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SUGERENCIAS

La Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria pide a la Comision
de Control Presupuestario, competente para el fondo, que incorpore las siguientes sugerencias
en la propuesta de Resolucion que apruebe:

1.

10.

Recuerda que, tal como dispone su Reglamento financiero, los ingresos presupuestarios
de la Agencia Europea de Medicamentos («la Agencia») estdn compuestos por las
contribuciones en efectivo de la Unidn y las tasas abonadas por las solicitudes de
autorizacion de comercializacion de productos farmacéuticos, por las actividades
posteriores a la autorizacion asi como por diferentes actividades administrativas;

Observa que en 2016 el presupuesto total de la Agencia ascendié a 308 422 000 euros;
destaca que el 89,4 % de los ingresos de la Agencia proceden de las tasas abonadas por
la industria farmacéutica por los servicios prestados, el 5,5 % del presupuesto de la
Union y el 5 % de los ingresos afectados externos;

Pone de relieve que la Agencia supervisa el gasto presupuestario mediante un riguroso
proceso de supervision;

Insiste en el importante papel que desemperia la Agencia en la proteccion y promocién
de la salud puablica y animal mediante la evaluacion y supervision de los medicamentos
para uso humano y veterinario;

Toma nota de que en 2016 la Agencia recomendd la autorizacion de comercializacion
de 92 nuevos medicamentos (81 para uso humano, 11 para uso veterinario), entre los
que se encontraban 33 sustancias activas nuevas (27 para uso humano y 6 para uso
veterinario); destaca que estas sustancias no habian sido autorizadas con anterioridad en
medicamentos en la Uni6n y que no estan relacionadas con la estructura quimica de
ninguna otra sustancia autorizada;

Celebra el lanzamiento, en octubre de 2016, del sitio web de datos clinicos, que supone
un paso importante hacia una mayor transparencia; observa que el sitio web ofrece
acceso libre a los informes clinicos relativos a nuevos medicamentos para uso humano
autorizados en la Union; sefiala que la Agencia es la primera autoridad reguladora a
nivel mundial que ofrece un acceso tan amplio a datos clinicos;

Toma nota de que la Agencia cre6 un grupo de trabajo dedicado al brexit, que en 2016
estaba centrado en evaluar el impacto del brexit en la Agencia, con el objetivo de
identificar los principales riesgos y proponer posibles medidas de mitigacion;

Sefiala que el establecimiento de un sistema de comunicacion de informacion totalmente
transparente es costoso y complicado, dada la complejidad del sistema y el gran namero
de operaciones que se procesan cada afo;

Subraya que la Agencia no fue autorizada a crear una reserva para imprevistos en
relacion con el brexit;

Muestra su preocupacion ante el hecho de que los recortes de personal impuestos en los

AD\1144027ES.docx 3/6 PE612.232v03-00

ES



ES

11.

12.

13.

14.

15.

ultimos afos a las agencias financiadas mediante tasas, como la Agencia, impliquen
reducir el personal que se dedica a tareas que en realidad se financian gracias a las tasas
de los solicitantes y no con cargo al presupuesto de la Union; considera que los recortes
se han realizado sin tener en cuenta el aumento de la carga de trabajo generado por el
namero creciente de solicitudes ni el correspondiente incremento de las tasas abonadas
por los solicitantes en contrapartida de los servicios prestados, incremento que podria
haber permitido un aumento de personal sin repercusiones para el presupuesto de la
Union; sefiala que la necesidad de mas personal y mas recursos presupuestarios para la
Agencia seré especialmente acuciante en la fase de preparacion y reubicacion a su
nueva sede entre 2018 y 2020, cuando tendra que seguir cumpliendo su cometido
fundamental de salud pablica ademas de las tareas adicionales derivadas de la
reubicacion;

Lamenta que la publicacion para consulta publica de la nueva estrategia de
transparencia de la Agencia quedara en suspenso debido a la necesidad de dar prioridad
a la preparacion de la Agencia para el brexit;

