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Ghaliex il-medicini huma regolati?

Kulhadd jixtieq li jkun jista’ jirCievi trattament mediku jekk ikun ma jiflahx.
Ghalhekk hemm bzonn medicini li jkunu effettivi kontra I-mard.

Sfortunatament il-medi¢ini kollha ghandhom effetti sekondarji mhux pjacevoli
(side effects). Irrispettivament minn dan, il-medicini fis-suq iridu jkunu siguri
ghall-uzu normali.

[I-medicini jridu jkunu ta’ min jafdahom. Dan ifisser li jridu jkunu manifatturati
skont standards gholjin ta’ kwalita.

Dawn il-punti kollha jigu indirizzati permezz tar-regolamentazzjoni. Il-medicini
huma regolati biex ikun zgurat li medicini siguri, effettivi u ta’ kwalita gholja biss
ikunu jistghu jitpoggew fis-sug.

Min jirregola I-medic¢ini globalment?

Ma tezistix regolamentazzjoni globali tal-medicini. Madanakollu, I-isforzi biex ir-
regolamentazzjoni tal-medicini tigi armonizzata globalment ilhom ghaddejjin ghal
aktar minn 20 sena. ll-Kunsill Internazzjonali dwar |-Armonizzazzjoni
(International Council on Harmonisation, ICH) jinvolvi kollaborazzjoni bejn
awtoritajiet regolatorji u l-industrija tal-farmacewtika fl-Unjoni Ewropea, I-Istati
Uniti, il-Gappun, il-Kanada, I-lzvizzera u organizzazzjonijiet regjonali ohrajn,
flimkien mal-Ghaqda Dinjija tas-Sahha (World Health Organisation, WHO) u
numru ta’ awtoritajiet legizlattivi jew amministrattivi li jaghmluha ta’ osservaturi.
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Min jirregola I-medicini fl-Unjoni Ewropea (UE)?

FI-UE, ir-regolamentazzjoni tal-medicini hi armonizzata fl-istati membri kollha bis-
sahha ta’ sett komuni ta’ regolamenti legizlattivi, u tinvolvi lill-Kumissjoni Ewropea
(KE), I-Agenzija Ewropea tal-Medicini (European Medicines Agency, EMA) u |-
Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali (National Competent Authorities, NCAS) (I-
awtoritajiet regolatorji). Dawn ir-regolamenti jkopru wkoll liz-Zona Ekonomika
Ewropea (European Economic Area, EEA) li tinkludi lin-Norvegja, I-Izlanda u
Liechtenstein. Fil-kumplament tad-dinja I-medic¢ini huma regolati fuq livell
nazzjonali mill-Awtorita Kompetenti Nazzjonali ta’ kull pajjiz, u armonizzati fir-
regjuni tal-ICH.

Minhabba din I-armonizzazzjoni, il-medicini fl-UE jistghu jigu awtorizzati fl-istess
hin fil-pajjizi kollha tal-UE u tal-EEA permezz tal-Pro¢edura Centralizzata, i
titmexxa mill-EMA. Medicina tista’ tigi awtorizzata wkoll fl-istati membri tal-UE
permezz tal-Pro¢edura Decentralizzata (Decentralised Procedure, DCP), il-
Pro¢edura ta’ Gharfien Mutwu (Mutual Recognition Procedure, MRP), u I-
Pro¢edura Nazzjonali. Dawn jinvolvu lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u ma
japplikawx b’mod awtomatiku ghall-istati membri Ewropej kollha.
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Proceduri ta' awtorizzazzjoni fis-suq tal-UE
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Proc¢eduri ghall-Awtorizzazzjoni ta’ Kummer¢ fl-UE
Partijiet differenti huma involuti fl-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢ ta’ medicini
skont liema proc¢edura l-isponsor jaghzel (jew ikun obbligat) li jsegwi.

Ir-rwol tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini
fir-regolamentazzjoni u I-approvazzjoni tal-medicini

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini (European Medicines Agency, EMA) ghandha
rwol importanti sew fir-regolamentazzjoni tal-medicini kif ukoll fl-approvazzjoni
tal-medicini.

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini toqghod fuq ir-rizultati tal-istudji klinici i jsiru
mill-kumpaniji tal-farmacewtika biex tfassal I-opinjonijiet taghha fuq I-
awtorizzazzjoni tal-medicini. Timmaniggja wkoll database ta’ studiji klinici li jsiru fl-
Unjoni Ewropea. https://www.clinicaltrialsreqgister.eu/



https://www.clinicaltrialsregister.eu/

m EUPATI

European Patients‘ Academy
on Therapeutic Innovation

L-Agenzija tiehu hsieb il-Procedura Centralizzata (Centralised Procedure, CP)
ghall-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢ (Marketing Authorisation, MA). Hafna medicini
godda jfittxu lI-awtorizzazzjoni permezz ta’ din il-pro¢edura — li tirrikjedi li |-
kumpanija tissottometti applikazzjoni lill-EMA, u jekk il-medi¢ina tkun approvata
tinhareg licenzja mill-Kummissjoni Ewropea biex il-medicina tkun tista’ tinbiegh
fil-pajjizi kollha tal-UE u tal-EEA.

[I-kumitat tal-EMA |i hu responsabbli mill-assessjar tad-dossiers (I-
applikazzjonijiet) hu I-Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu tal-Bniedem
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP). L-esperti li jivvalutaw
is-sottomissjonijiet ikunu nominati minn kull wiehed mill-istati membri kif ukoll
mill-lzlanda u n-Norvegja. Ma’ dawn jista’ jkun hemm ukoll I-appogg ta’ mhux
iktar minn hames membri li jkunu kkooptjati u li jigu maghzula minn fost esperti
nominati mill-istati membri jew I-EMA u reklutati, meta jkun necessarju, biex
jipprovdu hiliet addizzjonali fogsma xjentifi¢i partikolari.

Procedura tal-awtorizzazzjoni tal-medic¢ina ¢entrali fl-UE
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Procedura Centrali fl-UE ghall-awtorizzazzjoni tal-mediéini
ll-pro¢edura ¢entralizzata li tintuza biex tawtorizza medicina fil-pajjizi kollha tal-
UE u tal-EEA.
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