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1. AZ EUROPAI PARLAMENT HATAROZATARA IRANYULO JAVASLAT

az Europai Gyogyszeriigynokség 2017. évi pénziigyi évre szo6l6 koltségvetésének
végrehajtasara vonatkozo mentesitésrol
(2018/2185(DEC))

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel az Eurdpai Gyogyszerligynokség 2017. évi pénziigyi évre vonatkozo
végleges éves beszdmoldjara,

— tekintettel a Szdmvevdszéknek az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2017. évi pénziigyi
évre vonatkozo éves beszamolojarol szolo jelentésére, az ligynokség valaszaval egyiitt!,

— tekintettel a Szdmvevdszéknek a 2017. évi pénziigyi évre vonatkozoan az elszamolas
megbizhatdsagat, valamint az alapjaul szolgalo tigyletek jogszerliségét és
szabalyszerliségét igazold, az Europai Unid mukodésérdl szolo szerzodés 287. cikke
szerinti nyilatkozatara?,

— tekintettel a 2017. évi pénziigyi évre vonatkozo koltségvetés végrehajtasa tekintetében
az ligynokség szamara adando mentesitésrol sz616, 2019. februar 12-i tandcsi ajanlasra
(05825/2019 — C8-0075/2019),

—  tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérol szo616 szerz8dés 319. cikkére,

— tekintettel az Unid altaldnos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrodl és az
1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2012.
oktdber 25-i 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre?® és
kiilonosen annak 208. cikkére,

— tekintettel az Uni¢ altaldnos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol, az
1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az
541/2014/EU hatarozat modositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl szol6, 2018. julius 18-1 (EU, Euratom) 2018/1046 europai
parlamenti és tanacsi rendeletre* és kiilondsen annak 70. cikkére,

— tekintettel az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kdzdsségi eljarasok meghatarozasarol €s az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre® és kiillondsen annak 68. cikkére,

— tekintettel a 966/2012/EU, Euratom europai parlamenti €s tanacsi rendelet 208.
cikkében emlitett szervekre vonatkozé pénziigyi keretszabalyzatrol sz6lo, 2013.

'HL C 434.,2018.11.30., 141. o.
2HL C 434.,2018.11.30., 141. o.
SHL L 298.,2012.10.26., 1. o.
4HL L 193.,2018.7.30, 1. o.
SHL L 136.,2004.4.30, 1. o.
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szeptember 30-i 1271/2013/EU felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendeletre! és
kiilonosen annak 108. cikkére,

tekintettel eljarasi szabalyzata 94. cikkére és IV. mellékletére,

tekintettel a Koltségvetési Ellendrzd Bizottsag jelentésére és a Kornyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag véleményére (A8-0135/2019),

mentesitést ad az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ligyvezetod igazgatodja szamara az
ligynokség 2017. évi pénziigyi évre sz616 koltségvetésének végrehajtasara vonatkozoan;

megjegyzéseit a mellékelt allasfoglalasban foglalja 6ssze;

utasitja elndkét, hogy tovabbitsa ezt a hatarozatot, valamint az annak szerves részét
képezo allasfoglalast az Europai Gyogyszeriigynokség ligyvezetd igazgatojanak, a
Tanécsnak, a Bizottsdgnak és a Szamvevdszéknek és gondoskodjon az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban (L sorozat) valo kozzétételiikrol.

'HL L 328.,2013.12.7.,42. o.
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2. AZ EUROPAI PARLAMENT HATAROZATARA IRANYULO JAVASLAT

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2017. évi pénziigyi évre vonatkozo elszamolasanak
lezarasarol
(2018/2185(DEC))

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel az Eurdpai Gyogyszerligynokség 2017. évi pénziigyi évre vonatkozo
végleges éves beszdmoldjara,

— tekintettel a Szdmvevdszéknek az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2017. évi pénziigyi
évre vonatkozo éves beszamolojarol szolo jelentésére, az ligynokség valaszaval egyiitt!,

— tekintettel a Szdmvevdszéknek a 2017. évi pénziigyi évre vonatkozoan az elszamolas
megbizhatdsagat, valamint az alapjaul szolgalo tigyletek jogszerliségét és
szabalyszerliségét igazold, az Europai Unid mukodésérdl szolo szerzodés 287. cikke
szerinti nyilatkozatara?,

