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Quitacao 2016: Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)

1. Deciséo do Parlamento Europeu, de 18 de abril de 2018, sobre a quitagéo pela
execucdo do orcamento da Agéncia Europeia de Medicamentos para o exercicio de 2016
(2017/2154(DEC))

O Parlamento Europeu,

Atendendo as contas anuais definitivas da Agéncia Europeia de Medicamentos para o
exercicio de 2016,

Atendendo ao relatorio do Tribunal de Contas sobre as contas anuais da Agéncia
Europeia de Medicamentos relativas ao exercicio de 2016, acompanhado das respostas
da Agéncia?,

Atendendo a declaracdo relativa a fiabilidade das contas e a legalidade e regularidade
das operacdes subjacentes?, emitida pelo Tribunal de Contas para o exercicio de 2016,
nos termos do artigo 287.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia,

Tendo em conta a Recomendacdo do Conselho, de 20 de fevereiro de 2018, sobre a
quitacdo a dar a Agéncia quanto a execucdo do or¢camento para o exercicio de 2016
(05941/2018 — C8-0064/2018),

Tendo em conta o artigo 319.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposic¢des financeiras aplicaveis ao
orgamento geral da Uni&o e que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/20023
do Conselho, nomeadamente o artigo 208.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de
autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
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institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos?, nomeadamente o artigo 68.°,

Tendo em conta o Regulamento Delegado (UE) n.° 1271/2013 da Comisséo, de 30 de
setembro de 2013, que institui o regulamento financeiro quadro dos organismos
referidos no artigo 208.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho?, nomeadamente o artigo 108.°,

Tendo em conta o artigo 94.° e 0 Anexo IV do seu Regimento,

Tendo em conta o relatério da Comissao do Controlo Orgamental e o parecer da
Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranga Alimentar (A8-0103/2018),

Dé quitacéo ao Diretor Executivo da Agéncia Europeia de Medicamentos pela execucéo
do orgamento da Agéncia para o exercicio de 2016;

Regista as suas observacdes na resolugéo que se segue;

Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente deciséo, e a resolucéo que desta
constitui parte integrante, ao Diretor Executivo da Agéncia Europeia de Medicamentos,
ao Conselho, a Comisséo e ao Tribunal de Contas e de prover a respetiva publicacéo no
Jornal Oficial da Unido Europeia (série L).
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2. Decisdo do Parlamento Europeu, de 18 de abril de 2018, sobre 0 encerramento das
contas da Agéncia Europeia de Medicamentos relativas ao exercicio de 2016
(2017/2154(DEC))

O Parlamento Europeu,

— Atendendo as contas anuais definitivas da Agéncia Europeia de Medicamentos para o
exercicio de 2016,

— Atendendo ao relatorio do Tribunal de Contas sobre as contas anuais da Agéncia
Europeia de Medicamentos relativas ao exercicio de 2016, acompanhado das respostas
da Agéncia,

— Atendendo a declaracéo relativa a fiabilidade das contas e a legalidade e regularidade
das operacdes subjacentes?, emitida pelo Tribunal de Contas para o exercicio de 2016,
nos termos do artigo 287.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

—  Tendo em conta a Recomendacéo do Conselho, de 20 de fevereiro de 2018, sobre a
quitacdo a dar a Agéncia quanto a execucdo do or¢camento para o exercicio de 2016
(05941/2018 — C8-0064/2018),

—  Tendo em conta o artigo 319.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

—  Tendo em conta o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposic¢des financeiras aplicaveis ao
orgamento geral da Uni&o e que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/20023
do Conselho, nomeadamente o artigo 208.°,

—  Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de
autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos*, nomeadamente o artigo 68.°,

—  Tendo em conta o0 Regulamento Delegado (UE) n.° 1271/2013 da Comissao, de 30 de
setembro de 2013, que institui o regulamento financeiro quadro dos organismos
referidos no artigo 208.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho®, nomeadamente o artigo 108.°,

—  Tendo em conta o artigo 94.° e 0 Anexo IV do seu Regimento,

—  Tendo em conta o relatério da Comissdo do Controlo Orcamental e o parecer da
Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranga Alimentar (A8-0103/2018),

1. Aprova o encerramento das contas da Agéncia Europeia de Medicamentos para o
exercicio de 2016;
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2. Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente decisdo ao Diretor Executivo da
Agéncia Europeia de Medicamentos, ao Conselho, a Comisséo e ao Tribunal de Contas,
e de prover a respetiva publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia (série L).



