex tigi assiguratal-manutenzjoni ta standards konsistenti ta’ kwalita u gpprocei
armonizzati

Xoghol fuq I-implimentazzjoni ta’ ftehimta' rikonoxximent reci proku huwa mistenni jigi
kkonsolidat hekk kif il-ftehim kollu, hlief dak ma’ |-Istati Uniti, jibda jithaddem. It-Tlestija tax-
xoghol ta' valutazzjoni internama |-Istati Membri godda fil-kuntest tal-ftehim ta’ rikonoxxi ment
reciproku mal-Kanada

I1-koordinazzjoni u l-gestjoni effettivatat-talbiet ghal spezzjonijiet taa GMP, GCP,
farmakovigilanza u GLP li jirrigwardaw applikazzjonijiet ghal prodotti permezz tal-procedura
centralizzata fil-kwadru ta’ zmien stabbilit fil-ligi Komunitarja u ghall-istandards mehtiega mis-
sistemata gestjoni tal-kwditata 1-Agenzija

L-Implimentazzjoni ta' pjanta’ azzjoni ghar-revizjoni tal-programm ta’ tehid ta’ kampjuni u
ttestjar ghal prodotti awtorizzati b’ mod ¢entrali, f' kooperazzjoni ma’ I-EDQM, sabiex jigu
ntegrati |-attivitagjiet u ssir emfasi fuq ir-rizorsi b’ approc¢ ibbazat fuq ir-riskju. It-titjib
fittrasparenza u I-komunikazzjoni generadi bein il-partijiet interessati kollha

[I-provvizjoni ta’ sostenn lill-25 Stat Membru kollha, sabiex tigi ottimizzata I-konformita mal-
htigijiet Komunitarji fir-rigward tal-GMP, |-GCP u I-Farmakovi gilanza, u ghall-kooperazzjoni
dwar inizjattivi ta' ppjanar sabiex tigi assigurata I-allokazzjoni adegwatata’ rizorsi ghat-twettiq
ta’ spezzjonijiet fl-UE u f’ pajjizi terzi

L-Impatt ta’ |-approce il-gdid ghdl-kooperazzjoni mal-WHO fil-kuntest ta |I-iskemata
certifikazzjoni
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4.1 Spezzjonijiet

L-EMEA tikkoordinal-verifikata konformita mal-principji ta' Prattika Tajbata® Manifattura (GMP),
Prattika Klinika Tajba (GCP), u Prattika Tajbatal-L aboratorju (GLP), u ma’ certi aspetti tas-
sorveljanzata prodotti medic¢inali awtorizzati ghall-uzu fil-K omunita Ewropea, permezz ta
spezzjonijiet mitluba mill-CHMP jew mill-CVMP fil-kuntest tal-val utazzjoni ta' applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-suq w/jew il-va utazzjoni ta’ kwistjonijiet mghoddijalil dawnil-
kumitati skond il-legislazzjoni Komunitarja. Dawn |-ispezzjonijiet jistghu ikunu necessarji sabiex jigu
vverifikati aspetti specifici ta ittestjar kliniku jew f'[aboratorju jew tal-manifattura u I-kontroll tal-
prodott u/jew sabiex tigi assigurata konformita ma-GMP, il-GCP jew il-GLP u sisgemi ta
assigurazzjoni ta-kwalita. Bl-istess mod, I-EMEA tikkorrdina spezzjonijiet ta' farmakovigilanza
mitluba mill-kumitati xjentifi¢i u spezzjonijiet ta’ stabbilimenti li jahdmu prodotti mid-demm fil-
kwadruta certifikazzjoni tal-Fgls Principali tal-Plazma (PMF). I1-Komunikazzjoni u I-azzjoni mill-
Istati Membri biex jindirizzaw difetti suspettati fil-kwaditali jirrigwardaw medi¢ini awtorizzati b’ mod
¢entrali humawkall ikkoordinati mill-EMEA.

Talbiet ghal ispezzjonijiet ricevuti/mbassra
(Dehlin)

2005 h 14: 1 85
2004 L 14 e
2003 h 5 . . 65

0 20 40 60 80 100

O Talbiet ghal ispezzjonijiet ta’ GLP
B Talbiet ghal ispezzjonijiet ta’ GCP
O Talbiet ghal ispezzjonijiet ta’ GMP

Xeriet:

= Tabiet ghd spezzjonijiet td GMP u PMF (fajls principali tal-plazma) huma mistennijajizdiedu
b’ 10% fI-2005. Dan jizdied maz-zieda precedenti ta’ 20% fuq in-numru mbassar ghall-2004. |z--
zieda hija dovutain parti ghal spezzjonijiet fil-kuntest ta' certifikazzjoni ta fajls principali tal -
plazmau fajls principali ta |-antigen ghat-tilgim, kif ukoll b’konsegwenzata ziedafl-
applikazzjonijiet lein |-ahhar ta [-2004

= Tabiet ghd spezzjonijiet mill-gdidta GMP ta' siti ta manifattura huma mistennijajiffurmaw
proporzjon gholi tat-talbiet ta GMP flI-2005, u I-koordinazzjoni ta' twegibiet ghd difetti ta
kwalitata prodotti awtorizzati b’ mod ¢entrali hijawkoll mistennijatizdied minhabba n-numru
ikbar ta’ prodotti awtorizzati u iktar gharfien dwar |-effetti ta’ devjazzjonijiet

= Tabiet ghd spezzjonijiet ta GCP u farmakovigilanza mhumiex mistennijajizdiedu mill-livel
ta’ [-2004 ladarba z-zieda fin-numru ghal dik is-senakienet diga sinifikanti

= L-Implimentazzjoni tad-Direttiva 2001/20/KE u tal-legislazzjoni 1-gdida zzid id-domanda fuq ir-
rizorsi komunitarji ghall-ispezzjonijiet

= L-Impatt ta Teknologiji Analitici tal-Process fuq aspetti ta' kwalita fil-valutazzjoni u spezzjoni

»  Kooperazzjoni fl-inizjattiva ICH/FDA dwar sistemi ta kwalita/l GMP hija mistennijatibni fug il-
htiegaghd interazzjoni bejn ispetturi tal-GMP u val utaturi tal-kwaita
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I1-konsegwenzi tal-legislazzjoni |1-gdida:

I1-legislazzjoni farmacewtikal-gdida tehtieg I-introduzzjoni ta' numru ta’ processi godda fil-
gasamta |-ispezzjonijiet. I1-legislazzjoni tipprovdi ghal konformita ma’ htigijiet taa GMP minn
fabbrikanti ta sustanzi attivi u ghat-twaqqif ta bazi tad-data li fiha nformazzjoni dwar ¢ertifikati
ta GMP u dwar awtorizzazzjonijiet ghal manifattura

Miri uinizjattivi principali:

= L-Implimentazzjoni tal-legislazzjoni |-gdida fl-ogsmata’ GMP, b’ mod partikolari fir-rigward ta
sustanzi attivi

= |l-prowvizjoni ta sostenn ghall-integrazzjoni ta’ Stati Membri godda fix-xoghol ta’ I-Agenzijafl-
ogsmatal-GMP, il-GCP u |-GLP u ghall-kontribuzzjoni fil-koperazzjoni internazzjonali u
attivitgjiet ta’ armonizzazzjoni

= L-lzvilupp ta bazi tad-data dwar awtorizzazzjonijiet ghal manifatturau certifikati ta GMP

» L-Implimentazzjoni ta’ arrangamenti ta kunfidenzjalitama |-FDA dwar ativitgjiet li ghandhom
X' jagsmu ma spezzjonijiet

Gruppi ad hoc ta’ spezzjonjiet tal-GMP u tal-GCP, u I-Grupp ta’ Hidma Kongunt tal-
CHMP/CVMP dwar il-Kwalita

I1-grupp ad hoc ta servizzi ta® spezzjoni tal-GMP jiltaga' erba darbiet fI-2005. 11-punt fokali tal
xoghlu jkun I-armonizzazzjoni kontinwata proceduri ta’ spezzjoni u l-interpetazzjoni tal-GMP, kif
ukall I-implikazzjonijiet tad-direttivi godda komunitarji dwar id-demm u [-GCP fug il-GMP. Dan ix-
xoghol ta' armonizzazzjoni jinkludi I-izvilupp ta' linji gwidatal GMP dwar prodotti uzati bhala
terapiji geneti¢i u cdlulari. L-1zvilupp ta' linji gwidau proceduri li jirrizultaw mill-impatt tar-revizjoni
tal-legislazzjoni dwar il-GMP jiffurmaw parti sinfikanti tal-pjan tax-xoghol fl-2005.

I1-grupp ad hoc ta’ servizzi ta spezzjoni tal-GCP jiltaga' erba darbiet fl-2005. Barra mix-xoghol
generali ta armonizzazzjoni dwar approcei ghal spezzjoni tal-GCP, il-punt fokali jkunil-
konsolidazzjoni ta’ proceduri ghas-sostenn ta’ [-implimentazzjoni tad-direttiva dwar provi klini¢i u d-
direttiva tal-Kummisgjoni dwar il-GCP. Ikun hemm ukoll zvilupp ulterjuri fl-interazzjoni benil-
funzjonijiet ta spezzjoni u valutazzjoni sabiex ikun jista’ jsir I-ahjar uzu mir-rizorsta spezzjoni
disponibbli fil-komunita.

[1-Grupp ta Hidma Kongunt tal-CHMP/CVMP dwar il-Kwalitajiltaga’ wkoll erba darbiet fl-2005
hekk kif ikompli jizviluppalinji gwidata' I-UE dwar il-kwalita. L-Impatt ta approcci godda gha
manifattura u metodi ta® kontroll (PAT) jigi ndirizzat fil-kwadru tat-tim dwar il-PAT ta’ [-UE.

4.2 L-Implimentazzjoni tad-direttiva dwar provi klini€i
Xeriet:

= |d-Direttivatal-Kunsill dwar it-twettieg ta’ provi klini¢i fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu tal-
bniedem dahl et fis-sehh fl-1 ta’ Mejju 2004

= L-Implimentazzjoni tad-Direttiva 2001/20/KE u tad-Direttiva ta -K ummissjoni dwar il-GCP fil-
livdl ta I-UE tehtieg sostenn kontinwu ghall-izvilupp ta’ proceduri armonizzati fil-grupp ad hoc
ta servizzi ta spezzjoni td-GCP

Miri uinizjattivi principali:

= |lI-provvizjoni ta® sostenn ghall-implimentazzjoni tal-legislazzjoni dwar provi klini¢i, b’ mod
partikolari fir-rigward ta’ spezzjoni tal-GCP
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4.3

L-Implimentazzjoni ta |-ewwe moduli tat-tieni Lott ta’ I-EudraCT
L-lzvilupp ta' proceduri u linji gwidali ghandhom x’jagsmu ma’ I-ispezzjoni tal-GCP

Ftehim ta’ rikonoxximent re€iproku

I1-Miri:

I1-konsolidazzjoni ta aspetti operazzjondi tal-ftehim ta’ rikonoxximent reciproku (MRA)
rispettivi (il-ftehim kollu, hlief ghd dak ma' [-Istati Uniti, huma mhaddma mill-ingas fl-I stati
Membri antiki)

It-Tlestija tal-process sabiex |-awtoritgjiet ta’ |-Istati Membri godda jaghmlu parti mill-MRA
(KE-Kanada)

It-Twessiegh tal-gasam tal applikazzjoni tal-ftehim KE-Gappun

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

4.4

It-Tlestija tax-xoghol ta’ valutazzjoni internama |-Istati Membri I-godda (I-MRA KE-Kanada)

I1-Provvizjoni ta' assistenzalill-lstati Membri |-godda ghal valutazzjonijiet esterni (I-MRA KE-
Kanada)

It-Twessiegh tal-gasam ta applikazzjoni ta’ I-MRA mal-Gappun sabiex jigu nkluzi prodotti
medic¢inali sterili u bijologici

Certifikati

In-Numru ta’ talbiet ghal certifikati huwa mistenni jkomplu jizdied hekk kif il-gabrata prodotti
awtorizzati b'mod ¢entrali gieghdatikber. I1-mira principali ghall-2005 hijali jigi gestit |-ammont tax-
xoghol mizjud u li jinhargu certifikati fil-limiti tal zmien meatiega.

4.5

Talbiet ghal certifikati ricevuti/mbassra
(Dehlin)

2005 16,100

2004 15,463

2003 | 14,702

14,000 14,500 15,000 15,500 16,000 16,500

It-Tehid ta’ kampjuni w ittestjar

Il-programm ta’ tehid ta kampjuni uta ittestjar ta’ prodotti awtorizzati b’ mod ¢entrali jkompli fl-
2005, b’ 37 prodott ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju li ghandhom jigu ttestjati.
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L-Istati Membri I-godda jippartecipaw ghall-ewwe darba fil-parti tal-programm ghat-tehid ta
kampjuni. 11-Komunikazzjoni ta programmi u rizultati lil partijiet interessati jizdiedu minhabbal-
ftehim ghal iktar trasparenza. |l-pjan ta’ azzjoni miftiehem ghar-revizjoni ta-programm jehtieg
aggornament tad-dokumentazzjoni kollhau ta SOP kemm fl-EMEA kif ukall fl-EDQM.
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5 L-Istrategija telematika ta’ |-UE u t-teknologija ta’
l-informatika

L-Istrategija Telematikata' 1-Unjoni Ewropea ghal prodotti farmacewtici hija miftiehmabejn |-1stati
Membri, I-EMEA u l-Kummissjoni Ewropea. Sabiex tigi implimentata |-politika u I-legislazzjoni
farmacewtika Ewropea, I-inizjattivi varji jimmiraw li jzidu |-effi¢jenzau jtelbu t-trasparenza, u li
jsostnu u jiffacilitaw it-thaddim tal proceduri stabbiliti mill-legislazzjoni.

L-Istrategijata implimentazzjoni tikkoncentra fug numruta progetti b’valur mizjud gholi fl-Ewropa.
Kif miftiehem, dawn il-progetti humal-EudraNet, I-EudraVigilance, il-bazi tad-data EuroPharm, is-
sottomisgonijiet dettroni¢i, I-implimentazzjoni tad-direttiva dwar provi klini¢i u I-bazi tad-data dwar
prattikatajbata’ manifattura.

It-Tdematikata |-UE hijagasamta’ prijoritaghall-Agenzija. Numru kbir ta progetti importanti fit-
telematika jitwettqu mill-Agenzija fl-istess wagt. L-Implimentazzjoni tal-progetti fl-2005 tmexxi |-
Agenzijalgnil-miratal-gbir eettroniku ta’ I-informazzjoni kollha dwar reazzjonijiet mhux mixtiega
ghal medic¢ini u t-twettieg ta’ 1-intraccar awtomatiku ta sinjali. Dan jghin lill-Agenzijataghmel
monitoragg iktar effettiv tal-mod kif tizviluppa s-sigurtata’ medicini awtorizzati u tiehu decizjonijiet
iktar f’ wagthom.

Barra minn hekk, ir-regolaturi ta' 1-UE ikollhom acéess istantang u ghal informazzjoni dwar provi
klini¢i li ghaddejin fl-Ewropa u nformazzjoni dwar I-istatus ta’ ¢ertifikati tal-GMP u
awtorizzazzjonijiet ghd manifattura. Ladarbatitlesta, il-bazi tad-data ta’ |-EuroPharmtghin lil
professjonisti fil-kuratas-sahha, lil-pazjenti u lill-pubbliku generai sabiex jiksbu nformazzjoni
aggornata u dipendibbli dwar prodotti medic¢inai disponibbli fis-suq ta’ 1-UE.

