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SUGGERIMENTI

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

1.

Ifakkar li, kif stipulat fir-regolament finanzjarju taghha, id-dhul bagitarju tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini ("I-Agenzija") huwa bbazat fuq flus 1i tir¢ievi mill-Unjoni ghal
kontribuzzjonijiet, ghal hlasijiet ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti farmacewti¢i u ghal attivitajiet wara 1-awtorizzazzjoni,
kif ukoll ghal diversi attivitajiet amministrattivi;

Jinnota li, fl-2015, il-bagit totali tal-Agenzija kien ta' EUR 304 000 000, li minnhom
EUR 18 669 000 kienu tqieghdu ghad-dispozizzjoni permezz tal-finanzjament ewlieni mill-
bagit generali tal-Unjoni Ewropea;

Jinnota i, fl-2015, tfakkru [-20 anniversarju tal-Agenzija u 1-50 anniversarju tal-
legizlazzjoni farmacewtika fl-Unjoni;

Jinnota i, fir-rigward tal-approprjazzjonijiet ta' impenn u ta' pagament fl-2015, I-
approprjazzjonijiet il-godda kollha gew impenjati u mhallsa; jirrikonoxxi li 1-livell ta'
ezekuzzjoni jammonta ghal 94,6 % u li dan ifisser li I-ammont ta' approprjazzjonijiet li ma
ntuzawx huwa ta' EUR 1949 000; jinnota, madankollu, li din is-sottoezekuzzjoni
tikkorrispondi ghad-dhul assenjat mhux uzat (l-ezitu tal-Agenzija tal-2014), li rega' ntuza
fl-2016;

Ifakkar li, b'segwitu ghas-sentenza tat-Tribunal tas-Servizz Civili tal-Unjoni Ewropea,
imhabbra fit-13 ta' Novembru 2014, li tannulla d-decizjoni tal-Kummissjoni rigward |-
adozzjoni ta' lista ristretta ta' kandidati potenzjali ghall-pozizzjoni ta' Direttur Ezekuttiv tal-
Agenzija u, bhala konsegwenza, il-hatra tad-Direttur Ezekuttiv min-naha tal-Bord
fNovembru 2011, il-kariga ta' direttur ezekuttiv regghet giet ppubblikata u saret hatra mill-
gdid u li, minkejja din is-sitwazzjoni difficli, I-Agenzija rnexxielha twettaq il-programm ta'
hidma taghha;

Ifakkar li I-Agenzija bdiet tigbor il-hlasijiet relatati mas-servizzi ta' farmakovigilanza lejn
I-ahhar tal-2014; jinnota li ghas-sena finanzjarja 2015 gew irkuprati EUR 21 640 000;

Jinkoraggixxi lill-Agenzija biex tissensibilizza ulterjorment lill-membri tal-persunal taghha
dwar il-politika taghha dwar il-kunflitti ta" interess, b'mod parallel mal-attivitajiet ta'
sensibilizzazzjoni li ghaddejjin diga u l-inkluzjoni tal-integrita u tat-trasparenza bhala punti
obbligatorji 1i jridu jigu diskussi waqt il-proceduri ta' reklutagg u Il-analizijiet tal-
prestazzjoni;

Jinnota li, f-2015, |-Agenzija rrakkomandat li 93 medicina jinghataw 1-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni u li dawn jinkludu 39 sustanza attiva gdida; jishaq li tali sustanzi qatt
ma kienu gew awtorizzati f'medi¢ina fl-Unjoni u li mhuma relatati mal-istruttura kimika tal-
ebda sustanza awtorizzata ohra;

Jissottolinja li jkun tajjeb li l-Agenzija tkompli tippromwovi d-djalogu mal-partijiet
interessati u mac-cittadini, u tinkorporah bhala parti mill-prijoritajiet u I-attivitajiet li jridu
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10.

11.

12.

13.

14.

jigu implimentati;

Itenni r-rwol importanti tal-Agenzija fil-harsien u I-promozzjoni tas-sahha pubblika u tal-
annimali billi tivvaluta u tissorvelja I-medicini ghall-uzu uman jew veterinarju;
Jirrikonoxxi li I-Agenzija nediet progett pilota fMarzu 2014 dwar l-uzu sikur tar-rotot

adattivi; jinnota li dan il-progett pilota ghandu 1-ghan li jidentifika I-ghodod xierqa fi hdan
il-qafas regolatorju attwali biex jingiebu fis-suq medicini li jindirizzaw il-htigijiet medici
mhux issodisfati ghal popolazzjoni definita ta' pazjenti, u li jizgura li 1-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni tinghata biss jekk il-bilan¢ tal-benefic¢ji u tar-riskji jkun wiched
pozittiv, minghajr ma jikkomprometti s-sikurezza tal-pazjent jew jibdel I-istandards tal-
approvazzjoni regolatorja;

Ifakkar li I-ammont ta' xoghol tal-Agenzija qed jikber b'mod kostanti u dan gie rifless fiz-
zidiet bagitarji fid-dhul mill-hlasijiet imposti fuq l-applikanti; jinnota bi thassib li t-tnaqqis
tal-persunal impost f'dawn l|-ahhar snin kien jinkludi t-tnaqqis ta' persunal li jahdem fuq
kompiti ffinanzjati mill-hlasijiet tal-applikanti bla kunsiderazzjoni tal-volum ta' xoghol
involut; jappogga b'qawwa, ghalhekk, I-introduzzjoni tal-flessibilita fl-aggustament tal-
ghadd ta' karigi fil-pjan ta' stabbiliment ghall-persunal li jahdem fuq kompiti ffinanzjati
mill-hlasijiet tal-applikanti, bi gbil mad-domanda dejjem tikber;

Jishaq fuq ir-riskju ta' volatilita bagitarja li qed thabbat wi¢cha mieghu 1-Agenzija
b'konsegwenza tal-ezitu tar-referendum fir-Renju Unit dwar is-shubija fl-Unjoni;
jipproponi, fl-ispirtu ta' gestjoni finanzjarja tajba, li 1-Agenzija tigi awtorizzata zzomm
rizerva bagitarja biex tirreagixxi ghal spejjez imprevisti u ghal varjazzjonijiet mhux
favorevoli fir-rata tal-kambju li jista' jkun 1i jiggarrbu f1-2017 jew wara, b'konsegwenza ta'
dik id-de¢izjoni, biex jigi zgurat i 1-Agenzija tkun tista' tkompli twettaq il-kompiti taghha
b'mod effikaci;

Jirrakkomanda, abbazi tal-fatti disponibbli, li tinghata I-kwittanza lid-Direttur Ezekuttiv
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-bagit tal-
Agenzija ghas-sena finanzjarja 2015.
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