3. Resolucédo do Parlamento Europeu, de 18 de abril de 2018, que contém as observacoes
gue constituem parte integrante da decisdo sobre a quitacéo pela execugdo do orgamento
da Agéncia Europeia de Medicamentos para o exercicio de 2016 (2017/2154(DEC))

O Parlamento Europeu,

Tendo em conta a sua decisdo sobre a quitacdo pela execu¢do do orcamento da Agéncia
Europeia de Medicamentos para o exercicio de 2016,

Tendo em conta o artigo 94.° e 0 Anexo IV do seu Regimento,

Tendo em conta o relatério da Comissao do Controlo Orgcamental e o parecer da
Comissdo do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar (A8-0103/2018),

Considerando que, no contexto do processo de quitacdo, a autoridade de quitagédo deseja
salientar a particular importancia de reforcar a legitimidade democrética das instituicdes
da Unido, melhorando a transparéncia e a responsabilizacéo e pondo em pratica o
conceito de orcamentacdo baseada no desempenho, bem como a boa governacgéo dos
recursos humanos;

Considerando que, de acordo com o seu mapa das receitas e despesas’, o orgamento
definitivo da Agéncia Europeia de Medicamentos (a «Agéncia») para o exercicio de
2016 foi de 308 422 000 EUR, o que representa um aumento de 0,1 % face a 2015;

Considerando que a Agéncia € uma agéncia financiada por taxas, tendo 89,34 % das
suas receitas de 2016 resultado de taxas pagas pela industria farmacéutica pelos servigos
prestados, 5,49 % do or¢gamento da Uni&o para o financiamento de diversas atividades
no dominio da saude publica e da harmonizacéo e 5,01 % de receitas afetadas externas;

Considerando que o Tribunal de Contas (0 «Tribunal»), no seu relatério sobre as contas
anuais da Agéncia Europeia de Medicamentos para o exercicio de 2016 (o «relatério do
Tribunal»), afirmou ter obtido garantias razoaveis de que as contas anuais da Agéncia
sdo fidveis e de que as operacdes subjacentes sdo legais e regulares;

Seguimento da quitacéo pela execu¢ao do exercicio de 2014

1.

Observa com preocupacdo que algumas das observacdes do Tribunal constantes da
quitacdo pela execucgdo do exercicio de 2014 ainda ndo se encontram assinaladas como
estando «concluidas», nomeadamente a avaliacdo das insuficiéncias no controlo da
gestdo e a distribuicdo de informacg0es adequadas sobre farmacovigilancia aos Estados-
Membros e ao puablico em geral; insta a Agéncia a completar as acdes corretivas 0 mais
rapidamente possivel, em 2018, e a informar a autoridade de quitacdo sobre a sua
execucéo;

Observac0es sobre a fiabilidade das contas

2.

Observa que, de acordo com o relatério do Tribunal, desde a introducéo de um novo
sistema contabilistico informatico em 2011, a comunicacdo de informagdes sobre o
fluxo de trabalho e a utilizagdo das autoriza¢des néo tem sido suficientemente
transparente; lamenta que, apesar de esta questéo ter sido repetidamente suscitada junto
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da Agéncia, ndo tenham sido quaisquer medidas corretivas; toma nota das explicacao da
Agéncia, de acordo com a qual est4 atualmente a envidar esforcos para melhorar a
comunicacdo de informacdes do seu sistema financeiro, em consonancia com as
recomendacdes do Tribunal; solicita @ Agéncia que implemente acbes corretivas 0 mais
rapidamente possivel, em 2018, e que informe a autoridade de quitacédo sobre a sua
execucéo;

Observac0es sobre a legalidade e a regularidade das operagdes

3.

