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1. AZ EUROPAI PARLAMENT HATAROZATARA IRANYULO JAVASLAT

az Europai Gyogyszeriigynokség 2022. évi pénziigyi évre szolo koltségvetésének
végrehajtasara vonatkozo mentesitésrol
(2023/2156(DEC))

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2022. évi pénziigyi évre vonatkozo
végleges éves beszamoldjara,

—  tekintettel a 2022. évi pénziigyi évre vonatkozdan az unids ligyndkségekrol szolo éves
szamvevOszéki jelentésre az ligynokségek valaszaival egyiitt!,

— tekintettel a Szdmvevdszéknek a 2022. évi pénziigyi évre vonatkozoan az elszamolas
megbizhatdsagat, valamint az alapjaul szolgalo ligyletek jogszeriiségét €s
szabalyszerliségét igazolo, az Eurdpai Unio miikddésérdl szolo szerzodés 287. cikke
szerinti nyilatkozatara?,

— tekintettel a 2022. évi pénziigyi évre sz6l6 koltségvetés végrehajtasa tekintetében az
Ugynokség szamara adando mentesitésrél szol, 2024. februar 22-i tanacsi ajanlasra
(00000/2024 — C9-0000/2024),

— tekintettel az Eurdpai Uni6é miikddésérdl szolo szerzddés 319. cikkére,

— tekintettel az Unio altaldnos koltségvetésére alkalmazand6 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 sz616, 2018. jalius 18-i (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre?, és kiilonosen annak 70. cikkére,

— tekintettel az emberi, illetve allatgyodgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢€s feliigyeletére vonatkozo kozdsségi eljarasok meghatarozasarol és az
Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre*, és kiilonosen annak 68. cikkére,

—  tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddés és az Euratom-Szerz8dés
keretében létrehozott és az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet 70. cikkében emlitett szervekre vonatkozo6 pénziigyi keretszabalyzatrol sz6lo,
2018. december 18-i (EU) 2019/715 felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendeletre’ és
kiilonésen annak 105. cikkére,

'HL C, C/2023/594, 2023.10.27.
2HL C, C/2023/112,2023.10.12.
SHL L 193.,2018.7.30., 1. o.
4HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
SHL L 122.,2019.5.10., 1. o.
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— tekintettel eljarasi szabalyzata 100. cikkére és V. mellékletére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
véleményére,

— tekintettel a Koltségvetési Ellen6rzd Bizottsag jelentésére (A9-0133/2024),

1. mentesitest ad az Europai Gyogyszeriigynokseg ligyvezeto igazgatoja szamara az
Ugynokség 2022. évi pénziigyi évre sz0l6 koltségvetésének végrehajtasara
vonatkozodan,;

2. megjegyzéseit a mellékelt allasfoglalasban foglalja ossze;

3.  utasitja elnokét, hogy tovéabbitsa ezt a hatarozatot, valamint az annak szerves részét
képezd allasfoglalast az Europai Gyogyszerligynokség ligyvezetd igazgatojanak, a

Tanacsnak, a Bizottsdgnak és a Szamvevdszeéknek, és gondoskodjon az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban (L sorozat) valo kozzétételiikrdl.
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2. AZ EUROPAI PARLAMENT HATAROZATARA IRANYULO JAVASLAT

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2022. évi pénziigyi évre vonatkozo elszamolasanak
lezarasarol
(2023/2156(DEC))

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel az Eurdpai Gyogyszerliigynokség 2022. évi pénziigyi évre vonatkozo
végleges éves beszdmoldjara,

— tekintettel a 2022. évi pénziigyi évre vonatkozoan az unios tigynokségekrol szolo éves
szamvev6széki jelentésre az ligynokségek valaszaival egyiitt!,

— tekintettel a Szdmvevdszéknek a 2022. évi pénziigyi évre vonatkozoan az elszamolas
megbizhatdsagat, valamint az alapjaul szolgalo iigyletek jogszerliségét és
szabalyszerliségét igazold, az Europai Unid mukodésérdl szolo szerzodés 287. cikke
szerinti nyilatkozatara?,

— tekintettel a 2022. évi pénziigyi évre szolo koltségvetés végrehajtasa tekinteteben az
Ugynokség szamara adando mentesitésrdl sz616, 2024. februar 22-i tanicsi ajanlasra
(00000/2024 — C9-0000/2024),

—  tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérol szo616 szerz8dés 319. 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 kiilonosen annak 70. cikkére,

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

— tekintettel az Europai Unid miikodésérdl szolo szerzddés és az Euratom-Szerzddés
keretében létrehozott és az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 70. cikkében emlitett szervekre vonatkozo pénziigyi keretszabalyzatrol sz610,
2018. december 18-i (EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletre’ és
kiilonosen annak 105. cikkére,

'HL C, C/2023/594, 2023.10.27.
2HL C, C/2023/112,2023.10.12.
SHL L 193.,2018.7.30., 1. o.
4HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
SHL L 122.,2019.5.10., 1. o.

RR\1299241HU.docx 5/26 PE753.524v02-00

HU



—  tekintettel eljarasi szabalyzata 100. cikkére és V. mellékletére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
véleményére,

— tekintettel a Koltségvetési Ellendrzo Bizottsag jelentésére (A9-0133/2024),

1.  jovéhagyja az Europai Gyoégyszeriigynokség 2022. évi pénziigyi évre sz616
elszamolasanak lezarasat;

2. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezt a hatarozatot az Eurdpai Gydgyszeriigynokség

ligyvezetd igazgatojanak, a Tanacsnak, a Bizottsagnak €és a Szdmvevdszéknek és
gondoskodjon az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban (L sorozat) valo kozzétételérdl.
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3. AZ EUROPAI PARLAMENT ALLASFOGLALASARA IRANYULO INDITVANY

az Europai Gyogyszeriigynokség 2022. évi pénziigyi évre szolo koltségvetésének
végrehajtasara vonatkozo mentesitésrol szolo hatarozat szerves részét képezo
megjegyzésekkel

(2023/2156(DEC))

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel az Eurdpai Gyodgyszerliigynokség 2022. évi pénziigyi évre sz616
koltségvetésének végrehajtasara vonatkozd mentesitésrdl szol6 hatarozatara,

— tekintettel eljarasi szabalyzata 100. cikkére és V. mellékletére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
véleményére,

— tekintettel a Koltségvetési Ellendrzd Bizottsag jelentésére (A9-0133/2024),

A. mivel a bevételi és kiadasi kimutatas! szerint az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: az ligynokség) 2022. évi pénziigyi évre sz0l6 végleges koltségvetése
421 815 000 EUR volt, amely 2021-hez képest 11,23%-o0s novekedést jelent; mivel az
ligynokség dijakbol finanszirozott ligyndkség, amely esetében a 2022. évi bevételek
megkdzelitden 88%-a a gyogyszerek értékelésébdl €s egyeb iizleti tevékenységekbdl
eredd dijakbol, 12%-a pedig az unids koltségvetésbdl, illetve vegyes bevételekbol
szarmazott;