Programmi ewleninta |-IT ta' I-Agenzijaghall-2005 jinkludu s-sistema d ettronikata’ gestjoni tad-
dokumenti u s-sistema ghall-gestjoni tal-laqghat. It-Titjib fiz-zewg programmi jippermetti lill-
Agenzijatmexxi |-organizzazzjoni ta' laqghat b’ mod iktar effettiv. Is-sistemata gestjoni tad-
dokumenti tippermetti implimentazzjoni ahjar tal-htigijiet tal-politikata’ kwaitata |-Agenzija, tghin
il-gestjoni ta’ numru kbir ta dokumenti li jinholqu mill-Agenzija, u tippermetti li certi attivitgiet tal
pubblikazzjoni u komunikazzjoni jsiru b’ mod awtomeati ku.

In-numru dejjem jizdied tal lagghat gestiti mill-Agenzijau n-numru degjjem jizdied ta’ jiem li fihom
jattendu delegati jehtiegu I-izvilupp ta teknologiji ghall-lagghat bhat-tel efonija bl-IP, il-
vidjokonferenzi u I-web streaming.

Xeriet:

= |d-Dhul fis-sehh tal-legislazzjoni |-gdida, li tehtieg sforz konsiderevoli sabiex jigu mwaggfa
strutturi, process u mezzi ghall-ambjent regolatorju li nbidd

» |I-Kumplessitadgjem tizdied fil-gestjoni ta’ sottomissjonijiet multilingwisti¢i ta informazzj oni
dwar il-prodott minhabba z-zieda fin-numru ta’ lingwi warat-tkabbir u limiti ta zmien iktar
stretti introdotti mill-legislazzjoni |-gdida

= |ridjitwettaq xoghol ta zvilupp fl-istess wagt fuq il-progetti kollhatat-td ematikata 1-UE, u
hamsa mis-sistemi tat-tdematikata |-UE - I-EudraNet, I-EudraVigilance, |-EudraCT, I-
EuroPharm u s-Sottomissjoni d etronika— ikollhom ji gu mhaddma, sostnuti u mantnuti

I-Miri:

= Li jitmexxew progetti ta 1-Eudra b’mod konsistenti, u strutturat tgjjeb, u li jsiru I-modifiki fis-
sistemi u servizzi necessarji ghdl-implimentazzjoni b’'success tal-legislazzjoni 1-gdida. II-
Kunsinn ta |-ewwd verzjonijiet ta© produzzjoni tas-sistema ta’ nformazzjoni dwar il-medicini
ta |-EuroPharm, tal-hazna tad-data u ta’ ghgnuniet ghdl-farmkointeligenza ta |-
EudraVigilance, u s-sistema ta’ gestjoni ta’ informazzjoni dwar il-prodott (PIM), kif ukoll it-
tlestija tal-fazi 2a tas-sistema ta registrazzjoni tal-bazi tad-data ta Provi Klini¢ci Ewropg
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(EudraCT). Xoghol ta preparazzjoni sabiex jigi pprovdut access ghal informazzjoni dedikata fil -
bazi tad-data ta [|-EudraVigilance lil professonisti fil-kura tas-sahha, detenturi ta
awtorizzazzjoni gha tqgeghid fis-sugq u I-pubbliku. Il-kunsinna tas-sistemi fil-hin, fil-limiti tal-
budget u skond I-ispecifikazzjoni tintuza biex jitkejd jekk dawn il-miri ntlehqux

[I-Provvizjoni ta’ servizz ta’ kwdita gholja, li tinkludi facilitgjiet estizi ta’ ghajnuna, tat-
tdematikata' I-UE lill-imsienbata I-EMEA fuq bazi kontinwa. |1-Kwalita tas-servizz titkejd
minn numru ta indikaturi ta' prestazzjoni, bhad-disponibbiltatas-sistemi, u z-zminijiet li fihom
tinghata twegiba mill-helpdesk u jigu solvuti [-problemi

I1-progress fl-izvilupp ta’ programmta’ progetti ta |-Agenzija (25 minn 50 progett ta' I-IT ta |-
Agenzija) wagt li jigi pprovdut sostenn ghall-attivitajiet kollhata I-IT li ghandhom X’ jagsmu
mar-responsabbiltamizjudata [-Agenzija. ll-Kishata’ dawnil-miri gha sistemi ta
informazzjoni godda jew imtejjbatkun segwita permezz ta indikaturi ta prestazzjoni ewlenin,
bhad-disponibbiltatas-sistemi, iz-zmien li fih tinghata twegiba u I-kunsinnafil-hin, ul-
osservanzatal-limiti tal-budget uta’ 1-ispecifikazzjonijiet.

I1-konsiderazzjoni ta® mezzi goddaw innovattivi ta’ applikazzjoni ta soluzzjonijiet teknol ogici
ghat-tmexxijata lagghat, inkluzal-promozzjoni ta’ uzu ikbar ta’ vidjokonferenzi u
webstreaming

It-titjib ta’ arrangamenti ghal kontinwita kummer¢jdi, jigifieri t-twagqif ta’ I-infrastrutturau ta -
processi necessarji biex jaghtu garanzijali I-hidma prinicipali tal 1-Agenzija matigix interrotta
ghal iktar minn jum wiehed ta’ xoghal

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:

it-Thaddi m, il-manutenzjoni, is-sostenn u l-izvilupp ulterjuri tal-hames progetti tat-td ematika tal
[-UE: I-EudraNet, [-EudraVigilance, I-EudraCT, I-EuroPharm u s-Sottomissjoni el ettronika
It-Thaddim ta’ I-EuroPharm, li jinkludi data mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti li jixtiequ
jikkontribwixxu

Id-Definizzjoni u t-twaqqif tad-dizzjunarji li ghandhom jigu mplimentati b’ mod ¢entrali,
flimkien ma process miftiehem ghall-gestjoni tal-manutenzjoni tad-dizzjunarji
L-Implimentazzjoni pilotatal-hazna tad-data uta applikazzjonijiet ta inteligenza
kummer¢jdi ghall-EudraVigilance

L-Implimentazzjoni tal-Lott 2A ta' I-EudraCT bhala verzjoni ta® produzzjoni

It-Thaddim, il-manutenzjoni, is-sostenn u l-izvilupp ulterjuri ta zewg subsistemi importanti: is-
sistemata gestjoni ta’ informazzjoni dwar il-prodott (PIM) u gestjoni ta |-identitata’ min juza
s-sistema, flimkien ma’ firem digitai nfurzati legalment. L-Implimentazzjoni ta’ |-ewwe
verzjoni ta produzzjoni tas-sistemaPIM fl-21 ta® Novembru 2005

L-l1zvilupp td-bazi tad-data dwar awtorizzazzjonijiet ghal manifatturau certifikati tal-GMP

It-Tlestija tat-twaqqif ta’ ¢entru tad-data tat-tdlematikata’ I-UE b’ disponibbilta gholja,
skalabilita gholja u prestazzjoni tajba
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6 Attivitajiet ta’ sostenn

6.1 L-Amministrazzjoni

L-Attivitajiet fil-qasam ta’ |-amministrazzjoni jirrigwardaw numru ta funzjonijiet, li jinkludu I-
gestjoni tad-dhul, ta' 1-infig u tal-kontijiet skond regoli u regolamenti ezistenti, it-twettieq ta
proceduri ta reklutagg, u l-gestjoni u l-amministrazzjoni ta’ persuna u persund issekondat, kif ukall
il-provvizjoni u t-tmexxija tas-servizzi necessarji ta' I-infrastruttura ghal funzjonament effettiv ta’ |-
Agenzija. L-Attivitgiet jinvolvu kooperazzjoni mill-grib ma -Parlament Ewropew u mal-Kunsill (I-
Awtorita ta-Budget), kif ukoll mal-Kummissjoni u mal-Qorti ta I-Awdituri, dwar kwistjonijiet li
ghandhom x’jagsmu ma |-amministrazzjoni, il-budget, il-persunal, u r-regoli u regolamenti dwar
finanzi, verifika u kontabilita. Ghal din ir-raguni, I-unitata’ Amministrazzjoni zzomm kuntatti regol ari
ma’ |-istituzzjonijiet imsemmija hawn fuq u ma agenziji Ewrope ohra

Sfidi partikolari fis-sena 2005 ikunu:

= Ambjent tax-xoghol mibdul warar-revizjoni tar-regolament li fugu hija mwagqfa I-Agenzija
= L-Implimentazzjoni ta' regolament gdid dwar id-drittijiet
* L-Implimentazzjonta sistemagdidata kontabilita

= L-Integrazzjoni ta delegati, impjegati u esperti mill-Istati Membri I-godda, u |-estensjoni ta’ |-
ispazju fl-Agenzija gha ufficcji u konferenzi sabiex jakkomoda mpjegati, delegati u esperti
godda wara d-dhul fis-sehh tal-legislazzjoni 1-gdida

= L-Implimentazzjoni ta bazi tad-data mtegjba ghall-ibbagitjar ibbazat fuq |-attivita u ta’ ippjanar
tal-budget

= L-Implimentazzjoni ta’ politika gdida dwar zvilupp tal-kompetenza
[I-Persunal u I-budget

I1-Miri:

= [I-miri principali humal-izvilupp u gestjoni f’waqgtha u bi precizjoni tar-rizorsi umani u
finanzjarji ta I-EMEA, inkluzi |-amministrazzjoni tal-persund, proceduri ta’ reklutagg u tahrig
professiondli, kif ukall il-provvizjoni ta informazzjoni lill-persuna u lil persuni ohra
kkoncernati dwar dawn il-kwistjonijiet

Inizjattivi principali sabiex jintlahhqu I-miri:
» ||-Konsolidazzjoni tar-Regolamenti |-godda tal-Persunal
»  [t-Titjib tas-sistema ghall-ibbagitjar ibbazat fuq |-attivita

»  Gestjoni ta' tahrig professionai mmirat lgn sistema kontinwata zvilupp tal-kompetenza u
b’ konsiderazzj oni tar-rwol xjentifiku ikbar ta' 1-Agenzija

= |t-Twetieqta proceduri ta reklutagg
= L-Implimentazzjoni tal-budget ta' 1-2005
» |I-Pro¢ess tal-budget ghall-2006
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2003 finali 2004 finali 2005 pprogettat
L-Ammont tax-xoghol
It-Total ta |-Impjegati 287 314 379
[I-Budget ta I-EMEA € 84,179,000 € 99,089,103 € 110,160,000
Proceduri ta’ selezzjoni 23 27 30
Tabiet dwar vjaggar fuq ix-xoghol 950 897 1,000
Hlasjiet tas-sd aiji 3,300 3,715 4,200
Moviment ta impjegati 77 127 115

Kontijiet
Miri uinizjattivi principali:

= |l-manutenzjoni tal-kontijiet, hlasijiet ul-gbir tad-dhul skond il-proceduri stabbiliti fir-
regolament finanzjarju

= |l-gestjoni b'mod effi¢jenti tar-rizorsi ta’ flus kontanti ta' 1-Agenzijau z-zammata' relazzjonijiet
mal-banek ta' [-Agenzija
= [I-Manutenzjoni u l-izvilupp ta’ sistemi ta’ kontabilita u strumenti ta’ rappurtagg finanzjarji u td-

budget, inkluzi s-sigurta u |-helpdesk

= [I-Prowvizjoni ta informazzjoni finanzjarja precizau f’ wagthalid-diri genti

» L-Implimentazzjoni ta’ sstemainventarjata kontabilita

» |I-Htiegali sal-2005 issir kontabilita finanzjarja bbazata fuq principji ta’ kontabilita general ment
accettati b’ mod generdi

It-tabella annessa taghti harsa generdi Igin I-ammont tax-xoghol mistenni fil-kontabilita flI-2005. L-
Akbar impatt fuq [-ammont tax-xoghol fil-gejjieni kif stmat ghall-2005 ikun I-implimentazzjoni u -
gestjoni ta’ sistemi goddata fatturazzjoni uta kontabilita finanzjarja
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Numru ta’ transazzjonijiet finanzjarji

2005

19,800

15,032
2004
2,120! : .

12,083
2003 : : :
1,859 . . :

5,000 10,000 15,000 20,000

‘I:I ?lasijiet ri7evuti @ ? lasijiet mag?mula

o

Servizzi ta’ I-Infrastruttura fl-EMEA

II-Qasam tas-servizzi ta' infrastruttura fl-EMEA ikopri firxawiesghata servizzi, li jinkludu s-sigurta,
t-telekomunikazzjoni, ir-reception, is-swi¢cbord, |-arkivjar, posta, riprografi¢i, assistenzateknikalil
kmamar tal-lagghat, skart kunfidenzjali, is-sahha u s-sigurta, pjanijiet f'kaz ta’ nar u f'kaz ta
emergenza, ippjanar ghal kontinwita kummer¢jali, inventorju, taghmir u fornituri ghall-ufficéju,
manutenzjoni, rinnovament u armar, u gestjoni tal-facilitajiet ta’ catering.

II-Mira:

= L-Assigurazzjoni ta© ambjent tax-xoghol sigur u effi¢jenti ghall-impjegati, delegati u persuni li
jzurul-EMEA

Inizjattivi principali sabiex tintlahag il-mira:

*  Pjan ghd kontinwita kummer¢jali- isir thaddim u ttestjar tal-pjan

=  Tkabbir fl-akkomodazzjoni kemm ghal uffi¢éji kif ukoll ghd lagghat

* Integrazzjoni tal-procedurata prokuraul-gestjoni ta’ kuntratti

» Revizjoni tat-taghmir awdjoviziv uta interpretazzjoni fil-kmamar tal-lagghat

» Emfasi fugis-sahhau s-sigurtafuq il-post tax-xoghol

* [I-Gestjoni ta |-impatt tat-tkabbir fuq is-servizzi varji fil-qasam ta I-infrastruttura

Ix-xoghol fil-gasamta I-infrastruttura huwa marbut direttament maz-zieda fl-i mpj egati, laqghat,
ativitgjiet ta' telekomunikazzjoni u persuni li jzuru I-Agenzija. [l-Manutenzjoni ta sitt sulari fil-bini li

jinsab f’numru 7 tas Westferry Circus tirrikjedi ammont kbir ta' xoghol ladarba tinkludi I-facilitajiet
kollha fug kull wiehed mis-sulari, kif ukoll servizzi mekkani¢i uta inginerija
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Persuni li jzuru I-Agenzija
2005 | 33,000
2004 _ | 25,55:1
2003 _ I I| 20,673
0 1o,looo 20,I000 30,I000 40,000

6.2 Laqgghat u konferenzi fl-EMEA

L-EMEA tassigura sostenn effi¢jenti ghall-lagghat organizzati minnha, tipprovdi facilitajiet u servizzi,
u ttgjjeb il-hin kollu ir-rizorsi disponibbli. L-Agenzijatassisti lid-dd egati bil-logistika u arrangamenti
prattici. Dan jinkludi I-organizzazzjoni ta lagghat, arrangamenti ta vjaggar u lukandi gha delegati u
persuni li jospitaw, ir-riceviment ta persuni li jzuru, ir-rimborz ta |-ispgjjez ta delegeti, u I-hlas tal
fatturi tal-fornituri, kif ukoll il-preparazzjoni u I-follow up ta facilitgiet ghal kmamar tal-lagghat.

I1-Qasamta’ gestjoni tal-lagghat utd konferenzi ser jarazieda sinifikanti fl-attivitajiet tieghu fI-2005.
Diniz-zieda hijarizultat tat-tkabbir ta’ 1-UE fI-2004, tad-dhul fis-sehh tal-legislazzjoni |-gdidali
tahseb ghal kumitat gdid, gruppi xjentifi¢i godda u prijoritgjiet godda, kif ukoll rizultat tar-rwol
stabbilit ta’ 1-Agenzija mhux biss fl-UE izdawkall fil-forum regolatorju internazzjonali. L-Agenzija
tippjanali tirrevedi u ssahhah il-processi taghhali ghandhom x’jagsmu mal-gestjoni tal-lagghat. Mhux
biss sgratintegra u tawtomatizza numru ta’ proceduri relatati izda ser tesplorawkoll aternattivi gha
lagghat fizici.