— tekintettel a 2017. évi pénziigyi évre vonatkozo koltségvetés végrehajtasa tekintetében
az ligynokség szamara adando mentesitésrol sz616, 2019. februar 12-i tandcsi ajanlasra
(05825/2019 — C8-0075/2019),

—  tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérol szo616 szerz8dés 319. cikkére,

— tekintettel az Unid altaldnos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrodl és az
1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2012.
oktdber 25-i 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre?® és
kiilonosen annak 208. cikkére,

— tekintettel az Uni¢ altaldnos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol, az
1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az
541/2014/EU hatarozat modositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl szol6, 2018. julius 18-1 (EU, Euratom) 2018/1046 europai
parlamenti és tanacsi rendeletre* és kiilondsen annak 70. cikkére,

— tekintettel az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kdzdsségi eljarasok meghatarozasarol €s az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre® és kiillondsen annak 68. cikkére,

— tekintettel a 966/2012/EU, Euratom europai parlamenti €s tanacsi rendelet 208.
cikkében emlitett szervekre vonatkozé pénziigyi keretszabalyzatrol sz6lo, 2013.

'HL C 434.,2018.11.30., 141. o.
2HL C 434.,2018.11.30., 141. o.
SHL L 298.,2012.10.26., 1. o.
4HL L 193.,2018.7.30, 1. o.
SHL L 136.,2004.4.30, 1. o.
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szeptember 30-i 1271/2013/EU felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendeletre! és
kiilonosen annak 108. cikkére,

—  tekintettel eljarasi szabalyzata 94. cikkére és IV. mellékletére,

— tekintettel a Koltségvetési Ellendrzd Bizottsag jelentésére és a Kornyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag véleményére (A8-0135/2019),

1.  joévahagyja az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2017. évi pénziigyi évre vonatkozd
elszamolasanak lezarasat;

2. utasitja elnokét, hogy tovéabbitsa ezt a hatarozatot az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
ligyvezetd igazgatojanak, a Tandcsnak, a Bizottsagnak és a Szamvevdszéknek és
gondoskodjon az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban (L sorozat) valo kozzétételérol.

'HL L 328.,2013.12.7.,42. o.
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3. AZ EUROPAI PARLAMENT ALLASFOGLALASARA IRANYULO INDITVANY

az Europai Gyogyszeriigynokség 2017. évi pénziigyi évre szo6l6 koltségvetésének
végrehajtasara vonatkozo mentesitésrol sz0lo hatarozat szerves részét képezo
megjegyzésekkel

(2018/2185(DEC))

Az Eurdpai Parlament,

—  tekintettel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2017. évi pénziigyi évre sz616
koltségvetésének végrehajtasara vonatkozo mentesitésrdl szolo hatarozatara,

—  tekintettel eljarasi szabalyzata 94. cikkére és IV. mellékletére,

— tekintettel a Koltségvetési Ellendrzd Bizottsag jelentésére és a Kornyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag véleményére (A8-0135/2019),

A. mivel a bevételi és kiadasi kimutatas! szerint az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: az ligynokség) 2017. évi pénziigyi évre sz016 végleges koltségvetése
331266 000 EUR volt, ami 2016-hoz képest 41%-0s novekedést jelent; mivel az
ligynokség egy dijakbol finanszirozott ligynokség, és a 2017. évi bevételek 86%-a a
gyogyszeripar altal a nyujtott szolgaltatasokért kifizetett dijakbol, 12%-a pedig az unids
koltségvetésbdl szarmazott;

B. mivel a SzamvevOszEek az ligyndkség 2017. évi pénziigyi évrol szolo éves
beszamolojardl szol6 jelentésében (,,a szamvevdszéki jelentés™) megallapitotta, hogy
kelld mértékben megbizonyosodott az ligyndkség éves beszamoldjanak
megbizhatdsagarol, valamint arr6l, hogy az annak alapjaul szolgalo tigyletek jogszerliek
¢és szabalyszertiek;

Koltségvetési és pénzgazdalkodas

1. megallapitja, hogy a 2017. évi pénziigyi €v soran folytatott koltségvetés-ellendrzési
eréfeszitések nyoman a koltségvetés végrehajtasi aranya 92,92%-os volt, ami 2016-hoz
képest 3,38%-0s csokkenést jelent; megjegyzi tovabba, hogy a kifizetési eldiranyzatok
végrehajtasi ardnya 76,62%-os volt, ami 2016-hoz képest 5,73%-0s csokkenést jelent;

