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Lingwi

Liema informazzjoni hija disponibbli fuq dan is-sit web f’lingwi ohra
minbarra I-Ingliz?

Attwalment, il-bi¢¢a I-kbira tal-informazzjoni fuq dan is-sit web hija disponibbli biss bl-Ingliz. Hafna
minn dan il-kontenut jipprovdi gwida regolatorja lill-industrija farmacewtika, li topera princ¢ipalment bl-
Ingliz.

Informazzjoni mahsuba ghal udjenza usa’ tigi tradotta fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni Ewropea
(UE).

Ghall-medicini evalwati mill-EMA, ir-rizorsi li gejjin huma disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE:
e Harsiet generali dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem

e Mistogsijiet u Twegibiet dwar ir-rifjuti u l-irtirar ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq

¢ Informazzjoni dwar il-prodott inkluz il-fuljetti ta’ taghrif ghall-pazjenti

e Riezamijiet ewlenin tal-medicini (maghrufa bhala riferimenti), li jispjegaw ir-
rakkomandazzjonijiet tal-EMA dwar kwistjonijiet bhal thassib dwar is-sigurta

Dan is-sit web jipprovdi wkoll informazzjoni istituzzjonali ewlenija fil-lingwi uffi¢jali tal-UE, bhal
dawn il-mistogsijiet frekwenti (FAQs) u s-sezzjoni “"Dwarna”.

I¢-cittadini jistghu jressqu mistogsijiet lill-EMA bi kwalunkwe lingwa uffi¢jali tal-UE. L-EMA se twiegeb
bl-istess lingwa.

Ghal aktar informazzjoni:

e Lingwi fug dan is-sit web
e X'nippubblikaw fug il-medicini u meta

Kif nista’ nidentifika liema informazzjoni hija disponibbli fil-lingwi kollha
tal-UE?

Tista’ tidentifika d-dokumenti li jigu tradotti fil-lingwi ufficjali kollha tal-Unjoni Ewropea (UE)
permezz tal-kaxxa ta’ hawn taht:

L-informazzjoni murija f'din il-pagna hija disponibbli fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE,
Em flimkien mal-Izlandiz u n-Norvegiz.

A\ J
Fod

Aghzel “lingwi disponibbli” biex ta¢cessa I-lingwa li ghandek bzonn.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

COVID-19

Fejn nista’ nsib informazzjoni dwar il-vaccini u t-trattamenti kontra I-
COVID-19 fuq dan is-sit web?

Tista’ ssib informazzjoni dwar il-vaéc¢ini u t-trattamenti kontra I-COVID-19 fuq:

e Vaccini kontra I-COVID-19
e Trattamenti kontra [-COVID-19

L-EMA tippubblika informazzjoni f'lingwagg li jinftiehem dwar I-aktar suggetti importanti relatati
mal-COVID-19 hawnhekk:

e Vaccini kontra I-COVID-19: fatti ewlenin bhala Holga

Tista’ ssib informazzjoni tradotta ghal-lingwi kollha tal-UE fil-pagni tal-medicina rispettivi.

Kif nista’ nsib informazzjoni aggornata dwar is-sigurta tal-vaccini kontra I-
COVID-19?

Tista’ ssib aktar informazzjoni dwar ir-rwol tal-EMA fil-monitoragg tas-sigurta tal-vaccini kontra I-
COVID-19 fuq il-pagna web iddedikata:

e Siqurta tal-vaccini kontra [-COVID-19

Tista’ ssib ukoll informazzjoni dwar is-sigurta tal-vaccini kontra I-COVID-19 fil-pagni tal-medicina
rispettivi taghhom.

Kif nista’ nitghallem dwar I-awtorizzazzjoni tal-vaccéini u t-trattamenti
kontra I-COVID-19?

