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SUGESTOES

A Comissdo do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar insta a Comissao do
Controlo Or¢camental, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar as seguintes
sugestdes na proposta de resolucio que aprovar:

1.

Reitera o papel essencial da Agéncia Europeia de Medicamentos («a Agéncia») na
protecdo e promog¢ao da saide humana e dos animais, ao avaliar e supervisionar 0s
medicamentos para uso humano ou veterinario e ao proteger a satde publica através da
sensibilizacdo para questdes fundamentais, como a resisténcia antimicrobiana e a
prevengdo de doengas transmissiveis através da vacinacao;

Observa que as dotagcdes totais finais da Agéncia para 2022 ascenderam a
421 815 000 EUR, o que representa um aumento de 11,22 % em relagdo ao orcamento de
2021;

Recorda que a Agéncia ¢ financiada por taxas, sendo 88,27 % das suas receitas de 2022
provenientes de taxas pagas pela industria farmacéutica por servigos prestados, 11,70 %
do orcamento da Unido e 0,02 % de diversas outras fontes; salienta que, apesar da maior
parte do financiamento ter origem em fontes privadas, a Agéncia ¢ uma autoridade
publica; sublinha que a confianga do publico e a garantia da independéncia e integridade
da Agéncia sdo cruciais, pelo que € necessario assegurar um elevado grau de
transparéncia em todas as suas atividades, a fim de evitar a captura regulatoria e garantir
que os cidaddos mantém a sua confian¢a no quadro juridico e regulamentar
farmacéutico da UE;

Regista com preocupacdo as atuais obrigacdes em matéria de imoveis no que diz
respeito as antigas instalagdes da Agéncia em Londres; toma devida nota da
preocupacao da Agéncia e do seu Conselho de Administragdo com o facto de a Agéncia,
para além das suas fungdes, também dever gerir uma propriedade comercial num pais
terceiro, o que desvia os seus recursos humanos e financeiros das suas responsabilidades
em matéria de saude publica para os cidadaos da UE; observa com preocupacao que esta
situagdo de subarrendamento das suas antigas instalagdes em Londres se mantera até
2039; regista que, em 31 de dezembro de 2022, o total estimado das rendas pendentes,
dos encargos de servigos associados e do seguro de senhorio a pagar pela Agéncia até
ao final do prazo da locagdo se situava em 366 milhdes de euros; congratula-se com os
esforcos envidados pela Agéncia para subarrendar as suas antigas instalagdes, desde
julho de 2019, a uma empresa pertencente ao grupo WeWork; regista com preocupacao
as incertezas em torno do desempenho financeiro do grupo WeWork que, em 6 de
novembro de 2023, apresentou um pedido de reestruturacao ao abrigo do Capitulo 11 do
Codigo de Insolvéncias dos EUA para as suas sucursais nos EUA e no Canada.
reconhece que o subarrendamento das instalagdes da Agéncia num pais terceiro ndo se
coaduna com o seu Regulamento de base (CE) n.® 726/2004 e que tal subarrendamento
implica que a Agéncia desvie recursos significativos das suas atividades no dominio da
saude publica; observa que, quatro anos depois de o Parlamento Europeu ter solicitado
pela primeira vez uma resolugao politica sobre esta matéria, a situacdo continua a nao
estar resolvida; insta urgentemente a Comissao a garantir uma resolugao politica a longo
prazo desta questdo e a permitir que a Agéncia concentre plenamente os seus esfor¢os
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11.

na sua missao de satde publica;

Observa, no entanto, que a insuficiéncia de recursos para a Agéncia pode comprometer
a sua capacidade para cumprir a sua missao e insta a Comissao e o Conselho a
atribuirem um financiamento adequado da UE para assegurar que a Agéncia dispde de
recursos suficientes para realizar, sem demora, todas as suas atividades numa vasta
gama de mecanismos regulamentares, incluindo a facilitacdo do desenvolvimento e do
acesso aos medicamentos, 0 apoio a investigacao e inovagao e as suas responsabilidades
em matéria de monitorizacao e atenuacao da escassez potencial ou real de
medicamentos criticos;