Observa que, de acordo com o relatério do Tribunal, a Agéncia celebrou acordos de
tarifas empresariais para a disponibilizacdo de alojamento a peritos com 25 hotéis em
Londres, sem recorrer a um procedimento de contratagdo concorrencial; destaca que, no
que respeita a seis hotéis, os pagamentos efetuados em 2016 ultrapassaram o limiar
estipulado no Regulamento Financeiro, a partir do qual é exigida a realizacdo de um
concurso aberto ou limitado; verifica com preocupacdo que os seis acordos de tarifas
empresariais e 0s respetivos pagamentos relativos a 2016 ascenderam a cerca de

2 100 000 EUR, sendo, por conseguinte, irregulares; observa que, de acordo com a
resposta da Agéncia, esta ird identificar e implementar uma solucéo relativa as reservas
de hotel durante o periodo de 2017-2018; insta a Agéncia a informar a autoridade de
quitacdo sobre a aplicacdo dessa solucao;

Orcamento e gestdo financeira

4.

Regista que os esforcos de supervisdo do orcamento durante o exercicio de 2016 deram
origem a uma taxa de execucdo orcamental de 96,30 %, 0 que representa um acréscimo
de 2,25 % relativamente ao ano anterior; observa ainda que a taxa de execugéo das
dotacBes de pagamento foi de 85,51 %, 0 que representa uma diminuicdo de 1,58 %;

Salienta que a Agéncia néo foi autorizada a criar uma reserva para imprevistos
«Brexit»;

Autorizagdes e transi¢Oes de dotagdes

6.

Assinala que o Tribunal ndo formulou quaisquer observacgdes especificas no que
respeita as transi¢es de dotacGes da Agéncia; observa, além disso, que a Agéncia
respeitou plenamente as disposicdes financeiras aplicaveis e os indicadores-chave de
desempenho para os montantes transitados, tendo as dotacdes transitadas ascendido a
0,86 % para o Titulo I, 7,93 % para o Titulo Il e 25,86 % para o Titulo IlI;

Salienta que as transi¢Oes sdo, muitas vezes, parcial ou totalmente justificadas, devido a
natureza plurianual dos programas operacionais das agéncias, ndo revelam
necessariamente insuficiéncias na programacao e execuc¢do do orcamento € nem sempre
estdo em conflito com o principio orcamental da anualidade, em particular se tiverem
sido previamente planeadas e comunicadas ao Tribunal;

Transferéncias

8.

Regista com satisfagcdo que, de acordo com o relatério anual de atividades da Agéncia, 0
nivel e a natureza das transferéncias em 2016 permaneceram dentro dos limites da
regulamentacéo financeira; destaca que, segundo a Agéncia, em 2016, esta realizou
doze transferéncias num montante total de 9 268 000 EUR, ou seja, 3% das dotacdes
definitivas; observa que a transferéncia de dotagdes de despesas foi necessaria, em



primeiro lugar, para cobrir despesas crescentes com desenvolvimento informatico, o
aumento das dotagdes para os relatores e para os servigos de farmacovigilancia e a
reducdo das dotacBGes nos casos em que as despesas sao pagas essencialmente em libras
esterlinas;

Contratacéo publica e politica de pessoal

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Observa que, de acordo com o quadro de pessoal da Agéncia, 587 lugares (dos 602
autorizados pelo orcamento da Unido) estavam ocupados em 31 de dezembro de 2016, a
semelhanca do que aconteceu em 2015; realga, além disso, que a Agéncia empregava
(em ETI) 36 peritos nacionais destacados, 143 agentes contratuais, 59 trabalhadores
temporarios e 148 consultores;

Lamenta que, no que respeita ao nimero total de lugares ocupados em 31 de dezembro
de 2016 por todo o pessoal (incluindo agentes contratuais), o equilibrio de género nao
tenha sido alcangcado, uma vez que o racio é de 69 % de mulheres para 31 % de homens;
observa, contudo, que 14 dos 29 (48%) membros do Conselho de Administracéo da
Agéncia sdo mulheres; insta a Agéncia a ter em conta o equilibrio de género aquando do
recrutamento de novos efetivos e a informar a autoridade de quitacdo no proximo
processo de quitacdo sobre os progressos realizados no final dos anos civis 2017 e 2018;

Regista que, em média, o pessoal da Agéncia esteve de baixa por doenca 7,9 dias em
2016; observa com satisfacdo que a Agéncia criou um grupo de saude e seguranca para
consultas com o pessoal, oferece opg¢des alimentares saudaveis na cantina da Agéncia e
efetua uma contribuicdo anual de 31 108,33 £ para o Clube de Desporto e Lazer, que
organiza, entre outras atividades, a festa de verao e a festa de Natal, e dispde igualmente
de nove clubes de atividades de desporto e lazer em dominios como a arte, a literatura, o
cinema, o teatro, o basquetebol, o futebol, os desportos de montanha, a marcha nérdica
e o voleibol;

