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Introduzzjoni mid-Direttur Ezekuttiv

Thomas Lonngren

Wara li ¢éelebrajna 1-10 anniversarju ta' -EMEA, u wara sena mimlija sfidi li matula giet
implimentata 1-legizlazzjoni l-gdida ta' I-UE dwar il-farmacewti¢i, 1-Agenzija diehla f'fazi gdida
fl-izvilupp taghha.

Is-sena 2006 hija l-ewwel sena tat-thaddim shiha tal-legizlazzjoni riveduta dwar il-farmacewtici.
II-modifiki fil-kompiti ezistenti, u l-introduzzjoni ta' kompiti godda, poggew lis-sistema
regolatorja ta' I-UE f'pozizzjoni ahjar biex tizgura li medicini siguri u effettivi, kif ukoll taghrif
adegwat dwarhom, ikunu disponibbli ghall-pazjenti Ewrope;.

Fis-sena li gejja, 1-Agenzija ser tkompli tibni fuq il-prijoritajiet stabbiliti fl-istrategija taghha fit-
tul, u ser tiffoka fuq dawn l-ogsma:

= Titjib tas-sigurta tal-medicini sabiex il-pazjenti jkunu aktar protetti;

= Kontribuzzjoni lejn l-istimulazzjoni ta' l-innovazzjoni u r-ricerka dwar il-medi¢ini fl-UE,
sabiex ikun hemm ac¢cess aktar mghaggel ghal terapiji u teknologiji godda;

= Titjib fit-trasparenza, il-komunikazzjoni u l-ghoti ta' informazzjoni;

= Tishih tan-netwerk Ewropew tal-medi¢ini.

L-ghadd ta' applikazzjonijiet lill-Agenzija, u ta' kompiti assocjati, ser jizdied b'mod sostanzjali fI-
2006. Il-kumplessita tal-hidma ta' I-Agenzija ser tizdied ukoll, minhabba I-ghadd dejjem akbar ta'
sottomissjonijiet assoc¢jati ma' terapiji u teknologiji li geghdin jitfac¢aw, u ta' talbiet ghal pariri
xjentifi¢i relatati maghhom. Dan ser jirrizulta fdomanda oghla fil-konfront ta' I-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali ta' I-Istati Membri biex jipprovdu I-kompetenzi mehtiega f'dawn 1-ogsma
xjentifici.

Is-sigurta tal-medicini ilha l-prijorita ta' 1-Agenzija ghal ghadd ta' snin. Il-hila taghha li tindirizza
u tiehu hsieb kwistjonijiet ta' sigurta issa giet imsahha, permezz ta' dispozizzjonijiet fil-
legizlazzjoni 1-gdida u l-adozzjoni ta' l-istrategija fit-tul ta' I-Agenzija. Din is-sena, 1-Agenzija ser
tahdem biex timplimenta ghodda godda tal-gestjoni tar-riskju li huma mnissla mil-legizlazzjoni u,
fost inizzjattivi ohrajn, ser tizviluppa sistema intensiva ta' sorveljanza tal-medi¢ini. I1-
kooperazzjoni id f'id ma' l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali hija essenzjali ghas-success ta' dawn
l-inizzjattivi.

B’konsegwenza tal-legizlazzjoni 1-gdida I-Agenzija ser tassumi responsabilita shiha ghall-
valutazzjoni ta' medi¢ini mahsuba ghal-kura ta' I-HIV/AIDS, il-kancer, id-dijabete u mard
newrodegenerattiv, li issa jridu jigu awtorizzati permezz tal-procedura centralizzata. Din is-sena
I-EMEA qed tistenna wkoll li tir¢ievi l-ewwel applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta' medi¢ini
generi¢i ghall-uzu tal-bniedem.

F1-2006, 1-Agenzija ser tibqa' ffukata fuq l-izvilupp u l-implimentazzjoni ta' mizuri biex
tippromwovi d-disponibbilta tal-medicini. Il-mizuri jinkludu 1-ghoti ta' pariri xjentifi¢i b'xejn u ta'
kwalita gholja lill-kumpaniji li jkunu qged jizviluppaw medicini Itiema jew medicini veterinarji
intenzjonati ghall-uzu fi spe¢i minuri ta' annimali. L-Agenzija ser toffri wkoll appogg sostanzjali
lil intraprizi zghar u ta' dags medju (IZM) permezz ta' l-uffi¢éju 1-gdid taghha ghall-IZM, u ser
tahdem ma' 1-akkademici, is-socjetajiet ta’ studjuzi u l-industrija dwar kwistjonijiet relatati ma'
teknologiji godda.
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Ser jigu applikati wkoll pro¢eduri regolatorji godda mmirati biex izidu I-a¢¢ess ghall-medicini,
inkluzi l-valutazzjoni mghaggla, 1-awtorizzazzjoni kondizzjonali ghal tqeghid fis-suq u procedura
ghall-uzu kompassjonali. L-EMEA ser tissorvelja mill-qrib l-effika¢ja u l-adegwatezza ta' 1-
ghodda, il-proc¢eduri u 1-processi godda kollha, u ser tirfina l-operat taghhom biex jaghtu 1-ahjar
rizultati.

Il-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha jehtiegu access ghal taghrif dwar il-medicini li
jkun utli, immirat u li jinftiehem fac¢ilment. L-Agenzija ged tahdem biex tipprovdi informazzjoni
li tikkontribwixxi lejn uzu aktar effettiv u sigur tal-medicini, ghall-benefic¢ju tal-partijiet
interessati.

L-Agenzija ser taghmel kull sforz biex ittejjeb il-kooperazzjoni bejn I-imsiehba Ewropej fir-
rigward ta' l-attivitajiet kollha relatati mal-medi¢ini, b'mod partikolari dawk li jikkontribwixxu
lejn is-sigurta tal-pazjenti fl-Ewropa u lejn id-disponibbilta ta' medicini godda, effettivi u siguri.

Fis-settur farmacewtiku li qed isir dejjem aktar globalizzat, il-kontribut ta' I-Agenzija fi hdan il-
fora xjentifi¢i internazzjonali dwar l-armonizzazzjoni ta' I-ambjent regolatorju huwa wiehed
sinifikanti. L-Agenzija ser tkompli tahdem ma' l-imsiehba internazzjonali taghha biex tohloq
ambjent regolatorju li jinftiehem ahjar u biex jittejjeb l-access ghall-medicini.

Sabiex jirnexxilha tamministra l-iskop aktar wiesgha u I-kumplessita akbar ta' I-attivitajiet taghha
bl-aktar mod effi¢jenti u effettiv, 1-Agenzija ser tkompli tizviluppa s-sistema taghha ta' gestjoni
integrata tal-kwalita, b'emfazi partikolari fuq it-titjib tal-processi u l-uzu effettiv tar-rizorsi.

Fil-qosor, il-prijoritajiet u I-miri ewlenin ghall-2006 huma dawn:

1. Sigurta tal-prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem u uzu veterinarju

= L-implimentazzjoni u t-tishih ta' l-istrategija Ewropea tal-gestjoni tar-riskju fkooperazzjoni
mill-qrib ma' 1-Istati Membri;

= L-applikazzjoni shiha ta' I-ghodda provduti mill-legizlazzjoni I-gdida, inkluzi I-pjanijiet ta'
gestjoni tar-riskju u l-istudji speé¢jalizzati dwar profili ta' sigurta ta' prodotti medic¢inali wara I-
awtorizzazzjoni;

= Hidma biex tigi stabbilita netwerk ghas-sorveljanza intensiva ta’ medic¢ini spe¢ifici;

= Integrazzjoni shiha tan-netwerk tal-farmakovigilanza bejn il-korpi regolatorji ta' I-UE.

2. Ac¢cess ghal medicini u l-istimulazzjoni ta' I-innovazzjoni u r-ricerka

= L-izvilupp ta' pro¢eduri ghall-ghoti ta' pariri xjentifi¢i sabiex jinghata kemm jista' jkun
appogg lill-kumpaniji fl-istadji differenti ta' I-izvilupp ta’ prodotti medié¢inali;

» L-ghoti ta' appogg lill-IZM lejn il-promozzjoni ta' I-innovazzjoni u r-ri¢erka f'dan is-settur;

= [t-tkomplija ta' l-isforzi sabiex tizdied id-disponibbilta tal-medicini veterinarji, b'mod
partikolari ghall-ispe¢i minuri u uzu minuri;
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= Hidma biex tigi zviluppata l-interazzjoni ta' -lEMEA ma' esperti ta' I-oghla kwalita mill-
awtoritajiet nazzjonali, akkademici, is-socjetajiet ta’ studjuzi u l-industrija dwar sfidi relatati
ma' teknologiji godda;

= Kontribuzzjoni lejn il-programm ta' I-UE biex jitnaqqas l-ittestjar fuq I-annimali u biex jigu
zviluppati metodi moderni ohra ghall-valutazzjoni tas-sigurta ta’ sustanzi.

w

. lt-trasparenza, il-komunikazzjoni u I-ghoti ta' informazzjoni

= [ -ghoti ta' informazzjoni ta' kwalita gholja sabiex il-pazjenti jkunu infurmati b'mod adegwat
u sabiex tittejjeb id-disponibbilta ta' informazzjoni utli lill-professjonisti tal-kura tas-sahha;

= [z-zjieda fil-ftuh u t-trasparenza ta' l-attivitajiet sabiex tigi emfasizzata I-governanza
korporattiva tajba ta' I-Agenzija u sabiex il-partijiet interessati jkunu jistghu josservaw 1-
attivitajiet taghha mill-qrib.