Abvitelek torlése

2. sajnalatosnak tartja, hogy a 2016-r6l 2017-re valo atvitelek torlése elérte a 4 350 908
eurdt, ami 2016-hoz képest jelentds, 5,65 %-os emelkedést mutatva az atvitt teljes
Osszeg 10,11%-anak felel meg; felszdlitja az tigynokséget, hogy szdmoljon be a
mentesitésért felelds hatdsagnak az atvitt eldiranyzatok teljes mértékii felhasznalasanak
biztositasa érdekében tett intézkedésekrdl, hogy el lehessen kertilni a jelentds forrasok
visszavonasat;

Teljesitmény

'HL C 420/01.,2017.12.7., 3. o.
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10.

tudomasul veszi, hogy az tigynokség tobb 0 teljesitménymutatot is alkalmaz, példaul
operativ, az igazgatasra/iranyitasra és a kommunikaciora/az érdekelt felekre vonatkozo
mutatok dtvozetét, hogy igy mérje munkaterhelését, munkaprogramjanak végrehajtasat,
valamint az érdekelt felek elégedettségét, tobbek kozott annak érdekében, hogy felmérje
a tevékenységei altal nyujtott hozzaadott értéket, valamint hogy az ligyndkség
koltségvetés-tervezési €s nyomon kovetési modszereket alkalmaz koltségvetési
gazdalkodasanak javitasa érdekében;

tudomasul veszi, hogy az ligyndkség 2017 novemberében bevezette a gyogyszerek
feltételezett mellékhatasainak jelentésére hasznalt EudraVigilance informacios rendszer
1j, tovabbfejlesztett valtozatat;

megismétli, hogy az ligynokség az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznéalasra szant
gyogyszerek értékelése és felligyelete révén kulcsfontossdgu szerepet tolt be a
kozegészségligy ¢€s az allategészségiigy védelme és eldmozditasa teriiletén;

hangsulyozza, hogy a brexit és egyéb kiils6 koriilmények miatt az tigynokség
tevékenységeinek egy része késésben van, vagy azokat elhalasztottak;

kiemeli, hogy 2017-ben az tigyndkség 110 0j (92 emberi felhasznalasu és 18
allatgyogyaszati felhasznalasu) gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének megadasat
javasolta, melyek koziil 42 1j (35 emberi felhasznalast és 7 allatgyogyaszati
felhasznalasu) hatdéanyag volt;

idvozli, hogy 2017-ben az ligyndkség kommunikacids tervet hajtott végre, megerdsitve
az egylittmiikodést az illetékes nemzeti hatosdgokkal, a betegekkel €s a fogyasztokkal,
valamint az egészségiigyi dolgozok szervezeteivel,

megelégedéssel veszi tudomdsul, hogy az ligyndkség a kozds tudoméanyos eredmények
terén egyiittmitkodik mas tigynokségekkel, valamint timogatasokat és tudomanyos
adatokat oszt meg; tudomasul veszi tovabba, hogy az ligynokség hivatalosan is
egylttmiikddik 6t f6 partneriigynokségével;

megjegyzi, hogy az iigynokség igazgatotanacsa elfogadta a 20182020 kozotti
iddszakra vonatkozo6 tobbéves munkatervet, amely tdmogatja az eurdpai
gyogyszerszabalyozasi haldzatra vonatkozo kozos stratégia végrehajtasat, valamint
felvazolja az elkovetkezd évekre vonatkozo kulcsfontossagu kezdeményezéseket és
tevékenyseégeket;

Személyzeti politika

11.

megallapitja, hogy 2017. december 31-én a létszamterv végrehajtasa 97,82%-0s szintet
ért el: az unios koltségvetés értelmében engedélyezett 596-bol (szemben a 2016. évi 602
engedélyezett allashellyel) 583 kinevezett ideiglenes alkalmazott dolgozott;
megallapitja, hogy ezen feliil 147 szerz6déses alkalmazott és 36 kirendelt nemzeti
szakértd dolgozott az ligynokségnél 2017-ben; megallapitja, hogy a személyi jellegii
raforditasok 10 milli6 eurdval néttek; felkéri az tigynokséget, hogy szolgaljon atfogo
jelentéssel e kiadasokrol; slirgeti az tigyndkséget, hogy ne helyettesitse az allando
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személyzetet nagyobb kdltségvonzattal jaro, szerzOdéses alkalmazottakkal;