Hemm deskrizzjoni tal-process ta’ awtorizzazzjoni ghall-vaccini u t-trattamenti kontra I1-COVID-19
f'dawn il-pagni:

Vaccini kontra [-COVID-19: zvilupp, evalwazzjoni, approvazzjoni u monitoragqg
Vaccini kontra [-COVID-19: studji ghall-approvazzjoni

Vaccini kontra [-COVID-19

Trattamenti kontra I-COVID-19



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Medicini u l-evalwazzjoni taghhom

X‘tip ta’ informazzjoni hija disponibbli dwar medicina evalwata mill-EMA?

L-EMA tippubblika informazzjoni dwar il-medicini kollha li tivvaluta bhala rapport pubbliku Ewropew ta’
valutazzjoni (EPAR). Dan huwa sett ta’ dokumenti li jispjega I-konkluzjoni xjentifika li waslu ghaliha I-
Kumitati tal-EMA fi tmiem il-process ta’ evalwazzjoni. Kull EPAR jinkludi harsa generali ghall-
pubbliku u |-informazzjoni dwar il-prodott.

Tista’ ssib ukoll informazzjoni dwar il-medicini f'diversi stadji tac-cikli tal-hajja taghhom, inkluzi I-istadji
bikrija tal-izvilupp sal-bidliet ta’ wara |-awtorizzazzjoni, ir-riezamijiet tas-sigurta u s-sospensjonijiet u I-
irtirar tal-awtorizzazzjoni.
Ghal aktar informazzjoni:

e Fittex medicini ghall-uzu mill-bniedem
e Fittex medicini veterinarji
e X'nippubblikaw fug il-medicini u meta

Ghaliex ma nistax insib informazzjoni dwar mediéina partikolari fuq is-sit
web taghkom?

Il-medicina li ged tfittex tista’ tkun:

e awtorizzata permezz ta’ proceduri nazzjonali u mhux b’'mod centrali permezz tal-EMA. Biex
issib informazzjoni dwar medicini awtorizzati fuq livell nazzjonali, ikkuntattja lill-agenzija
regolatorja tal-medicini f'pajjizek;

e ghadha ged tigi zviluppata u ghadha mhux awtorizzata;
¢ mhux ikklassifikata bhala medicina izda bhala apparat mediku jew suppliment nutrittiv.

Ghal aktar informazzjoni:

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini ghall-uzu mill-bniedem)
e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini veterinariji)
e Medicini taht evalwazzjoni (medicini ghall-uzu mill-bniedem)

Tista’ I-EMA tghidli meta medicéina se tigi approvata?

L-EMA tippubblika I-ismijiet tas-sustanzi attivi ta’ medicini li bhalissa ged jigu evalwati izda ma tistax
tghid meta |I-medicini se jigu awtorizzati. L-EMA tiehu madwar sena biex tevalwa medicina, li fit-
tmiem taghha tohrog rakkomandazzjoni dwar jekk il-medi¢ina ghandhiex tigi awtorizzata. L-EMA
mbaghad tibghat din ir-rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni Ewropea, li tiehu decizjoni vinkolanti dwar
jekk taghtix awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Wara rakkomandazzjoni pozittiva mill-EMA, il-Kummissjoni Ewropea tiehu madwar xahrejn biex
tawtorizza medicina. II-Kummissjoni Ewropea ssegwi I-opinjoni tal-EMA fi kwazi |-kazijiet kollha.

L-EMA tippubblika informazzjoni dwar il-medicini li tevalwa meta taghmel rakkomandazzjoni kif ukoll
wara li I-Kummissjoni Ewropea tkun harget awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Matul il-procedura ta’ evalwazzjoni, I-EMA tippubblika informazzjoni rilevanti ghall-iskeda ta’
evalwazzjoni fl-agenda u |-minuti tal-lagghat tal-kumitati xjentifi¢i rilevanti taghha.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

Ghal aktar informazzjoni:

e Medicini taht evalwazzjoni (medicini ghall-uzu mill-bniedem)
e Sommariji tal-opinjoni (medicini ghall-uzu mill-bniedem)
e Sommariji tal-opinjoni (medicini veterinarii)

Kif nista’ nzomm ruhi aggornat mal-opinjonijiet tal-EMA?

