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WSKAZOWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci zwraca si¢ do Komisji Kontroli Budzetowej, jako komisji przedmiotowo wilasciwe;j,
o uwzglednienie w koncowym tekscie projektu rezolucji nastepujacych wskazowek:

1.

przypomina, ze zgodnie z przepisami jej rozporzadzenia finansowego dochody budzetowe
Europejskiej Agencji Lekow (,,Agencji”’) opierajg si¢ na S$rodkach pienieznych
otrzymanych z Unii w formie wktadoéw, optatach pobieranych za wnioski o dopuszczenie
do obrotu produktoéw farmaceutycznych oraz za dziatania podejmowane po dopuszczeniu
do obrotu i za r6zne dziatania administracyjne;

zauwaza, ze w 2015 r. catkowity budzet Agencji wyniést 304 000 000 EUR, z czego
18 669 000 EUR udostepniono w drodze podstawowego finansowania z budzetu ogélnego
Unii Europejskiej;

zauwaza, ze w 2015 r. $wigtowane byto 20-lecie Agencji i 50-lecie ustawodawstwa Unii w
dziedzinie produktoéw farmaceutycznych;

zwraca uwagge, ze jezeli chodzi o srodki na zobowigzania i ptatnosci, w 2015 r. zaciggnieto
zobowigzania na kwote wszystkich nowych srodkow i dokonano takich samych ptatnosci;
potwierdza, ze wskaznik wykonania budzetu wynosi 94,6%, co oznacza, ze kwota
niewykorzystanych srodkéw wynosi 1 949 000 EUR; podkresla jednakze, Ze to niepetne
wykonanie odpowiada niewykorzystanym dochodom przeznaczonym na okreslony cel
(wynik Agencji z 2014 r.), ktore zostaty wykorzystane w 2016 r.;

przypomina, ze w nastepstwie ogloszonego w dniu 13 listopada 2014 r. wyroku Sadu do
spraw Stuzby Publicznej Unii Europejskiej, w ktorym stwierdzono niewazno$¢ decyzji
Komisji w sprawie przyjecia listy kandydatow na stanowisko dyrektora wykonawczego
Agencji, a co za tym idzie, powotania przez zarzad dyrektora wykonawczego w listopadzie
2011 r., nabor na stanowisko dyrektora wykonawczego zostal ponownie ogloszony 1
stanowisko zostalo ponownie obsadzone oraz ze, pomimo tej trudnej sytuacji, Agencja
wykonata swoj program prac;

przypomina, ze Agencja rozpocz¢ta zbieranie oplat za ustugi w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii pod koniec 2014 r.; zauwaza, ze w roku budzetowym
2015 odzyskano 21 640 000 EUR;

zachgca Agencje, aby jeszcze bardziej zwigkszata §wiadomo$¢ swoich pracownikoOw na
temat swojej polityki dotyczacej konfliktow interesow w ramach prowadzonych dziatan
informacyjnych oraz aby uznala rzetelnos¢ 1 przejrzystos$¢ za elementy, ktore powinny by¢
obowigzkowo omawiane podczas procedury rekrutacji i rozméw na temat wynikow;

zauwaza, ze w 2015 r. Agencja zalecita udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
93 lekoéw oraz ze w lekach tych zawartych jest 39 nowych substancji czynnych; podkresla,
ze substancje te nigdy wczesniej nie zostaty zatwierdzone w zadnym leku w Unii 1 nie
odnoszg si¢ do struktury chemicznej Zadnej innej zatwierdzonej substancji;

podkresla, ze Agencja powinna nadal wspiera¢ dialog z zainteresowanymi stronami i
obywatelami oraz uwzgledni¢ go wsrdd priorytetow i dziatan, ktore maja by¢ realizowane;
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10.

11.

12.

13.

14.

przypomina wazng rol¢ Agencji w ochronie i promowaniu zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat, polegajaca na dokonywaniu oceny i1 kontroli lekéw stosowanych u ludzi
I Zwierzat;

odnotowuje, ze w marcu 2014 r. Agencja zainicjowata projekt pilotazowy w sprawie
bezpiecznego korzystania ze $ciezek adaptacyjnych; zwraca uwage, ze celem projektu
pilotazowego jest okreslenie odpowiednich narzedzi w ramach obowigzujacych ram
regulacyjnych w celu wprowadzania na rynek lekow zaspokajajacych niezrealizowane
potrzeby medyczne okreslonych grup pacjentow, a takze w celu zagwarantowania, ze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bgdg udzielane jedynie w przypadku zapewnienia
pozytywnej rownowagi pomiedzy korzySciami i zagrozeniami, bez uszczerbku dla
bezpieczenstwa pacjentéw lub zmiany norm zatwierdzania przez organy regulacyjne;

przypomina, ze obcigzenie pracg Agencji stale rosnie, co znajduje odzwierciedlenie we
wzroscie budzetu pod wzgledem dochodéw z optat pobieranych od wnioskodawcow;
zauwaza z zaniepokojeniem, ze narzucona w ostatnich latach redukcja personelu
obejmowata ograniczenie liczby pracownikow pracujacych nad zadaniami finansowanymi
z oplat pobieranych od wnioskodawcow, bez uwzglgdnienia zwigzanego z tym naktadu
pracy; w zwigzku z tym zdecydowanie popiera wprowadzenie -elastyczno$ci w
dostosowywaniu liczby stanowisk przewidzianych w planie zatrudnienia w odniesieniu do
pracownikow pracujagcych nad zadaniami finansowanymi z optat pobieranych od
wnioskodawcow, zgodnie z rosngcym zapotrzebowaniem;

podkresla ryzyko niestabilno$ci budzetowej, na ktore narazona jest Agencja, w zwigzku z
wynikiem przeprowadzonego w Zjednoczonym Kroélestwie referendum w sprawie
cztonkostwa w Unii; proponuje, aby w duchu nalezytego zarzadzania finansowego Agencja
byla uprawniona do utrzymywania rezerwy budzetowej w celu reagowania na
nieprzewidziane koszty i niekorzystne wahania kursow walut, ktore moga zaistnie¢ w 2017
r. lub pdzniej w wyniku tejze decyzji, tak aby umozliwi¢ Agencji skuteczng realizacj¢ jej
zadan;

zaleca, na podstawie dostgpnych faktow, udzielenie dyrektorowi wykonawczemu
Europejskiej Agencji Lekow absolutorium z wykonania budzetu Agencji za rok
budzetowy 2015.
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