12. tudomasul veszi, hogy az ligynokség elfogadta a személyek méltosaganak védelmére és
a zaklatas megakadalyozéasara vonatkozo politikardl sz616 bizottsagi hatarozatmintat;
tudomasul veszi, hogy az ligyndkség intézménykozi palyazati felhivast kovetden
létrehozta a bizalmi személyek rendszerét, és kinevezett egy, a zaklatasok
megeldzésével foglalkozo koordinatort;

13. aggodalommal allapitja meg, hogy az ligynokség és a SzamvevdszEk jelentése szerint
annak ellenére, hogy az ligynokség jelentds 11j feladatokat kapott, 1étszdmtervét nem
novelték 2017-ben, és ennek kovetkeztében az érintett teriileteken jelentds mértékben
kiils6 szakértokre kell tamaszkodnia; iidvozli, hogy az ligyndkség igazgatotanacsat
szoban arrol tajékoztatta az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Foigazgatosag
képviseldje, hogy helyt adtak az ligynokség arra iranyul6 kérelmének, hogy 2019-ben
felvegyen 40 szerzddéses alkalmazottat hatarozott idejli munkaszerzédéssel; tidvozli az
tigynokseég altal a kapcsolodo kockazatok csokkentése érdekében mar meghozott
intézkedéseket, és felszolitja az ligynokséget, hogy a helyzet javitasa érdekében hozott
tovabbi dontésekrdl szdmoljon be a mentesitésért felelds hatésagnak;

14. 1dvozli a SzamvevdszEk azon javaslatat, hogy a nyilvanossag novelése érdekében
tegyek kozze az allashirdetéseket az Europai Személyzeti Felvételi Hivatal honlapjan;
megérti az ligyndkség forditasi koltségekkel kapcsolatos aggodalmait;

Kozbeszerzées

15. megjegyzi, hogy a szamvevdszéki jelentés szerint 2017 végén az ligyndkség még
mindig nem vezette be a Bizottsag altal inditott valamennyi eszkozt, amelyek célja,
hogy egységes megoldast vezessenek be a kozbeszerzési eljarasokban (e-
kozbeszerzésben) részt vevd harmadik felekkel folytatott elektronikus informéciocsere
tekintetében; megallapitja, hogy az ligyndkség valasza szerint a egyetértési
megallapodast irt ala a Bizottsaggal az elektronikus benyujtashoz vald hozzaférésrol és
annak alkalmazasardl; felhivja az tigynokséget, hogy vezessen be minden sziikséges
eszkozt, €s tajékoztassa a mentesitésért felelds hatdsagot az e tekintetben elért
haladasrol;

Az osszeférhetetlenség megelozése, kezelése és az atlathatosag

16. hangstlyozza, hogy az ligyndkség tigyfelei — a gyodgyszeripar — az ligyndkség altali
értékelés lefolytatasaért fizet, nem pedig annak eredményéért; tudomasul veszi az
tigynokség allitasat, mely szerint ajanlasait fiiggetlen modon dolgozza ki és ezért nem
all fenn Osszeférhetetlenség, azonban az §sszeférhetetlenségekkel kapcsolatos,
esetlegesen felmeriild kockazatokat megfelelden figyelembe veszik, megeldzik és
meérséklik;

17. dvozli, hogy az ligyndkség az informatikai tanacsadok szamara is eldirja, hogy egyéni
érdekeltségi nyilatkozatokat és titoktartasi kotelezettségvallalasokat tegyenek
megbizatasuk kezdetén;

18. tudomasul veszi az ligynokség altal az atlathatosag, az 0sszeférhetetlenségek
megeldzése és kezelése, valamint a visszaélést bejelentd személyek védelmének
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19.

20.

21.

22.

