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1. PROPOSTA GHAL DECIZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-kwittanza ghall-implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ghas-sena finanzjarja 2022
(2023/2156(DEC))

1l-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra 1-kontijiet annwali finali tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghas-
sena finanzjarja 2022,

— wara li kkunsidra r-rapport annwali tal-Qorti tal-Awdituri dwar l-agenziji tal-UE ghas-
sena finanzjarja 2022, flimkien mar-risposti tal-agenziji',

— wara li kkunsidra d-dikjarazzjoni ta’ assigurazzjoni? dwar l-affidabbilta tal-kontijiet u 1-
legalita u r-regolarita tat-tranzazzjonijiet bazi, ipprovduta mill-Qorti tal-Awdituri ghas-
sena finanzjarja 2022 skont l-Artikolu 287 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

— wara li kkunsidra r-rakkomandazzjoni tal-Kunsill tat-22 ta’ Frar 2024 dwar il-kwittanza
11 ghandha tinghata lill-Agenzija fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-bagit ghas-sena
finanzjarja 2022 (00000/2024 — C9-0000/2024),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 319 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

— wara li kkunsidra r-Regolament (UE, Euratom) Nru 2018/1046 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit
generali tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE) Nru
1301/2013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013, (UE) Nru
1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Dec¢izjoni Nru 541/2014/UE u
li jhassar ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/20123, u b’mod partikolari 1-Artikolu
70 tieghu,

— wara li kkunsidra r-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 medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi -Agenzija Ewropea ghall-Medicini*, u b’mod partikolari 1-
Artikolu 68 tieghu,

— wara li kkunsidra r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/715 tat-18 ta’
Di¢embru 2018 dwar ir-regolament finanzjarju gafas ghall-korpi mwaqqfin skont it-
TFUE u t-Trattat Euratom u msemmija fl-Artikolu 70 tar-Regolament (UE, Euratom)
2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>, u b’mod partikolari 1-Artikolu 105

1 GU C, €/2023/594, 27.10.2023.
2GU C, C/2023/112, 12.10.2023.
3GUL 193, 30.7.2018, p. 1.
4GU L 136, 30.4.2004, p. 1.
SGUL 122, 10.5.2019, p. 1.
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tieghu,
— wara li kkunsidra 1-Artikolu 100 u I-Anness V tar-Regoli ta’ Pro¢edura tieghu,

— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-
Sikurezza tal-Ikel,

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Kontroll tal-Bagit (A9-0133/2024),

1. Jaghti I-kwittanza lid-Direttur EZekuttiv tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghall-
implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija ghas-sena finanzjarja 2022;

2. Jipprezenta l-kummenti tieghu fir-rizoluzzjoni t’hawn taht;
3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex tghaddi din i1d-decizjoni, kif ukoll ir-
rizoluzzjoni li hija parti integrali minnha, lid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medi¢ini, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti tal-Awdituri, u biex tizgura li
jigu ppubblikati £*/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea (serje L).
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2. PROPOSTA GHAL DECIZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar l-gheluq tal-kontijiet tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghas-sena
finanzjarja 2022
(2023/2156(DEC))

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra 1-kontijiet annwali finali tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghas-
sena finanzjarja 2022,

wara li kkunsidra r-rapport annwali tal-Qorti tal-Awdituri dwar 1-agenziji tal-UE ghas-
sena finanzjarja 2022, flimkien mar-risposti tal-agenziji',

wara li kkunsidra d-dikjarazzjoni ta’ assigurazzjoni? dwar l-affidabbilta tal-kontijiet u I-
legalita u r-regolarita tat-tranzazzjonijiet bazi, ipprovduta mill-Qorti tal-Awdituri ghas-
sena finanzjarja 2022 skont 1-Artikolu 287 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni

Ewropea,

wara li kkunsidra r-rakkomandazzjoni tal-Kunsill tat-22 ta’ Frar 2024 dwar il-kwittanza
li ghandha tinghata lill-Agenzija fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-bagit ghas-sena
finanzjarja 2022 (00000/2024 — C9-0000/2024),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 319 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra r-Regolament (UE, Euratom) Nru 2018/1046 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit
generali tal-Unjoni, i jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE) Nru
1301/2013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013, (UE) Nru
1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Dec¢izjoni Nru 541/2014/UE u
li jhassar ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/20123, u b’mod partikolari 1-Artikolu
70 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 1i jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini#, u b’mod partikolari 1-
Artikolu 68 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/715 tat-18 ta’
Di¢embru 2018 dwar ir-regolament finanzjarju qafas ghall-korpi mwaqqfin skont it-
TFUE u t-Trattat Euratom u msemmija fl-Artikolu 70 tar-Regolament (UE, Euratom)
2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>, u b’mod partikolari 1-Artikolu 105

1 GU C, €/2023/594, 27.10.2023.
2GU C, C/2023/112, 12.10.2023.
3GUL 193, 30.7.2018, p. 1.
4GU L 136, 30.4.2004, p. 1.
SGUL 122, 10.5.2019, p. 1.

RR\1299241MT.docx 5/25 PE753.524v01-00

MT



tieghu,
— wara li kkunsidra 1-Artikolu 100 u 1-Anness V tar-Regoli ta’ Proc¢edura tieghu,

— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-
Sikurezza tal-Ikel,

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Kontroll tal-Bagit (A9-0133/2024),

1. Japprova l-gheluq tal-kontijiet tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghas-sena
finanzjarja 2022;

2. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex tghaddi din id-dec¢izjoni lid-Direttur
Ezekuttiv tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-

Qorti tal-Awdituri, u biex tizgura li tigi ppubblikata f*/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea (serje L).
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3. MOZZJONI GHAL RIZOLUZZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW

li tinkludi I-kummenti li jaghmlu parti integrali mid-decizjoni dwar il-kwittanza ghall-
implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghas-sena

finanzjarja 2022

(2023/2156(DEC))

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra d-dec¢izjoni tieghu dwar il-kwittanza ghall-implimentazzjoni tal-bagit
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghas-sena finanzjarja 2022,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 100 u 1-Anness V tar-Regoli ta’ Proc¢edura tieghu,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-
Sikurezza tal-Ikel,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Kontroll tal-Bagit (A9-0133/2024),

billi, skont id-dikjarazzjoni tad-dhul u tan-nefqa taghha', il-bagit finali tal-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (I-“Agenzija”) ghas-sena finanzjarja 2022 kien jammonta ghal
EUR 421 815 000, u dan jirrapprezenta zieda ta’ 11,23 % meta mqabbel ma’ dak ghall-
2021; billi 1-Agenzija hija agenzija ffinanzjata mit-tariffi, fejn madwar 88 % tad-dhul
taghha tal-2022 origina minn tariffi derivati mill-evalwazzjoni tal-medicini u attivitajiet
ohra relatati man-negozju filwaqt li 12 % jorigina mill-bagit tal-Unjoni u introjtu
mixxellanju;

billi 1-Qorti tal-Awdituri (“il-Qorti”), fir-rapport taghha dwar il-kontijiet annwali tal-
Agenzija ghas-sena finanzjarja 2022 (“ir-rapport tal-Qorti”), tiddikjara li kisbet
accertament ragonevoli li 1-kontijiet annwali tal-Agenzija huma affidabbli u li t-
tranzazzjonijiet ta’ bazi huma legali u regolari;

billi, fir-rigward tas-settur tal-akkwist tal-Agenzija, ma giet irrapportata ebda kwistjoni
1 tirrikjedi azzjonijiet korrettivi ghall-2022, u lanqgas ma hemm azzjonijiet korrettivi
ghaddejjin jew pendenti mill-awditi u l-valutazzjonijiet tas-snin precedenti;

Gestjoni bagitarja u finanzjarja

1.