Ghall-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) u I-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), I-EMA tippubblika punti ewlenin tal-laqghat b’rizultati ta’
evalwazzjoni ta’ interess pubbliku ewlieni nhar il-Gimgha wara I-lagghat plenarji ta’ kull xahar
taghhom. Dawn huma ppubblikati wkoll fuqg il-pagna ewlenija tal-EMA.

Ghall-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati (CAT), il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP) u I-
Kumitat Pedjatriku (PDCO), I-EMA tippubblika rapporti tal-laqghat kull xahar fil-gimgha ta’ wara |-
laggha plenarja tal-kumitat. Dawn id-dokumenti jistghu jinstabu fuq il-pagni web tal-kumitati rispettivi.

Biex tibga’ aggornat mal-ahbarijiet, il-karatteristi¢i u I-pubblikazzjonijiet |-aktar re¢enti mill-EMA, tista’
tabbona ghall-RSS feeds taghna jew issegwi lill-EMA fuq Twitter.

L-EMA tippubblika wkoll bulettin ta’ kull xahar imsejjah “punti ewlenin tal-medicini ghall-uzu mill-
bniedem”, li jipprovdi informazzjoni ewlenija dwar |-attivitajiet rec¢enti tal-EMA dwar il-medicini ghall-
uzu mill-bniedem.

Ghal aktar informazzjoni:

e Kumitati, gruppi ta’ hidma u gruppi ohra

e RSS feeds

e Punti ewlenin tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem
e X'hemm gdid


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

Disponibbilta ta’ medicini
Kif nista’ nikseb medicina li ghadha mhijiex awtorizzata?

II-medicini ma jistghux jitgieghdu fis-sug minghajr awtorizzazzjoni. Madankollu, xi medicini jistghu jigu
fornuti lil pazjenti individwali taht kondizzjonijiet specjali gabel ma jkunu gew awtorizzati. Dawn
jinkludu provi klini¢i u programmi ta’ uzu hanin, li |-Istati Membri jirregolaw.

Biex issir taf jekk medicina hijiex attwalment disponibbli f'pajjizek permezz ta’ programm ta’ uzu hanin,
iccekkja mal-awtorita regolatorja tal-medicini nazzjonali tieghek jew mal-kumpanija responsabbli ghall-
medicina.

Barra minn hekk, tista’ tkun eligibbli biex tiehu sehem fi prova klinika. Ghal informazzjoni dwar provi
klinic¢i, kellem lit-tabib jew I-infermier tieghek.

Ghal aktar informazzjoni:

e X'naghmlu
e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini ghall-uzu mill-bniedem)

e  Provi klini¢i fil-medicini ghall-uzu mill-bniedem

IlI-medicina tieghi giet evalwata mill-EMA izda mhijiex disponibbli f'pajjizi.
Ghaliex le?

Ghalkemm il-medicini evalwati mill-EMA jircievu awtorizzazzjoni valida fl-UE kollha, id-decizjonijiet
dwar fejn medicina tigi mqgieghda fis-sugq jittiehdu mill-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-
suq (id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq). L-EMA ma ghandha I-ebda kontroll fuq
dawn id-decizjonijiet. Dan ifisser li I-medicini li rcevew awtorizzazzjoni ¢entrali ghat-tgeghid fis-suq
permezz tal-EMA jistghu ma jkunux disponibbli fl-Istati Membri kollha tal-Unjoni Ewropea (UE).

Medicina li hija awtorizzata fl-UE tista’ ma tkunx awtorizzata jew imqieghda fis-suq f'pajjizi barra mill-
UE. Ikkuntattja lill-awtoritajiet regolatorji tal-medicini f'dawn il-pajjizi biex tikseb aktar informazzjoni
dwar id-disponibbilta ta’ medicini fit-territorji taghhom.