23.

biztositasa céljabol tett intézkedéseket és folyamatos erdfeszitéseket; aggodalommal
allapitja meg, hogy 2017-ben az ligynokség 25 esetben kapott visszaéléssel kapcsolatos
bejelentést kiils6 forrasbol, melybdl 15-6t még 2017-ben lezart, 10 azonban még mindig
folyamatban van; felszolitja az ligynokséget, hogy tdjékoztassa a mentesitésért felelds
hatdsagot az ezzel kapcsolatos fejleményekrdl;

kiemeli, hogy nem inditottak bizalommal val6 visszaélés esetén alkalmazand¢ eljarast
az igazgatdtanacs tagjai, a tudomanyos bizottsag tagjai vagy szakértok ellen, és hogy a
személyzet tagjaival szemben sem észleltek 0sszeférhetetlenséget 2017-ben;

megallapitja, hogy az tigynokség talalkozik kiilsé érdekelt felekkel, és rendelkezik az
érdekelt felekkel valo kapcsolattartasra vonatkozo szabalyokkal, tovabba hogy
honlapjan kozzéteszi az ,,érdekképviseldkkel” folytatott taldlkozok jegyzOkonyveit;
megelégedéssel nyugtdzza, hogy az ligynokség a Bizottsaggal konzultalva atlathatosagi
intézkedéseket is magaban foglalo keretet dolgozott ki az érdekelt felekkel folytatott
kapcsolatok kezelésére;

megjegyzi, hogy a szamvevoszéki jelentés szerint meg kell erdsiteni a szdmvitelért
felelds tisztviseld fiiggetlenségét azaltal, hogy kozvetleniil az ligynokség ligyvezetd
igazgatdja és igazgatotanacsa feliigyelete ala keriil; megjegyzi, hogy az ligynokség
valaszaban leszogezte, hogy bar elégedett a jelenlegi keret altal biztositott fliggetlenség
szintjével, mérlegelni fogja, milyen valtoztatasokat lehetne bevezetni; felszolitja az
ligynokséget, hogy tdjékoztassa a mentesitésért felelds hatdsagot az ezzel kapcsolatos
fejleményekrol; tudomasul veszi tovabba az tigyndkseégtdl kapott tdjékoztatast, mely
szerint az ligyndkség 2018 marciusdban megkezdte szamviteli rendszereinek
ujravalidalasat;

tidvozli, hogy az eurdpai ombudsman vizsgalatot inditott a gydgyszergyartokkal valo, a
gyogyszereik unids forgalombahozatali engedélyezésének kérelmezése elotti
kapcsolattartasra alkalmazando ligyndkségi szabalyok kapcsan, és iidvozli, hogy
valamennyi €rdekelt fél szamara lehetdséget biztositanak a szoban forgo kérdéskorrel
kapcsolatos észrevételeik ismertetésére, kiillondsen azért, mert az tigyndkségnek 14
millié eurdval nétt a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos dijakbol €s
illetékekbdl szarmazé jovedelme;

az ligynokség tajékoztatasa alapjan nyugtazza, hogy a kérelem benytjtasa eldtti iilések
hozzajarulnak a gydgyszerek fejlesztéséhez; megjegyzi, hogy a kérelem benyujtasa
eldtti iléseken, az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP)
szakért6i mind tanacsaddi, mind értékeldi szerepet betdltenek a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmek vonatkozasaban; felhivja az ligynokséget, hogy legaladbb a
kérelmek benyujtasat megel6zden végzett tevékenységek jegyzékét tegye kozz¢, miutan
a forgalombahozatali engedély kiadasa megtortént;

Belsa ellenorzés

24.

aggodalommal jegyzi meg, hogy a Bizottsag Belsé Ellendrzési Szolgalata ellendrzést
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végzett a farmakovigilanciai dijakrol sz616 rendelet! igynokség altali végrehajtasarol,
¢s arra a kovetkeztetésre jutott, hogy bar az iranyitas €s a belso ellendrzési rendszer
kialakitasa megfeleld, jelentds hianyossag tapasztalhat6 a farmakovigilanciai dijakbol
szarmazo6 bevételek €s a kapcsolodo koltségek kozotti folyamatos deficit ligynokség
altali kezelése tekintetében, €s erre vonatkozdan ,,nagyon fontos” ajanlast dolgoztak ki;
megjegyzi, hogy az ligynokség cselekvési tervet készitett, amely magaban foglalja a
jelenlegi dij- és javadalmazasi rendszer Bizottsag altali folyamatos értékelését; felhivja
az ligynokséget, hogy tajékoztassa a mentesitésért felelds hatosagot az ajanlasok
nyoman tett korrekcids intézkedésekrdl;

Egyéb megjegyzések

25.

26.