Jinnota li l-isforzi ta’ monitoragg bagitarju matul is-sena finanzjarja 2022 irrizultaw
f’rata ta’ implimentazzjoni tal-bagit tal-approprjazzjonijiet ta’ impenn tas-sena attwali
ta’ 96,80 %, li tfisser tnaqqis ta’ 0,42 % meta mqabbel mal-2021; jiddispjacih li r-rata
ta’ ezekuzzjoni tal-approprjazzjonijiet ta’ pagament tas-sena attwali kienet ta’ 71,48 %,
li tirrapprezenta tnaqqis ta’ 0,88 % meta mqabbel mal-2021;

Josserva li ghal pagament awditjat wiehed ta’ EUR 2 miljun, I-Agenzija awtorizzat 1-
impenn bagitarju relatat biss wara li gie accettat l-impenn legali; ifakkar li dan imur
kontra I-Artikolu 73(2) tar-Regolament Finanzjarju tal-Agenzija; jistieden lill-Agenzija

1'GU C 489,22.12.2022, p. 7.
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tiehu azzjoni immedjata u timplimenta mizuri biex tizgura li t-tranzazzjonijiet
finanzjarji kollha jkunu konformi mar-Regolament Finanzjarju tal-Agenzija;

3. Ifakkar li 1-obbligazzjonijiet potenzjali li jirrizultaw sal-2039, mill-kiri tal-bini tal-
uffic¢ji precedenti tal-Agenzija f"Londra ghadhom kwistjoni li ghadha ghaddejja;
jinnota bi thassib li mill-31 ta’ Dicembru 2022, it-total stmat ta’ kera pendenti, ta’ tariffi
tas-servizzi assocjati u ta’ assigurazzjoni ta’ sid il-kera li jrid jithallas mill-Agenzija sa
tmiem it-terminu lokatizju kien ta” EUR 366 miljun, jigifieri madwar EUR 23 miljun
kull sena; jinnota li ’Lulju 2019, 1-Agenzija lahqet ftehim ma’ sid il-kera taghha, u
ssullokat 1-uffic¢ji precedenti taghha lil sullokatur b’effett minn Lulju 2019 ’il quddiem,
taht kundizzjonijiet li huma konsistenti mat-termini tal-kirja principali; jirrikonoxxi li t-
terminu tas-sullokazzjoni jdum sakemm jiskadi t-terminu tal-kirja tal-Agenzija £ Gunju
2039, u li peress li I-Agenzija ghadha parti ghall-kirja prin¢ipali, hija tista’ titqies
responsabbli ghall-ammont kollu i ghad irid jithallas skont I-obbligi kuntrattwali tal-
kirja principali, jekk is-sullokatur jonqos milli jissodisfa l-obbligi tieghu. jigbed I-
attenzjoni dwar element iehor enfasizzat fil-kontijiet tal-Agenzija, jigifieri I-incertezzi
dwar il-prestazzjoni finanzjarja tal-kumpanija omm apikali tas-sullokatur b’rizultat tad-
deterjorament tal-klassifikazzjoni tal-kreditu taghha u tar-ristrutturar recenti tad-dejn, 1i
wasslet biex din waqqfet il-pagament taghha; jichu nota li 1-Agenzija u 1-Bord
Amministrattiv taghha jinsabu mhassba li I-Agenzija, minflok i tiffoka l-isforz shih
taghha fuq il-missjoni taghha li tipprotegi u tippromwovi s-sahha pubblika, issa trid
tiggestixxi wkoll proprjeta kummercjali f°pajjiz terz, b’hekk tiddevja r-rizorsi umani u
finanzjarji taghha mir-responsabbiltajiet tas-sahha pubblika taghha fir-rigward tac-
¢ittadini tal-UE; huwa konxju 11, fil-11 ta’ Jannar 2024, il-Kumitat ghall-Bagits tal-
Parlament kellu skambju ta’ fehmiet mal-Agenzija rigward l-emenda potenzjali ghas-
sullokazzjoni tal-Agenzija tal-binja precedenti tal-Agenzija f"Londra; jinsisti wkoll fuq
il-htiega ta’ decizjoni politika bil-ghan li tinstab soluzzjoni fit-tul ghal din il-kwistjoni;
jinsisti 1i filwaqt i qed tigi mfittxija soluzzjoni fit-tul, ghandha tinstab u tintuza mizura
fuq terminu qasir biex tigi indirizzata u kkontrollata l-problema, peress li s-sullokatur
ghadu ged jonqos milli jhallas il-kera;

Prestazzjoni

4.  Jinnota li I-Agenzija f1-2022 irrapportat dwar 41 indikatur tal-prestazzjoni, u stmat rata
ta’ implimentazzjoni ta’ 92,6 %; jinnota li f1-2022, 1-Agenzija uzat il-pozizzjoni taghha
bhala president tal-Koalizzjoni Internazzjonali tal-Awtoritajiet Regolatorji tal-Medicini
ghal avvanz fir-rigward tal-hidma fuq l-armonizzazzjoni tas-sistemi regolatorji
internazzjonali; josserva li wettget ukoll I-implimentazzjoni ta’ tliet bicciet ewlenin ta’
legizlazzjoni (ir-Regolament (UE) Nru 536/20142, ir-Regolament (UE) 2019/63 u 1-
mandat estiz fir-Regolament (UE) 2022/123%) u hidma ta’ progress dwar il-governanza
tad-data;

2 Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta” April 2014 dwar il-provi
klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU L 158,
27.5.2014, p. 1).

3 Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta” Dicembru 2018 dwar prodotti
medic¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 43).;

4 Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah
ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti
medicinali u ghall-apparati medic¢i (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).
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5. Jilga’ I-fatt li fI-1 ta’ Marzu 2022, il-mandat tal-Agenzija gie estiz bid-dhul fis-sehh tar-
Regolament (UE) 2022/123 li jsahhah ir-rwol taghha fit-thejjija ghall-krizijiet u I-
gestjoni tal-prodotti medicinali u tal-apparati medi¢i; jinnota li r-Regolament kien
jirrikjedi li 1-Agenzija tistabbilixxi korpi godda, bhall-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medic¢ini u t-Task Force ghall-Emergenzi (ETF) u barra minn hekk, 1-
Agenzija hadet f’idejha I-gestjoni tal-panels ta’ esperti dwar l-apparat mediku li gew
trasferiti lill-Agenzija mi¢-Centru Kongunt tar-Ri¢erka tal-Kummissjoni; jinnota barra
minn hekk li I-Agenzija, skont ir-Regolament (UE) 2022/123, hija responsabbli ghall-
monitoragg ta’ avvenimenti li jistghu jwasslu ghal krizi, ghar-rapportar u 1-
koordinazzjoni tar-risponsi tal-UE ghal nuqqas ta’ medicini kriti¢i, apparat mediku u
dijanjostika in vitro waqt krizi;