Ghal aktar informazzjoni:

e X'naghmlu
e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini ghall-uzu mill-bniedem)

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini veterinariji)

L-EMA ghandha informazzjoni dwar id-disponibbilta tal-medicini fl-Istati
Membri?

Le. L-EMA ma ghandhiex informazzjoni aggornata dwar id-disponibbilta tal-medicini fl-Istati Membri. L-
awtoritajiet regolatorji tal-medicini fl-Istati Membri jistghu jkunu kapaci jipprovdulek din I-
informazzjoni.

Ghal aktar informazzjoni:

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini ghall-uzu mill-bniedem)
e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini veterinariji)



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

Tista’ tghinni nikseb medicina?

Le. L-EMA ma ghandha |-ebda interess kummer¢jali u ma tinvolvix ruhha fid-distribuzzjoni tal-medicini.
Ir-responsabbiltajiet tal-EMA huma limitati ghall-evalwazzjoni ta’ medicini ghal skopijiet ta’
awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni taghhom ladarba jigu awtorizzati.

L-EMA langas ma tista’ taghti xi assistenza finanzjarja lil pazjenti li ged jippruvaw jiehdu medicina.

L-EMA tissuggerixxi li tiddiskuti t-trattament tieghek ma’ professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha,
bhal tabib jew spizjar.

Ghal aktar informazzjoni:

e X'naghmlu


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

Rappurtar ta’ effetti sekondarji suspettati

Qed nesperjenza effett sekondarju minn medicina. X'ghandi naghmel?

Jekk ged tesperjenza effett sekondarju jew tahseb li tista’ tkun ged tesperjenza wiehed, ghandek
tfittex parir minghand tabib jew spizjar. Tista’ ssib ukoll informazzjoni dwar I-effetti sekondarji li
jidhru b’medicina fil-fuljett ta’ taghrif.

L-EMA tirrakkomanda wkoll li ghandek tirrapporta kwalunkwe effett sekondarju suspettat lill-
awtorita nazzjonali kompetenti. Tista’ taghmel dan jew billi titkellem ma’ professjonist fil-qasam tal-
kura tas-sahha, jew f'xi kazijiet, tista’ tirrapporta I-effetti sekondarji direttament lill-awtorita nazzjonali
kompetenti bl-uzu ta’ formoli online ta’ rappurtar tal-pazjenti jew bit-telefon. Ghal informazzjoni dwar
kif tirrapporta effett sekondarju f'pajjizek, jekk joghgbok ikkonsulta I-awtorita xierga.

Dawn ir-rapporti spontanji ta’ effetti sekondarji suspettati mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha, il-pazjenti jew min jiehu hsiebhom jintuzaw biex jimmonitorjaw kontinwament is-sigurta tal-
medicini fis-suq u biex jizguraw li I-benefi¢¢ji taghhom ikomplu jeghlbu r-riskji taghhom.

L-EMA ma tistax taccetta rapporti ta’ effett sekondarju direttament mill-pazjenti. L-EMA langas ma
gieghda f’pozizzjoni li tipprovdi parir mediku jew li tikkonferma jekk is-sintomi tieghek humiex ged jigu
kkawzati mill-medicina tieghek.

Ghal aktar informazzjoni:
e Bazi tad-Data Ewropea ta’ rapporti dwar reazzjonijiet avversi suspettati ghal medicina

e Fittex medicini ghall-uzu mill-bniedem
e Fuljett: Kont taf? Tista’ tirrapporta |-effetti sekondariji inti stess
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http://www.adrreports.eu/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf

Pariri medici

Tista’ I-EMA taghtini xi parir dwar it-trattament jew il-kundizzjoni medika
tieghi?

