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1. NAVRH ROZHODNUTiI EVROPSKEHO PARLAMENTU

o udéleni absolutoria za pIlnéni rozpoc¢tu Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky
na rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Evropsky parlament,

— s ohledem na kone¢nou ro¢ni ucetni zavérku Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky za
rozpoctovy rok 2022,

— s ohledem na vyroéni zpravu U&etniho dvora o agenturach EU za rozpo&tovy rok 2022
spolu s odpovéd’mi agentur!,

— s ohledem na prohlaseni o vérohodnosti? uéetnictvi a o legalité a spravnosti
uskute¢nénych operaci, které predlozil Ucetni dvir za rozpoctovy rok 2022 podle
¢lanku 287 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na doporuceni Rady ze dne 22. inora 2024 o ud¢leni absolutoria agentuie za
plnéni rozpoctu na rozpoctovy rok 2022 (00000/2024 — C9-0000/2024),

— s ohledem na ¢lanek 319 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie,
méni nafizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢.
1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014
a rozhodnuti ¢. 541/2014/ EU a zrusuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/20123, a zejména
¢lanek 70 tohoto nafizeni,

— s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a
veterinarnich 1é€ivych ptipravkll a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé piipravky*, a zejména na ¢lanek 68 tohoto nafizeni,

— s ohledem na natfizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne
18. prosince 2018 o ramcovém financnim natizeni pro subjekty ztizené podle SFEU a
Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046°, a zejména na ¢lanek 105 tohoto nafizeni,

— s ohledem na ¢lanek 100 a pfilohu V jednaciho fadu,

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost

1 UF. vést. C, C/2023/594, 27.10.2023.
2 Uf. vést. C, C/2023/112, 12.10.2023.
3 UF. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1.
4 UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
5 UFE. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.
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potravin,
— s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A9-0133/2024),

1.  ud€luje absolutorium vykonné feditelce Evropské agentury pro 1é€ivé pripravky
za plnéni rozpoctu agentury na rozpoctovy rok 2022;

2. ptredkladé své ptipominky v nize uvedeném usnesenti;
3. povetuje svou predsedkyni, aby predala toto rozhodnuti a usneseni, které je jeho
nedilnou soucasti, vykonné feditelce Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky, Rade¢,

Komisi a Ugetnimu dvoru a aby zajistila jejich zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské
unie (fada L).
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2. NAVRH ROZHODNUTi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o uzaviceni ucti Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky na rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Evropsky parlament,

s ohledem na kone¢nou ro¢ni ucetni zavérku Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky za
rozpoctovy rok 2022,

s ohledem na vyroéni zpravu U&etniho dvora o agenturach EU za rozpo&tovy rok 2022
spolu s odpovéd’mi agentur!,

s ohledem na prohlaseni o vérohodnosti? uéetnictvi a o legalité a spravnosti
uskute¢nénych operaci, které predlozil Ucetni dviir za rozpoctovy rok 2022 podle
¢lanku 287 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na doporuceni Rady ze dne 22. inora 2024 o ud¢€leni absolutoria agentuie za
plnéni rozpoctu na rozpoctovy rok 2022 (00000/2024 — C9-0000/2024),

s ohledem na ¢lanek 319 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie,
méni nafizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013, (EU) ¢.
1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014
a rozhodnuti ¢. 541/2014/ EU a zrusuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/20123, a zejména
¢lanek 70 tohoto nafizeni,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.
biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich 1é€ivych ptipravkll a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé piipravky*, a zejména na ¢lanek 68 tohoto nafizeni,

s ohledem na natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18.
prosince 2018 o ramcovém finan¢nim natizeni pro subjekty ztizené podle SFEU a
Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046°, a zejména na ¢lanek 105 tohoto nafizeni,

s ohledem na ¢lanek 100 a ptfilohu V jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin,

LUt vést. C, C/2023/594, 27.10.2023.
2 Uf. vést. C, C/2023/112, 12.10.2023.
3UF. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1.
4 UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
5 UFE. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.

RR\1299241CS.docx 5/25 PE753.524v02-00

CS



— s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A9-0133/2024),

1.  schvaluje uzavieni ucti Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky na rozpoctovy rok
2022;

2. povétuje svou piedsedkyni, aby predala toto rozhodnuti vykonné feditelce Evropské
agentury pro lé¢ivé pfipravky, Radé, Komisi a Ucetnimu dvoru a aby zajistila jeho
zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie (fada L).
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3. NAVRH USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

obsahujiciho pripominky, které jsou nedilnou soucasti rozhodnuti o udéleni absolutoria
za plnéni rozpoctu Evropské agentury pro lécivé pripravky na rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Evropsky parlament,

s ohledem na své rozhodnuti o udéleni absolutoria za plnéni rozpoctu Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky na rozpoctovy rok 2022,

s ohledem na ¢lanek 100 a pfilohu V jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin,

s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoc¢tovou kontrolu (A9-0133/2024),

vzhledem k tomu, Ze kone¢ny rozpoc€et Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (dale
jen ,,agentura®) za rozpo¢tovy rok 2022 ¢inil podle jejiho vykazu piijmu a vydaja!

421 815 000 EUR, coz ve srovnani s rokem 2021 predstavuje navyseni o 11,23 %;
vzhledem k tomu, Ze agentura je financovana poplatky a Ze piiblizné 88 % svych piijmi
v roce 2022 ziskala z poplatkl za hodnoceni 1é¢ivych ptipravki a dalSich ¢innosti
souvisejicich s podnikanim a 12 % z rozpoctu Unie a riiznych piijmu;

vzhledem k tomu, ze Uéetni dviir ve své zpravé o ro¢ni tiéetni zavérce agentury za
rozpodtovy rok 2022 (dale jen ,,zprava Ugetniho dvora®) uvedl, Ze ziskal pfiméfenou
jistotu, ze Ucetni zavérka agentury je spolehliva a Ze uskuteénéné operace jsou legalni a
spravné;

vzhledem k tomu, Ze pokud jde o oblast zadavani vetejnych zakdzek agentury, nebyly
za rozpoctovy rok 2022 hlaseny zadné problémy vyzadujici napravna opatieni, ani
zadna probihajici ¢i nevyfeSena napravna opatieni vyplyvajici z auditli a hodnoceni z
pfedchozich let;

Rozpoctové a finanéni iizeni

l.