6.  Jenfasizza l-fatt li kisbiet ewlenin ohra f1-2022 jinkludu l-approvazzjoni ta’ zewg
vaccini godda u zewg trattamenti tal-COVID-19, I-ETF irrakkomandat 1-uzu
temporanju tal-vacc¢in ghall-gidri tax-xadini “Jynneos for Monkeypox™ approvat mill-
Istati Uniti biex jigu appoggjati l-isforzi tat-tilgim mill-awtoritajiet nazzjonali tal-UE,
flimkien ma’ estensjoni tal-uzu ta’ Imvanex biex l-adulti jigu protetti wkoll mill-gidri
tax-xadini; jiehu nota li barra minn hekk, 1-Agenzija kkollaborat ma¢-Centru Mediku
Universitarju tal-Erasmus f"Rotterdam biex tistabbilixxi ¢-Centru ta’ Koordinazzjoni
ghan-Network tal-Analizi tad-Data u tal-Interrogazzjoni tad-Dinja Reali (DARWIN EU
®), li jservi bhala pathfinder ghar-Regolament ghal Spazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha (EHDS) propost u jikkonnettja mas-servizzi tal-EHDS ghall-uzu fir-
regolamentazzjoni tal-medicini; jinnota, barra minn hekk, li I-implimentazzjoni tal-
iScaled Agile Framework involviet it-tranzizzjoni tal-portafoll tal-IT tal-Agenzija lejn
il-mod ta’ hidma Agile, l-istabbiliment ta’ value streams allinjati mal-missjoni ewlenija
taghha, u l-operazzjonalizzazzjoni tat-timijiet tal-prodotti fi hdanhom; jistieden lill-
Agenzija titghallem minn dawk l-esperjenzi u taghmel uzu mill-ahjar prattiki derivati
minnhom fil-futur;

7. Itenni r-rwol ewlieni tal-Agenzija li tipprotegi s-sahha tal-bniedem u tal-annimali billi
tivvaluta u tissorvelja I-medicini ghall-uzu mill-bniedem jew dak veterinarju u
tipprotegi s-sahha pubblika billi tqajjem kuxjenza dwar kwistjonijiet ewlenin inkluzi r-
rezistenza ghall-antimikrobici u I-prevenzjoni ta’ mard li jittiehed permezz tat-tilqim;

8. Jinnota madankollu li rizorsi inadegwati ghall-Agenzija jistghu jdghajfu 1-kapacita tal-
Agenzija li twettaq il-missjoni taghha u jistieden lill-Kummissjoni u lill-Kunsill
jallokaw finanzjament adegwat tal-Unjoni biex jigi zgurat li I-Agenzija jkollha bizzejjed
rizorsi biex twettaq l-attivitajiet kollha taghha fuq il-firxa wiesgha ta’ mekkanizmi
regolatorji inkluz I-iffacilitar tal-izvilupp u l-ac¢ess ghall-medicini, 1-appogg ghar-
ricerka u I-innovazzjoni u r-responsabbiltajiet taghha ghall-monitoragg u 1-mitigazzjoni
tan-nuqqasijiet potenzjali jew attwali ta’ medicini kriti¢i minghajr dewmien;

9.  Jirrikonoxxi li 1-2022 baqghet ikkaratterizzata minn livell sinifikanti ta’ attivitajiet
marbuta mal-COVID-19, b’bidla minn attivitajiet ta’ qabel l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u dawk inizjali ghal attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni;

10. Jilga’ 1-fatt li 52 % tal-applikanti li r¢evew opinjoni favorevoli ghall-prodott medic¢inali

taghhom iréevew parir xjentifiku jew assistenza ta’ protokoll mill-Agenzija matul il-fazi
ta’ zvilupp tal-prodott taghhom, fejn l-applikanti ghal medicini b’sustanzi attivi godda
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jitilghu ghal 78 %; huwa tal-fehma li 1-parir bikri ghandu l-potenzjal li jissimplifika
b’mod sinifikanti I-process ta’ approvazzjoni u jwassal ghall-izvilupp ta’ medicini
effettivi u sikuri;

Efficjenza u titjib

11. Huwa konxju li matul 1-2022 1-Agenzija kompliet bl-implimentazzjoni tal-istrategija
taghha biex tikseb titjib fl-effi¢jenza, permezz ta’ enfasi fuq it-titjib tal-process u d-
digitalizzazzjoni;

12. Jinnota li, permezz tal-hidma tal-Laboratorju tal-Innovazzjoni Digitali (DigiLab)
taghha, 1-Agenzija esplorat opportunitajiet biex twettaq awtomatizzazzjoni tal-hidma
amministrattiva; josserva li d-DigiLab beda 14-il progett ta’ awtomatizzazzjoni,
ipprijoritizzati u approvati mit-Tim tat-Tmexxija tal-Accellerazzjoni Digitali, flimkien
ma¢-Centru Analitiku ta’ E¢éellenza (ACE), li jinkludu l-awtomatizzazzjoni ghall-
kategorizzazzjoni tal-posta elettronika, il-generazzjoni tal-lista tal-punti kriti¢i klinici, u
Bazi tad-Data pilota tal-Lista tad-Dati ta’ Referenza tal-UE ghal titjib fl-effi¢jenza fil-
manutenzjoni u I-pubblikazzjoni fuq is-sit web tal-Agenzija; josserva li d-Digilab
hadem ukoll mal-ACE biex jittestja hames soluzzjonijiet potenzjali ghal sfidi tan-
negozju;

13. Jilga’ 1-fatt li bhala parti mill-isforzi ta’ digitalizzazzjoni taghha f1-2022, 1-Agenzija
lestiet I-integrazzjoni tal-ispezzjonijiet tal-prattika klinika tajba u tal-prattika ta’
farmakovigilanza tajba fil-pjattaforma tal-IT taghha, IRIS, filwaqt li tejbet 1-effi¢jenza,
it-trasparenza, u I-hidma kollaborattiva f’konformita mal-programm ta’ trasformazzjoni
digitali tal-Agenzija, li jissorvelja l-ispezzjonijiet ghall-medic¢ini ghall-uzu mill-bniedem
u veterinarji skont il-pro¢edura ¢entralizzata jew il-process ta’ riferiment fuq talba mill-
Kumitati ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-UZu mill-Bniedem jew 1-Uzu Veterinarju;
jistieden lill-istituzzjoni ssib aktar proc¢eduri interni li jistghu jigu ssimplifikati permezz
tad-digitalizzazzjoni;

14. Jinnota li bhala parti mid-dimensjonijiet tat-titjib tal-process, matul 1-2022 1-Agenzija
hadmet fuq it-trasformazzjoni Agile, bl-ghan li tipprovdi aktar trasparenza, tnaqqas il-
piz amministrattiv u jkollha obbligu ta’ rendikont aktar ¢ar, permezz ta’ mudell ta’
governanza gdid u mod gdid ta’ hidma fil-Gestjoni tal-Informazzjoni/IT;

15.  Jirrimarka li f1-2022, 1-Agenzija gradwalment regghet bdiet l-attivitajiet fuq il-post fil-
bini taghha filwaqt li Zammet arrangamenti tax-xoghol flessibbli, li jippermettu sa 60 %
telexoghol fix-xahar; ir-regoli temporanji ghall-ivvjaggar fuq xoghol taw prijorita lill-
partec¢ipazzjoni virtwali f’konferenzi, laqghat, u tahrig, b’attendenza fizika kkunsidrata
ghal valur strategiku mizjud, u giet implimentata de¢izjoni biex jigu alternati ambjenti
virtwali u fizi¢i ghal-laqghat tal-kumitati xjentifici u I-gruppi ta’ hidma biex
jimmaniggjaw il-kapacita fuq il-post u jikkontribwixxu ghall-kontroll tal-impronta tal-
karbonju, li rrizultaw f’inqas emissjonijiet tad-diossidu tal-karbonju meta mqabbla mas-
snin ta’ qabel il-pandemija, minkejja 1-bidu mill-gdid tal-attivitajiet fizici;

16. Ifakkar fl-importanza li tizdied id-digitalizzazzjoni tal-Agenzija f’termini ta’operazzjoni
u gestjoni interni izda anke sabiex tithaffef id-digitalizzazzjoni tal-proc¢eduri; jishaq fuq
il-htiega li 1-Agenzija tkompli tkun proattiva f’dan ir-rigward sabiex jigi evitat distakk
digitali bejn l-agenziji; jigbed l-attenzjoni, madankollu, ghall-htiega i jittiehdu I-mizuri
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17.

