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1. INTRODUZZJONI

FI-Unjoni Ewropea (UE) l-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem huma suggetti ghal
ittestjar strett u ghal evalwazzjoni tal-kwalita, I-effikacja u s-sikurezza taghhom qabel jigu
awtorizzati fil-livell ta' Stat Membru jew tal-UE. Meta jitqieghdu fis-suq dawn ikomplu jigu
mmonitorjati permezz ta' attivitajiet ta' farmakovigilanza.

Farmakovigilanza, kif iddefinita mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), hija "ix-
xjenza u l-attivitajiet relatati mad-detezzjoni, l-evalwazzjoni, il-fehim u I-prevenzjoni ta'
effetti avversi jew kwalunkwe problema ohra relatata mal-medi¢ini".

Xi effetti sekondarji jew "reazzjonijiet avversi" jistghu ma jidhrux sakemm numru kbir ta' nies
fl-uzu fil-hajja reali ma jkunux ircevew il-medic¢ina. Ghalhekk huwa essenzjali li s-sikurezza
tal-medic¢ini kollha tigi mmonitorjata permezz tal-uzu taghhom fil-prattika tal-kura tas-sahha.

Il-gafas legali tal-UE tal-farmakovigilanza ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
jinsab fir-Regolament (KE) Nru 726/2004' u d-Direttiva 2001/83/KE?. Il-legizlazzjoni giet
emendata fl-2010° u fI-2012*,

L-Artikolu 29 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u I-Artikolu 108b tad-Direttiva
2001/83/KE jesigu rapportar regolari dwar il-prestazzjoni ta' kompiti tal-farmakovigilanza
mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) u I-Istati Membri rispettivament.

Dan ir-rapport u d-Dokument ta' Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni ta' akkumpanjament °
jiddeskrivu l-attivitajiet tas-sistema f'netwerks u kollaborattiva tal-UE ghall-monitoragg u 1-
kontroll tas-sikurezza tal-medicini tal-bniedem u jiffukaw fuq I-attivitajiet sa mill-bidu tal-
operat tal-legizlazzjoni I-gdida f1-2012 sal-ahhar tal-2014, imma jinkludu wkoll informazzjoni
dwar xi kompiti u proc¢essi mibdija sa Lulju 2015.

! Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004 li
jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, GU L 136,
30.4.2004, p. 1.

2 Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, GU L 311,
28.11.2001, p. 67.

3 Ir-Regolament (UE) Nru 1235/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta' Dicembru 2010 li
jemenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 1i jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini, u r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 dwar prodotti medi¢inali ta' terapija
avvanzata, GU L 348, 31.12.2010, p.1 u d-Direttiva 2010/84/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-15 ta' Dicembru 2010 li temenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-
kodi¢i tal-Unjoni relatat mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, GU L 348, 31.12.2010, p. 74.

4 Ir-Regolament (UE) Nru 1027/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Ottubru 2012 li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 726/2004 fir-rigward tal-farmakovigilanza, GU L 316, 14.11.2012, p.
38 u d-Direttiva 2012/26/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Ottubru 2012 li temenda,
fir-rigward tal-farmakovigilanza, id-Direttiva 2001/726/KE GU L 299, 27.10.2012, p. 1.
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2. KOLLABORAZZJONI B'SAHHITHA BEJN L-AWTORITAJIET REGOLATORJI EWROPEJ
L-izgurar 1i r-regolaturi jistghu jwiegbu ghal kwistjonijiet ta' sahha emergenti jew urgenti fil-
hin u b'mod effi¢jenti huwa ghan ewlieni tal-legizlazzjoni 1-gdida dwar il-farmakovigilanza.
Ghal dak il-ghan l-awtoritajiet regolatorji tal-medi¢ina f'31 pajjiz taz-Zona Ekonomika
Ewropea (ZEE), I-EMA u |-Kummissjoni Ewropea jikkollaboraw mill-grib u jahdmu fi
shubija bhala netwerk biex jiddiskutu u jittrattaw malajr kwalunkwe problema emergenti fl-
interess tal-access tal-pazjenti ghal medicini sikuri u effikaci®. 1l-kapacita li jichdu azzjoni
regolatorja malajr u robusta giet imsahha permezz tal-legizlazzjoni: bil-holqien tal-Kumitat
tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza; bit-tishih tal-grupp ta'
kordinazzjoni ghal procedura ta' rikonoxximent re¢iproku u ghal procedura ta
decentralizzazzjoni— (Co-ordination group for Mutual recognition and Decentralised
procedures — human/CMDh) u I-introduzzjoni ta' proc¢eduri godda biex jaccelleraw it-tehid
tad-decizjonijiet meta s-sahha pubblika tkun friskju.