Regista com satisfacdo que a Agéncia dispde de uma politica destinada a proteger a
dignidade da pessoa e a evitar qualquer forma de assédio sexual ou psicologico; observa
que a Agéncia dispde igualmente de pontos de escuta (conselheiros confidenciais) para
que o pessoal possa manifestar as suas preocupacdes no ambito de um procedimento
informal; destaca que ndo houve nenhum caso de assédio em 2016;

Observa que a Agéncia ndo dispde de nenhum veiculo oficial;

Constata que o resultado do inquérito sobre a participacdo do pessoal realizado em 2015
representou uma melhoria em relacéo a 2013; observa, no entanto, que os problemas por
resolver identificados incluem a colaboragdo entre divisdes, a objetividade nos
processos decisorios e a confianga nos quadros superiores; salienta que um grupo de
reflexdo propds oito medidas de melhoramento para os trés dominios de melhoria;
regista que seis das propostas foram aprovadas pelo Conselho de Administracao, trés
das quais ja se encontram em fase de execucdo (base de dados sobre mobilidade interna,
fichas de informacéo para a comunicacao de decisdes, reunides regulares das equipas) e
as outras trés estdo previstas para breve (processo de avaliacdo 360.°, plano de
comunicagdo do pessoal, melhor apoio aos gestores de linha); insta a Agéncia a
informar a autoridade de quitacdo sobre a aplicacdo dessas medidas;

Observa que, de acordo com o relatério do Tribunal, a Agéncia procedeu, desde 2014, a



16.

17.

18.

duas reorganizac0es significativas, incluindo a reafetacéo interna de cargos de quadros
superiores e médios; observa, além disso, que a reafetacdo de pessoal importante no
dominio da informatica e da administracdo néo teve sucesso, causando um risco
material de instabilidade a Agéncia e respetivas atividades; real¢a, contudo, que a
Agéncia considera que as alteracdes organizacionais destinadas a aumentar a eficiéncia
operacional e a melhorar a realizacdo de objetivos estratégicos, e que contaram com o
apoio do Conselho de Administracdo da Agéncia, ndo causaram instabilidade; constata
ainda que néo existe um sistema em vigor para analisar a disponibilidade de
competéncias, identificar lacunas, recrutar e afetar pessoal adequado; insta a Agéncia a
prestar atencdo redobrada a estes assuntos, a melhorar a sua gestéo de recursos humanos
e a prestar informacdes a autoridade de quitacéo;

Manifesta preocupacdo com o facto de, no caso das agéncias financiadas por taxas,
como a Agéncia, 0s cortes de pessoal impostos nos ultimos anos terem implicado uma
reducdo do pessoal que se dedica a tarefas efetivamente financiadas por taxas pagas
pelos requerentes e ndo pelo orcamento da Unido; considera que esta medida foi tomada
sem ter em conta a sobrecarga de trabalho a que deu origem o aumento do nimero de
pedidos, nem o0 aumento correspondente de receitas provenientes de taxas pagas pelos
requerentes pelos servigos prestados, que teriam permitido aumentar o pessoal sem
qualquer incidéncia no orgcamento da Unido; observa que a necessidade de pessoal e de
recursos orcamentais adicionais se tornara particularmente grave para a Agéncia durante
a fase de preparacdo e mudanca para a sua nova sede (2018-2020), altura em que a
Agéncia tera de continuar a cumprir as suas fungdes essenciais no dominio da satde
publica e as tarefas adicionais relacionadas com a mudanca propriamente dita;

Faz notar que, de acordo com o relatério do Tribunal, a Agéncia estd muito dependente
de conhecimentos especializados externos desde o inicio dos projetos, ndo existindo, no
entanto, qualquer politica em vigor que regule o recurso a consultores; lamenta que
problemas de qualidade identificados ap0s a rececdo das prestacoes tivessem de ser
retificados, tendo sido cobrados os respetivos custos adicionais a Agéncia; solicita a
Agéncia que utilize melhor os seus proprios recursos e tente limitar a dependéncia de
conhecimentos especializados externos, que elabore e ponha em préatica uma politica
adequada para regular a utilizacao de consultores externos e que informe a autoridade
de quitacdo sobre a sua execucgéo;