In-Numru ta’ vidjokonferenzi u lagghat rimborzati

100 : :

2005 ] 619
66 ' . .
2004 1 476 .
40 ' : '
2003 | :386 :

0 200 400 600 800
OLaqghat rimborzati @Vidjokonferenzi
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In-Numru ta’ delegati rimborzati
9,375
2005
2004 5,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Xeriet:

»  Ziedata 30 % fin-numruta lagghat |i ghandhom jigu organizzati minhabba |-kumitat
addizzjonali |-gdid u lagghat rd ateti ta gruppi ta hidma, kif ukoll iz-zieda ppjanata fin-numru
ta' lagghat ta pariri xjentifici bi spjegazzjoni orali ulagghat mal-kumpanniji

»  Ziedafin-numruta tabiet ta rezervazzjonijiet ghal-ivvjaggar u f'lukandi li ghandhom jigu
gestiti

»  Ziedata 60 % fir-rimborz ta’ spejjez tal-lagghat lil delegati, awtoritajiet nazzjonali u fornituri

Miri uinizjattivi principali:

» L-Integrazzjoni u l-ottimizzazzjoni ta' |-organizzazzjoni ta' lagghat sabiex jintlahag |-oghla
standard possibbli. It-titjib fl-efficjenzata proceduri ta' rimborz

= |l-prowvizjoni ta |-ahjar sostenn u assistenza possibbli lil delegati li jattendu lagghat

* L-lpprocessar tar-rimborz ta' 1-ipejez tad-del egati fi zmien gimghatein warali tintemmiil-
laggha

= L-lzvilupp ta sistemata gestjoni tal-lagghat ghal-awtomatizazzjoni tal-processta gestjoni td-
lagghat

= L-lzvilupp ta xandir tal-lagghat u ta’ implimentazzjoni usata’ vidjo- u telekonferenzi biex
jiffegilital-komunikazzjoni u jnaggas in-numru ta’ lagghat rimborzati

= [t-Twaqqif ta ‘¢entru ghall-vizitaturi’ fuqis-sit ta’ I-internet ta |-EMEA, li jinkludi
informazzjoni bhall-manwad ghad-dd egati

= L-lzvilupp ta Gwida ghall-Konferenzi ghall-impjegati, delegati esterni u esperti ta I-EMEA,
marbuta mas-sistemata gestjoni tal-lagghat u li jkun fiha l-informazzjoni kollharilevanti dwar
il-konferenzi
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6.3 Il-Gestjoni u I-pubblikazzjoni ta’ dokumenti ta’ I-EMEA

L-Agenzija tassigura konformita shiha ma-htigijiet kollha regolatorji u ta kwalita fl-ogsma ta
gestjoni ta' dokumenti u ta l-arkivji. Dan jinkludi |-assigurazzjoni ta' I-ahjar prattika fil-gestjoni ta
dokumenti u ta' I-arkivji; il-verifika ta-kwalita tad-dokumenti kollha ppubblikati; il-provvizjoni lill-
impjegati ta’ I-access I-iktar effettiv ghal informazzjoni interna u esterna mehtiega biex jaqdu d-
dmirijiet profesgonali taghhom; il-verifika tal-presizjoni ta traduzzjonijiet; u I-organizzazzjoni u s-
sostennta’ wirjiet tal I-Agenzija.

[1-Mira ghalI-2005 fil-qasam tal-gestjoni u |-pubblikazzjoni tad-dokumenti hijali tigi sostnutal-
konformita shihata |-Agenzija mal-htigijiet kollharegolatorji uta kwalitafl-ogsmata’ gestjoni ta’ I-
arkivji u tad-dokumenti u li tassigurali I-ahjar prattikatigi applikata.

L-2005 tkun [-ewwd senashihata thaddim tar-regoli dwar acéess ghad-dokumenti ta' [-EMEA
adottati mill-Bord ta Gestjoni ' Mdjuta 1-2004. B’ konsegwenzata dan, id-domandi dejjem jikbru
mill-pubbliku u minn partijiet interessati ghal ac¢ess ghad-dokumenti mizmuma mill-Agenzija
jkollhom implikazzjonijiet fuq il-proceduri u r-rizorsi.

L-Implimentazzjoni tas-sistema e ettronikata gestjoni ta’ dokumenti tibga prijoritafil-gasam ta’
gestjoni u pubblikazzj oni tad-dokumenti, ladarba hijal-bazi ghd gestjoni effettiva tad-dokumenti fl-
Agenzija u ghall-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni dwar il-hidma principali fil-web interface. FI-2005
ikun hemm zvilupp u implimentazzjoni tal-gestjoni ta’ dokumenti, I-gestjoni ta’ 1-arkivji u I-politika
ta registrazzjoni tal-posta.
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Annessi

1. II-Pjan ta’ stabbiliment ta’ -EMEA 2003—-2005

2. Harsa generali lejn id-Dhul u I-Infig 2003—2005

3. Linji gwida u dokumenti tax-xoghol fI-2005
4, Punti ta’ kuntatt fl-EMEA
5. Profili ta’ personalitajiet ta’ I-EMEA
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Anness 1

lI-Pjan ta’ stabbiliment ta’ -EMEA 2003-2005

. IMPIEGI TEMPORANJI
Kategorija
& Gred Okkupati fil- Awtorizzati ghall- | Mitlubaghall-2005
31.12.2003 2004
A*16 - - -
A*15 T i 1
A*14 5 1 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 2 3r 32
A*10 3 39 34
A*9 - - 11
A*8 O 32 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Total grad A 2 46 195
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - -
B*8 8 1 0o 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 g 0 °9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Total grad B 45 5 59
C*7 - - -
C*6 I 9 19
C*5 9 0 2r 23
C*4 39 5. 47
C*3 4 7 6
C*2 - - 2
c*1 - 2 21
Total grad C 9 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Total grad D 5 7 7
Total ta’ |-l mpjegati 256 314 379
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Anness 2

Harsa generali lejn id-Dhul u I-Infiqg 2003-2005

|d-dikjarazzjonijiet komparattivi tal-budget fil-qosor ghall-2003 sal-2005 humakif gg:

(Ammonti espressi f’ euro)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (abbozz td-budget)
€ % € % € %
Dhul
Drittijiet 56,742,000 67.41 67,000,000 67.62 77,455,000 70.31
Kontribuzzjoni generali ta |-
UE 12,300,000 14.61 17,500,000 17.66 17,900,000 16.25
Kontribuzzjoni spegjali ta' I-
UE ghall-Istrategija
Telematikata |-IT 7,000,000 8.32 7,500,000 7.57 7,500,0000 6.81
Kontribuzzjoni spegjali ta' I-
UE ghal prodotti medicinali
Itiema 3,100,000 3.68 3,500,000 3.53 3,700,000 3.36
Kontribuzzjoni miz-ZEE(EEA) 558,000 0.66 573,000 0.58 530,000 0.48
Kontribuzzjoni minn
programmi ta' |-UE 1,530,000 1.83 p.m. 0 p.m. 0
Onrajn 2,949,000 3.50 3,016,103 3.04 3,075,0000 2.79
DHUL TOTALI 84,179,000 100.00 99,089,103 100.000 110,160,000, 100.00
L-Infig
I mpj egati
Salarji 27,352,500 32.49 32,286,000 32.57 35,876,000 32.57
Persuni interim u ohrgjn tal
sogtenn 1,845,000 2.19 2,346,000 2.37 2,695,0000 245
Infig iehor relatat mal-persunal 2,355,000 2.80 2,503,000 2.53 2,759,000 250
Total Titolu 1 31,553,000 37.48 37,135,000 37.47 41,330,000 37.52
Bini/taghmir
Kera/spejjez 5,686,000 6.76 5,664,000 5.72 8,698,000 7.90
Infiq ghall-ipprocessar tad-
data 9,517,000 11.31 11,179,000 11.28 8,931,0000 8.10
Infig kapitali iehor 1,959,000 2.33 1,638,000 1.65 2,023,000 1.84
Posta u komunikazzjoni 418,000 0.50 505,000 0.51 580,000 0.53
Infiq amministrattiv iehor 2,075,000 2.46 3,157,000 3.19 4,030,000 3.66
Total Titolu 2 19,655,000 23.35 22,143,000 22.35 24,262,000 22.03
Infiq Oper azzj onali
Lagghat 3,946,800 4.70 6,803,103 6.87 7,439,000 6.75
\/alutazzjonijiet 26,810,800 31.85 31,175,000 31.46 35,673,0000 32.38
Traduzzjoni 701,000 0.83 1,485,000 1.50 1,001,000 0.91
Studji u konsulenti 27,000 0.03 100,000 0.10 200,0000 0.18
Pubblikazzjonijiet 78,000 0.09 248,000 0.25 255,000 0.23
Programmi ta |1-UE 1,407,000 1.67 p.m. 0 p.m. 0
Total Titolu 3 32,971,000 39.17 39,811,103 40.18 44,568,000 40.45
INFIQ TOTALI 84,179,000 100.00 99,089,103 100.000 110,160,000, 100.00
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Anness 3

Linji gwida u dokumenti tax-xoghol fI-2005

[I-Grupp ta’ Hidma dwar il-Bijoteknologija tal-CHMP

Nurmu ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the I1x-Xoghol ghandu jitkompla fl-2005
risks of TSE transmission via medicinal
products

- Guideline on similar medicinal Ghandha tigi ffinalizzata fl-2005
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

- Guideline on development of potency I1x-Xoghol ghandu jitkompla fl-2005
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic Ghandha tigi ffinalizzata fI-2005
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | Ghandu jigi ffinalizzat fI-2005
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

-- Description of strength of insulin Dokument dwar Kuncetti u
analogues rakkomandazzjonijiet ghandhom jigu

zviluppati u jitlestew fI-2005

-- Manufacture and control of Dokument dwar Kuncetti ghall-

recombinant alergens preparazzjoni ta’ linja gwidaghandu
jigi zviluppat

- CPMP recommendations on Ghandu jigi ffinalizzat fl-2005
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Linjagwidali ghandhatigi ffinalizzata
medicinal products f1-2005

- Position paper on cumulative stability I1x-Xoghol ghandu jitkompla fl-2005
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Ir-Revizjoni ghandha tibda fl-2005

of live attenuated influenza vaccines

Notefor guidance on quality,
preclinical and clinical aspects of gene
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

I1x-Xoghol ghandu jitkompla fl-2005

[1-Grupp ta’ Hidma dwar Prodotti mid-Demm tal-CHM P

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation | Ghandhatigi ffinalizzata fl-2005 wara
of von Willebrand factor konsultazzjoni ulterjuri dwar SPC
principali relatat
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Hu mistenni |i tinhareg ir-revizjoni

investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous

ghall-konsultazzjoni fl-2005 u tigi
ffinaizzata fl-2006
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

administration (IVIg)

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Hu mistenni |i tinhareg ir-revizjoni
investigation of recombinant Factor ghall-konsultazzjoni fl-2005 u tigi
VIl and IX products ffinalizzata fI-2006
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on the clinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and 1X products
CPMP/BPWG/575/99 Note for guidance on the clinical Harsa mill-gdid lejn u revizjoni
investigation of human anti-D possibbli tal-linjagwida. Fl-kaz li hija
immunoglobulin for intravenous and/or | mehtiega revizjoni, hu mistenni li
intramuscular use tinhareg ghall-konsultazzjoni fl-2005 u
tigi ffinalizzata fl-2006.
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor SPC Principali mahrug ghall-
konsultazzjoni ulterjuri fl-2004 u
ghandu jigi ffinalizzat fI-2005
CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella SPC Principali mahrug ghall-
immunoglobulini.v. konsultazzjoni ta’ 6 xhur fl-2003 u
ghandu jigi ffinalizzat kmieni fI-2005
CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived SPC Principali mahrug ghall-
hepatitis-B immunoglobulin for konsultazzjoni ta’ 6 xhur fl-2003 u
intramuscular use ghandu jigi ffinalizzat kmieni fI-2005
CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived SPC Principali mahrug ghall-
hepatitis-B immunoglobulin for konsultazzjoni ta’ 6 xhur fl-2003 u
intravenous use ghandu jigi ffinalizzat kmieni fI-2005
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human SPC Principali mahrug ghall-
plasma prothrombin complex konsultazzjoni ta’ 6 xhur fl-2003 u
ghandu jigi ffinalizzat kmieni fI-2005
CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Hu mistenni |i tinhareg ir-revizjoni
immunoglobulin for intravenous ghall-konsultazzjoni fl-2005 u tigi
administration (IVIg) ffinalizzata fI-2006
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Harsa mill-gdid lejn u revizjoni
immunoglobulin for intravenous and/or | possibbli ta’ 1-SPC principali. Fil-kaz li
intramuscular use hija mehtiega revizjoni, hu mistenni li
tinhareg ghall-konsultazzjoni fl-2005 u
tigi ffinalizzata fl-2006.
CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Hu mistenni |i tinhareg ir-revizjoni
and recombinant coagul ation Factor ghall-konsultazzjoni fl-2005 u li tigi
VIl products ffinalizzata fI-2006
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Hu mistenni |i tinhareg ir-revizjoni

and recombinant coagulation Factor IX
products

ghall-konsultazzjoni fl-2005 u tigi
ffinaizzata fl-2006

Guideline onwarning on transmissible
agents for SPCsand patient leaflets

I1x-Xoghol ghandu jitkompla fl-2005

[I-Grupp ta’ Hidma dwar Prodotti ghat-Tilgim tal-CHMP

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Hu mistenni li r-revizjoni tinhareg sa
vaccines nofs 1-2005
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Ghandu jinhareg f' Jannar 2005 ghal 3
vaccines xhur ta konsultazzjoni. Ghandu jigi
ffinalizzat sat-tielet kwart ta 1-2005
Ghandha tigi ffinalizzata fl-2005

EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/

Guideline on requirements for
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

Consultation

evaluation of new immunological
“adjuvants” in vaccines

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

I1x-Xoghol ghandu jibda fl-2005

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

Ix-Xoghol ghandu jigi kkunsidrat fl-
2005

[I-Grupp ta’ Hidma dwar |-Effika¢ja tal-CHMP

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

Ghandha tigi ffinalizzata fit-tielet/raba
kwart tal 1-2005

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical productsinthe treatment of
post-traumatic stress disorder

Ghandu jigi adottat fl-ewwel ftieni
kwart tal 1-2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

L-Abbozz tar-revizjoni 1 ghandu
jinhareg ghall-konsultazzjoni fl-
ewwel/tieni kwart ta’ 1-2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Ir-Revizjoni ghandhatigi kkunsidrata
fI-2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Ir-Revizjoni ghandhatigi ffinalizzata
fit-tieni/tielet kwart ta' 1-2005

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

Ghandu jinhareg ghall-konsultazzjoni
fit-tieni/tielet kwart ta' 1-2005

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Ghandu jinhareg ghall-konsultazzjoni
fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Ir-Revizjoni ghandhatigi ffinalizzata
fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005

CPMP/EWP/4891/03 Guideline on clinical investigation of Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
medicinal productsfor thetreatment of | fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline on clinical investigation of Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
medicinal products for treatment of fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline on clinical investigation of Ghandha tinhareg ghal konsultazzjoni

medicinal products for treatment of
psorigtic arthritis

fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Ir-Revizjoni ghandhatigi ffinalizzata
fit-tielet/raba’ kwart tal 1-2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