4. In-netwerk Ewropew tal-medicini

» Tishih tal-kooperazzjoni dwar il-farmakovigilanza, il-pariri xjentifi¢i, l-appogg lill-IZM u I-
ghoti ta' informazzjoni;

* Hidma fi hdan in-netwerk sabiex tigi stabbilita strategija ta' I-UE dwar il-komunikazzjoni;

= Hidma sabiex tigi zgurata d-disponibbilta ghall-Agenzija ta' hila esperta ta' l-oghla kwalita
fuq livell ta' I-UE ghall-valutazzjoni tal-medi¢ini u ghas-sorveljanza u l-valutazzjoni tas-
sigurta taghhom;

= [t-twaqqif ta' inventarju ta' hila esperta xjentifika disponibbli fin-netwerk Ewropew tal-
medicini; l-identifikazzjoni u l-ikkumplimentar tan-nuqqas ta' hila esperta u l-ippjanar ghas-
successjoni ta' hila esperta stabbilita;

= L-izvilupp ta' strategija ta' I-UE ghall-izvilupp tal-kompetenza u t-tishih ta' l-izvilupp tal-
kompetenza fuq livell ta' I-UE .
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Kapitolu 1 L-EMEA fis-sistema Ewropea

In-netwerk Ewropew tal-medicini

Il-kooperazzjoni mill-qrib bejn il-membri kollha tan-netwerk Ewropew tal-medicini hija
essenzjali ghall-hidma tajba tan-netwerk, ghall-hila taghha li tipprovdi medicini siguri u effettivi
lill-pazjenti fl-igsar zminijiet, u ghall-holqien ta' ambjent regolatorju li jkun effettiv u li jistimula
r-ri¢erka u I-innovazzjoni.

Sabiex twettaq il-missjoni taghha relatata mal-harsien u l1-promozzjoni tas-sahha pubblika, 1-
Agenzija ser tuza I-hila esperta l-aktar disponibbli fl-UE u fil-pajjizi taz-ZEE-EFTA ghall-
valutazzjoni ta’ medicini, ghall-ghoti ta' pariri xjentifici ta' 1-oghla livell, ghall-valutazzjoni ta’
profili tas-sigurta u ghall-izviliupp ta' dokumenti ta' gwida importanti.

Fid-dawl ta' I-izviluppi teknologi¢i sinifikanti fil-qasam tal-medic¢ini, in-netwerk Ewropew tal-
medicini ser jiffoka I-attenzjoni tieghu f1-2006 sabiex jizgura d-disponibbilta fit-tul ta'
kompetenzi li jirrispondu ghall-itfacéar ta' terapiji u teknologiji godda. Dan ser isir billi jigu
identifikati ogsma fejn il-hila esperta tehtieg li tigi msahha u zviluppata. Barra minn hekk, 1-
imsiehba fin-netwerk ser jikkunsidraw mezzi godda sabiex l-attivitajiet li huma jwettqu jigu
mtejba ghal livell ottimu, u ser isahhu l-isforzi taghhom biex jaghtu informazzjoni ta' kwalita
gholja lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha fI-UE kollha.

Strategija kkoordinata ghat-titjib kontinwu tal-kwalita fi hdan in-netwerk Ewropew tal-medi¢ini li
ghandu aktar minn 40 membru hija essenzjali jekk irridu li jkollna fis-sehh sistemi b'sahhithom ta'
l-assigurazzjoni tal-kwalita. Bhala parti minn din l-istrategija, -TEMEA u l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali implimentaw is-Sistema ta' Benchmarking ta' 1-UE, bic-¢iklu regolari taghha ta'
attivitajiet ta' valutazzjoni fi hdanhom u zjarat ghar-revizjoni minn pari. L-involviment ta' I-
Agenzija f'dan i¢-¢iklu ser jissokta f1-2006.

Trasparenza, komunikazzjoni u I-ghoti ta' informazzjoni lill-pazjenti, lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-utenti tal-medicini

L-EMEA hija impenjata bis-shih biex tkun organizzazzjoni trasparenti, miftuha u ac¢cessibbli. L-
ghoti ta' informazzjoni mmirata, 1i tiftiechem u ac¢cessibbli lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura
tas-sahha huwa element importanti ta' dan l-impenn, u ser ikompli jkun prijorita ghall-Agenzija
1-2006.

Fil-qasam tat-trasparenza, 1-Agenzija ser tibni fuq il-kisbiet tas-snin ta' qabel, u ser tikkoncentra I-
isforzi taghha fi tliet ogsma:

= L-izvilupp u l-implimentazzjoni ta' l-istrategija ta' trasparenza u komunikazzjoni ta' I-EMEA,
kif ukoll il-kontribuzzjoni attiva lejn l-izvilupp u I-implimentazzjoni ta' strategija ta'
trasparenza u komunikazzjoni ghan-netwerk Ewropew tal-medicini;

=  Aktar ftuh u ghoti ta' informazzjoni dwar prodotti medi¢inali sottomessi lill-Agenzija ghall-
valutazzjoni, kemm qabel kif ukoll wara 1-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq;

= L-implimentazzjoni tad-de¢izjoni tal-Bord ta’ Tmexxija dwar l-access ghad-dokumenti ta' 1-
Agenzija, biex jigi zgurat access pubbliku kemm jista' jkun wiesa’.

B'rizultat tal-mizuri implimentati f1-2005, 1-Agenzija issa tipprovdi firxa usa' ta' informazzjoni
lill-pubbliku dwar il-prodotti medic¢inali 1i hija tivvaluta. Minbarra l-opinjonijiet fil-qosor, ir-
rapporti Ewropej pubblici ta' valutazzjoni (EPARSs) u l-informazzjoni dwar arbitraggi u riferenzi,
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1-Agenzija issa ser tipprovdi informazzjoni dwar l-irtirar ta' applikazzjonijiet mill-applikanti qabel
1-ghoti ta' opinjoni u ser tipprovdi gabriet fil-qosor ta' EPARs miktuba b'mod li jkun jiftiechem
ahjar mill-pubbliku.

Barra minn hekk, ghadd ta' rakkomandazzjonijiet 1i jirrizultaw mill-hidma ta' I-Agenzija ma'
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi ser jigu implimentati, il-kuntatti mal-pazjenti u
l-professjonisti tal-kura tas-sahha ser jigu msahha permezz ta' I-izvilupp ta' ogsfa specifici, u ser
jitwaqqaf grupp ta' hidma gdid mal-professjonisti tal-kura tas-sahha.

Ser jissokta wkoll I-izvilupp tal-bazi tad-data li fih informazzjoni dwar prodotti medic¢inali fl-UE.
Malli jitlesta, il-bazi tad-data ser ikun sors iehor ta' informazzjoni awtorevoli dwar il-medi¢ini
ghall-pazjenti, il-professjonisti tal-kura tas-sahha u r-regolaturi.

Id-disponibbilta tal-medicini u l-innovazzjoni

Sabiex jinghata appogg lill-innovazzjoni u r-ricerka li jwasslu ghal titjib fid-disponibbilta tal-
medicini - u sabiex jingieb 'il quddiem l-ac¢cess ghalihom - 1-Agenzija ser tmexxi firxa ta'
attivitajiet u ser timplimenta varjeta ta' ghodod, skond kif gej:

= L-implimentazzjoni ulterjuri tal-politika dwar il-medi¢ini ltiema, 1i permezz taghha I-
izviluppaturi ta' prodotti medicinali Itiema kklassifikati - spiss miksuba permezz ta'
teknologiji godda - jgawdu minn rohs fil-hlasijiet jew ezenzjonijiet mill-hlasijiet ghal ghadd
ta' proceduri ta' I-Agenzija, sabiex b'hekk jigi stimulat l-izvilupp ta' dawn il-prodotti u jizdied
l-access tal-pazjenti ghalihom;

= Jt-tkomplija ta' I-ghoti ta' pariri xjentifici dwar kwistjonijiet relatati mal-kwalita, is-sigurta u
1-effikacja tal-medicini matul l-istadji differenti ta' I-izvilupp taghhom;

= [t-thaddim ta' pro¢eduri regolatorji godda, inkluzi proc¢eduri ta' valutazzjoni mghaggla,
awtorizzazzjoni kondizzjonali ghal tqeghid fis-suq u I-uzu kompassjonali;

= L-ghoti ta' pariri xjentifi¢i b'xejn lil kumpaniji 1i jizviluppaw medi¢ini veterinarji ghal uzu
minuri u spec¢i minuri, kif ukoll I-izvilupp u l-implimentazzjoni - b'kollaborazzjoni ma'
awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri - ta' linji ta' gwida relatati, sabiex b'hekk tigi
ffacilitata d-disponibbilta ta' dawn il-medicini;

* L-ghoti ta' appogg u in¢entivi lill-IZM (Intraprizi Zghar u ta’ dags Medju) ghall-izvilupp ta'
prodotti medicinali,

= l-bidu ta' diskussjonijiet ma' akkademi¢i, socjetajiet ta’ studjuzi, l-industrija u partijiet ohrajn
dwar I-isfidi relatati ma' teknologiji u terapiji godda, flimkien ma' I-implimentazzjoni ta'
proposti pratti¢i li jirrizultaw minn dawn il-fora, bhala parti mill-isforzi ta' I-Agenzija biex
trawwem ir-ricerka dwar teknologiji godda u mard rari;

» L-ghoti ta' kontribuzzjoni u pariri regolatorji lid-DG Ri¢erka tal-Kummissjoni Ewropea dwar
pjattaformi ta' innovazzjoni u teknologija ghal medicini ghall-bniedem u veterinarji, bil-ghan
li jinghata appogg ghall-innovazzjoni u tigi iffacilitata id-disponibbilta tal-medicini.

Intraprizi zghar u ta' dags medju

L-Agenzija ser timplimenta I-legizlazzjoni 1-gdida u 1-linji gwida dwar I-IZM. L-assistenza
amministrattiva u procedurali ser tinghata lill-IZM mill-Uffi¢ju ghall-IZM dedikat fi hdan 1-
Agenzija, li ser jibda jahdem b'mod shih fl-2006. Permezz ta' dan l-uffi¢¢ju, 1-1ZM ser ikunu
jistghu jiksbu rohs fil-hlasijiet, ezenzjonijet jew hlasijet differiti ghal certi servizzi amministrattivi
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u xjentifici ta' I-Agenzija, kif ukoll assistenza fir-rigward tat-traduzzjoni ta' dokumenti
b'informazzjoni dwar il-prodotti.

L-istituzzjonijiet ta’ I-UE, I-agenziji u lI-imsiehba Ewropej u internazzjonali

Il-kooperazzjoni kontinwa ta' I-Agenzija fuq livell Ewropew ser tinkludi hidma ma' 1-
istituzzjonijiet ta' I-UE fir-rigward ta' I-indirizzar ta' theddid pandemiku, progett dwar medicini
innovattivi ghall-bnedmin u veterinarji ghall-Ewropa (pjattaformi teknologici), u attivitajiet
relatati mar-regolamenti li ser jiddahhlu dwar prodotti medi¢inali ghal uzu pedjatriku u dwar
terapiji avvanzati.