Constata que, de acordo com o relatério do Tribunal, em 2014, a Comissdo assinou, em
nome de mais de 50 institui¢des e organismos da Unido (incluindo a Agéncia), um
contrato-quadro com um contratante para a aquisicao de software e licencas, a prestacao
dos respetivos servigos de manutencdo e consultoria informaticas; observa que o
contratante signatario do contrato-quadro age como intermediario entre a Agéncia e 0s
fornecedores com capacidade para satisfazer as necessidades da Agéncia; toma nota de
que, por estes servicos intermediarios, o contratante tem direito a uma comisséo de dois
a nove por cento sobre os precos dos fornecedores; salienta que, em 2016, o total dos
pagamentos efetuados ao contratante ascendeu a 8 900 000 EUR; deplora que a Agéncia
néo tenha verificado de forma sistematica os precos e as margens cobrados em
comparagdo com as cotacdes e faturas emitidas ao contratante; observa, no entanto, que,
na sequéncia da conclusao do Tribunal em outubro de 2017, a Agéncia investigou o
caso que levou o contratante a reconhecer o seu erro e conduziu a um reembolso
esperado de aproximadamente 12 000 EUR; regista também que, desde outubro de
2017, a Agéncia introduziu orientacfes internas especificas; essas orientacdes incluem
controlos sistematicos de categoria de produtos e de margens conexas para todas as



19.

cotacdes Comparex recebidas de valor superior a 60 000 EUR;

Destaca que as aprovacOes de pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado
assentam em trés critérios: eficacia, qualidade e seguranca; recomenda o aditamento de
um quarto requisito: valor terapéutico acrescentado (VTA) de um medicamento, isto é,
proceder a comparacdo de um medicamento com o melhor farmaco disponivel, em vez
de o comparar com placebos;

Prevencéao e gestdo de conflitos de interesses, transparéncia e democracia

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Faz notar que a politica revista em matéria de tratamento de interesses divergentes de
membros do Conselho de Administracdo entrou em vigor em 1 de maio de 2016 e foi
novamente revista em outubro de 2016; constata que, segundo a Agéncia, a
implementacao da politica revista inclui agora uma avaliacdo ex ante que ¢ efetuada
para comparar 0s pormenores constantes de cada nova declaragdo com os da declaragéo
anterior e com o0 CV de cada membro do Conselho de Administracéo;

Congratula-se com o facto de os nomes dos membros que declararam interesses
divergentes suscetiveis de afetar a sua imparcialidade relativamente a questfes
especificas da ordem do dia serem exarados em ata e de tal poder implicar algumas
restricdes quanto a sua participacdo na reuniao;

Observa com satisfac@o que as declaracdes de interesses de todos os membros do
Conselho de Administracao estdo disponiveis no sitio Web da Agéncia; constata que,
em 2016, ndo foram instaurados processos por abuso de confianga a membros do
Conselho de Administracao;

Regista que o Cadigo de Conduta da Agéncia alarga os requisitos de imparcialidade e
de apresentacdo das declaracGes de interesses anuais a todos os membros do pessoal que
trabalham na Agéncia, mormente agentes temporarios, agentes contratuais, peritos
nacionais destacados, trabalhadores temporarios, peritos convidados e estagiarios;
observa que a decisdo relativa ao tratamento das declaracGes de interesses dos membros
do pessoal da Agéncia e dos candidatos antes do recrutamento foi revista na sequéncia
do reexame da politica em matéria de tratamento das declaracdes de interesses dos
membros e dos peritos do comité cientifico e da politica em matéria de tratamento de
interesses divergentes de membros do Conselho de Administragéo, tendo entrado em
vigor em 1 de janeiro de 2017;

Faz notar que a transferéncia da sede da Agéncia pode levar a que haja pessoal a
abandonar a Agéncia; exorta, assim, a Agéncia a garantir a aplicacdo rigorosa das regras
em matéria de «portas giratorias» nesses casos;

Observa que o gabinete de luta antifraude da Agéncia levou a cabo as a¢des especificas
descritas na sua estratégia de luta antifraude para 2016; constata, aléem disso, que todo o
pessoal foi convidado a participar no curso em linha da Agéncia, que abrange questdes
relacionadas com a luta antifraude e que foi elaborado na integra a nivel interno pelo
gabinete de luta antifraude;

Regista que, em novembro de 2014, a Agéncia adotou as orientages da Comisséo sobre
a dendncia de irregularidades a nivel interno; congratula-se com a adoc¢éo, pelo
Conselho de Administracdo da Agéncia, em marco de 2017, de uma politica para tratar



27.