18.

ta’ sigurta kollha mehtiega biex jigi evitat kwalunkwe riskju ghas-sigurta online tal-
informazzjoni pprocessata; jinsisti fuq il-htiega li tizdied 1-azzjoni kontra l-attakki
¢ibernetiCi jew it-tentattivi ta’ infiltrazzjoni b’mod partikolari dawk li joriginaw mir-
Russja jew mi¢-Cina;

Jinnota b’sodisfazzjon li I-Agenzija tikkoopera ma’ agenziji ohra, b’mod partikolari
ma¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard u mal-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel, inkluz fuq il-Portal Ewropew ta’ Informazzjoni dwar it-Tilqim,
ghall-monitoragg tas-sikurezza tal-vacc¢ini u r-rapportar tal-effetti kollaterali, kif ukoll
rigward il-konsum tal-antimikrobi¢i u r-rezistenza ghalihom;

Jistieden lill-Agenzija tkompli tippromwovi l-kooperazzjoni ma’ agenziji ohra tal-
Unjoni u ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali, u trawwem djalogu mal-partijiet
ikkon¢ernati u mac-¢ittadini;

Politika dwar il-persunal

19.

20.

21.

22.

23.

Jinnota i, fil-31 ta’ Dicembru 2022, 99,39 % tat-tabella tal-persunal kienet giet
implimentata, u nhatru 658 agent temporanju minn 662 agent temporanju awtorizzat
mill-bagit tal-Unjoni (meta mqabbel ma’ 657 pozizzjoni awtorizzata fl1-2021); jinnota li,
barra minn hekk, 192 agent kuntrattwali u 25 esperti nazzjonali sekondati flimkien ma’
114-il agent interim hadmu ghall-Agenzija f1-2022;

Jiddispjacih dwar in-nuqqas ta’ bilan¢ bejn il-generi fil-bord manigerjali tal-Agenzija,
fejn 36 minn 67 (54 %) huma rgiel, filwaqt li ghall-persunal generali, 568 minn 865
(66 %) huma nisa; jiddispjacih barra minn hekk 1i f’pozizzjonijiet ta’ manigment
superjuri, 17 minn 27 (63 %) huma rgiel; jemmen bil-qawwa li I-bilan¢ bejn il-generi
fost 1l-membri tal-manigment superjuri u intermedju u l-persunal amministrattiv tal-
Agenzija jehtieg li jitjieb b’rata aktar mghaggla;

Iqajjem thassib dwar il-bilan¢ geografiku fost il-manigment superjuri u intermedju tal-
Agenzija, li ghandha membru wiehed biss tal-persunal manigerjali mill-Ewropa Centrali
tal-Lvant; jinsisti li jrid isir titjib; jitlob lill-Agenzija tirrapporta lura dwar dan lill-
awtorita ta’ kwittanza;

Ifakkar fl-importanza li jigi zgurat bilan¢ bejn il-generi u jirrikonoxxi f’dan ir-rigward li
1-Agenzija qed timplimenta diversi inizjattivi biex tindirizza d-disparita bejn il-generi
fil-pozizzjonijiet ta’ manigment superjuri, inkluz programm ta’ zvilupp tal-manigment,
opportunitajiet ta’ mobbilta interna u 1-holgien ta’ komunitajiet manigerjali biex
jinkoraggixxu u jappoggjaw il-persunal femminili; jinnota li ged tinholoq rizerva mill-
Kapijiet ta’ Ufficcju/Servizz/Xoghol, b’Zieda progressiva fil-manigers nisa; jinnota,
barra minn hekk, li I-irtirar ta’ membri rgiel tal-manigment superjuri ewlenin jipprovdi
opportunitajiet ta’ reklutagg ghan-nisa, ikkomplementati minn strategija mtejba tal-
immagni ta’ min ihaddem, kummer¢jalizzazzjoni ghal reklutagg immirat, 1-
istabbiliment ta’ Grupp ta’ Hidma dwar id-Diversita u 1-Inkluzjoni u l-approvazzjoni
tal-karta ghad-diversita u l-inkluzjoni f"Marzu 2022;

Jinnota li f-2022 is-sahra ddikjarata ta’ 72 463 siegha kienet 30 % inqas meta mqabbla
ma’ 102 912-il siegha rrapportati f1-2021; jinnota, barra minn hekk, 1i I-medja tas-sahra
f1-2022 kienet ta’ 4,3 % meta mqgabbla mas-6,3 % irrapportata f1-2021, li hija qrib il-
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24.

25.

medja ta’ 4,0 % irregistrata matul il-perjodu 2016-2019; jenfasizza l-importanza ta’
bilan¢ tajjeb bejn ix-xoghol u I-hajja privata, sighat tax-xoghol flessibbli, it-telexoghol,
u d-dritt ghall-iskonnessjoni, fir-rigward tat-titjib tal-benesseri tal-persunal;

Jilqa’ 1-fatt 11 f1-2022, I-Agenzija wettqet stharrig komprensiv dwar il-benesseri, u r-
rakkomandazzjonijiet li rrizultaw gew integrati fl-istrategija dwar ir-rizorsi umani tal-
Agenzija ghall-2023-2025;

Jinnota li 1-Agenzija ghandha politika dwar il-protezzjoni tad-dinjita tal-persuna u I-
prevenzjoni tal-fastidju psikologiku u sesswali, u li I-Agenzija hija parti minn task force
interagenzjali ta’ konsulenti kunfidenzjali; jistenna bil-herqa li jir¢ievi r-rapport u r-
rakkomandazzjonijiet taghhom; jinnota li ma kien hemm l-ebda kaz irrappurtat ta’
fastidju 1-2022 u jheggeg lill-Agenzija tkompli u tizviluppa 1-hidma biex tipprevjeni
kazijiet fil-futur ukoll;

Prevenzjoni u gestjoni tal-kunfflitti ta’ interess u trasparenza

26.

27.

28.

29.

30.