1

2.1. Ir-rwol tal-Istati Membri

L-Istati Membri individwali taz-ZEE jaghtu s-setgha lis-sistema kollha tal-farmakovigilanza.
Huma jipprovdu hafna mir-rizorsi u Il-gharfien ghall-evalwazzjoni tas-sinjali ta' effetti
sekondarji emergenti possibbli u jkunu minn ta' quddiem biex jevalwaw u janalizzaw id-dejta
meta tigi evalwata kwistjoni ta' sikurezza fil-livell Ewropew. Huma jzommu l-ispettorati li
jizguraw li 1-medic¢ini kkummerc¢jalizzati fl-UE jigu mmanifatturati kif xieraq u li jkunu ta'
kwalita xierga, u li s-sistemi ta' farmakovigilanza tal-industrija jkunu ged jahdmu kif suppost.

l-legizlazzjoni taghti I-mandat lis-CMDh)’, korp li jirrapprezenta lir-regolaturi nazzjonali taz-
ZEE, biex imexxi fit-tehid tad-de¢izjonijiet meta ma tkun involuta l-ebda medicina
awtorizzata centralment.

2.2. Ir-rwol tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

L-EMA ghandha rwol ¢entrali fis-sistema tal-UE li tikkoordina l-attivitajiet taghha u tipprovdi
appogg tekniku, regolatorju u xjentifiku lill-Istati Membri u lill-industrija.

[l-kumitat  xjentifiku gdid, il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza (PRAC), beda jezisti fLulju 2012. Il-mandat tal-PRAC ikopri I-aspetti
kollha tal-gestjoni tar-riskju tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Il-membri tal-
PRAC jinkludu esperti fil-farmakovigilanza u fir-regolamentazzjoni mill-Istati Membri tal-
UE kif ukoll esperti xjentifici u rapprezentanti tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti mahtura mill-Kummissjoni Ewropea. Figural fl-anness
tipprezenta 1-frekwenza relattiva tal-attivitajiet princ¢ipali relatati mal-farmakovigilanza fuq 1-
agenda tal-PRAC bejn Lulju 2012 u Dicembru 2014.

2.3. Ir-rwol tal-Kummissjoni

II-Kummissjoni Ewropea hija I-awtorita kompetenti ghall-medicini awtorizzati ¢entralment u
tipprovdi l-awtorita legali li hija I-bazi tas-sistema tal-farmakovigilanza tal-UE.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, Is-sistema regolatorja Ewropea ghall-medi¢ini u 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini, EMA/437313/2014.

Aktar informazzjoni dwar ir-rwol u l-attivitajiet tas-CMDh hija disponibbli fuq din il-pagna web li
gejja: http://www.hma.eu/cmdh.html.
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3.

KOMPITI U ATTIVITAJIET PRINCIPALI RELATATI MAL-FARMAKOVIGILANZA

Il-process kollu tal-farmakovigilanza—minn sistemi li jimmonitorjaw u jiskopru effetti
avversi possibbli sa azzjoni regolatorja biex jitnagqsu r-riskji—huwa ferm ikkoordinat fin-
netwerk regolatorju, fl-industrija farmacewtika u fis-sistemi tas-sahha. Is-sistema tir¢ievi firxa
wiesgha ta' input inkluz dak mir-regolaturi mhux tal-UE, minn akkademji, minn professjonisti
tas-sahha u minn pazjenti.