28.

29.

30.

as informacdes de fontes externas sobre questdes que se inscrevam no ambito das suas
responsabilidades (por exemplo, regras em matéria de dendncias externas de
irregularidades);

Reconhece que, segundo a Agéncia, em 2016, ndo houve registo de casos de denlncia
de irregularidades a nivel interno e que foram recebidos 18 relatorios provenientes de
uma fonte externa relativos a alegadas irregularidades de natureza regulamentar,
suscetiveis de afetar negativamente a saude publica; regista que a Agéncia deu
seguimento a cada um destes relatorios, mas ndo identificou quaisquer preocupagdes em
matéria de seguranca/eficacia que implicassem a necessidade de tomar medidas
regulamentares especificas;

Manifesta a necessidade de criar um organismo independente para efeitos de
divulgacdo, aconselhamento e consulta, dotado de recursos orgamentais suficientes,
para ajudar os denunciantes a utilizarem os canais certos para a divulgacdo das suas
informagdes sobre eventuais irregularidades lesivas dos interesses financeiros da Unido,
protegendo a sua confidencialidade e oferecendo o apoio e o0 aconselhamento
Necessarios;

Assinala que, em 2016, a Agéncia recebeu 823 pedidos de acesso a documentos, o0 que
representa um aumento de 20 % comparativamente a 2015; constata que a Agéncia
respondeu a 678 pedidos de acesso a documentos e concedeu acesso integral a

542 pedidos e acesso apenas parcial a 17 pedidos, tendo recusado o acesso a 44 pedidos;
faz notar que a Agéncia invocou a protecdo de interesses comerciais para justificar a
recusa de 21 pedidos de acesso a documentos; solicita a Agéncia que, ao decidir limitar
0 acesso a documentos para efeitos de protecdo de interesses comerciais, tenha
igualmente em conta com a maxima seriedade o interesse da Unido e dos seus cidaddos
pela saude e aplique as regras e regulamentacdes pertinentes;

Lamenta que a publicacdo para consulta publica da nova abordagem da Agéncia sobre a
transparéncia tenha sido suspensa devido a necessidade de dar prioridade a preparacao
da Agéncia para o Brexit;

Principais realizacGes

31.

Congratula-se com as principais realizacOes referidas pela Agéncia em 2016, a saber:

— aAgéncia cumpriu as suas obrigacdes juridicas em matéria de apoio a inovacao,
autorizacdo e fiscalizagdo de medicamentos, tendo em vista promover e proteger a
salde publica;

— aAgéncia comecou a publicar dados clinicos subjacentes a pedidos de autorizagédo
de introducdo no mercado de novos medicamentos e foi a primeira entidade
reguladora a nivel mundial a fazé-lo;

— a Agéncia lancou o projeto denominado PRIority MEdicines (PRIME), um novo
regime de reforco do apoio regulamentar destinado a otimizar o desenvolvimento
de medicamentos para responder as necessidades ndo satisfeitas dos doentes;

— aAgéncia, jJuntamente com a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, procedeu a revisdo das medidas destinadas a reduzir a utilizacdo de
agentes antimicrobianos em animais para a producdo de alimentos e emitiu um



parecer cientifico conjunto;

Controlos internos

32.

33.

