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Il-missjoni tal-Awtorita dwar il-Medicini hija
I-protezzjoni tas-sahha pubblika f"Malta permezz
tar-regolamentazzjoni tal-prodotti medicinali

u l-attivitajiet farmacewtici.

Attivitajiet u Kisbiet Ewlenin fl-2010

Ghall-ewwel sena mit-twaqqif taghha, I-Awtorita dwar il-Medicini m’ghamlitx uzu tal-fondi
moghtija mill-gvern centrali u lahget il-mira li tkopri l-ispejjez kollha mix-xoghol Ii hija
taghmel. L- Awtorita tikkalkula li se jkollha dhul ta’ madwar 1.4 miljun ewro b’iktar minn nofs

tad-dhul jigi mix-xoghol tal-Awtorita bhala Stat Membru ta’ Referenza.

Madwar 500 prodott medicinali kienu awtorizzati biex jitgieghdu fuq is-suq Malti u xi whud
ukoll fuq is-suq Ewropew. Dan iwassal ghal ghazla iktar wiesa ghall-benefic¢¢ju tal-konsumatur

u l-professjonisti tas-sahha.

Inbdew 17 -il procedura li fihom Malta kienet Stat Membru ta’ Referenza. Dawn se jirrizultaw
f'66 prodott gdid awtorizzat. F'dawn il-proceduri, awtorizazzjoni mahruga minn Malta tkun

rikonoxxuta f'dawk I-Istati Membri nvoluti f'dik il-procedura.

Tlestew I'fug minn 2000 procedura ta’ wara l-awtorizazzjoni. Dawn jinkludu, varjazzjonijiet
tal-prodotti medicinali, tigdid tal-awtorizazzjonijiet, tibdil tad-detenitur tal-awtorizazzjoni u

notifokazzjonijiet fuq prodotti.
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Permezz tal-Awtorita dwar il-Medicini, Malta kienet rapporteur biex tassessja |-effikacja u I-
uzu sigur ta’ sustanza attiva fit-tfal ghall-tliet prodotti.. B’hekk is-Summarju tal-Karatteristici
tal-Prodott u |-fuljett ta’ taghrif ikunu jirriflettu I-konkluzjonijiet tal-assessjar. Filwaqt li wahda
biss minn dawn il-pro¢eduri ghada ghaddejja flI-2010, I-Awtorita kienet involuta bhala

rapporteur jew peer reviewer ghal 13-il-procedura.

L-Awtorita dwar il-Medicini bdiet I-implimentazzjoni tal-ligi mandatorja dwar prodotti
medicinali tradizzjonali maghmulin mill-hxejjex sabiex jigi zgurat li prodotti siguri u ta’ kwalita’
jibgghu jkunu jistghu jigu mpoggijin fuq is-sug. Sabiex zil-legizlazzjoni tigi implimentata bl-
ahjar mod possibli, saru diversi lagghat ma’ dipartimenti u entitajiet ohra tal-gvern u saret
wkoll laggha mal-imsiehba so¢jali, I-importaturi ta’ dawn il-prodotti u |-professjonisti tas-
sahha biex tinghata informazzjoni fuq dak |i titlob il-ligi u sabiex tigi diskussa |-

implimentazzjoni tal-istess ligi. L'fug minn 175 persuna attendiet ghal din il-laggha.

Matul I-2010, |-Awtorita dwar il-Medicini approvat tliet applikazzjonijiet ghall-provi klinici u 14

—il emenda ghall-provi klinici ezistenti.

L-Awtorita kompliet il-hidma taghha sabiex il-prodotti medicinali fuqg is-suq ikunu ta’ kwalita
tajba, siguri u effikaci. Inhargu 19-il ¢irkulari (Safety Circulars) biex il-pubbliku u I-
professjonisti tas-sahha jkunu infurmati dwar is-sigurta ta prodotti medic¢inali. Gew investigati
194 rapport b’total ta’ 403 reazzjoni avversa minn prodotti medicinali. Ir-reazzjonijiet avversi
jigu rrapurtati mill-professjonisti tas-sahha u f’certi kazi mill-pazjenti nfushom. Wara
investigazzjoni fid-detall mill-Awtorita dwar il-Medicini I-informazzjoni tintbaghat lill-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (EMA) u lill-Ghagda Dinjija tas-Sahha (WHO) fejn hemm repositorju

ghal kull reazzjoni avversa halli jkun jista’ jsir studju dwar ir-riskju tal-prodott ikkoncernat.

Gie organizzat seminar ghad-detenituri tal-licenzji tal-ispizerija u l-ispizjara li jmexxu l-ispizeriji
sabiex tinghata informazzjoni fuq il-ligijiet li huma relatati mal-ispizeriji, |-istandards tal-
ispizeriji, l-ispezzjonijiet li jsiru fl-ispizeriji u n-nuggasijiet li jiltagghu maghhom I-ispetturi

medicinali. L-ghan tas-seminar kien li jizgura li l-istandards jigu milhuga ghall-benefic¢ju tal-
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konsumatur. Ghal dan is-seminar li sehh kemm Malta kif wkoll Ghawdex attendew I'fug minn

150 persuna.

L-Awtorita dwar il-Medicini tigbor numru ta’ medicini u tibghathom ghal-analizi skont pjan
ibbazat fuq ir-riskju ghas-sahha pubblika. Il-miri tal-pjan tal-2010 gie milhugq u b’kollox 24
prodott medicinali ntbaghtu ghall-ittestjar. Waslu ir-rizultati kollha tal-pjan tal-2009 u ma

nstab |-ebda rizultat barra l-ispesifikazzjonijiet.