L-Abbozz tar-revizjoni 1 ghandu
jinhareg ghall-konsultazzjoni fl-
ewwel/tieni kwart ta’ 1-2005

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal
osteoporosisin women

L-Abbozz tar-revizjoni 2 ghandu
jinhareg ghall-korwltazzjori fl-
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

ewwel/tieni kwart ta’ 1-2005

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation | Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
of medicinal products for the treatment | fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
of medicinal products for the treatment | fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
Biostatistical/methodological issues fl-ewwel kwart ta' 1-2005
arising from CHM P discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline on the use of statistical Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
methods for flexible design and fl-ewwel/tieni kwart tal 1-2005
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline on clinical pharmacokinetic | Ghandhatinhareg ghall-konsultazzjoni
investigation of the pharmacokinetics fl-ewwel/tieni kwart tal 1-2005
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
pharmacokinetics of medicinal fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005
products in the paediatric population

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evduation of the Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
pharmacokinetics of medicinal fl-ewwel/tieni kwart ta 1-2005
products in patients with hepatic
impairment

- Concept paper for the development of a | Ghandu jigi adottat fl-ewwel/tieni
guideline on the evaluation of the kwart ta 1-2005
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
of antiemetic medicinal products for fl-ewwel/tieni kwart tal 1-2005
use in oncology

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the eval uation of L-Abbozz tal-verzjoni 1 ghandu
anticancer medicinal products in man jinhareg ghall-konsultazzjoni fl-

ewwel/tieni kwart ta’ 1-2005

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Ghandha tigi ffinalizzata fit-tieni/tielet
committee kwart ta 1-2005

CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of L-Abbozz tar-revizjoni 1 ghandu

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

jinhareg ghall-konsultazzjoni fl-
ewwel/tieni kwart ta’ 1-2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myel osuppressive or myeloablative
therapy

L-Abbozz tar-revizjoni 1 ghandu
jinhareg ghall-konsultazzjoni fl-
ewwel/tieni kwart ta’ 1-2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

L-Abbozz tar-revizjoni 1 ghandu
jinhareg ghall-konsultazzjoni fit-
tieni/tielet kwart ta’ 1-2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Ghandu jigi ffinalizzat fl-ewwel kwart
tal 1-2005

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal Ghandha tigi ffinalizzata fit-tieni/tielet
products during pregnancy: need for kwart ta 1-2005
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Ir-Revizjoni tigi kkunsidrata fl-2005

for locally applied, localy acting
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Ir-Revizjoni tigi kkunsidrata fl-2005
medicinal products

CPMP/EWP/560/95 Guideline onthe investigation of drug Ir-Revizjoni tigi kkunsidrata fl-2005
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evaduation of Ir-Revizjoni tigi kkunsidrata fl-2005

diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Kontribuzzjoni tal-Grupp ta Hidma
dwar |-Effikacja

[I-Grupp ta’ Hidma dwar il-Farmakovigilanza tal-CHM P

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

EC Volume 9 2001 Notice to Marketing Authorisation Ir-Revizjoni ghandha tinhareg ghal
Holders konsultazzjoni pubblika sa April 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Ir-Revizjoni ghandhatinhareg ghal
on the Undertaking of konsultazzjoni pubblika sa April 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance onthe Rapid | Ir-Revizjoni ghandhatinhareg ghal
Alert System and Non-Urgent konsultazzjoni pubblika sa April 2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Ir-Revizjoni ghandhatinhareg ghal
Pharmacovigilance for Centrally konsultazzjoni pubblika sa April 2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Ir-Revizjoni ghandhatinhareg ghal
Pharmacovigilance for Medicinal konsultazzjoni pubblika sa April 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Ir-Revizjoni ghandha tinhareg ghal
Health Organization with konsultazzjoni pubblika sa April 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of Ghandha tinhareg ghal konsultazzjoni
Pharmacovigilance for Medicines Used | pubblikasar-raba kwart tal 1-2005
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Dokument dwar Kuncetti ghandu jigi
Pharmacovigilance for V accines trasmess lill-CHMP sar-raba’ kwart tal

1-2005

- CHMP Guideline for the Preparation of | L-Abbozz ghandu jigi trasmess lill-
Assessment Reports on Periodic Safety | CHMP sat-tieni kwart tal 1-2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and I1x-Xoghol ghandu jitkompla fl-2005
Repackaging Following Urgert Sfety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhVWP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Ghandha tinhareg ghal konsultazzjoni

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

pubblika sat-tieni kwart ta 1-2005

Guideline on Handling Public
Statements on Matters Relating to the
Safety of Medicinal Productsfor

Dokument dwar Kuncetti li ghandu jigi
trasmess lill-CHMP sat-tieni kwart tal
1-2005
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

Human Use

Guidance on risk management tools
and risk communication

Kontribuzzjoni ghall-attivitgjiet ta’ |-
EMEA uta-HMA

Other documents on working practices
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

I1x-Xoghol ghandu jitkompla fl-2005

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

I1x-Xoghol ghandu jitkompla fl-2005

CPM P/PhVWP/135/00 Standard Operating Procedure for the Ir-Revizjoni ghandhatigi kkunsidrata
Review of CPMP Scientific Advice by | fl-2005
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

- Policy for the transmission of PhVWP | Ix-Xoghol fuq id-Dokument dwar
Recommendations and Assessment Kuncetti ghandu jitkompla fl-2005
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

CPMP/PhVWP/1618/01 Position Paper on Compliance with Kontribuzzjoni ghall-attivitgjiet ta’ |-

Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

EMEA uta-HMA dwar followup u
implimentazzjoni tal-legislazzjoni
riveduta

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Ghandu jigi nkorporat fil-Volum nru 9
rivedut (arafuq)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

Ghandu jigi nkorporat fil-Volum nru 9
rivedut (arafuq)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Ghandu jigi nkorporat fil-Volum nru 9
rivedut (arafuq)

ICH-M1: Medicd Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Kontribuzzjoni ghall-manutenzjoni u
gwidadwar I-uzu tal-MedDRA fuq
talbatal-KE

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Diskussjoni dwar kummenti ricevuti
dwar revizjoni li ghandha tinhareg
ghall-konsultazzjoni pubblika fl-2005

EudraVigilance — Definition of pre-
defined queries for signal generation
and usage of the data warehouse

Kontribuzzjoni ghall-abbozz ippreparat
minn Gruppi ta’ Hidmatd' |-
EudraVigilance

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

Kontribuzzjoni (aral-Grupp ta® Hidma
dwar is-Sigurtd)

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza Vaccines

Kontribuzzjoni, jekk mitluba (aral-
Grupp ta Hidma dwar il-
Bijoteknologija)

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Kontribuzzjoni, jekk mitluba (aral-
Grupp ta Hidma dwar il-
Bijoteknologija)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through

Htiega ghal kummenti fid-dawl ta’ |-
esperjenzali ghandhom jigu
kkunsidrati fl-2005
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

Mutual Recognition Procedure

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Kontribuzzjoni ghall-zvilupp ta
proceduri ta’ emovigilanzau
mekkanizmi ghall-interazzjoni bejn
sistemi ta emovigilanza u
farmakovigilanza jekk mitluba

[1-Grupp ta’ Hidma dwar is-Sigurtatal-CHMP

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Ghandha tinhareg mill-gdid ghall-

assessments for pharmaceuticals konsultazzjoni fir-raba kwart tal |-
2004/I-ewwel kwart ta’ 1-2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic Ghandha tigi ffinalizzata fl-ewwel
impurities kwart ta 1-2005

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evduation of control Ghandha tinhareg mill-gdid ghall-
samplesfor toxicokinetic parametersin | konsultazzjoni fl-ewwel kwart ta |-
toxicology studies: checking for 2005
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Ghandha tigi ffinalizzata fit-tieni kwart

documentation for mixed marketing
authorisation applications

tal 1-2005

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
fl-ewwel kwart ta’' 1-2005

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
dependence potential of medicinal fl-ewwel kwart ta’ [-2005
products

- Guideline on the non-clinical Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
development of fixed combinations of fit-tielet kwart ta 1-2005
medicinal products

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
inadvertent germline transmission of fit-tieni kwart ta 1-2005
gene transfer vectors

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
hepatotoxicity fit-tielet kwart ta 1-2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limitsfor
residues of metal catalysts in medicinal
products

Ghandha tinhareg mill-gdid ghall-
konsultazzjoni fl-2005

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
fit-tielet kwart tal 1-2005

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potential
of anti-HIV medicinal products

Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
fit-tielet kwart tal 1-2005

Guideline on the investigation of
mitochondria toxicity of HIV-
therapeutics invitro

Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
fit-tielet kwart tal 1-2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Ghandu jinhareg fl-ewwel kwart ta |-
2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,

Revizjoni possibbli fI-2005
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

with asingle low dose of acompound

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical Revizjoni possibbli fI-2005
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose Revizjoni possibbli fI-2005
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Revizjoni possibbli fI-2005

evaluation of anticancer medicinal
products

Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products inanimals

Revizjoni possibbli fI-2005

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals

Kontribuzzjoni tal-Grupp ta Hidma
dwar is-Sigurta

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

Kontribuzzjoni tal-Grupp ta Hidma
dwar is-Sigurta

[I-Grupp ta’ Hidma dwar Pariri

Xjentifiéi

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

EMEA/H/4260/01 Rev 2

EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

Ir-Revizjoni 3 hija mistennija fl-ewwel
kwart tal 1-2005

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for
requesting protocol
regarding scientific issues

companies
assistance

Ir-Revizjoni 2 hija mistennija fl-ewwel
kwart tal 1-2005

[1-Grupp ta’ Hidma Pedjatriku

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Ghandu jigi ffinalizzat fit-tien kwart
tal 1-2005

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Ghandu jigi ffinalizzat fir-raba’ kwart
tal 1-2005

The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties
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[1-Grupp ghar-Revizjoni ta’ |smijiet | vvintati

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicinal products
processed through the centralised
procedure

Ir-Revizjoni ghandhatigi ffinalizzata
f1-2005

[I-Grupp ta’ Hidma dwar |-Effika¢ja tal-CVMP

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Adottata mill-Grupp ta Hidma dwar I-
requirements for minor species or Effikacja f’ Ottubru 2004; ghad-
minor indications diskussjoni fil-CVMP
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Dokument dwar Kuncetti kongunt tal-
for bibliographic applications Gruppi ta Hidma dwar |-Effikacjaw
is-Sigurtd; ghad-diskussjoni fil-CVMP
-- VICH Target animal safety — Kummenti ta' I-UE bi preparazzjoni
pharmaceuticals ghalll-Linjagwidatal-VICH
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | 1l-Linja gwidaghandha tigi zviluppata

inrelation to resistance warakonsultazzjoni dwar id-Dokument
dwar Kuncetti
- Standard statements for the SPC of Il-Linja gwidainterna ghandha tigi

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

zviluppata

Revision of guideline for fixed
combination products

Il-Linja gwidaghandha tigi ppreparata

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat

Target animal safety requirements for
corticosteroids

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat

[-Grupp ta’ Hidma dwar Prodotti Immunologi¢i tal-CVMP

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

Guideline on EU reguirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

Ghandha tigi ffinalizzatawara revizjoni
ta [-Anness | tad-Direttiva 2001/82/KE

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Ghandhom jigu ffinalizzati wara
revizjoni ta I-Anness | tad-Direttiva
2001/82/KE

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Id-Dokument dwar Pozizzjoni Mehuda
ghandu jigi zviluppat

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

User safety guideline

I1-Linja gwida ghandha tigi zviluppata

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the
SPC guideline for immunologicals

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat

Preparation of new master seeds

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat

Requirements for in-use stability
claims

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat

Immunity induced by bacterial
vaccines

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat

[I-Grupp ta’ Hidma dwar il-Farmakovigilanza tal-CVMP (PhVWP-V)

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactions in animals
to veterinary medicines

Ghandha tigi rivedutaskond il-
programm tax-xoghol tal-PhVWP-V
ghall-2005 (is-sub grupp VEEDRA
ghandu jiltaga’ f’Mejju 2005,
adozzjoni mill-PhVWP f' Lulju 2005 u
mill-CVMP f’ Settembru 2005)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary 11-K onsultazzjoni waslet fit-tmiem fis-
medicinal products 17 ta Settembru 2004,
taht revizjoni mill-PhVWP- V ghall-
adozzjoni fl-ewwel kwart ta 1-2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance I1-Konsultazzjoni wadlet fit-tmiem fis-
investigations 16 td Dicembru 2004,
taht revizjoni mill-PhVWP- V ghall-
adozzjoni fl-ewwel kwart ta 1-2005
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for 11-K onsultazzjoni tintemm fit-18 ta
reporting suspected adverse reactions April 2005; revizjoni sussegwenti mill-
in human beings to veterinary PhVWP-V
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse 11-K onsultazzjoni tintemm fit-18 ta

reaction report form for veterinarians
and health professionals

April 2005;
revizjoni sussegwenti mill-PhVWP-V

Review of volume 9

Ghad-diskussjoni in vistatal-
legislazzjoni farmacewtika riveduta

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Qieghdatigi zviluppata mill-PhVWP-V

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi zviluppat fl-2005

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi zviluppat f' 2005
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[I-Grupp ta’ Hidma dwar is-Sigurtatal-CVMP

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

I1-Konsultazzjoni intemmet fit-18 ta
Ottubru 2004,

taht revizjoni mill-SWP-V ghall-
adozzjoni fl-ewwel kwart ta 1-2005

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for

“minor use —minor species” products

Qeghdinjigu zviluppati mill-SWP-V

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

Ghandu jigi ppreparat matul [-2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Ghandu jigi ppreparat matul [-2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Ghandu jigi ppreparat matul [-2005

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

Ghandu jigi ppreparat matul [-2005

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

Ghandu jigi ppreparat matul [-2005

I-Grupp Xjentifiku Konsultattiv tal-CVM P dwar [-Antimikrobi¢i

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi adottat ghall-konsultazzjoni matul
1-2005

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

1d-Dokument dwar Kuncetti ghandu
jigi ppreparat matul 1-2005

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

11-K onsiderazzjonijiet tal-Grupp
Xjentifiku ghandhom jigu ppreparéti
matul [-2005
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[1-Grupp ta’ Hidma Kongunt tal-CPMP/CVMP dwar il-Kwalita

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

CPMP/QWP/155/96 CPMP Guideline on pharmaceutical Revizjoni possibbli ladarba I-inizjattivi
development ta’ I-ICH dwar Q8 u Q9 ikunu gew

stabilizzati, fit-2 stadju

CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametricrelease | Revizjoni possibbli ladarba l-inizjattivi

ta’ I-ICH dwar Q8 u Q9 ikunu gew
stabilizzati, fit-2 stadju
(f'kollaborazzjoni ma' ispetturi tal-
GMP)

- CHMP Guideline for therequirements | Ghandhatigi ffinalizzatawarat-tmiem
to the quality part of arequest for tal-konsultazzjoni
authorisation of aclinical trial

- CHMP Guideline for formulations of L-lzvilupp tal dokument gdid mal-PEG
choice for paediatric population (II-Grupp ta’ Hidma Pedjatriku)

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Adottata mill-QWP f’ Ottubru 2004,
requirements for veterinary medicinal ghad-diskussjoni fil-CVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder Ghandha tigi rivedutau aggornata
inhalers and pressurised metered dose (flimkien mal-Health Canada)
inhalersto include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Ghandha tigi ffinalizzatawara t-tmiem
plastic primary packing materials tal-konsultazzjoni, ir-revizjoni ul-

EMEA/CYMP20504 aggornament tal 3AQ10a

- CHMP Guideline ondosing delivery of | Ghandhatigi ffinalizzata fl-2005
injectable liquids