bere na védomi, Ze vysledkem usili o monitorovani rozpoctu béhem rozpoctového roku
2022 byla mira pInéni prostfedkli na zdvazky na bézny rok 96,8 %, coZ ve srovnani s
rokem 2021 znamena sniZeni o 0,42 %; vyjadiuje politovani nad tim, Ze mira Cerpani
prostfedkil na platby v bézném roce Cinila 71,48 %, coz ve srovnani s rokem 2021
predstavuje pokles o 0,88 %;

poznamenava, Ze v ptipad¢ jedné kontrolované platby ve vysi 2 miliontt EUR schvdlila
agentura souvisejici rozpoctovy zavazek teprve pote€, co byl ptijat pravni zavazek;
pfipomind, Ze tento postup je v rozporu s ¢l. 73 odst. 2 finan¢niho natizeni agentury;

1 UF. vést. C 489, 22.12.2022, s. 7.
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vyzyva agenturu, aby neprodlen¢ piijala opatfeni, ktera zajisti, ze vSechny finan¢ni
transakce budou v souladu s rdimcovym finan¢nim nafizenim agentury;

pfipomind, Ze potencialni zavazky vyplyvajici z prondjmu byvalych kancelatfskych
prostor agentury v Londyné do roku 2039 i nadale pfedstavuji problém; se
znepokojenim konstatuje, Ze k 31. prosinci 2022 €inila celkova odhadovana vyse
dluzného ndjemného, souvisejicich poplatkil za sluzby a pojiSténi pronajimateli, které
ma agentura uhradit do konce doby najmu, 366 milionit EUR, coz je pfiblizn¢ 23
milion EUR ro¢né¢; konstatuje, Ze v ¢ervenci 2019 uzaviela agentura dohodu se svym
pronajimatelem a za podminek, které jsou v souladu s podminkami hlavni najemni
smlouvy, postoupila své byvalé prostory s u¢innosti od cervence 2019 do podnéjmu;
bere na védomi, Ze podndjemni smlouva trva do ¢ervna 2039, kdy skon¢i najemni
smlouva agentury, a Ze vzhledem k tomu, Ze agentura je stale smluvni stranou hlavni
najemni smlouvy, mize byt v piipadé, ze podnajemce nebude plnit své povinnosti,
odpovédna za celou dluznou ¢astku vyplyvajici ze smluvnich zavazki z hlavni ndjemni
smlouvy; pfipominé dal$i skute¢nost, na kterou upozoriuje tcetni zavérka agentury, a
to nejistotu tykajici se finan¢ni vykonnosti nejvyssi matetské spolecnosti podnajemce v
dasledku zhorSeni jejiho uveérového hodnoceni a nedavné restrukturalizace dluhu, coz
vedlo k zastaveni jejich plateb; bere na védomi, Ze agentura a jeji spravni rada jsou
znepokojeny tim, Ze agentura misto toho, aby se pln¢ soustiedila na své poslani chranit
a podporovat vefejné zdravi, musi nyni spravovat také komer¢ni majetek ve tieti zemi,
coz odvadi jeji lidské a finan¢ni zdroje od odpovédnosti tykajici se obCanii Unie; je si
védom toho, Ze dne 11. ledna 2024 probéhla mezi rozpoctovym vyborem Evropského
parlamentu a agenturou vyména nazori na moznou zménu smlouvy o podnajmu
byvalych prostor agentury v Londyné; trva na tom, Ze je tfeba ptijmout politické
rozhodnuti s cilem zajistit dlouhodobé feSeni této otdzky; trva na tom, Ze i kdyz je
prevlada snaha o dlouhodobé feSeni, je tfeba nalézt a zavést kratkodobé opatieni k
feSeni a omezeni tohoto problému vzhledem k tomu, Ze podndjemce 1 nadale neplati
najemng;

Vykonnost

4.

bere na védomi, Ze agentura v roce 2022 podala zpravu o plnéni 41 ukazatelt
vykonnosti a mira plnéni se odhaduje na 92,6 %; bere na védomi, Ze agentura v roce
2022 zurocila své postaveni predsedy Mezindrodni koalice regula¢nich organii pro
1é¢ivé pripravky (ICMRA) k dosazeni pokroku v usili o0 harmonizaci mezinarodnich
regulacnich systémi; konstatuje, Ze agentura rovnéz provedla tfi vyznamné pravni
ptedpisy (nafizeni (EU) €. 536/20142, natizeni (EU) 2019/63 a rozsifeni mandatu v
nafizeni (EU) 2022/123%) a dosahla pokroku v oblasti spravy udajt;

vita skutecnost, ze dne 1. biezna 2022 byl mandat agentury rozsifen vstupem v platnost
natizeni (EU) 2022/123, které posiluje jeji tlohu pfi pfipravenosti na krize a krizovém

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich 1é&ivych ptipravkii a o zruseni smérnice 2001/20/ES (UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

3 Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych
piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tlloze Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych pfipravka

a zdravotnickych prostiedki (U, vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
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10.

fizeni v oblasti 1é¢ivych piipravkl a zdravotnickych prosttedki; konstatuje, ze natfizeni
agentufe uklada povinnost ziidit nové organy, jako je Ridici skupina pro nedostatek
1é¢ivych ptipravkl a Pracovni skupina pro mimotadné situace, a kromé toho prevzala
tfizeni skupin odbornikl pro zdravotnické prostiedky, které byly na agenturu prevedeny
ze Spolecného vyzkumného sttediska Komise; dale konstatuje, Ze agentura je v souladu
s nafizenim (EU) 2022/123 odpovédna za monitorovani udalosti, které mohou vést ke
krizi, podavani zprav a koordinaci reakci Unie na nedostatek kritickych 1é¢ivych
ptipravki, zdravotnickych prostfedkti a diagnostickych prostfedki in vitro béhem krize;

