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1. PROPOSTA DE DECISAO DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a quitacio pela execucio do orcamento da Agéncia Europeia de Medicamentos
para o exercicio de 2022
(2023/2156(DEC))

O Parlamento Europeu,

Atendendo as contas anuais definitivas da Agéncia Europeia de Medicamentos relativas
ao exercicio de 2022,

Atendendo ao relatorio anual do Tribunal de Contas sobre as agéncias da UE relativo ao
exercicio de 2022, acompanhado das respostas das agéncias',

Atendendo a declaragdo relativa a fiabilidade das contas e a legalidade e regularidade
das operagdes subjacentes?, emitida pelo Tribunal de Contas para o exercicio de 2022,
nos termos do artigo 287.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Recomendacao do Conselho, de 22 de fevereiro de 2024, sobre a
quitacdo a dar a Agéncia quanto a execu¢do do or¢gamento para o exercicio de 2022
(00000/2024 — C9-0000/2024),

Tendo em conta o artigo 319.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao
or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.°
1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.°
1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisao n.® 541/2014/UE, e
revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/20123, nomeadamente o artigo 70.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos da Unido de
autorizagao e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e que cria uma
Agéncia Europeia de Medicamentos*, nomeadamente o artigo 68.°,

Tendo em conta o Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissao, de 18 de
dezembro de 2018, que institui o regulamento financeiro-quadro dos organismos criados
ao abrigo do TFUE e do Tratado Euratom e referidos no artigo 70.° do Regulamento
(UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho’, nomeadamente o
artigo 105.°,

1JO C, C/2023/594, 27.10.2023.
2JO C, C/2023/112, 12.10.2023.
3JOL 193 de 30.7.2018, p. 1.
4JOL 136 de 30.4.2004, p. 1.
SJOL 122 de 10.5.2019, p. 1.
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— Tendo em conta o artigo 100.° € 0 anexo V do seu Regimento,

—  Tendo em conta o parecer da Comissao do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranca
Alimentar,

— Tendo em conta o relatorio da Comissao do Controlo Or¢camental (A9-0133/2024),

1.  Da quitagdo a Diretora-Executiva da Agéncia Europeia de Medicamentos pela execugdo
do or¢amento da Agéncia para o exercicio de 2022;

2. Regista as suas observagdes na resolugdo que se segue;

3.  Encarrega a sua Presidente de transmitir a presente decisdo e a resolucao que desta
constitui parte integrante a Diretora-Executiva da Agéncia Europeia de Medicamentos,
ao Conselho, a Comissao e ao Tribunal de Contas e de prover a respetiva publica¢do no
Jornal Oficial da Unido Europeia (série L).
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2. PROPOSTA DE DECISAO DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre o encerramento das contas da Agéncia Europeia de Medicamentos relativas ao
exercicio de 2022
(2023/2156(DEC))

O Parlamento Europeu,

Atendendo as contas anuais definitivas da Agéncia Europeia de Medicamentos relativas
ao exercicio de 2022,

Atendendo ao relatdrio anual do Tribunal de Contas sobre as agéncias da UE relativo ao
exercicio de 2022, acompanhado das respostas das agéncias!,

Atendendo a declaragdo relativa a fiabilidade das contas e a legalidade e regularidade
das operagdes subjacentes?, emitida pelo Tribunal de Contas para o exercicio de 2022,
nos termos do artigo 287.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Recomendacao do Conselho, de 22 de fevereiro de 2024, sobre a
quitacdo a dar a Agéncia quanto a execucao do orcamento para o exercicio de 2022
(00000/2024 — C9-0000/2024),

Tendo em conta o artigo 319.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢gdes financeiras aplicaveis ao
or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.°
1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.°
1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisao n.° 541/2014/UE, e
revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/20123, nomeadamente o artigo 70.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos da Unido de
autorizacao e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e que cria uma
Agéncia Europeia de Medicamentos*, nomeadamente o artigo 68.°,

Tendo em conta o Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissao, de 18 de
dezembro de 2018, que institui o regulamento financeiro-quadro dos organismos criados
ao abrigo do TFUE e do Tratado Euratom e referidos no artigo 70.° do Regulamento
(UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho’, nomeadamente o
artigo 105.°,

Tendo em conta o artigo 100.° € 0 anexo V do seu Regimento,

1JO C, C/2023/594, 27.10.2023.
2JO C, C/2023/112, 12.10.2023.
3JOL 193 de 30.7.2018, p. 1.
4JOL 136 de 30.4.2004, p. 1.
SJOL 122 de 10.5.2019, p. 1.
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—  Tendo em conta o parecer da Comissao do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranca
Alimentar,

— Tendo em conta o relatorio da Comissao do Controlo Or¢camental (A9-0133/2024),

1.  Aprova o encerramento das contas da Agéncia Europeia de Medicamentos para o
exercicio de 2022;

2. Encarrega a sua Presidente de transmitir a presente decisao a Diretora-Executiva da

Agéncia Europeia de Medicamentos, ao Conselho, a Comissao e ao Tribunal de Contas
e de prover a respetiva publicacao no Jornal Oficial da Unido Europeia (série L).
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3. PROPOSTA DE RESOLUGAO DO PARLAMENTO EUROPEU

que contém as observac¢des que constituem parte integrante da decisao sobre a quitaciao
pela execuc¢ao do orcamento da Agéncia Europeia de Medicamentos para o exercicio de
2022

(2023/2156(DEC))

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a sua decisao sobre a quitagdo pela execucao do orcamento da Agéncia
Europeia de Medicamentos para o exercicio de 2022,

— Tendo em conta o artigo 100.° € 0 anexo V do seu Regimento,

—  Tendo em conta o parecer da Comissao do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranca
Alimentar,

— Tendo em conta o relatdrio da Comissao do Controlo Orcamental (A9-0133/2024),

A. Considerando que, de acordo com o seu mapa de receitas e despesas!, o orcamento
definitivo da Agéncia Europeia de Medicamentos (a «Agéncia») para o exercicio de
2022 foi de 421 815 000 EUR, o que representa um aumento de 11,23 % face a 2021,
que a Agéncia ¢ financiada por taxas, sendo cerca de 88 % das suas receitas de 2022
provenientes de taxas pagas pela avaliacdo de medicamentos e por outras atividades
empresariais € 12 % do or¢gamento da Unido e de fontes diversas;

B.  Considerando que o Tribunal de Contas (o «Tribunal»), no seu relatorio sobre as contas
anuais da Agéncia para o exercicio de 2022 (o «relatério do Tribunaly), afirma ter
obtido garantias razodveis de que as contas anuais da Agéncia sao fiaveis e de que as
operacdes subjacentes sdo legais e regulares;