- CHMP Concept paper and guidelineon | Ghandu jigi ffinalizzat warat-tmiem
quality requirements for manufacturing | tal-konsultazzjoni
inand distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Ghandha tigi ffinalizzatawara t-tmiem
stability testing for applications for tal-konsultazzjoni

EMEA/CYVMP37304 variations to a marketing authorisation

- CHMP/CVMP Procedure on handling Kjarifika dwar jekk tapplikax ghal
and assessment of active substance sustanzi attivi definiti tajjeb
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Ghandha tigi ffinalizzatawara t-tmiem
and antimicrobial preservatives tal-konsultazzjoni pubblika

CPM P/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limitsfor Ghandha tigi finalizzata (mal-SWP)
residues of heavy metal catalysts warat-tmiem tal-konsultazzjoni

pubblika

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic Ghandha tigi finalizzata (mal-SWP)
impurities warat-tmiem tal-konsultazzjoni

pubblika

- Guideline on radiopharmaceuticals Il-Linja gwida ezistenti ta’ 1-1991

ghandhatigi riveduta sabiex tigi
inkluza tagsima dwar Tomografija ta
Emissioni ta' Positroni (PET)

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Kummenti ta |-UE bi preparazzjoni
development ghall-Linja Gwidata’ |-ICH

ICH Q9 ICH risk management Kummenti ta’ |-UE bi preparazzjoni

ghall-LinjaGwidata I-ICH
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Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

ICH Q10

ICH quality system approach initiative

Kummenti ta’ |-UE bi preparazzjoni
ghall-LinjaGwidata I-ICH

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Revizjoni possibbli ladarba l-inizjattivi
ta’ I-ICH dwar Q8 u Q9 ikunu gew
stabilizzati, fit-2 stadju

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

Kummenti ta |-UE bi preparazzjoni
ghall-Linja Gwidarivedutatal-VICH

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

Kummenti ta’ |-UE bi preparazzjoni
ghal-Linji Gwidariveduti tal-VICH

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

Kummenti ta’ |-UE bi preparazzjoni
ghal Linjagwidata-VICH wara
konsultazzjoni

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

Kummenti ta |-UE bi preparazzjoni
ghal Linjagwidata-VICH wara
konsultazzjoni
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[I-Kumitat dwar Prodotti M edi¢inali Ltiema (COMP)

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

Status

ENTR/6283/00 Rev 3

Guideline on the format and content of
applications for designation as orphan
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
fir-raba’ kwart ta’ 1-2005

EMEA/COMP/66972/2004

Guideline on elements required to
support the medical plausibility and the
assumption of significant benefit for an
orphan designation

Mahruga ghall-konsultazzjoni
f’ Settembru 2004. Limitu ta zmien
ghall-kummerti saMarzu 2005
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[I-Kumitat dwar Prodotti M edicinali mill-Hxegjjex (HPM C)

Numru ta’ referenza

Titolu tad-Dokument

CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Ghandha tigi ffinalizzata fit-tieni kwart
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products ta’ 1-2005
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Ghandha tigi ffinalizzata fit-tieni kwart
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria | ta [-2005

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for registration of the
traditional use of herbal medicinal
products

Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
fit-tielet kwart ta 1-2005

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicinal
Products Working Party (1997-2004)

Ghandha tigi ffinalizzata fit-tielet kwart
tal 1-2005

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
fir-raba’ kwart ta’ 1- 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

Ghandha tigi ffinalizzata fir-raba
kwart ta 1-2005

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

Ghandha tigi ffinalizzata fir-raba
kwart ta 1-2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Ghandha tinhareg ghall-konsultazzjoni
fir-raba kwart ta’ [-2005
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Anness 4
Punti ta’ kuntatt fl-EMEA

lI-Farmakovigilanza u rappurtagg dwar difetti fi prodotti

[I-monitoragg kontinwu tas-sigurtatal medi¢ini wara l-awtorizzazzjoni (‘il-farmakovigilanza) huwa
parti importanti mix-xoghol ta [-awtoritgjiet nazzjonali kompetenti uta’ I-EMEA. L-EMEA tiréievi
rapporti dwar is-sigurta mill-UE u minn barral-UE |i jikkon¢ernaw prodotti medicinali awtorizzati

b’ mod ¢entrai u tikkoordinal-azzjonijiet li jittiehdu fil-konfront tas-sigurta u I-kwalitata’ prodotti

medicinali.

Gha kwistjonijiet li ghandhom x’jagsmu
mal-farmkovigilanzata’ prodotti medi¢inali
ghall-uzu tal-bniedem

Gha kwistjonijiet li ghandhom x’jagsmu
mal-farmkovigilanzata’ prodotti medi¢inali
gha uzu veterinarju

Ghd difetti fil-prodotti u kwistjonijiet ohrali
ghandhom x’ jagsmu mal-kwalita

Certifikati ta’ prodott mediéinali

Panos TSINTIS
Telefon dirett: (44-20) 7523 7108
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Barbara FREISCHEM
Telefon dirett: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int

E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 8590

Telefon barra s-sighat tax-xoghol: (44-
7880) 55 06 97

L-EMEA tohrog certifikati ta' prodott medicinai in konformitama’ I-arrangamenti stabbiliti mill-
Ghagda Dinjijatas-Sahha. Dawn jiccertifikaw |-istatus ta’ |-awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-suq u tal-
manifattura tajbata prodotti medi¢inai fl-UE u huma mahsuba ghall-uzu bhala sostenn ghal
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni gha tgeghid fis-suq u ghall-esportazzjoni ' pajjizi li mhumiex

parti mill-UE.

Ghd informazzjoni dwar certifikati ghal medicini
awtorizzati b’mod centrali ghall-uzu tal-bniedem

jew veterinarju

Certifikati PMF/VAMF ta’ I-EMEA

E-mail: certificate@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 8595

L-EMEA tohrog certifikati ta' prodott medic¢inali ghal fgls principali tal-plazma (PMF) u fgls
principali ta' I-antigen ghat-tilgim (VAMF) in konformitama’ |-arrangamenti stabhbiliti mil-
legislazzjoni Komunitarja Il-processta |-EMEA ghac-certifikazzjoni tal-PMF/VAMF jinvolvi

va utazzjoni tad-dokument ta' applikazzjoni tal-PMF/VAMF. I¢-¢ertifikat ta© konformita huwavalidu

fil-Komunita Ewropea kollha

Gha informazzjoni dwar ¢ertifikati ta PMF

Gha informazzjoni dwar c¢ertifikati ta8 VAMF
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SilviaDOMINGO

Telefon dirett: (44-20) 74 18 8552
Fax: (44-20) 74 18 85 45

E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Ragini SHIVJI

Telefon dirett: (44-20) 75 23 71 47
Fax: (44-20) 74 18 8545

E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Servizzi ta’ dokumentazzjoni

L-EMEA tippubblika firxa wiesghata dokumenti li jinkludu stgarrijiet ghall-istampa, dokumenti ta
informazzjoni generdi, rapporti annwali u programmi tax-xoghol.
Dawn u dokumenti ohra jistghu jinkisbu:
* minn fug I-Internet f' www.emea.eu.int
e permezztd tababl-email lil info@emea.eu.int
* permezzta fax lil (44-20) 7418 8670
* hilli tikteb lil:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
UK

Lista ta’ esperti Ewropej

Jintuzaw bejin wiehed u iehor 3 500 espert fix-xoghol ta valutazzjoni xjentifikata’ I-EMEA. Il-Lista
ta’ dawn |-esperti Ewropg tistatigi kkonsultata fl-ufficcji ta' I-EMEA jekk issir talba ghd dan il-ghan.

It-Tabiet ghandhom jintbaghtu bil-miktub lill-EMEA
jew lil E-mail; europeanexperts@emea.eu.int
Gestjoni integrata tal-kwalita

Konsulent fl-IQM Marijke KORTEWEG
Telefon dirett (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

L-Uffié€ju ghall-istampa
Ufficjal ghall-istampa Martin HARVEY ALLCHURCH

Telefon dirett (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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Anness 5
Profili ta’ personalitajiet ta’ -EMEA

Hannes Wahlroos, President tal-Bord ta’ Tmexxija, twieled fis-7 ta’ Lulju 1952,
¢ittadinanza Finlandiza

Edukazzjoni: II-Prof. Wahlroos huwa spizjar (kwalifikat fil-farmakol ogija) mharreg fl-Universitata
Helsinki u ghandu Ph.D. (Soc.Pharm.) mill-Universitata Kuopio. Studji post-universitarji fil-
gestjoni, fit-tmexxija u fl-amministrazzjoni.

Karriera sal-prezent: Mill-1973 sal-1979, il-Prof. Wahlroos kien spizjar u ricerkatur f' diversi
spizeriji, fl-Universitata Helsinki u fl-industrija farmacewtika. FI-1979 inghagad mal-Bord
Nazzjonali tas-Sahha fen okkupa l-karigata spettur farmacewtiku anzjan u Kap tad-Dipartiment tal-
Farmacewtika. I1-Prof. Wahlroos inhatar Direttur Generali tal |-Agenzija Nazzjonali ghal Medicini
(NAM) fI-1993. Bhalal-ewwe! Direttur Generali tan-NAM kien responsabbli sabiex jistabilixxi |-
istrategiji ul-hidmata I-Agenzija. Mill-1993 sal-1994 kien il-Vi¢i-President tal-Grupp ta Esperti
dwar Prodotti Farmacewtici tal I-EFTA umill-1994 sal-1995 kien il-President tal-Kunsill Nordiku
dwar il-Medicini. 11- Prof. Wahlroos kdlu rwol ¢entrali fis-settur farmacewtiku wagt il-
preparazzjonijiet ghal-adezjoni tal-Finlandjama’ 1-UE fl-1995. Ilu membru ta-Bord ta® Tmexxijata
[I-EMEA mill-1995. Kien mahtur president tal-Bord f' Mdju ta [-2004.

Jytte Lyngvig, Viéi-president tal-Bord ta’ Tmexxija, twieldet fit-13 ta’ Ottubru 1953,
¢ittadinanza Daniza

Edukazzjoni: Gradwata fl-inginerija kimika mill-Universita Teknika tad-Danimarka. Studji post
universitarji jinkludu PhD fl-ippjanar so¢jo-ekonomiku.

Karriera sal prezent: Mill-1976 sal-1980, id-Datt. Lyngvig kienet assistent ricerkatur u lecturer fl-
Universita Teknika tad-Danimarka. Hadmet fil-Ministeru ghall-Ambjent Daniz mill-1979 sa[-1985, |-
ewwel bhala konsulenta u iktar tard bhala uffi¢jal, u warahadmet ma’ I-Agenzija ghall-Protezzjoni
Ambjentali fil-Bdt ta’ Kopenhagen sal-1988. |d-Dott. Lyngvig ghandha 12-il sena esperjenzafis-
settur privat fl-industriji tat-trasport u tal-konsulenza u inhatret Ufficjd Kap Ezekuttiv ta [-Agenzija
Daniza ghdl-Medi¢ini fI-2000. Inghagdet mal-Bord ta Tmexxijata I-EMEA fl-istess sena, kienet
mahtura vici-president fl-2003 u regghet inhatret bhala vici pesident warat-tkabbir ta’ [-UE fl-2004.

Thomas Lénngren, Direttur Ezekuttiv, twieled fis-16 ta’ Diéembru 1950, ¢ittadinanza
Svediza

Edukazzjoni: Spizjar ikkwalifikat mill-Fakultatal-Farmacijata I-Universitata Uppsda MSc fil-
farmacija socjali u regolatorja. Studji post-universitarji fil-gestjoni u fl-ekonomija tas-sahiha. Membru
onorarju tas-Socjeta Farmacewtika tal-Gran Brittanja mill-2003 u Membru Onorarju tar-Royal College
of Physicians mill-2004.

Karriera sal-prezent: Mill-1976 sal-1978, lecturer fl-Universitata’ Uppsala. Is-Sur Lénngren kien
mal-Bord Nazzjonali tas-Sahha u tal-We fare fl-1svezja mill-1978 sal-1990 u tul dan iz-zmien kien
responsabbli gha medicini mill-hxgjex, kozmetici, apparat mediku, narkotici u kontracettivi. Kien
konsulent farmacewtiku anzjan ghall-programm Svediz ta’ kooperazzjoni fis-sahha fil-Vjetnam mill-
1982 sal-1994. Inghagad ma’ |-Agenzija Svediza ghal Prodotti Medi¢inali fl-1990, fan okkupal-
karigata Direttur ta 1-Operazzjonijiet u iktar tard Deputat Direttur-Generali. llu d-Direttur Ezekuttiv
ta I-EMEA minn Jannar ta’ [-2001.
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Kumitati xjentifi¢i ta’ -EMEA

Daniel Brasseur, President tal-CHMP, twieled fis-7 ta’ Gunju 1951, éittadinanza
Belgjana

Edukazzjoni: Tabib ikkwalifikat mill-UniverstaHidsata Brussd. Lawreapost universitarjafil-
pedjatrija u PhD fin-nutrizzjoni.

Karriera sal-prezent: Mill-1976 sal-1986 it-Tabib Brasseur hadem bhala pedjatra fl-1sptar
Universitarju Snt Pieter fi Brussd. Ghadda ghal zmien gasir ghall-industrija farmacewtika mill-1986
sal-1987, qabd marega lura ghd xoghol kliniku fl-1sptar Universitarju tat-Tfal Queen Fabiola fi
Brussd bhala kap ta’ I-unitata nutrizzjoni u farmakodinamika, kariga li ghadu jokkupa sallum.
Inghagad ma |-Ispettorat Farmacewtiku tal-Ministeru tas-Sahha Pubblika Bel gjan bhala kap td -

va utaturi medi¢i fl-1997. Inhatar membru tal-CPMP fI-1997. It-Tabib Brasseur okkupa numru ta
karigi ta' taghlim u huwa fil-prezent professur tan-nutrizzjoni uta mard rdatat fl-Universita Hidsa
ta’ Brussd. Rega’ inhatar president ta-CHMP fI-2004.

Eric Abadie, il-Vi€i-president tal-CHMP, twieled fl-14 ta’ Lulju 1950, ¢ittadinanza
Franéiza

Edukazzjoni: Tabib ikkwalifikat mill-Universitata Parigi. Kwalifiki post-universitarji fil-medicina
interna, I-endokrinologija, id-dijabetol ogija u I-kardjol ogija. Ghandu wkoll MBA.

Karriera sal-prezent: Mill-1981 sal-1983 it-Tabib Abadie okkupa numru ta’ pozizzjonijiet klinic¢i u
f'laboratorji, qabel ma nghagad ma' I-industrija farmacewtika fl-1983. Kien direttur ghall-affarijiet
medi¢i ta’ [-assocjazzjoni kummeréjali farmacewtika Franciza mill-1985 sal-1993 u mar lurafl-
industrija sal-1994. Inghagad ma’ |-agenzija Franciza dwar il-medi¢ini fl-1994 bhala direttur tal-
vautazzjoni farmakoterapewtika, karigali ghadu jokkupa sa llum. 1t-Tabib Abadieilu konsulent tal-
kardjologija u d-dijabetologija mill-1984. Rega nhatar vici-president tal-CHMP fI-2004.

Gérard Moulin, President tal-CVMP, twieled fit-18 ta’ Ottubru 1958, ¢ittadinanza
Franéiza

Edukazzjoni : PhD fil-Mikrobijologija mill-Universitata Lyon.

