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1. PASIOLYMAS DEL EUROPOS PARLAMENTO SPRENDIMO

dél Europos vaisty agentiiros 2022 finansiniy mety biudZeto jvykdymo patvirtinimo
(2023/2156(DEC))

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas j Europos vaisty agentiiros 2022 finansiniy mety galutines metines
ataskaitas,

— atsizvelgdamas ] Audito Riimy 2022 finansiniy mety metine ataskaitg dél ES agentiiry
kartu su agentiiry atsakymais!,

— atsizvelgdamas j Audito Riimy pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo
287 straipsnj pateikta saskaity patikimumo ir pagal jas atlikty operacijy teisétumo ir
tvarkingumo patikinimo pareis$kima?,

— atsizvelgdamas | Tarybos 2024 m. vasario 22 d. rekomendacija dél patvirtinimo, kad
Agentiira jvykdé 2022 finansiniy mety biudzeta (00000/2024 — C9-0000/2024),

— atsizvelgdamas j Sutarties del Europos Sajungos veikimo 319 straipsnj,

— atsizvelgdamas ] 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES,
Euratomas) 2018/1046 dé¢l Sajungos bendrajam biudZetui taikomy finansiniy taisykliy,
kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES)
Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei panaikinamas
Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/20123, ypa¢ j jo 70 straipsnj,

— atsizvelgdamas ] 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 726/2004, nustatantj Sajungos leidimy dél Zmonéms skirty vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentiirg*, ypac j jo 68 straipsnj,

— atsizvelgdamas 2018 m. gruodzio 18 d. Komisijos deleguotajj reglamenta
(ES) 2019/715 dé¢l finansinio pagrindy reglamento, taikomo organams, jsteigtiems pagal
SESV ir Euratomo sutartj ir nurodytiems Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES, Euratomas) 2018/10467 70 straipsnyje’, ypa¢ j jo 105 straipsnj,

— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 100 straipsnj ir V prieda,
— atsizvelgdamas | Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto nuomong,

— atsizvelgdamas | Biudzeto kontrolés komiteto praneSima (A9-0133/2024),

'OL C, C/2023/594, 2023 10 27.
20L C, C/2023/112,2023 10 12.
SOL L 193,2018 7 30, p. 1.
4+OJ L 136,2004 4 30, p. 1.
SOLL 122,2019510,p. 1
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1.  patvirtina Europos vaisty agentiiros vykdomajai direktorei, kad Agenttros 2022
finansiniy mety biudZetas jvykdytas;

2. 18désto savo pastabas toliau pateikiamoje rezoliucijoje;
3. paveda Pirmininkei perduoti §j sprendima ir rezoliucija, kuri yra neatskiriama jo dalis,
Europos vaisty agenttiros vykdomajai direktorei, Tarybai, Komisijai ir Audito Riimams

ir pasiripinti, kad jie buty paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje
(L serijoje).
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2. PASIOLYMAS DEL EUROPOS PARLAMENTO SPRENDIMO

dél Europos vaisty agentiiros 2022 finansiniy mety saskaity uZdarymo
(2023/2156(DEC))

Europos Parlamentas,

atsizvelgdamas | Europos vaisty agentiiros 2022 finansiniy mety galutines metines
ataskaitas,

atsizvelgdamas | Audito Riimy 2022 finansiniy mety metine ataskaita dél ES agenttiry
kartu su agentiiry atsakymais!,

atsizvelgdamas | Audito Riimy pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo
287 straipsnj pateikta sgskaity patikimumo ir pagal jas atlikty operacijy teisétumo ir
tvarkingumo patikinimo pareiskima?,

atsizvelgdamas ] Tarybos 2024 m. vasario 22 d. rekomendacijg dél patvirtinimo, kad
Agentiira jvykdé 2022 finansiniy mety biudzeta (00000/2024 — C9-0000/2024),

atsizvelgdamas j Sutarties d¢l Europos Sgjungos veikimo 319 straipsnj,

atsizvelgdamas j 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES,
Euratomas) 2018/1046 d¢l Sajungos bendrajam biudZetui taitkomy finansiniy taisykliy,
kuriuo i$ dalies kei¢iami reglamentai (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES)
Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES)
Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei panaikinamas
Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/20123, ypac | jo 70 straipsnj,

atsizvelgdamas 1 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, nustatant] Sgjungos leidimy d¢l Zmonéms skirty vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty agentiirg®, ypa¢ j jo 68 straipsnj,

atsizvelgdamas ] 2018 m. gruodzio 18 d. Komisijos deleguotajj reglamentg

(ES) 2019/715 dé¢l finansinio pagrindy reglamento, tatkomo organams, jsteigtiems pagal

