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Kwittanza 2007: L-Agenzija Ewropea tal-Medicini

1. Decizjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta" April 2009 dwar il-kwittanza ghall-
implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ghas-sena finanzjarja
2007 (C6-0435/2008 — 2008/2262(DEC))

I1-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra I-kontijiet annwali definittivi tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini ghas-
sena finanzjarja 2007,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Qorti tal-Awdituri dwar il-kontijiet annwali definittivi tal-
Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini ghas-sena finanzjarja 2007, flimkien mat-twegibiet tal-
Agenzija®,

wara li kkunsidra r-rakkomandazzjoni tal-Kunsill tal-10 ta” Frar 2009 (5588/2009 — C6—
0060/2009),

wara li kkunsidra t-Trattat KE, u b’mod partikulari 1-Artikolu 276 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 tal-25 ta'
Gunju 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-
Komunitajiet Ewropej?, u b'mod partikolari I-Artikolu 185 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u mill-veterinarji u li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini*, u b'mod partikolari, I-Artikolu 68 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2343/2002 tad-19
ta' Novembru 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju ta' qafas ghall-korpi msemmija fl-
Artikolu 185 tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 1605/2002° u b'mod partikolari I-
Artikolu 94 tieghu,

wara li kkunsidra I-Artikolu 71 u I-Anness V tar-Regoli ta’ Procedura tieghu,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Kontroll tal-Bagit u 1-opinjoni tal-Kumitat
ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel (A6-0162/2009),

Jaghti 1-kwittanza lid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini ghall-
implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija ghas-sena finanzjarja 2007,

Jipprezenta I-kummenti tieghu fir-Rizoluzzjoni ta' hawn taht;
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Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din id-Dec¢izjoni, kif ukoll ir-
Rizoluzzjoni li hija parti integrali minnha, lid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija Ewropea
tal-Medicini, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti tal-Awdituri, u biex jizgura li jigu
ppubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea (serje L).



2. Decizjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta' April 2009 dwar I-gheluq tal-kontijiet tal-
Agenzija Ewropea tal-Medicini ghas-sena finanzjarja 2007 (C6-0435/2008 —
2008/2262(DEC))

I1-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra I-kontijiet annwali definittivi tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini ghas-
sena finanzjarja 20072,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Qorti tal-Awdituri dwar il-kontijiet annwali definittivi tal-
Agenzija Ewropea tal-Medicini ghas-sena finanzjarja 2007, flimkien mat-twegibiet tal-
Agenzija?,

wara li kkunsidra r-rakkomandazzjoni tal-Kunsill tal-10 ta’ Frar 2009 (5588/2009 — C6—
0060/2009),

wara li kkunsidra t-Trattat KE, u b’mod partikulari 1-Artikolu 276 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 tal-25 ta'
Gunju 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-
Komunitajiet Ewrope;j?, u b'mod partikolari I-Artikolu 185 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proc¢eduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u mill-veterinarji u i
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini*, u b'mod partikolari, I-Artikolu 68 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2343/2002 tad-19
ta’ Novembru 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju ta' qafas ghall-korpi msemmija fl-
Artikolu 185 tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 1605/2002°, u b'mod partikolari I-
Artikolu 94 tieghu,

wara li kkunsidra I-Artikolu 71 u I-Anness V tar-Regoli ta’ Procedura tieghu,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Kontroll tal-Bagit u 1-opinjoni tal-Kumitat
ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-1kel (A6-0162/2009),

Jinnota li I-kontijiet annwali definittivi tal-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini huma kif
annessi mar-rapport tal-Qorti tal-Awdituri;

Japprova |-gheluq tal-kontijiet tal-Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini ghas-sena finanzjarja
2007;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din id-Decizjoni lid-Direttur
Ezekuttiv tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Qorti
tal-Awdituri, u biex jizgura li tigi ppubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea
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(serje L).



3. Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta" April 2009 li tinkludi l-osservazzjonijiet
li jaghmlu parti integrali mid-dec¢izjoni dwar il-kwittanza fir-rigward tal-
implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini ghas-sena finanzjarja 2007
(C6-0435/2008 — 2008/2262(DEC))