[l-process ta' farmakovigilanza jista' jingasam f'dawn il-kompiti ewlenin li gejjin:

Ippjanar ghall-gestjoni tar-riskju - evalwazzjoni tar-riskji ta' kull medicina gdida u
I-izvilupp ta' pjanijiet biex tingabar id-dejta u jigu mminimizzati dawk ir-riskji. Il-
PRAC irreveda 48 pjan ghall-gestjoni tar-riskju (RMPs) f'Lulju-Di¢cembru 2012, 637
fl-2013 u 597 fl-2014. L-Istati Membri, kollettivament, ircevew madwar 3 500 (2012),
7 500 (2013), u 9 000 (2014) RMPs ghal medicini awtorizzati nazzjonalment.

Gbir u gestjoni ta' rapporti ta' kazijiet ta' effetti sekondarji possibbli (reazzjonijiet
avversi ghal medi¢ina (ADR)). Figura2 fl-anness tipprezenta r-rapporti ta'
avvenimenti avversi serji bejn 1-2011 u 1-2014.

Detezzjoni u gestjoni tas-sinjali - analizzar ta' rapporti ta' effetti sekondarji suspettati
biex jigu identifikati s-sinjali. Madwar 193 sinjal uniku gew evalwati mill-PRAC bejn
Settembru 2012 u Di¢embru 2014. Figura 3 fl-anness tipprezenta n-numru ta'
diskussjonijiet fil-PRAC li jikkonc¢ernaw sinjali godda jew diskussjonijiet ta' segwitu u
Figura 4 taghti harsa generali lejn 1-azzjoni regolatorja wara l-evalwazzjoni tas-sinjali.

Monitoragg ta' rutina tal-benefi¢¢ji u r-riskji ta' medi¢ini permezz ta' rapporti
perjodic¢i ta' aggornament dwar is-Sikurezza (PSURs) u z-zamma tal-lista (lista
EURD) ta' skedi ghas-sottomissjoni tal-PSURs. In-numru ta'’ PSURS riveduti mill-
PRAC kien ta' 20 (Lulju-Di¢cembru 2012), 436 (2013) u 471 (2014). Figura 5 fl-anness
taghti harsa generali lejn 1-azzjoni regolatorja wara I-evalwazzjoni tal-PSUR. Barra
minn hekk, in-numru ta' PSURs sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fl-
Istati Membri ghal evalwazzjonijiet purament nazzjonali kienu madwar 5 000 fl-2012,
3500 fI-2013 u 3 000 fI-2014, b'62, 151 u 116 proceduri addizzjonali ta' kondivizjoni
tax-xoghol tal-PSUR ghal medic¢ini awtorizzati purament nazzjonalment matul 1-istess
perjodi.

Riferimenti - revizjonijiet madwar 1-Ewropa ta' kwistjonijiet importanti ta' sikurezza u
ta' beneficcji u riskji. Bejn Lulju 2012 u Di¢cembru 2014, 31 riferiment ta' sikurezza
ntbaghtu lill-PRAC. Disgha minn dawn ir-riferimenti kienu jinvolvu medic¢ini
awtorizzati centralment, il-bgija kienu jittrattaw biss prodotti awtorizzati
nazzjonalment. (Ara I-Figura 6 fl-anness). Xi thassib addizzjonali fuq livell nazzjonali
gie diskuss ukoll mis-CMDh biex jigi deciz jekk tkunx mehtiega evalwazzjoni fil-
livell tal-UE izda finalment ma skattax riferiment. Dawn id-diskussjonijiet tas-CMDh
saru f'’zewg okkazjonijiet f1-2013 u sitt darbiet fl-2014.

Gestjoni tal-informazzjoni dwar prodotti suggetti ghal monitoragg addizzjonali, u
prodotti 1i gew irtirati. Fl-ahhar tal-2014, il-lista ta' medicini taht monitoragg
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4.

addizzjonali kienet tinkludi 193 medi¢ina awtorizzata ¢entralment u 8 sustanzi f'1 269
prodott awtorizzat nazzjonalment. Matul 1-2014 I-EMA r¢eviet 132 notifika ta' rtirar
ta' prodotti.

Evalwazzjoni u koordinazzjoni ta' studji wara |-kummer¢jalizzazzjoni permezz ta'
studji dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni u studji dwar |-effika¢ja wara I-
awtorizzazzjoni. Bejn Lulju 2012 u Dicembru 2014, il-PRAC irreveda protokolli ghal
38 studju impost dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent
(PASSs). L-Istati Membri evalwaw 17-il protokoll addizzjonali tal-PASS ghal
medicini awtorizzati nazzjonalment.