zduraziuje skute¢nost, ze mezi dalsi klicové uspéchy v roce 2022 patii schvaleni dvou
novych ockovacich latek a dvou lé¢ebnych postupt pro onemocnéni COVID-19,
Pracovni skupina pro mimotadné situace doporucila do¢asné pouzivani ockovaci latky
Jynneos proti opi¢im neStovicim schvalené v USA, aby podpofila o¢kovaci Usili
vnitrostatnich organii EU, spolu s rozsifenim pouzivani ptipravku Imvanex za ucelem
poskytnuti ochrany pied opi¢imi nestovicemi i pro dospé€lé; bere na védomi, Ze agentura
spolupracovala také s centrem mediciny Erasmovy University v Rotterdamu na zfizeni
koordina¢niho centra pro sit’ pro analyzu dat a dotazovéni v redlném svété (DARWIN
EU®), které slouzi jako prizkumna platforma pro navrhovany evropsky prostor pro
zdravotni data (EHDS) a napojeni na sluzby EHDS pro pouziti v oblasti regulace
1é¢ivych ptipravkil; dale poznamenava, Ze provedeni ramce Scaled Agile zahrnovalo
pfizpusobeni portfolia IT agentury zplsobu fungovani rdmce Agile, vytvoreni
hodnotovych tokl v souladu s jejim hlavnim poslanim a zavedeni produktovych tyma v
ramci téchto tokl; vyzyva agenturu, aby se z téchto zkusenosti poucila a v budoucnu
vyuzivala osvédcené postupy, které z nich vyplynuly;

pfipomind kli¢ovou tlohu agentury pfi ochrané a upeviiovani verejného zdravi lidi a
zvitat prostfednictvim posuzovani a kontroly 1é¢iv pro huménni a veterinarni pouziti a
pfi ochrané vetejného zdravi zvySovanim povédomi o kli¢ovych otazkéach véetné
antimikrobialni rezistence a prevence pienosnych nemoci prostiednictvim ockovani;

konstatuje vSak, ze nedostatecné zdroje agentury mohou oslabit jeji schopnost plnit jeji
poslani, a vyzyva Komisi a Radu, aby vy¢lenily odpovidajici finan¢ni prostiedky Unie s
cilem zajistit, aby agentura méla dostatek zdroji na provadéni vSech svych ¢innosti
tykajicich se Siroké Skaly regula¢nich mechanismii, v€etné usnadiiovani vyvoje 1écivych
ptipravki a pfistupu k nim, podpory vyzkumu a inovaci a jeji odpovédnosti za
monitorovani a zmirnovani potencialniho nebo skute¢ného nedostatku kritickych
lécivych piipravki;

bere na védomi, Ze rok 2022 se stale vyznacoval vyznamnou trovni ¢innosti
souvisejicich s onemocnénim COVID-19, pficemZ doslo k posunu od ¢innosti
souvisejicich s predbéznymi a prvnimi registracemi k poregistraénim ¢innostem;

vita skute€nost, Ze 52 % Zadateld, jejichZ léCivému piipravku bylo udéleno kladné
stanovisko, obdrzelo od agentury védecké poradenstvi nebo pomoc s protokolem béhem
faze vyvoje jejich ptipravku, pfi¢emz u zadatelll, jejichz 1é¢ivé ptipravky obsahovaly
nové ucéinné latky, Cinil tento podil 78 %; domniva se, ze v¢asné poradenstvi miize
zna¢né zefektivnit schvalovaci proces a vést k vyvoji bezpecnych a u€innych 1écivych
ptipravki;
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Udinnost a piinosy

11.

12.

13.

14.

15.

16.

je si védom toho, Ze v roce 2022 agentura pokracovala v provadéni své strategie s cilem

dosahnout uspor z divodu vyssi efektivity se zaméfenim na zlepSovani procesti a na
digitalizaci;

bere na védomi, Ze agentura prostiednictvim své laboratofe pro digitalni inovace
(DigiLab) zkoumala moznosti automatizace administrativni prace; konstatuje, ze
laboratoi Digilab zahdjila ve spolupraci s analytickym centrem excelence 14 projekta
automatizace, jimz byla pfiznana priorita a byly schvéleny tymem pro urychleni
digitalizace Digital Acceleration Leadership Team, v€etné automatizace kategorizace e-
maild, vytvafeni seznamu klinickych hrani¢nich koncentraci antibiotik a pilotni
databaze seznamu referenc¢nich dat EU v zajmu tspor z divodu vyssi efektivity pfi
udrzbé internetovych stranek agentury a zvefejiovani dokumenti; bere na védomi, ze
laboratof pro digitalni inovace (DigiLab) rovnéz spolupracovala s analytickym centrem

excelence na pilotnim projektu péti potencialnich feSeni obchodnich problém;

vita skutecnost, zZe agentura v ramci svého Usili o digitalizaci v roce 2022 dokon¢ila
integraci inspekci spravné klinické praxe a spravné farmakovigilanéni praxe do svého
informacniho portalu IRIS, ¢imzZ zvysila efektivitu, transparentnost a spolupraci v
souladu s programem digitalni transformace agentury, jehoZ cilem je dohlizet na
inspekce humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravka v ramci centralizovaného
postupu nebo procesu postoupeni na zadost Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky nebo
Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pripravky; vyzyva agenturu, aby hledala dalsi interni
postupy, které by bylo mozné zefektivnit prostfednictvim digitalizace;

bere na védomi, Ze v ramci dimenze zlepSovani procest se agentura v priibéhu roku
2022 podilela na transformaci zaloZené na metodologii Agile s cilem zajistit vétsi
transparentnost, snizeni administrativni zatéze a jasnéjsi odpoveédnost prosttednictvim
nového modelu fizeni a zplisobu prace v oblasti spravy informaci / informacénich
technologif;

poukazuje na to, Ze v roce 2022 agentura postupné obnovila ¢innost ve své budove a
zaroven zachovala flexibilni uspotadani prace, jez umoznuje odvadet az 60 % prace na
dalku mési¢n¢; doCasna pravidla pro sluZebni cesty upfednostiiovala virtualni G¢ast na
konferencich, zaseddnich a Skolenich, pfic¢emz fyzicka ticast byla zvazovéna jako
pfidana strategicka hodnota, a bylo pfijato rozhodnuti o stfidani virtualniho a fyzického
prostiedi pro zasedani védeckého vyboru a pracovnich skupin s cilem fidit kapacitu na
misté a prispet ke kontrole uhlikové stopy, coz vedlo k niz§im emisim CO2 ve srovnani
s roky pfed pandemii, a to 1 pfes obnoveni fyzickych ¢innosti;

pfipomind, Ze je dllezité posilit digitalizaci agentury, pokud jde o jeji vnitini chod

a fizeni 1 o rychlejsi digitalizaci postupti; zdliraznuje, Ze je tieba, aby byla agentura

v tomto ohledu nadale proaktivni, aby se zabranilo vzniku digitalni propasti mezi
agenturami; upozoriuje vsak na to, ze je tfeba piijmout veskera nezbytna bezpe¢nostni
opatfeni s cilem predejit pfipadnym rizikiim ohrozujicim on-line bezpe¢nost
zpracovavanych informaci; zdlraziuje, Ze je tieba zintenzivnit opatfeni proti
kybernetickym utokiim nebo pokusiim o infiltraci, zejména proti tém, které pochézeji z
Ruska nebo Ciny;

PE753.524v02-00 10/25 RR\1299241CS.docx



17.