I1-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra I-kontijiet annwali definittivi tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini ghas-
sena finanzjarja 20072,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Qorti tal-Awdituri dwar il-kontijiet annwali definittivi tal-
Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini ghas-sena finanzjarja 2007, flimkien mat-twegibiet tal-
Agenzija®,

wara li kkunsidra r-rakkomandazzjonijiet tal-Kunsill tal-10 ta’ Frar 2009 (5588/2009 —
C6-0060/2009),

wara li kkunsidra t-Trattat KE, u b’mod partikulari 1-Artikolu 276 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 tal-25 ta'
Gunju 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-
Komunitajiet Ewropej?, u b'mod partikolari I-Artikolu 185 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u mill-veterinarji u li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini*, u b'mod partikolari, I-Artikolu 68 tieghu,

wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom) Nru 2343/2002 tad-19
ta' Novembru 2002 dwar ir-Regolament Finanzjarju ta' qafas ghall-korpi msemmija fl-
Artikolu 185 tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 1605/2002° u b'mod partikolari |-
Artikolu 94 tieghu,

wara li kkunsidra I-Artikolu 71 u I-Anness V tar-Regoli ta’ Procedura tieghu,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Kontroll tal-Bagit u 1-opinjoni tal-Kumitat
ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-lkel (A6-0162/2009),

billi I-Qorti Ewropea tal-Awdituri (QEA) ddikjarat li kisbet assigurazzjoni ragonevoli li 1-
kontijiet annwali ghas-sena finanzjarja 2007 huma affidabbli, u li t-tranzazzjonijiet bazic¢i
huma legali u regolari;

billi fit-22 ta' April 2008 |-Parlament ta I-kwittanza lid-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija
Ewropea tal-Medicini fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija ghas-sena
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finanzjarja 20062, u fir-Rizoluzzjoni li takkumpanja d-de¢izjoni ta’ kwittanza, inter alia

- innota d-dikjarazzjoni tal-QEA fir-rapport taghha ghall-2006 li rigward in-nefga
amministrattiva, I-uzu tal-approprjazzjonijiet ta’ impenn kien inqas minn 60%;

- innota li ammont konsiderevoli ta’ approprjazzjonijiet bagitarji ghall-2006 kienu trasferiti
ghall-2007 minhabba n-natura tal-progetti trattati mill-Agenzija;

- innota li f"Dicembru 2006, il-Bord tal-Immaniggjar tal-Agenzija ddecieda li jwettaq
revizjoni tas-sistema tal-iskala tal-mizati b’konsultazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti;

1. Jenfasizza li |-bagit tal-Agenzija huwa ffinanzjat mill-bagit tal-UE u b’mod partikolari
mill-mizati mhallsa mill-applikanti tal-industrija farmacewtika biex tinkiseb jew tinzamm
awtorizzazzjoni Komunitarja ta’ kummer¢jalizzazzjoni. Jinnota madanakollu i |-
kontribuzzjoni generali tal-KE zdiedet b’24.48% bejn 1-2006 u 1-2007 u tirrapprezenta
24.13% tad-dhul totali tal-2007; huwa konxju f’dan il-kuntest tal-kompiti godda assenjati
li jirrizultaw mir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medi¢inali ghal uzu pedjatriku? u zieda fil-linja
bagitarja tal-medicini orfni;

2. Jilga’ b’sodisfazzjon l-isforzi tal-Agenzija biex tipprovdi iktar konsulenza xjentifika fi
stadji bikrija tal-izvilupp ta’ medi¢ini godda kif ukoll 1-introduzzjoni ta’ mizuri li jhaffu 1-
evalwazzjoni ta’ medi¢ini li huma ta’ importanza kritika ghas-sahha pubblika u biex
thaffef I-izvilupp u l-implimentazzjoni ta’ programmi Telematici;

3. Jikkunsidra |-Agenzija bhala sors ta’ konsulenza xjentifika importanti, ta’
rakkomandazzjonijiet ibbazati fuq ix-xjenza, tal-ahjar prassi ghall-evalwazzjoni tal-
medic¢ini u tas-supervizjoni fl-Ewropa u jilga’ b’sodisfazzjon il-kontribuzzjonijiet lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri ghall-armonizzazzjoni ta’ standards regolatorji f’livell
internazzjonali;

4.  Jinkoraggixxi lill-Agenzija biex tkompli l-attivita taghha fil-qasam tal-Medicini Orfni;
jiskoraggixxi, madanakollu, it-tnaqgis fil-kontribuzzjoni  tal-Medi¢ini  Orfni,
prin¢ipalment minhabba bidla fil-politika dwar tnaqqis tal-hlas ta’ medic¢ini orfni li
jirrizulta mill-flessibilita provduta mir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 tal-10 ta’
Frar 1995 dwar drittijiet pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni ta’ Prodotti
Medi¢inali®, 1i minkejja dan, jirrizulta (jiggenera) fi tnaqqgis ta’ 26.25% fl-2007 meta
mg@abbel mal-2006;

5. Jenfasizzza l-irwol tal-Agenzija biex tissorvelja s-sikurezza tal-medicini permezz tan-
network ta’ farmakovigilanza; jitlob, madanakollu, li jkun hemm titjib kostanti tal-livell
ta’ vigilanza;