Josserva li, biex jinzammu l-imparzjalita u l-oggettivita fl-operazzjonijiet tal-Agenzija,
hija taggusta b’mod regolari I-kamp ta’ applikazzjoni tal-politiki u l-processi ta’
implimentazzjoni fil-konfront tar-riskji emergenti li jirrizultaw minn attivitajiet godda
u/jew interazzjonijiet ma’ kategoriji godda ta’ partijiet ikkoncernati; jinnota li f1-2022,
bhala rizultat tar-responsabbiltajiet il-godda tal-Agenzija fil-qasam tal-apparat mediku,
l-apparat mediku in vitro, kif ukoll ir-responsabbiltajiet fl-ambitu tal-mandat estiz
taghha, il-politika dwar l-interessi li jikkompetu ghall-membri tal-Bord tat-Tmexxija, il-
politika dwar l-interessi li jikkompetu ghall-esperti, u r-regoli ta’ implimentazzjoni dwar
it-trattament tal-interessi ddikjarati tal-persunal u tal-kandidati qabel ir-reklutagg, gew
riveduti;

Jinnota li 1-Agenzija ghandha proc¢edura ta’ ksur ta’ fiducja (BoT), li tistabbilixxi kif
tittratta e-Dols zbaljati jew mhux kompluti minn esperti u membri tal-kumitati, kif ukoll
l-izvelar ta’ informazzjoni kunfidenzjali; josserva li l-procedura BoT giet riveduta
f’Dicembru 2022; jenfasizza 1-fatt li I-procedura riveduta tal-ksur ta’ fiducja tiddikjara li
din tapplika wkoll ghall-korpi I-ohra li gew stabbiliti fi hdan 1-Agenzija taht il-mandat
estiz (perezempju I-ETF u z-zewg Gruppi ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet);

Josserva li f1-2022 inbdew zewg proceduri ta’ Ksur ta’ Fidu¢ja ghal esperti; jinnota li
kaz minnhom involva membru tal-kumitat li naqas milli jizvela onorarju ta’ lekcer, li
rrizulta f°dikjarazzjonijiet riveduti u restrizzjoni ta’ tliet snin u t-tieni kaz kien
jikkon¢erna membru tal-kumitat 1i halla barra interess ta’ membru tal-familja qarib, u li
wassal ghal restrizzjoni ta’ 9 xhur mill-attivitajiet tal-Agenzija;

Jenfasizza li membri tal-persunal tal-Agenzija li telqu talbu permess ghal
okkupazzjonijiet ta’ wara l-impjieg, u li 22 applikazzjoni f1-2022 irrizultaw
f’awtorizzazzjonijiet varjati, inkluzi kemm kazijiet mhux ristretti kif ukoll kazijiet
ristretti; jirrikonoxxi li I-Agenzija ilha minn Di¢embru 2020 tippubblika d-dec¢izjonijiet
dwar membri anzjani tal-persunal i jitilqu l-organizzazzjoni fuq is-sit web korporattiv
taghha, u b’hekk ikkontribwiet b’mod sinifikanti ghat-trasparenza fl-immaniggjar ta’
interessi li jikkompetu;

Jinnota b’sodisfazzjon li r-rapport tas-Servizz tal-Awditjar Intern tal-Kummissjoni li gie
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31.

32.

33.

34.

ppubblikat matul 1-2022 u ffoka fuq kwistjonijiet ta’ rizorsi umani, ikkonferma r-
robustezza tas-sistema stabbilita abbazi ta’ sensibilizzazzjoni qawwija hafna tal-
persunal dwar ir-riskji involuti u I-maturita tal-kontrolli interni ghall-gestjoni tal-
kunflitti ta’ interess potenzjali;

Jinnota li, bhala korp tekniku u xjentifiku tal-Unjoni, I-Agenzija la tinvolvi ruhha
formalment u lanqas ma tiltaga’ ma’ lobbisti, madankollu, 1-Agenzija tinvolvi ruhha u
tiltaga’ mal-partijiet ikkoncernati f’konformita mal-oqfsa formali tal-partijiet
ikkonc¢ernati taghha; jinnota, barra minn hekk, 1i I-lagghat mal-partijiet ikkoncernati
esterni huma pubbli¢i u d-dettalji huma ppubblikati fuq il-pagna tal-avvenimenti tas-sit
web tal-Agenzija;

Jirrikonoxxi l-vizibbilta 11 kisbet 1-Agenzija; huwa tal-fehma i ghad hemm lok ghal
vizibbilta akbar fil-media, fuq l-internet u fil-media so¢jali sabiex i¢-¢ittadini jsiru jafu
bil-hidma taghha u l-perikli ghall-ambjent taghna;

Jinnota li f-2022 1-Agenzija rceviet 676 talba ghal access ghad-dokumenti, inqas mill-
ghadd ta’ talbiet ricevuti f1-2019 (783 talba) jew f1-2021 (710 talbiet) u harget 216 666
pagna, li huwa ghadd akbar mill-165 943 tal-2021 izda konsiderevolment inqas mit-
318 013 tal-2019; jinnota li I-Agenzija tapplika mekkanizmu ta’ kju biex timmaniggja 1-
ipprocessar ta’ talbiet ghal ac¢ess multiplu ghal dokumenti mill-istess persuna li
taghmel it-talba li jirrapprezenta ostaklu ghal access f"waqtu ghad-dokumenti mizmuma
mill-Agenzija u jiskoraggixxi lil min jaghmel it-talba milli jintrodu¢i talbiet godda;
jistieden lill-Agenzija tipprovdi informazzjoni dettaljata dwar 1-ghadd ta’ talbiet ghal
access ghad-dokumenti li jibqghu mhux attivati fis-sistema tal-kju u 1-hin medju
mghoddi fis-sistema tal-kju gqabel ma jigu attivati; jitlob li jigi varat awditu dwar ir-
regoli tal-Agenzija biex jigu pprocessati t-talbiet ghal access ghad-dokumenti, il-
mekkanizmu tal-kju, 1-evoluzzjoni tat-talbiet maz-zmien u l-effetti fuq l-applikanti;

Jistieden lill-Kummissjoni tizgura li 1-Agenzija tir¢ievi rizorsi adegwati biex
timplimenta 1-kompiti li gew assenjati lill-Agenzija bl-adozzjoni tar-Regolament (EU)
Nru 536/2014 u tevita nuqqas ta’ persunal li se jolqot b’mod negattiv il-politika ta’
trasparenza tal-Agenzija, inkluz fir-rigward tal-pubblikazzjoni f"waqtha ta’ data klinika,
minuti tal-laqghat u twegibiet f"waqthom ghat-talbiet ghal ac¢ess ghad-dokumenti;

Kontroll intern

35.

36.

Josserva li thejja kwestjonarju biex jivvaluta l-implimentazzjoni, il-funzjonament u t-
titjib tas-17-il princ¢ipju fi hdan il-qgafas ta’ kontroll intern; jinnota li I-manigers u 1-
persunal responsabbli ghal prin¢ipji jew elementi specifici rcevew il-kwestjonarju, u
saru intervisti ghal kjarifiki ulterjuri; jinnota, barra minn hekk, li I-konkluzjoni generali
hija li s-sistema ta’ kontroll intern hija meqjusa effettiva u efficjenti, il-komponenti
taghha, u l-prin¢ipji huma generalment prezenti u jiffunzjonaw b’mod ragonevoli
filwagqt 1i xi prin¢ipji jistghu jibbenefikaw minn kjarifiki zghar jew informazzjoni
addizzjonali, u huma ssuggeriti aggustamenti u titjib;

Jigbed l-attenzjoni ghall-fatt li b’rizultat tar-rilokazzjoni taghha f1-2019, I-Agenzija kriet
binja f Amsterdam, li kienet armata u mghammra b’kollox bl-uzu tal-iskema ta’
incentivi ta’ EUR 15-il miljun tal-Gvern Netherlandiz, inkluza d-donazzjoni ta’
ghamara u ta’ taghmir tal-catering; jinnota li I-Qorti sabet li I-Agenzija ma kinitx
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37.

