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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n.° 43/2008, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.°
21/2012, de 17 de maio, que regula o acompanhamento, apreciagdo e prondncia pela
Assembleia da Republica no ambito do processo de construgéo da Unido Europeia,
bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias, aprovada em 20 de
janeiro de 2010, a Comiss&o de Assuntos Europeus recebeu a COMUNICACAO DA
COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU, AO CONSELHO, AO COMITE
ECONOMICO E SOCIAL EUROPEU E AO COMITE DAS REGIOES - Alteracéo da
ficha financeira que acompanha o Regulamento (CE) n.° 297/95 [COM(2012)543].

A supra identificada iniciativa foi enviada & Comiss@o de Saude, atento o respetivo
objeto, a qual analisou a referida iniciativa e aprovou o Relatdrio que se subscreve na

integra e anexa ao presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatério da comissdo competente, a

Comissao de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. Nao cumpre analise do principio da subsidiariedade, na medida em que se trata de

uma iniciativa ndo legislativa,

2. Em relacao a iniciativa em analise, o processo de escrutinio esta concluido.

Palacio de S. Bento, 6 de margo de 2013
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O Deputado Autor do Parecer O Presidente da Comissao

(Anténio Serrano) (Paulo Mota Pinto)
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PARTE Il - ANEXO

Relatorio da Comisséo de Saude.
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n° 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito
do processo de construgdo da Unido Europeia, a iniciativa COM (2012) 543, sobre a
«alteragdo da ficha financeira que acompanha o Regulamento (CE) N.° 298/95» foi
enviada & Comisséo de Salde, atento o seu objecto, para efeitos de analise e

elaboragéo do presente parecer.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

. Em geral

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
margo de 2004, que determina procedimentos comunitarios de autorizagdo e de
fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos, revoga o Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho, que estabelecia procedimentos comunitarios de autorizagio e fiscalizagéo
de medicamentos de uso humano e veterinario e institui uma Agéncia Europeia de
Avaliagéo dos Medicamentos.

De acordo com o artigo 67.%, n.° 3, do primeiro, as receitas da Agéncia devem incluir
uma contribuicdo da Uniéo Europeia, bem como as taxas pagas pelas empresas pela
obtengdo e manutencéo das autorizagdes de introdugdo no mercado da Unido e por
outros servigos prestados pela Agéncia.

Em 2010, a Autoridade Orgamental deu o seu acordo ao reforgo de efetivos para
atividades sujeitas a taxas. Embora, ndo tenha sido prevista, para 2011 e 2012,
qualquer atribuicdo de pessoal adicional cujo emprego fosse financiado por taxas; os
postos suplementares acordados para 2012 equivalem apenas a realizacdo das novas
atividades de farmacovigilancia.

No contexto do projeto de orgamento para 2013, a Comiss&do aceitou um aumento do
quadro de efetivos da EMA mediante a criagdo de 21 postos adicionais, a financiar
pelas taxas provenientes do setor. A EMA é financiada a 80-85 % por taxas cobradas
a industria farmacéutica e a 15-20 % por uma contribuigdo de equilibrio da UE. A
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Agéncia deve poder recrutar efetivos suficientes, financiados pelas receitas originadas
pelas taxas, para processar os pedidos para os quais séo pagas as taxas.

E neste quadro que a Comiss#o, através desta comunicagéo, pretende apresentar os
elementos que justificam este aumento. De facto, as atividades da EMA sujeitas a
taxas aumentaram consideravelmente desde 2010, dando origem a um aumento da
carga de trabalho da Agéncia, sem que se verifique um aumento correspondente dos
efetivos. Ou seja, a Comisséo visa tirar partido do “mercado Unico” europeu para
alcangar o objectivo mais geral de crescimento sustentavel por intermédio da
mobilizagdo das politicas econémicas, sociais e ambientais.