Punti ta’ dghjufija fil-gestjoni tal-bagit rigward il-programm Telematics

6.  Jinnota I-kritika tal-QEA li, bhal ma gara f1-2006, il-livell gholi ta’ trasferimenti ghal
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nefqa amministrattiva principalment kien dovut ghall-programm Telematics; jinnota d-
dikjarazzjoni tal-QEA li din is-sitwazzjoni kienet kontra I-prin¢ipju tal-annwalita u li I-
Agenzija ghandha tizgura ippjanar u sorveljanza ahjar tal-implimentazzjoni tal-
programm;

Jinnota r-rakkomandazzjoni tal-QEA li I-Agenzija ghandha tikkunsidra li tuza sistema ta’
approprjazzjonijiet divrenzjata ghall-programm Telematics, sistema li kienet aktar
adattata ghall-immaniggjar bagitarju ta’ programmi bhal dawn;

Jistieden lill-Agenzija biex timplimenta r-rakkomandazzjoni tal-QEA 1i tuza
approprjazzjonijiet divrenzjati ghall-programm Telematics fil-pront; jitlob li 1-Agenzija
tirrapporta dwar l-azzjoni mehuda fir-rapport ta’ attivita annwali taghha ghall-2008;

Punti ta’ dghjufija fil-proceduri ta’ akkwist

9.

10.

11.

Jigbed l-attenzjoni ghar-rizultat tal-QEA rigward il-proceduri ta’ akkwist, li juri li
f"zewg kazijiet il-proceduri maghzula ma kinux gustifikati bizzejjed,
fi tliet kazijiet il-metodi ta” evalwazzjoni ghall-kriterji tal- prezz ma kinux bizzejjed,

f’kaz wieched ta’ procedura ta’ akkwist kongunta ma’ hames agenziji ohra, il-volum tas-
servizzi li ghandhom ikunu akkwistati ma kienx identifikat b’mod xieraq;

Jigbed l-attenzjoni ghar-risposti tal-Agenzija li fil-fehma taghha

stabbilixxiet formola ghall-evalwazzjoni oggettiva tal-prezz bhala kriterju tal-ghoti
b’effett mis-17 ta’ Marzu 2008;

fil-kaz tal-procedura ta’ akkwist kongunta, 1-istima originali kienet regghet giet evalwata
minhabba l-progress teknologiku li sehh bejn id-definizzjoni ta’ servizzi li ghandhom
ikunu provduti u t-tnidija tal-proc¢edura ta’ akkwist;

Jitlob lill-Agenzija biex tindirizza |-punti ta' dghjufija fil-proceduri ta’ akkwist imsemmija
hawn fuq u biex tirrapporta dwar l-azzjoni li tkun ittiechdet fir-rapport ta’ attivita annwali
taghha ghall-2008;

Progress biex tkun ;gurata konformita mar-Regolament dwar id-drittijiet

12.

13.

14.

Jigbed l-attenzjoni li I-QEA, fir-rapport annwali taghha ghall-2006, sabet li I-prassi tal-
Agenzija kienet qed tmur kontra r-Regolament dwar il-mizata ghar-ragunijiet li gejjin: il-
klijenti tal-Agenzija intbaghtilhom kont b’ammont maqsum f’zewg partijiet, I-ispejjez tal-
Agenzija u ammont li rega’ thallas lura lir-rapporteurs tal-Istati Membri biex ikopri |-
ispejjez taghhom stess; u r-rapporteur’s tal-Istati Membri madanakollu, gatt ma pprovdew
evidenza shiha tal-ispejjez reali taghhom;

Jinnota li I-QEA fir-rapport annwali taghha ghall-2007, segwiet dawn ir-rizultati u qalet li
I-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija waqqaf grupp biex jikkalkula l-ispiza li ressaq proposta
biex ikun hemm ghazla alternattiva ghar-remunerazzjoni tar-rapporteurs fl-ahhar tal-
2007,

Jinsisti, skont ir-rakkomandazzjoni tal-QEA, li I-Agenzija taghmel progress ulterjuri biex



15.

issolvi din il-kwistjoni u biex tirrapporta l-azzjoni ta’ segwitu mehuda fir-rapport ta’
attivita annwali taghha ghall-2008;

0 0

Jirreferi ghal osservazzjonijiet ohrajn li jakkumpanjaw id-decizjoni ta' kwittanza li huma
ta' natura orizzontali ghar-rizoluzzjoni tieghu tat-23 ta' April 2009 dwar il-gestjoni
finanzjarja u I-kontroll tal-agenziji tal-UE?.
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