27.

megallapitja, hogy a Szamvevdszek a két londoni székhelyl tigynokségre nézve
figyelemfelhivd megjegyzést tett az Egyesiilt Kiralysag Eurdpai Unidbol valod kilépésre
vonatkozo6 dontésével kapcsolatban; megjegyzi, hogy az ligyndkség székhelye 2019
elején Amszterdamba keriil at, és hogy az ligyndkség beszamoldja a kapcsolddo
koltségekre 18 600 000 eurdt iranyoz eld; sajnélja, hogy a londoni irodék bérleti
szerzddése 2039-ig tartd bérleti iddszakrol rendelkezik, felmondasi lehetdsegrol
ugyanakkor nem; mélységesen sajnalja, hogy a beszamolohoz flizott megjegyzések
szerint 489 000 000 eurd 0sszegli fennmarado bérleti dijat kell megfizetni 2039-1g, és
ebbdl legfeljebb 465 000 000 eurd, vagyis az Ugynokség Amszterdamba vald
koltozeésének tervezett idopontjat kovetd bérleti idoszaknak megfeleld osszeg fiiggd
kotelezettség; siirgeti az ligynokséget és az Eurdpai Bizottsagot, hogy tegyenek meg
minden toliik telhetdt a kedvezdtlen bérleti megallapodas pénziigyi, adminisztrativ és
operativ hatasainak minimalizalasa érdekében, és tajékoztassak a mentesitésért felelds
hatosagot az ezzel kapcsolatos fejleményekrol;

tudomasul veszi, hogy az ligyndkség a miikkodéssel és az athelyezésre valo
felkésziiltséggel foglalkozé munkacsoportot hozott 1étre annak biztositdsa érdekében,
hogy az ligynokség megtegye az ahhoz sziikséges 1épéseket, hogy az Egyesiilt Kirdlysag
Eurdpai Unidbol valo kilépését és az tigynokseég Hollandiaba torténd athelyezését
kovetden is zavartalanul folytathassa tevékenységét; megelégedéssel nyugtazza, hogy az
Egyesiilt Kiralysag Eurdpai Uniobol valo kilépésre vonatkozo dontését kovetden €s az
ligynokség adatkozpontjainak athelyezésére iranyuld elkésziiletek keretében az
tigynokseég 2017-ben szamos 1épést tett az Amszterdamba vald athelyezés érdekében,
tobbek kozott hatasvizsgalatot készitett, személyzeti felméréseket végzett, valamint
célzott munkaerd-felvételi és kivalasztasi stratégiat dolgozott ki;

hangsulyozza, hogy az ligyndkség szerint jelentds forrasokat kell atcsoportositani az
athelyezéssel kapcsolatos feladatok ellatasara, €s az emberi eréforrasok hianya
megnehezitheti az ligyndkség szamara alapvetd és jogalkotasi feladatainak ellatasat;
felszolitja az tigynokséget, hogy tdjékoztassa a mentesitésért felelds hatdsagot az ezzel
kapcsolatos fejleményekrdl;

I Az Europai Parlament és a Tanacs 658/2014/EU rendelete (2014. majus 15.) az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
szamara az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért
fizetend6 dijakrol (HL L 189.,2014.6.27., 112. 0.).
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28. a mentesitd hatarozatot kisérd horizontalis jellegili egyéb észrevételei tekintetében utal
az ligynokségek teljesitményérol, pénzgazdalkodasarol és ellendrzésérdl szo616, 2019.
...-1 allasfoglalasara!.

! Elfogadott szovegek, P8 TA(2019)0000.
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23.1.2019

VELEMENY A KORNYEZETVEDELMI, KOZEGESZSEGUGY! ES ELELMISZER-
BIZTONSAGI BIZOTTSAG RESZEROL

a Koltségvetési Ellen6rz6 Bizottsag részére

az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) 2017. évi pénziigyi évre sz016 koltségvetésének
végrehajtasara vonatkoz6 mentesitésrol
(2018/2185(DEC))

A vélemény eldaddja: Adina-lIoana Vilean

JAVASLATOK

A Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag felhivja a
Koltségvetési Ellendrzd Bizottsdgot mint illetékes bizottsagot, hogy allasfoglalasra iranyulo
inditvanyaba foglalja bele a kovetkezd javaslatokat:

1.  kiemeli, hogy az ligyndkség egy dijakbol finanszirozott ligyndkség, amely esetében a
2017. évi bevételek 88%-a a gydgyszeripar altal fizetett dijakbol, 9%-a az unids
koltségvetésbol, 3%-a pedig kiilsé cimzett bevételekbdl szarmazott;