Karriera sal-prezent : Mill-1981 sa[-1984, Dott. Moulin hadem fil-Laboratorju tal-Patol ogija Bovina
f'Lyon. FI-1984, inghagad mal-Laboratorju ta Medi¢ini Veterinarji f'Fougeéres fein kien valutatur u
rapportatur ghal applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-sug. Kien ukoll responsabbli
minn laboratorju. FI-1997, inhatar bhala Kap ta’ I-unita ghal-va utazzjoni ta’ prodotti farmacewtici tal
l-agenzija veterinarja Franciza (AFSSA-ANMV). FI-2002, inhatar bhaa delegat Direttur ghall-
affarijiet interni. 1lu membru tal-CVMP mill-1997, inhatar vi¢i president tal-CVMP fI-2001. Inhatar |-
ewwel bhala president tal-CVMP f’ Jannar 2003 u rega’ inhatar fl-2004.

Johannes Hoogland, Vi¢i president tal-CVMP, twieled fit-22 ta’ Frar 1956, ¢ittadinanza
Olandiza

Edukazzjoni: Lawreafil-kimika analitika mill-Universitata Amsterdam fl-1984, u wara PhD fil-
Bijokimika mill-Universitata’ Amsterdam fl-1988

Karriera sal-prezent: Hadem fl-industrijata’ 1-ikd (1976-1977), f'laboratorju bijologiku ta’ I-
Universita Hidlsata Amsterdam (1977-1978). Impjegat mal-Ministeru ta 1-Agrikoltura fil-Gestjoni
tan-Natura u tas-Sgjd fI-1988; mill-1988 sal-1998 ma |-Istitut Statali ghall-Kontrall tal-Kwalita ta
Prodotti Agrikoli (RIKILT-DLO) bhala valutatur ghal prodotti medic¢inali veterinarji u additivi ghall-

EMEA programm tax-xoghol 2005
EMEA/121583/2005/mt/Finali Pagna 76/88



ghalf, u ghamd ricerka dwar I-izvilupp ta® metodi anditi¢i u sistemi ta’ kwalita ghall-produzzjoni
agrikola. Mill-1998 sal-prezent mal-Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). Membru tal-
CVMP mill-1998 u president tal-Grupp ad hoc dwar il-valutazzjoni tar-riskju ambjentdi tal-CVMP.
Rega inhatar vici-president tal-CVMP fl-2004.

Josep Torrent i Farnell, President tal-COMP, twieled fit-2 ta’ Mejju 1954, ¢ittadinanza
Spanjola

Edukazzjoni: Kwdlifikata spizjar u Lawreafil-medicinau fil-kirurgija mill-Universita ta
Bar¢dlonakif ukall korsijiet post universitarji fil-farmakologija u fit-tossikol ogija, fis-sahha pubblika
uistituzzjonijiet Ewropg. Specjdista fil-medicinainterna u fil-farmkol ogija klinika. Dottorat fil-
farmakologija klinika mill-Universita Awtonomata Bar¢elona (UAB).

Karriera sal-prezent: Mill-1977-1990, il-Prof. Torrent i Farnell hadem fil-qasam tal-medi¢ina
interna u fil-farmakologija klinika fi Spanja u kien Assistent Professur tal-Farmakol ogija fl-UAB.
Mill-1990 sa[-1994, kien kunsillier tekniku ghall-valutazzjoni klinika u I-Farmakologija fil-Ministeru
tas-Sahha Spanjol, Membru tal-Grupp ta® Hidma dwar |-Effikacjatal-CPMP u kien involut fil-Grupp
dwar |-Effika¢jata’ 1-ICH. FI-1992, sar Professur tal-Farmakol ogija Klinika u Terapewtika u Direttur
tal-korsta’ Masterg/Diploma dwar registrazzjoni Ewropeata prodotti medicinali (UAB). Inghagad
ma’ I-EMEA fl-1995 bhala Amministratur Xjentifiku Principali u mill-1996 sal-1998 kien Kap tas-
Settur ghal sustanzi kimi¢i godda. FI-1998 kien Direttur koordinatur ghall-holgienta [-Agenzija
Spanjola dwar il-Medi¢ini u Direttur Ezekuttiv ta' 1-Agenzija Spanjola dwar il-Medi¢ini mill-1999-
2000. Regd inhatar president tal-Kumitat dwar Prodotti Medicinali Ltiema f’ Mgju ta 1-2003.

F' Novembru tal [-2000, sar Direttur Generali tac-Centru Avvanzat ta’ Servizzi u Tahrig ghal Xjenzi
tas-Sahha u tal-Hajja, il-Fondazzjoni Dr. Rober (UAB).

Yann Le Cam, Viéi-president tal-COMP, twieled fil-15 ta’ Lulju 1961, ¢ittadinanza
Franéiza

Edukazzjoni: Lawrea Masters fl-Amministrazzjoni Kummer¢jali mill-Institut Superieur de Gestion f’
Parigi. Master Ezekuttiv fl-Amministrazzioni Kummeréjai minn Centre de Perfectionnement aux
Affaires f"HEC-CPA, f’ Jouy-en-Josas, Franza, fl-2000.

Karriera sal-prezent: Is-Sur Le Cam ghandu 19-il sena esperjenza professionai, u impenn personali,
f' organizzazzjonijiet mhux governattivi ta’ ricerka medika u dwar is-sahha fi Franza, fl-Ewropau fl-
Istati Uniti fl-ogsma tal-kancer, ta’ I-Hiv/Aids u mard genetiku. Ghandu tliet itfal bniet, I-ikbar wahda
fosthom ghandha I-fibrosi ¢istika. Mill-1992 sa [-1998 okkupa |-kariga ta direttur generai ta |-
AIDES Fédération Nationale. lktar tard inghagad ma |-Asso¢jazzjoni Franciza ghd Mard
Newromuskolari (AFM) bhala konsulent specjali ta-president taghha, biex jincentiva palitika tas-
sahha pubblika dwar mard rari u biex johlog I-Alliance Maladies Rares Franciza, 1-organizzazzjoni li
tghaggad 134 organizzazzjoni ta-pazjenti. Kien ko-fondatur ta |-Alleanza Intrernazzjondi ta
Organizzazzjonijiet tal-Pazjenti (IAPQO) ibbazata f'Londra, u kien vi¢i president taghha mill-1997 sal-
2000. Ta servizz fil-Bord ta Tmexxija ta’ I-Agenzija Nazzjonali Franciza ghdl-Valutazzjoni tas
Sahha u Akkreditar ta' |-l1sptarijiet (ANAES) mill-2000 sal-2004, u fil-Kumitat Ezekuttiv taghha mill-
2002 sa |-2004. Huwa ko-fondatur ta’ |-Organizzazzjoni Ewropea ghal Mard Rari (EURORDIS) li
taghha ilu Kap Uffi¢jal Ezekuttiv mill-2001. Rega inhatar viéi president tal-COMP ' Gunju ta |-
2003.
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I_<0nstantin Keller, President ta’ I-HMPC, twieled fid-19 ta’ Frar 1954, éittadinanza
Germaniza

Edukazzjoni: Spizjar, dottorat fix-xjenzi naturai (Farmakonjozija) mill-Universitata® Saarbriicken.
Karriera sal-Prezent: Mill-1978 sal-1982, Dott. Keller hadem bhala assistent fir-ricerka u t-taghlim
fl-1stitut ghal Farmakonjozija u Fitokimika Anaitikata’ [-Universitata Saarbriicken. Warali kien
spizjar (Kaptan) f'laboratorju ghall-kontroll farmacewtiku ta I-Armata Germaniza, inghagad ma’ dak
li gabel kien I-Uffi¢cju Federali Germaniz tas-Sahha fl-1983. L-Attivitajiet principali tieghu minn dak
iz-zmien I hawn kellhom X’ jagsmu mar-revizjoni ta' sustanzi antiki u I-valutazzjoni ta’ medi¢ini
kumplimentari/aternattivi. Fil-prezent jokkupal-pozizzjoni ta Direttur u Professur fl-Istitut Federai
ghall-Medi¢ini u Strumenti Medi¢i. Huwal-kap tad-divizjoni “Terapiji partikolari”, li hijainkarigata
mill-val utazzjoni farmacewtika u klinikata prodotti mill-hxejjex, omeopati¢i u antropasofici. Dott.
Kdler huwa membru tas-Soc¢jeta Amerikana tal-Farmakonjozija u tas-Socjeta Internazzjonali ghal
Ricerka dwar Pjanti Medi¢inali.

Heribert Pittner, Viéi-president ta’ I-HMPC, twieled fid-19 ta’ Jannar 1948, ¢ittadinanza
Awstrijaka

Edukazzjoni: Tabib ikkwalifikat mill-Universitata’ Graz. Lawrea post-universitarjafil -
farmakologija, Professur Assogjat tal-farmkol ogika u t-tossikologija fl-Universitata Vjenna.
Karriera sal-prezent: It-Tabib Pittner hadem fl-industrija farmacewtika mill-1972 sal-1985 fgjn
skopra |-proprjetaji et farmakologici tal- beta 1 - adrenoceptor antagonist, celiprolol. FI-1986
inghagad ma’ I-awtorita Awstrijaka regolatorja dwar il-medic¢ini; ilu mill-2003 deputat kap tad-
dipartiment ghall-awtorizzazzjoni ta© medi¢ini tal-Ministeru tas-Sehhaw in-Nisa Awstrijak. It-Tabib
Pittner inghagad mal-Grupp ta® Hidma dwar Prodotti Medic¢inai mill-Hxegjjex (HMPWP) fI-1999 u
kienvi¢i president ta' I-HMPWP mill-2002 sa [-2004. Barra minn hekk it-Tabib Pittner kien delegat
tal-CPMP mill-1995 sal-1997 u mill-2001 sa April ta’ 1-2004; f'Megjuta [-2004 it-Tabib Pittner sar
delegat tal-CHMP.
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Unita ghall-valutazzjoni ta’ qabel I-awtorizzazzjoni ta’ mediéini ghall-uzu tal-bniedem

Patrick Le Courtois, Kap ta’ I-Unita, twieled fid-9 ta’ Awwissu 1950, éittadinanza
Franéiza

Edukazzjoni: Tabib ikkwalifikat mill-Universitata’ Parigi. PhD fis-sahha pubblika mill-Universita
ta’ Bordeaux. Lawreji post universitarji fil-medicina tropika, ricerkaklinika u epidemjologija.
Karriera sal-prezent: Mill-1977 sal-1986, it-Tabib Le Courtois hadem bhal a prattikant generali u
bhala direttur ta' ¢centru mediku ' Parigi. FI-1986 inghagad ma’ |-Universitata’ Bordeaux u kien
involut f' ogsmata’ ricerka fis-sahha pubblikainkluzi |-epidemjologija, ir-ricerkaklinika, il-
farmakovi gilanza, mard tropikali u nfettiv, I-ekonomija tas-sahha u |-edukazzjoni tas-sahha. FI-1990,
inghagad mad-Direttorat tal-Farmecijatal-Ministeru tas-Sahha Franciz u fl-1993 ma’ I-Agenzija
Fran¢iza dwar il-Medi¢ini bhala rapportatur tal-CPMP, bhala Kap ta’ 1-Unita ghal Proceduri Ewropej
u minn Jannar 1995 bhaa dd egat Franciz tal-CPMP. Inghagad ma [-EMEA f' Settembru 1997 u
inhatar Kap tas-Settur ghal sustanzi kimi¢i goddaf' Gunjuta 1-1998, u Kap tas-Settur ghal medicini
Itiemau pariri xjentifi¢i ' Jannar ta 1-2001. Wara r-ristrutturazzjoni ta |-Unita gha I-Va utazzjoni ta
Medi¢ini ghall-Uzu tal-Bniedem fl-2001, inhatar Kap ta’ 1-Unita ghall-Valutazzjoni ta' gabd I-
awtorizzazzjoni ta® medicini ghall-uzu tal-bniedem f’Marzu ta 1-2001.

Agneés Saint Raymond, Kap tas-Settur ghal medi¢ini Itiema u pariri xjentifiéi u Kap fil-
Kariga tas-Settur ghas-sigurta u l-effikaéja tal-medi€ini, twieldet fis-7 ta’ Settembru
1956, ¢ittadinanza Franéiza

Edukazzjoni: Tabibaikkwalifikata mill-Universitata’ Parigi. Kwalifiki post-universitarji fil-pedjatrija
u fil-metodologija.

Karriera sal-prezent: It-Tabiba Saint Raymond okkupat kariga bhala pedjatra fi sptar ghat-taghlim
tal-pedjatrija f’ Parigi, u wara ghamlet numru ta’ snin tahdem ghal numru ta’ kumpanniji farmacewtici.
FI-1995 inghagdet ma’ [-Agenzija Franciza dwar il-Medicini bhala Kap ta [-Unita ghall-val utazzjoni
farmako-tossiko-klinika. Inghagdet ma’ I-EMEA f’ Jannar ta’ [-2000 u inhatret Kap tas-Settur ghal
pariri xjentifici u medi¢ini Itiema f’ Dicembru ta’ 1-2001. Hija wkoll inkarigata minn kwistjonijiet li
ghandhom X jagsmu ma medi¢ini ghall-uzu fit-tfal uilhataqdi d-dmirijiet ta Kap fil-Karigatas-
Settur ghas-sigurta u |-effikacja minn Ottubru ta’ 1-2004.

Spiros Vamvakas, Deputat Kap fil-Kariga tas-Settur ghal medi¢ini Itiema u pariri
xjentifiéi, twieled fl-4 ta’ Settembru 1960, ¢ittadinanza Germaniza/Griega

Edukazzjoni: Tabib ikkwalifikat mill-Universitata’ Wiirzburg, il-Germanja. Spegjalista ceertifikat
fil-farmakol ogija u fit-tossikologija (mill-Chamber of Physicians tal-Bavarja). Professur Assocjet tal-
Farmakologija u t-Tossikologija fl-Universitata Wirzburg.

Karriera sal-prezent: Mill-1984 il-Prof Vamvakas okkupa pozizzjonijiet fid-Dipartiment tal-
farmakologija u tat-tossikologijata I-Universita ta® Wiirzburg u fid-Dipartiment tal-Farmakol ogija
fic-Centru Mediku tal I-Universitata Rochester NY, fl-Istati Uniti. Inghagad ma [-EMEA f Mgju tal
[-1999 u wahda mill-attivitajiet principali tieghu fi snin ricenti kienet it-twaqqif ta’ |-ikklassifikar ta
medi¢ini Itiema u assistenza ghd l-protokoll fl-EMEA. Ghadu jzomm il-karigata taghlim fil-
farmakologija u t-tossikologija fl-Universitata’ Wirzburg. Inhatar Deputat Kap fil-Kariga tas-Settur
ghal pariri xjentifici u medicini Itiema f’ Ottubru ta’ [-2004.
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John Purves, Kap tas-Settur ghall-kwalita ta’ mediéini, twieled fit-22 ta’ April 1945,
¢ittadinanza Britannika

Edukazzjoni: Kwalifikat bhala spizjar mill-Universita Heriot-Watt ta’ Edinburgh. PhD fil-
mikrobijologija farmacewtika mill-Universitata’ Strathclyde ' Glasgow.

Karriera sal-prezent: Mill-1972 sal-1974, Datt. Purves hadem fl-industrija farmacewtika. Bgn |-
1974 u 1-1996, okkupa karigi fid-Divizjoni tal-Medi¢ina tar-Renju Unit u fl-Agenzija ghall-Kontrol |
tal-Medicini, bhala spettur tal-manifattura farmacewtika, revizur ta’ applikazzjonijiet u kap ta’ 1-Unita
tal-Bijoteknol ogija u Bijologija. Kien ir-rapprezentant tar-Renju Unit fil-Grupp ta' Hidma dwar il-
Bijoteknologija, u kien involut fil-preparazzjoni ta bostalinji gwidali ghandhom X’ jagsmu ma
prodotti bijoteknologi¢i u bijologi¢i. Inghagad ma I-EMEA ' Awwissuta 1-1996 bhala Kap tas-
Settur ghall-bijoteknol ogija u prodotti bijologi¢i. Inhatar Kap tas-Settur ghall-kwalita tal-medicini

f’ Jannar ta’ 1-2001.

