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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 tal-baġit tal-Aġenzija 

Ewropea għall-Mediċini ("l-Aġenzija") huwa bbażat fuq flus li tirċievi minn 

kontribuzzjonijiet mill-Unjoni, miżati għal applikazzjonijiet għal awtorizzazzjoni ta' 

kummerċjalizzazzjoni għal prodotti farmaċewtiċi u għal attivitajiet wara l-

awtorizzazzjoni, kif ukoll għal diversi attivitajiet amministrattivi; 

2. Jinnota li fl-2016 il-baġit totali tal-Aġenzija kien jammonta għal EUR 308 422 000; 

jenfasizza li 89,4 % tad-dħul tal-Aġenzija ġie minn miżati mħallsa mill-industrija 

farmaċewtika għal servizzi pprovduti, 5,5 % mill-baġit tal-Unjoni u 5 % minn dħul 

assenjat estern; 

3. Jinnota li l-Aġenzija tissorvelja l-infiq baġitarju permezz ta' proċess rigoruż ta' 

monitoraġġ; 

4. 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 mill-bniedem u għall-użu 

veterinarju; 

5. Jinnota li fl-2016, l-Aġenzija rrakkomandat li 92 mediċina ġdida jingħataw 

awtorizzazzjoni għal kummerċjalizzazzjoni (81 għall-użu mill-bniedem u 11 għall-użu 

veterinarju), u li dawn jinkludu 33 sustanza attiva ġdida (27 għall-użu mill-bniedem, 6 

għall-użu veterinarju); jisħaq li tali sustanzi qatt ma kienu ġew awtorizzati f'mediċina fl-

Unjoni u ma huma relatati mal-istruttura kimika tal-ebda sustanza awtorizzata oħra; 

6. Jilqa' t-tnedija tas-sit web bid-data klinika f'Ottubru 2016, li tirrappreżenta pass 

importanti lejn trasparenza ulterjuri; jinnota li s-sit web jagħti aċċess miftuħ għal 

rapporti kliniċi dwar mediċini ġodda għall-użu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni; 

jinnota li l-Aġenzija hija l-ewwel awtorità regolatorja madwar id-dinja li tipprovdi tali 

aċċess wiesa' għal data klinika; 

7. Jinnota li l-Aġenzija stabbiliet task force ddedikata għall-''Brexit'', li fl-2016 kienet 

ikkonċentrata fuq il-valutazzjoni tal-impatt tal-Brexit fuq l-Aġenzija, bil-għan li 

tidentifika r-riskji ewlenin, u tipproponi miżuri possibbli ta' taffija;  

8. Jinnota li t-twaqqif ta' sistema ta' rappurtar totalment trasparenti huwa għali u 

kkumplikat minħabba l-kumplessità ta' dik is-sistema u l-għadd sinifikanti ta' 

tranżazzjonijiet li jiġu pproċessati kull sena; 

9. Jenfasizza li l-Aġenzija ma tħallietx toħloq riżerva ta' kontinġenza għall-''Brexit''; 

10. Huwa mħasseb li fil-każ ta' aġenziji li huma ffinanzjati permezz ta' miżati, bħall-

Aġenzija, it-tnaqqis tal-persunal impost fl-aħħar snin fisser tnaqqis fil-persunal li 

jaħdem fuq xogħol li fil-fatt huwa ffinanzjat mill-miżati mħallsa mill-applikanti u mhux 
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mill-baġit tal-Unjoni; dan seħħ mingħajr ma ttieħdu inkunsiderazzjoni la l-ammont ta' 

xogħol żejjed li nħoloq bl-għadd dejjem jikber ta' applikazzjonijiet, u lanqas iż-żieda 

korrispondenti ta' dħul minn miżati mħallsa mill-applikanti għas-servizzi pprovduti, li 

setgħu ppermettew żidiet fin-numru tal-persunal mingħajr ebda impatt fuq il-baġit tal-

Unjoni; jinnota li l-ħtieġa ta' aktar persunal u riżorsi tal-baġit ser issir partikolarment 

kbira għall-Aġenzija fil-fażi ta' tħejjija u ta' rilokazzjoni 2018-2020 għas-sede l-ġdida 

tagħha, li matulha, l-Aġenzija ser ikollha tkompli tissodisfa kemm ir-rwoli ċentrali 

tagħha ta' saħħa pubblika kif ukoll ir-rwoli addizzjonali marbuta mar-rilokazzjoni 

nnifisha; 

11. Jiddispjaċih li l-pubblikazzjoni għall-konsultazzjoni pubblika tal-approċċ il-ġdid tal-

Aġenzija lejn it-trasparenza ġiet sospiża minħabba l-bżonn li tingħata prijorità lill-istat 

ta' tħejjija tal-Aġenzija għall-Brexit;  

12. Jenfasizza li l-politika dwar it-trattament tal-interessi li jikkompetu ma' xulxin għall-

membri u l-esperti tal-kumitati xjentifiċi ġiet aġġornata f'Ottubru 2016; jinnota li din 

tinkludi kjarifika dwar ir-restrizzjonijiet rigward l-impjieg potenzjali ta' esperti 

f'kumpanija farmaċewtika, u tallinja r-regoli dwar l-interessi tal-qraba ta' membri ta' 

kumitat xjentifiku u ta' membri ta' grupp ta' ħidma, ma' dawk għall-membri tal-Bord 

Amministrattiv; 

13. Jenfasizza li l-politika dwar l-interessi li jikkompetu ma' xulxin għall-membri tal-Bord 

Amministrattiv daħlet fis-seħħ f'Mejju 2016; jinnota, barra minn hekk, li f'Ottubru 2016 

ġiet adottata deċiżjoni riveduta dwar ir-regoli li jikkonċernaw it-trattament tal-interessi 

ddikjarati tal-membri tal-persunal tal-Aġenzija; 

14. Jinnota li l-Aġenzija laħqet rata ta' okkupazzjoni ta' 98 % għall-aġenti temporanji; 

15. 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 2016. 
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