18.

s uspokojenim konstatuje, ze agentura spolupracuje s dal$imi agenturami, zejména

s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci a s Evropskym tfadem pro
bezpecnost potravin, a to jak v oblasti evropského informacéniho portalu o o¢kovani, s
cilem sledovat bezpecnost ockovacich latek a hlasit vedlejsi €inky, tak v oblasti
spotieby antimikrobik a antimikrobialni rezistence;

vyzyva agenturu, aby i nadéale podporovala spolupraci s dal$imi agenturami Unie a
mezinarodnimi organizacemi a rozvijela dialog se ziCastnénymi stranami a obCany;

Personadlni politika

19.

20.

21.

22.

23.

24.

bere na védomi, Ze ke dni 31. prosince 2022 byl plan pracovnich mist proveden

2 99,39 %, pticemz z 662 docasnych zaméstnanci schvalenych na zékladé rozpoctu
Unie (ve srovnani s 657 schvalenymi pracovnimi misty v roce 2021) jich bylo
jmenovano 658; bere na védomi, ze v roce 2022 pro agenturu déle pracovalo

192 smluvnich zaméstnanci, 25 vyslanych narodnich odbornikt a 114 do¢asnych
zameéstnancu,

vyjadfuje politovani nad genderovou nerovnovahou ve spravni rad¢ agentury, v niz je
ze 67 ¢lenti 36 muzl (54 %), zatimco z celkového poctu 865 zamé&stnanct je 568 Zen
(66 %); dale vyjadiuje politovani nad tim, Ze z 27 Clent vrcholného vedeni je 17 muza
(63 %); rozhodné se domniva, Ze je tfeba rychleji zlepSovat genderovou vyvazenost
¢lent vrcholného a stfedniho managementu agentury a administrativnich pracovnik;

vyjadiuje znepokojeni nad geografickou nevyvazenosti vrcholného a stfedniho
managementu agentury, ktera ma pouze jediného vedouciho pracovnika ze zemi stiedni
a vychodni Evropy; trva na tom, Ze je tfeba provést zlepSeni; Zada agenturu, aby orgénu
prislusnému k udéleni absolutoria podala v této souvislosti vysvétleni;

pfipomind, Ze je dllezité zajistit genderovou rovnovahu a uznava v této souvislosti, ze
agentura uplatiiuje rizné iniciativy k feSeni genderové nerovnovahy ve vrcholném
vedeni, véetné programu rozvoje vedoucich pracovnikli, moznosti interni mobility a
vytvafeni komunit vedoucich pracovnic s cilem povzbudit a podpofit Zeny v téchto
funkcich; bere na védomi, Ze vznikd portfolio vedoucich kancelafi/sluzeb / pracovnich
oblasti, v némz postupné nartistd poc€et zen na vedoucich pozicich; dale konstatuje, ze
odchod kli¢ovych vedoucich pracovniki muzského pohlavi do dichodu poskytuje
prilezitosti pro nabor zen, jez doplituje vylepSena strategie vytvareni ,,znacky
zaméstnavatele®, cilend propagacni podpora naboru, zfizeni pracovni skupiny pro
diverzitu a inkluzi a schvaleni charty rozmanitosti a zaclefiovani v bieznu 2022;

bere na védomi, Ze vykazané presCasy za rok 2022 ve vysi 72 463 hodin byly o 30 %
niz$i ve srovnani se 102 912 hodinami vykdzanymi v roce 2021; déle bere na védomi,
Ze primérna mira piescast v roce 2022 €inila 4,3 % ve srovnani s 6,3 % vykézanymi v
roce 2021, coz se blizi priméru 4 % zaznamenanému v obdobi 2016-2019; zdtraziuje
vyznam dobré rovnovahy mezi pracovnim a soukromym Zivotem, pruzné pracovni
doby, prace na dalku a prava odpojit se pro zlepSeni zivotnich podminek zaméstnancti;

vita skute€nost, Ze agentura v roce 2022 provedla komplexni prizkum pracovnich
podminek a vysledna doporuceni byla za¢lenéna do strategie agentury v oblasti lidskych
zdrojii na obdobi 2023-2025;
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25.

bere na védomi, Ze agentura uplatiiuje politiku na ochranu lidské distojnosti a

k pfedchazeni psychickému a sexualnimu obtéZovani a Ze je soucasti meziagenturni
pracovni skupiny divérnych poradct; se zdjmem ocekava jejich zpravu a doporucent;
konstatuje, Ze v roce 2022 nebyly hlaSeny zadné ptipady obtézovani, a vybizi agenturu,
aby pokracovala v préci na ptedchazeni témto ptipadiim i v budoucnu a rozvijela ji;

Prevence a i'eSeni stietii zajmii a transparentnost

26.

27.

28.

29.

30.

31.

bere na védomi, Ze v z4jmu zachovani nestrannosti a objektivity svych ¢innosti agentura
pravidelné€ upravuje rozsah politik a provadéci postupy s ohledem na vznikajici rizika
vyplyvajici z novych ¢innosti nebo interakci s novymi kategoriemi zacastnénych stran;
bere na védomi, Ze v roce 2022 byla v disledku novych ukold agentury v oblasti
zdravotnickych prosttedki, zdravotnickych prostfedki in vitro a tkold v disledku
roz$ifeného mandatu agentury revidovana politika tykajici se konkuren¢nich zajmu
¢lend spravni rady, politika tykajici se konkuren¢nich z4jml odbornikil a provadéci
pravidla pro nakladani s deklarovanymi z4jmy zaméstnanci a uchazeci pied piijetim do
funkce;