Regista que, em 31 de dezembro de 2022, estavam ocupados 658 dos 662 lugares
autorizados, em comparacao com 644 lugares de 657 em 2021;

Congratula-se com o alargamento do mandato da Agéncia; sublinha que esta introducdo
de novas tarefas e o aumento da carga de trabalho devem ser acompanhados pelo
correspondente aumento adequado de pessoal e recursos, e que a escassez de pessoal
coloca uma pressao significativa sobre a continuidade das suas operagdes e pdoe em
causa a qualidade do trabalho da Agéncia;

Reconhece que 2022 ainda se caracterizou por um nivel significativo de atividades
relacionadas com a COVID-19, com uma transi¢do das atividades de pré-autorizacao e
de autorizacgao inicial de introdu¢ao no mercado para as atividades de pos-autorizagao
de introdugdo no mercado;

Assinala que, em 2022, a Agéncia recomendou a autoriza¢ao de introdugao no mercado
de 89 novos medicamentos para uso humano, incluindo 41 novas substancias ativas, e
de 10 novos medicamentos veterinarios, incluindo 3 novas substancias ativas e 2
vacinas; reitera que a transparéncia e a divulgagdo atempada de informagdes sobre
medicamentos sao fundamentais para reforgar a confianga do publico nas decisdes
regulamentares e nos medicamentos colocados no mercado da UE;

Congratula-se com o facto de, na sequéncia do ciberataque de dezembro de 2020, a
Agéncia ter tomado varias medidas para reforgar ainda mais as suas capacidades de
ciberseguranca, incluindo a criagdo, em 2021-2022, do Comité Diretor de Gestao da
Seguranga da Informacao, um conselho de governacdo de alto nivel a quem cabe a
principal responsabilidade de supervisionar a execucao da estratégia de seguranga da
informacgado da Agéncia;

Observa que, em 2022, a Agéncia recebeu menos 676 pedidos de acesso a documentos
em comparacdo com 2019 (783 pedidos) ou 2021 (710 pedidos) e publicou um total de
216 666 paginas, um nimero superior as 165 943 paginas publicadas em 2021, mas
muito inferior as 318 013 paginas publicadas em 2019; observa que a Agéncia aplica
um mecanismo de formacgao de filas de espera para gerir o tratamento de inimeros
pedidos de acesso a documentos do mesmo requerente, 0 que representa um
estrangulamento para um acesso atempado aos documentos na posse da Agéncia e
dissuade os requerentes de introduzirem novos pedidos; insta a Agéncia a fornecer
informagdes pormenorizadas sobre o numero de pedidos de acesso a documentos que
permanecem inativos no sistema de formagao de filas de espera e sobre o tempo médio
passado nesse sistema antes de serem ativados; solicita a realizacdo de uma auditoria
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sobre as regras da Agéncia para tratar os pedidos de acesso a documentos, 0 mecanismo
de formacao de filas de espera, a sua evolugdo ao longo do tempo e os efeitos nos
requerentes;

12.  Regista com satisfagdo que a Agéncia coopera com outras agéncias, em particular com
o Centro Europeu de Prevengado e Controlo das Doengas e com a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos, nomeadamente no Portal Europeu de Informagao
sobre Vacinagdo, para fins de acompanhamento da seguranca das vacinas e de
notificacdo dos efeitos secundarios, bem como no dominio do consumo de agentes
antimicrobianos e da resisténcia a estes;

13 Salienta que a substitui¢do dos ensaios em animais deve ser uma prioridade no
desenvolvimento de medicamentos durante a aplicacao dos trés principios substituir,
reduzir e aperfeicoar a utilizagdo de animais para o desenvolvimento, produgdo e ensaio
de medicamentos; toma nota de que, em novembro de 2022, a Agéncia ativou um novo
grupo de trabalho conjunto sobre esses principios do Comité dos Medicamentos para
Uso Humano e do Comité dos Medicamentos Veterinarios;