38.

assenjat identifikazzjoni ¢ara (bhal tikketti bil-barcodes) ghal uhud minn dawk il-beni,
prin¢ipalment I-ghamara. jinnota wkoll li erba’ istanzi ta’ ghadd tal-inventarju li 1-
Agenzija kienet wettget minn meta rrilokat ripetutament urew diskrepanzi (li, maz-
zmien, naqsu minn EUR 534 331 ghal EUR 15 000) bejn il-lista ta’ beni moghtija mill-
Gvern Netherlandiz, ir-registru tal-beni tal-Agenzija u 1-beni li nstabu fil-binja;
jenfasizza I-fatt li n-nuqqas ta’ lista tal-inventarju kompluta u aggornata, li tispecifika
fejn jinsabu l-beni tangibbli, imur kontra 1-Artikolu 87 tar-Regolament Finanzjarju, u
jolgot b’mod avvers il-hila tal-Agenzija li tizgura li 1-beni taghha jkunu salvagwardjati;
jilga’ 1-fatt 1i bil-hsieb li ttejjeb kontinwament il-processi taghha, 1-Agenzija se tohrog
gwida interna aggornata ghall-gestjoni tal-inventarju tal-assi taghha, tadotta approc¢
ibbazat fuq ir-riskju ghat-tikkettar tal-ghamara u tistabbilixxi pjan ta’ kontrolli fizi¢i
kontinwi biex tikkonferma kontinwament il-precizjoni tal-inventarju taghha;

Jinnota l-osservazzjoni mir-rapport tal-Qorti dwar il-kontribuzzjoni tal-Agenzija lejn
certi tipi ta’ spejjez ghall-indukrar tat-tfal tal-persunal, bhall-indukrar ta’ qabel u wara I-
iskola fin-Netherlands; jinnota li ghall-ikliet fl-iskejjel, il-Qorti sabet li 1-Agenzija ma
setghetx tipprovdi evidenza shiha tal-verifiki li saru biex jigi zgurat li I-kostijiet tal-
ikliet fl-iskejjel gew eskluzi, u ghalhekk dan iqajjem dubji dwar jekk tali verifiki
twettqux b’mod sistematiku; josserva mit-twegiba tal-Agenzija li l-ispejjez tal-ikliet
huma eskluzi mill-mizati tal-iskola u 1-Agenzija se tipprezenta l-evidenza li l-ispejjez
tal-ikliet fl-iskejjel huma eskluzi mill-kalkolu tal-kontribuzzjoni;

Jinnota r-rizultat tal-attivitajiet imwettqa mill-kapacita tal-awditjar intern tal-Agenzija, u
1i f1-2022 inhargu 6 rakkomandazzjonijiet kriti¢i u 19-il rakkomandazzjoni importanti
hafna; jistieden lill-Agenzija tindirizza 1-14-il rakkomandazzjoni ewlenija 1i qed
jistennew pjan ta’ azzjonijiet ghal titjib mill-31 ta’ Dicembru 2022 u tirrapporta lura lill-
awtorita ta’ kwittanza dwar l-izviluppi f’dan ir-rigward;

Kummenti ohra

39.

40.

Jilga’ I-fatt 11 1-Agenzija allinjat 1-objettivi klimati¢i fit-tul taghha mal-mira stabbilita
fir-Regolament (UE) 2021/1119° ta’ tnaqqis nett ta’ 55 % fl-emissjonijiet ta’ gassijiet
serra sal-2030 (meta mqgabbla mal-livelli tal-1990) u 1-kisba tan-newtralita klimatika
sal-2050; jinnota li ghall-konsum tal-energija u tal-ilma, 1-Agenzija sarrfet dawk 1-
objettivi fi tnaqqis ta’ 15 % ghal kull metru kwadru ta’ spazju tal-uffic¢ii i jrid jinkiseb
bejn 1-2012 u 1-2021; tosserva li din il-mira hadet inkunsiderazzjoni t-tkabbir tal-
Agenzija f°dak il-perjodu, u l-fatt li kienet garret ghal binja akbar izda 1i hija wkoll
hafna aktar effi¢jenti fl-energija, wara r-rilokazzjoni taghha minn Londra ghal
Amsterdam; jinnota li I-mira inqabzet kemm ghall-energija kif ukoll ghall-ilma, 1-
Agenzija kisbet tnaqqis ta’ 45 % fil-konsum tal-energija u ta’ 63 % fl-uzu tal-ilma ghal
kull metru kwadru;

Jinnota li I-Agenzija qed thejji gha¢-certifikazzjoni tal-Iskema ta’ Gestjoni u Verifika
Ambjentali;

5 Ir-Regolament (UE) 2021/1119 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Gunju 2021 1i jistabbilixxi I-
qafas biex tinkiseb in-newtralita klimatika u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 401/2009 u (UE) 2018/1999
(“Ligi Ewropea dwar il-Klima”) (GU L 243, 9.7.2021, p. 1).
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41.

42.

43.

Jilga’ 1-fatt 11 f1-2022, sabiex tizdied i¢-¢ibersigurta, 1-Agenzija adottat 1-Istrategija
ghas-Sigurta tal-Informazzjoni u l-pjan ta’ implimentazzjoni relatat bl-ghan 1i jissahhu
s-salvagwardji u I-processi ta’ sigurta ezistenti biex jigu protetti I-assi ta’ informazzjoni
gew implimentati wkoll mizuri importanti ohra fI-2022 inkluz I-istabbiliment tal-
programm ta’ tahrig u sensibilizzazzjoni dwar is-sigurta u l-implimentazzjoni tac-
Centru tal-Operazzjonijiet tas-Sigurta li ghandu l-ghan 1i jimmonitorja u jtejjeb
kontinwament il-pozizzjoni tas-sigurta tal-Agenzija filwaqt li jipprevjeni, jidentifika,
janalizza u jirreagixxi ghall-in¢identi tac¢-¢ibersigurta; jinnota, barra minn hekk, 11 1-
Agenzija ilha tahdem f’kollaborazzjoni mill-qrib mal-Iskwadra ta’ Rispons
f"Emergenza relatata mal-Kompjuters ghall-istituzzjonijiet, il-korpi u 1-agenziji Ewrope;j
u mal-Agenzija tal-Unjoni Ewropea gha¢-Cibersigurta, kollaborazzjoni li tkopri bosta
aspetti tal-ogsma tas-sigurta tal-informazzjoni u ta¢-Cibersigurta, inkluz wkoll
diskussjonijiet u aggornamenti regolari dwar ir-regolament dwar i¢-¢ibersigurta li jmiss
ghall-istituzzjonijiet, 1-agenziji u l-korpi tal-Unjoni;

Ifahhar lill-Agenzija talli harget pariri inizjali ghall-isponsors dwar kif jiggestixxu t-
twettiq tal-provi klini¢i fil-kuntest tat-tfixkil ikkawzat mill-invazjoni Russa tal-Ukrajna;

o

Jirreferi, rigward kummenti ohra ta’ natura orizzontali li jakkumpanjaw id-decizjoni
tieghu dwar il-kwittanza, ghar-rizoluzzjoni tieghu ta’...% dwar il-prestazzjoni, il-gestjoni
finanzjarja u l-kontroll tal-agenziji.

6 Testi adottati, P9_TA(2024)0000.
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ANNESS: ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR IRCIEVA KONTRIBUT MINGHANDHOM

Ir-rapporteur jiddikjara, taht ir-responsabbilta eskluziva tieghu, li ma r¢ieva l-ebda kontribut
minn entita jew persuna li jrid jissemma f’dan 1-Anness f’konformita mal-Artikolu 8 tal-
Anness I tar-Regoli ta’ Procedura.
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-AMBJENT, IS-SAHHA PUBBLIKA U S-

SIKUREZZA TAL-IKEL

ghall-Kumitat ghall-Kontroll tal-Bagit

dwar il-kwittanza ghall-implimentazzjoni tal-bagit generali tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ghas-sena finanzjarja 2022
(2023/2156(DEC))

Rapporteur ghal opinjoni: Pascal Canfin

SUGGERIMENTI

[1-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel jistieden lill-Kumitat
ghall-Bagits, bhala 1-kumitat responsabbli, biex jinkorpora s-suggerimenti li gejjin fil-
mozzjoni ghal rizoluzzjoni tieghu:

1.