Ser jinzammu kuntatti regolari ma' agenziji decentralizzati ohrajn ta' I-UE, b'mod partikolari 1-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta' I-Ikel, i¢-Centru Ewropew ta' Monitoragg tad-Drogi u d-
Dipendenza fuq id-Drogi, u ¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard.

Il-kooperazzjoni ser tkompli wkoll mal-Farmakopea Ewropea u mad-Direttorat Ewropew ghall-
Kwalita tal-Medic¢ini, fil-kuntest tal-programm ta' tehid ta' kampjuni u ttestjar li gqed jigi
mhaddem biex tigi sorveljata 1-kwalita ta' prodotti medic¢inali awtorizzati ¢entralment li jitpoggew
fis-suq.

L-attivitajiet ta' qabel 1-adezjoni fid-dawl tal-fazi ta' tkabbir ta' I-UE li jmiss, f1-2007, ser jinkludu
t-thaddim tal-process ta' revizjoni lingwistika ta' qabel 1-adezjoni (PALC II) u l-proc¢eduri
CADREAC, kif ukoll il-parte¢ipazzjoni fi hdan il-programm PHARE ghal diversi benefi¢¢jarji,
sabiex tigi ffacilitata l-integrazzjoni ta' I-awtoritajiet regolatorji Bulgari u Rumeni fi hdan il-
hidma ta' I-Agenzija.

Ser jibdew attivitajiet simili taht il-programm PHARE ghal diversi benefi¢¢jarji dwar il-
partecipazzjoni tal-Kroazja u t-Turkija fi hdan certi Agenziji tal-Komunita, sabiex jinghata
appogg ghat-thejjija ta' dawn il-pajjizi ghall-adezjoni. I1-format tal-progett ser jinkludi I-
partecipazzjoni f'lagghat u korsijiet ta' tahrig maghzula, u 1-organizzazzjoni ta' konferenzi
specifici.

Fuq livell internazzjonali, I-Agenzija ser tkompli tikkoordina I-partecipazzjoni ta' I-UE fil-
Konferenzi Internazzjonali dwar 1-Armonizzazzjoni (ICH u VICH), b'kontribut akbar mistenni
mill-Agenzija u l-kumitati xjentifici taghha f1-2006. L-Agenzija ser tkompli bil-hidma taghha ma'
1-Ghaqda Dinjija tas-Sahha, il-Codex Alimentarius u I-OIE.

Il-kooperazzjoni bejn I-EMEA u 1-Food and Drug Administration ta' 1-Istati Uniti ser tkompli fil-
kuntest ta' l-arrangamenti ta' kunfidenzjalita bejn I-UE u 1-Istati Uniti, b'emfazi ewlenija fuq il-
process parallel ta' pariri xjentifi¢i u 1-bdil ta' informazzjoni relatata mas-sigurta. L-esperjenza
miksuba s'issa ser tigi riveduta u ser jigu identifikati opportunitajiet ghal titjib. L-Agenzija ser
tahdem ukoll mad-Dipartiment ta' 1-Agrikoltura ta' I-Istati Uniti sabiex isir bdil ta’ informazzjoni
relevanti dwar medi¢ini veterinarji.

Tmexxija ta' I-Agenzija

L-Agenzija hija impenjata lejn lI-implimentazzjoni shiha tas-sistema ta' gestjoni integrata tal-
kwalita ta' -EMEA u l-istandard ta' kontroll intern. F1-2006, 1-Agenzija ser tkun f'pozizzjoni li
tikkonsolida l-mizuri ta' gestjoni integrata implimentati matul is-snin. Ghal dan il-ghan, 1-
Agenzija ser: twettaq attivitajiet ta' valutazzjoni fi hdanha bhala parti mis-sistema ta'
benchmarking ta' 1-UE, flimkien ma' I-imsiehba Ewropej taghha; tirrevedi I-livell ta'
implimentazzjoni ta' l-istandards ta' kontroll intern; tmexxi attivitajiet annwali ta' revizjoni tal-
gestjoni; tivvaluta l-kisbiet taghha fil-qasam tal-gestjoni tar-riskju; u tivvaluta l-impatt tat-titjib
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wara l-verifiki. L-Agenzija ser ikollha wkoll kumitat gdid ta' konsulenza dwar il-verifiki, wara
sejha miftuha ghall-offerti {1-2005.

L-EMEA qed tippjana li tirrevedi l-processi ewlenin taghha sabiex tirrazzjonalizza 1-hidma
taghhom. Ir-revizjoni ta' l-effi¢jenza tal-hidma ta' I-Agenzija hija ta' importanza partikolari fdawn
iz-zminijiet, billi qed tiffac¢ja sfidi li jirrizultaw mill-kumplessita akbar u z-zjieda fl-ghadd ta'
attivitajiet taghha, mill-iskop usa' tar-responsabbiltajiet taghha, mill-istennija oghla tal-partijiet
interessati taghha, mill-isfidi mahluga mill-wasla ta' teknologiji godda u aktar kumplessi, u mit-
tkomplija tal-globalizzazzjoni fis-settur farmacewtiku.

Fir-rigward tal-qasam tal-gestjoni tal-personal, 1-Agenzija ser tahdem biex timplimenta r-
regolamenti tal-personal u politika gdida ghall-izvilupp tal-kompetenza, u twassal il-gestjoni tat-
tahrig professjonali lejn sistema kontinwa ta' zvilupp tal-kompetenza, wagqt li tigi kkunsidrata I-
orjentazzjoni xjentifika akbar ta' 1-Agenzija. F1-2006 ser isir ezer¢izzju dwar il-motivazzjoni tal-
personal, u l-impatt ta' 1-azzjonijiet zviluppatati b'rizultat ta' I-ezercizzju ta' 1-2005 ser jigi vvalutat.
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Kapitolu 2 Medicini ghall-uzu tal-bniedem u ghal uzu
veterinarju

Prodotti medicinali Itiema ghall-uzu tal-bniedem

Il-politika ta' I-Agenzija dwar medicini ltiema hija mahsuba biex taghti appogg lill-innovazzjoni u
r-ricerka, inkluzi dawk imwettqa minn intraprizi zghar u ta' dags medju. Meta wiehed iqis il-livell
tal-fond ghall-prodotti medic¢inali Itiema (l-ammont mitlub huwa ta' EUR 5,900,000) u 1-
rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Ltiema (COMP), 1-Agenzija
tipproponi rohs fil-hlasijiet li ser jipprovdi in¢entivi kemm jista' jkun massimi matul il-fazijiet ta'
zvilupp u ta' awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq tal-medicini Itiema.

L-attivitajiet fir-rigward ta' 1-ghadd ta' applikazzjonijiet ghall-ikklassifikar huma mistennija li
jistabbilizzaw ruhhom fil-livell ta' 1-2005, ghalkemm I-ezitu tar-rapport tal-Kummissjoni Ewropea
dwar ir-regolamentazzjoni tal-prodotti medic¢inali Itiema fil-bidu ta' I-2006 ser ikun strumentali
ghat-tendenzi fit-tul u lI-evoluzzjoni potenzjali tal-politika dwar il-medi¢ini Itiema fuq livell tal-
Komunita.

Applikazzjonijiet ghall-ikklassifikar (Dehlin) Opinjonijiet dwar I-ikklassifikar (Hergin)
2006 ' T 112 2006 | d5
2005 ' : ] 118 2005 ] 88 -
1 - : 2004 79
2004 | 108 ; : s .
‘ ; 0 20 40 60 80 100
0 50 100

Parir xjentifiku lill-intraprizi

L-ghoti ta' pariri xjentifici huwa wiched mill-mezzi 1-aktar importanti kif 1-Agenzija tista' taghti
appogg ghall-innovazzjoni u r-ricerka: 1-analizi ta' I-impatt tal-pariri xjentifici moghtija mill-
Agenzija turi illi I-procedura zzid b'mod sinifikanti l-possibiltajiet li tinkiseb awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq.

Huwa progettat illi I-ghadd ta' applikazzjonijiet ghal pariri xjentifici u assistenza ghall-protokoll
(ghal prodotti medicinali ltiema kklassifikati) 1i ser jidhlu f1-2006 ser ikun id-doppju ta' dak ta' I-
2004; b'mod partikolari, il-proporzjon ta' talbiet ghal pariri xjentifi¢i relatati ma' prodotti ghal
terapiji u teknologiji godda huwa mistenni li jkompli jizdied.

It-thaddim effi¢jenti tal-process huwa ghaldagstant essenzjali. F1-2005, 1-Agenzija adattat il-
proceduri ta' pariri xjentifici u ta' assistenza ghall-protokoll biex tissodisfa I-htigijiet tal-
legizlazzjoni I-gdida, li b'hekk wasslet ghal termini ta' Zzmien igsar, skop aktar wiesgha,
involviment akbar ta' 1-esperti, u zjieda fil-valur mizjud tal-pariri. Il-pro¢eduri mtejba ser
jippermettu t-thaddim aktar facli tal-process, u ser jigu integrati b'mod shih fil-prattici tax-xoghol
ta' I-Agenzija f1-2006.

L-Agenzija ser thejji wkoll ghall-izvilupp ta' ghodda addizzjonali, inkluza bazi tad-data ta'
memorja xjentifika u bazi tad-data ta' pariri xjentifici.

L-Agenzija ged tistenna wkoll zjieda fl-ghadd ta' talbiet ghal pariri xjentifi¢i ghal prodotti

medic¢inali ghal uzu veterinarju, minhabba d-de¢izjoni tal-Bord ta’ Tmexxija li jestendi 1-perjodu
ghal pariri xjentifi¢i b'’xejn ghal prodotti ghal uzu minuri u spe¢i minuri ghal perjodu iehor ta' 12-
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il xahar. L-Agenzija ser titlob kummenti dwar il-livell ta' sodisfazzjon bil-pro¢edura 1-gdida ghal
medic¢ini veterinarji.

Talbiet ghal parir xjentifiku u ghall- Talbiet ghal parir xjentifiku
assistenza ghall-protokolli (medicini rcevuti/mbassra (medicini veterinariji
ghall-bniedem)

2006 PEEEEES———T0 . . . . y 1ho 2006 : T 12

2005 _ﬂa_l_l_l_l 436 | 7 . .
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2004 _—35—-—-—‘87 oo . .