B.  mivel a Szamvevdszék az ligyndkség 2022. évi pénziigyi évre vonatkozo éves
beszamolojardl sz616 jelentésében (a tovabbiakban: a szamvevdszéki jelentés)
megallapitja, hogy kell6 mértékben megbizonyosodott az ligyndkség éves
beszamolojanak megbizhatosagarol, valamint arr6l, hogy az annak alapjaul szolgald
tigyletek jogszerliek és szabélyszertiek;

C. mivel az ligynokség kozbeszerzési agazatat illetden 2022-re vonatkozoéan nem
jelentettek korrekcids intézkedéseket igényld problémakat, és a korabbi évek
ellendrzései €s értékelései alapjan sem voltak folyamatban 1év6 vagy még fiiggében
1évo korrekcios intézkedések;

Koltségvetési és pénzgazdalkodas

1.  megéllapitja, hogy a 2022. évi pénziigyi év soran tett kdltségvetés-ellendrzési
erofeszitések nyoman a folyo évi kotelezettségvallalasi eldiranyzatok koltségvetési
végrehajtasi aranya 96,80%-o0s volt, amely 2021-hez képest 0,42%-o0s cs6kkenést jelent;
sajnalatosnak tartja, hogy a folyo évi kifizetési eldiranyzatok végrehajtasi aranya
71,48%-o0s volt, amely 2021-hez képest 0,88%-o0s csokkenést jelent;

'HL C 489.,2022.12.22., 7. o.
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megallapitja, hogy egy ellendrzott, 2 millid eurd 6sszegl kifizetés esetében az
ligyndkség csak a jogi kotelezettségvallalas elfogadasat kovetden engedélyezte a
kapcsolodo koltségvetési kotelezettségvallalast; emlékeztet arra, hogy ez ellentétes az
ligynokség pénziigyi szabalyzata 73. cikkének (2) bekezdésével; felszolitja az
tigynokséget, hogy tegyen azonnali 1épéseket €s hajtson végre intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy valamennyi pénziigyi tranzakci6é megfeleljen az ligynokség
pénziigyi keretszabalyzatanak;

emlékeztet arra, hogy az ligyndkség korabbi londoni irodainak bérleti szerzddésébol
eredo esetleges kotelezettségek tovabbra is aggodalomra adnak okot, egészen 2039-ig;
aggodalommal 4llapitja meg, hogy 2022. december 31-én az ligyndkség altal a bérleti
szerzOdés lejartaig fizetendd bérletidij-, kapcsolodo szolgaltatasidij- és fobeérloi
biztositasidij-tartozas teljes becsiilt 6sszege 366 millid eurd volt, amely Osszeg
hozzavetdlegesen évi 23 milli6 euronak felel meg; megjegyzi, hogy 2019 juliuséban,
miutdn az ligyndkség megegyezésre jutott a fobérldvel, korabbi irodait a fobérleti
szerzOdéssel 0sszhangban 1€vo feltételekkel, 2019. juliusi hatallyal bérbe adta;
megallapitja, hogy az albérlet idétartama az ligyndkség bérleti szerzédésének 2039.
juniusi lejartaig tart, és mivel az ligynokseég tovabbra is részese a fobérleti szerzodésnek,
felelosségre vonhatjak a fobérleti szerzddéses feltételek szerint jaro teljes Gsszeg
kifizetéséért, amennyiben az albérld nem teljesiti kotelezettségeit; felhivja a figyelmet
egy masik, az iigyndkség beszamoldjaban kiemelt elemre, nevezetesen az albérld
legfelsd szintli anyavallalatanak pénziigyi teljesitményét 6vezd bizonytalansagokra is,
amelyek a hitelmindsitésének romlasabol és a kdzelmultbeli adossagatiitemezésbol
erednek, ami a dijfizetések besziintetéséhez vezetett; tudomasul veszi, hogy az
ligynokség és igazgatdtanacsa aggddik amiatt, hogy az ligynokségnek ahelyett, hogy
erofeszitéseit teljes mértékben a kozegészség védelmére és eldmozditasara iranyuld
kiildetésére Gsszpontositana, most egy harmadik orszagbeli kereskedelmi ingatlant is
kezelnie kell, ami emberi és pénziigyi er6forrasokat von el az unios polgarokkal
kapcsolatos kozegészségiigyi feladataitol; tudatdban van annak, hogy 2024. januar 11-
¢én az Eurdpai Parlament Koltségvetési Bizottsaga eszmecserét tartott a hatosaggal az
ligyndkség korabbi londoni helyiségeire vonatkozé albérleti szerz6dés esetleges
modositasarol; kitart amellett, hogy politikai dontésre van sziikség a kérdés hosszu tava
rendezésének biztositasa érdekében; kitart amellett, hogy mig a hosszu tavii megoldast
keresik, rovid tavu intézkedést kell talalni és alkalmazni a probléma kezelésére €s
megfékezésére, tekintettel arra, hogy az albérld tovabbra sem fizeti a bérleti dijat;

Teljesitmény

4,

tudomasul veszi, hogy az ligynokség 2022-ben 41 teljesitménymutatorol szamolt be, és
a végrehajtasi aranyt 92,60%-osra becsiilte; megjegyzi, hogy 2022-ben az ligyndkség
felhasznalta a gyogyszeripari szabalyozo hatosagok nemzetkozi koalicidja elndokeként
kapcsolatos munkat eldrelenditse; megallapitja, hogy az ligynokség végrehajtott harom
jelentds jogszabalyt is (az 536/2014/EU rendeletet? , az (EU) 2019/6 rendeletet 3 és a

2 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdél (HL L 158.,
2014.5.27., 1. 0.).

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4.,2019.1.7.,43. o0.).
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kiterjesztett megbizatasrol sz616, (EU) 2022/123 rendeletet*), és elérehaladast ért el az
adatkormanyzas terén is;

5. 1dvozli, hogy 2022. marcius 1-jén az ligyndkség megbizatasat meghosszabbitottdk az
(EU) 2022/123 rendelet hatalybalépésével, amely megerdsitette szerepét a
valsaghelyzetekre valo felkésziilés, valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok
kezelése terén; megjegyzi, hogy a rendelet arra kotelezte az ligyndkséget, hogy hozzon
1étre ) egységeket, példaul a gyogyszerhiannyal €s gydgyszerbiztonsaggal foglalkozé
ligyvezetd iranyitdcsoportot és a sziikséghelyzeti munkacsoportot, tovabba megjegyzi,
hogy az ligyndkség atvette az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo szakértoi
bizottsdgok iranyitasat, amelyeket a Bizottsag K6z0s Kutatokdzpontjabol az
tigynokséghez helyeztek at; megjegyzi tovabba, hogy az ligynokségaz (EU) 2022/123
rendelet értelmében felelds az esetlegesen valsaghoz vezetd események nyomon
kovetéséért, jelentéseket kell készitenie a kritikus fontossagu gyodgyszerek,
orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai eszk6zok valsag alatti hidnya nyoman
tett unios 1épésekrol, és 0ssze kell hangolnia ezeket;