Itenni r-rwol ewlieni tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (“EMA”) li tipprotegi s-
sahha tal-bniedem u tal-annimali billi tivvaluta u tissorvelja I-medic¢ini ghall-uzu mill-
bniedem jew dak veterinarju u tipprotegi s-sahha pubblika billi tqajjem kuxjenza dwar
kwistjonijiet ewlenin inkluzi r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i u l-prevenzjoni ta’ mard li
jittiehed permezz tat-tilqim;

Jinnota li l-approprjazzjonijiet finali totali tal-EMA ghall-2022 ammontaw ghal
EUR 421 815 000, li jirrapprezentaw zieda ta’ 11,22 % meta mqabbla mal-bagit tal-2021,

Ifakkar li I-EMA hija agenzija ffinanzjata permezz ta’ tariffi, li 88,27 % tad-dhul taghha
tal-2022 jigi minn tariffi mhallsa mill-industrija farmacewtika ghas-servizzi moghtija,
11,70 % mill-bagit tal-Unjoni u 0,02 % minn diversi sorsi ohra; jishaq li minkejja li 1-
maggoranza tal-finanzjament gej minn sorsi privati, I-EMA hija awtorita pubblika;
jissottolinja li I-fidu¢ja pubblika u I-garanzija tal-indipendenza u l-integrita tal-Agenzija
huma kruc¢jali u ghalhekk jehtieg li jigi zgurat livell gholi ta’ trasparenza permezz tal-
attivitajiet kollha taghha biex tigi evitata l-manipulazzjoni tar-regolatur u jigi zgurat li ¢-
¢ittadini jzommu I-fidu¢ja taghhom fil-qgafas legali u regolatorju farmacewtiku fl-UE;

Jinnota bi thassib 1-obbligi kontinwi relatati mal-proprjeta fir-rigward tal-bini precedenti
tal-Agenzija fLondra; jiehu nota tal-fatt li I-Agenzija u -Bord Amministrattiv taghha
huma mhassba li I-Agenzija jehtigilha, minbarra 1-kompiti taghha, timmaniggja wkoll
il-proprjeta kummer¢jali f*pajjiz terz li twassal ghal devjazzjoni tar-rizorsi umani u
finanzjarji taghha mir-responsabbiltajiet taghha tas-sahha pubblika ghac¢-c¢ittadini tal-
UE; jinnota bi thassib 1i din is-sitwazzjoni fis-sullokazzjoni ta’ dak li qabel kien il-bini
taghha f’Londra se tkompli sal-2039; jiehu nota li mill-31 ta’ Dicembru 2022, it-total
stmat tal-kera pendenti, tat-tariffi ghas-servizzi asso¢jati u tal-assigurazzjoni ta’ sid il-
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11.

kera, 11 jrid jithallas mill-Agenzija sa tmiem it-terminu lokatizju, huwa ta’

EUR 366 miljun; jilqa’ 1-isforzi tal-Agenzija biex tissulloka 1-bini precedenti taghha
minn Lulju 2019 1il kumpanija li tappartjeni ghall-grupp WeWork; jinnota bi thassib I-
incertezzi dwar il-prestazzjoni finanzjarja tal-grupp WeWork li, fis-

6 ta’ Novembru 2023, issottometta skont il-Kapitolu 11 tal-Kodi¢i ta’ Falliment tal-
Istati Uniti ghall-ferghat tieghu fl-Istati Uniti u 1-Kanada. Jirrikonoxxi li s-sullokazzjoni
tal-bini tal-Agenzija f*pajjiz terz mhijiex konformi mar-Regolament (KE) Nru 726/2004
fundatur taghha u i tirrikjedi li I-Agenzija tiddevja rizorsi sinifikanti mill-attivitajiet tas-
sahha pubblika taghha; jinnota li s-sitwazzjoni ghadha ma gietx solvuta wara erba’ snin
minn meta I-Parlament Ewropew talab ghall-ewwel darba rizoluzzjoni politika dwar il-
kwistjoni; jistieden b’urgenza lill-Kummissjoni tizgura rizoluzzjoni politika fit-tul ta’
din il-kwistjoni u tippermetti lill-Agenzija tiffoka bis-shih I-isforzi taghha fuq il-
missjoni taghha tas-sahha pubblika;

Jinnota madankollu li rizorsi inadegwati ghall-EMA jistghu jimminaw il-kapacita tal-
Agenzija li twettaq il-missjoni taghha u jistieden lill-Kummissjoni u lill-Kunsill
jallokaw finanzjament adegwat tal-UE biex jigi zgurat li I-Agenzija jkollha bizzejjed
rizorsi biex twettaq l-attivitajiet kollha taghha fuq il-firxa wiesgha ta’ mekkanizmi
regolatorji inkluz l-iffacilitar tal-izvilupp u l-access ghall-medicini, 1-appogg ghar-
ricerka u l-innovazzjoni u r-responsabbiltajiet taghha ghall-monitoragg u 1-mitigazzjoni
tan-nuqqasijiet potenzjali jew attwali ta’ medicini kriti¢i minghajr dewmien;

Jinnota i, sal-31 ta’ Dicembru 2022, 658 mis-662 post tax-xoghol awtorizzat kienu
okkupati, meta mqabbel mas-644 post tax-xoghol minn 657 f1-2021;

Jilga’ l-estensjoni tal-mandat tal-EMA; jissottolinja li din 1z-zieda ta’ kompiti godda u 1-
ammont ta’ xoghol dejjem jizdied taghha jehtieg li jigu akkumpanjati minn zidiet
korrispondenti adegwati fil-persunal u r-rizorsi, u li nuqqas ta’ persunal johloq pressjoni
sinifikanti fuq il-kontinwita tal-operazzjonijiet taghha u jhedded il-kwalita tal-hidma tal-
EMA;

Jirrikonoxxi li 1-2022 baqghet ikkaratterizzata minn livell sinifikanti ta’ attivitajiet
marbuta mal-COVID-19, b’bidla minn attivitajiet ta’ qabel l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u dawk inizjali ghal attivitajiet ta’ wara l-awtorizzazzjoni;

Jinnota li, f1-2022, I-EMA rrakkomandat awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
ta’ 89 medicina gdida ghall-bniedem, fosthom 41 sustanza attiva gdida, u 10 medicini
veterinarji godda, inkluzi 3 sustanzi attivi godda u 2 vaccini; itenni li t-trasparenza u r-
rilaxx f"wagqtu ta’ informazzjoni dwar il-medic¢ini huma kru¢jali biex tissahhah il-fiducja
tal-pubbliku fid-dec¢izjonijiet regolatorji u I-medi¢ini mqgieghda fis-suq tal-UE;

Jilga’ I-fatt 1i, wara l-attakk ¢ibernetiku f’Dicembru 2020, I-EMA hadet diversi mizuri
biex tkompli ssahhah il-kapacitajiet tac-Cibersigurta taghha, inkluz l-istabbiliment fl-
2021-2022 tal-Kumitat ta’ Tmexxija ghall-Gestjoni tas-Sigurta tal-Informazzjoni, bord
ta’ governanza ta’ livell gholi responsabbli primarjament ghas-sorveljanza tal-
implimentazzjoni tal-Istrategija ghas-Sigurta tal-Informazzjoni tal-Agenzija;