C. Considerando que, no que diz respeito ao setor de contratagdo publica da Agéncia, nao
foram comunicadas quaisquer questdes que exijam medidas corretivas em 2022, nem
existem medidas corretivas em curso ou pendentes de auditorias e avaliagdes de
exercicios anteriores;

Gestao orcamental e financeira

1.  Regista que os esforcos de supervisdo or¢amental durante o exercicio de 2022
resultaram numa taxa de execug¢ao orcamental de 96,80 % das dotacdes de autorizagao
desse exercicio, o que representa um decréscimo de 0,42 % relativamente a 2021;
lamenta que a taxa de execugdo das dotagdes de pagamento desse exercicio tenha sido
de 71,48 %, o que representa um decréscimo de 0,88 % relativamente a 2021;

2. Constata que, para um dos pagamentos auditados, no montante de 2 milhdes de EUR, a
Ageéncia so aprovou a autorizacdo orcamental depois de o compromisso juridico ter sido
aceite; recorda que tal contraria o disposto no artigo 73.°, n.° 2, do regulamento

1JO C 489 de 22.12.2022, p. 7.
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financeiro da Agéncia; insta a Agéncia a tomar medidas imediatas para garantir que
todas as transacdes financeiras estejam em conformidade com o regulamento financeiro
da Agéncia;

Recorda que as potenciais responsabilidades financeiras, até 2039, decorrentes do
arrendamento das antigas instalagdes da Agéncia em Londres continuam a ser uma
questdo em aberto; constata com preocupa¢do que, em 31 de dezembro de 2022, o total
estimado das rendas pendentes, dos encargos de servigos associados e do seguro de
senhorio a pagar pela Agéncia até ao final do prazo da locagao se situava em

366 milhdes de EUR, o que equivale a aproximadamente 23 milhdes de EUR por ano;
faz notar que, em julho de 2019, a Agéncia chegou a acordo com o seu senhorio e
subarrendou as suas instalagdes anteriores a um sublocatdrio com efeitos a partir de
julho de 2019, em condi¢des compativeis com os termos do arrendamento original;
reconhece que o subarrendamento termina quando caducar o contrato de arrendamento
da Agéncia, em junho de 2039, e que, uma vez que a Agéncia continua a ser parte no
arrendamento original, pode ser responsabilizada pela totalidade do montante
remanescente a pagar no ambito das obrigag¢des contratuais do arrendamento original se
o sublocatario ndo cumprir as suas obrigagdes; chama a atengdo para outro elemento
salientado nas contas da Agéncia, nomeadamente as incertezas associadas ao
desempenho financeiro da empresa-mae final do sublocatario devido a deterioragao da
sua notacdo de risco e a recente reestruturacao da divida, que conduziram a interrupgao
do pagamento; regista que a Agéncia e o seu Conselho de Administracao estao
preocupados com a possibilidade de a Agéncia, em vez de concentrar os seus esfor¢os
na missao de proteger e promover a saude publica, ter também de gerir propriedade
comercial num pais terceiro, desviando os seus recursos humanos e financeiros das
respetivas responsabilidades em matéria de saude publica relativamente aos cidaddos da
UE; tem conhecimento de que, em 11 de janeiro de 2024, a Comissao dos Or¢amentos
do Parlamento realizou uma troca de pontos de vista com a Agéncia sobre a eventual
alteracdo do contrato de subarrendamento das suas antigas instalagdes em Londres;
insiste na necessidade de uma decisao politica para garantir uma solugdo de longo prazo
para esta questdo; insiste em que, enquanto se procura uma solucao de longo prazo, seja
adotada e aplicada uma medida a curto prazo para enfrentar e conter o problema, uma
vez que o sublocatario continua a ndo pagar a sua renda;

Desempenho

4.

Assinala que, em 2022, a Agéncia prestou informagdes sobre 41 indicadores de
desempenho, com uma taxa de execu¢do estimada de 92,60 %; assinala que, em 2022, a
Ageéncia aproveitou a sua posic¢do de presidente da Coligagdo Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos para dar seguimento aos esforcos de
harmonizagao dos sistemas internacionais de regulamentagdo; constata que a Agéncia
contribuiu igualmente para a aplicacdo de trés atos legislativos importantes (o
Regulamento (UE) n.° 536/20142, o Regulamento (UE) 2019/6% e o Regulamento (UE)

2 Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (JO L 158 de 27.5.2014,

p. 1).

3 Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos
medicamentos veterinarios ¢ que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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2022/123% relativo ao refor¢o do seu papel) e deu continuidade aos trabalhos relativos a
governacao de dados;

5. Acolhe com satisfagdo a prorrogacdo do mandato da Agéncia com a entrada em vigor
do Regulamento (UE) 2022/123, em 1 de marco de 2022, que reforga o seu papel em
matéria de preparagao e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e
dispositivos médicos; observa que, de acordo com o regulamento, a Agéncia deveria
criar novos organismos, como o Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranga
dos Medicamentos e o Grupo de Trabalho sobre Emergéncias (GTE), e que, além disso,
assumiu a gestdo dos grupos de peritos em dispositivos médicos que foram transferidos
do Centro Comum de Investigacdo da Comissdo para a Agéncia; assinala ainda que a
Agéncia, ao abrigo do Regulamento (UE) 2022/123, ¢ responsavel pela monitorizagao
de eventos que possam conduzir a uma crise, pela comunicacgao e pela coordenacao das
respostas da Unido a escassez de medicamentos e de dispositivos médicos essenciais,
nomeadamente para diagndstico in vitro, em situagdes de crise;

6.  Destaca a aprovacao de duas novas vacinas e de dois tratamentos contra a COVID-19
como uma das outras grandes conquistas da Agéncia em 2022; sublinha que o GTE
recomendou a utilizagdo temporaria da vacina Jynneos contra a variola dos macacos,
aprovada pelos EUA, a fim de apoiar os esfor¢os de vacinacdo das autoridades
nacionais da UE, juntamente com a prorroga¢do da utilizacao da vacina Imvanex para
proteger também os adultos contra a variola dos macacos; assinala igualmente que a
Agéncia colaborou com o centro médico da Universidade Erasmus de Roterddo para
criar o centro de coordenacdo da rede de analise de dados e interrogagdo na vida real
(DARWIN EU®), que abre caminho a proposta de regulamento relativo ao Espago
Europeu de Dados de Saude (EEDS) e estabelece a ligagao aos servicos do EEDS para
utilizag¢do na regulamenta¢do dos medicamentos; observa ainda que a aplicagdo do
«Scaled Agile Framework» implicou a transi¢ao da carteira informatica da Agéncia para
o modo de trabalho Agile, criando fluxos de valor ajustados a sua missdo principal e
operacionalizando equipas de produtos nesses fluxos; convida a Agéncia a retirar
ensinamentos dessas experiéncias € a aplicar as boas praticas a elas subjacentes no
futuro;