6.  kiemeli, hogy 2022-ben az egyéb kulcsfontossagu eredmények kozé tartozik két 1)
oltdanyag ¢és két Covid19-kezelés jovahagyasa is, a sziikséghelyzeti munkacsoport
pedig az Egyesiilt Allamok 4ltal jévahagyott Jynneos majomhimlé elleni vakcina
ideiglenes alkalmazasat javasolta a nemzeti unios hatdésagok oltasi intézkedéseinek
tdmogatasa érdekében, valamint az Imvanex alkalmazasanak kiterjesztését a felndttek
majomhimlé elleni védelme érdekében; nyugtazza tovabba, hogy az tigyndkség
egylittmiikodott az Erasmus Egyetem Rotterdami Orvosi Kozpontjaval az adatelemzési
¢és valdsadat-lekérdezési halozat (DARWIN EU®) koordinacids kozpontjanak
l1étrehozasaban, amely uttord szerepet tolt be az eurdpai egészségiigyi adattérrol szolo
rendeletra irdnyulo javaslat szempontjabol, €s a gydgyszerek szabalyozasa tertiletén
vald hasznélathoz kapcsolatot teremt az eurdpai egészségiigyi adattér altal kinalt
szolgaltatasokhoz; megjegyzi tovabba, hogy a Scaled Agile Framework bevezetése
munkamodszerekre valo attérését, a fo tevékenységehez igazodo értékaramok (value
streams) meghatarozasat, valamint az azokon beliili termékcsapatok (product teams)
miikodoképesse tételét; felhivja az ligynokség figyelmét, hogy tanuljon ezekbdl a
tapasztalatokbdl, és a jovében alkalmazza az ezekbdl szarmazo bevalt gyakorlatokat;

7. ismételten hangsulyozza, hogy az Europai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban:
»EMA”) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek értékelése
¢s feliigyelete révén fontos szerepet tolt be az emberi egészség ¢és az allategészség
védelme teriiletén, valamint védi a kozegészséget azaltal, hogy felhivja a figyelmet a
kulcsfontossagu kérdésekre, tobbek kozott az antimikrobialis rezisztencidra és a fert6zo
betegségek véddoltas révén torténd megeldzésére;

8.  megjegyzi azonban, hogy az ligyndkség szamara rendelkezésre allo forrasok
elégtelensége alddshatja az ligyndkség azon képességét, hogy teljesitse kiildetését, és
felhivja a Bizottsagot és a Tanacsot, hogy kiilonitsenek el megfeleld unios
finanszirozast annak biztositasa érdekében, hogy az ligynokség elegendd forrassal

4 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre vald
felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérél (HL L 20.,2022.1.31., 1. 0.).
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10.

rendelkezzen a szabalyozéasi mechanizmusok széles skaldjaval kapcsolatos valamennyi
tevékenységének elvégzéséhez, beleértve a gyogyszerek fejlesztésének és az azokhoz
valo hozzaférésnek a megkonnyitését, a kutatas €s az innovacio tamogatasat, valamint a
kritikus fontossagli gyogyszerek potencidlis vagy tényleges hidnydnak nyomon
kovetésével és enyhitésével kapcsolatos feleldsségét;

elismeri, hogy 2022-t még mindig a Covid19-hez kapcsolodo tevékenységek jelentds
szintje jellemezte, és a forgalombahozatali engedélyezés elotti €s kezdeti
tevékenységekrdl az engedélyezés utani tevékenységekre tért at;

idvozli, hogy azoknak a kérelmezOknek, akiknek a gyogyszere pozitiv véleményt
kapott, az 52%-a tudomanyos szaktanacsot vagy protokolltdmogatast kapott az EMA-t6l
a készitmény fejlesztési szakaszaban, és ez az arany 78%-ra emelkedett az Uj
hatéanyagokkal rendelkezd gydgyszerek kérelmezdi esetében; tigy véli, hogy a korai
tandcsadas jelentdsen egyszerisitheti a jovahagyasi folyamatot, és biztonsagos €s
hatasos gyogyszerek kifejlesztéséhez vezethet;

Hatékonysag és hatékonysdgnovelés

11.

12.

13.

14.

tudataban van annak, hogy 2022-ben az ligynokség a folyamatfejlesztésre és a

végrehajtasat;

megjegyzi, hogy digitalis innovacios laboratoriuma (Digilab) révén az ligyndkseég
feltérképezte, hogy milyen lehetdségek kindlkoznak az adminisztrativ munka
automatizalasara; megallapitja, hogy a DigilLab 14 automatizalasi projektet
kezdeményezett, amelyeket a digitalis gyorsitassal foglalkozo vezetdi csoport (Digital
Acceleration Leadership Team) az elemzési kivalosagi kozpont (Analytics Center of
Excellence, ACE) mellett prioritasként hatarozott meg ¢és hagyott jova, beleértve az e-
mailek kategorizaldsahoz sziikséges automatizalasokat, a hatarértéklistdk osszeallitasat,
valamint egy kisérleti unids referencianap-adatbazist a karbantartas hatékonysagéanak
novelése €s az ligyndkség honlapjan valo kozzététele érdekében; megjegyzi, hogy a
DigiLab az ACE-vel is egylittmlikodott az iizleti kihivasok 6t lehetséges megoldasanak
kiprobalasan;

tidvozli, hogy 2022-ben a digitalizacidra irdnyuld erdfeszitéseinek részeként az
tigynokseég befejezte a helyes klinikai gyakorlatnak €s a helyes farmakovigilanciai
hatékonysagot, az atlathatdsagot €s az egyiittmiikddésen alapuldé munkat az iigynokség
digitalis transzformdacids programjaval dsszhangban, amely az emberi felhasznéalasra
szant gyogyszerek bizottsdga (CHMP) vagy az allatgydgyaszati készitmények
bizottsaga (CVMP) kérésére a kozpontositott eljaras vagy beterjesztési eljaras keretében
feliigyeli az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel és az allatgyogyaszati
gyogyszerekkel kapcsolatban végzett ellendrzéseket; felkéri az intézményt, hogy
talaljon tobb olyan belso eljarast, amelyeket digitalizacioval lehetne egyszeriisiteni;

megjegyzi, hogy a 2022. évi munkafolyamatok javitasara iranyul6 eréfeszitései
részeként az ligynokség azzal a céllal dolgozott az Agile mddszert kovetd atalakulason,
hogy egy Uj irnyitasi modell, valamint az informaciokezelés/informatika tertiletén uj
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15.

16.

17.