Le. L-EMA ma tistax taghti pariri lil pazjenti individwali dwar it-trattament jew il-kundizzjoni taghhom.

L-EMA tissuggerixxi li inti tiddiskuti dawn il-kwistjonijiet ma’ professjonist fil-qasam tal-kura tas-
sahha, bhat-tabib jew l|-ispizjar tieghek.

Tistghu tirrakkomandaw specjalista mediku ghall-kundizzjoni tieghi?

Le. L-EMA ma zzommx lista ta’ specjalisti medi¢i u ma tistax taghti pariri lil pazjenti individwali
dwar fejn ghandhom ifittxu t-trattament.
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Provi klinici
Kif nista’ nippartecipa fi prova klinika?

L-EMA mhijiex involuta fir-reklutagg ta’ voluntiera ghal provi klini¢i. Jekk tixtieq tiehu sehem fi prova
klinika, ghandek tiddiskutiha mat-tabib jew mal-infermier tieghek, li jistghu jirreferuk ghal prova
xierga.

Ghal aktar informazzjoni:

e  Provi klini¢i fil-medicéini ghall-uzu mill-bniedem
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Apparati medici

X’inhu r-rwol tal-EMA fl-evalwazzjoni ta’ certi kategoriji ta’ apparat
mediku?

L-EMA ghandha rwoli regolatorji distinti ghal kull kategorija ta’ apparat mediku, inkluz dijanjostika
in vitro.

e Medicini li jintuzaw flimkien ma’ apparat mediku

e Apparati medici b'sustanza medicinali ancillari

o Dijanjostika ta’ akkumpanjament (“dijanjostika in vitro")

e Apparat mediku maghmul minn sustanzi li jigu assorbiti b’‘mod sistemiku

e Apparat mediku ta’ riskju gholi — L-EMA tappoggda lill-gruppi ta’ esperti tal-apparat mediku li
jipprovdu opinjonijiet u fehmiet lil korpi nnotifikati dwar il-valutazzjoni xjentifika ta’ certu
apparat mediku ta’ riskju gholi u dijanjostika in vitro.

Ghal aktar informazzjoni:

e Apparati medici

X'inhu r-rwol tal-EMA fit-thejjija u I-gestjoni tal-krizijiet ghall-prodotti
medicinali u I-apparat mediku?

L-EMA ghandha rwol ¢entrali fil-monitoragg u I-mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet ta’ apparat mediku
kritiku u ta’ dijanjostika in vitro fil-kuntest ta’ emergenza tas-sahha pubblika.

Ghal aktar informazzjoni:
e Thejjija u gestjoni tal-krizijiet

e Apparati medici
e Disponibbilta ta’ medicini
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

Medicini erbali

Kif jigu evalwati I-medicini erbali?

FlI-Unjoni Ewropea (UE), il-medicini erbali huma awtorizzati minn awtoritajiet regolatorji tal-medicini
fl-Istati Membri.

L-EMA ghandha rwol fil-preparazzjoni ta’ opinjonijiet xjentifi¢ci dwar il-kwalita, is-sigurta, u I-effikacja
ta’ medicini erbali, biex tghin fl-armonizzazzjoni ta’ din I-informazzjoni fl-UE kollha. Dawn il-
“‘monografiji erbali tal-Komunita” huma mhejjija mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Erbali
(HMPC) u fihom informazzjoni dwar ghalxiex tintuza medic¢ina erbali, ir-restrizzjonijiet dwar I-uzu
taghha, |-effetti mhux mixtiega taghha u |-interazzjonijiet taghha ma’ medicini ohra.

Ghal aktar informazzjoni:

Fittex medicini erbali

Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Erbali

Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini ghall-uzu mill-bniedem)

II-Kummissjoni Ewropea: Prodotti medicinali erbali
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en

Supplimenti tal-ikel u kozmetici
Kif jigu evalwati s-supplimenti tal-ikel?

