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II-'Pjan Direzzjonali lejn 1-2015’ tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini jistabbilixxi t-tliet ogsma
strategici ta’ attenzjoni ghas-snin li gejjin: I-indirizzar tal-htigijiet tas-sahha pubblika, I-iffacilitar
tal-access ghall-medicini, u I-ottimizzazzjoni tal-uzu sigur u razzjonali tal-medicini. Il-programm ta
hidma attwali jibda u jkompli I-implimentazzjoni ta’ attivitajiet li huma rilevanti ghal dawk I-ogsma.

’

FI-2011, numru ta’ fatturi tal-ambjent kummercjali ezistenti u godda sejrin isawwru I-prijoritajiet u
I-objettivi tal-Agenzija. L-adozzjoni tal-legizlazzjoni I-gdida dwar il-farmakovigilanza sejra jkollha
impatt magguri fug I-Agenzija. FI-2011, |-Agenzija sejra tiffoka fuq il-preparamenti ghall-
applikazzjoni tal-mizuri [-godda fI-2012 billi tipprepara proceduri godda u tippjana zviluppi
importanti fl-IT.

L-Agenzija sejra wkoll tigi affettwata fit-tul bid-dibattitu li ghaddej fi hdan I-istituzzjonijiet tal-
Unjoni Ewropea (UE) dwar il-legizlazzjoni dwar il-medicini ffalsifikati. Id-dibattitu dwar il-futur tad-
Direttiva dwar il-Provi Klinici sejjer ikompli. Ahna sejrin nikkontribwixxu ghad-dibattitu u sejrin
nissorveljaw |-impatt possibbli fuq |-attivitajiet taghna. Jista’ jsir xi zvilupp tal-proposta legizlattiva
dwar |-informazzjoni lill-pazjenti, u I-Agenzija sejra ssegwi u tikkontribwixxi ghall-progress. Kif
maghruf fil-pjan direzzjonali, I-inizjattivi tal-UE fil-qasam tal-effikacja relattiva tal-farmacewtici
sejrin ikollhom impatt huma wkoll fug I-Agenzija.

Fost il-bidla u I-progress, il-prijorita ewlenija taghna sejra tkompli tkun I-immaniggar b'mod
efficjenti u effettiv, tal-attivitajiet kummercjali ewlenin, li sejrin ikomplu jizdiedu fl-2011. Barra
minn hekk, [-Agenzija sejra tahdem biex tavvanza numru ta’ ghanijiet fit-tul stabbiliti fil-pjan
direzzjonali. L-enfasi ghall-2011 sejra tinkludi:

e |-implimentazzjoni b’success ta’ legizlazzjoni gdida, bil-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza
tkun I-aktar wahda rilevanti ghall-2011;

e il-monitoragg b’mod effettiv tal-bilanc tal-benefic¢cji u tar-riskji tal-medicini, filwaqt li
nikkontribwixxu ghall-uzu aktar razzjonali tal-medicini;

e il-komunikazzjoni u I-involviment mal-partijiet interessati, |-ghoti tas-setgha lill-pazjenti u I-
iffacilitar tal-partecipazzjoni taghhom f'decizjonijiet li jirrigwardaw il-kura tas-sahha, kif ukoll
iz-zieda tat-trasparenza tal-attivitajiet tal-Agenzija;

e il-kontribut ghall-attivitajiet internazzjonali u r-rispons ghall-globalizzazzjoni tar-ricerka, I-
izvilupp u I-manifattura tal-farmacewtici;

e ir-rispons ghall-htigijiet tas-sahha pubblika, inkluz id-disponibilta tal-medicini;
e it-trawwim tan-netwerk regolatorju Ewropew.