7.  Reitera o papel essencial da Agéncia na protecao e promoc¢ao da saude humana e dos
animais, ao avaliar e supervisionar os medicamentos para uso humano ou veterinario e
ao proteger a saude publica através da sensibilizacao para questdes fundamentais, como
a resisténcia antimicrobiana e a prevengao de doengas transmissiveis através da
vacinagao;

8. Observa, no entanto, que a insuficiéncia de recursos para a Agéncia pode comprometer
a sua capacidade para cumprir a sua missao e insta a Comissao e o Conselho a
atribuirem um financiamento adequado da Unido para assegurar que a Agéncia
disponha de recursos suficientes para realizar, sem demora, todas as suas atividades
numa vasta gama de mecanismos regulamentares, nomeadamente facilitando o
desenvolvimento de medicamentos e 0 acesso aos mesmos, apoiando a investigacao e
inovacao e as suas responsabilidades em matéria de monitorizacdo e atenuacao da

4 Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao
reforgo do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparacdo e gestdo de crises no que diz
respeito a medicamentos e dispositivos médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1).
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escassez potencial ou real de medicamentos criticos;

9.  Reconhece que 2022 ainda se caracterizou por um nivel significativo de atividades
relacionadas com a COVID-19, com uma transi¢do das atividades de pré-autorizacao e
de autorizacdo inicial de introdu¢@o no mercado para as atividades de pos-autorizagao;

10. Congratula-se com o facto de 52 % dos requerentes que receberam um parecer
favoravel relativamente ao seu medicamento terem recebido aconselhamento cientifico
ou assisténcia sob a forma de protocolos por parte da Agéncia durante a fase de
desenvolvimento do medicamento, uma percentagem que aumenta para 78 % no caso
dos requerentes de medicamentos com novas substancias ativas; considera que o
aconselhamento precoce permite simplificar de forma significativa o processo de
aprovacao e conduz ao desenvolvimento de medicamentos eficazes e seguros;

Eficiéncia e ganhos

11. Esta ciente de que, ao longo de 2022, a Agéncia continuou a aplicar a sua estratégia
para obter ganhos de eficiéncia, centrando-se na melhoria dos processos e na
digitalizacao;

12. Regista que os trabalhos realizados pelo seu Laboratorio de Inovagdo Digital (DigiLab)
permitiram a Agéncia explorar oportunidades para automatizar tarefas administrativas;
observa que o DigiLab deu inicio aos 14 projetos de automatizagdo que equipa
responsavel pela aceleracdo digital [Digital Acceleration Leadership Team] considerou
prioritarios e aprovou em conjunto com o centro de exceléncia em matéria de anélise
[Analytics Center of Excellence ou ACE], nomeadamente a categorizagdo automatica
de mensagens de correio eletronico, a criacao de listas de concentragdes criticas clinicas
e uma base de dados piloto da UE com uma lista de datas de referéncia com vista a
obter ganhos de eficiéncia na area da manutengado e publicagdo no sitio Web da
Agéncia; toma nota de que o DigilLab também colaborou com o ACE para testar cinco
solucdes possiveis para os desafios ligados as atividades da Agéncia;

13. Congratula-se com o facto de, em 2022, no ambito dos seus esforcos de digitalizagdo, a
Agéncia ter integrado as inspegdes relativas as boas praticas clinicas e as boas praticas
de farmacovigilancia na sua plataforma informatica IRIS, o que contribuiu para
aumentar a eficiéncia, a transparéncia e os trabalhos colaborativos, em consondncia com
o programa de transformagao digital da Agéncia, que lhe permite supervisionar as
inspecdes de medicamentos para uso humano ou veterinario ao abrigo do procedimento
centralizado ou do processo de consulta, mediante pedido do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano ou do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario; convida a
Agéncia a identificar mais procedimentos internos que possam ser simplificados por
meio da digitalizagao;

14. Observa que, em 2022, no ambito da melhoria de processos, a Agéncia se dedicou a
transformagao para o modelo Agile, no intuito de aumentar a transparéncia, reduzir os
encargos administrativos e tornar mais clara a prestacdo de contas, através de um novo
modelo de governacdo e uma nova forma de trabalhar no dominio da gestdo da
informacao e da informatica;
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15.

16.

17.

18.

Sublinha que, em 2022, a Agéncia retomou gradualmente as atividades presenciais no
seu edificio, mantendo simultaneamente modalidades de trabalho flexiveis e permitindo
um maximo de 60 % de teletrabalho por més; constata que as regras temporarias
aplicaveis as deslocacdes em servigo deram prioridade a participag@o a distancia em
conferéncias, reunides e formacdes, prevendo a possibilidade de presenca fisica quando
acrescentasse valor estratégico, e assinala a decisdo de alternar entre ambientes virtuais
e fisicos para as reunides dos comités cientificos e de grupos de trabalho no intuito de
gerir a capacidade no local e contribuir para o controlo da pegada de carbono, o que
permitiu reduzir as emissdes de dioxido de carbono face aos niveis pré-pandémicos
apesar da retoma das atividades presenciais;

Recorda a importancia de aumentar o nivel de digitalizacdo da Agéncia, ndo s6 em
termos de gestdo e funcionamento internos, mas também para acelerar a digitalizagao
dos procedimentos; sublinha que ¢ necessario que a Agéncia continue a ser pro-ativa
nesta matéria para evitar um fosso digital entre as diferentes agéncias; lembra, no
entanto, que ¢ preciso adotar todas as medidas de seguranca necessarias para evitar
qualquer risco para a seguran¢a em linha das informagdes tratadas; insiste na
necessidade de uma melhor preparacao para lutar contra ciberataques ou tentativas de
infiltracdo, em particular os provenientes da Russia ou da China;

Regista com satisfagdo que a Agéncia coopera com outras agéncias, em particular com
o Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doengas e com a Autoridade Europeia
para a Seguranga dos Alimentos, nomeadamente no Portal Europeu de Informacao
sobre Vacinagao, para fins de acompanhamento da seguranca das vacinas e de
notificacao dos efeitos secundarios, bem como no dominio do consumo de agentes
antimicrobianos e da resisténcia a estes;

Exorta a Agéncia a continuar a promover a cooperagao com outras agéncias da Unido e
organizagdes internacionais e a fomentar o didlogo com as partes interessadas e 0s
cidadaos;

Politica de pessoal

19.

20.

21.