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 2004 ] 5 :
B Talbiet ghall-assistenza ghall-protokoll u proceduri ta' + +
tkomplija
O Talbiet ghal parir xjentifiku u proceduri ta' tkomplija 0 5 10 15

Valutazzjoni inizzjali

I[l-miri ewlenin f1-2006 ghall-valutazzjoni inizzjali tal-medi¢ini ghall-uzu tal-bniedem jaqghu taht
erba' ogsma principali:

= [l-konsolidazzjoni u t-thaddim shih tal-proc¢eduri mdahhla mill-Agenzija f1-2005, wara d-dhul
fis-sehh tal-legizlazzjoni farmacewtika I-gdida ta' I-UE. Dawn jinkludu I-proc¢eduri ta'
valutazzjoni mghaggla, awtorizzazzjoni kondizzjonali ghal tqeghid fis-suq, u ghall-uzu
kompassjonali, u l-ghoti ta' opinjonijiet xjentifi¢i dwar prodotti medi¢inali mahsuba ghal
swieq barra I-UE (b'kooperazzjoni ma’ I-Ghaqda Dinjija tas-Sahha). L-Agenzija qed tistenna
li tircievi total ta' 59 applikazzjoni inizzjali (inkluzi dawk ghal prodotti generici,
bijologikament simili u ghal uzu kompassjonali, u prodotti intenzjonati ghal swieq barra I-
UE), 1i hija zjieda ta' 44% mis-sena ta' qabel;

*  Appogg ghall-innovazzjoni u r-ricerka, b'mod partikolari billi jinghata appogg 1ill-IZM u billi
jigu diskussi I-isfidi relatati ma' teknologiji u terapiji godda mal-partijiet ewlenin;

= Tigi zgurata l-kwalita tal-valutazzjonijiet, inkluza konsistenza regolatorja u xjentifika msahha.
Il-process ta' revizjoni min pari ta' l-ewwel fazi tal-valutazzjoni ser jigi msahhah u ssorveljat.
Minbarra t-titjib kontinwu u r-revizjoni tal-proceduri, I-Agenzija qed tippjana li ssahhah il-
kooperazzjoni mal-grupp ta' imsiehba taghha li jistghu jipprovdu gharfien u hila esperta
specjalizzati, u zzid id-daqs ta' dak il-grupp;

= Valutazzjoni ta' pjanijiet ta' gestjoni tar-riskju (RMPs — Risk Management Plans). Bidla
legizlattiva importanti tehtieg li 1-applikanti jinkludu RMP fl-applikazzjoni taghhom, li
ghandu jigi ivvalutat mill-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu tal-Bniedem (CHMP).
L-RMP jidentifika r-riskji maghrufa u potenzjali mal-prodott medic¢inali sabiex il-mizuri
ghall-imminimizzar tar-riskju u attivitajiet ohrajn ta' farmakovigilanza jkunu jistghu jigu
implimentati b'mod proattiv sabiex tigi mharsa s-sahha pubblika.

L-Agenzija ser thaddan b'mod shih ir-responsabilita taghha biex tivvaluta erba' klassijiet ta'
medicini li ghalihom issa trid tinkiseb l-awtorizzazzjoni permezz tal-pro¢edura ¢entralizzata:
dawk ghall-HIV/AIDS, il-kancer, id-dijabete u l-mard newrodegenerattiv.

(bijosimili), u ser tikkonsolida I-pro¢eduri ghal medicini generic¢i. F1-2006, I-EMEA qed tistenna
li tircievi l-ewwel applikazzjonijiet ghal medi¢ini generi¢i permezz tal-procedura ¢entralizzata. I1-
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bidliet fil-legizlazzjoni issa jaghmluha possibbli li jigu pprezentati applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ta' medicini li ghalihom mhemmx bZonn ta’ ricetta permezz tal-procedura
¢entralizzata.

Barra minn hekk, I-Agenzija ser tkompli tivvaluta applikazzjonijiet ghal prodotti medi¢inali
mahsuba ghal swieq barra I-UE, bhala parti mill-kooperazzjoni taghha ma' I-Ghaqda Dinjija tas-
Sahha. Din hija inizzjattiva legizlattiva li tohloq sfida, u li tehtieg hila esperta gdida dwar il-

medic¢ini u I-mard li ma jinsabux fl-Ewropa.

Fil-qasam tal-medicini veterinarji:

L-Agenzija ged tistenna zjieda fl-ghadd ta' applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq. Dan huwa l-aktar minhabba l-iskop aktar wiesgha tal-proc¢edura ¢entralizzata,
l-appogg gdid disponibbli lill-kumpaniji li qed jikkunsidraw applikazzjonijiet ghal swieq
limitati u/jew ghal mard regjonali u aktar applikazzjonijiet generi¢i mistennija hekk kif
jiskadi I-perjodu ghall-esklussivita tad-data ghal awtorizzazzjonijiet veterinarji centralizzati;

L-Agenzija qed tkompli tizviluppa bazi tad-data ta' memorja xjentifika ghal medic¢ini
veterinarji awtorizzati ¢entralment. [l-bazi tad-data ser jikkontribwixxi lejn it-titjib tal-

konsistenza tal-valutazzjonijiet xjentifici;

Is-sistema ta' assigurazzjoni tal-kwalita ser tigi msahha permezz ta' I-implimentazzjoni ta'
rakkomandazzjonijiet li jirrizultaw mill-verifika tal-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali ghal

Uzu Veterinarju (CVMP) li saret fOttubru 2005.

Applikazzjonijiet ghal valutazzjoni
inizjali (medicini ghall-bniedem)
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Applikazzjonijiet ghal valutazzjoni inizjali
(medicini veterinariji)
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L-ifissar ta' limiti massimi ta' residwi ghal medicini veterinarji

L-Agenzija qed tistenna zjieda fl-ghadd ta' applikazzjonijiet ghal estensjoni jew modifika ghall-
limiti ta' residwi massimi (MRLs — Maximum Residue Limits) f1-2006. Dan huwa r-rizultat ta'
inizzjattivi li ha I-CVMP biex jiffacilita l-awtorizzazzjoni ta' prodotti ghal uzu minuri u speci
minuri. F1-2006, 1-Agenzija ser tkompli testrapola I-MRL ghal spec¢i minuri fuq talba tal-
kumpaniji, skond il-politika tal-CVMP dwar id-disponibbilta.
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Applikazzjonijiet ircevuti/mbassra (Dehlin)
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O Applikazzjonijiet godda ghal MRL

Attivitajiet ta' wara l-awtorizzazzjoni

L-emfazi ser issir fuq l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni 1-gdida tal-Komunita u s-sorveljanza ta'
din l-implimentazzjoni. Meta jkun mehtieg, ghandha tittiehed azzjoni sabiex jigu mtejba aktar il-
proc¢eduri bhala rizultat ta' I-esperjenza miksuba u I-ghadd dejjem akbar ta' applikazzjonijiet. I1-
konsistenza regolatorja u xjentifika ta' 1-opinjonijiet u r-rapporti ta' valutazzjoni tal-kumitati
xjentifici (CHMP u CVMP), u I-kwalita taghhom, ser tkompli tigi mtejba. Barra minn hekk, 1-
Agenzija ser theggeg lid-detenturi ta' I-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq biex jitolbu lagghat
ta' gabel is-sottomissjoni sabiex ihaffu I-process ta' sottomissjoni u revizjoni ta' applikazzjonijiet
ghal estensjoni tal-linja u varjazzjoni, biex b'hekk tigi ffacilitata d-disponibbilta ta'
indikazzjonijiet u forom farmacewti¢i godda.

Applikazzjonijiet ircevuti/mbassra ApplikazszPiJ:ie_t ircev_utih_1_1bassra
(medicini ghall-bniedem) (medicini veterinarji)
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Distribuzzjoni parallela

Zjieda sinifikanti (64%) fnotifiki validati ta' distribuzzjoni parallela giet osservata f1-2005,
minhabba l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Komunita dwar id-distribuzzjoni parallela
(procedura ta' notifika obbligatorja lill-EMEA). L-ghadd ta' notifiki ta' distribuzzjoni paralleli
huwa mbassar li ser ikompli jizdied b'14% f1-2006, biex b'hekk jilhaq 750. Madanakollu,
minkejja n-natura obbligatorja tal-procedura ta' notifika, il-konformita xorta wahda titqies 1i hija
kwistjoni importanti, u t-tbassir ser jigi sorveljat mill-qrib.
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Notifiki validati ta' distribuzzjoni
parallela (Dehlin)

2006 : : : 750
2005 | : : 659
2004 | ' ] 402

0 200 400 600 800

Sigurta tal-medicini

Is-sorveljanza tas-sigurta tal-medicini ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju hija qasam ta' prijorita
ghall-EMEA. Il-processi relatati issirilhom valutazzjoni u titjib kontinwu, b'kooperazzjoni mill-
grib ma' l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Fil-qasam tal-medicini ghall-uzu tal-bniedem, I-Agenzija ser tiffoka fuq I-integrazzjoni shiha tar-
rekwiziti legizlattivi I-godda relatati mal-farmakovigilanza fil-processi taghha, flimkien ma' 1-
izvilupp u l-implimentazzjoni ulterjuri ta' l-istrategija Ewropea ta' gestjoni tar-riskju.

Il-kuncett gdid ta' pjanijiet ta' gestjoni tar-riskju (RMPs) li ddahhal mill-legizlazzjoni 1-gdida ser
jehtieglu valutazzjoni adegwata, fil-fazijiet kemm ta' qabel kif ukoll ta' wara l-awtorizzazzjoni. L-
ammont ta' xoghol marbut mar-RMPs ser ikun konsiderevoli fil-fazi ta' wara l-awtorizzazzjoni,
meta titqies il-htiega ghal aggornamenti ta' RMPs miftichma fiz-zmien li tinghata 1-
awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, ser ikunu mehtiega revizjonijiet ta' I-RMPs (inkluzi mizuri
ghall-imminimizzar tar-riskju u attivitajiet ohra ta' farmakovigilanza) sabiex jigu identifikati r-
riskji maghrufa u potenzjali marbuta mal-prodott medic¢inali ghal xi varjazzjonijiet u
estensjonijiet tal-linja li jwasslu ghal bidla sinifikanti fawtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq. Il-
proceduri ezistenti (bhat-trattament mill-CHMP ta' thassib dwar is-sigurta ghal applikazzjonijiet
ipprocessati ¢entralment) ser jigu riveduti sabiex jigi inkorporat b'mod effettiv il-kuncett ta' 1-
RMPs fil-process ta' valutazzjoni. L-involviment l-aktar xieraq tal-hila esperta specjalizzata
ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqa matul din ir-revizjoni.