bere na v€domi, Ze agentura ma zaveden postup pro poruseni povinnosti pii spraveé
ciziho majetku, ktery stanovi zplisoby feSeni ptipadi nespravnych nebo netplnych
elektronickych prohlaseni o zajmech odborniki a €lenti vybortl ¢i prozrazeni divérnych
informaci; poznamenava, Ze postup pii poruseni povinnosti pii spravé ciziho majetku
byl v prosinci 2022 revidovan; zdlraznuje skutecnost, Ze v revidovanych postupech se
pii poruseni povinnosti pfi spravé ciziho majetku uvadi, Ze se vztahuje 1 na dalsi
subjekty, které byly zfizeny v rdmci agentury na zdkladé rozsifeného mandatu (napf.
Pracovni skupinu pro mimotadné situace, ob¢ fidici skupiny pro nedostatek ptipravki);

poznamenava, zZe v roce 2022 byly zahdjeny dva postupy pii poruseni povinnosti pii
sprave ciziho majetku vici odborniktim; bere na védomi, ze jeden piipad se tykal Clena
vyboru, ktery neptiznal honorar za ptednédsku, coz vedlo k revizi prohlaseni a tfiletému
omezeni ¢innosti, a druhy pfipad se tykal ¢lena vyboru, ktery zamlcel zajem blizkého
rodinného pfislusnika, coz vedlo k devitimési¢nimu omezeni ¢innosti v rdmci agentury;

zdiraziuje, Ze néktefi odchdzejici zaméstnanci agentury podali Zadost o povoleni k
vykonu povolani po skonceni pracovniho poméru, pfi¢emz na zakladé 22 Zadosti byla v
roce 2022 udélena rizné povoleni, a to jak bez omezeni, tak s omezenim; bere na
védomi, Ze agentura na svych internetovych strankach od prosince 2020 zvetejiiuje
rozhodnuti tykajici se vedoucich pracovnik, ktefi z organizace odchézeji, coz
vyznamng piispiva k transparentnosti pii feSeni konkurenénich z&jma;

s uspokojenim konstatuje, Ze zprava utvaru interniho auditu Komise, ktera byla
zvefejnéna v roce 2022 a zamétovala se na zalezitosti v oblasti lidskych zdrojd,
potvrdila odolnost zavedeného systému zalozeného na velmi vysokém povédomi
zamé&stnancl o souvisejicich rizicich a vyspélosti vnitinich kontrolnich mechanismu pro
fizeni moznych stretll z4jmu;

konstatuje, Ze agentura jakoZto technicky a vé€decky organ Unie formalné nevstupuje do
jednani s lobbisty, jedna vsak se zucastnénymi stranami a setkava se s nimi v souladu se
svymi formalnimi rdmci pro zac¢astnéné strany; dale bere na védomi, Ze schiizky s
externimi zucastnénymi stranami jsou vefejné a podrobnosti jsou zvefejiovany na
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32.

33.

34.

strance s udalostmi na internetovych strankach agentury;

bere na védomi viditelnost, jiz se agentute podatilo dosdhnout; domniva se, Ze stale
existuje prostor pro jeji vétsi zviditelnéni ve sdélovacich prostfedcich, na internetu a v
socialnich médiich s cilem informovat ob¢any o jeji praci a o nebezpecich pro nase
zivotni prostiedi,

konstatuje, Ze v roce 2022 obdrzela agentura 676 Zadosti o ptistup k dokumentim, coz
bylo méné nez pocet zadosti obdrzenych v roce 2019 (783 Zadosti) nebo v roce 2021
(710 zadosti) a zvetejnila 216 666 stran, coz je vice nez 165 943 stran v roce 2021, ale
vyrazn€¢ méné nez v roce 2019, kdy bylo zvetejnéno 318 013 stran; konstatuje, ze
agentura na zpracovavani mnohocetnych zadosti o pfistup k dokumentiim pfedlozenych
tymz zadatelem uplatiiuje mechanismus fazeni do fronty, ktery je pfekdzkou pro v€asny
pfistup k dokumentlim v drZeni agentury a odrazuje Zadatele od ptedkladani novych
zadosti; vyzyva agenturu, aby poskytla podrobné informace o poc¢tu zadosti o piistup k
dokumentim, které jsou v systému fazeni do fronty nadale neaktivni, a o tom, jak
dlouho v priiméru trva, nez jsou zadosti v systému aktivovany; vyzyva k tomu, aby byl
proveden audit predpisti agentury tykajicich se zpracovavani zadosti o piistup k
dokumentiim, mechanismu fazeni do fronty, jejich vyvoje v ¢ase a dopadil na zadatele;

vyzyva Komisi, aby zajistila, Ze agentura obdrzi odpovidajici zdroje k plnéni tkold,
ktere ji byly uloZeny pfijetim natizeni (EU) €. 536/2014, a aby zabranila nedostatku
zamé&stnanci, ktery by negativné ovlivnil politiku transparentnosti agentury, a to i
pokud jde o v€asné zvefejnovani klinickych udajh, zapist ze schiizi a v€asné reakce na
zadosti o ptistup k dokumentiim;

Interni audit

35.

36.

RR\1299241CS.docx 13/25 PE753.524v02-00

poznamenava, ze byl pfipraven dotaznik k posouzeni provadéni, fungovani a zlepSovani

17 zasad ramce vnitini kontroly; bere na védomi, ze vedouci pracovnici a zaméstnanci
odpovédni za konkrétni zdsady nebo prvky obdrzeli dotaznik a dal$i vyjasnéni probéhlo
formou rozhovort; dale bere na védomi, Ze souhrnny zavér zni, zZe systém vnitini
kontroly je povazovan za G€inny a Gc€elny, jeho slozky a zasady jsou obecné zavedeny a
funguji pfimefené uspokojive, ackoli nékterym zasadam by prospéla drobné zpfesnéni
nebo dopliiujici informace, a jsou navrzeny Upravy a zlepSeni;

upozoriiuje na skute¢nost, Ze agentura si v diisledku svého premisténi v roce 2019
pronajala budovu v Amsterdamu, ktera byla pln¢ vybavena a zatizena s vyuZitim
pobidkového programu nizozemské vlady ve vysi 15 miliontt EUR, v¢etné darovani
nabytku a vybaveni provozu spoleného stravovani; bere na védomi, ze Uéetni dviir
zjistil, Ze agentura nékterym z téchto aktiv, zejména nabytku, neptidélila jasnou
identifikaci (napf. Stitky s carovymi kody); déale konstatuje, ze pfi Ctyfech inventurach,
které agentura od premisténi provedla, byly opakované zjistény nesrovnalosti (které se
casem snizily z 534 331 EUR na 15 000 EUR) mezi seznamem aktiv darovanych
nizozemskou vladou, registrem aktiv agentury a aktivy nachdzejicimi se v prostorach
agentury; zdliraziuje, zZe neexistence uplnych a aktualizovanych inventarnich seznamu
uptesiujicich umisténi hmotnych aktiv je v rozporu s ¢lankem 87 finan¢niho natizeni
a neptiznivé ovlivituje schopnost agentury zajistit ochranu svych aktiv; vita skute¢nost,
Ze agentura za ucelem trvalého zlepSovani svych procesii vyda aktualizované interni
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37.