Regista que a Agéncia desenvolveu um processo sustentavel para identificar, avaliar e
gerir 0s riscos em toda a organizagédo, para assegurar a concretizagao de objetivos
organizacionais determinantes; observa que nenhum dos riscos identificados foi
considerado de importancia critica e que nenhum deles se concretizou durante o ano de
2016;

Observa que a eficacia das normas de controlo interno da Agéncia foi avaliada atraves
de um questionario dirigido a administracdo da Agéncia; reconhece que a avaliacdo
concluiu que o sistema em vigor respeita, de um modo geral, as normas, dando, assim, a
Agéncia garantias razoaveis sobre a fiabilidade do ambiente de controlo interno, muito
embora tenham sido assinalados trés dominios a melhorar, nomeadamente, a afetacéo e
a mobilidade de pessoal, os objetivos e indicadores de desempenho e a estrutura
operacional; constata que foram tomadas medidas destinadas a melhorar ainda mais a
eficacia e a aplicacdo das normas acima referidas e que foi elaborado um plano de acéo
visando retificar os dominios supramencionados, o qual deveria ter sido implementado
em 2017; solicita a Agéncia que informe a autoridade de quitacdo sobre a execucédo do
plano de acéo;

Auditoria interna

34.

35.

Constata que 10 recomendaces assinaladas como «muito importantes», decorrentes de
auditorias efetuadas pela estrutura de auditoria interna da Agéncia até 31 de dezembro
de 2015, ainda se encontravam pendentes no final de 2016; observa que néo se regista
qualquer recomendacao critica em aberto; insta a Agéncia a informar a autoridade de
quitacdo sobre as medidas tomadas para dar seguimento as recomendacdes em aberto
assinaladas como «muito importantes»;

Regista com satisfagdo que nenhuma das recomendagdes classificadas como «criticas»
ou «muito importantes» pelo Servi¢co de Auditoria Interna da Comissdo estavam em
aberto a 31 de dezembro de 2016;

Outras observagoes

36.

37.

Observa, em particular, que a Agéncia sera confrontada com uma carga de trabalho
adicional e necessidades orcamentais suplementares ao longo do periodo de
transferéncia e transicdo de 2018-2020, em resultado da decisdo do Reino Unido de se
retirar da Unido; insta a Comissdo a disponibilizar efetivos adicionais e recursos
orcamentais suplementares durante este periodo, para garantir que a Agéncia possa
continuar a exercer as suas funcoes de forma eficaz, bem como a dar inicio a todos 0s
trabalhos preparatdrios tendo em vista a sua nova localizagdo em 2019; propde, além
disso, que a Agéncia, limitada pela legislacdo aplicavel e em conformidade com o
principio da boa gestéo financeira, seja autorizada a manter uma reserva orgamental
gerada pelas receitas provenientes da cobranca de taxas para reagir a imprevistos e a
flutuacGes cambiais desfavoraveis que possam ocorrer em 2018 e mais tarde;

Salienta que é necessario aplicar o procedimento acelerado de aprovacéao de projetos
imobiliarios previsto no artigo 88.° do regulamento financeiro quadro da Agéncia, para



38.

39.

40.

41.

42.

43.

evitar quaisquer atrasos no inicio da construcao das novas instalacbes da Agéncia em
Amsterdéo;

Congratula-se com a missao do Parlamento enviada a Amesterdéo, a sede temporaria e
futura da Agéncia, para recolher informagdes atualizadas sobre os progressos da dupla
transferéncia e sobre o desenvolvimento do projeto imobiliario e sublinha o papel do
Parlamento Europeu no processo decisario relativo a nova sede;

No contexto da transferéncia prevista da Agéncia para Amsterddo e atendendo a
necessidade de assegurar a maxima retencdo de pessoal possivel, apoia uma
interpretacdo alargada do artigo 12.°, n.° 2, alinea a), do Regime Aplicavel aos outros
agentes da Unido Europeia, de modo a que o Diretor-Executivo possa manter o maior
numero possivel de funcionarios de nacionalidade britanica até 29 de mar¢o de 2019 e
para além desta data;

Regista que o Tribunal redigiu um «paragrafo de énfase» para as duas agéncias sediadas
em Londres relativo a decisdo do Reino Unido de abandonar a Unido; observa que,
tendo em vista as decisdes sobre a sua nova localizacdo, a Agéncia divulgou nas suas
demonstragdes financeiras um montante estimado de 448 000 000 EUR em rendas
como passivo contingente para o periodo de arrendamento remanescente, entre 2017

e 2039, uma vez que o contrato de arrendamento nédo inclui qualquer clausula de saida;
insta a Comissdo a assumir a responsabilidade por essas dividas desmesuradamente
elevadas e, em conjunto com a Agéncia, negociar um compromisso aceitavel com o
locador; verifica ainda que continua por determinar o passivo contingente relativo a
outros custos associados a mudanca, tais como, por exemplo, a mudanca do pessoal e
respetivas familias, medidas destinadas a atenuar a potencial perda de competéncias
especializadas internas e baseadas no Reino Unido e o consequente risco para a
continuidade das atividades; solicita a Agéncia que comunigue a autoridade de quitacao
uma estimativa atualizada dos custos da transferéncia, com o passivo associado as
instalacGes atuais;

