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Il-programm ta’ hidma tal-Agenzija huwa msawwar minn ghadd ta’ tendenzi u zviluppi
xjentifici, politi¢i u ta’ xorta ohra li se jiddominaw l-ambjent tal-Agenzija f1-2009. Fost dawn
l-izviluppi nsibu legizlazzjoni adottata recentement u li qed tithejja li kkonferiet lill-Agenzija
responsabbiltajiet godda, inkluza legizlazzjoni dwar prodotti medicinali b’terapija avvanzata,
regolament rivedut dwar varjazzjonijiet fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u
legizlazzjoni riveduta dwar limiti sikuri ghal residwi ta’ medi¢ini veterinarji fl-ikel. Huwa
mistenni li dawn iz-zewg atti legizlattivi msemmijin 1-ahhar se jidhlu fis-sehh matul 1-2009.

L-Agenzija topera f’kuntest regolatorju globali kkaratterizzat, fost tendenzi ohra, minn numru
dejjem jikber ta’ provi klini¢i mwettqa f’pajjizi fejn il-percezzjoni tal-applikazzjoni ta’
prattika klinika tajba ghad ma ghandhiex tradizzjonijiet dagshekk stabbiliti daqs dawk fl-
Unjoni Ewropea, fl-Istati Uniti u f’pajjizi zviluppati ohrajn. Barra minn hekk, fis-sena 2008
tqajmu kwistjonijiet dwar il-kwalita ta’ prodotti li s-sustanzi attivi taghhom kienu prodotti
barra mill-UE. Dan se jkollu riperkussjonijiet fuq l-ammont ta’ xoghol fil-qasam tal-
ispezzjonijiet, kemm ghall-EMEA kif ukoll ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u se jzid
dimensjoni gdida lill-impenji internazzjonali tal-EMEA.

L-Agenzija qieghda tesperjenza zieda kontinwa fil-volum ta’ xoghol f’varji oqsma tal-
attivitajiet taghha, fosthom il-konsulenza xjentifika, il-medi¢ini ghal uzu pedjatriku, I-
awtorizzazzjoni ta’ vacCini kontra epidemiji ta’ annimali, it-trasparenza u l-impenji
internazzjonali, biex insemmu xi ftit ezempji.

Il-prijoritajiet tal-Agenzija gew stabbiliti fid-dawl ta’ dawn il-fatturi kif ukoll ta’ ohrajn li
lagtu 1-Agenzija f1-2009. Dawn kienu impernjati fuq li gej:

= titjib ulterjuri tal-effikacja u tal-efficjenza tal-attivitajiet principali tal-Agenzija, fosthom
il-konsolidament tal-istrategija internazzjonali tal-EMEA fid-dawl tal-isfidi globali;

= tishih tan-netwerk Ewropew tal-medi¢ini;

= tkomplija tat-titjib tal-monitoragg tas-sigurta ghall-medi¢ini ghal uzu mill-bniedem kif
ukoll veterinarju;

= implimentazzjoni u thaddim tal-legizlazzjoni 1-gdida dwar prodotti medic¢inali b’terapija
avvanzata ghal uzu mill-bniedem, kif ukoll legizlazzjoni gdida ohra;

= promozzjoni tat-trasparenza, tal-komunikazzjoni u tal-ghoti ta’ informazzjoni;
= kontribut fit-titjib tad-disponibbilta ta’ medicini ghal uzu mill-bniedem u veterinarju;
= kontribut ghal ambjent li jistimola l-innovazzjoni.

Matul dan in-numru ta’ snin, 1-Agenzija implimentat varji partijiet godda tal-legizlazzjoni
farmacewtika. B’rizultat ta’ dan, 1-Agenzija saret organizzazzjoni kumplessa li tiddependi
hafna minn teknologiji tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni effikaci u effi¢jenti. Fl-istess
waqt, I-EMEA ilha talloka parti sinifikanti tar-rizorsi ghall-izvilupp u l-manutenzjoni tal-IT
ghall-izvilupp u s-sostenn tas-sistemi telemati¢i tal-UE. Ir-rizultati minn varji inizjattivi ghat-
titjib tal-processi, tal-analizijiet tal-procCessi u tal-istharrig tal-persunal urew li issa wasal iz-
zmien ghall-Agenzija biex terga’ tikkoncentra parti mir-rizorsi tal-IT taghha ghat-titjib tas-
sistemi ta’ informazzjoni interni bhal pass lejn ambjent tax-xoghol totalment elettroniku. Dan
l-impenn huwa rifless fil-programm ta’ hidma u fil-bagit tal-Agenzija. Barra minn hekk, wara
konsultazzjoni u xoghol preparatorju interni, -EMEA se tadatta l-istruttura organizzattiva
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taghha biex tippermetti lill-Agenzija twettaq il-missjoni taghha f’mod iktar effika¢i u
effi¢jenti.