SESV ir Euratomo sutartj ir nurodytiems Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES, Euratomas) 2018/10467 70 straipsnyje’, ypac i jo 105 straipsnj,

atsizvelgdamas ] Darbo tvarkos taisykliy 100 straipsnj ir V prieda,
atsizvelgdamas | Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto nuomong,

atsizvelgdamas j Biudzeto kontrolés komiteto praneSimg (A9-0133/2024),

'OL C, C/2023/594, 2023 10 27.
20L C, C/2023/112,2023 10 12.
SOL L 193,2018 7 30, p. 1.
4+0OJ L 136,2004 4 30, p. 1.
SOLL 122,2019510,p. 1
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1.  pritaria Europos vaisty agenttiros 2022 finansiniy mety sgskaity uzdarymui;
2. paveda Pirmininkei perduoti §] sprendimg Europos vaisty agentiiros vykdomajai

direktorei, Tarybai, Komisijai ir Audito Riimams ir pasiriipinti, kad jis biity paskelbtas
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (L serijoje).
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3. PASIULYMAS DEL EUROPOS PARLAMENTO REZOLIUCIJOS

su pastabomis, sudaranciomis neatskiriama sprendimo dél Europos vaisty agentiiros
2022 finansiniy mety biudZeto jvykdymo patvirtinimo dalj
(2023/2156(DEC))

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas j savo sprendimg dél Europos vaisty agenttiros 2022 finansiniy mety
biudZeto jvykdymo patvirtinimo,

— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 100 straipsnj ir V prieda,
— atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto nuomong,
— atsizvelgdamas ] Biudzeto kontrolés komiteto praneSimag (A9-0133/2024),

A. kadangi, remiantis Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentiira) pajamy ir i§laidy
suvestine!, jos galutinis 2022 finansiniy mety biudzetas buvo 421 815 000 EUR, t. y.
11,23 proc. didesnis, palyginti su 2021 m.; kadangi Agentiira yra finansuojama i$
mokesciy, ir mazdaug 88 proc. jos 2022 m. pajamy sudaré¢ uz vaisty jvertinima ir 18
kitos su verslu susijusios veiklos gaunami mokesciai, o 12 proc. buvo i§ Sgjungos
biudzeto ir kitos jvairaus pobiidzio pajamos;

B. kadangi Audito Riimai savo ataskaitoje dél Agentiiros 2022 finansiniy mety metiniy
ataskaity (toliau — Audito Riimy ataskaita) paZymi, jog gavo pagrista patikinimg, kad
Agentiiros metinés ataskaitos patikimos, o jose nurodytos operacijos — teisétos ir
tvarkingos;

C.  kadangi, kalbant apie Agenttiros vieSyjy pirkimy sektoriy, 2022 m. nebuvo pranesta
apie jokias problemas, dé¢l kuriy reikéty imtis taisomyjy veiksmy, taip pat nebuvo imtasi
ar nejgyvendinty taisomyjy veiksmy, susijusiy su ankstesniy mety auditais ir
vertinimais;

BiudZeto ir finansy valdymas

1.  pazymi, kad 2022 finansiniais metais vykdant biudzeto stebéseng biudzeto jvykdymo
lygis buvo 96,80 proc. einamyjy mety jsipareigojimy asignavimuy, t. y. 0,42 proc.
mazesnis, palyginti su 2021 m.; apgailestauja, kad aptariamais metais mokejimy
asignavimy panaudojimo lygis buvo 71,48 proc., t. y. 0,88 proc. mazesnis, palyginti su
2021 m.;

2. atkreipia démesj | tai, kad vieno audituoto 2 milijony eury vertés mokéjimo atveju
Agentiira patvirtino susijusj biudZetinj jsipareigojima tik po to, kai buvo priimtas
teisinis jsipareigojimas; primena, kad tai prieStarauja Agentiiros finansinio reglamento
73 straipsnio 2 daliai; ragina Agentlirg nedelsiant imtis veiksmy ir jgyvendinti

'OL C 489,2022 1222, p. 7.
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priemones, kuriomis bty uztikrinta, kad visi finansiniai sandoriai atitinka Agenttros
finansinj reglamenta;

primena, kad galimy jsipareigojimy iki 2039 m., susijusiy su buvusiy Agentiiros biuro
patalpy Londone nuoma, klausimas iSlieka neiSsprestas; susirtipings pazymi, kad