Marisa Papaluca Amati, Deputat Kap tas-Settur ghas-sigurta u l-effikaéja tal-medié€ini,
twieldet fit-12 ta’ Ottubru 1954, ¢ittadinanza Taljana

Edukazzjoni: Ikkwalifikat bhaatabib f'Rumaf Lulju ta 1-1978. Spesjaistafil-medicinainterna
Studji post universitarji fil-kardjologija u fl-endokrinol ogija.

Karriera sal-prezent: Mill-1978 sal-1983 kienet ricerkatri¢i fl-Universita Statali ta. Ruma fug
progetti fil-gasam ta’ I-immunologija klinika, 1-onkologija u I-immunologija ¢dlulari. Mill-1984 sal-
1994, bhala direttur mediku fid-Dipartiment Farmacewtiku tal-Ministeru tas-Sahha Taljan, kienet
inkari gata mi¢-Centru operattiv ghal Proceduri Komunitarji u kienet membru Tajan ta dak |i gabel
kienil-Kumitat gha Prodotti Medi¢inali Propjetarji (CPMP) u kienet ukoll involuta f’ attivitajiet tal |-
ICH. Inghaqdet ma’ |-EMEA f' Ottubru ta’ 1-1994. Kienet segretarja xjentifika tal-Grupp ta’ Hidma
dwar il-Bijoteknol ogija sa Dicembru ta’ 1-2000. Inhatret Kap Deputat tas-Settur ghas-sigurta u I-
effikacja tal-medicini f' Jannar ta' 1-2001 u minn dak iz-zmien I" hawn ilha inkarigata mill-attivitajiet
ta I-EMEA fil-gasamta |-innovazzjoni, ta' terapiji uta teknologiji li geghdin jitfaccaw u |-
koordinazzjoni ta' tahrig xjentifiku.
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Unita ghall-valutazzjoni ta’ wara l-awtorizzazzjoni ta’ medi€ini ghall-uzu tal-bniedem

Noél Wathion, Kap ta’ I-Unita, twieled fil-11 ta’ Settembru 1956, ¢ittadinanza Belgjana

Edukazzjoni: Ikkwalifikat bhala spizjar mill-Universita Hidsata Brussd.

Karriera sal-prezent: |s-Sur Wathion I-ewwe hadem bhala spizjar fi spizerijaprivata. Iktar tard
inhatar Kap Ispettur fl-Ispettorat Farmacewtiku (Ministeru ta’ |-Affarijiet Soc¢jali u tas-Sahha
Pubblika) ta’ Brussd, u okkupal-karigata Segretarju tal-Kummissjoni Bd gjana dwar il-Medicini.
Huwa kien membru Bel gjan kemm tal-CPMP kif ukoll tal-CVMP, u rapprezentant fil-Kumitat
Farmacewtiku, fil-Kumitat Permanenti u fil-grupp ta® hidmatan-Notifikalill-Applikanti. Inghagad
ma’ I-EMEA f' Awwissu ta' 1-1996 bhala Kap tas-Settur ghall-affarijiet regolatorji u I-
farmakovigilanza u inhatar Kgp ta’ [-Unita ghall-Valutazzjoni ta’ Medicini ghall-uzu tal-Bniedem

f' Settembru ta’ 1-2000. Wara r-ristrutturazzjoni ta’ 1-Unita ghall-Va utazzjoni ta® Medi¢ini ghall-uzu
tal-Bniedem fI-2001, inhatar Kap ta’ I-Unita ghall-vautazzjoni ta’ waral-awtori zzazzjoni ta’ medicini
ghall-uzu tal-bniedem.

Tony Humphreys, Kap tas-settur ghall-affarijiet regolatorji u sostenn ta’ |-
organizzazzjoni, twieled fit-12 ta’ Diéembru 1961, ¢ittadinanza Irlandiza

Edukazzjoni: Ikkwalifika bhala spizjar, BSc (Pharm) uinghata Lawreata Masters fil-farmacewtika
fil-gasam tar-ricerkata’ mikroenkapsulazzjoni minn Trinity College Dublin.

Karriera sal-prezent: Minn meta kkwalifika fl-1983 is-Sur Humphreys hadem fil-qgasam ta |-
izvilupp tal-farmacewtika ghal manifattur generiku nazzjonali u kumpannijainternazzjondi tar-ricerka
u l-izvilupp. FI-1991 inghagad mad-Divizjoni Internazzjonali ghall-Affarijiet Regolatorji tal-Grupp
Glaxo Research Ltd fejn kien responsabbli ghall-izvilupp u s-sottomissjoni ta’ serjetd
applikazzjonijiet ghal registrazzjoni internazzjonali f' numru ta’ ogsma terapewtici. Inghagad ma’ 1-
EMEA f'Mgjuta 1-1996 u inhatar Kap tas-Settur ghall-affarijiet regolatorji u sostennta’ I-
organizzazzjoni f' Jannar ta’ 1-2001.

Panos Tsintis, Kap tas-Settur ghall-farmakovigilanza u s-sigurta u l-effika¢ja wara I-
awtorizzazzjoni tal-medi¢ini, twieled fit-18 ta’ Settembru 1956, ¢ittadinanza Britannika

Edukazzjoni: Kwaifikat fil-medicina mill-Universitata’ Sheffidd fl-1983. Kwalifiki post
universitarji fil-medicinainterna (FRCP) u I-medicina farmacewtika (FFPM).

Karriera sal-prezent: Sitt snin esperjenzaklinikafi sptarijiet tar-Renju Unit, hames snin bhala
Direttur tal-Farmakovigilanza u ta’ |-Affarijiet Regolatorji f' Astra Pharmaceuticals fir-Renju Unit u
total ta seba snin fl-Agenzija ghall-Kontroll tal-Medicini tar-Renju Unit. Qabel il-hatratieghu bhala
kap ta I-Unita ghall-Farmakovi gilanza, okkupa numru ta’ pozizzjonijiet kemm f’ ogsmata gabe kif
ukoll ta’ waral-awtorizzazzjoni u kien ukoll id-del egat tar-Renju Unit ghall-Grupp ta’ Hidma dwar il-
Farmakovigilanzata-CPMP. It-Tabib Tsintisinghagad ma’ I-EMEA bhala Kap tas-Settur ghall-
Farmakovigilanza u tas-sigurta u |-effika¢ja wara |-awtorizzazzjoni tal-medi¢ini f'Marzu ta’ 1-2002.

Sabine Brosch, Deputat Kap tas-Settur ghall-farmkovigilanza u s-sigurta u I-effika¢ja
wara l-awtorizzazzjoni tal-mediéini, twieldet fis-17 ta’ Awwissu 1963, ¢ittadinanza
Awstrijaka

Edukazzjoni: Lawreata’ Masters fil-farmacijau Lawreata Dottorat ta@ Xjenzi Naturali fil-
farmakologija mill-Universitata’ Vjenna. Studji post-universitarji fil-farmakologija fl-Universitata
Mebourne u Auckland.
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Karriera sal-prezent: Mill-1988 sal-1992, id-Dott. Brosch hadment bhala assistent professur fid-
Dipatiment tal-Farmakol ogija u tat-Tossikologija fl-Universitata Vjenna, fein specjalizzat fl-
dettrofizjologija. FI-1992 marret mad-Dipartiment tal-Farmakovi gilanza fil-Ministeru tas-Sahha
Awstrijak u ghamlet sitt xhur ta’ tahrig regolaorju fl-Unita tal-Farmacewti¢i tal-K ummissjoni
Ewropea fI-1995. Inghagdet ma [-EMEA ' Novembru ta’ 1-1996 u kienet mahtura Deputat Kap tas-
Settur ghall-farmakovigilanza u s-sigurta u |-effika¢ja wara |-awtorizzazzjoni tal-medi¢ini ' Jannar ta
[-2001.

Isabelle Moulon, Kap tas-Settur ghall-informazzjoni medika, twieldet fid-9 ta’ Marzu
1958, ¢ittadinanza Franéiza

Edukazzjoni: Tabibakkwalifikata mill-Univeristata Grenoble, Franza. Spegjdista f’ mard
endokrinologiku u metaboliku. Studji post-universitarji fin-nutrizzjoni, fl-istatistika u fil-metodol ogija.
Karriera sal-prezent: Hadmet bhala endokrinologista klinika fi sptar Franciz sal-1987 u wara
inghagdet mad-Direttorat tal-Farmacija fil-Ministeru tas-Sahha Franciz. Hadmet fl-industrija
farmacewtika mill-1992 sa|-1995 gabe manghaqdet ma |-EMEA f'Luljuta’ 1-1995. Kienet
responsabbli gha pariri xjentifi¢i sa Dicembruta’ 1-2000. Inhatret Kap tas-Settur ghas-sigurta u |-
effikacja tal-medi¢ini ' Jannar ta’ 1-2001. Ilha minn Ottubru ta’ 1-2004 inkarigata mit-twaqqif tas-
Settur il-gdid ghall-informazzjoni medika.
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Unita ghal mediéini veterinarji u spezzjonijiet

Peter Jones, Kap ta’ I-Unita, twieled fid-9 ta’ Awwissu 1947, ¢éittadinanza Britannika

Edukazzjoni: Gradwat fil-medi¢i na veterinarja mill-fakulta tax-Xjenza V eterinarja fl-Universita tal
Liverpool u Membru tal-Kullegg Irjali tal-Kirurgi Veterinarji tar-Renju Unit.

Karriera sal-prezent: Waranumru ta’ snin jipprattika bhala veterinarju generali fir-Renju Unit u fil -
Kanada, it-Tabib Jones inghagad ma’ |-industrija farmacewtika fis-settur tas-sahhata |-annimali. Hu
okkupa diversi karigi fir-ricerka u f’ affarijiet regolatorji ma’ kumpanniji multinazzjonali kemm fir-
Renju Unit kif ukoll barra. Inghagad ma I-EMEA f Gunjuta 1-1995, u kien mahtur Kap ta’ |-Unita
Veterinarjaf'Dicembru ta’ |-istess sena u ha f’idgh ir-responsabbilta tas-settur ta’ |-1spezzjonijiet

f’ Jannar ta’ 1-2002.

Jill Ashley-Smith, Kap tas-Settur ghall-Proéedura ta’ Awtorizzazzjoni Veterinarja ghal
Tgeghid fis-Suq, twieldet fit-18 Di¢embru 1962, ¢ittadinanza Britannika

Edukazzjoni: Gradwata fil-farmakol ogija minn King's College London. Ikkwalifikat bhaakirurga
veterinarja mill-Kullegg Irjali tal-Veterinarji ta [-Universitata Londra. Membru tal-Kullegg Irjali ta-
Kirurgi Veterinarji tar-Renju Unit.

Karriera sal-prezent: Mill-1987 sal-1994, it-Tabiba Ashl ey-Smith kienet i mpj egata fl-industrija
farmacewtika veterinarja, I-ewwel bhal ha konsulent tekniku u sussegwentement bhala direttur tar-
registrazzjoni. FI-1994, hi inghagdet mad-Direttorat tal-Medi¢ini V eterinarji tar-Renju Unit bhala

val utatur veterinarju anzjan mat-tim tal-farmacewtic¢i u addittivi ghall-ghalf. Kienet membru tar-Renju
Unit tal-CVMP mill-1996 sakemm inghagdet ma’ I-EMEA f'Lulju ta’ 1-1997.

Melanie Leivers, Deputat Kap tas-Settur ghall-Pro¢edura ta’ Awtorizzazzjoni
Veterinarja ghal Tgeghid fis-Suq, twieldet fl-1 ta’ Dieéembru 1958, ¢ittadinanza
Britannika

Edukazzjoni: Gradwata fil-bijokimika u fil-farmakol ogija mill-Universitata’ Leeds. Ghandha
diploma post-universitarja fil-ligi tal-K omunita Ewropea minn King's College London.

Karriera sal-Prezent: Is-Sinjorina L eivers hadmet ma -Milk Marketing Board ta’ I-Ingilterrau Wales
(MMB) bhala kimiku tal koordinazzjoni ghal hames snin gabel ma nhatret Assistent Direttur ta’ |-
ufficeju ta’ I-MMB/Federazzjoni ta Kooperattivi Agrikoli fi Brussd, li jirrapprezenta s-setturi kollha
ta’ kooperazzjoni agrikola ghall-istituzzjonijiet Ewropej. Wara dan hadmet ghal zmien gasir mal-
Kummissjoni Ewropea (DG XI1) u mbaghad fl-industrijama’ Pfizer (gabel maghrufa bhaa SmithKline
Beecham Animal Health) bhaakap ta’ |-affarijiet regolatorji. 1s-Sinjorina Leivers inghagdet ma |-
EMEA fi Frar ta’ 1-1996 u inhatret Deputat Kap tas-Settur f' Gunju ta’ 1-2001.

Kornelia Grein, Kap tas-Settur ghas-sigurta ta’ medi¢ini veterinarji, twieldet fl-24 ta’
Lulju 1952, ¢ittadinanza Germaniza

Edukazzjoni: Kimiku u spizjara kkwaifikata mill-UniversitaHidsata Berlin, PhD fil-kimika
organika mill-UniversitaHidsata Berlin.

Karriera sal-Prezent: Mill-1976 sal-1981, id-Dott. Grein okkupat kariga fl-UniversitaHidsata
Berlin fil-Germanjatghallem u tmexxi r-ricerka. Dan kien segwit minn pozizzjonijiet bhala spizjara
FI-1987, inghagdet ma |-Agenzija Ambjentali Germaniza bhala amministratur xjentifiku invol uta fil-
vautazzjoni tar-riskju ta’ kimi¢i industrijali. Giet issekondata mal-K ummissjoni Ewropea fl-1992, fgin
kienet invol uta fl-implimentazzjoni tal-legislazzjoni ta |-UE dwar kimi¢i ezistenti, u kkoordinat I-
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izvilupp ta |-approce ta |I-UE ghall-valutazzjoni tar-riksju ta kimici. Kienet ukall involuta
f attivitgjiet internazzjonai tal armonizzazzjoni dwar dan is-suggett. FI-1995 regghet lurail-Germanja
fil-Ministeru ghall-Ambjent bhaa amministratur xjentifiku. Inghagdet ma I-EMEA f’ April ta 1-1996.

Emer Cooke, Kap tas-Settur ghall-ispezzjonijiet, twieldet fid-9 ta’ April 1961,
¢ittadinanza Irlandiza

Edukazzjoni: Spizjarakkwalifikatau b'lawrgi ta Masters fil-Kimika Farmacewtika u Masters fl-
Amministrazzjoni Kummer¢jai (MBA) minn Trinity College Dublin. Membru tas-Socjeta
Farmacewtikata I-Irlanda

Karriera sal-prezent: Is-Sinjura Cooke okkupat numru ta karigi fl-industrija farmacewtika Irlandiza
gabel manghagdet mal-Bord Irlandiz ghall-Medi¢ini bhala val utatur farmacewtiku fl-1988. Warali
ggradwat b’ MBA fl-1991, inghagdet ma |-EFPIA, 1-asso¢jazzjoni Ewropeata’ I-industrija
farmacewtika bhala kap ta |-affarijiet xjentifici u regolatorji. Ir-Responsabbiltgjiet taghha hemmhekk
kienu jinkludu I-koordinazzjoni tal aspetti regolatorji ta proceduri Ewropg u attivitgjiet tal-
Konferenza Internazzjonai dwar I-Armonizzazzjoni (ICH). Waratliet snin fi Praga, fir-Repubblika
Ceka, fgin hadmet bhala konsulent dwar kwistjonijiet farmacewtici Ewropg kif ukoll kompliet ix-
xoghol taghhama' |I-EFPIA, inghagdet ma’ |-Unita Farmacewtika tal-Kummissjoni Ewropea

f’ Settembru 1998. Ir-responsabbiltajiet taghha hemmhekk inkludew il-koordinazzjoni ta attivitajiet
ta I-ICH, rlazzjonijiet ma’ I-FDA, aspetti farmacewtici ta’ ftehim ta’ rikonoxximent reciproku, GMP
u kwistjonijiet i ghandhom X’ jagsmu ma spezzjonijiet, prodotti medicinali Itiema, xoghol
preparatorju dwar regolament dwar prodotti medicinali pedjatri¢i u kwistjonijiet li jirrigwardaw it-
tkabbir ta |-UE. Inghagdet ma’ I-EMEA bha a Kap tas-Settur ghall-ispezzjonijiet f'Lulju ta’ [-2002.
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Unita tal-komunikazzjonijiet u networking

Hans-Georg Wagner, Kap ta’ I-Unita, twieled fid-29 ta’ Novembru 1948,
¢ittadinanza Germaniza

Edukazzjoni: Dottorat fi xjenzi naturali (fizika applikata u xjenzata-materjai) mill-Universitata
Saarbriicken, Diploma fil-fizika mill-Universita Tibingen, Master fl-Arti (matematika) mill-
Universitata’ Cambridge, Renju Unit.