L-izvilupp ulterjuri ta' I-istrategija Ewropea ta' gestjoni tar-riskju ser jimmira lejn 1-
implimentazzjoni tal-legizlazzjoni 1-gdida, inizzjattivi kumplimentari ta' implimentazzjoni (fI-
ogsma tas-sejba tar-riskju, valutazzjoni tar-riskju u komunikazzjoni tar-riskju, u fogsma li
m'’humiex zviluppati bizzejjed tal-farmakovigilanza bhall-pedjatrija u t-tilgim) u t-tishih ulterjuri
tas-sistema ta' farmakovigilanza ta' I-UE. Dan ghandu jwassal ghal sistema ta' sorveljanza tal-
medi¢ini aktar intensiva. Gie stabbilit pjan ta' hidma kontinwu fuq medda ta' sentejn dwar 1-
inizzjattivi dettaljati li ghandhom jittiehdu sa nofs 1-2007.

L-izvilupp ulterjuri tas-sistema EudraVigilance (li tinkludi bazi tad-data elettroniku u netwerk ta'
l-ipprocessar tad-data ghar-reazzjonijiet mhux mixtieqa ghall-medic¢ini) huwa essenzjali ghall-
implimentazzjoni ta' l-istrategija b'success. u ghaldagstant ser jibga' minn ta' fuq nett fuq l-agenda
ta' I-Agenzja fil-qasam tas-sigurta tal-medicini. L-Agenzija tistenna li l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali kollha ser jibdew jirrapportaw elettronikament lis-sistema EudraVigilance sat-tmiem
ta' 1-2006, li hija riflessa fiz-zjieda ta' rapporti elettroni¢i mbassra fil-grafika li tinsab hawn taht.
Fl-ahhar, ghandha tigi definita l-politika dwar 1-ac¢ess pubbliku ghad-data f'1-EudraVigilance,
wagqt li jigi kkunsidrat il-harsien ta' data kunfidenzjali individwali u kummerc¢jali.
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Numru attwali u stmat ta' I-ICSR (Individual Numru attwali u stmat ta' I-ICSR (Individual

Case Safety Reports) dwar prodotti awtorizzati Case Safety Reports) dwar prodotti mhux
centralment (Medicini ghall-bniedem) awtorizzati centralment (Medicini ghall-
bniedem)
2006 m 95,000 —
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L-emfazi kontinwa fuq is-sigurta tal-medicini veterinarji fil-fazi ta' wara l-awtorizzazzjoni u 1-
htiega li tigi adottata strategija kontinwa ta' gestjoni tar-riskju ghal din il-kwistjoni importanti ser
tkun minn ta' fuq nett fuq il-lista ta' attivitajiet prijoritarji f1-2006.

Wara 1-galba ghal rapportagg elettroniku ta' reazzjonijiet mhux mixtieqa (ADRs — Adverse Drug
Reactions) ghal medicini veterinarji fl-Istati Membri kollha f1-2005, ghadd ta' attivitajiet relatati
mat-tahrig ulterjuri u I-ghoti ta' ghajnuna lill-Istati Membri u l-industrija ser ikunu mehtiega.
Barra minn hekk, sabiex jigu identifikati s-sinjali tas-sigurta, -EMEA ikollha taghti ghajnuna lill-
Istati Membri dwar l-importazzjoni ta' data relatata mal-prodott u I-analizi ta' data tal-
farmakovigilanza.

Barra minn hekk, I-Agenzija ser tikkollabora bis-shih u tahdem ma' l-awtoritajiet regolatorji
veterinarji ta' -Istati Membri fi hdan is-Sistema ta' Sorveljanza Ewropea sabiex trawwem
strategija kongunta ghat-titjib ta' I-effi¢jenza fil-farmakovigilanza veterinarja ta' I-UE ghall-
prodotti medic¢inali kollha awtorizzati fil-Komunita.

Minhabba I-htiega li jigu sodisfatti 1-obbligi ta' I-Agenzija li tipprovdi rapportagg u
kommunikazzjoni tal-farmakovigilanza veterinarja aktar trasparenti lid-dinja barranija, kif huwa
ddikjarat espli¢itament fir-Regolament il-gdid, hija mistennija Zjieda konsiderevoli fl-analizi tad-
data bl-EudraVigilance u r-rapportagg sussegwenti. L-Agenzija ser tkompli ttejjeb il-
komunikazzjoni taghha mal-pubbliku u theggeg kultura ta' rapportagg permezz ta' l-isforzi
kollaborattivi taghha mal-partijiet interessati u ma' I-Istati Membri.

Rapporti perjodici ta' aggornament Rapporti perjodici ta' aggornament dwar
dwar is-sigurta is-sigurta
(Medicini ghall-bniedem) (Medicini veterinarji)
2006 | 275
] T T 2006 ] 52
2005 ' ' ] 279 2005 ] 42
I : : 2004 : T 45
2004 | 253 ; :
! ! 0 20 40 60
0 100 200 300

Arbitragg u riferenzi
Fil-qasam ta' l-arbitraggi u riferenzi Komunitarji relatati mal-medic¢ini ghall-uzu tal-bniedem, I-
Agenzija ser tikkoncentra fuq zewg ghanijiet f1-2006. L-ewwel ghan ser jinkludi l-introduzzjoni

Gabra fil-qosor tal-programm ta' hidma ta' I-EMEA 2006
EMEA/145694/2006 Pagna 15/30



ta' aktar titjib fill-proceduri ta' riferenzi li ghandhom x'jagsmu mas-sigurta tal-medic¢ini, sabiex
jitqassar iz-zmien bejn il-bidu tal-proc¢edura ta’ riferenza u l-adozzjoni ta' 1-opinjoni tal-Kumitat.
Dan huwa konformi mal-prijoritajiet ta' I-Agenzija fil-qasam tas-sigurta tal-prodotti medicinali.
It-tieni ghan huwa li jitmexxew b'mod effettiv l-arbitraggi u r-riferenzi. L-Agenzija ser
tistabbilixxi wkoll qafas u ghodda ghall-valutazzjoni ta' proceduri ta' riferenza u ta' arbitragg
relatati ma' prodotti medicinali tradizzjonali maghmula mill-hxejjex.

Meta wiehed iqis il-bidliet fil-legizlazzjoni fir-rigward tar-riferenzi awtomatici u l-izvilupp ta'
listi ta' prodotti medic¢inali li ghalihom ghandhom jinkitbu gabriet fil-qosor tal-karatteristici tal-
prodott (SPC — Summary of Product Characteristics) b'mod armonizzat, hija mistennija zjieda fl-
arbitraggi/riferenzi ghall-medic¢ini kemm ghall-bniedem kif ukoll dawk veterinarji.

Arbitragg u riferenzi Komunitarji lill- Arbitragg u riferenzi Komunitariji lill-
EMEA (Medicini ghall-bniedem) EMEA (Medicini veterinarji)
2006 ] 31 2006 ] 8
2005 | izo 2005 -:| 1
2004 [ 7 2004 [ 2
0 10 20 30 0 2 4 6 8

Prodotti medic¢inali maghmula mill-hxejjex ghall-uzu tal-bniedem

L-Agenzija ser tkompli I-hidma taghha biex timplimenta b'mod shih il-legizlazzjoni ri¢enti tal-
Komunita dwar prodotti medi¢inali maghmula mill-hxejjex u biex tipprovdi lill-Istati Membri u
lill-istituzzjonijiet ta' I-UE bl-ahjar opinjonijiet xjentifi¢i possibbli dwar kwistjonijiet relatati ma'
prodotti medic¢inali maghmula mill-hxejjex. Bhala element importanti ta' l-istrategija armonizzata
ghall-valutazzjoni xjentifika fI-UE ta’ prodotti medi¢inali maghmula mill-hxejjex, il-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali mill-Hxejjex (HMPC) ser jaghti attenzjoni partikolari f1-2006 biex
jistabbilixxi monografi Komunitarji dwar il-hxejjex, kif ukoll biex ihejji I-iskrizzjonijiet ghall-
medicinali tradizzjonali maghmula mill-hxejjex. Barra minn hekk, [-HMPC ser ikompli I-hidma
tieghu biex jaggorna I-gwida dwar il-kontenut ta' I-applikazzjonijiet biex jigi rregistrat I-uzu
medicinali tradizzjonali ta' prodotti medi¢inali maghmula mill-hxejjex.

Gruppi ta' koordinazzjoni ghar-rikonoxximent rec¢iproku u proc¢eduri
decentralizzati (prodotti ghall-bniedem u veterinarji)

Is-sena 2006 hija I-ewwel sena shiha ta' hidma tal-Gruppi ta' Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent
Rec¢iproku u I-Proceduri Decentralizzati (CMDs) mwaqqfa taht il-legizlazzjoni 1-gdida tal-
Komunita. L-Agenzija ser tipprovdi appogg segretarjali lis-CMDs u l-gruppi ta' hidma taghhom,
li r-responsabilitajiet taghhom jinkludu: it-thejjija u d-distribuzzjoni ta' dokumenti; il-
provvediment ta' listi ta' pozizzjonijiet mehuda fi kwistjonijiet simili; xoghol li sar wara l-laqghat;
l-iffa¢ilitar tal-koordinazzjoni ma' gruppi ta' hidma xjentifi¢i ohra u ma' partijiet interessati,
ghajnuna fit-thejjija ta' rapporti annwali; attivitajiet specifi¢i assenjati lis-CMDs taht il-
programmi ta' hidma taghhom; assistenza biex tinghata ghajnuna regolatorja u legali lill-
attivitajiet tas-CMD, koordinazzjoni tal-pro¢edura ta' 60 jum ghal diskussjoni f'kaz ta' nuqqas ta'
gbil bejn 1-Istati Membri fi pro¢eduri ta' rikonoxximent re¢iproku jew decentralizzati; t-thejjija
tal-lista ta' prodotti medicinali li ghalihom ghandha tithejja SPC armonizzata.
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Kapitolu 3 Spezzjonijiet

Spezzjonijiet

L-Agenzija ged tistenna li I-ghadd ta' spezzjonijiet jibga' stabbli f1-2006. Matul is-sena, 1-
Agenzija ser tlesti I-implimentazzjoni taghha ta' rekwiziti legizlattivi u pro¢edurali fil-qasam ta'
prattika tajba ta' manifattura (GMP — Good Manufacturing Practice) ghal sustanzi attivi u certi
eccipjenti. Hija ser tohrog ukoll I-ewwel verzjoni ghall-produzzjoni tal-bazi tad-data dwar
awtorizzazzjonijiet ghall-manifattura u ¢ertifikati tal-GMP li jkopri I-UE kollha. L-EMEA ser
tikkontribwixxi ghad-diskussjonijiet ta' armonizzazzjoni internazzjonali dwar sistemi ta' kwalita u
l-implimentazzjoni ta' gestjoni tar-riskju filkwalita u l-izvilupp farmacewtiku. L-EMEA ser
tahdem fil-qrib ma' I-uffi¢jali ta' I-infurzar tal-medi¢ini ta' I-UE fil-hidma taghhom biex
jinvestigaw l-in¢idenza ta' medicini foloz.