Sublinha que, segundo o relatério do Tribunal, o orgamento da Agéncia para 2016 foi
financiado em 95 % por taxas pagas por empresas farmacéuticas e em 5 % por fundos
da Unido; salienta que o financiamento das empresas farmacéuticas aumentou em 2016,
em comparacdo com 2015, e manifesta a sua preocupacao com a influéncia deste setor
na Agéncia e também sobre essa dependéncia;

Observa que a avaliacdo dos riscos relacionados com o Brexit foi efetuada
separadamente pelo Grupo de Trabalho sobre a Preparacdo para Operacdes e
Recolocacdes da Agéncia, criado para assegurar a sua preparacao para os diferentes
cenarios possiveis pos-Brexit; assinala que, em 2016, o grupo de trabalho se centrou na
avaliacdo do impacto para a Agéncia, nomeadamente na gestdo dos preparativos
relacionados com o apoio aos funcionarios e aos delegados, em questdes financeiras,
nos problemas de seguranca e nas infraestruturas, no quadro da transferéncia prevista
para outro pais; insta a Agéncia a informar a autoridade de quitacdo sobre as medidas
tomadas para fazer face a este desafio;

Constata que o relatério de acompanhamento do Grupo de Trabalho sobre a Preparacéo
para OperacOes e RecolocacGes declara oficialmente que todos 0s custos relativos a
saida antecipada de Londres e a transferéncia da Agéncia para o novo Estado-Membro
de acolhimento terdo de ser suportados pelo Governo do Reino Unido; reconhece ainda



44,

45.

46.

47.

48.

que, entretanto, na sua qualidade de arrendataria, a Agéncia esta a analisar todas as
opcOes possiveis com a ajuda de consultores juridicos e do setor imobiliario sediados no
Reino Unido, sem deixar de estar atenta as negociacgdes entre a Unido e o Governo do
Reino Unido;

Constata que, segundo o relatdrio do Tribunal, o Regulamento (CE) n.° 726/2004* exige
que a Comissao proceda a uma avaliagdo externa da Agéncia e das suas atividades de
dez em dez anos; observa que o Ultimo relatdrio de avaliagao foi apresentado em 2010;
concorda com a observacao do Tribunal, segundo a qual um periodo de tempo tdo longo
ndo assegura a prestacao de informacdes sobre 0 desempenho as partes interessadas em
tempo oportuno; concede que, segundo a Agéncia, a Comissao se encontra atualmente a
preparar a proxima avaliacdo, que sera efetuada no periodo de 2017-2018;

Reitera a importancia do papel da Agéncia na protecéo e promocédo da salde publica e
da salde dos animais, através da avaliacéo e supervisdo dos medicamentos para
utilizacdo humana ou veterinaria;

Regista que, em 2016, a Agéncia recomendou a concessdo de autorizacoes de
introducdo no mercado a 92 medicamentos novos (81 para uso humano e 11 para uso
veterinario), os quais incluem 33 novas substancias ativas (27 para uso humano e 6 para
uso veterindrio); salienta que essas substancias nunca tinham sido autorizadas em
medicamentos na Unido e que ndo estdo relacionadas com a estrutura quimica de
qualquer outra substancia autorizada;

Congratula-se com o langcamento do sitio web de dados clinicos em outubro de 2016,
que representa um passo importante no sentido de uma maior transparéncia; regista que
0 sitio web confere um acesso livre aos relatorios clinicos respeitantes aos novos
medicamentos para uso humano autorizados na Unido; observa que a Agéncia é a
primeira entidade reguladora em todo o mundo a fornecer um amplo acesso a dados
clinicos;

0O ©O

Remete, em relacdo a outras observacgdes, de natureza horizontal, que acompanham a
sua decisdo sobre a quitacdo, para a sua Resolucéo, de 18 de abril de 2018 2, sobre o
desempenho, a gestdo financeira e o controlo das agéncias.
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