Twettiq ta' spezzjonijiet biex jigi zgurat li s-sistemi ta' farmakovigilanza tal-kumpaniji
jikkonformaw ma' prattika tajba tal-farmakovigilanza. In-numru ta' spezzjonijiet

imwettga kien 207 (2012), 195 (2013) u 167 (2014) b"26, 37 u 48 rispettivament ghal
medic¢ini awtorizzati ¢entralment.

Komunikazzjoni dwar kwistjonijiet relatati mas-sikurezza, u interazzjoni u
involviment mal-partijiet interessati rilevanti. L-agendi, il-punti ewlenin u I-minuti tal-
laqghat tal-PRAC jigu ppubblikati kif ukoll il-komunikazzjonijiet pubbli¢i dwar is-
sikurezza dwar kwistjonijiet rilevanti. Kien hemm 14-il komunikazzjoni pubblika
dwar is-sikurezza mahruga fit-tieni nofs tal-2012, 78 flI-2013 u 57 fl-2014.

Zvilupp ta' sistemi u linji gwida, u promozzjoni ta' ricerka biex jigu indirizzati d-
diskrepanzi fl-gharfien.

Monitoragg tal-prestazzjoni tas-sistema, inkluz il-konformita ma' obbligi legali u
standards.

Tahrig u bini ta' kapacita.

TITJIB FIS-SISTEMI U FIS-SERVI1ZZI

Ir-rwol tal-EMA jinkludi I-provvista ta' xi whud mis-Sistemi u s-servizzi mehtiega biex
jiffunzjona n-netwerk tal-farmakovigilanza. Il-legizlazzjoni 1-gdida kienet tehtieg 1-izvilupp
ta' xi sistemi u servizzi godda u titjib jew simplifikazzjoni ta' ohrajn. L-Istati Membri u I-

partijiet interessati ewlenin inkluz l-industrija farmacewtika kellhom input importanti fit-
tfassil u l-izvilupp ta' dawn is-sistemi. L-izviluppi kienu jinkludu:

|d-"database” tal-Artikolu 57% tal-medi¢ini awtorizzati kollha (kemm dawk
awtorizzati centralment kif ukoll dawk awtorizzati nazzjonalment) fl-UE
b'informazzjoni fuq aktar minn 580 000 medi¢ina minn kwazi 4 300 detentur ta'
awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni.

Is-Servizz ta' monitoragg tal-letteratura - L-EMA hija mehtiega timmonitorja
letteratura medika maghzula ghal rapporti ta' effetti sekondarji suspettati ghal certi
sustanzi attivi u ddahhalhom fid-database tal-EudraVigilance bhala rapporti dwar is-
sikurezza ta' kazijiet individwali. Is-servizz tnieda fGunju 2015.

8 L-Artikolu 57(1)(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
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¢ Ir-Repozitorju tal-PSUR gie zviluppat u sar disponibbli matul il-perjodu ta' rapportar
bil-funzjonalita tieghu tigi vverifikata b'success f1-2015.

e ll-legizlazzjoni tirrikjedi titjib fid-database tal-EudraVigilance biex jigi sostnut ir-
rapportar simplifikat, funzjonijiet ahjar ta' tiftix, analizi u traccar, u titjib fil-kwalita
tad-dejta. Sar progress fuq it-titjib matul il-perjodu ta' rapportar inkluz it-tnedija tas-sit
web tal-ADR u l-appogg ghall-attivitajiet ta' detezzjoni ta' sinjali. ll-verifika finali tas-
sistema aggornata hija mistennija li titlesta kmieni -2018°.

5. KOOPERAZZJONI U KOORDINAZZJONI

Minbarra I-koordinazzjoni fost in-netwerk ta' aktar minn 30 awtorita kompetenti nazzjonali,
il-Kummissjoni u I-EMA jahdmu mill-qrib ma' regolaturi internazzjonali ohra permezz ta'
arrangamenti bilaterali u permezz ta' fora multilaterali bhall-Assocjazzjoni tal-Kunsill
Internazzjonali ghall-Armonizzazzjoni ta' Rekwiziti Tekni¢i ghall-Farmacewti¢i ghall-Uzu
mill-Bniedem (ICH) biex jippromwovu approc¢¢i komuni u rekwiziti standardizzati ghall-
awtorizzazzjoni tal-medicini.