Numru ta' spezzjonijiet

2006 Pelmmmuy ' ' 100
2005 k 14 : : : .
2004 L 14 - - .

0 20 40 60 80 100

O Prattika tajba tal-laboratorju
@ Prattika klinika tajba (inkluz farmakovigilanza)
O GMP (inkluz PMF)

L-Agenzija ser tkompli tappogga 1-implimentazzjoni tad-direttiva dwar il-provi klini¢i u ser
tkompli tizviluppa l-pro¢eduri u 1-linji gwida relevanti, u tappogga t-thaddim u l-izvilupp ulterjuri
tal-bazi tad-data dwar il-provi klini¢i.

I1-gruppi ta' hidma ta' I-Agenzija relatati ma' I-ispezzjonijiet ser: jarmonizzaw il-proc¢eduri u I-
processi ta' lI-ispezzjonijiet, b'mod partikolari dawk relatati ma' spezzjonijiet ta' sustanzi attivi u
mal-farmakovigilanza; jizviluppaw linji ta' gwida fid-dawl tar-rekwiziti tal-legizlazzjoni tal-
Komunita dwar provi klini¢i u d-demm; u jkomplu jahdmu fuq linji ta' gwida tal-GMP dwar
prodotti uzati ghal terapija genetika u dik ¢ellulari.

Sabiex jigu razzjonalizzati r-rekwiziti tad-dossier, il-Grupp ta' Hidma Kongunt tal-CHMP/CVMP
dwar il-Kwalita ser jirrevedi I-esperjenzi tal-valutazzjoni u I-linji gwida ezistenti.

L-innovazzjoni u t-titjib kontinwu fil-kuntest tal-metodi ta' manifattura u kontroll ser jigu
ffacilitati permezz tal-hidma tat-tim tat-Teknologija Analitika tal-Process (Process Analytical
Technology - PAT).

L-awtoritajiet kompetenti nazzjonali huma mistennija li jlestu x-xoghol li fadal ta' valutazzjoni
interna u x-xoghol li jigi wara ma' I-Istati Membri fil-kuntest tal-ftehim ta' rikonoxximent
rec¢iproku bejn il-KE u 1-Kanada. L-Agenzija ged tistenna wkoll li jsir progress tajjeb fir-rigward
tal-valutazzjonijiet esterni mwettqa mill-Kanada sa tmiem is-sena.
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Certifikati ta' prodotti medi¢inali

L-ghadd ta' talbiet ghal certifikati huwa mistenni li jizdied b'16%, minhabba 1-ghadd akbar ta'
awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq. II-mandat ta' I-Agenzija biex taghti opinjonijiet dwar
prodotti medi¢inali mahsuba ghall-uzu esklussiv fi swieq barra I-UE (f’kooperazzjoni ma’ 1-
Ghaqgda Dinjija tas-Sahha) ser ikollu impatt fuq l-iskop ta' I-iskema ta' ¢ertifikazzjoni. B'mod
simili, il-hrug ta' ertifikati bla hlas lil intraprizi zghar u ta' daqs medju ser jintlaga' wkoll. L-
Agenzija ser tkompli tahdem fuq ir-razzjonalizzar tal-process u ser issegwi t-tnehhija tal-pass ta'
legalizzazzjoni 1i qabel kien jitwettaq mill-Kummissjoni Ewropea.

Talbiet ghal certifikati
2006 ' ' T 119
2005 | 1035
2004 | 909
500 700 900 1100 1300

Tehid ta' kampjuni u ttestjar

Il-programm ta' tehid ta' kampjuni u ttestjar ghal prodotti awtorizzati ¢entralment ser ikompli fl-
2006, u ser juza I-hila esperta tan-netwerk taz-ZEE ta' laboratorji uffi¢jali ghall-kontroll tal-
medicini, sabiex b'hekk tkun tista' tigi kkontrollata 1-kwalita tal-prodotti medi¢inali fuq is-suq fiz-
ZEE. Il-kollaborazzjoni mill-qrib bejn I-EMEA, id-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-
Medicini u l-awtoritajiet nazzjonali f'dan il-programm tibqa' tkun imprezzabbli sabiex tigi zgurata
sorveljanza effettiva u kontinwa tal-kwalita tal-medi¢ini wara li jitpoggew fuq is-suq. F1-2006, 1-
Agenzija ser tahdem ma' l-imsiehba taghha biex timplimenta strategija gdida ghall-ittestjar ta'
prodotti medic¢inali, sabiex jigi sostnut approc¢ 1i jkun iktar ibbazat fuq ir-riskju fl-ghazla ta'
prodotti li jiddahhlu fi programmi ta' testijiet annwali.
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Kapitolu 4 L-istrategija telematika ta' I-UE

Il-prijoritajiet ewlenin ghall-2006 huma: I-izvilupp u I-modifika kontinwi ta' sistemi sabiex tigi
implimentata l-legizlazzjoni I-gdida; it-thaddim affidabbli ta’ sistemi telematici ta' I-UE u servizzi
relatati; u l-analizi u l-izvilupp kontinwi tal-progetti telematici ta' I-IT ta' 1-UE.

F1-2006, jehtieg li jitkompla x-xoghol ta' zvilupp fuq ghadd ta' progetti u sottoprogetti ta'
telematika ta' I-UE. Fl-istess hin, hamsa mis-sistemi telemati¢i ta' I-UE — EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, il-bazi tad-data ta' prodotti medicinali awtorizzati fI-UE, u I-
applikazzjoni ghall-gestjoni ta' informazzjoni dwar il-prodott, PIM, — ser ikollhom jigu
mhaddma, sostnuti, mantnuti u zviluppati aktar. L-Agenzija ser tmexxi 'l quddiem il-hidma fuq il-
bazi tad-data 1-gdid ghac-certifikati tal-GMP u ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-manifattura, u ser
tlesti 1-bini ta' ¢entru ta' data telematiku ta' I-UE b'disponibbilta gholja, skalabilita gholja u
prestazzjoni tajba.

Il-programm ta' telematika ta' I-UE qed jaghti komunikazzjoni mtejba u access ahjar ghad-data.
Hekk kif javvanza l-programm, il-benefi¢¢ji, inkluzi dawk elenkati hawn taht, isiru aktar ¢ari

= Is-sett ta' ghodda statisti¢i u ta' l-intelligenza tan-negozju fi hdan 1-EudraVigilance ser
jippermetti li d-data dwar is-sigurta relatata ma' prodotti fuq is-suq u li gqed jigu zviluppati fl-
Ewropa tigi ssorveljata, analizzata u tittiehed azzjoni dwarha b'mod aktar sofistikat; mahzen
provvisorju ta' data u soluzjoni ghall-intelligenza dwar in-negozju ghall-prodotti medi¢inali
ghall-uzu tal-bniedem ser ikunu disponibbli ghar-regolaturi kollha ta' I-UE/ZEE f'Marzu 2006.
Is-sett korrispondenti ghal medicini veterinarji ser jinhareg f'Settembru 2006.
Matul 1-2006 ghandhom jinhargu bejn tnejn u tlett verzjonijiet godda li jaggornaw I-
applikazzjoni ewlenija ta' I-EudraVigilance (7.1, 7.2, 7.3).

= [l-bazi tad-data ta' prodotti medicinali awtorizzati fl-UE ser ipoggi ghad-dispozizzjoni tar-
regolaturi, tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-pubbliku generali informazzjoni
awtorevoli u aggornata dwar dawn il-prodotti kollha; fil-wagqt li l-verzjoni prezenti hija diga
disponibbli ghar-regolaturi ta' I-UE, ser jinghata ac¢¢ess pubbliku sa Settembru 2006.
Minbarra t-33 element ¢entrali ta' data, l-informazzjoni dwar il-prodott (SPC, PIL, tikketti)
ser tkun inkluza fil-bazi tad-data ghal sottokategorija ta' prodotti awtorizzati ¢entralment.
Informazzjoni dwar prodotti awtorizzati nazzjonalment tista' tigi inkluza ghal dawk 1-Istati
Membri li pprovdew id-data dwar prodotti taghhom u li ffirmaw memorandum ta' ftehim
dwar il-bdil u l-manutenzjoni tad-data. Sa tmiem is-sena, ser jigu pprovduti facilitajiet
avvanzati ghat-tfic¢ija ta’ informazzjoni.

= Kemm I-EudraCT (il-bazi tad-data ta' provi klini¢i) kif ukoll 1-EudraGMP (il-bazi tad-data ta'
certifikati tal-GMP u awtorizzazzjonijiet ghall-manifattura) ser jipprovdu lir-regolaturi ta' I-
UE b'sors wiehed ta' informazzjoni f’dawn l-osqma ghall-Unjoni Ewropea kollha; zewg
verzjoniiet godda ta' I-EudraCT ser jinhargu matul 1-2006 (3.0.0 f April 2006, 4.0.0 fGunju
2006). L-ewwel verzjoni ghall-produzzjoni ta' I-EudraGMP ser tkun lesta ghall-uzu fit-tielet
kwart ta' 1-2006.