18.

munkamodszer révén biztositsa a nagyobb atlathatésagot, az adminisztrativ terhek
csOkkentését és a vilagosabb elszamoltathatosagot;

ramutat arra, hogy 2022-ben az ligyndkség fokozatosan ujrainditotta az épiiletében
végzett helyszini tevékenységeket, mikozben rugalmas munkafeltételeket tartott fenn,
lehetdve téve az akar havi 60%-os tAvmunkat; az lizleti utazdsokra vonatkoz¢ ideiglenes
szabalyok prioritasként kezelték a konferencidkon, talalkozokon és képzéseken valo
virtualis részvételt, a fizikai jelenlétet pedig stratégiai hozzaadott értéke alapjan
mérlegelték, valamint hatarozatot hoztak arrol, hogy felvéltva tartjak a tudomanyos
bizottsagok és munkacsoportok virtudlis €s jelenléti iiléseit a helyszini kapacitasok
kezelése és a szénlabnyom csokkentése érdekében, ami a vilagjarvanyt megel6z6
évekhez képest — a jelenléti tevékenységek jrainditasa ellenére — alacsonyabb szén-
dioxid-kibocsatast eredményezett;

emlékeztet arra, hogy fokozni kell az ligyndkség digitalizaciojat a belsé miikddés és
iranyitas tekintetében, de az eljarasok digitalizaciojanak felgyorsitasa érdekében is;
hangsulyozza, hogy az ligynokségnek tovabbra is proaktivnak kell lennie e tekintetben,
hogy elkeriilhetd legyen az tigyndkségek kozotti digitalis szakadék; felhivja azonban a
figyelmet arra, hogy minden sziikséges biztonsagi intézkedést meg kell tenni a kezelt
informaciok online biztonsagat fenyegetd kockéazatok elkeriilése érdekében;
ragaszkodik a kiilondsen Oroszorszagbol vagy Kinabol eredd kibertdamadasok vagy
beszivargasi kisérletek elleni fellépéshez;

megelégedéssel veszi tudomasul, hogy az EMA egyiittmiikodik mas tigynokségekkel,
kiilondsen az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal, tobbek kozott a véddoltasokkal kapcsolatos
informaciok eurdpai portaljaval — ahol a véddoltasok biztonsagossagat és a
mellékhatasokat kovetik nyomon — €s az antimikrobialis felhasznaléassal és
rezisztenciaval kapcsolatban;

felkéri az tigynokséget, hogy tovabbra is mozditsa eld az egyéb unios ligyndkségekkel
¢és nemzetkozi szervezetekkel folytatott egylittmiikodést és 6sztondzze a parbeszédet az
érdekelt felekkel és a polgarokkal;

Személyzeti politika

19.

20.

tudomasul veszi, hogy 2022. december 31-¢én a létszamterv végrehajtasa 99,39%-0s
szintet ért el, és az unids koltségvetés értelmében engedélyezett 662 ideiglenes
alkalmazotti allashelybdl (2021-ben 657 engedélyezett allashely volt) 658-re neveztek
ki ideiglenes alkalmazottat; megjegyzi, hogy ezen feliil 2022-ben 192 szerz8déses
alkalmazott, 25 kirendelt nemzeti szakértd €s 114 ideiglenes alkalmazott dolgozott az
ligynokségnél;

sajnalja, hogy az ligynokség igazgatotanacsaban a nemek egyenlétlentil oszlanak meg,
azaz 67 f6bol 36 (54%) férfi, mig az ligyndkség teljes személyzetében 865 fobol 568
(66%) no; sajnalja tovabba, hogy a felsdvezetdi poziciokban 27 vezetobdl 17 (63%)
férfi; hatarozottan gy véli, hogy gyorsabb iitemben kell javitani a nemek kozotti
egyensulyt az ligynokség felso- és kozépvezetésének tagjai kdrében, valamint az
adminisztrativ szinten;
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21.

22.

23.

24.

25.

aggodalmanak ad hangot az ligyndkség felso- és kozépvezetésében megtigyelhetd
foldrajzi kiegyensulyozatlansag miatt, ugyanis mindossze egyetlen kdzép-kelet-eurdpai
vezetdseégi tag dolgozik ezen a szinten; kitart amellett, hogy ezen a helyzeten valtoztatni
kell; kéri az tigynokséget, hogy errél szamoljon be a mentesitésért felelds hatdsadgnak;

emlékeztet a nemek kozotti egyensuly biztositdsanak jelentdségére, €s ezzel
kapcsolatban elismeri az ligynokség altal bevezetett kiillonb6z6 kezdeményezéseket,
amelyeknek az a céljuk hogy megsziintessék a felsdvezetdi poziciokban a nemek kozott
tapasztalhatd egyenl6tlenségeket, beleértve egy vezetdfejlesztési programot, a belsd
mobilitasi lehetdségeket €s a vezetdi kozosségek 1étrehozasat a n6i munkatarsak
Osztonzése €és tamogatasa érdekében; megjegyzi, hogy folyamatban van az iroda-,
szolgalat- €s szervezeti egységek vezet6ibol allo allomany 1étrehozasa, a vezetd
beosztasban 1év0 ndk szdmanak fokozatos novekedése mellett; megjegyzi tovabba,
hogy a férfi felsdvezetok nyugdijba vonulasa lehetdséget biztosit a ndk alkalmazasara,
amelyet egy megerdsitett munkaltatéi markastratégia, célzott munkaerd-felvételi
marketing, a sokszintiséggel €s befogadassal foglalkozé6 munkacsoport 1étrehozésa,
valamint a sokszinliségrol és befogadasrol sz616 charta 2022. mérciusi jévahagyésa
egészit ki;

megallapitja, hogy 2022-ben a bejelentett 72 463 6ras tilmunka 30%-kal volt
alacsonyabb a 2021-ben bejelentett 102 912 6rdhoz képest; megjegyzi tovabba, hogy az
atlagos talora 2022-ben 4,3% volt a 2021-ben jelentett 6,3%-hoz képest, ami
megkdzeliti a 2016-2019-es iddszakban regisztralt 4,0%-o0s atlagot; a személyzet
jollétének javitasaval kapcsolatban kiemeli a munka és a maganélet kozotti megfeleld
egyensuly, a rugalmas munkaidd, a tavmunka ¢€s a lecsatlakozashoz val6 jog
jelentdségét;

idvozli, hogy 2022-ben az ligyndkség atfogo jolléti felmérést végzett, €s az ebbdl eredd

crer

megjegyzi, hogy a kdzpont irdnyelveket dolgozott ki az emberi méltosag védelmére,
valamint a lelki és szexualis zaklatds megeldzésére, €s az ligynokség tagja a bizalmi
személyek ligynokségkozi munkacsoportjanak; varakozassal tekint jelentésiik és
ajanlasaik elé; megjegyzi, hogy 2022-ben nem szamoltak be zaklatasi esetekrdl, és
0sztonzi a kozpontot, hogy a folytassa €s javitsa az ilyen esetek jovobeli megeldzésével
kapcsolatos munkat;

Az osszeférhetetlenségek megelozése és kezelése, valamint az datlathatosag

26.