Is-supplimenti tal-ikel jigu vvalutati fuq livell nazzjonali, generalment mill-awtoritajiet li jittrattaw is-
sigurta u t-tikkettar tal-ikel. Normalment ma jigux evalwati minn awtoritajiet regolatoriji tal-medicini,
sakemm ma jkunx fihom sustanza li jkollha attivita farmakologika jew taghmel pretensjoni medicinali.

Ghal aktar informazzjoni:

e JI-Kummissjoni Ewropea: supplimenti tal-ikel
e L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel

Kif jigu evalwati I-kozmetici?
Il-kozmetici jigu evalwati mill-awtoritajiet f'kull Stat Membru. Dawn ma jigux evalwati mill-EMA.
Ghal aktar informazzjoni:

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini ghall-uzu mill-bniedem)
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https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
http://www.efsa.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Tariffi tal-EMA

X'tariffi titlob I-EMA?

L-EMA timponi tariffi fuq il-kumpaniji farmacewtic¢i ghas-servizzi li tipprovdi. L-EMA tippubblika r-
regoli dwar dawn it-tariffi, inkluza lista tat-tariffi imposti ghal kull tip ta’ procedura. It-tariffi jigu

aggustati kull sena ghall-inflazzjoni.

Ghal aktar informazzjoni:

e Tariffi li ghandhom jithallsu lill-EMA
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency

It-trasparenza u I-interessi kompetittivi

Kif jintghazlu I-membri tal-kumitat tal-EMA?

Il-bi¢ca I-kbira tal-membri tal-kumitati xjentifi¢i tal-EMA huma nnominati mill-Istati Membri jew
mill-Kummissjoni Ewropea. II-Bord ta’ Tmexxija tal-EMA huwa maghmul ukoll minn rapprezentanti
tal-Istati Membri u membri nnominati mill-Kummissjoni Ewropea.

Ghal aktar informazzjoni:

o Kumitati
e Bord ta’ Tmexxija

Kif jigu mmonitorjati I-interessi kompetittivi?

II-membri tal-Bord ta’ Tmexxija u I-kumitati xjentifici tal-EMA, u l-esperti u I-persunal taghha mhumiex
permessi li jkollhom interessi finanzjarji jew interessi ohra fl-industrija farmacewtika li jistghu
jaffettwaw I-imparzjalita taghhom. Kull membru u espert jaghmel dikjarazzjoni annwali tal-
interessi finanzjarji tieghu. Dawn huma disponibbli ghall-pubbliku.

Ghal aktar informazzjoni:

Gestjoni tal-interess kompetittiv
Bord ta’ Tmexxija
Kumitati

Esperti Ewropej

Kif tigi evalwata t-trasparenza finanzjarja tal-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti u tal-konsumaturi?

L-EMA tehtieg li kull pazjent u organizzazzjoni tal-konsumaturi jahdmu maghha biex jipprovdu
rapporti finanzjarji, inkluzi dettalji dwar id-donaturi u I-kontribuzzjonijiet taghhom. Kull
organizzazzjoni tigi evalwata mill-gdid kull sentejn.

Ghal aktar informazzjoni:

e Hidma mal-pazjenti u I-konsumaturi
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https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

Ipprezzar, reklamar, bejgh u privattivi

L-EMA ghandha xi informazzjoni dwar il-prezz jew ir-rimborz ta’ medicini
fl-Istati Membri?

Le. Id-decizjonijiet dwar I-ipprezzar u r-rimborz jittiehdu fuq livell nazzjonali wara negozjati bejn
il-gvernijiet u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug. L-EMA mhijiex involuta f'dawn id-
decizjonijiet u ma ghandha I-ebda informazzjoni dwar arrangamenti ta’ pprezzar jew ta’ rimborz fl-
Istati Membri.

Ghal aktar informazzjoni:

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicéini ghall-uzu mill-bniedem)
e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini veterinariji)

L-EMA tikkontrolla r-reklamar tal-medicini?