Regista que, em 31 de dezembro de 2022, o quadro de pessoal estava preenchido a
99,39 %, com 658 agentes temporarios nomeados dos 662 lugares de agentes
temporarios autorizados pelo orgcamento da Unido (em comparacao com 657 lugares
autorizados em 2021); regista que, além disso, 192 agentes contratuais, 25 peritos
nacionais destacados e 114 trabalhadores temporarios trabalharam para a Agéncia
em 2022;

Lamenta a falta de equilibrio de género no Conselho de Administragdo da Agéncia, com
36 dos 67 lugares (54 %) ocupados por homens, ao passo que, no conjunto do pessoal,
568 dos 865 lugares (66 %) sdo ocupados por mulheres; lamenta ainda que, nos quadros
superiores da Agéncia, 17 dos 27 lugares (63 %) sejam ocupados por homens; esta
profundamente convencido de que o equilibrio de género entre os membros dos quadros
médios e superiores e o0 pessoal administrativo da Agéncia deve ser melhorado a um
ritmo mais acelerado;

Expressa preocupagdo com o equilibrio geografico entre os quadros médios e superiores
da Agéncia, com apenas um membro de dire¢do da Europa Central e Oriental; insiste na
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necessidade de introduzir melhorias a este respeito; solicita a Agéncia que preste
informagdes a autoridade de quitacdo sobre esta matéria;

22. Recorda a importancia de garantir o equilibrio de género e constata, a este respeito, que
a Agéncia esta a por em pratica varias iniciativas para colmatar as disparidades de
género nos seus quadros superiores, nomeadamente um programa de desenvolvimento
dos membros do pessoal em cargos de gestdo, oportunidades de mobilidade interna e a
criacdo de comunidades de gestdo para incentivar e apoiar o pessoal do sexo feminino;
observa que estd a ser criada uma reserva de chefes de gabinete/servico, com um
aumento progressivo do numero de mulheres em cargos de gestao; observa, além disso,
que a aposentagdo de membros importantes dos quadros superiores do sexo masculino
cria oportunidades de recrutamento para as mulheres, complementadas por uma
estratégia de refor¢co da imagem de marca do empregador, por campanhas de
recrutamento direcionadas, pela criagdo de um grupo de trabalho sobre diversidade e
inclusdo e pela aprovagao da carta da diversidade e da inclusdo, em margo de 2022;

23. Constata que o niumero de horas extraordinarias declaradas em 2022 (72 463) foi
inferior em 30 % ao numero de horas declaradas em 2021 (102 912); observa ainda que
a média do nimero de horas extraordinarias declaradas em 2022 foi de 4,3 %, face a
média de 6,3 % declarada em 2021, aproximando-se da média de 4,0 % registada
durante o periodo 2016-2019; frisa a importancia de um bom equilibrio entre a vida
profissional e a vida familiar, de horarios de trabalho flexiveis, do teletrabalho e do
direito a desligar, no que diz respeito a melhoria do bem-estar do pessoal;

24. Sauda o facto de, em 2022, a Agéncia ter realizado um inquérito completo sobre o bem-
estar e integrado as recomendacgdes dai resultantes na sua estratégia em matéria de
recursos humanos para 2023-2025;

25. Regista que a Agéncia aplica uma politica de protecao da dignidade da pessoa e de
prevencao do assédio moral e sexual, e que faz parte do grupo de trabalho interagéncias
de conselheiros-confidentes; aguarda com expectativa o relatorio e as recomendacdes
deste grupo de trabalho; observa que nao foram comunicados casos de assédio em 2022
e incentiva a Agéncia a prosseguir € a aperfeicoar o trabalho de prevencao de casos de
assédio também no futuro;

Prevencgdo e gestio de confflitos de interesses e transparéncia

26. Regista que, para manter a imparcialidade e a objetividade das operagdes, a Agéncia
adapta regularmente o ambito das politicas e os processos de execugao aos riscos
emergentes decorrentes de novas atividades e/ou a interagdo com novas categorias de
partes interessadas; constata que, em 2022, em resultado das novas responsabilidades da
Agéncia no dominio dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos in vitro, bem
como das responsabilidades no ambito do seu mandato alargado, a Agéncia procedeu a
revisdo da politica relativa aos conflitos de interesses dos membros do Conselho de
Administragdo, da politica relativa aos conflitos de interesses dos peritos e das normas
de execugdo relativas a gestdo dos interesses declarados por membros do pessoal e por
candidatos antes do recrutamento;

27. Observa que a Agéncia dispde de um procedimento para situagdes de abuso de
confianca no qual estabelece as medidas a tomar em caso de declaragdes de interesses
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

eletronicas incorretas ou incompletas de peritos e membros do comité, assim como em
caso de divulgacdo de informagdes confidenciais; constata que este procedimento foi
revisto em dezembro de 2022; salienta que o procedimento revisto para situagdes de
abuso de confianca indica que o procedimento se aplica igualmente aos restantes
organismos que foram criados sob a égide da Agéncia no ambito do seu mandato
alargado (por exemplo, o GTE e os dois grupos diretores sobre ruturas de
medicamentos);

Constata que, em 2022, foram instaurados dois processos contra peritos por abuso de
confiancga; regista que um dos processos dizia respeito a um membro do comité que nao
declarou os honorarios recebidos por uma conferéncia, o que resultou em declaragdes
revistas e num afastamento de fun¢des durante trés anos, € o segundo caso dizia respeito
a um membro do comité que omitiu o interesse de um membro da familia proximo,
resultando no afastamento das atividades da Agéncia durante nove meses;

Salienta que certos membros do pessoal que deixaram a Agéncia pediram autorizagao
para exercer fungdes apds o termo do contrato de trabalho, tendo 22 dos pedidos
efetuados em 2022 resultado em diferentes tipos de autorizagdo, tanto ilimitada como
restrita; reconhece que, desde dezembro de 2020, a Agéncia tem publicado as decisdes
sobre os membros dos quadros superiores que deixam a organizagdo no seu sitio Web
institucional, o que contribui para aumentar consideravelmente a transparéncia da
gestdo de conflitos de interesses;

Regista com satisfagdo que o relatério do servico de auditoria interna da Comissao,
publicado em 2022 e que incidia em questdes de recursos humanos, confirmou a
robustez do sistema em vigor, com base na plena consciéncia dos riscos associados
evidenciada pelo pessoal e na maturidade dos controlos internos para gerir eventuais
conflitos de interesses;

Observa que, enquanto organismo técnico e cientifico da Unido, a Agéncia ndo interage
nem se reune formalmente com representantes de grupos de interesses, mas interage e
retine-se com partes interessadas, em conformidade com os seus quadros formais de
partes interessadas; observa igualmente que as reunides com partes interessadas
externas sdo publicas e que os pormenores sdo publicados na pagina Web da Agéncia
dedicada aos eventos;

Reconhece a visibilidade que a Agéncia alcangou; considera que ainda existe margem
para uma maior visibilidade nos meios de comunicagdo social, na Internet e nas redes
sociais, a fim de dar a conhecer aos cidadaos o seu trabalho e os perigos para o
ambiente;

