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SUGGERIMENTI

La commissione per I'ambiente, la sanita pubblica e la sicurezza alimentare invita la
commissione per il controllo dei bilanci, competente per il merito, a includere nella proposta
di risoluzione che approvera i seguenti suggerimenti:

1.

ricorda che, secondo quanto stabilito nel suo regolamento finanziario, le entrate di bilancio
dell’Agenzia europea per i medicinali ("I'Agenzia™) si basano sul contante ricevuto a titolo
di contributi dall'Unione, sulle tariffe per le richieste di autorizzazione all'immissione in
commercio di prodotti farmaceutici, per le attivita di post-autorizzazione e altre attivita
amministrative;

osserva che nel 2015 il bilancio totale dell’Agenzia ammontava a 304 000 000 di EUR, dei
quali 18 669 000 EUR erogati mediante finanziamenti di base a titolo del bilancio generale
dell'Unione europea;

constata che nel 2015 si é celebrato il ventesimo anniversario dell’Agenzia e il
cinquantesimo anniversario della legislazione farmaceutica dell'Unione;

osserva che, per quanto concerne gli stanziamenti d'impegno e di pagamento nel 2015, tutti
i nuovi crediti sono stati impegnati e pagati; prende atto che il livello di esecuzione € pari
al 94,6%, percentuale che corrisponde a un importo di stanziamenti non utilizzati pari a
1949 000 EUR; sottolinea tuttavia che tale sottoesecuzione corrisponde alle entrate con
destinazione specifica non utilizzate (risultato effettivo dell'Agenzia relativo al 2014), che
sono state riutilizzate nel 2016;

ricorda che, in seguito alla sentenza del Tribunale della funzione pubblica dell'Unione
europea, pronunciata il 13 novembre 2014, la quale ha annullato la decisione della
Commissione di adottare una rosa di potenziali candidati per la posizione di direttore
esecutivo dell'Agenzia, nonché, di conseguenza, alla nomina del direttore esecutivo nel
novembre 2011 da parte del consiglio di amministrazione, il posto di direttore esecutivo &
stato ripubblicato e riassegnato, e che, nonostante la difficile situazione, I'Agenzia e riuscita
a svolgere il suo programma di lavoro;

ricorda che I'Agenzia ha cominciato ad applicare tariffe per i servizi di farmacovigilanza
alla fine del 2014, osserva che per I'esercizio 2015 sono stati riscossi 21 640 000 EUR,;

incoraggia I'Agenzia a svolgere presso il personale ulteriori attivita di sensibilizzazione,
parallelamente a quelle gia in corso, in merito alla politica relativa ai conflitti di interesse e
a includere le questioni dell'integrita e della trasparenza come elementi obbligatori da
discutere durante le procedure di assunzione e i colloqui di valutazione del rendimento;

osserva che nel 2015 I'Agenzia ha raccomandato l'autorizzazione all'immissione in
commercio di 93 medicinali, comprendenti 39 nuove sostanze attive; sottolinea che tali
sostanze non erano mai state autorizzate prima in un medicinale nell'Unione e non sono
correlate alla struttura chimica di nessun‘altra sostanza autorizzata;

sottolinea che I'Agenzia dovrebbe continuare a promuovere il dialogo con le parti
interessate e i cittadini, includendolo tra le priorita e le attivita da attuare;
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10.

11.

12.

13.

14.

ribadisce il ruolo importante che I'Agenzia svolge nella protezione e promozione della
salute pubblica e animale attraverso la valutazione e la sorveglianza dei medicinali per uso
umano e veterinario;

riconosce che I'Agenzia ha avviato un progetto pilota nel marzo 2014 sull'uso sicuro dei
percorsi adattivi; osserva che tale progetto pilota é inteso a individuare gli strumenti idonei
nell'ambito dell'attuale quadro normativo per commercializzare medicinali che affrontino
bisogni sanitari non soddisfatti per una determinata popolazione di pazienti, e a garantire
che l'autorizzazione all'immissione in commercio sara concessa soltanto in caso di saldo
positivo dei benefici rispetto ai rischi, senza compromettere la sicurezza dei pazienti né
modificare le norme di approvazione regolamentare;

ricorda che il carico di lavoro dell'Agenzia € in costante aumento e cio trova riscontro nelle
maggiori risorse di bilancio generate dalle tariffe applicate ai richiedenti; rileva con
preoccupazione che i tagli al personale imposti negli ultimi anni hanno interessato anche
personale che esercita mansioni finanziate con i diritti versati dai richiedenti senza tener
conto dell'onere di lavoro in questione; sostiene, quindi, con forza l'introduzione della
flessibilita nell'adattare il numero di posti nella tabella dell'organico per il personale che
esercita mansioni finanziate con i diritti versati dai richiedenti, in linea con I'aumento della
domanda;

sottolinea i rischi di volatilita di bilancio incontrati dall’Agenzia a seguito dell'esito del
referendum nel Regno Unito sull'appartenenza all'Unione; propone, nell'ottica di una sana
gestione finanziaria, di autorizzare I'Agenzia a mantenere una riserva di bilancio per far
fronte a spese impreviste e fluttuazioni dei tassi di cambio sfavorevoli che I'Agenzia
potrebbe dover sostenere nel 2017 o oltre in conseguenza di tale decisione, al fine di
garantire che I'’Agenzia possa continuare a svolgere i suoi compiti in modo efficace;

raccomanda, sulla base dei dati disponibili, di concedere il discarico al direttore esecutivo
dell’Agenzia europea per i medicinali in relazione all'esecuzione del bilancio dell’Agenzia
per I'esercizio 2015.
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