Saru 143 ispezzjoni fuq l-industrija tal-manifattura tal-medicini, impurtaturi, bejjiegha bl-
ingrossa, spizeriji u siti fejn isiru I-provi klini¢i skont standards kemm nazzjonali kif wkoll
Ewropej. Permezz ta’ network Ewropew li taghmel parti minnu I-Awtorita, gew investigati 82

rapid alert li disgha minnhom wasslu biex jitnehhew prodotti medicinali min fuq is-suq.

L-Awtorita ghamlet 14 -il investigazzjoni rigward ksur tal-ligi. Il-kazijiet gew diskussi f'kumitat

imwaggaf apposta.

Gew ippublikati tlett awvizi legali, wiehed dwar |-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq ta’
Medicini (A. L. 252 tal-2010 ) u tnejn dwar l-ispizeriji (A. L. 364 tal-2010 u A. L. 467 tal-2010). 0

Dott. Chris Said, Dott. Ray Busuttil u Dott. Patricia Vella Bonanno flimkien Impjegati ta’ I-Awtorita dwar il-Medicini.
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Matul 1-2010, I-Awtorita dwar il-Medicini zviluppat strategija ghall-kommunikazzjoni mal-
konsumatur u l-professjonisti tas-sahha. Dan sar permezz ta’ sotto kumitat imwaqqaf
apposta. L-istrategija tinkludi lagghat mal-professjonisti tas-sahha, pubblikazzjoniji ta’ fuljetti
ta’ informazzjoni ghall-konsumatur, twaqqif ta’ servizz ta’ helpline fejn il-konsumaturi jistghu
jéemplu ghal informazzjoni generali fuq il-medicini, pagna elettronika li tigbor informazzjoni

relevanti ghall-konsumatur: www.knowyourmedicines.gov.mt, u pagna fuq facebook

www.facebook.com/medicinesmalta.

XTAF FUQ
IL-MEDICINI TIEGHEK?
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Posters u Fuljetti t'informazzjoni li ppublikat I-Awtorita dwar il-Medicini fl-2010.

Giet ippublikata Lista wahda tal-Medi¢ini awtorizzati biex jitgieghdu fuq is-suq lokali,
specifikament ghall-pazjenti u I-professjonisti tas-sahha. Din il-lista hija accessibbli fuq sit li gie
mwaggqaf apposta: www.maltamedicineslist.com. Fost affarijiet ohra, permezz ta’ din il-lista |-
konsumaturi, t-tobba u I-professjonisti tas-sahha jistghu isibu prodotti differenti bl-istess

ingredjenti attiv u jsibu informazzjoni ohra relevanti ghall-prodotti.

L-Awtorita dwar il-Medicini hija nvoluta fnumru ta’ kumitati u gruppi ta’ hidma fuq livell
Ewropew. Matul |-2010, haddiema tal-Awtorita u professjonisti ohra attendew ghall-115
laggha u konferenza fejn aspetti varji tar-regolamentazzjoni (ligi, amministrazzjoni u xjenza)

gew diskussi u decizjonijiet mehuda.
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Sabiex tilhag il-missjoni u I-oggettivi taghha, matul I-2010 |-Awtorita dwar il-Medicini kompliet
issahhah it-tahrig u |-zvilupp tal-haddiema, implimentazzjoni tal-ftehim kollettiv u tishih fil-
monitoragg tad-dmijirijiet. Fost l-opportunitajiet tat-tahrig u zvilupp, kien hemm korsijiet
mal-iStaff Development Organisation, |-Agenzija Ewropeja tal-Medicini (EMA), |-
organizzazjoni dinjija tas-sahha (WHO) u I-Agenzija tal-Medicini tar-Renju Unit (AIFA u MHRA).
Twettag programm strutturat fejn kull xaghrejn I-impjegati jiltagghu biex jiehdu tahrig fuq

suggetti varji kemm teknici kif wkol suggetti bhat-tmexxija, komunikazzjoni u relazzjonijiet

pubblici u l-uzu effettiv tal-lagghat.

L-Awtorita dwar il-Medicini irceviet tliet rikonoxximenti waqgt il-Malta People Awards 2010
organizzati mill-Foundation for Human Resources Development (FHRD). Ir-rikonoxximenti
nghataw ghal-livell ta’ eccellenza fit-tahrig tal-impjegati, ghall-mod kif il-haddiema huma

involuti fl-operat, u ghall-opportunitajiet indags li toffri.

Sabiex jinghata servizz iktar efficjenti, tlesti |-progett li permezz tieghu gew sostitwiti il-

kompjuters kollha ghal-kompjuters iktar b’sahhithom u li jahlu ingas energija.

Intemmet l-ewwel fazi tal-progett li permezz tieghu dokumenti (moduli 2-4 tad-dossjers) li
taghhom hemm kopja elettronika, intbghatu biex jigu xredjati b’mod sigur. Bhala mizura

ambjentali, madwar hdax il- tunnellata ta’ karti gew xredjati u intbghatu ghar-riciklagg.

Sabiex jitnaqqgas il-piz amministrattiv fuq l-industrija u jitnaggas I-ammont ta’ karti li jinbaghat
lill-Awtorita, ntbghatet ittra lill-kumpanniji koncernati halli jibdew jibghatu iktar informazzjoni
b’mod elettroniku. Sabiex l-informazzjoni tkun tista tigi pprocessata b’iktar effi¢jenza, nxtara
it-tieni monitor ghall-assessuri. L-uzu ta dawn il-monitors iwassal biex ingas karti jigu

pprintjati.
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