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Alteração  1 

Luke Ming Flanagan 

 

Projeto de parecer 

N.º 1-A (novo) 

 
Projeto de parecer Alteração 

 1-A. Lamenta constatar que, no seu 

relatório sobre as contas anuais da 

Agência Europeia de Medicamentos 

relativas ao exercício de 2016, o Tribunal 

de Contas Europeu (TCE) teceu 

numerosas críticas à Agência;lamenta 

igualmente que a Agência tenha dado 

uma resposta pouco convincente a essas 

críticas e recomenda-lhe que demonstre 

uma maior recetividade às críticas 

construtivas e recomendações formuladas 

pelo Tribunal e aja em conformidade, 

tomando todas as medidas corretivas e 

preventivas necessárias; 

Or. en 

 

Alteração  2 

Mireille D'Ornano 

 

Projeto de parecer 

N.º 2 

 
Projeto de parecer Alteração 

2. Observa que, em 2016, o orçamento 

total da Agência foi de 308 422 000 EUR; 

sublinha que 89,4 % das receitas da 

Agência foram provenientes das taxas 

pagas pela indústria farmacêutica por 

serviços prestados, 5,5 % do orçamento da 

União e 5 % de receitas afetadas externas; 

2. Observa que, em 2016, o orçamento 

total da Agência foi de 308 422 000 EUR; 

sublinha que 89,4 % das receitas da 

Agência foram provenientes das taxas 

pagas pela indústria farmacêutica por 

serviços prestados, 5,5 % do orçamento da 

União e 5 % de receitas afetadas externas; 

salienta que a parte muito elevada das 

receitas da Agência provenientes de taxas 

pagas pela indústria farmacêutica deve 

ser acompanhada pelo reforço dos 

requisitos de independência da Agência 

em relação a essa mesma indústria; 

Or. fr 
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Alteração  3 

Claudiu Ciprian Tănăsescu 

 

Projeto de parecer 

N.º 2-A (novo) 

 
Projeto de parecer Alteração 

 2-A. Sublinha que a Agência controla 

as despesas orçamentais através de um 

sólido processo de monitorização; 

Or. ro 

 

Alteração  4 

Mireille D'Ornano 

 

Projeto de parecer 

N.º 5 

 
Projeto de parecer Alteração 

5. Congratula-se com o lançamento do 

sítio web de dados clínicos em outubro de 

2016, que representa um passo importante 

no sentido de uma maior transparência; 

regista que o sítio web confere um acesso 

livre aos relatórios clínicos respeitantes aos 

novos medicamentos para uso humano 

autorizados na União; observa que a 

Agência é a primeira entidade reguladora 

em todo o mundo a fornecer um amplo 

acesso a dados clínicos; 

5. Congratula-se com o lançamento do 

sítio web de dados clínicos em outubro de 

2016, que representa um passo importante 

no sentido de uma maior transparência; 

regista que o sítio web confere um acesso 

livre aos relatórios clínicos respeitantes aos 

novos medicamentos para uso humano 

autorizados na União; observa que a 

Agência é a primeira entidade reguladora 

em todo o mundo a fornecer um amplo 

acesso a dados clínicos; insta, contudo, a 

Agência a prosseguir este importante 

trabalho em matéria de informação do 

grande público; 

Or. fr 

 

Alteração  5 

Mireille D'Ornano 

 

Projeto de parecer 

N.º 6 
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Projeto de parecer Alteração 

6. Assinala que a Agência criou uma 

task force consagrada ao «Brexit», que em 

2016 incidiu na avaliação do impacto do 

Brexit na Agência, com o objetivo de 

identificar os principais riscos e propor 

possíveis medidas de atenuação; 

6. Assinala que a Agência criou uma 

task force consagrada ao «Brexit», que em 

2016 incidiu na avaliação do impacto do 

Brexit na Agência, com o objetivo de 

identificar os principais riscos e propor 

possíveis medidas de atenuação; convida 

esta task force a trabalhar de forma 

construtiva e a ter em conta todas as 

repercussões positivas do Brexit para o 

funcionamento da Agência; 

Or. fr 

 

Alteração  6 

Claudiu Ciprian Tănăsescu 

 

Projeto de parecer 

N.º 6-A (novo) 

 
Projeto de parecer Alteração 

 6-A. Observa que a criação de um 

sistema de relato totalmente transparente 

é onerosa e complicada devido à 

complexidade do sistema e ao número 

significativo de operações tratadas por 

ano; 

Or. ro 

 

Alteração  7 

Karin Kadenbach 

 

Projeto de parecer 

N.º 7-A (novo) 

 
Projeto de parecer Alteração 

 7-A. Manifesta preocupação com o 

facto de, no caso das agências 

financiadas por taxas, como a Agência, os 

cortes de pessoal impostos nos últimos 

anos terem implicado uma redução do 

pessoal que se dedica a tarefas 

efetivamente financiadas por taxas pagas 
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pelos requerentes e não pelo orçamento 

da União;considera que esta medida foi 

tomada sem ter em conta a sobrecarga de 

trabalho a que deu origem o aumento do 

número de pedidos, nem o aumento 

correspondente de receitas provenientes 

de taxas pagas pelos requerentes pelos 

serviços prestados, que teriam permitido 

aumentar o pessoal sem qualquer 

incidência no orçamento da 

União;observa que a necessidade de 

pessoal e de recursos orçamentais 

adicionais se tornará particularmente 

grave para a Agência durante a fase de 

preparação e mudança para a sua nova 

sede em Amesterdão (2018-2020), altura 

em que a Agência terá de continuar a 

cumprir as suas funções essenciais no 

domínio da saúde pública e as tarefas 

adicionais relacionadas com a mudança 

propriamente dita; 

Or. en 

 

Alteração  8 

Mireille D'Ornano 

 

Projeto de parecer 

N.º 9 

 
Projeto de parecer Alteração 

9. Realça que a política em matéria de 

tratamento dos conflitos de interesses de 

membros e peritos dos comités científicos 

foi atualizada em outubro de 2016; observa 

que a mesma inclui uma clarificação sobre 

as restrições respeitantes ao potencial 

trabalho dos peritos numa companhia 

farmacêutica e alinha as regras relativas 

aos interesses de familiares próximos dos 

membros dos comités científicos e dos 

grupos de trabalho pelas aplicáveis aos 

membros do Conselho de Administração; 

9. Realça que a política em matéria de 

tratamento dos conflitos de interesses de 

membros e peritos dos comités científicos 

foi atualizada em outubro de 2016; observa 

que a mesma inclui uma clarificação sobre 

as restrições respeitantes ao potencial 

trabalho dos peritos numa companhia 

farmacêutica e alinha as regras relativas 

aos interesses de familiares próximos dos 

membros dos comités científicos e dos 

grupos de trabalho pelas aplicáveis aos 

membros do Conselho de Administração; 

incentiva, no entanto, a Agência a 

reforçar ainda mais a sua política interna 

de luta contra os conflitos de interesses e 

a sua independência em relação à 
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indústria farmacêutica; 

Or. fr 

 

Alteração  9 

Claudiu Ciprian Tănăsescu 

 

Projeto de parecer 

N.º 11-A (novo) 

 
Projeto de parecer Alteração 

 11-A. Regista que a Agência correu um 

risco significativo de instabilidade devido 

às dificuldades encontradas na reafetação 

do pessoal necessário nos domínios 

informático e administrativo; 

Or. ro 

 