Farmakovigilanza tajba tiddependi fuq il-kooperazzjoni bejn il-partijiet interessati u din giet
inkoraggita mil-legizlazzjoni. L-input tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-sahha fl-
awtorizzazzjoni tal-medic¢ini u fil-farmakovigilanza kollha huwa vitali. Dan jigi pprovdut
permezz tar-rapprezentanti tas-socjeta ¢ivili li huma membri tal-PRAC u kkonsultati b'mod
specifiku ghal certi tipi ta' riferimenti.

6. ZVILUPP KONTINWU U FUTUR TAN-NETWERK

Matul il-perjodu tar-rapport u lil hinn, in-netwerk tal-farmakovigilanza qed jiffoka fuq tahrig
ghall-izvilupp tal-fehim tal-farmakovigilanza u x-Xxjenza regolatorja biex jippermetti |-
kondivizjoni tal-ahjar prattika, titjib fl-efficjenza u fl-effikacja tal-processi, u 1-bini ta’
kapacita.

L-Istati Membri u I-EMA joffru tahrig estensiv ghall-persunal regolatorju u ghal partijiet
interessati esterni rilevanti. L-effi¢jenza u l-effikacja ta' processi tal-farmakovigilanza tjiebu.
Inbdew progetti biex itejbu x-xjenza u l-prattika tal-farmakovigilanza inkluz: 1-Azzjoni
Kongunta ghal Tishih tal-Kollaborazzjoni ghall-Operazzjoni tal-Farmakovigilanza fl-Ewropa
(SCOPE); in-Netwerk Ewropew ta' Centri ghall-Farmakoepidemijologija u I-
Farmakovigilanza (ENCePP); u, l-progett PROTECT™. Ir-rizultati minn dawn l-inizjattivi
diga ged jibdew jinformaw zvilupp ulterjuri fil-processi u aggornamenti ghal-linji gwida.

7. KONKLUZJONIJIET

In-netwerk Ewropew tal-farmakovigilanza jirrapprezenta ezempju ta' kooperazzjoni b'success
fil-livell Ewropew, ghall-benefi¢¢ju tac-cittadini tal-UE. Is-sistema f'netwerks tippermetti lill-
partecipanti jagsmu l-ahjar kompetenza u evidenza disponibbli u jikkoordinaw l-azzjonijiet

° Aktar informazzjoni dwar id-database tal-EudraVigilance hija disponibbli fir-rapport annwali previst

skont I-Artikolu 24(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
(http://lwww.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/03/WC500203705.pdf).
Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of Therapeutics by a European Consortium, progett
b'finanzjament pubbliku u privat tal-Inizjattiva dwar Medicini Innovattivi.
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regolatorji, biex b'hekk jipproducu rizultati aktar effi¢jenti u konsistenti ghal kulhadd. L-
ghodod regolatorji disponibbli bil-legizlazzjoni riveduta, li jinkludu pjanijiet ghall-gestjoni
tar-riskju, studji wara l-awtorizzazzjoni, detezzjoni u gestjoni tas-sinjali fil-livell tal-UE,
evalwazzjoni tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-Sikurezza u analizi ta' medi¢ini
permezz ta' riferimenti, jirrapprezentaw approc¢ dejjem aktar proattiv ghas-sikurezza tal-
medicini, ikkomplementati b'titjib fl-azzjoni regolatorja u fil-komunikazzjoni meta jigi
identifikat thassib dwar is-sikurezza.

Is-sistema topera bi trasparenza kbira, 1i hija mehtiega biex tizviluppa I-fidu¢ja tas-socjeta li
taqdi. Iddahhlu fis-sehh mekkanizmi biex jizguraw li informazzjoni preciza dwar is-sikurezza
tasal ghand il-pubbliku tal-UE fil-hin. L-involviment ta' partijiet interessati ewlenin bhal
pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha huwa integrat fis-sistema inkluz permezz ta'
rapportar tal-pazjenti ta' effetti sckondarji suspettati. Ghall-futur, huwa previst |-
approfondiment tal-involviment, inkluz I-organizzazzjoni ta' seduti pubblici ghal kwistjonijiet
kriti¢i ta' sikurezza.