Il-monitoragg effettiv tal-bilan¢ tal-benefi¢éji u tar-riskji huwa qasam ta’ prijorita kontinwu ghall-
Agenzija. L-inizjattivi sejrin ikomplu jigu implimentati fil-kuntest tal-Istrategija Ewropea dwar il-
Gestjoni tar-Riskju, b’enfasi fuq |-operat tas-sistema regolatorja tal-UE, it-titjib tal-kxif tas-sinjali u
I-analizi tad-dejta. L-Agenzija sejra ssegwi I-inizjattivi fil-qgafas ta’ tmexxija proattiva tal-
farmakovigilanza billi tappogga lin-Netwerk Ewropew ta’ Centri ghall-Farmakoepidemjologija u I-



Farmakovigilanza (ENCePP) bhala n-netwerk funzjonali ta’ ¢entri ghall-monitoragg ta’ medicini
awtorizzati immirati. L-involviment mal-komunita u mal-akkademja xjentifika sejjer jizdied bhala
parti minn din I-attivita u attivitajiet ohrajn. Inizjattivi ohrajn imsemmija fil-pjan direzzjonali sejrin
jigu ppjanati.

L-involviment tal-partijiet interessati tal-Agenzija, I-ghoti tas-setgha u I-partecipazzjoni tal-pazjenti
fid-decizjonijiet li jirrigwardaw il-kura tas-sahha hija wahda mit-temi u |-objettivi tal-pjan
direzzjonali. L-Agenzija sejra tkompli tibni fuq il-hidma u |-kisbiet precedenti taghha fil-gasam, u
sejra twessa’ I-iskop tal-interazzjoni mar-rapprezentanti tas-socjeta civili permezz tal-
implimentazzjoni ta’ gafas ta’ interazzjoni mal-pazjenti rivedut u I-implimentazzjoni gradwali tal-
gafas ta’ interazzjoni mal-professjonisti tal-kura tas-sahha.

It-trasparenza ilha I-prijorita tal-Agenzija ghal numru ta’ snin, u l-importanza u |-impatt taghha fuq
I-Agenzija komplew jizdiedu matul |-ahhar sena. Dan il-qasam ghadu importanti fil-pjan direzzjonali
I-gdid. L-Agenzija sejra tkompli zzid it-trasparenza fl-operat ta’ kuljum tal-attivitajiet taghha billi
timplimenta mizuri ta’ trasparenza skont il-pjan ta’ implimentazzjoni tal-politika ta’ trasparenza
taghha. L-agendi u I-minuti tal-lagghat tal-kumitat xjentifiku u tal-grupp ta’ hidma sejrin jigu
ppubblikati, u I-hidma sejra tigi avvanzat biex jipprovdi lill-partijiet interessati b’a¢cess ghal certa
informazzjoni li tinsab fil-provi klini¢i u fid-databases tal-EudraVigilance.

Hemm aspettattiva li gieghda tizdied ghal interazzjoni u kollaborazzjoni eqreb bejn ir-regolaturi u I-
korpi ta’ valutazzjoni ghat-teknologija tas-sahha. L-Agenzija tindirizza dawk |-aspettattivi fil-pjan
direzzjonali taghha u gieghda tippjana inizjattivi f'dan il-qasam, filwaqt li tizgura li I-kost/beneficcju
jibga’ separat mill-process ta’ hrug ta’ licenzji. L-inizjattivi ghall-2011 jinkludu I-hidma biex jittejbu
r-rapporti ta’ valutazzjoni pubblika Ewropej u I-kontribut ghall-azzjoni kongunta tal-Kummissjoni
Ewropea u tal-Istati Membri.