észrevétele szerint az ligynokség a partatlansag és az objektivitas fenntartasa érdekében
miikddése soran rendszeresen kiigazitja a stratégiak hatokorét €s végrehajtasat az 0;j
tevékenységekbdl és/vagy az érdekelt felek 1) kategoridival valo interakciokbol eredd
ujonnan felmeriil kockézatokkal 6sszhangban; megjegyzi, hogy az tigynokségnek az
orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tertiletén
fennall6 uj feladatkore, valamint kibdvitett megbizatasaval jaro felelosségei
eredményeképpen 2022-ben feliilvizsgaltak az igazgatotanacs tagjainak egymassal
itk6z6 érdekeire vonatkoz6 iranyelveket, a szakértok egymassal iitk6z6 érdekeire
vonatkoz6 iranyelveket, valamint az alkalmazottak és jeloltek érdekeltségi
nyilatkozatainak felvétel el6tti kezelésére vonatkozo végrehajtasi szabalyokat;
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

megallapitja, hogy az ligynokség bizalmatlansagi eljarast indithat, amely meghatarozza,
hogyan kell kezelni a szakértdk és a bizottsagi tagok helytelen vagy hidnyos
elektronikus érdekeltségi nyilatkozattételi adatlapjat, valamint a bizalmas informaciok
felfedését; megallapitja, hogy a bizalmatlansagi eljards menetét 2022 decemberében
feliilvizsgaltak; kiemeli, hogy a feliilvizsgalt bizalmatlansagi eljaras kimondja, hogy az
a kiterjesztett megbizatas alapjan az iigyndkségen beliil 1étrehozott egyéb szervekre (pl.
a sziikséghelyzeti munkacsoportra, valamint a gy6gyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkoz6 mindkét ligyvezetd iranyitdcsoportra) is vonatkozik;

megallapitja, hogy 2022-ben két, szakértokkel kapcsolatos bizalmatlansagi eljarast
kezdeményeztek; megjegyzi, hogy az egyik esetben egy bizottsagi tag nem hozta
nyilvanossagra el6adoi honorariumat, ami feliilvizsgalt nyilatkozatokat és haroméves
korlatozast eredményezett, a masodik esetben pedig egy bizottsagi tag kihagyta a
nyilatkozatbol egy kozeli hozzatartozdja érdekeltségét, ami az tigynokséggel
kapcsolatos tevékenységeinek 9 honapos korlatozasahoz vezetett;

kiemeli, hogy ligynokséget elhagyd munkatarsak kérelmezték a munkaviszonyuk
megsziinését kovetd szakmai tevékenységiik engedélyezését, és hogy a 2022-ben
benytjtott 22 kérelem kiilonbozo engedélyekhez vezetett, beleértve a korlatlan €s
korlatozott engedélyeket is; elismeri, hogy az ligynokség 2020 decembere 6ta teszi
kozzé szervezeti honlapjan a szervezettdl tavozo vezetokre vonatkozo6 hatarozatokat,
jelentdsen hozzajarulva az egymadssal {itk6z6 érdekek atlathatosagahoz;

megelégedéssel veszi tudomasul, hogy a Bizottsag Belso Ellendrzési Szolgélatanak a
humanerdforras-kérdésekre dsszpontositd, 2022-ben nyilvanossagra hozott jelentése
megerdsitette a meglévd rendszer megbizhatosagat, amelynek alapja az, hogy a
személyzet nagyon nagy mértékben tudataban van a kapcsol6do kockazatoknak és az
esetleges Osszeférhetetlenségek kezelésére szolgdlo belsd kontrollok fejlettségének;

megjegyzi, hogy az ligynokség az EU technikai, tudoményos testiileteként hivatalosan
nem mitkddik egytitt lobbistakkal, és nem is talalkozik veliik — az ligyndkség az érdekelt
felekre vonatkoz6 hivatalos kereteken beliil mitkddik egyiitt és taldlkozik az érdekelt
felekkel; megjegyzi tovabba, hogy a kiilsé érdekelt felekkel folytatott talalkozok
nyilvanosak, és a részleteket kdzzéteszik az ligynokség honlapjanak rendezvényekkel
foglalkoz6 oldalan;

tudomasul veszi az ligynokség altal elért 1athatdsagot; tigy véli, hogy még lehet fokozni
az ligynokség lathatosagat a médidban, az interneten és a kozosségi médidban annak
érdekében, hogy a polgarok szdmara ismertté tegyék az ligyndkség munkajat és a
kornyezetlinket fenyegetd veszélyeket;

megjegyzi, hogy 2022-ben az ligyndkséghez 676 kérelmet nytjtottak be
dokumentumhoz val6 hozzaférés irant, ami kevesebb 2019-hez (783 kérelem) vagy
2021-hez (710 kérelem) képest, és hogy az ligyndkség 216 666 oldalt tett kozz¢é, amit
tobb a 2021-ben kozzétett 165 943 oldalnal, de jelentdsen kevesebb, mint a 2019-ben
kozzétett 318 013 oldal; megjegyzi, hogy az ligyndkség sorban allasi mechanizmust
alkalmaz az ugyanazon kérelmezo6tol érkezd, dokumentumokhoz valéd tobbszords

rrrrr

az iigynokség birtokaban 1év6 dokumentumokhoz vald idében torténd hozzaférés
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tekintetében, és visszatartja a kérelmezdket az 1) kérelmek benytjtasatol; felhivja az
ligyndkséget, hogy nyljtson részletes tdjékoztatast a sorban allasi rendszerben
inaktivalt, dokumentumokhoz vald hozzaférés iranti kérelmek szamarol, valamint a
sorban 4llassal toltott atlagos iddtartamrol; kéri, hogy inditsanak auditot a
dokumentumokhoz val6 hozzaférés iranti kérelmek feldolgozéasara vonatkozo
ligyndkségi szabalyokrol, a sorban allasi mechanizmusrol, a kérelmek iddbeli
alakulasarol és a kérelmezdkre gyakorolt hatdsokrol;

34. felhivja a Bizottsdgot annak biztositasara, hogy az ligyndkség kapjon megfeleld
forrasokat az 536/2014/EU rendelet elfogadasa kovetkeztében az tigyndkségre ruhazott
feladatok végrehajtasahoz, és keriilje el az ligyndkség atlathatosagi politikdjat negativan
befolydsoldé munkaerdhianyt, tobbek kozott a klinikai adatok idében torténd kozzététele,
az iilések jegyzokonyvei €s a dokumentumokhoz vald hozzaférés iranti kérelmekre
idoben adott valaszok tekintetében;

Belso kontroll

35. megallapitja, hogy kérddiv késziilt a belsd ellendrzés keretein beliil érvényes 17 elv
végrehajtasanak, milkodésének és javitasanak értékelésére; megjegyzi, hogy a konkrét
elvekért vagy elemekért felelds vezetok €s alkalmazottak megkaptak a kérddivet, €s a
tovabbi pontositas céljabdl interjukat készitettek; megjegyzi tovabba, hogy az altalanos
kovetkeztetés az, hogy a belso ellendrzeési rendszer hatékonynak €s eredményesnek
tekinthetd, 0sszetevdi és elvei dltalanosan jelen vannak, és viszonylag jol mitkddnek,
mig egyes elvek esetében kisebb pontositasok vagy kiegészitd informacidk is hasznosak
lehetnek, és javallott kiigazitasokat és javitasokat eszk6zdlni;