Ghaddej ix-xoghol fuq l-infrastruttura mehtiega biex jappoggja l-izvilupp ulterjuri tas-
sistema, u biex jigu ssimplifikati I-processi ezistenti fejn possibbli sabiex il-piz regolatorju jigi
minimizzat ghall-partijiet interessati kollha. It-twettiq tas-servizz ta' monitoragg tal-letteratura
medika, tas-sistema |-gdida tal-EudraVigilance, tar-repozitorju tal-PSUR u l-uzu shih tad-
database tal-prodotti tal-UE tal-Artikolu 57 se jzid l-effi¢jenza u jipprovdi simplifikazzjoni
ghall-partijiet interessati. Qed ikompli x-xoghol biex jitlestew l-izvilupp u I-implimentazzjoni
ta' sistemi ohra bhar-rapportar ¢entralizzat tal-ADR permezz tad-database tal-EudraVigilance.
Ir-ricerka kontinwa fil-qasam tax-xjenza regolatorja, bhar-ricerka appoggjata permezz ta'
Programmi ta' Qafas tar-Ricerka tal-UE, ukoll se tappoggja titjib fil-futur.



ADR
CHMP

CMDh

ZEE

EMA

UE
EURD

ICSR
PASS

PRAC

PSUR

RMP

Abbrevjazzjonijiet

adverse drug reaction (reazzjoni avversa ghal medic¢ina)

Committee for Medicinal Products for Human Use (Il-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem)

Co-ordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures —
human (il-Grupp ta' kordinazzjoni ghal proc¢edura ta' rikonoxximent rec¢iproku u
ghal proc¢edura ta' de¢entralizzazzjoni)

Zona Ekonomika Ewropea
European Medicines Agency (lI-Agenzija Ewropea ghall-Medicini)
Unjoni Ewropea

lista ta' dati ta' referenza tal-Unjoni Ewropea u I-frekwenza tas-sottomissjoni
tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza

individual case safety report (rapport dwar is-sikurezza ta' kazijiet individiwali)

post-authorisation safety study (studju dwar is-sikurezza wara I-
awtorizzazzjoni)

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (1I-Kumitat tal-Evalwazzjoni
tar-Riskju fil-Qasam tal-Farmakovigilanza)

periodic safety update report (rapport perjodiku ta' aggornament dwar is-
sikurezza)

risk management plan (pjan ta' gestjoni tar-riskji)



ANNESS — Figuri u Tabelli

Figura 1: Numru ta' punti fuq l-agenda tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qgasam tal-
Farmakovigilanza (PRAC) ghal Lulju—Di¢embru 2012, Jannar—Di¢embru 2013 u Jannar—
Di¢embru 2014

Numru ta' punti fuq I-agenda tal-PRAC
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Figura 2 Rapportar ta' rapporti dwar is-sikurezza ta' kazijiet individwali lild-database tal-
EudraVigilance mill-pajjizi taz-Zona Ekonomika Ewropea jew pajjizi mhux taz-Zona
Ekonomika Ewropea 2011-2014

Rapportar dwar is-Sikurezza ta' Kazijiet
Individwali lill-EudraVigilance (ZEE)
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Rapportar dwar is-Sikurezza ta' Kazijiet
Individwali lill-EudraVigilance (mhux taz-

ZEE)
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Figura 3: Numru ta' diskussjonijiet relatati mas-sinjali, inizjali u ta' segwitu, fil-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC) Settembru 2012 sa
Di¢embru 2014

Numru ta' sinjali diskussi fil-PRAC (godda u ta' segwitu)
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Figura 4: Tip ta' azzjoni regolatorja li ssegwi l-evalwazzjoni tas-sinjali mill-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC) Settembru 2012 sa
Di¢embru 2014