Il-globalizzazzjoni tar-ricerka, |-izvilupp u I-manifattura tal-farmacewtika hija tema predominanti.
Barra mill-kooperazzjoni bilaterali b’sahhitha tal-Agenzija ma' numru ta’ awtoritajiet regolatorji
nazzjonali, I-Agenzija hija partikolarment involuta fl-ogsma tal-provi klinici, fil-manifattura ta’
sustanzi farmacewtici attivi u ta’ prodotti medicinali, u fil-kollaborazzjoni regolatorja kontinwa mal-
imsiehba internazzjonali taghha. Ahna sejrin nahdmu biex nestendu I-ishubiji internazzjonali fl-
ogsma tal-ispezzjonijiet tal-prattika ta’ manifattura tajba (GMP) u tal-prattika klinika tajba (GCP),
sejrin nestendu l-inizjattivi mal-Amministrazzjoni tal-Ikel u tal-Medicini (FDA) tal-Istati Uniti dwar
il-GCP u dwar I-ispezzjonijiet tal-GMP tal-prodotti lesti, u sejrin nestendu I-programm ta’ spezzjoni
tas-sustanza attiva farmacewtika. Barra minn hekk, sejrin nidentifikaw aktar opportunitajiet ghat-
tishih tal-interazzjoni mal-imsiehba bilaterali taghna u mal-istituzzjonijiet internazzjonali bhall-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u I-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-annimali (OIE).

Fil-gasam tas-sahha pubblika, ahna sejrin inkomplu nsahhu I-kontribut tal-Agenzija fl-attivitajiet
Ewropej fir-rigward tal-prodotti medicinali ghall-uzu fil-popolazzjoni anzjana. Fil-qasam tas-sahha
tal-annimali, I-attenzjoni sejra tibga’ ffukata fuq iz-zamma u t-titjib tad-disponibilta ta’ medicini
veterinarji, b’'mod partikolari ghall-ispec¢i minuri/l-uzu minuri (MUMS)/swieq limitati, u ahna sejrin
inkomplu bil-kontribut taghna ghall-Istrategija dwar is-Sahha tal-Annimali fil-Komunita fejn din
tirrigwarda I-uzu ta’ medicini. Billi tkopri [-medicini kemm ghall-bnedmin kif ukoll ghall-annimali, I-
Adenzija hija f'pozizzjoni partikolarment tajba biex fil-prattika timplimenta I-kuncett ta’ 'Dinja
Wahda, Sahha Wahda’, fejn il-promozzjoni tas-sahha fl-annimali tippromwovi s-sahha fil-bnedmin.
F'dan il-kuntest, fl-2011 I-Agenzija sejra tkompli tiffoka I-isforzi fil-qasam tat-tnaqqis tar-riskju tar-
rezistenza antimikrobika li gamet bhala rizultat tal-uzu tal-antibijotici fil-bnedmin u fl-annimali.

Fid-dawl tat-tmiem li gieghed joqrob tal-perjodu tranzitorju ghar-registrazzjoni ta’ prodotti
medicinali erbali tradizzjonali, I-Agenzija sejra tindirizza, skont ir-rizorsi umani disponibbli, I-isfidi
specifici fil-qasam, bhall-htiega li jitjiebu I-kontributi tal-Kumitat dwar il-Prodotti Medicinali Erbali
f'termini ta’ monografi u dhul fil-listi, u li tigi indirizzata kwalunkwe azzjoni li tirrizulta mit-tmiem
tal-perjodu tranzitorju li fih I-Istati Membri ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet tad-



Direttiva 2004/24/KE. Il-perjodu tranzitorju ghas-sottomissjoni ta’ prodotti medicinali ta’ terapija
tal-geni u tac-celloli soggetti ghal-legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali ta’ terapija avvanzata

sejjer jiskadi wkoll.

L-Agenzija sejra tkompli trawwem kooperazzjoni produttiva mal-awtoritajiet u mal-esperti
nazzjonali. F'dan il-kuntest, |-Agenzija sejra tkompli tappogga I-inizjattivi varji mwettgin mill-
Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini li huma mmirati lejn it-tishih tal-kooperazzjoni ezistenti u |-
assigurazzjoni tad-disponibilta kontinwa ta’ kompetenza xjentifika tal-oghla kwalita, li hija ta
importanza kbira ghas-suc¢c¢ess ta’ dan il-programm ta’ hidma u ta’ dawk futuri.
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