36. felhivja a figyelmet, hogy 2019. évi kdltdzése nyoman az Ugynokség kibérelt egy
¢épiiletet Amszterdamban, amelyet teljes mértékben a holland kormany 15 millié eurd
Osszegli 0sztonzOprogramjanak felhasznalasaval rendeztek be €s szereltek fel — tobbek
kozott a butorok és étkeztetési felszerelések is adoméanybdl szarmaznak; megjegyzi,
hogy a SzamvevOszék megallapitotta, hogy az iigyndkség nem rendelt egyértelmii
azonositot (példaul vonalkdddal ellatott cimkét) ezen eszkdzok egy részéhez, foként a
butorokhoz; megéllapitja, hogy az ligyndkség altal a koltdzés ota végzett négy leltar
tobb alkalommal is eltéréseket mutatott (amelyek 0sszege idokozben 534 331 eurorol
15 000 eurodra csokkent) a holland kormany altal adomanyozott eszkdzok listaja, az
ligynokség eszkdznyilvantartasa és a helyszinen talalt eszk6zok kozott; kiemeli, hogy a
targyi eszk6zok helyét meghatarozo teljes €s aktualizalt leltarjegyz€ék hidnya ellentétes a
koltségvetési rendelet 87. cikkével, és hatranyosan érinti az ligyndkség azon képességét,
hogy biztositsa eszkdzeinek védelmét; tidvozli, hogy eljarasainak folyamatos
tokéletesitése érdekében az Ugyndkség aktualizalt belsd iranymutatast fog kiadni az
eszkozleltar kezelésére vonatkozdan, kockazatalapu megkozelitést vezet be a buitorok
cimkézésével kapcsolatban, tovabba gordiilo fizikai ellendrzési tervet fog kiadni, hogy
folyamatosan biztositani tudja leltara pontossagat;

37. megjegyzi a szamvevOszEéki jelentés arra vonatkozo megjegyzését, hogy az ligynokség
hozzajarul a személyzet bizonyos tipust gyermekgondozasi koltségeihez, példaul a
hollandiai 6vodai és napkozi koltségekhez; megjegyzi, hogy az iskolai étkeztetés
tekintetében a Szamvevoszék megallapitotta, hogy az ligynokség nem tudta teljes
korlien bizonyitani, hogy ellendrizte az iskolai étkeztetés koltségeinek kizarasat, igy
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38.

megkérddjelezhetd, hogy ezeket az ellendrzéseket szisztematikusan elvégezte-e; az
tigynokség valasza alapjan megallapitja, hogy az étkeztetési koltségek nem tartoznak az
iskolai dijak kozé, és az ligynokség bizonyitani fogja, hogy az iskolai étkeztetési
koltségeket nem veszik figyelembe a hozzajarulas kiszamitasaban;

tudomasul veszi az ligynokseég belsd ellendrzési részlege altal végzett tevékenységek
eredményét, amely alapjan 2022-ben 6 kritikus és 19 nagyon fontos ajanlast adtak ki;
felszolitja az ligynokséget, hogy kdvesse nyomon azt a 14 f6 ajanlast, amelyek
tekintetében 2022. december 31. 6ta fejlesztési intézkedéseket tartalmazo tervet kell
végrehajtani, €s felszolitja az igyndkséget, hogy tdjékoztassa a mentesitésért felelds
hatdsagot az ezzel kapcsolatos fejleményekrdl;

Egyéb megjegyzések

39.

40.

41.

idvozli, hogy az igynokség az (EU) 2021/1119 rendelet® azon célkitlizése alapjan
dolgozta ki hosszu tavl éghajlat-politikai célkitlizéseit, amely szerint 2030-ig (az 1990-
es szinthez képest) nettd 55%-kal csokkenteni kell az liveghazhatastigaz-kibocsatast,
2050-re pedig el kell érni a klimasemlegességet; megjegyzi, hogy az ligynokség e
célkitlizések megvaldsitasa érdekében 15%-0s csokkentést irdnyzott eld az
irodahelyiségek négyzetméterenkénti energia- €s vizfogyasztasa tekintetében, amelyet
2012 és 2021 kozott kellett megvalositani; megallapitja, hogy e célkitiizés
meghatarozasa soran figyelembe vették az ligyndkség novekedését ebben az
id8szakban, valamint azt is, hogy az Ugynokség Londonb6l Amszterdamba koltozott
egy nagyobb, de energiahatékonyabb épiiletbe; megallapitja, hogy a célértéket mind az
energia, mind a viz tekintetében sikeriilt talteljesiteni: az ligyndkség 45%-kal
csokkentette a négyzetméterenkénti energiafogyasztasat és 63%-kal a vizfelhasznalasat;

tudomasul veszi, hogy az ligyndkség jelenleg a kdrnyezetvédelmi vezetési €s hitelesitési
rendszer (EMAS) tanusitvanyat késziil megszerezni;

tidvozli, hogy 2022-ben a kiberbiztonsag ndvelése érdekében az ligynokség elfogadta az
informaciobiztonsagi stratégiat és a kapcsolodo végrehajtasi tervet, amelynek célja,
hogy megerdsitse a meglévo biztositékokat és biztonsagi folyamatokat az tigynokség
informacios eszkozeinek védelme érdekében, mikdzben tdmogatja az j lizleti és
technologiai kihivasokat; megjegyzi, hogy 2022-ben mas fontos intézkedéseket is
megvaldsitottak, tobbek kdzott a biztonsagi képzési €s tudatossagndveld program,
valamint a biztonsagi miiveleti kozpont Iétrehozasat, amelynek célja az tigyndkség
biztonsagi helyzetének folyamatos nyomon kovetése €s javitasa, valamint a
kiberbiztonsagi események megeldzése, felderitése, elemzése és az azokra vald
reagalas; megjegyzi tovabba, hogy az Ugyndkség szorosan egyiittmiikddik az unios
intézmények, szervek és ligynokségek szamitogépes vészhelyzeteket elharito
csoportjaval, valamint az Eurépai Uniés Kiberbiztonsagi Ugynokséggel, lefedve az
informaciobiztonsag és a kiberbiztonsag szamos aspektusat, beleértve az unids
intézményekre, ligyndkségekre és szervekre vonatkozo jovobeli kiberbiztonsagi
rendelettel kapcsolatos megbeszéléseket és rendszeres tajékoztatokat is;

> Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/1119 rendelete (2021. janius 30.) a klimasemlegesség elérését
célzo keret létrehozasarol és a 401/2009/EK rendelet, valamint az (EU) 2018/1999 rendelet modositasarol
(europai klimarendelet) (HL L 243.,2021.7.9., 1. 0.).

RR\1299241HU.docx 15/26 PE753.524v02-00

HU



42. elismerését fejezi ki az tigyndkségnek, amiért kezdeti tanacsokat adott a szponzoroknak
arra vonatkozdan, hogy miként iranyitsak a klinikai vizsgalatokat az Ukrajna elleni
orosz invazio altal okozott fennakadasok esetén;

o

43. a mentesitd hatarozatot kisérd horizontalis jellegli egyéb észrevételei tekintetében utal
az ligynokségek teljesitményérol, pénzgazdalkodasarol és ellendrzésérdl szolo, ... -i
allasfoglalasara®.