14. Lamenta que a publica¢do de dados clinicos e de relatorios de estudos clinicos, iniciada
em 2016, tenha sido suspensa no final de 2018 devido a transferéncia de Londres para
Amesterdao e, subsequentemente, a pandemia de COVID-19; congratula-se com o
anuncio de um reinicio faseado da publicagdo de dados clinicos relativos a
medicamentos autorizados a nivel central para além do &mbito da COVID-19; insta a
Agéncia a respeitar as regras e as obrigacdes em matéria de transparéncia estabelecidas
no Regulamento Ensaios Clinicos, adotado em 2014, bem como no Regulamento (CE)
n.° 1049/2001;

15. Insta a Comissdo a assegurar que a Agéncia receba recursos adequados para executar as
tarefas que lhe foram atribuidas através da adogdo do Regulamento Ensaios Clinicos e
evitar a escassez de pessoal que afetard negativamente a politica de transparéncia da
Agéncia, nomeadamente no que diz respeito a publicacao atempada de dados clinicos,
as atas das reunides e as respostas atempadas aos pedidos de acesso a documentos;

16  Congratula-se com a aplicagdo pela Agéncia do Regulamento (UE) n.° 2019/6 relativo
aos medicamentos veterindrios, que visa impulsionar a inovagdo e aumentar a
disponibilidade de medicamentos veterinarios seguros e de elevada qualidade para o
tratamento e a preven¢do de doengas animais, bem como com a aplicacao do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 relativo aos ensaios clinicos;

17.  Congratula-se com a declaragdo do Tribunal de Contas, que refere ter obtido garantias
razoaveis de que as contas anuais da Agéncia relativas ao exercicio de 2022 sao fiaveis
e de que as operagdes subjacentes sdo legais e regulares;

18. Salienta que, em margo, a Agéncia comegou a trabalhar com base num novo mandato
alargado, que reconhece o papel que esta agéncia desempenhou durante a pandemia e
lhe confere responsabilidades adicionais no dominio da coordenagdo e da resposta a
situacdes de crise; assinala, neste contexto, que ¢ essencial garantir um financiamento
futuro proporcional a este mandato alargado;

19. Constata que este mandato alargado também estabelece o quadro para a criagao do
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DARWIN EU — um modelo de recolha de dados reais provenientes de toda a UE sobre
doengas, populagdes e a utilizagdo e eficacia de medicamentos e vacinas ao longo do
ciclo de vida; vé€ isto como uma potencial mudanga fundamental na regulamentacao
farmacéutica;

Congratula-se com o facto de 52 % dos requerentes que receberam um parecer
favoravel relativamente ao seu medicamento terem recebido aconselhamento cientifico
ou assisténcia sob a forma de protocolos por parte da Agéncia durante a fase de
desenvolvimento do seu medicamento, uma percentagem que aumenta para 78 % no
caso dos requerentes de medicamentos com novas substancias ativas; considera que o
aconselhamento precoce permite simplificar de forma significativa o processo de
aprovacao e conduz ao desenvolvimento de medicamentos eficazes e seguros;

Exorta a Agéncia a continuar a promover a cooperacao com outras agéncias da Unido e
organizagoes internacionais e a fomentar o didlogo com as partes interessadas € os
cidadios;

Recomenda, com base nos dados disponiveis, que seja concedida quitacao a diretora
executiva da Agéncia Europeia de Medicamentos pela execu¢ao do orgamento da
Agéncia para o exercicio de 2022.
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ANEXO: ENTIDADES OU PESSOAS SINGULARES
DE QUEM O RELATOR DE PARECER RECEBEU CONTRIBUTOS

O presidente, na qualidade de relator de parecer, declara que recebeu contributos das
seguintes entidades ou pessoas singulares aquando da preparagao do parecer:

Entidade e/ou pessoa singular
European Medicines Agency

A lista acima ¢ elaborada sob a responsabilidade exclusiva do presidente, na qualidade de
relator de parecer.
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INFOBMA(}()ES SOBRE A APROVAGAO
NA COMISSAO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