Observa que, em 2022, a Agéncia recebeu menos 676 pedidos de acesso a documentos
em comparacao com 2019 (783 pedidos) ou 2021 (710 pedidos) e publicou um total de
216 666 paginas, um nimero superior as 165 943 paginas publicadas em 2021, mas
muito inferior as 318 013 paginas publicadas em 2019; observa que a Agéncia aplica
um mecanismo de formagao de filas de espera para gerir o tratamento de varios pedidos
de acesso a documentos por parte do mesmo requerente, o que constitui um obstaculo
ao acesso atempado aos documentos na posse da Agéncia e dissuade os requerentes de
introduzirem novos pedidos; insta a Agéncia a fornecer informagdes pormenorizadas
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34.

sobre o numero de pedidos de acesso a documentos que permanecem inativos no
sistema de formacao de filas de espera e sobre o tempo médio passado nesse sistema
antes de serem ativados; solicita a realizacao de uma auditoria sobre as regras da
Agéncia para tratar os pedidos de acesso a documentos, o mecanismo de formagao de
filas de espera, a evolugao dos pedidos ao longo do tempo e os efeitos nos requerentes;

Insta a Comissdo a assegurar que a Agéncia receba recursos adequados para executar as
tarefas que lhe foram atribuidas através da adogao do Regulamento (UE) n.° 536/2014 e
evitar a escassez de pessoal que afetard negativamente a politica de transparéncia da
Agéncia, nomeadamente no que diz respeito a publicacao atempada de dados clinicos,
as atas das reunides e as respostas aos pedidos de acesso a documentos em tempo util;

Controlo interno

35.

36.

37.

Assinala que foi elaborado um questiondrio para avaliar a aplicag@o, o funcionamento e
a melhoria dos 17 principios do quadro de controlo interno; observa que os cargos de
gestdo e os membros do pessoal responsaveis por principios ou elementos especificos
receberam o questiondrio € que foram realizadas entrevistas com vista a uma maior
clarificagdo; faz notar, além disso, que a conclusdo geral ¢ que o sistema de controlo
interno € considerado eficaz e eficiente, que os seus componentes € principios estao
geralmente presentes e funcionam razoavelmente bem, mas que certos principios
poderiam beneficiar de mais esclarecimentos ou informagoes, € que sao propostos
ajustes e melhorias;

Chama a atencdo para o facto de, na sequéncia da sua relocalizagao em 2019, a Agéncia
ter arrendado um edificio em Amesterddo, que foi totalmente equipado e mobilado com
recurso ao regime de incentivos do Governo neerlandés, no valor de 15 milhdes de
EUR, incluindo a doagdo de mobiliario e equipamento de restauracdo; regista que o
Tribunal constatou que a Agéncia ndo tinha atribuido uma identificagao clara (por
exemplo, etiquetas com codigos de barras) a alguns desses ativos, principalmente
mobiliario; observa ainda que os quatro inventarios que a Agéncia efetuou desde a
relocalizagdo revelaram sistematicamente discrepancias (que, com o tempo, diminuiram
de 534 331 EUR para 15 000 EUR) entre a lista de ativos doados pelo Governo
neerlandés, o registo de ativos da Agéncia e os ativos encontrados nas instalagdes;
destaca que a inexisténcia de um inventario completo e atualizado que especifique a
localizagdo dos ativos corpdreos € contraria ao artigo 87.° do regulamento financeiro e
afeta negativamente a capacidade da Agéncia para salvaguardar os seus ativos; louva os
planos da Agéncia de, no ambito da melhoria continua dos seus processos, publicar
orientagdes internas atualizadas para a gestdo do seu inventario de ativos, adotar uma
abordagem baseada no risco para a rotulagem de mobiliario e langar um plano de
controlos fisicos continuos para confirmar continuamente a exatidao do seu inventario;

Toma nota da observagdo do relatorio do Tribunal sobre a contribuicdo da Agéncia para
determinados tipos de despesas com cuidados infantis suportados pelos membros do seu
pessoal, como os cuidados pré-escolares e pos-escolares nos Paises Baixos; regista que,
em relacgdo as refei¢des escolares, o Tribunal constatou que a Agéncia ndo conseguiu
apresentar provas cabais dos controlos que realizou para garantir que as despesas destas
refeigdes ndo eram incluidas na contribui¢ao, pondo em questdo se os controlos foram
realizados de forma sistematica; observa que, segundo a resposta da Agéncia, as
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38.

despesas com refei¢des sao excluidas das propinas escolares e que a Agéncia
apresentara provas de que as despesas com refei¢des escolares sao excluidas do célculo
da contribuig¢io;

Regista o resultado das atividades da estrutura de auditoria interna da Agéncia, tendo
sido emitidas seis recomendagdes criticas € 19 recomendagdes muito importantes em
2022; insta a Agéncia a dar seguimento as 14 principais recomendacdes — cujo plano de
medidas de melhoria devera ser posto em pratica a partir de 31 de dezembro de 2022 — e
a informar a autoridade de quitagc@o sobre os progressos neste dominio;

Outras observacoes

39.

40.

41.

Sauda o facto de a Agéncia ter alinhado os seus objetivos climaticos a longo prazo pela
meta estabelecida no Regulamento (UE) 2021/1119° de reduzir as emissdes liquidas de
gases com efeito de estufa em 55 % até 2030 (em comparacdo com os niveis de 1990) e
de alcangar a neutralidade climatica até 2050; regista que, no que diz respeito ao
consumo de energia e de 4gua, a Agéncia traduziu estes objetivos numa reducdo de

15 % por metro quadrado de espago de escritérios, a alcancar entre 2012 e 2021;
observa que esta meta teve em conta o crescimento da Agéncia no periodo referido e o
facto de ter mudado para um edificio de maiores dimensdes, mas também mais eficiente
do ponto de vista energético, na sequéncia da sua transferéncia de Londres para
Amesterdao; assinala que a meta foi ultrapassada tanto em relacao a energia como a
agua, traduzindo-se numa redugdo de 45 % no consumo de energia e de 63 % no
consumo de agua por metro quadrado;

Constata que a Agéncia estd a efetuar os preparativos para obter a certificagdao do
Sistema de Ecogestao e Auditoria;