Subraya que la politica en materia de gestion de conflictos de intereses de los miembros
y los expertos de los comités cientificos se actualizé en octubre de 2016; toma nota de
que incluye una aclaracidn sobre las restricciones relativas a la posible contratacion de
los expertos por empresas farmacéuticas y de que las normas relativas a los intereses de
familiares cercanos de los miembros de los comités cientificos y de los grupos de
trabajo se alinean con las aplicables a los miembros del Consejo de Administracion;

Destaca que la politica en materia de conflictos de intereses de los miembros del
Consejo de Administracion entr6 en vigor en mayo de 2016; observa, ademas, que en
octubre de 2016 se aprobé una decision revisada sobre las normas relativas a la
tramitacion de las declaraciones de intereses del personal de la Agencia;

Sefiala que la Agencia alcanzé una tasa de ocupacion del 98 % por lo que respecta a los
agentes temporales;

Recomienda, sobre la base de los datos disponibles, que se conceda al director ejecutivo
de la Agencia Europea de Medicamentos la aprobacién de la gestién en la ejecucion del
presupuesto de la Agencia para el ejercicio 2016.
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INFORMACION SOBRE LA APROBACION
EN LA COMISION COMPETENTE PARA EMITIR OPINION

Fecha de aprobacion 24.1.2018

Resultado de la votacion final +: 41
— 8
0: 0

Miembros presentes en la votacion final | Marco Affronte, Pilar Ayuso, Ivo Belet, Simona Bonafé, Biljana
Borzan, Paul Brannen, Soledad Cabezon Ruiz, Nessa Childers, Birgit
Collin-Langen, Seb Dance, Stefan Eck, José Inacio Faria, Francesc
Gambds, Elisabetta Gardini, Gerben-Jan Gerbrandy, Arne Gericke,
Julie Girling, Francoise Grossetéte, Andrzej Grzyb, Jytte Guteland,
Anneli Jaatteenmaki, Karin Kadenbach, Urszula Krupa, Giovanni La
Via, Peter Liese, Susanne Melior, Gilles Pargneaux, Piernicola Pedicini,
Bolestaw G. Piecha, John Procter, Julia Reid, Frédérique Ries, Daciana
Octavia Sarbu, Renate Sommer, Claudiu Ciprian Tanasescu, Ivica
Toli¢, Adina-loana Vilean, Jadwiga Wisniewska, Damiano Zoffoli

Suplentes presentes en la votacion final Elena Gentile, Martin Hausling, Norbert Lins, Nuno Melo, Ulrike
Miller, Christel Schaldemose, Bart Staes, Keith Taylor, Carlos
Zorrinho

Suplentes (art. 200, apdo. 2) presentes en | Jifi Mastalka
la votacion final
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\{OTACION FINAL NOMINAL )
EN LA COMISION COMPETENTE PARA EMITIR OPINION

41 +

ALDE Gerben-Jan Gerbrandy, Anneli Jaatteenmaki, Ulrike Miiller, Frédérique Ries
GUE/NGL Stefan Eck, Jifi Mastalka

PPE Pilar Ayuso, Ivo Belet, Birgit Collin-Langen, José Inacio Faria, Francesc Gambus,

Elisabetta Gardini, Frangoise Grossetéte, Andrzej Grzyb, Giovanni La Via, Peter Liese,
Norbert Lins, Nuno Melo, Renate Sommer, Ivica Toli¢, Adina-loana Valean

S&D Simona Bonafé, Biljana Borzan, Paul Brannen, Soledad Cabezén Ruiz, Nessa Childers,
Seb Dance, Elena Gentile, Jytte Guteland, Karin Kadenbach, Susanne Melior, Gilles
Pargneaux, Christel Schaldemose, Daciana Octavia Sarbu, Claudiu Ciprian Tanasescu,
Damiano Zoffoli, Carlos Zorrinho

VERTS/ALE Marco Affronte, Martin Hausling, Bart Staes, Keith Taylor
8 -
ECR Arne Gericke, Julie Girling, Urszula Krupa, Bolestaw G. Piecha, John Procter, Jadwiga
Wisniewska
EFDD Piernicola Pedicini, Julia Reid
0 0

Explicacion de los signos utilizados
+ : afavor

- . encontra

0 : abstenciones
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