2022 m. gruodzio 31 d. bendra apskaiciuota nesumokéta nuomos, susijusiy paslaugy
mokes¢iy ir nuomotojo draudimo suma, kurig iki nuomos laikotarpio pabaigos turi
sumokeéti Agenttira, buvo 366 min. EUR, o tai apytiksliai sudaro 23 mln. EUR kasmet;
pazymi, kad 2019 m. liepos mén. Agentiira pasieké susitarimg su patalpy savininku ir
nuo 2019 m. liepos mén. pernuomojo buvusias patalpas subnuomininkui pagal salygas,
atitinkancias pagrindinés nuomos sglygas; pripazjsta, kad subnuomos laikotarpis
baigiasi 2039 m. birZelio mén., kai baigiasi Agentiiros nuomos sutartis, ir kadangi
Agentiira iSlieka pagrindinés nuomos sutarties Salimi, ji gali buti laikoma atsakinga uz
visg suma, mokeéting pagal pagrindine nuomos sutartimi prisiimtus sutartinius
Isipareigojimus, jei subnuomininkas nejvykdyty savo jsipareigojimy; atkreipia démesj |
kita Agentiiros finansinése ataskaitose pabrézta elementa, t. y. netikruma, susijusi su
subnuomotojo pagrindinés patronuojanciosios bendroveés finansiniais rezultatais dél jos
kredito reitingo pablog¢jimo ir neseniai jvykusio skolos restruktiirizavimo, dél kurio ji
sustabdé mokéjimus ; atkreipia démesj ] tai, kad Agentiira ir jos valdancioji taryba
nuogastauja, kad dabar Agentiira, uZzuot déjusi visas pastangas vykdyti savo misijg —
saugoti ir stiprinti visuomengs sveikata, taip pat turés riipintis komercinio turto reikalais
treciojoje Salyje, o jos Zmogiskieji ir finansiniai iStekliai bus nukreipti nuo jos
visuomengs sveikatos srities jsipareigojimy Sgjungos pilieciams; zino, kad 2024 m.
sausio 11 d. Parlamento BiudZeto komitetas surengé keitimasi nuomonémis su Agentiira
del galimo Agentiiros subnuomos sutarties, susijusios su buvusiomis jos patalpomis
Londone, pakeitimo; primygtinai reikalauja, kad biity priimtas politinis sprendimas
siekiant uztikrinti ilgalaikj Sio klausimo sprendimg; primygtinai reikalauja, kad, kol
siekiama ilgalaikio sprendimo, reikéty rasti ir taikyti trumpalaike problemos sprendimo
ir valdymo priemong atsizvelgiant j tai, kad subnuomininkas ir toliau nemoka nuomos;

Veikla

4,

pazymi, kad 2022 m. Agentiira pateiké ataskaitg apie 41 veiklos rezultaty rodiklj, ir
nurodé numatoma 92,60 proc. jgyvendinimo lygj; pazymi, kad 2022 m. Agentiira
pasinaudojo savo, kaip Tarptautinés vaisty reguliavimo institucijy koalicijos
pirmininkés, padétimi, kad paspartinty tarptautiniy reguliavimo sistemy derinimo darba;
pazymi, kad ji taip pat pasieke trijy svarbiy teisés akty (Reglamentas (ES)

Nr. 536/20142, Reglamentas (ES) Nr. 2019/63 ir i$plésti jgaliojimai Reglamente (ES)
Nr. 2022/123%) jgyvendinimo ir padaré pazangg duomeny valdymo srityje;

palankiai vertina tai, kad Agentiiros jgaliojimai buvo pratesti 2022 m. kovo 1 d.
jsigaliojus Reglamentui (ES) 2022/123 dél didesnio jos vaidmens pasirengimo vaisty ir
medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje; pazymi, kad tuo reglamentu

22014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).

32018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).

42022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty
agentiliros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20,
2022131, p. 1).
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reikalaujama, kad Agentura jsteigty naujy istaigy, pvz., Vaisty stygiaus iniciatyving
grupe ir Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe, be to, Agentiira perémé medicinos
priemoniy srities eksperty komisijy, kurios buvo perduotos Agentirai i§ Komisijos
Jungtinio tyrimy centro, valdyma; be to, pazymi, kad pagal Reglamenta (ES) 2022/123
Agentiira atsakinga uz jvykiy, dél kuriy gali kilti krize, stebésena, ataskaity teikimg ir
ES atsako j ypatingos svarbos vaisty, medicinos priemoniy ir diagnostikos in vitro
priemoniy stygiy krizés metu koordinavima;