38.

pokyny ke spraveé inventarizace majetku, pfijme pristup k oznacovani nabytku zalozeny
na rizicich a zvetejni pribézny plan fyzickych kontrol za ucelem pribézné kontroly
presnosti inventarniho seznamu;

bere na védomi pfipominku ze zpravy Uéetniho dvora tykajici se piispévku agentury na
urCité druhy nakladii na péci o déti, jako je piedskolni a mimoskolni péce v
Nizozemsku; konstatuje, Ze v pfipadé€ Skolniho stravovani nebyla agentura schopna
provedené kontroly, které mély zajistit vylouceni nakladi na Skolni stravovani, plné
dolozit, coz zpochybiiuje systematické provadéni téchto kontrol; z odpovedi agentury
vyplyva, ze ndklady na stravovani jsou ze Skolného vylouceny, a agentura o tom, ze
jsou tyto ndklady na Skolni stravovani z vypoctu ptispévku vylouceny, piedlozi dikazy;

bere na védomi vysledek ¢innosti provadénych ttvarem interniho auditu agentury,
pfi¢emz v roce 2022 bylo vydano 6 kritickych a 19 velmi dileZitych doporuceni;
vyzyva agenturu, aby se zabyvala 14 zavaznymi doporucenimi, pro néz je tieba k 31.
prosinci 2022 vypracovat akéni plan na zlepSeni, a aby organu piisluSnému k udéleni
absolutoria podala zpravu o vyvoji v tomto ohledu;

Dalsi pripominky

39.

40.

41.

vita skute¢nost, ze agentura sladila své dlouhodobé cile v oblasti klimatu s cilem
stanovenym v nafizeni (EU) 2021/11195 snizit do roku 2030 ¢isté emise sklenikovych
plynti 0 55 % (ve srovnani s rokem 1990) a dosahnout do roku 2050 klimatické
neutrality; bere na védomi, Ze v ptipadé spotieby energie a vody se tyto cile agentury
projevily snizenim spotieby o 15 % na metr ¢tverecni kancelaiské plochy, kterého mélo
byt dosazeno v letech 2012 az 2021; poznamenéva, ze tento cil zohlediiuje rist agentury
v tomto obdobi a skute¢nost, Ze se agentura po premisténi z Londyna do Amsterdamu
nastéhovala do vétsi, ale také energeticky ucinnéjsi budovy; bere na védomi, Ze cil byl
piekrocen jak v oblasti spotfeby energie, tak v oblasti spotfeby vody, kdy se podaftilo
sniZit spotiebu energie o 45 % a spotiebu vody na metr ¢tverecni o 63 %;

bere na védomi, Ze se agentura pripravuje na certifikaci systému environmentéalniho
fizeni a auditu (EMAS);

vita skutecnost, ze v roce 2022 ptijala agentura v zajmu zvyseni kybernetické
bezpecnosti strategii pro zabezpeceni informaci a souvisejici provadéci plan, jeZ maji
posilit stdvajici ochranna opatieni a bezpecnostni postupy s cilem chranit informaéni
aktiva agentury a zaroven poskytovat podporu v souvislosti s novymi obchodnimi a
technologickymi vyzvami; bere na védomi, Ze v roce 2022 byla provedena 1 dalsi
dilezita opatieni, véetné zavedeni programu Skoleni a zvySovani povédomi o
bezpecnosti a zfizeni bezpecnostniho opera¢niho stfediska, jehoz cilem je prubézné
monitorovat a zlepSovat bezpe¢nostni situaci agentury a zaroven piedchazet
kybernetickym bezpecnostnim incidentiim, odhalovat je, analyzovat a reagovat na ng;
dale konstatuje, ze agentura Uzce spolupracuje se Skupinou pro reakci na pocitacové
hrozby v organech, institucich a dalSich subjektech EU a Agenturou Evropské unie pro
kybernetickou bezpecnost a fesi s nimi fadu aspektli zabezpeceni informaci a

3> Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 ze dne 30. ¢ervna 2021, kterym se stanovi ramec pro
dosazeni klimatické neutrality a méni nafizeni (ES) ¢. 401/2009 a nafizeni (EU) 2018/1999 (,,evropsky pravni
ramec pro klima®) (Ut. vést. L 243,9.7.2021, s. 1).
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kybernetické bezpe€nosti, véetné diskusi a pravidelnych informaci o pfipravovaném
nafizeni o kybernetické bezpecnosti organt, instituci a jinych subjektti Unie;

42. ocefuje, Ze agentura vydala avodni poradenstvi pro zadavatele klinického hodnoceni ke
zpusobu fizeni provadéni klinickych hodnoceni v souvislosti s narusenimi zptisobenymi
ruskou invazi na Ukrajinu;

43. pokud jde o dalsi pfipominky, které jsou ptipojeny k rozhodnuti o udéleni absolutoria
a jsou horizontalni povahy, odkazuje na své usneseni ze dne ...° o vykonnosti,
finan¢nim fizeni a kontrole agentur.