Evalwazzjoni tas-sinjali mill-PRAC, Sett 2012 -
Dic 2014, total=193

Aggornament
tal-RMP; 2; 1%

PASS; 1; 0%

Riferiment ;
11; 6%

Valutazzjoni
pendenti; 33;
17%
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Figura 5: Rizultat tal-evalwazzjoni tar-rapport perjodiku ta' aggornament dwar is-sikurezza
(PSUR) mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC)
Settembru 2012 sa Dicembru 2014

Rizultati tal-evalwazzjonijiet tal-PSUR u tal-PSUSA
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Lul-Di¢ 2012 3
2013 76
2014 88
m Konferma Varjazzjoni prgposta iII-CHMIJ m Sospensjoni ®Revoka

PSUSA — Rapport perjodiku ta' aggornament dwar is-sikurezza — Evalwazzjoni unika
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Figura 6: Riferiment relatat mal-farmakovigilanza li beda f1-2012, 1-2013 u 1-2014

Proc¢edura

2012
Kodeina
Diklofenak
SABA (Beta-Agonisti b'Effett Qasir)

HES (Soluzzjonijiet tal-lamtu tal-idrossietil)
Almitrina
Diacerein

2013

Tredattiv, Trevaklin, Pelzont (a¢idu
nikotiniku/laropiprant)

Tetrazepam

Ciproteron, etinilestradijol - DIANE 35 u medi¢ini
ohra li fihom l-acetat tac-Ciproteron ta' 2mg u 1-
etinilestradijol 35 mikrogrammi

Kontracettivi ormonali kkombinati
Flupirtina
Domperidon

Acidu nikotiniku u sustanzi relatati - aCipimoss,
nikotinat tax-xantinol

Kogenate Bayer/Helixate NexGen (octocog alfa)
Agenti attivi f'sistema renin-angiotensin (RAS)
Protelos/Osseor (ranelat tal-istronzju)

NUMETA G13%E, NUMETA G16%E emulsjoni
ghall-infuzjoni u ismijiet asso¢jati (glukozju, lipidi,
amminoacidi u elettroliti)

Prodotti medicinali li fihom iz-Zolpidem

Prodotti medi¢inali li fihom il-lamtu tal-idrossietil
(HES)

Medic¢ini li fihom il-bromokriptina
Sustanzi relatati mal-valproat

Iclusig (ponatinib)
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Artikolu

31
31
31

31
31
31

20

107i
107i

31
107i
31
31

20

31

20
107i

31
107i

31
31
20

Bdiet

Oftt-12
Oftt-12
Nov-12

Nov-12
Nov-12
Nov-12

Jan-13

Jan-13
Frar-13

Frar-13
Mar-13
Mar-13
Mar-13

Mar-13
Mej-13
Mej-13
Gun-13

Lul-13
Lul-13

Sett-13
Ott-13
Di¢-13

Rizultat

)

<

V,S
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2014

Testosteron 31

Kodeina ghas-soghla f'popolazzjoni pedjatrika 31

Ambrossol/Bromezina 31

Metadon 107i
Idrossizina 31

Corlentor u Procoralan (ivabradina) 20

Ibuprofen u dessibuprofen 31

Didaskalija:

Riferimenti tal-Artikolu 20 — jikkon¢ernaw biss medicini awtorizzati ¢entralment

Apr-14
Apr-14
Apr-14
Apr-14
Mej-14
Mej-14
Gun-14

Riferimenti tal-Artikolu 107 — riferimenti urgenti fl-interess tal-Unjoni

Riferimenti tal-Artikolu 31 — riferimenti fl-interess tal-Unjoni
V — varjazzjoni tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni

R — revoka tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni
S — sospensjoni tal-awtorizzazzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni

17

V,R

V,S



	1. Introduzzjoni
	2. Kollaborazzjoni b'saħħitha bejn l-Awtoritajiet Regolatorji Ewropej
	2.1. Ir-rwol tal-Istati Membri
	2.2. Ir-rwol tal-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini
	2.3. Ir-rwol tal-Kummissjoni

	3. Kompiti u attivitajiet prinċipali relatati mal-farmakoviġilanza
	4. Titjib fis-sistemi u fis-servizzi
	5. Kooperazzjoni u koordinazzjoni
	6. Żvilupp kontinwu u futur tan-netwerk
	7. Konklużjonijiet