Kif jista’ jigi osservat f’dan il-programm ta’ hidma, l-attivitajiet fil-qasam tal-legizlazzjoni
implimentata recentement dwar il-medi¢ini pedjatri¢i jibqghu kumplessi u dinamié¢i. L-
Agenzija se tkompli tiffoka fuq aktar semplifikazzjoni ta’ dawn l-attivitajiet, fosthom I-
izvilupp ta’ netwerk ta’ ricerka fl-ambitu pedjatriku.

In-netwerk Ewropew tal-medi¢ini huwa vitali ghall-kapacita tal-Agenzija biex twettaq il-
missjoni u l-ghanijiet taghha fil-qasam tal-sahha pubblika. Ghaldagstant, it-tkomplija tal-
promozzjoni u tal-izvilupp tal-kapacita xjentifika tan-netwerk tirrapprezenta l-ghan
permanenti tal-EMEA. Din is-sena l-Agenzija se tkompli tappogga Il-kollaborazzjoni fl-
ambitu tan-netwerk u l-attivitajiet ta’ valutazzjoni komparattiva (BEMA"), kif ukoll se taghti
impuls lill-isforzi mmirati lejn it-tishih tal-kapacita tan-netwerk. Fost dawn 1-ghanijiet insibu
l-ippjanar ta’ rizorsi xjentifici, l-izvilupp ta’ inizjattivi fil-qasam tat-tahrig u tal-izvilupp tal-
kompetenzi u l-garanzija ta” komunikazzjoni effikaci fi hdan in-netwerk.

Il-monitoragg tas-sigurta ta’ medi¢ini huwa gqasam kostantement mifli, Zviluppat u msahhah.
Flimkien mal-imsiehba taghha, 1-EMEA zviluppat u qieghda timplimenta l-istrategija
Ewropea ta’ gestjoni tar-riskji (ERMS). Parti importanti tal-ERMS tikkostitwixxi I-
implimentazzjoni  tan-Netwerk  Ewropew tac-Centri ta’  Farmakovigilanza u
Farmakoepidemjologija (ENCePP). Ix-xoghol preparatorju sar f1-2008 u I-Agenzija ghandha
tkun f’pozizzjoni li tibda tikkummissjona studji farmakoepidemjologici fl-2009. Progett
importanti ichor huwa dak tat-tishih tal-metodologija ghall-valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-
beneficéji u r-riskji ta’ medicini tal-bniedem u veterinarji matul i¢-Ciklu tal-hajja taghhom.
Din il-hidma qgieghda ssir kemm fil-fora interni kif ukoll fi hdan il-qafas tal-Inizjattiva dwar
Medi¢ini Innovattivi.

L-EMEA hejjiet il-holgien ta’ kumitat xjentifiku gdid - il-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati - li
ser isir totalment operattiv f1-2009. Billi stabbiliet il-proc¢esuri mehtiega ghall-evalwazzjoni
tal-applikazzjonijiet u ghall-ghoti ta’ konsulenza specifika relatata mal-prodotti medi¢inali
b’terapija avvanzata, 1-Agenzija se thaddem dawn il-proceduri u se tizviluppa attivitajiet ta’
gestjoni tar-riskji u ta’ farmakovigilanza f’dan il-qasam ta’ responsabbilta 1-gdid.