Congratula-se com o facto de, em 2022, a fim de aumentar a ciberseguranga, a Agéncia
ter adotado a estratégia de seguranca da informacao e o plano de execugao
correspondente, com vista a reforcar as garantias e os processos de seguranca existentes
e, assim, proteger os ativos de informacao da Agéncia, aceitando igualmente novos
desafios ligados as suas atividades e a tecnologia; assinala que foram também aplicadas
outras medidas importantes em 2022, designadamente a criacdo do programa de
formacao e sensibilizagdo para a seguranca e a criagdo do centro de operacdes de
seguranga, cuja missao consiste em monitorizar e melhorar continuamente a postura de
seguranga da Agéncia, através da prevengado, detecdo, analise e formulagdo de resposta a
incidentes de cibersegurancga; observa, além disso, que a Agéncia tem trabalhado em
estreita colaboragdo com o Servigo de Ciberseguranga para as Institui¢des, Orgdos e
Organismos da Unido e com a Agéncia da Unido Europeia para a Ciberseguranga,
debrucando-se sobre varios aspetos da seguranca da informacao e da ciberseguranca,
nomeadamente através de debates e atualizagdes regulares sobre o futuro regulamento
relativo a ciberseguranga para as institui¢des, agéncias e organismos da Unido;

3> Regulamento (UE) 2021/1119 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 30 de junho de 2021, que cria o
regime para alcangar a neutralidade climatica e que altera os Regulamentos (CE) n.° 401/2009 ¢ (UE) 2018/1999
(«Lei europeia em matéria de Climay) (JO L 243 de 9.7.2021, p. 1).
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42. Felicita a Agéncia por ter prestado aconselhamento inicial aos promotores sobre a forma
como devem conduzir ensaios clinicos no contexto das perturbacdes causadas pela
invasdo russa da Ucrania;

43. Remete, em relacdo a outras observagoes, de natureza horizontal, que acompanham a
sua decisdo sobre a quitagdo, para a sua Resolugdo, de ...° sobre o desempenho, a gestdo
financeira e o controlo das agéncias.

6 Textos aprovados, P9 _TA(2024)0000.
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ANEXO: ENTIDADES OU PESSOAS SINGULARES DE QUEM O RELATOR DE
PARECER RECEBEU CONTRIBUTOS

O relator declara, sob a sua responsabilidade exclusiva, ndo ter recebido quaisquer contributos
de entidades ou pessoas singulares que, em virtude do artigo 8.° do anexo I do Regimento,
devessem ser indicadas no presente anexo.
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12.2.2024

PARECER DA COMISSAO DO AMBIENTE, DA SAUDE PUBLICA E DA
SEGURANCA ALIMENTAR

dirigido a Comissao dos Orcamentos

sobre a quitacao pela execugdo do or¢amento geral da Agéncia Europeia de Medicamentos
para o exercicio de 2022
(2023/2156(DEC))

Relator de parecer: Pascal Canfin

SUGESTOES

A Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar insta a Comissdo do
Controlo Or¢camental, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar as seguintes
sugestdes na proposta de resolucio que aprovar:

1.  Reitera o papel essencial da Agéncia Europeia de Medicamentos («a Agéncia») na
protecdo e promog¢ao da saide humana e dos animais, ao avaliar e supervisionar os
medicamentos para uso humano ou veterinario € ao proteger a satde publica através da
sensibilizacdo para questdes fundamentais, como a resisténcia antimicrobiana e a
prevengdo de doengas transmissiveis através da vacinacao;

2. Observa que as dotacdes totais finais da Agéncia para 2022 ascenderam a
421 815 000 EUR, o que representa um aumento de 11,22 % em relagdo ao orcamento de
2021;

3. Recorda que a Agéncia ¢ financiada por taxas, sendo 88,27 % das suas receitas de 2022
provenientes de taxas pagas pela industria farmacéutica por servigos prestados, 11,70 %
do or¢camento da Unido e 0,02 % de diversas outras fontes; salienta que, apesar da maior
parte do financiamento ter origem em fontes privadas, a Agéncia ¢ uma autoridade
publica; sublinha que a confiancga do publico e a garantia da independéncia e integridade
da Agéncia sdo cruciais, pelo que € necessario assegurar um elevado grau de
transparéncia em todas as suas atividades, a fim de evitar a captura regulatoria e garantir
que os cidaddos mantém a sua confian¢a no quadro juridico e regulamentar
farmacéutico da UE;

4.  Regista com preocupagdo as atuais obriga¢des em matéria de imdveis no que diz
respeito as antigas instalacdes da Agéncia em Londres; toma devida nota da
preocupacao da Agéncia e do seu Conselho de Administragdo com o facto de a Agéncia,
para além das suas fungdes, também dever gerir uma propriedade comercial num pais
terceiro, o que desvia os seus recursos humanos e financeiros das suas responsabilidades
em matéria de satide publica para os cidadaos da UE; observa com preocupagdo que esta
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situagdo de subarrendamento das suas antigas instalacdes em Londres se mantera até
2039; regista que, em 31 de dezembro de 2022, o total estimado das rendas pendentes,
dos encargos de servigos associados e do seguro de senhorio a pagar pela Agéncia até
ao final do prazo da locagao se situava em 366 milhdes de euros; congratula-se com os
esforcos envidados pela Agéncia para subarrendar as suas antigas instalagdes, desde
julho de 2019, a uma empresa pertencente ao grupo WeWork; regista com preocupacao
as incertezas em torno do desempenho financeiro do grupo WeWork que, em 6 de
novembro de 2023, apresentou um pedido de reestruturagdo ao abrigo do Capitulo 11 do
Cdédigo de Insolvéncias dos EUA para as suas sucursais nos EUA e no Canada.
reconhece que o subarrendamento das instalagdes da Agéncia num pais terceiro ndo se
coaduna com o seu Regulamento de base (CE) n.° 726/2004 e que tal subarrendamento
implica que a Agéncia desvie recursos significativos das suas atividades no dominio da
saude publica; observa que, quatro anos depois de o Parlamento Europeu ter solicitado
pela primeira vez uma resolucdo politica sobre esta matéria, a situagdo continua a ndo
estar resolvida; insta urgentemente a Comissao a garantir uma resolugao politica a longo
prazo desta questdo e a permitir que a Agéncia concentre plenamente os seus esforgos
na sua missao de satide publica;

Observa, no entanto, que a insuficiéncia de recursos para a Agéncia pode comprometer
a sua capacidade para cumprir a sua missao e insta a Comissao e o Conselho a
atribuirem um financiamento adequado da UE para assegurar que a Agéncia dispde de
recursos suficientes para realizar, sem demora, todas as suas atividades numa vasta
gama de mecanismos regulamentares, incluindo a facilitacdo do desenvolvimento e do
acesso aos medicamentos, 0 apoio a investigacao e inovagao € as suas responsabilidades
em matéria de monitorizacao e atenuacao da escassez potencial ou real de
medicamentos criticos;

Regista que, em 31 de dezembro de 2022, estavam ocupados 658 dos 662 lugares
autorizados, em comparacao com 644 lugares de 657 em 2021;

Congratula-se com o alargamento do mandato da Agéncia; sublinha que esta introducdo
de novas tarefas e o aumento da carga de trabalho devem ser acompanhados pelo
correspondente aumento adequado de pessoal e recursos, e que a escassez de pessoal
coloca uma pressao significativa sobre a continuidade das suas operagdes e pde em
causa a qualidade do trabalho da Agéncia;