Jinnota li f1-2022, 1-Agenzija réeviet 676 talba ghal access ghad-dokumenti inqas meta
mqabbla mal-2019 (783 talba) jew mal-2021 (710 talbiet) u harget 216 666 pagna, aktar
meta mqabbla mal-165 943 1-2021 izda konsiderevolment inqas mit-318 013 1-2019;
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jinnota li 1-Agenzija tapplika mekkanizmu ta’ kju biex timmaniggja l-ipprocessar ta’
talbiet ghal ac¢ess multiplu ghal dokumenti mill-istess persuna li taghmel it-talba li
jirrapprezenta ostaklu ghal access f"waqtu ghad-dokumenti mizmuma mill-EMA u
jiskoraggixxi lil min jaghmel it-talba milli jintroduci talbiet godda; jistieden lill-
Agenzija tipprovdi informazzjoni dettaljata dwar I-ghadd ta’ talbiet ghal access ghad-
dokumenti li jibqghu inattivati fis-sistema tal-kju u I-hin medju mghoddi fis-sistema tal-
kju gabel ma jigu attivati; jitlob li jitnieda awditu dwar ir-regoli tal-EMA biex jigu
pprocessati t-talbiet ghal access ghad-dokumenti, il-mekkanizmu tal-kju, 1-evoluzzjoni
taghhom maz-zmien u l-effetti fuq l-applikanti;

12.  Jinnota b’sodisfazzjon li I-EMA tikkoopera ma’ agenziji ohra, b’mod partikolari mac-
Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard u mal-Awtoritd Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel, inkluz fuq il-Portal Ewropew ta’ Informazzjoni dwar it-Tilqim, ghall-
monitoragg tas-sikurezza tal-vac¢cini u r-rapportar tal-effetti kollaterali, kif ukoll
rigward il-konsum tal-antimikrobi¢i u r-rezistenza ghalihom;

13 Jishaq li s-sostituzzjoni tal-ittestjar fuq lI-annimali ghandha tkun prijorita fl-izvilupp tal-
medi¢ini matul l-applikazzjoni tal-prin¢ipji tat-3Rs — tas-sostituzzjoni, it-tnaqqis u I-
irfinar tal-uzu tal-annimali ghall-izvilupp, il-manifattura u l-ittestjar tal-medicini;
jinnota li £ Novembru 2022, I-EMA waqqfet Grupp ta’ Hidma Kongunt tat-3Rs gdid tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) u 1-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP).

14. Jinnota b’dispjacir li I-pubblikazzjoni ta’ data klinika u rapporti dwar l-istudji klini¢i,
mibdija f1-2016, giet sospiza fi tmiem 1-2018 minhabba r-rilokazzjoni minn Londra ghal
Amsterdam u sussegwentement minhabba l-pandemija tal-COVID-19; jilqa’ t-thabbira
ta’ bidu mill-gdid gradwali tal-pubblikazzjoni tad-data klinika ghal medic¢ini awtorizzati
c¢entralment lil hinn mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-COVID-19. Jistieden lill-Agenzija
zzomm mar-regoli u l-obbligi ta’ trasparenza stabbiliti fir-Regolament dwar il-Provi
Klini¢i adottat f1-2014 kif ukoll fir-Regolament (KE) Nru 1049/2001;

15. Jistieden lill-Kummissjoni tizgura li I-EMA tir¢ievi rizorsi adegwati biex timplimenta 1-
kompiti li gew assenjati lill-Agenzija bl-adozzjoni tar-Regolament dwar il-Provi Klini¢i
u tevita nuqqas ta’ persunal li se jaffettwa b’mod negattiv il-politika ta’ trasparenza tal-
Agenzija, inkluz fir-rigward tal-pubblikazzjoni f’waqtha ta’ data klinika, minuti tal-
laqghat u twegibiet f"waqthom ghat-talbiet ghal access ghad-dokumenti;

16 Jilga’ li I-EMA implimentat ir-Regolament tal-UE 2019/6 dwar ir-Regolament dwar il-
Prodotti Medic¢inali Veterinarji, li ghandu I-ghan li jaghti spinta lill-innovazzjoni u jzid
1d-disponibbilta ta’ medicini veterinarji sikuri u ta’ kwalita gholja ghat-trattament u 1-
prevenzjoni tal-mard tal-annimali, kif ukoll li implimentat ir-Regolament tal-

UE 536/2014 dwar il-Provi Klini¢i;

17.  Jilga’ 1-fatt 1i I-Qorti tal-Awdituri ddikjarat 1i kisbet assigurazzjonijiet ragonevoli li 1-
kontijiet annwali tal-EMA ghall-2022 huma affidabbli u li t-tranzazzjonijiet sottostanti
huma legali u regolari;

18. Jinnota li, f"Marzu, I-EMA bdiet tahdem abbazi ta’ mandat estiz gdid, li jirrikonoxxi r-
rwol li kellha 1-Agenzija matul il-pandemija u jaghtiha responsabbiltajiet addizzjonali
fil-qasam tal-koordinazzjoni u r-rispons ghall-krizijiet; jinnota, f’dan il-kuntest, 1i huwa
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19.

20.

21.

22.

essenzjali i 1-htiega 11 jigi Zgurat finanzjament futur proporzjonat ma’ dan il-mandat
estiz;

Jinnota li dan il-mandat estiz stabbilixxa wkoll il-qafas ghall-holgien ta> DARWIN EU,
mudell ghall-gbir ta’ evidenza reali minn madwar 1-UE dwar il-mard, il-popolazzjonijiet
u l-uzu u l-effikacja tal-medicini u l-vac¢ini matul i¢-ciklu tal-hajja taghhom; jara dan
bhala bidla ewlenija potenzjali fir-regolamentazzjoni tal-medicini;

Jilga’ 1-fatt 11 52 % tal-applikanti li rcevew opinjoni favorevoli ghall-prodott medicinali
taghhom ir¢evew parir xjentifiku jew assistenza ta’ protokoll mill-EMA matul il-fazi ta’
zvilupp tal-prodott taghhom, fejn l-applikanti ghal medic¢ini b’sustanzi attivi godda
jitilghu ghal 78 %; huwa tal-fehma li l-parir bikri ghandu I-potenzjal 1i jissimplifika
b’mod sinifikanti I-process ta’ approvazzjoni u jwassal ghall-izvilupp ta’ medic¢ini
effettivi u sikuri;

Jistieden lill-EMA tkompli tippromwovi l-kooperazzjoni ma’ agenziji ohra tal-Unjoni u
ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali, u trawwem djalogu mal-partijiet ikkoncernati u
mac-¢ittadini;

Jirrakkomanda, abbazi tal-fatti disponibbli, li tinghata I-kwittanza lid-Direttur EZzekuttiv
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghall-implimentazzjoni tal-bagit tal-EMA ghas-
sena finanzjarja 2022.
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ANNESS: ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR GHAL OPINJONI RCIEVA KONTRIBUT MINGHANDHOM

F’konformita mal-Artikolu 8 tal-Anness I tar-Regoli ta’ Proc¢edura, ir-rapporteur ghal opinjoni
jiddikjara li r¢ieva kontribut mill-entitajiet jew il-persuni li gejjin fit-thejjija tal-opinjoni:

Entita u/jew persuna

European Medicines Agency

I1-lista ta’ hawn fuq hija mfassla taht ir-responsabbilta eskluziva tar-rapporteur ghal opinjoni.
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