2. megjegyzi, hogy az ligyndkség teljes koltségvetése a 2017. évi pénziigyi évben
331 266 000 EUR volt, ami 2016-hoz képest 7,4%-o0s ndvekedést jelent;

3. hangsulyozza, hogy a 2017. évi pénziigyi évben a koltségvetés végrehajtasi aranya
92,92% volt, ami 3,38%-0s cs6kkenést jelent 2016-hoz képest; megjegyzi tovabba,
hogy a kifizetési eldiranyzatok végrehajtasi aranya 82,45% volt, ami 3,06%-0s
csokkenést jelent 2016-hoz képest;

4.  megallapitja, hogy 2017. december 31-én (a 2017. évi unios koltségvetés keretében
engedélyezett 596 allashelybdl) 583 allashelyet toltottek be (mig 2016-ban az
engedélyezett 602 allashelybdl 587 allashelyet); sajnalja, hogy a személyzet
létszamanak novelése nélkiil biztak az tigynokségre 1) feladatokat, ami azt
eredményezte, hogy az ligynokség kritikus mértékben van kiilsd szakértelemre utalva;
hangsulyozza, hogy az ligynokség athelyezése jelentds forrasokat kdvetel, ami az
emberi eréforrasok hidnyahoz vezet, ami negativ hatassal lehet az ligynokség alapvetd
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10.

11.

12.

13.

14.

¢s jogszabalyokban el6irt feladatai végrehajtasara vonatkozo képességére;

ismételten ramutat arra, hogy az iigynokség az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznaldsra szant gyodgyszerek értékelése és feliigyelete révén kulcsfontossagu
szerepet tolt be a kdzegészségiigy és az allategészségiigy védelme és elémozditasa
teriiletén;

hangsulyozza, hogy a brexit és egyéb kiils6 koriilmények miatt az tigyndkség
tevékenységeinek egy része késésben van, vagy azokat elhalasztottak;

kiemeli, hogy 2017-ben az ligyndkség 110 0 (92 emberi felhasznéalasa és 18
allatgyogyaszati felhasznalast) gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének megadasat
javasolta, melyek koziil 42 1j (35 emberi felhasznalast és 7 allatgyogyaszati
felhasznaldsu) hatéanyag volt;

ramutat, hogy az igazgatdtanacs hatarozatot fogadott el a személyek méltésaganak
védelmére és a lelki és szexudlis zaklatds megakadalyozéaséara vonatkozodan;

kiemeli, hogy nem inditottak bizalommal val6 visszaélés esetén alkalmazando eljarast
az igazgatotanacs tagjai, a tudomanyos bizottsag tagjai vagy szakértdk ellen, és hogy a
személyzet tagjaival szemben sem észleltek dsszeférhetetlenséget 2017-ben;

tudomasul veszi, hogy az ligyndkség 2017-ben nem regisztralt belsd személytol
szarmazo6 visszaélés-bejelentést, és 25 bejelentést kapott kiils6 forrasbol 2017-ben,
melyek koziil 2017. december 31-én 10 még folyamatban volt; megjegyzi, hogy két
esetben tagallami szinten tettek szabalyozasi intézkedést;

idvozli, hogy 2017-ben az ligyndkség kommunikacids tervet hajtott végre, megerdsitve
az egylittmiikodést az illetékes nemzeti hatosdgokkal, a betegekkel €s a fogyasztokkal,
valamint az egészségiigyi dolgozok szervezeteivel,

megelégedéssel nyugtazza, hogy az ligynokség egyiittmiikodik mas iigynokségekkel,
kiilondsen az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) és az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (EFSA) az antimikrobialis rezisztencia
teriiletén;

idvozli a Szamvevdszeék azon megallapitasat, miszerint kelld mértékben
megbizonyosodott arrdl, hogy az ligyndkség 2017-re vonatkozo6 éves beszamoloja
megbizhatd, valamint arrdl, hogy az annak alapjaul szolgalo tigyletek jogszertiek és
szabalyszerliek;

a rendelkezésre all6 adatok alapjan javasolja a mentesités megadasat az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség ligyvezetd igazgatdja szdmara az ligyndkség 2017. évi pénziigyi
évre sz616 koltségvetésének végrehajtasara vonatkozodan.
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