Reconhece que 2022 ainda se caracterizou por um nivel significativo de atividades
relacionadas com a COVID-19, com uma transi¢do das atividades de pré-autorizacao e
de autorizagao inicial de introducao no mercado para as atividades de pos-autorizagao
de introdugdo no mercado;

Assinala que, em 2022, a Agéncia recomendou a autorizacdo de introdug@o no mercado
de 89 novos medicamentos para uso humano, incluindo 41 novas substancias ativas, e
de 10 novos medicamentos veterinarios, incluindo 3 novas substancias ativas e 2
vacinas; reitera que a transparéncia e a divulgagdo atempada de informagdes sobre
medicamentos sdo fundamentais para reforcar a confianga do publico nas decisoes
regulamentares e nos medicamentos colocados no mercado da UE;

Congratula-se com o facto de, na sequéncia do ciberataque de dezembro de 2020, a
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11.

12.

13

14.

15.

Agéncia ter tomado varias medidas para refor¢ar ainda mais as suas capacidades de
ciberseguranca, incluindo a criagdo, em 2021-2022, do Comité Diretor de Gestao da
Seguranca da Informag¢ao, um conselho de governagdo de alto nivel a quem cabe a
principal responsabilidade de supervisionar a execugao da estratégia de seguranga da
informacao da Agéncia;

Observa que, em 2022, a Agéncia recebeu menos 676 pedidos de acesso a documentos
em comparacao com 2019 (783 pedidos) ou 2021 (710 pedidos) e publicou um total de
216 666 paginas, um niimero superior as 165 943 paginas publicadas em 2021, mas
muito inferior as 318 013 paginas publicadas em 2019; observa que a Agéncia aplica
um mecanismo de formagao de filas de espera para gerir o tratamento de inumeros
pedidos de acesso a documentos do mesmo requerente, o que representa um
estrangulamento para um acesso atempado aos documentos na posse da Agéncia e
dissuade os requerentes de introduzirem novos pedidos; insta a Agéncia a fornecer
informagdes pormenorizadas sobre o numero de pedidos de acesso a documentos que
permanecem inativos no sistema de formagao de filas de espera e sobre o tempo médio
passado nesse sistema antes de serem ativados; solicita a realizagdo de uma auditoria
sobre as regras da Agéncia para tratar os pedidos de acesso a documentos, 0 mecanismo
de formacao de filas de espera, a sua evolugdo ao longo do tempo e os efeitos nos
requerentes;

Regista com satisfacdo que a Agéncia coopera com outras agéncias, em particular com
o Centro Europeu de Prevengado e Controlo das Doengas e com a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos, nomeadamente no Portal Europeu de Informagao
sobre Vacinagdo, para fins de acompanhamento da seguranga das vacinas e de
notificacdo dos efeitos secundarios, bem como no dominio do consumo de agentes
antimicrobianos e da resisténcia a estes;

Salienta que a substitui¢do dos ensaios em animais deve ser uma prioridade no
desenvolvimento de medicamentos durante a aplica¢do dos trés principios substituir,
reduzir e aperfeicoar a utilizagdo de animais para o desenvolvimento, produgdo e ensaio
de medicamentos; toma nota de que, em novembro de 2022, a Agéncia ativou um novo
grupo de trabalho conjunto sobre esses principios do Comité dos Medicamentos para
Uso Humano e do Comité dos Medicamentos Veterinarios;

Lamenta que a publica¢do de dados clinicos e de relatdrios de estudos clinicos, iniciada
em 2016, tenha sido suspensa no final de 2018 devido a transferéncia de Londres para
Amesterddo e, subsequentemente, a pandemia de COVID-19; congratula-se com o
anuncio de um reinicio faseado da publicagdo de dados clinicos relativos a
medicamentos autorizados a nivel central para além do &mbito da COVID-19; insta a
Agéncia a respeitar as regras e as obrigacdes em matéria de transparéncia estabelecidas
no Regulamento Ensaios Clinicos, adotado em 2014, bem como no Regulamento (CE)
n.° 1049/2001;

Insta a Comissdo a assegurar que a Agéncia receba recursos adequados para executar as
tarefas que lhe foram atribuidas através da adog@o do Regulamento Ensaios Clinicos e
evitar a escassez de pessoal que afetard negativamente a politica de transparéncia da
Agéncia, nomeadamente no que diz respeito a publicagdo atempada de dados clinicos,
as atas das reunides e as respostas atempadas aos pedidos de acesso a documentos;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Congratula-se com a aplicacdo pela Agéncia do Regulamento (UE) n.° 2019/6 relativo
aos medicamentos veterindrios, que visa impulsionar a inovagdo e aumentar a
disponibilidade de medicamentos veterinarios seguros e de elevada qualidade para o
tratamento e a preven¢do de doengas animais, bem como com a aplicagdao do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 relativo aos ensaios clinicos;

Congratula-se com a declarag¢do do Tribunal de Contas, que refere ter obtido garantias
razoaveis de que as contas anuais da Agéncia relativas ao exercicio de 2022 sao fiaveis
e de que as operagdes subjacentes sdo legais e regulares;

Salienta que, em margo, a Agéncia comegou a trabalhar com base num novo mandato
alargado, que reconhece o papel que esta agéncia desempenhou durante a pandemia e
lhe confere responsabilidades adicionais no dominio da coordenacdo e da resposta a
situagdes de crise; assinala, neste contexto, que € essencial garantir um financiamento
futuro proporcional a este mandato alargado;

Constata que este mandato alargado também estabelece o quadro para a criagdao do
DARWIN EU — um modelo de recolha de dados reais provenientes de toda a UE sobre
doengas, populagdes e a utilizagdo e eficacia de medicamentos e vacinas ao longo do
ciclo de vida; v€ isto como uma potencial mudanga fundamental na regulamentacao
farmacéutica;

Congratula-se com o facto de 52 % dos requerentes que receberam um parecer
favoravel relativamente ao seu medicamento terem recebido aconselhamento cientifico
ou assisténcia sob a forma de protocolos por parte da Agéncia durante a fase de
desenvolvimento do seu medicamento, uma percentagem que aumenta para 78 % no
caso dos requerentes de medicamentos com novas substancias ativas; considera que o
aconselhamento precoce permite simplificar de forma significativa o processo de
aprovacao e conduz ao desenvolvimento de medicamentos eficazes e seguros;

Exorta a Agéncia a continuar a promover a cooperacao com outras agéncias da Unido e
organizagoes internacionais e a fomentar o didlogo com as partes interessadas € os
cidadéos;