Data de aprovacio 24.1.2024

Resultado da votacao final +: 67
— 9
0: 9

Deputados presentes no momento da
votacao final

Catherine Amalric, Maria Arena, Hildegard Bentele, Sergio Berlato,
Michael Bloss, Delara Burkhardt, Pascal Canfin, Sara Cerdas,
Mohammed Chahim, Nathalie Colin-Oesterlé, Maria Angela Danzi,
Esther de Lange, Christian Doleschal, Bas Eickhout, Pietro Fiocchi,
Heléne Fritzon, Malte Gallée, Gianna Gancia, Catherine Griset, Teuvo
Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin
Karlsbro, Petros Kokkalis, Peter Liese, Javi Lopez, César Luena,
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Lydie
Massard, Liudas Mazylis, Marina Mesure, Silvia Modig, Dolors
Montserrat, Alessandra Moretti, Ville Niinistd, Ljudmila Novak, Nikos
Papandreou, Francesca Peppucci, Stanislav Pol¢ak, Jessica Polfjérd,
Erik Poulsen, Nicola Procaccini, Frédérique Ries, Maria Soraya
Rodriguez Ramos, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone, Giinther Sidl,
Ivan Vilibor Sinc¢i¢, Maria Spyraki, Edina Téth, Achille Variati, Petar
Vitanov, Alexandr Vondra, Mick Wallace, Emma Wiesner, Michal
Wiezik

Suplentes presentes no momento da
votacao final

Asger Christensen, Christophe Clergeau, Margarita de la Pisa Carrion,
Martin Héusling, Billy Kelleher, Ska Keller, Danilo Oscar Lancini, Sara
Matthieu, Dace Melbarde, Marlene Mortler, Manuela Ripa, Idoia
Villanueva Ruiz

Suplentes (art. 209.°, n.° 7) presentes no
momento da votacao final

Mazaly Aguilar, Katarina Barley, Daniel Buda, Ana Collado Jiménez,
Marie Dauchy, Matthias Ecke, Paola Ghidoni, Peter Jahr, Thierry
Mariani, Nora Mebarek, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrové, Veronika
Vrecionova, Thomas Waitz, Stefania Zambelli
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VOTAGAO NOMINAL FINAL

NA COMISSAO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

67 +
ECR Mazaly Aguilar, Pietro Fiocchi, Nicola Procaccini, Alexandr Vondra, Veronika Vrecionova
NI Maria Angela Danzi, Edina Téth
PPE Hildegard Bentele, Daniel Buda, Nathalie Colin-Oesterl¢, Ana Collado Jiménez, Christian Doleschal, Peter
Jahr, Esther de Lange, Peter Liese, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Liudas
Mazylis, Dace Melbarde, Dolors Montserrat, Marlene Mortler, Ljudmila Novak, Francesca Peppucci,
Stanislav Polcak, Jessica Polfjédrd, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrova, Maria Spyraki, Stefania Zambelli
Renew Catherine Amalric, Pascal Canfin, Asger Christensen, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Billy
Kelleher, Erik Poulsen, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Emma Wiesner, Michal Wiezik
S&D Maria Arena, Katarina Barley, Delara Burkhardt, Sara Cerdas, Mohammed Chahim, Christophe Clergeau,
Matthias Ecke, Heléne Fritzon, Javi Lopez, César Luena, Nora Mebarek, Alessandra Moretti, Nikos
Papandreou, Giinther Sidl, Achille Variati, Petar Vitanov
Verts/ALE Michael Bloss, Bas Eickhout, Malte Gallée, Martin Héusling, Ska Keller, Lydie Massard, Sara Matthieu, Ville
Niinistd, Manuela Ripa, Thomas Waitz
9 -
ECR Teuvo Hakkarainen
ID Marie Dauchy, Catherine Griset, Thierry Mariani
NI Ivan Vilibor Sin¢i¢
The Left Petros Kokkalis, Marina Mesure, Idoia Villanueva Ruiz, Mick Wallace
9 0
ECR Sergio Berlato, Margarita de la Pisa Carrion
ID Gianna Gancia, Paola Ghidoni, Danilo Oscar Lancini, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone
The Left Anja Hazekamp, Silvia Modig

Legenda dos simbolos utilizados:

+ : votos a favor
- . votos contra
0 : abstengoes
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