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SUĠĠERIMENTI 

Il-Kumitat għall-Ambjent, is-Saħħa Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel jistieden lill-Kumitat 

għall-Kontroll tal-Baġit, bħala l-kumitat responsabbli, biex jinkorpora s-suġġerimenti li ġejjin 

fil-mozzjoni għal riżoluzzjoni tiegħu: 

1. Ifakkar li, kif stipulat fir-regolament finanzjarju tagħha, id-dħul baġitarju tal-Aġenzija 

Ewropea għall-Mediċini ("l-Aġenzija") huwa bbażat fuq flus li tirċievi mill-Unjoni għal 

kontribuzzjonijiet, għal ħlasijiet għal applikazzjonijiet għal awtorizzazzjoni ta' 

kummerċjalizzazzjoni għall-prodotti farmaċewtiċi u għal attivitajiet wara l-awtorizzazzjoni, 

kif ukoll għal diversi attivitajiet amministrattivi; 

2. Jinnota li, fl-2015, il-baġit totali tal-Aġenzija kien ta' EUR 304 000 000, li minnhom 

EUR 18 669 000 kienu tqiegħdu għad-dispożizzjoni permezz tal-finanzjament ewlieni mill-

baġit ġenerali tal-Unjoni Ewropea; 

3. Jinnota li, fl-2015, tfakkru l-20 anniversarju tal-Aġenzija u l-50 anniversarju tal-

leġiżlazzjoni farmaċewtika fl-Unjoni; 

4. Jinnota li, fir-rigward tal-approprjazzjonijiet ta' impenn u ta' pagament fl-2015, l-

approprjazzjonijiet il-ġodda kollha ġew impenjati u mħallsa; jirrikonoxxi li l-livell ta' 

eżekuzzjoni jammonta għal 94,6 % u li dan ifisser li l-ammont ta' approprjazzjonijiet li ma 

ntużawx huwa ta' EUR 1 949 000; jinnota, madankollu, li din is-sottoeżekuzzjoni 

tikkorrispondi għad-dħul assenjat mhux użat (l-eżitu tal-Aġenzija tal-2014), li reġa' ntuża 

fl-2016; 

5. Ifakkar li, b'segwitu għas-sentenza tat-Tribunal tas-Servizz Ċivili tal-Unjoni Ewropea, 

imħabbra fit-13 ta' Novembru 2014, li tannulla d-deċiżjoni tal-Kummissjoni rigward l-

adozzjoni ta' lista ristretta ta' kandidati potenzjali għall-pożizzjoni ta' Direttur Eżekuttiv tal-

Aġenzija u, bħala konsegwenza, il-ħatra tad-Direttur Eżekuttiv min-naħa tal-Bord 

f'Novembru 2011, il-kariga ta' direttur eżekuttiv reġgħet ġiet ppubblikata u saret ħatra mill-

ġdid u li, minkejja din is-sitwazzjoni diffiċli, l-Aġenzija rnexxielha twettaq il-programm ta' 

ħidma tagħha; 

6. Ifakkar li l-Aġenzija bdiet tiġbor il-ħlasijiet relatati mas-servizzi ta' farmakoviġilanza lejn 

l-aħħar tal-2014; jinnota li għas-sena finanzjarja 2015 ġew irkuprati EUR 21 640 000; 

7. Jinkoraġġixxi lill-Aġenzija biex tissensibilizza ulterjorment lill-membri tal-persunal tagħha 

dwar il-politika tagħha dwar il-kunflitti ta' interess, b'mod parallel mal-attivitajiet ta' 

sensibilizzazzjoni li għaddejjin diġà u l-inklużjoni tal-integrità u tat-trasparenza bħala punti 

obbligatorji li jridu jiġu diskussi waqt il-proċeduri ta' reklutaġġ u l-analiżijiet tal-

prestazzjoni; 

8. Jinnota li, fl-2015, l-Aġenzija rrakkomandat li 93 mediċina jingħataw l-awtorizzazzjoni ta' 

kummerċjalizzazzjoni u li dawn jinkludu 39 sustanza attiva ġdida; jisħaq li tali sustanzi qatt 

ma kienu ġew awtorizzati f'mediċina fl-Unjoni u li mhuma relatati mal-istruttura kimika tal-

ebda sustanza awtorizzata oħra; 

9. Jissottolinja li jkun tajjeb li l-Aġenzija tkompli tippromwovi d-djalogu mal-partijiet 

interessati u maċ-ċittadini, u tinkorporah bħala parti mill-prijoritajiet u l-attivitajiet li jridu 
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jiġu implimentati; 

10. Itenni r-rwol importanti tal-Aġenzija fil-ħarsien u l-promozzjoni tas-saħħa pubblika u tal-

annimali billi tivvaluta u tissorvelja l-mediċini għall-użu uman jew veterinarju; 

11. Jirrikonoxxi li l-Aġenzija nediet proġett pilota f'Marzu 2014 dwar l-użu sikur tar-rotot 

adattivi; jinnota li dan il-proġett pilota għandu l-għan li jidentifika l-għodod xierqa fi ħdan 

il-qafas regolatorju attwali biex jinġiebu fis-suq mediċini li jindirizzaw il-ħtiġijiet mediċi 

mhux issodisfati għal popolazzjoni definita ta' pazjenti, u li jiżgura li l-awtorizzazzjoni ta' 

kummerċjalizzazzjoni tingħata biss jekk il-bilanċ tal-benefiċċji u tar-riskji jkun wieħed 

pożittiv, mingħajr ma jikkomprometti s-sikurezza tal-pazjent jew jibdel l-istandards tal-

approvazzjoni regolatorja; 

12. Ifakkar li l-ammont ta' xogħol tal-Aġenzija qed jikber b'mod kostanti u dan ġie rifless fiż-

żidiet baġitarji fid-dħul mill-ħlasijiet imposti fuq l-applikanti; jinnota bi tħassib li t-tnaqqis 

tal-persunal impost f'dawn l-aħħar snin kien jinkludi t-tnaqqis ta' persunal li jaħdem fuq 

kompiti ffinanzjati mill-ħlasijiet tal-applikanti bla kunsiderazzjoni tal-volum ta' xogħol 

involut; jappoġġa b'qawwa, għalhekk, l-introduzzjoni tal-flessibilità fl-aġġustament tal-

għadd ta' karigi fil-pjan ta' stabbiliment għall-persunal li jaħdem fuq kompiti ffinanzjati 

mill-ħlasijiet tal-applikanti, bi qbil mad-domanda dejjem tikber; 

13. Jisħaq fuq ir-riskju ta' volatilità baġitarja li qed tħabbat wiċċha miegħu l-Aġenzija 

b'konsegwenza tal-eżitu tar-referendum fir-Renju Unit dwar is-sħubija fl-Unjoni; 

jipproponi, fl-ispirtu ta' ġestjoni finanzjarja tajba, li l-Aġenzija tiġi awtorizzata żżomm 

riżerva baġitarja biex tirreaġixxi għal spejjeż imprevisti u għal varjazzjonijiet mhux 

favorevoli fir-rata tal-kambju li jista' jkun li jiġġarrbu fl-2017 jew wara, b'konsegwenza ta' 

dik id-deċiżjoni, biex jiġi żgurat li l-Aġenzija tkun tista' tkompli twettaq il-kompiti tagħha 

b'mod effikaċi; 

14. Jirrakkomanda, abbażi tal-fatti disponibbli, li tingħata l-kwittanza lid-Direttur Eżekuttiv 

tal-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-baġit tal-

Aġenzija għas-sena finanzjarja 2015. 
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