= B’kundizzjoni tar-rizultati ta' 1-analizi tal-processi tan-negozju, I-EMEA ser taccetta biss
sottomissjonijiet elettronici ta' applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq
fil-format eCTD lejn l-ahhar tas-sena. Verzjonijiet godda ta' I-ghodda ta' kitba u ta' revizjoni
PIM ser jinhargu lejn it-tmiem ta' April.

= Jl-komunikazzjoni sigura u affidabbli fi hdan in-netwerk regolatorja ta' I-UE hija zgurata
permezz ta' I-EudraNet u l-infrastruttura li tappogga s-sistemi.
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Kapitolu 5 Attivitajiet ta' sostenn

Teknologija ta' I-informatika

Minbarra l-manutenzjoni u l-appogg ghat-thaddim ta' I-applikazzjonijiet telemati¢i korporattivi u
ta' I-UE - u l-izvilupp ta' progetti telematici godda ta' I-UE - l-isforzi u r-rizorsi ta' 1-Agenzija fil-
qasam ta' I-IT ser jigu applikati ghat-thaddim, I-apogg, il-manutenzjoni u l-izvilupp ta' ghadd ta'
progetti korporattivi u ta' kontinwita tan-negozju.

Il-prijoritajiet ghall-attivita ta' I-IT ta' I-Agenzija huma relatati mat-tkomplija ta' I-ghoti ta'
servizzi ta' kwalita fl-IT korporattiva, il-gestjoni tal-laqghat u konferenzi, u l-gestjoni elettronika
tad-dokumenti u l-pubblikazzjoni.

L-Agenzija ser tmexxi 'l quddiem il-hidma taghha dwar it-telefonija IP, il-web-streaming, il-
video-streaming u sistemi ohra ta' laqghat awdjovizivi, biex tappogga l-ghanijiet ta' I-Agenzija fil-
gasam tal-gestjoni tal-laqghat. L-Agenzija jista' jkollha bzonn ukoll timplimenta bidla ghad-
domain “europa.eu” li ghadu kif inholoq dan I-ahhar ghal websajts u indirizzi ta' l-email sabiex
tintlahaq il-htiega tar-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

L-izvilupp ta' applikazzjonijiet korporattivi ser jikkoncentra fuq it-tlestija tal-fazi III tas-Sistema
ta' Gestjoni tal-Laqghat (tmiem ta' Marzu), l-aggornament kontinwu tal-bazi tad-data tal-prodotti
u sistema ta' intraccar korporattiv STAMED sabiex jinkludu dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni 1-
¢dida dwar il-medicini, u I-migrazzjoni taghha ghal pjattaforma teknika differenti, u aktar xoghol
fuq ghadd ta' sistemi izghar bhal-bazi tad-data tal-kuntratti.

L-arrangamenti ezistenti tal-kontinwita tan-negozju ser jigu mtejba sabiex jinghata appogg lil
firxa ta' xenarji ta' rkupru fkaz ta' dizastru.

Infrastruttura

Il-hidma ta' I-Agenzija fil-qasam ta' I-infrastruttura hija marbuta direttament maz-zjieda fl-ghadd
ta' laqghat, vizitaturi lejn 1-Agenzija, attivitajiet ta' telekomunikazzjoni u l-personal. L-Agenzija
ged tippjana li twettaq progett kbir ta' rrangar biex izzid il-facilitajiet ta' lagghat ghall-kumitati
xjentifi¢i u I-gruppi ta' hidma ta' 1-Agenzija, wara d-dhul fis-sehh tal-legizlazzjoni 1-gdida. Waqt
li tikkunsidra 1-bidliet ulterjuri fl-ambjent regolatorju u legali taghha, 1-Agenzija ser tizviluppa
strategija ghal kull espansjoni u reorganizzazzjoni fil-futur ta' I-ufficcji taghha. L-Agenzija ser
tmexxi ezercizzji u tittestja b'mod kontinwu I-pjan ta' kontinwita tan-negozju taghha, sabiex jigi
zgurat li jahdem sew.

Numru ta' zjarat fl-Agenzija

2006 ' ' ] 35,000
2005 - ' ' 129,698
2004 - | 25,5:51

0 10,'000 20,2)00 30,'000 40,000

Gabra fil-qosor tal-programm ta' hidma ta' I-EMEA 2006
EMEA/145694/2006 Pagna 20/30



Laqghat fi hdan I-EMEA

It-tbassir ta' laqghat ghall-2006 ghal darb'ohra juri zjieda sinifikanti fl-ghadd ta' laqghat u t-tul
taghhom. L-ghadd ta' laqghat huwa mbassar li ser jizdied b'5% u 1-ghadd ta' delegati rimborsati bi
33%.

Minhabba t-tkabbir sinifikanti fl-attivita taghha, [-Agenzija ser tizviluppa s-sistema taghha ta'
gestjoni tal-laqghat sabiex facilitajiet ta' prenotazzjoni online ikunu disponibbli ghad-delegati,
biex b'hekk jizdiedu l-effi¢jenza u l-effettivita ta' dan il-process.

I1-facilitajiet u servizzi ezistenti ghall-vidjokonferenzi fuq l-Internet ser jigu estizi u mtejba. Ser
jinbeda progett pilota ghall-introduzzjoni tat-telefonija bl-Internet (voice over IP). Ezercizzju
pilota ghal lagghat fuq il-web ser jinbeda matul l-ewwel nofs ta' 1-2006 sabiex jigu ezaminati I-
benefic¢ji potenzjali ta' dan il-metodu.

L-Agenzija ser timplimenta proceduri ghall-organizzazzjoni ta' lagghat ta' emergenza. L-Agenzija
ser tkun tista' torganizza laqghat fi zmien 24 siegha, f'kull jum tal-gimgha. Jista' jinqala' I-bzonn
ghal lagghat ta' dan it-tip, per ezempju f'kaz illi tfaqqa' xi influwenza pandemika.

Numru ta' vidjokonferenzi u ta' lagghat Numru ta' delegati rimborsati
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Gestjoni u pubblikazzjoni ta' dokumenti

L-Agenzija ser tkompli ttejjeb is-sistema eletronnika ghall-gestjoni ta' dokumenti taghha, billi din
hija s-sisien tal-pubblikazzjoni effettiva ta' informazzjoni importanti dwar il-hidma taghha fuq il-
Web, u ser twettaq l-izvilupp mehtieg fil-gestjoni ta' rekords (inkluza l-politika taghha dwar
zamma) u r-registrazzjoni ta' posta.

[I-Kummissjoni Ewropea harget regolamenti godda dwar it-trasparenza u ser tirrevedi l-ligijiet
Ewropej dwar id-drittijiet ta' I-awtur. Dan ser isir b'reazzjoni ghall-kuxjenza pubblika akbar u d-
domanda sussegwenti ghall-uzu mill-gdid ta' informazzjoni. L-Agenzija ghalhekk tehtieg li
tezamina mill-gdid il-politika taghha dwar access ghal dokumenti u kwistjonijiet ohrajn relatati
mad-drittijiet ta' l-awtur.

Bhala parti mill-missjoni ta' I-Agenzija li tipprovdi informazzjoni lill-partijiet interessati, 1-
Agenzija ser tahdem biex ittejjeb il-kwalita tat-traduzzjonijiet. Ghal dan il-ghan, I-EMEA ser
tistharreg dwar memorja tat-traduzzjoni, bil-htiega konsegwenti li tizviluppa bazi tad-data ta'
terminologija ghat-traduzzjonijiet.
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Annessi

1. Organigramma ta' I-EMEA

2, Pjan ta' stabbiliment ta' I-EMEA 2004-2006

3. Harsa generali lejn id-dhul u I-infiq 2004-2006

4. Dati ta' laqghat tal-Bord ta’ Tmexxija u I-kumitati xjentifici fl-2006

5. Punti ta’ kuntatt fl-EMEA
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Anness 1
Organigramma ta' I-EMEA

Il —

|

VALUTAZZJONI TA’

VALUTAZZJONI TA’ WARA

QABEL L-AWTORIZZAZZJONI TA’
L-AWTORIZZAZZJONI TA’ MEDICINI GHALL-UZU
MEDICINI GHALL-UZU TAL-BNIEDEM
TAL-BNIEDEM
Kap: Patrick Le Courtois Kap: Noél Wathion
Personal u bagit Parir xjentifiku u medicini Affarijiet fegolatorji U |~ Procedurita’ awtorizzazzjoni [~ Gestjoni tad-dokumenti u I-
Itiema sostenn ta’ l-organizzazzjoni veterinarja ghal tqeghid fis- pubblikazzjoni
Farmakovigilanza u - suq
Servizzi ta’ l-infrastruttura Kwalita tal-medicini sigurta u effikacja wara - [~ Sigurta ta’ medicini [ Gestjoni ta’ laqghat u
Awtorizzazzjon tal- veterinariji konferenzi
- o A | medicini
Kontabilita Sigurta u effikacja tal-medicini L i L— Spezzjonijiet [ Gestjoni ta’ progetti
— Informazzjoni medika

— Teknologija ta” l-informatikz

COMP CHMP HMPC
Kumitat ghal Prodotti Kumitat ghal Prodotti Kumitat ghal Prodotti
Medicinali Ltiema Medicinali ghall-Uzu Medicinali maghmula
tal-Bniedem mill-Hxejjex
Chairman: Josep
Torrent Farnell Chairman: Chairman: Konstantin
Daniel Brasseur Keller
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Anness 2

Pjan ta' stabbiliment ta' I-EMEA 2004-2006

(sat-30 ta' April 2006)

Kategorija
u Grad KARIGI TEMPORANJI
Mizmuma sal- Awtorizzati ghall- Awtorizzati ghall-
31.12.04 2005 2006"
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - -
Total grad A 150 195 213
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 5
B*3 - 8 10
Total grad B 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 30
Total grad C 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
Total grad D 7 7 7
Numru totali tal-personal 300 379 424

! Kif awtorizzati mill-Awtorita tal-Bagit u aggustati mill-Bord ta’ Tmexxija fil-15 ta' Dicembru 2005.
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(mill-1 ta' Mejju 2006)