Qieghed isir sforz sinifikanti fl-ogsma tal-komunikazzjoni, tat-trasparenza u tal-ghoti ta’
informazzjoni. L-EMEA tinsab taht pressjoni li kulma jmur gieghda tizdied biex tiggarantixxi
li l-prezenza taghha fl-internet tista’ tissodisfa l-ezigenzi tal-partijiet interessati billi
tippubblika informazzjoni permezz tal-internet li tista’ tinstab u tintuza facilment. Bhala
konsegwenza, 1-Agenzija se terga’ tniedi s-sit elettroniku taghha lejn l-ahhar tal-2009 u se
tibda tahdem biex tiggarantixxi li s-siti elettroni¢i kollha indirizzati lill-pubbliku mmexxija
mill-Agenzija jkunu facli biex jintuzaw u jigu ac¢cessati mill-partijiet interessati esterni. Bil-
ghan 1i tinkludi u tikkonsolida l-attivitajiet kollha marbuta mat-trasparenza, 1-Agenzija, wara
konsultazzjoni mal-imsiehba u mal-partijiet interessati, se tizviluppa politika tat-trasparenza.
Dan se jiffacilita wkoll il-pjanijiet tal-Agenzija li toffri access ghal informazzjoni marbuta
mas-sigurta u mal-provi klini¢i.

L-Agenzija ilha, u se tibga’ tkun, involuta bil-kbir f’attivitajiet b’risq l-innovazzjoni u li jtejbu
d-disponibbilta ta’ medi¢ini. Fil-qasam tal-innovazzjoni, I-EMEA se tiddedika Il-isforzi u r-
rizorsi taghha ghall-attivitajiet tal-Inizjattiva dwar Medi¢ini Innovattivi u tal-Pjattaforma
Teknologika Ewropea ghas-Sahha Globali tal-Annimali. [z-zewg inizjattivi jippruvaw itejbu
l-processi ta’ zvilupp tal-prodotti medi¢inali u ghaldagstant ghandhom importanza ghall-
Agenzija. Hekk kif ix-xjenzjati mill-pajjizi Ewropej u minn pajjizi ohra jahdmu fil-qasam tal-
bijomarkaturi, tal-medi¢ina traslazzjonali u tan-nanoteknologiji, I-EMEA se taghti kontribut
xjentifiku f’”dawn l-oqsma I-godda tal-izvilupp tal-prodotti medi¢inali.

! Valutazzjoni komparattiva tal-agenziji Ewropej ghall-medi¢ini (BEMA)).
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L-EMEA tibga’ impenjata fit-titjib tad-disponibbilta tal-medicini veterinarji u biex din il-mira
tintlahaq, se tiffoka l-isforzi taghha fi tliet setturi ewlenin. L-ewwel nett, 1-Agenzija se
tikkollabora mal-partijiet interessati ghall-promozzjoni u l-iffacilitar tal-awtorizzazzjoni
permezz tal-proc¢edura ¢entralizzata tal-vacCini kontra mard epizootiku magguri tal-annimali,
partikolarment l-influwenza tat-tjur, il-bluetongue u I-marda tal-ilsien u d-dwiefer. Dan se
jirrapprezenta parti sinifikanti tal-kontribut tal-Agenzija ghall-Istrategija 1-gdida tas-Sahha tal-
Anninmali, ‘Il-prevenzjoni hija aqwa mill-kura’. It-tieni, I-Agenzija se timplimenta inizjattivi,
f’kooperazzjoni man-netwerk, li jimmiraw l-iffa¢ilitar ta’ aktar disponibbilta ta’ medi¢ini
veterinarji indikati ghal swieq limitati, inkluz l-uzu minuri/l-ispec¢ijiet minuri, permezz tal-
introduzzjoni ta’ mizuri bil-ghan 1i jassistu l-kumpaniji waqt l-awtorizzazzjoni. It-tielet, 1-
Agenzija se tikkontribwixxi b’mod attiv ghall-hidma tal-Kummissjoni UE, tal-agenziji
Komunitarji u tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fir-rigward tal-valutazzjoni u, fejn ikun
il-kaz, tal-gestjoni tar-riskji potenzjali ghall-bniedem 1i jirrizultaw mill-uzu ta’ agenti
antimikrobi¢i bhala prodotti medic¢inali veterinarji. L-Agenzija se tikkoordina l-attivitajiet tal-
kumitati xjentifi¢i taghha ma’ dawk tan-netwerk bil-ghan li tiggarantixxi l-produzzjoni ta’
valutazzjonijiet tar-riskji xjentifi¢i u sodi li jqiesu l-uzu ta’ antibijoti¢i kemm fil-bniedem kif
ukoll fl-annimali.
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