6 Pfijaté texty, P9_TA(2024)0000.
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PRILOHA: SUBJEKTY NEBO OSOBY,
OD NICHZ ZPRAVODAJ OBDRZEL PODNETY

Zpravodaj prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze neobdrzel zadny podnét od subjektu
nebo osoby, ktery musi byt uveden v této ptiloze v souladu s ¢lankem 8 ptilohy I jednaciho
radu.
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12.2.2024

STANOVISKO VYBORU PRO ZIVOTNi PROSTREDI, VEREJNE ZDRAVI A
BEZPECNOST POTRAVIN

pro Vybor pro rozpoctovou kontrolu

o udéleni absolutoria za plnéni souhrnného rozpoctu Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky
na rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Zpravodaj: Pascal Canfin

NAVRHY

Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin vyzyva Vybor pro
rozpoctovou kontrolu jako ptislusny vybor, aby do navrhu usneseni, ktery ptijme, zaclenil
tyto navrhy:

1.  pfipomina klicovou tlohu Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (,,agentura EMA®)
pii ochrané a upeviovani vetrejného zdravi lidi a zvifat prostfednictvim posuzovani a
kontroly 1é¢iv pro humanni a veterinarni pouZiti a pfi ochrané vetejného zdravi
zvySovanim povédomi o klicovych otazkach véetné antimikrobialni rezistence a
prevence prenosnych nemoci prostfednictvim o¢kovani;

2. konstatuje, ze celkové konecné prostredky agentury EMA na rok 2022 ¢inily
421 815000 EUR, coz ve srovnani s rozpoctem na rok 2021 piedstavuje nartst
0 11,22 %,;

3. pfipomina, Ze agentura EMA je financovana z poplatki a Ze 88,27 % svych piijmu
v roce 2022 ziskala z poplatka hrazenych farmaceutickym priimyslem za poskytované
sluzby, 11,70 % z rozpoctu Unie a 0,02 % z dalSich zdrojl; zdiraziuje, Ze navzdory
tomu, Ze vétSina financnich prosttedkii pochdzi ze soukromych zdroj, je agentura EMA
vefejnym organem; zdlraziuje, ze diivéra vefejnosti a zaruka nezavislosti a integrity
agentury jsou kliCové, a ze je proto zapotiebi zajistit ve vSech jejich ¢innostech vysokou
miru transparentnosti, aby se zabranilo regulacnimu zajeti a zajistila se 1 nadale divéra
obcanil v unijni a zajistila se 1 nadale diivéra obCanti ve farmaceuticky pravni a
regulacni ramec v EU;

4.  se znepokojenim bere na védomi pretrvavajici zavazky tykajici se majetku, pokud jde o
byvalé prostory agentury v Londyné; bere nalezit€ na védomi skutecnost, Ze agentura a
jeji spravni rada jsou znepokojeny tim, ze agentura musi krome svych tkola spravovat
také obchodni majetek ve treti zemi, coz vede k odklonu jejich lidskych a finan¢nich
zdrojli od jejich povinnosti v oblasti vetejného zdravi pro obcany EU; se znepokojenim
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11.

konstatuje, ze tato situace ohledné podnajmu jejich byvalych londynskych prostor bude
pokracovat az do roku 2039; bere na védomi, ze k 31. prosinci 2022 ¢inil celkové
odhadované najemné, poplatky za souvisejici sluzby a pojisténi pronajimatele, které ma
agentura zaplatit do konce doby prondjmu, 366 miliontt EUR; vitd snahu agentury
pronajimat své byvalé prostory od cervence 2019 spolecnosti patiici do skupiny
WeWork; se znepokojenim bere na védomi nejistotu tykajici se finanéni situace skupiny
spole€nosti WeWork, kterd dne 6. listopadu 2023 podala navrh na fizeni podle kapitoly
11 amerického zakona o bankrotech pro své pobocky ve Spojenych statech a Kanadg¢;
bere na védomi, Ze podnéjem prostor agentury ve tieti zemi neni v souladu s jejim
zfizovacim natizenim (ES) €. 726/2004 a nuti agenturu, aby piesmérovala znacné zdroje
ze svych ¢innosti v oblasti vefejného zdravi; konstatuje, ze situace nebyla vytfeSena ani
po ctyfech letech od doby, kdy Evropsky parlament poprvé pozadal o politické usneseni
v této véci; naléhaveé vyzyva Komisi, aby zajistila dlouhodobé politické feSeni této
otazky a umoznila agentufe pln¢ zaméfit své Usili na jeji poslani v oblasti vefejného
zdravi;

konstatuje vSak, ze nedostatecné zdroje pro agenturu EMA mohou oslabit schopnost
agentury plnit své poslani, a vyzyva Komisi a Radu, aby vyclenily odpovidajici finan¢ni
prostiedky EU s cilem zajistit, aby agentura méla dostatek zdroji na provadéni vSech
svych ¢innosti tykajicich se Siroké Skaly regulacnich mechanismi, véetné usnadnéni
vyvoje 1é¢ivych ptipravki a pfistupu k nim, podpory vyzkumu a inovaci a jeji
odpovédnosti za monitorovani a zmirlovani potencidlniho nebo skute¢ného nedostatku
kritickych lécivych ptipravk;

podotyka, ze z celkovych 662 schvalenych mist bylo k 31. prosinci 2021 obsazeno
658 mist (ve srovnani s 644 misty z 657 v roce 2021);

vitd rozsifeni mandatu agentury EMA; zdaraziuje, ze toto piidavani novych ukoli a
zvySujici se pracovni zatiZzeni musi byt doprovazeno odpovidajicim piiméfenym
navysSenim poc¢tu zaméstnancl a zdroju a Ze nedostatek zaméestnancti vytvari znacny tlak
na kontinuitu jejich operaci a ohrozuje kvalitu prace agentury EMA;

bere na védomi, Ze rok 2022 se stale vyznacoval vyznamnou Grovni ¢innosti
souvisejicich s onemocnénim COVID-19, pficemz doslo k posunu od ¢innosti
souvisejicich s pfedbéZznymi a prvnimi registracemi k poregistraénim ¢innostem;

konstatuje, Ze agentura EMA v roce 2022 doporucila registraci 89 novych humannich
1é¢ivych ptipravki, véetn€ 41 novych ucinnych latek, a 10 novych veterinarnich
1é¢ivych ptipravki, véetné 3 novych uc¢innych latek a 2 ockovacich latek; znovu
opakuje, Ze transparentnost a v€asné zvefejiovani informaci o 1é€ivych ptipravcich jsou
klicové pro posileni dlivéry vetfejnosti v regulacni rozhodnuti a 1ékarské pfipravky
uvadéné na trh EU;

vita skute€nost, Ze v navaznosti na kyberneticky utok v prosinci 2020 pfijala agentura
EMA rtizné opatieni k dalSimu posileni svych schopnosti v oblasti kybernetické
bezpecnosti, véetné ziizeni fidiciho vyboru pro fizeni bezpe€nosti informaci v letech
2021-2022, coz je spravni rada na vysoké tirovni, jejimz hlavnim ukolem je dohliZet na
provadeéni strategie pro bezpecnost informaci agentury EMA;