¢ Elfogadott sz6vegek, P9_TA(2024)0000.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK, AMELYEKTOL,
ILLETVE AKIKTOL AZ ELOADO ESZREVETELEKET KAPOTT

Az el6ado kizarolagos feleldsségi korében kijelenti, hogy az eljarasi szabélyzat 1.
mellékletének 8. cikke értelmében feltiintetendd egyetlen szervezettdl vagy személytol sem
kapott észrevételeket.
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VELEMENY A KORNYEZETVEDELMI, KOZEGESZSEGUGY! ES ELELMISZER-
BIZTONSAGI BIZOTTSAG RESZEROL

a Koltségvetési Ellen6rz6 Bizottsag részére

az Europai Gyogyszeriigynokség 2022. évi pénziigyi évre sz6lo koltségvetésének
végrehajtasara vonatkoz6 mentesitésrol
(2023/2156(DEC))

A vélemény eldadoja: Pascal Canfin

JAVASLATOK

A Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag felkéri a
Koltségvetési Ellendrzd Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy allasfoglalasra iranyuld
inditvanyaba foglalja bele az aldbbi javaslatokat:

1.  ismételten hangsulyozza, hogy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban:
»EMA”) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek értékelése
¢s feliigyelete révén fontos szerepet tolt be az emberi egészség és az allategészség
védelme teriiletén, valamint védi a kozegészséget azaltal, hogy felhivja a figyelmet a
kulcsfontossagu kérdésekre, tobbek kozott az antimikrobialis rezisztenciara és a fert6zo
betegségek véddoltas révén torténd megeldzésére;

2. megjegyzi, hogy az EMA 2022. évi végleges eldiranyzatai dsszesen 421 815 000 EUR
Osszeget tettek ki, ami 11,22%-o0s ndvekedést jelent a 2021. évi koltségvetéshez képest;

3.  emlékeztet, hogy az EMA dijakbdl finanszirozott tigyndkség, amelynek 2022. évi
bevétele 88,27%-ban a gydgyszeripar altal a szolgaltatasokért fizetett dijakbol, 11,70%-
ban az unids koltségvetésbol, 0,02%-ban pedig kiilonféle egyéb forrasokbdl szarmazott;
hangsulyozza, hogy annak ellenére, hogy a finanszirozas nagy része maganforrasokbol
szarmazik, az EMA kozigazgatési szerv; hangstlyozza, hogy alapvetd fontossagu a
kozvélemény bizalma, valamint az tigyndkség fliggetlenségének és integritasanak
garantélasa, ezért valamennyi tevékenysége révén biztositani kell a magas foku
atlathatosagot a szabalyozo foglyul ejtésének elkeriilése és annak biztositasa érdekében,
hogy megmaradjon a polgaroknak az unids gydgyszerészeti jogi €s szabalyozasi keretbe
vetett bizalma;

4.  aggodalommal veszi tudomasul az ligyndkség kordbbi londoni helyiségeivel
kapcsolatos, folyamatban 1év6 ingatlaniigyi kotelezettségeket; tudomasul veszi, hogy az
tigynokseég és igazgatotanacsa aggodik amiatt, hogy az ligynokségnek a feladatai mellett
egy harmadik orszagban 1év6 kereskedelmi ingatlanokat is kezelnie kell, ami az emberi
¢és pénziigyi eréforrasoknak az unids polgarokra vonatkozo kdzegészségiigyi
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feleldsségétdl valo eltéritéséhez vezet; aggodalommal allapitja meg, hogy a korabbi
londoni helyiségek albérletbe adasaval kapcsolatos helyzet 2039-ig folytatodik;
tudomasul veszi, hogy 2022. december 31-én az ligynokség altal a bérleti szerzodés
lejartaig fizetendd bérletidij-, kapcsolodo szolgaltatasidij- és fobérldi biztositasidij-
tartozas teljes becsiilt 6sszege 366 millid euro volt; tidvozli az ligyndkség arra irdnyulo
er6feszitéseit, hogy korabbi épiileteit 2019 juliusa ota albérletbe adja a WeWork
csoporthoz tartozo vallalatnak; aggodalommal veszi tudomasul a WeWork csoport
pénziigyi teljesitményét dvezd bizonytalansagokat, amely csoport az Egyesiilt
Allamokban és Kanadaban talalhaté fidktelepei tekintetében 2023. november 6-an az
Egyesiilt Allamok csédtorvényének 11. fejezete szerinti csédeljarast kért; tudomasul
veszi, hogy az ligyndkség harmadik orszagban talalhato helyiségeinek albérletbe adasa
nincs Osszhangban az ligyndkséget alapité 726/2004/EK rendelettel, és azzal jar, hogy
jelentds erdforrasokat fordit el az ligyndkség kozegészségligyi tevékenységeitol;
megjegyzi, hogy a helyzet nem oldddott meg négy évvel azutan sem, hogy az Eurdpai
Parlament eldszor politikai allasfoglalast szorgalmazott az tigyben; siirgdsen felhivja a
Bizottsagot, hogy gondoskodjék e kérdés hosszl tavu politikai megoldasarol, és tegye
lehetévé az ligynokség szamara, hogy ez utobbi erdfeszitéseit teljes mértékben
kozegészségligyi kiildetésére Gsszpontositsa;

megjegyzi azonban, hogy az EMA szdmara rendelkezésre allo forrasok elégtelensége
aldashatja az ligynokség azon képességét, hogy teljesitse kiildetését, és felhivja a
Bizottsagot €s a Tanacsot, hogy kiilonitsenek el megfeleld unids finanszirozast annak
biztositasa érdekében, hogy az ligynokség elegendd forrassal rendelkezzen a
szabalyozasi mechanizmusok széles skaldjaval kapcsolatos valamennyi
tevékenységének elvégzéséhez, beleértve a gyogyszerek fejlesztésének és az azokhoz
valo hozzaférésnek a megkonnyitését, a kutatas €s az innovacio tamogatasat, valamint a
kritikus fontossagli gyogyszerek potencidlis vagy tényleges hidnydnak nyomon
kovetésével és enyhitésével kapcsolatos feleldsségét;

megallapitja, hogy 2022. december 31-én az engedélyezett 662 allashelybdl 658 volt
betdltve, mig 2021-ban 657-bol 644;

tidvozli az EMA megbizatasdnak meghosszabbitdsat; hangsulyozza, hogy ezt az 4j
feladatkorokkel valo bovitést és a munkateher megnovelését a kzpont személyzetének
¢s erdforrasainak kelld mértékii ndvelése kell, hogy kovesse, és hogy ez a személyzeti
hiany jelent0s nyomas ald helyezi az EMA miiveleteinek folytonossagat és veszélyezteti
munkdjanak mindségét;

elismeri, hogy 2022-t még mindig a Covid19-hez kapcsolodo tevékenységek jelentds
szintje jellemezte, és a forgalombahozatali engedélyezés elétti és kezdeti
tevékenységekrol az engedélyezés utani tevékenységekre tért at;

megjegyzi, hogy az EMA 2022-ben 89 1j, emberi felhasznalasra szant gyogyszer
forgalomba hozatalanak engedélyezését javasolta, koztiik 41 11j hatéanyagét és 10 1j
allatgyogyaszati készitményét, amelyek kozt 3 11j hatdéanyag és 2 vakcina is szerepelt;
megismétli, hogy az atlathatdsag és a gyodgyszerekkel kapcsolatos informaciok idoben
torténd kozzététele kulcsfontossagu a szabalyozasi dontésekbe és az unids piacon
forgalomba hozott gydgyszerekbe vetett kozbizalom megerdsitéséhez;
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10. 1dvozli, hogy a 2020. decemberi kibertamadast kovetéen az EMA kiilonb6z6
intézkedéseket hozott kiberbiztonsagi képességeinek tovabbi javitasa érdekében, tobbek
kozott 2021-2022-ben létrehozta az informacidbiztonsagi iranyitobizottsagot, azt a
magas szintll iranyité testiiletet, amelynek elsédleges feladata feliigyelni az ligynokség