Le. Ir-reklamar tal-medicini huwa kkontrollat minn awtoritajiet regolatorji tal-medicini fl-Istati
Membri u minn korpi regolatorji nazzjonali ohra, flimkien ma’ awtoregolamentazzjoni mill-
industrija farmacewtika.

FI-Unjoni Ewropea (UE), ir-riklamar tal-medicini li jinghataw bil-preskrizzjoni biss direttament lill-
pazjenti u lill-konsumaturi huwa pprojbit.

Ghal aktar informazzjoni:

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini ghall-uzu mill-bniedem)
e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini veterinariji)

Kif nista’ nikseb cifri tal-bejgh ghal medic¢ina?

L-EMA ma ghandhiex informazzjoni dwar ic-Cifri tal-bejgh jew in-numri tar-ricetta ghal kwalunkwe
medicina. Il-bejgh huwa ttrattat fuq livell nazzjonali. L-awtoritajiet regolatorji tal-medicini fl-Istati
Membri jistghu jkunu kapaci jipprovdu informazzjoni dwar il-bejgh ta’ medicina.

Ghal aktar informazzjoni:

e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicéini ghall-uzu mill-bniedem)
e Awtoritajiet nazzjonali kompetenti (medicini veterinariji)

L-EMA tista’ tipprovdili informazzjoni dwar il-privattivi fuq il-medicini?

Le. L-EMA mhijiex responsabbli ghall-privattivi fuq il-medicini: kwistjonijiet rigward il-ligi dwar il-

privattivi mhumiex fil-kompetenza tal-EMA. L-Uffi¢cju Ewropew tal-Privattivi jista’ jkun kapaci jipprovdi

informazzjoni dwar privattiva specifika.
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.epo.org/

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
X'taghmel I-EMA?

Ir-responsabbilta ewlenija tal-EMA hija I-protezzjoni u I-promozzjoni tas-sahha pubblika u tal-
annimali, billi twettaq evalwazzjonijiet xjentifici tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju.

Ir-rizultat tal-evalwazzjoni tal-EMA jintuza mill-Kkummissjoni Ewropea biex tiddeciedi jekk medicina
tistax tigi awtorizzata ghat-tgeghid fis-suq fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-kumpanija li tipproduci medicina
tista’ tikkummercjalizzaha biss ladarba I-medicina tkun irceviet awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
mill-Kummissjoni Ewropea.

L-EMA tissorvelja wkoll is-sigurta tal-medicini fl-UE wara li jkunu gew awtorizzati. Tista’ taghti wkoll
opinjonijiet xjentifi¢i dwar il-medicini fuq talba tal-Istati Membri jew tal-Kummissjoni Ewropea.

Ghal aktar informazzjoni:

e X'naghmlu

X’ma tikkontrollax I-EMA?

L-EMA ma tikkontrollax:

e |-ipprezzar tal-medicini;

e privattivi dwar il-medicini;

e id-disponibbilta tal-medicini;

e apparati medici. Madankollu, I-EMA hija involuta fil-valutazzjoni ta’ ¢erti kategoriji ta’ apparati
medici;

e medicini omeopatici;

e supplimenti erbali;

e supplimenti tal-ikel;

e kozmetici.

Ghal aktar informazzjoni:

e X'naghmlu

IlI-medicini kollha huma approvati permezz tal-EMA?
Le. FI-Unjoni Ewropea (UE), awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghal medicina tista’ tinkiseb b’zewg
modi:

e il-procedura centralizzata, permezz tal-EMA, li tirrizulta f'awtorizzazzjoni unika ghat-tgeghid
fis-suq valida fI-UE kollha;

e proceduri ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali, fejn |-Istati Membri individwali tal-UE jawtorizzaw
medicini ghall-uzu fit-territorju taghhom stess.