Karriera sal-prezent: Dott. Wagner kien assistent tar-ri¢erka u t-taghlim fl-Universita ta
Saarbriicken mill-1976 sa|-1981. Iktar tard hu ghallem bhalalecturer u senior lecturer fl-istess
universita sakemm inghagad mal-Kummissjoni Ewropea fil-L ussemburgu f’ Jannar ta’ 1-1986.
Hemmhekk hu kien responsabbli ghal numru ta’ gruppi fit-tagsimata sostenn tekniku tad-Direttorat
ta Savagwardji ta' |-Euratom. Dott. Wagner kien mahtur kap tas-settur ghall-1T fl-istess servizz fl-
1993. Inghagad ma’ I-EMEA fl-1 ta Mgjuta 1-2002.

Beatrice Fayl, Kap tas-Settur ghall-gestjoni tad-dokumenti u I-pubblikazzjoni, twieldet
fid-9 ta’ Ottubru 1959, ¢ittadinanza Daniza

Edukazzjoni: Baccdlerat ta' 1-Arti fil-lingwi u fil-lingwistika mill-Universitata’ East Anglia u lawrea
post-universitarjafil-professioni bibljotekarja u x-xjenzata’ I-informazzjoni mill-Universitata Wales.
Karriera sal-prezent: Is-Sinjura Fayl okkupat diversi pozizzjonijiet bhala dokumentalista f’ bosta
pajjizi Ewropg, I-iktar ricenti mill-1988 sal-1995 kien it-twaqqjif u t-tmexxija tas-servizz tal
dokumentazzjoni fid-Del egazzjoni tal-Kummissjoni Ewropea fin-Norvegja. Is-Sinjura Fayl inghagdet
ma’ I-EMEA f' April ta 1-1995.

Sylvie Bénéfice, Kap tas-Settur ghall-gestjoni tal-lagghat u konferenzi,
twieldet fit-28 ta’ Diéembru 1954, ¢ittadinanza Franéiza

Edukazzjoni: Dottorat tax-Xjenza fix-xjenzi fizici; kwalifika fil-gestjoni tar-ricerka; PhD fil-kimika
fizika organika; Lawreata Masters fil-kimika fizika organika; Lawrea fil-bijokimika.

Karriera sal-prezent: Mill-1982 sal-1986, id-Dott. Bénéfice kienet ricerkatur fl-Universita tal
Montpéllier, fi Franza. FI-1986 inghagdet ma¢-Centru Nazzjondi Franciz ta’ Ricerka Xjentifika
(CNRS) bhala Chargé de recherche 1ére classe u saret ufficja ghal affarijiet Ewropg fl-1991. Mill-
1993 sal-1997 giet issekondata lill-Kummissjoni Ewropea (DG XI1) bhaa Segretarja Xj entifika gha
azzjonijiet COST fil-gasam ta -kimika, bir-responsabbilta ghall-koordinazzjoni ta' networks ta ricerka ul-
organizzazzjoni ta konferenzi xjentifici uworkshops fl-Ewropa. Inghagdet ma’ I-EMEA f' Settembru ta’ |-
1997.

Tim Buxton, Kap tas-Settur ghall-gestjoni tal-progetti, twieled fis-27 ta’ Frar 1959,
¢ittadinanza Britannika

Edukazzjoni: Bac¢dlerat ta-Ligi mill-Universitata’ Birmingham, kwalifikat bhda Membru ta |-
Istitut ta' Kontabilisti Elenkati fl-Ingilterrau f"Wdes.

Karriera sal-Prezent: Tim Buxton hadem ma Touche Ross & Co f’Londra fl-1987. Wara sena
f’banek kummer¢jdi, kien direttur tal-finanzi ta© kumpannija privata mill-1988 sa|-1995. Dahal ghd
kompiti ghal zmien twil bhala konsulent tal-gestjoni saJannar ta 1-1997, metainghagad ma’ |-EMEA.
Inhatar Kap tas-Settur fl-1 ta© Meju 2002.
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David Drakeford, Kap tas-Settur ghat-teknologija ta’ I-informatika,
twieled fl-4 ta’ Diéembru 1957, ¢ittadinanza Irlandiza

Edukazzjoni: Lawrea onorarjafil-fizika sperimentai, u M Sc fl-inginerija  ettronika minn Trinity
College Dublin.

Karriera sal-prezent: David Drakeford hadem ma Telecom Eireann fejn kien imexxi |-
implimentazzjoni ta’ network nazzjonai ghall-komunikazzjoni tad-data. FI-1987, inghagad ma
Coopers & Lybrand bhala konsulent anzjan tal-gestjoni specjalizzat fil-gestjoni u I-kontroll finanzjarju
ta progetti kbar li 1-parti kbira minnhom kienu fl-IT. Kien ukoll involut f' divers kompiti
multinazzjonai ta gestjoni ta progetti uta’ analizi kummeréjali, li nkludew il-gestjoni ta’ 1-
implimentazzjoni ta’ sistemadinjijata’ gestjoni ta informazzjoni gha provi klini¢i ghan-nom ta
kumpannija farmacewtika ibbazata fl-Isvizzera. Inghagad ma I-EMEA fi Frar tal 1-1997.

Riccardo Ettore, Deputat Kap tas-Settur ghat-teknologija ta’ I-informatika,
twieled fit-8 ta’ April 1953, ¢ittadinanza Taljana

Edukazzjoni: Diploma fl-interpretazzjoni ghall-konferenzi u traduzzjoni mis-Scuola Superiore per
Interpreti ta© Milan.

Karriera sal-prezent: Is-Sur Ettore inghagad mal-Kummissjoni Ewropea bhaainterpretu ghall-
konferenzi fI-1976. Fis-snin tmenin zviluppa sistema tal-kompj uters sabiex isostni x-xoghol kumpless
ta’ editing u gestjoni tat-tgassim ta’ interpreti tal-Kummissjoni Ewropea ghal lagghat. Sal-1987, kien
ghadda gradwal ment minn interpretazzjoni full time gha zvilupp tas-software full time. Ix-xogholijiet
ippubblikati tieghu jinkludu eghxierenta’ artikoli f' gurnali tal-kompjuter fis-snin tmenin u diversi
pakketti popolari ta software. Inghagad ma I-EMEA f'Mgjuta 1-1995 u inhatar Deputat Kap tas-
Settur f'Luljuta’ 1-2003.
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L-Unita ta’ Amministrazzjoni
Andreas Pott, Kap ta’ I-Unita, twieled fl-14 ta’ April 1949, ¢ittadinanza Germaniza

Edukazzjoni: Lawreata’ Masters fix-xjenza palitika, fl-istorjau fl-Ingliz mill-Universita ta
Hamburg. Certificat de Hautes Etudes Européennes (ekonomija) mill-Kullegg ta’ 1-Ewropa, Bruges
Karriera sal-prezent: Mill-1972 sal-1989 is-Sur Pott okkupanumruta’ karigi ta’ taghlim u ricerka,
li inkludew fellowship ta’ ricerka fl-Istitut ta Ricerka dwar il-Paci u I-Politikatas-Sigurta, fl-
Universitata’ Hamburg. Inghagad mas-Segretarjat tal-Parlament Ewropew fl-1989, u hadem fis-
segretarjati tal-Kumitat ghar-Ricerka, I-1zvilupp Teknol ogiku u I-Energija, tal-Kumitat dwar Budgets
uiktar ricenti tal-Bureau u |-Konferenza tal-Presidenti tal-Parlament. Ghadda gha¢-Centru tal
Traduzzjoni ghall-Korpi ta 1-Unjoni Ewropea fl-1999 bhala Kap tad-Dipartiment gha Kooperazzjoni
Interistituzzjondi. Inghagad ma’ I-EMEA f'Mejju ta’ [-2000.

Frances Nuttall, Kap tas-Settur ghall-persunal u I-budget,
twieldet fil-11 ta’ Novembru 1958, ¢ittadinanza Irlandiza

Edukazzjoni: Master tax-Xjenza fl-eknomija u Baccellerat tax-Xjenza fl-amministrazzjoni pubblika
minn Trinity College Dublin.

Karriera sal-prezent: Is- Sinjorina Nuttall okkupat diversi karigi fis-Servizz Civili Irlandiz fgin
hadmet fid-Dipartimenti tas-Sahha, ta-Finanzi u fl-Uffi¢cju tal Xogholijiet Pubblici. Is-Sinjorina
Nuttall imbghad hadmet ma |-Organizzazzjoni ta 1-Ikd u I-Agrikolturatal-Gnus Maghquda mill-
1990 sal-1995. Inghagdet ma |-EMEA ' Mégju ta’ 1-1995.

Sara Mendosa, Kap tas-Settur ghal servizzi ta’ I-infrastruttura,
twieldet fit-23 ta’ Jannar 1950, ¢ittadinanza Britannika

Edukazzjoni: Studji kummer¢jali ulingwi fil-Politeknik ta' Loughborough

Karriera sal-prezent: Mill-1975 sal-1990 is-Sinjura M endosa okkupet diversi karigi fil-
Kummissjoni Ewropea fil-Lussemburgu, li inkludew Servizzi td-Konferenzi, I-Uffi¢éju ghd
Pubblikazzjonijiet Ufficjdi u l-Uffic¢ju ta I-Istatistika. FI-1991 is-Sinjura Mendosa kienet trasferita
ghall-uffic¢ju ta’ Londratar-Rapprezentanza tal-Kummissjoni Ewropea fir-Renju Unit. Inghagdet ma
[I-EMEA f'Novembru 1994 u giet innomi nata bhal a kap tas-settur f Novembru ta’ 1-2002.

Gerard O’'Malley, Kap tas-Settur ghall-kontabilita, twieled fl-14 ta’ Ottubru 1950,
¢ittadinanza Irlandiza

Edukazzjoni: Baccdlerat fil-Kummer¢ minn University College Dublin. Membru ta’ I-Istitut ta
Kontabili Elenkati fl-Irlanda. Censor Jurado de Cuentas u Membru tar-Registro Oficial de Auditores
de Cuentasfi Spanja.

Karriera sal-prezent: Mill-1971 sal-1974, is-Sur O’ Malley hadem f' Dublin. Mill-1974 sal-1985
kien kap tal-verifikafi Spanjama Ernst and Young u mill-1985 sa[-1995 kien Kontrollur Finanzjarju
ma Johnson Wax Espafiola. Inghagad ma I-EMEA f' April ta [-1995.

EMEA programm tax-xoghol 2005
EMEA/121583/2005/mt/Finali Pagna 87/88



Servizzi annessi mad-Direttur Ezekuttiv

Martin Harvey Allchurch, Kap tas-Sostenn Ezekuttiv, twieled fl-20 ta’ Ottubru 1966,
¢ittadinanza Britannika

Edukazzjoni: Lawreafil-ligi mill-Universitata Dundee, fir-Renju Unit. Lawreata’ Mastersfil-ligi
Ewropeaw Internazzjonali mill-Vrije Universiteit Brussdl, il-Be gju.

Karriera sal-Prezent: Warazmien ta’ tahrig mal-Kummissjoni Ewropea mill-1991-92, Martin
Harvey Allchurch hadem bha a konsulent ghd |-affarijiet Ewropg fi Brussel mill-1992 sal-1995.

F dan iz-zmien hadem ukoll bhala editur ta kontribuzzjoni ghal pubblikazzjoni dwar affarijiet
Ewropg u korrispondent ta’ Brussel ghd gurnal farmacewtiku Amerikan. Inghagad ma’ I-EMEA

f' Settembru ta’ 1-1995. Kien nominat bhala uffi¢ja ghall-istampa f’ Settembru ta [-2001 u nhatar Kap
tas-Sostenn Ezekuittiv ' Jannar ta' 1-2004.

Vincenzo Salvatore, Kap tas-Settur Legali, twieled fit-8 ta’ Awwissu 1963, ¢ittadinanza
Taljana

Edukazzjoni: Lawreafil-ligi mill-Universitata Pavia, I-Italja, PhD fil-Ligi Ewropea mill-Istitut
Universitarju Ewropew ta Firenze, I-Italja, Awocato, Professur tal-Ligi Internazzjonali.

Karriera sal-prezent: |s-Sur Salvatore hadem bhala avukat fi prattika privata mill-1991 sa 1-2004, u
ttratta principalment kazijiet ta’ arbitragg u litigazzjoni fil-qasam tal-prokura pubblika, kompetizzjoni,
kummer¢ internazzjonali u kuntratti. Hadem ukoll bhala assistent tar-ricerkafil-ligi internazzjonali fl-
Universitata Pavia mill-1992 sal-1999, Professur Assocjat tal-Ligi Internazzjonali fl-Universitata
Insubria (Varese) mill-1999 sa [-2003 u Professur tal-Ligi Internazzjonali fl-istess Universita mill-
2004. Inghagad ma I-EMEA bhala Kap tas-Settur Legdi f’Novembru ta’ [-2004.

Marijke Korteweg, konsulent fil-Gestjoni integrata tal-kwalita, twieldet fid-29 ta’ Mejju
1947, ¢ittadinanza Belgjana

Edukazzjoni: PhD (Kimika) u PhD (Bijokimika), Universitata’ Ghent, il-Belgju. Fellowta I-Ingtitute of
Quality Assurance tar-Renju Unit.

Karrierasal-prezent: Wara10 sninta’ ricerkafondamentali dwar il-prostaglandin inghagdet ma’ |-
industrijafarmacewtika fl-1981 bha aassocjat fir-ricerkaklinika FI-1984 id-Dott. Korteweg holgot id-
dipartiment ta’ konformitaregolatorjal verifikata |-assigurazzjoni td-kwalita ghad-Divizjoni
Farmacewtika Ewropeata Ricerka u Zvilupp tal Bristol-Myers Squibb, biex iktar tard saret Direttur tal-
Konformita Regolatorja Dinjija (verifika). Kienet editur ghd-linjagwidata [-ICH dwar il-GCP minn Frar
1992 sal-adozzjoni taghhaf Megju 1996. |d-Dott. Korteweg inghagdet ma’ [-EMEA f’ Awwissuta |-
1997 u okkupat il-karigata kap ta-kwditata [-EMEA minn Luljuta 1-1998. Mexxiet is-sstemata
gestjoni integratatd-kwalitau ssistemata veifikainternata 1-Agenzija minn Novembru tal 1-1999.
Inhatret konsulent fil-gestjoni integratatal-kwalita f’' Jannar tal 1-2004.
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