Kategorija
u Grad KARIGI TEMPORANJI
Mizmuma sal- Awtorizzati ghall- Awtorizzati ghall-
31.12.04 2005 20067
AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 33
AD 10 39 34 34
AD9 - 11 13
AD 8 36 32 32
AD 7 - 41 43
AD 6 - - 12
ADS - - -
Total grad AD 150 195 213
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST7 11 12 14
AST 6 31 31 30
AST 5 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30
Total grad AST 150 184 211
Numru totali ta’ personal 300 379 424

? Kif awtorizzati mill-Awtorita tal-Bagit u aggustati mill-Bord Amministrattiv fil-15 ta' Dicembru 2005.
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Anness 3 Harsa generali lejn id-dhul u I-infiq 2004-2006

2004° 2005* 2006°
€000 | % | €000 | % | eoo0 [ %
Dhul
Drittijiet 67,350 67.76] 77,455 69.26]  83,580| 67.65
Kontribuzzjoni generali ta' I-UE 17,000 17.11) 17,900 16.01| 22,000 17.81
Kontr1§uZZan1 specjali ta' I-UE ghall-istrategija 7,500 7.5 7.500| 6.71 8.000 6.4
telematika ta' 1-IT
ﬁc:;tlralbuzzpm specjali ta' 1-UE ghal prodotti medic¢inali 3,985 4.0l 5000 4.47 4,000 3.24
Kontribuzzjoni miz-ZEE 537 0.54 530 0.47 650, 053
Programmi tal-Komunita 911 0.09 250 0.22 550  0.45
Ohrajn 2,922 2.94 3,200 2.86 4,771]  3.86
DHUL TOTALI 99,385 /00| 111,835] 100 1235551 100
Infiq
Personal
11 |Personal b'impjieg attiv 31,774 32.84 37,738| 33.74 40,638 32.89
13 |Spejjez fuq missjonijiet 452 0.47 616/ 055 556| 0.45
14 |Infrastruttura so¢jo-medika 281 0.29 447 0.40 485 0.39
15 |Skambju ta' ufficjali tac-civil u esperti 7500  0.78 1,280 1.14 1,099 0.89
16/17 Spejjez. fuq l-gss1§tenza so¢jali, id-divertiment u r- 26l 0.03 6l 0.08 2l 002
rapprezentazzjoni
18 |Assigurazzjonijiet tal-personal 867| 0.90 1,189 1.06 1,230, 1.00
Total Titolu 1 34,150\ 35.31)  41,356| 36.98| 44,036 35.64
Bini/taghmir
ho [mvestimenti fi proprjeta immobbli, kiri ta’ bini u 8206| 858 12934 1157 15071] 12.20
spejjez assocjati
21 |Infiq fuq l-ipprocessar tad-data 13,964 14.43 10,992 9.77 11,642 9.42
22 |Proprjetd mobbli u spejjez assocjati 627 0.65 1,602 1.43 1,020] 0.83
23/25|Infiq amministrattiv ichor 568 0.59 917| 0.82 833 0.67
24 |Posta u komunikazzjoni 423|  0.44 730  0.65 800 0.65
Total Titolu 2 23,878 24.69] 27,105 24.24]  29,366| 23.77
Infiq operazzjonali
300 |Laqghat 5347 553 6,133| 5.48 6,731| 5.45
301 |Valutazzjonijiet 32,008| 33.09| 35,492 31.74 39,559 32.02
302 |Traduzzjoni 1o 1.1 1,064 0.95 2,945 2.38
303 |Studji u konsulenti 80| 0.08 180 0.16 170| 0.14
304 |Pubblikazzjonijiet 141 0.15 255 0.23 194 0.16]
305 |Programmi tal-Komunita 0 0.00 250 0.22 550 0.45
Total Titolu 3 38,686| 40.00] 43,374 38.78 50,149 40.59
INFIQ TOTALI 96,714/ 100 111,835 100 123,551 100
3 Kontijiet finali 2004.

* Allokazzjoni/Bagit 2005 fil-31 ta’ Dicembru 2005.

> Allokazzjoni/Bagit 2006 kif adottat mill-Bord ta’ Tmexxija fil-15 ta' Dicembru 2005.
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Anness 4 Dati ta' laqgghat tal-Bord ta’ Tmexxija u I-kumitati xjentifici fl-2006

Lagqghat tal-Bord ta’ Tmexxija

[I-Hamis 9 ta' Marzu [I-Hamis 28 ta' Settembru

[1-Hamis 8§ ta' Gunju It-Tlieta 19 ta' Dicembru

Laqghat tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu tal-Bniedem

23-26 ta' Jannar 24-27 ta' Lulju
20-23 ta' Frar Ebda laggha f Awissu
20-23 ta' Marzu 18-21 ta' Settembru
24-27 ta' April 16-19 ta' Ottubru
29 ta' Mejju-1 ta' Gunju 13-16 ta' Novembru
26-29 ta' Gunju 11-14 ta' Dicembru

Lagqghat tal-Kumitat dwar Prodotti Medicinali Ltiema

10-12 ta' Jannar 11-13 ta' Lulju
7-9 ta' Frar Ebda laqgha f Awissu
7-9 ta' Marzu 5-7 ta' Settembru
4-6 ta' April 3-5 ta' Ottubru
16-18 ta' Mejju 8-10 ta' Novembru
13-15 ta' Gunju 5-7 ta' Diéembru

Lagghat tal-Kumitat dwar Prodotti Medicéinali mill-Hxejjex

11-12 ta' Jannar 12-13 ta' Lulju
8-9 ta' Marzu 6-7 ta' Settembru
11-12 ta' Mejju 25-26 ta' Ottubru
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Laqghat tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju

17-19 ta' Jannar 18-20 ta' Lulju

14-16 ta' Frar Ebda laggha fAwwissu

14-16 ta' Marzu 12-14 ta' Settembru

19-20 ta' April 10-12 ta' Ottubru

16-18 ta' Mejju 8-10 ta' Novembru

20-22 ta' Gunju 12-14 ta' Dicembru

Ghal aktar dettalji dwar il-mandati, I-ghamla u taghrif iechor dwar il-Kumitati Xjentifi¢i ta' I-
EMEA, il-Gruppi Xjentifi¢ci Konsultattivi u 1-Gruppi ta' Hidma jekk joghgbok irreferi ghall-
websajt ta' I-Agenzija fuq: www.emea.eu.int
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http://www.emea.eu.int/

Anness 5
Punti ta' kuntatt fl-EMEA

Farmakovigilanza u rapportagg ta' prodotti difettuzi

Is-sorveljanza kostanti tas-sigurta tal-medicini wara l-awtorizzazzjoni (‘farmakovigilanza’) hija
parti importanti mill-hidma ta' [-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u -lEMEA. L-EMEA tir¢ievi
rapporti ta' sigurta minn gewwa 1-UE u minn barra dwar prodotti medicinali awtorizzati
¢entralment u tikkoordina I-azzjoni li tittiehed fir-rigward tas-sigurta u I-kwalita tal-prodotti
medic¢inali.

Ghal kwistjonijiet relatati mal-farmakovigilanza ta' Panos TSINTIS
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem Linja tat-telefon diretta: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Ghal kwistjonijiet relatati mal-farmakovigilanza ta’ Fia WESTERHOLM
prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju Linja tat-telefon diretta: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: fia.westerholm@emea.eu.int

Ghal prodotti difettuzi u kwistjonijiet ohra relatati  E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
mal-kwalita Fax: (44-20) 74 18 85 90
Telefon wara I-hin: (44-7880) 55 06 97

Certifikati ta' prodott medic¢inali

L-EMEA tohrog certifikati ta' prodotti medicinali b'mod konformi ma' l-arrangamenti stabbiliti
mill-Ghaqda Dinjija tas-Sahha. Dawn jiccertifikaw l-istatus ta’ 1-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-
suq u ta' manifattura tajba ta' prodotti medic¢inali fl-UE u huma mahsuba ghall-uzu b'sostenn ta' 1-
applikazzjonijiet ghal-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq f'pajjizi mhux ta' I-UE u ghall-
esportazzjoni lejhom.

Ghal taghrif dwar certifikati ghal E-mail: certificate@emea.eu.int
medicini awtorizzati ¢entralment ghall-uzu Fax: (44-20) 74 18 85 95
tal-bniedem jew uzu veterinarju

Certifikati ta' I-EMEA ghal PMF (Plasma Master File)/VAMF (Vaccine Antigen
Master File)

L-EMEA tohrog certifikati ta' prodott medic¢inali ghal fajls princ¢ipali tal-plazma (PMF) u fajls
prin¢ipali ta’ l-antigen ghat-tilgim (VAMF) b'mod konformi ma' I-arrangamenti stabbiliti mill-
legizlazzjoni tal-Komunita. Il-process ta' -lEMEA ghac¢-certifikazzjoni tal-PMF/VAMF huwa
valutazzjoni tad-dossier ta' applikazzjoni tal-PMF/VAMEF. I¢-certifikat ta' konformita huwa
validu fil-Komunita Ewropea kollha.

Ghal aktar taghrif dwar certifikati ta” PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Linja tat-telefon diretta: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Ghal aktar taghrif dwar ¢ertifikati ta’ VAMF Antoon Gijsens
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Linja tat-telefon diretta: (44-20) 75 23 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: antoon.gijsens@emea.eu.int

Servizzi ta' dokumentazzjoni

L-EMEA tippubblika firxa wiesgha ta' dokumenti, inkluzi stqarrijiet ghall-istampa, dokumenti ta'
taghrif generali, rapporti annwali u programmi ta' hidma.

Dawn id-dokumenti u ohrajn jistghu jinkisbu:

permezz ta' I-Internet minn fuq www.emea.eu.int
billi tibghat email lil info@emea.cu.int

billi tibghat faks 1il (44-20) 7418 8670

billi tikteb lil:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Lista ta’ esperti Ewropej

Jintuzaw bejn wiehed u iehor 3 500 espert fix-xoghol ta’ valutazzjoni xjentifika ta’ I-EMEA. II-
Lista ta’ dawn l-esperti Ewropej tista tigi kkonsultata fl-uffic¢ji ta’ [-lEMEA jekk issir talba ghal
dan il-ghan.

It-Talbiet ghandhom jintbaghtu bil-miktub lill-EMEA
jew lil E-mail: europeanexperts@emea.eu.int

Gestjoni integrata tal-kwalita

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

L-Ufficcju ghall-istampa

Uffi¢jal ghall-istampa Martin HARVEY ALLCHURCH
Telefon dirett (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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