Recomenda, com base nos dados disponiveis, que seja concedida quitacao a diretora
executiva da Agéncia Europeia de Medicamentos pela execu¢ao do or¢gamento da
Agéncia para o exercicio de 2022.
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ANEXO: ENTIDADES OU PESSOAS SINGULARES
DE QUEM O RELATOR DE PARECER RECEBEU CONTRIBUTOS

O presidente, na qualidade de relator de parecer, declara que recebeu contributos das
seguintes entidades ou pessoas singulares aquando da preparagdo do parecer:

Entidade e/ou pessoa singular
European Medicines Agency

A lista acima ¢ elaborada sob a responsabilidade exclusiva do presidente, na qualidade de
relator de parecer.
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INFORMAGOES SOBRE A APROVAGAO
NA COMISSAO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

Data de aprovacao 24.1.2024
Resultado da votacao final +: 67
- 9
0: 9
Deputados presentes no momento da Catherine Amalric, Maria Arena, Hildegard Bentele, Sergio Berlato,
votacgao final Michael Bloss, Delara Burkhardt, Pascal Canfin, Sara Cerdas,

Mohammed Chahim, Nathalie Colin-Oesterlé, Maria Angela Danzi,
Esther de Lange, Christian Doleschal, Bas Eickhout, Pietro Fiocchi,
Heléne Fritzon, Malte Gallée, Gianna Gancia, Catherine Griset, Teuvo
Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin
Karlsbro, Petros Kokkalis, Peter Liese, Javi Lopez, César Luena,
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Lydie
Massard, Liudas Mazylis, Marina Mesure, Silvia Modig, Dolors
Montserrat, Alessandra Moretti, Ville Niinist6, Ljudmila Novak, Nikos
Papandreou, Francesca Peppucci, Stanislav Pol¢ék, Jessica Polfjird,
Erik Poulsen, Nicola Procaccini, Frédérique Ries, Maria Soraya
Rodriguez Ramos, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone, Giinther Sidl,
Ivan Vilibor Sinc¢i¢, Maria Spyraki, Edina Téth, Achille Variati, Petar
Vitanov, Alexandr Vondra, Mick Wallace, Emma Wiesner, Michal

Wiezik
Suplentes presentes no momento da Asger Christensen, Christophe Clergeau, Margarita de la Pisa Carrion,
votacao final Martin Héusling, Billy Kelleher, Ska Keller, Danilo Oscar Lancini, Sara

Matthieu, Dace Melbarde, Marlene Mortler, Manuela Ripa, Idoia
Villanueva Ruiz

Suplentes (art. 209.°, n.® 7) presentes no | Mazaly Aguilar, Katarina Barley, Daniel Buda, Ana Collado Jiménez,
momento da votagao final Marie Dauchy, Matthias Ecke, Paola Ghidoni, Peter Jahr, Thierry
Mariani, Nora Mebarek, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrové, Veronika
Vrecionova, Thomas Waitz, Stefania Zambelli
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~VOTAQ:AO NOMINAL FINAL
NA COMISSAO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

67 +
ECR Mazaly Aguilar, Pietro Fiocchi, Nicola Procaccini, Alexandr Vondra, Veronika Vrecionova
NI Maria Angela Danzi, Edina Téth
PPE Hildegard Bentele, Daniel Buda, Nathalie Colin-Oesterl¢, Ana Collado Jiménez, Christian Doleschal, Peter

Jahr, Esther de Lange, Peter Liese, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Liudas
Mazylis, Dace Melbarde, Dolors Montserrat, Marlene Mortler, Ljudmila Novak, Francesca Peppucci,
Stanislav Polcak, Jessica Polfjédrd, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrova, Maria Spyraki, Stefania Zambelli

Renew Catherine Amalric, Pascal Canfin, Asger Christensen, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Billy
Kelleher, Erik Poulsen, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Emma Wiesner, Michal Wiezik

S&D Maria Arena, Katarina Barley, Delara Burkhardt, Sara Cerdas, Mohammed Chahim, Christophe Clergeau,
Matthias Ecke, Heléne Fritzon, Javi Lopez, César Luena, Nora Mebarek, Alessandra Moretti, Nikos
Papandreou, Giinther Sidl, Achille Variati, Petar Vitanov

Verts/ALE Michael Bloss, Bas Eickhout, Malte Gallée, Martin Héusling, Ska Keller, Lydie Massard, Sara Matthieu, Ville
Niinistd, Manuela Ripa, Thomas Waitz

9 -
ECR Teuvo Hakkarainen
ID Marie Dauchy, Catherine Griset, Thierry Mariani
NI Ivan Vilibor Sin¢ié¢
The Left Petros Kokkalis, Marina Mesure, Idoia Villanueva Ruiz, Mick Wallace

ECR Sergio Berlato, Margarita de la Pisa Carrion
ID Gianna Gancia, Paola Ghidoni, Danilo Oscar Lancini, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone
The Left Anja Hazekamp, Silvia Modig

Legenda dos simbolos utilizados:
+ : votos a favor

- : votos contra

0 : abstengoes
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INFORMAGOES SOBRE A APROVAGAO
NA COMISSAO COMPETENTE QUANTO A MATERIA DE FUNDO

Data de aprovacio 4.3.2024

Resultado da votacao final +: 19
— 3
0: 0

Deputados presentes no momento da
votacao final

Dominique Bilde, Gilles Boyer, Olivier Chastel, Caterina Chinnici,
Ilana Cicurel, Carlos Coelho, Daniel Freund, Isabel Garcia Muifioz,
Monika Hohlmeier, Joachim Kuhs, Markus Pieper, Petri Sarvamaa,
Frangois Thiollet

Suplentes presentes no momento da
votacao final

Katalin Cseh, Bas Eickhout, Hannes Heide, Marian-Jean Marinescu,
Sabrina Pignedoli, Wolfram Pirchner

Suplentes (art. 209.° n.° 7) presentes no
momento da votacao final

Michael Gahler, César Luena, Miguel Urban Crespo
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_ VOTAGAO NOMINAL FINAL
NA COMISSAO COMPETENTE QUANTO A MATERIA DE FUNDO

19 +

NI Sabrina Pignedoli

PPE Caterina Chinnici, Carlos Coelho, Michael Gahler, Monika Hohlmeier, Marian-Jean Marinescu, Markus
Pieper, Wolfram Pirchner, Petri Sarvamaa

Renew Gilles Boyer, Olivier Chastel, Ilana Cicurel, Katalin Cseh
S&D Isabel Garcia Mufioz, Hannes Heide, César Luena
Verts/ALE Bas Eickhout, Daniel Freund, Frangois Thiollet

3 -
1D Dominique Bilde, Joachim Kuhs
The Left Miguel Urban Crespo

0 0

Legenda dos simbolos utilizados:
+ : votos a favor

- : votos contra

0 : abstengoes
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