Hemm ukoll zewq rotot li jippermettu lill-kumpaniji jiksbu awtorizzazzjoni f'aktar minn pajjiz wiehed: il-
procedura ta’ rikonoxximent reciproku u |-procedura decentralizzata.

Ghal aktar informazzjoni:

e | -awtorizzazzjoni ta’ medicini
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Meta tkun miftuha I-EMA?

Il-hinijiet normali tax-xoghol tal-EMA huma mit-Tnejn sal-Gimgha, 08:30 sa 18:00 (Hin tal-
Ewropa Centrali, CET).

L-EMA tkun maghluga ghall-vaganzi ghal diversi jiem matul is-sena. Dawn mhux dejjem ikunu fl-istess
jiem tal-vaganzi nazzjonali fin-Netherlands jew fi Stati Membri ohra.

Ghal aktar informazzjoni:

e Sighat ta’ negozju u vaganzi

L-EMA tista’ tghin biex tiffinanzja x-xoghol tieghi?
Le. L-EMA ma tiffinanzjax ir-ricerka direttament.

L-EMA tista’ tirrakkomanda korsijiet akkademici?

Le. L-EMA ma tistax tirrakkomanda korsijiet akkademici f'affarijiet regolatorji, medicina, jew xi
dixxiplina ohra.

L-EMA tista’ tipprovdili merkanzija b’marka?

Le. L-EMA ma tistax tipprovdi pinen, maggijiet jew oggetti ohra mmarkati bil-logo tal-EMA.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##

Dan is-sit web

Kif nista’ nfittex informazzjoni fuq is-sit web tal-EMA?

Kaxxa tat-tiftix fis-sit kollu generali tidher fin-naha ta’ fuq tal-lemin ta’ kull pagna fuq is-sit web tal-
EMA. Dan jippermettilek twettaq tiftix ta’ test shih fuq il-pagni web u d-dokumenti fuq is-sit web tal-
EMA.

Kaxxa ta’ "Tiftix rapidu” ta’ medicini tidher fuq il-pagna ewlenija taht "Fittex medicina”. Jekk
ged tfittex informazzjoni dwar medicina specifika vvalutata mill-EMA, tista’ tuza din il-karatteristika
biex tfittex fil-bazi tad-data shiha taghna ta’ medicini ghall-uzu mill-bniedem, medicini veterinarji, u
medicini erbali.

It-tiftix ewlieni tal-medicini jipprovdi aktar ghazliet. Jista’ jkun utli jekk ged tfittex medicini ghal gasam
ta’ marda partikolari jew indikazzjoni terapewtika jew jekk ged tfittex tipi specifici ta” medicini bhal
generici, bijosimili jew medicini orfni.

Medicini evalwati mill-EMA biss huma disponibbli fuq is-sit web. L-informazzjoni dwar il-medicini
awtorizzati fi Stati Membri individwali permezz ta’ proceduri nazzjonali tista’ tinkiseb biss permezz tal-
awtoritajiet regolatorji nazzjonali tal-medicini. Jaf ma tkunx tista’ tikseb lista shiha tal-ghazliet ta’
trattament disponibbli ghal kundizzjoni specifika billi tfittex fuq is-sit web tal-EMA.

It-tiftix bhalissa huwa disponibbli biss bl-Ingliz. Ghal aktar ghajnuna fl-uzu tal-funzjonalitajiet tat-tiftix,
iccekkja s-Suggerimenti ta’ tiftix taghna.

Kif nista’ nirrapporta kwistjoni mas-sit web tal-EMA?

Jekk tesperjenza problemi b’dan is-sit web, bhal ftuh ta’ holga jew dokument, ibghatilna messagg.

Tista’ wkoll taghti I-opinjoni tieghek dwar pagna u thalli kumment taht is-sezzjoni “Kemm kienet utli
din il-pagna?” fil-giegh tal-bicc¢a I-kbira tal-pagni ta’ dan is-sit web.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/search-tips
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
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