konstatuje, ze v roce 2022 obdrzela agentura 676 zadosti o pristup k dokumentiim, coz
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bylo méné nez v roce 2019 (783 zadosti) nebo 2021 (710 zadosti) a zvetejnila 216 666
stran, coz je vice nez 165 943 v roce 2021, ale vyrazné méné nez 318 013 v roce 2019;
konstatuje, ze agentura uplatiiuje na fizeni zpracovani mnohocetnych zadosti o ptistup k
dokumentim ptfedlozenych stejnym Zadatelem mechanismus fazeni do fronty, ktery je
piekdzkou pro v€asny ptistup k dokumentlim v drZeni agentury a odrazuje zadatele od
predkladani novych zadosti; vyzyva agenturu, aby poskytla podrobné informace o poctu
zadosti o piistup k dokumentiim, které jsou v systému fazeni do fronty neaktivni, a o
tom, jak dlouho v priméru trva, nez jsou Zadosti v systému aktivovany; vyzyva k tomu,
aby byl zahdjen audit tykajici se piedpist agentury na zpracovani zadosti o ptistup k
dokumentiim, mechanismu fazeni do fronty, jejich vyvoje v ¢ase a dopadti na Zadatele;

s uspokojenim konstatuje, ze agentura spolupracuje s dal$imi agenturami, zejména

s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci a s Evropskym titadem pro
bezpecnost potravin, a to jak v oblasti evropského informacéniho portalu o o¢kovani, s
cilem sledovat bezpecnost ockovacich latek a hlasit vedlejsi €inky, tak v oblasti
spoteby antimikrobik a antimikrobialni rezistence;

zdiraziuje, ze nahrazeni testovani na zvitatech bude prioritou pii vyvoji lécivych
pripravkl béhem uplatinovani zasad 3R — nahrazeni, omezeni a zdokonalovani
pouzivani zvifat pro vyvoj, vyrobu a testovani lé¢ivych piipravki; konstatuje, ze
v listopadu 2022 agentura EMA aktivovala novou spole¢nou pracovni skupinu 3R
Vyboru pro humanni 1é€ivé ptipravky (CHMP) a Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé
ptipravky (CVMP);

s litosti konstatuje, Ze zvetejiiovani klinickych tidaji a zprav o klinickych studiich, které
bylo zahdjeno v roce 2016, bylo na konci roku 2018 pozastaveno kvtli pfemisténi
agentury z Londyna do Amsterodamu a nasledné¢ kvili pandemii COVID-19; vita
oznameni o postupném opétovném zahajeni zvetejiiovani klinickych udajl o centralné
registrovanych lé¢ivych ptipravcich nad ramec onemocnéni COVID-19. vyzyva
agenturu, aby dodrzovala predpisy v oblasti transparentnosti a povinnosti stanovené
nafizenim o klinickych hodnocenich pfijatym v roce 2014 a rovnéz nafizenim
1049/2001;

vyzyva Komisi, aby zajistila, Ze agentura EMA obdrZi odpovidajici zdroje na plnéni
ukoli, které ji byly uloZeny pfijetim natizeni o klinickych hodnocenich, a aby zabranila
nedostatku zamé&stnanct, ktery by negativné ovlivnil politiku transparentnosti agentury,
a to 1 pokud jde o v€asné zvetejiiovani klinickych udajt, zapisy ze schlizi a véasné
reakce na Zadosti o pfistup k dokumentiim;

vita skutecnost, ze agentura EMA provedla natizeni (EU) 2019/6 o veterindrnich
lé¢ivych piipravcich, jehoz cilem je podpofit inovace a zvysit dostupnost bezpecnych

a vysoce kvalitnich veterinarnich 1écivych ptipravkl pro 1écbu a prevenci chorob zvitat,
a Ze rovnéZ provedla natizeni EU €. 536/2014 o klinickych hodnocenich;

vita skutecnost, ze Ucetni dvur prohlasil, ze ziskal pfimétenou jistotu, ze rocni ucetni
zavérka agentury EMA za rok 2022 je spolehliva a Ze uskute¢néné operace jsou legalni
a spravné;

upozoriiuje, Ze v bieznu zacala EMA pracovat na zakladé nového rozsifeného mandatu,
ktery uznava roli, kterou agentura sehrala béhem pandemie a dava ji dalsi povinnosti v
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oblasti koordinace a reakce na krize, konstatuje, Ze je v této souvislosti nezbytné zajistit
1 do budoucna financovani odpovidajici tomuto rozsifenému mandatu;

konstatuje, Ze tento roz§ifeny mandat také stanovil ramec pro vytvofeni DARWIN EU -
modelu pro shromazd’ovani redlnych dikazt z celé EU o nemocech, populacich a
pouziti a G€innosti 1éCiv a vakein v pritbéhu jejich Zivotniho cyklu, vnima, ze se
potencialn€ jedné o zdsadni zménu v oblasti regulace 1éCiv;

vita skutecnost, ze 52 % Zadatell, kterym bylo udéleno kladné stanovisko pro jejich
1é¢ivy ptipravek, obdrzelo od agentury EMA védecké poradenstvi nebo pomoc s
protokolem béhem faze vyvoje jejich ptipravku, pfi¢emz zadatell o 1€¢ivé ptipravky s
novymi u¢innymi latkami se toto ¢islo zvySuje na 78 %, je nazoru, Ze v€asné
poradenstvi ma potencidl znacné zefektiviiovat schvalovaci proces a vést k vyvoji
efektivnich a bezpecnych 1é¢ivych ptipravki;

vyzyva agenturu EMA, aby 1 nadale prosazovala spolupraci s dal§simi agenturami Unie a
mezinarodnimi organizacemi a rozvijela dialog se zi¢astnénymi stranami a ob¢any;

na zaklad¢ dostupnych informaci doporucuje, aby bylo vykonné feditelce Evropské
agentury pro léc¢ivé ptipravky udéleno absolutorium za plnéni rozpoctu agentury na
rozpoctovy rok 2022.
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PRILOHA: SUBJEKTY NEBO OSOBY,
OD NICHZ ZPRAVODAJ OBDRZEL PODNETY

Ptedseda jakoZzto zpravodaj v souladu s pfilohou I ¢l. 8 jednaciho fadu prohlasuje, ze pti
vypracovavani stanoviska (az do okamziku jeho pfijeti ve vyboru) obdrzel podnéty od téchto
subjektd nebo osob:

Subjekt nebo osoba

European Medicines Agency

Vyse uvedeny seznam je sestaven na vyhradni odpovédnost predsedy jakozto zpravodaje.
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