crer

11. megjegyzi, hogy 2022-ben az ligyndkséghez 676 kérelmet nyujtottak be
dokumentumhoz val6 hozzaférés irant, ami kevesebb 2019-hez (783 kérelem) vagy
2021-hez (710 kérelem) képest, és hogy az ligynokség 216 666 oldalt tett kozz¢é, amit
tobb a 2021-ben kozzétett 165 943 oldalnal, de jelentdsen kevesebb, mint a 2019-ben
kozzétett 318 013 oldal; megjegyzi, hogy az ligyndkség sorban allasi mechanizmust
alkalmaz az ugyanazon kérelmez6tdl érkezd, dokumentumokhoz vald tobbszoros
hozzaférés iranti kérelmek feldolgozasanak kezelésére, ami sziik keresztmetszetet jelent
az EMA birtokaban 1évd dokumentumokhoz val6 iddben torténd hozzaférés
tekintetében, és visszatartja a kérelmezdket az 11j kérelmek benyujtasatol; felhivja az
tigynokséget, hogy nyljtson részletes tajékoztatast a sorban allasi rendszerben
inaktivalt, dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelmek szamarol, valamint a
sorban allassal toltott atlagos iddtartamrol; kéri, hogy inditsanak auditot a
dokumentumokhoz val6 hozzaférés iranti kérelmek feldolgozasara vonatkozo EMA-
szabalyokrol, a sorban allasi mechanizmusrol, azok 1ddbeli alakulasardl és a
kérelmezdkre gyakorolt hatasokrol;

12. megelégedéssel veszi tudomasul, hogy az EMA egyiittmikodik mas tigynokségekkel,
kiilondsen az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal, tobbek kozott a véddoltasokkal kapcsolatos
informaciok eurdpai portaljaval — ahol a véddoltasok biztonsagossagat és a
mellékhatasokat kovetik nyomon — €s az antimikrobialis felhasznaléassal és
rezisztenciaval kapcsolatban;

13. hangstlyozza, hogy az éllatkisérletek helyettesitését kell prioritasként kezelni a
gyogyszerfejlesztésben az allatkisérletek helyettesitésére, csokkentésére és
tokéletesitésére iranyulo elv (igynevezett 3R-elv) alkalmazasa soran; megjegyzi, hogy
2022 novemberében az EMA aktivalta az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaganak (CHMP) ¢és az allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) 1,
3R koz6s munkacsoportjat;

14. sajnélattal allapitja meg, hogy a klinikai adatok és klinikai vizsgalati jelentések 2016-
ban megkezdett kozzétételét 2018 végén felfliggesztették a Londonbol Amszterdamba
torténd athelyezés, majd a Covid19-vilagjarvany miatt; iidvozli a Covid19 hatalyan
kiviil esd, kdzpontilag engedélyezett gyogyszerekre vonatkozo klinikai adatok
kozzétételének fokozatos ijrainditasara vonatkozo bejelentést; felhivja az ligynokséget,
hogy tartsa magat a klinikai vizsgalatokrol sz6l6, 2014-ben elfogadott rendeletben és az
1049/2001/EK rendeletben meghatarozott atlathatdésagi szabalyokhoz és
kotelezettségekhez;

15. felhivja a Bizottsdgot annak biztositasara, hogy az EMA kapjon megfeleld forrasokat a
klinikai vizsgélatokrdl sz616 rendelet elfogadasa kovetkeztében az ligyndkségre ruhazott

feladatok végrehajtasahoz, és keriilje el az ligynokség atlathatosagi politikdjat negativan
befolyasoldé munkaeréhianyt, tobbek kozott a klinikai adatok idében torténd kozzététele,
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

az llések jegyzOkonyvei és a dokumentumokhoz val6é hozzaférés iranti kérelmekre
1doben adott valaszok tekintetében;

idvozli az allatgyogyaszati készitményekrdl szolo (EU) 2019/6 rendelet EMA altali
végrehajtasat, amelynek célja az innovacio fellenditése és az allatbetegségek kezelésére
és megeldzésére szolgald biztonsdgos és j0 mindségll allatgyogyaszati készitmények
elérhetdségének novelése, valamint a klinikai vizsgalatokrol szol6 536/2014/EU
rendelet végrehajtasat;

tidvozli a Szdmvevdszék azon megallapitasat, miszerint kelld mértékben
megbizonyosodott arrdl, hogy az EMA 2022. évre vonatkozo beszamoloi
megbizhatdak, és hogy az ezek alapjaul szolgalod ligyletek jogszeriiek és szabalyszertiek;

megjegyzi, hogy marciusban az EMA 1j, meghosszabbitott megbizatassal kezdte meg
miikddését, amely elismeri az ligyndkség szerepét a vilagjarvany idején, és tovabbi
feladatokat ruhaz fel a koordinacio €s a valsadgreagalas teriiletén; ezzel dsszefiiggésben
megjegyzi, hogy a jovoben alapvetd fontossagu e meghosszabbitott megbizatassal
aranyos finanszirozas biztositasa;

megjegyzi, hogy ez a meghosszabbitott megbizatas keretet biztosit a DARWIN EU
létrehozasahoz is, amely modell az egész EU-bol szarmazo valds bizonyitékok
gyljtésére szolgal a betegségekrdl, a populaciokrdl, valamint a gyogyszerek €s vakcinak
teljes életciklusuk soran torténd hasznalatarol és hatékonysagarol; ugy véli, hogy ez
potencialisan jelentds valtozas a gyogyszerek szabalyozasaban;

idvozli, hogy azoknak a kérelmezOknek, akiknek a gyogyszere pozitiv véleményt
kapott a készitmény fejlesztési szakaszaban, az 52%-a tudomanyos szaktanacsot vagy
protokolltdmogatast kapott az EMA-t6l, és ez az ardny 78%-ra emelkedett az 1j
hatéanyagokkal rendelkezd gyodgyszerek kérelmezdi esetében;

felkéri az EMA-t, hogy tovabbra is mozditsa eld az egy€b unios ligyndkségekkel és
nemzetkzi szervezetekkel folytatott egyiittmiikddést és §sztondzze a parbeszédet az
érdekelt felekkel és a polgarokkal;

a rendelkezésre all6 adatok alapjan javasolja a mentesités megadéasat az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség ligyvezetd igazgatdja szdmara az EMA 2022. évi pénziigyi évre
sz6106 koltségvetésének végrehajtasara vonatkozdan.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK, AMELYEKTOL,
ILLETVE AKIKTOL AZ ELOADO ESZREVETELEKET KAPOTT

Az elndk, eldaddi mindségében az alabbi szervezetektdl vagy személyektdl kapott
hozzajarulasokat a vélemény elkészitése soran:

Szervezet és/vagy személy

European Medicines Agency

A fenti felsorolas az el6ado kizardlagos feleldsségi korében késziilt.
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