Principais Aspetos

A Agéncia com vista a garantir a avaliagdo dos medicamentos tem de recrutar
administradores altamente especializados, que tém de seguir uma formagéo interna
longa e onerosa. Deste modo, para fazer face aos aumentos da carga de trabalho a
longo prazo, o recrutamento de agentes temporarios em vez de agentes contratuais
tornar-se preferivel para agéncia. Estes Ultimos sdo recrutados para aumentos da
carga de trabalho a curto prazo bem como para trabalhos relacionados com projetos.
Visto que a Agéncia estd a reduzir estes trabalhos, o niumero de agentes contratuais
pode ser diminuido. Ao mesmo tempo, a parte das receitas da Agéncia constituida por
taxas, tal como se pode constatar pelas Ordens de Cobranga/faturas enviadas,
aumentou de 171,9 milhdes de euros em 2010 para 179,8 milhdes de euros em 2011 e
prevé-se que aumente para 200,8 milhdes de euros em 2013. Estes valores
correspondem a um aumento de 5,9 % para o periodo 2010-2012 e a um aumento de
16,8% durante o periodo 2010-2013, o que se traduz por um aumento correspondente
da carga de trabalho.

Esta recente evolugdo das atividades sujeitas a taxas € de natureza duravel e a
Agéncia necessita de 21 agentes temporarios adicionais a partir de 2013. Nao
obstante solicitar este aumento, a Agéncia prevé, em conformidade com a proposta da
Comiss3o, reduzir o seu pessoal em 5 % durante cinco anos a partir de 2013 e teve
igualmente em conta todos os meios de reafectagdo de pessoal e melhoria dos
processos.

Além disso, importa frisar que o aumento atual de efetivos financiados pelas taxas nao
esta associado a aplicagéo da nova legislagdo em matéria de farmacovigilancia em
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vigor desde 1 de julho de 2012. Estima-se atualmente que a Agéncia ndo possa faturar
taxas para atividades de farmacovigilancia, tal como previsto na legislagéo, antes de
2014. O pessoal financiado pela previsdo das receitas provenientes das taxas apenas
seré solicitado @ medida que as taxas de farmocovigilancia forem sendo recebidas.

3. Aspetos relevantes

Tendo em conta o aumento continuo das atividades da Agéncia, nomeadamente o
numero de pedidos nas fases anteriores e posteriores & autorizagio do ciclo de vida
de um medicamento, é necessario reforcar de forma proporcional os efetivos
encarregues destes pedidos, que s0 cada vez mais complexos. Assim, € conveniente
rever a ficha financeira inicial, tendo em vista a sua adaptagdo a realidade das
necessidades da agéncia em matéria de pessoal.

O pessoal suplementar sera financiado pela receita das taxas geradas por estas
atividades, pelo que a sua incidéncia orgamental é nula para o orgamento da UE.

O aumento das despesas orgamentais da Agéncia consagradas ao financiamento dos
21 postos suplementares para o quadro de efetivos a partir de 2013 sera inteiramente
coberto pelas taxas pagas pelo setor.

4. Principio da Subsidiariedade

Nao se aplica.

5. Opinido do Deputado relator

O Deputado relator exime-se, nesta sede, de exprimir a sua opinido sobre a
comunicagdo em analise.
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PARTE Iil - CONCLUSOES

Em face do exposto, a Comisséo de Salde conclui o seguinte:

1. O presente parecer foi elaborado nos termos e em conformidade com o
disposto na Lei n° 43/2006, de 25 de Agosto, que determina os poderes da
Assembleia da Republica no acompanhamento, apreciagdo e pronincia no
ambito do processo de construgéo da Unido Europeia.

2. Nao cumpre a andlise do principio da subsidiariedade;

3. A matéria em causa ndo cabe no ambito de competéncia legislativa reservada
da Assembleia da Republica, ndo se aplicando, como tal, o artigo 2.° da Lei
43/2006, de 25 de Agosto;

Palacio de S. Bento, 27 de dezembro de 2012

O Deputado Autor do Parecer A Presidente da Comisséao
r |
O whowia Do,
(Jodo Sefpa Oliva) (Maria Anténia Almeida Santos)