6.  pabrézia tai, kad be kity pagrindiniy 2022 m. laimé&jimy buvo patvirtintos dvi naujos
vakcinos ir du COVID-19 gydymo biidai, o Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe,
sickdama remti nacionaliniy ES valdzios institucijy skiepijimo pastangas, rekomendavo
laikinai naudoti JAV patvirtintg vakcing ,,Jynneos* nuo bezdzioniy raupy ir buvo
i1Spléstas ,,Imvanex* naudojimas, siekiant nuo bezdzioniy raupy apsaugoti ir
suaugusiuosius; atkreipia démesj j tai, kad siekdama jsteigti Duomeny analitikos ir
duomeny gavimo realiomis sglygomis tinklo (DARWIN EU®) koordinavimo centra,
esantj siilomo reglamento dél Europos sveikatos duomeny erdvés (ESDE) vedliu ir
siejant] su ESDE teikiamomis paslaugomis, naudojamomis reglamentuojant vaistus,
Agentiira taip pat bendradarbiavo su Roterdame esanciu Erasmus universiteto
Medicinos centru; be to, pazymi, kad jgyvendindama programg ,,Scaled Agile
Framework® Agentiira savo IT sistemas turéjo pritaikyti prie ,,Agile* veikimo modelio,
sukurti su pagrindine Agentiiros misija suderintus vertés srautus ir j juos jtraukti
produkto grupes; ragina Agentiirg pasimokyti i§ Sios patirties ir ateityje pasinaudoti i§
jos perimta geriausia praktika;

v —

vaistus ir saugodama visuomenés sveikatg didinant informuotumg pagrindiniais
klausimais, jskaitant atsparuma antimikrobinéms medziagoms ir uzkreciamyjy ligy
prevencija skiepijant, atliecka esminj vaidmenj zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugos
srityje;

8. vis délto pazymi, kad nepakankami Agentiira iStekliai gali pakenkti Agentiiros
gebéjimui vykdyti savo misija, ir ragina Komisijg ir Tarybg skirti tinkamg Sajungos
finansavimg siekiant uztikrinti, kad Agentiira turéty pakankamai iStekliy vykdyti visg
savo veikla, susijusig su jvairiais reguliavimo mechanizmais, jskaitant palankesniy
salygy vaisty kiirimui ir prieigai prie jy sudaryma, paramg moksliniams tyrimams ir
inovacijoms, taip pat jos pareigas stebéti ir nedelsiant mazinti galima ar faktinj
ypatingos svarbos vaisty stygiy;

9.  pripazjsta, kad 2022 m. dar buvo vykdoma nemazai su COVID-19 susijusios veiklos ir
buvo pereita nuo veiklos, vykdomos pries$ suteikiant vaisto rinkodaros leidima, ir
pirminio rinkodaros leidimo i§davimo veiklos prie veiklos po rinkodaros leidimo
suteikimo;

10. palankiai vertina tai, kad 52 proc. pareiskéjy, gavusiy teigiama nuomong dél savo
vaisto, Agentiira teiké mokslines konsultacijas arba su protokolu susijusig pagalba
produkto kiirimo etapu, o pareiSkéjy dél vaisty su naujomis veikliosiomis medZiagomis
atveju Sis skaicius sieké 78 proc.; laikosi nuomonés, kad ankstyvos konsultacijos gali i§
esmes supaprastinti patvirtinimo procesg ir sudaryti saglygas saugiy bei efektyviy vaisty
ktirimui;
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Veiksmingumas ir nauda

11. Zino, kad 2022 m. Agentiira, sickdama didesnio veiksmingumo, toliau jgyvendino savo
strategija, daugiausia démesio skirdama procesy tobulinimui ir skaitmeninimui;

12. pazymi, kad Agentiira, pasitelkusi savo Skaitmeniniy inovacijy laboratorija
(,,DigiLab*), nagrin¢jo galimybes automatizuoti administracinj darbg; atkreipia démes;j |
tai, kad ,,DigiLab* kartu su Analitikos kompetencijos centru inicijavo 14
Skaitmeninimo spartinimo vadovy grupés prioritetizuoty ir patvirtinty automatizavimo
projekty, jskaitant e. pasto skirstymo j kategorijas automatizavima, klinikiniy triikio
tasky saraso sudaryma ir bandomaja ES referenciniy daty saraso duomeny baze siekiant
veiksmingesnés prieziiiros ir skelbti Agentiiros interneto svetainéje; atkreipia démesj |

Cv v —

pat bendradarbiavo su Analitikos kompetencijos centru;

13. palankiai vertina tai, kad vykdydama skaitmeninimo pastangas Agentiira 2022 m. j savo
IT platformg IRIS galutinai integravo geros klinikinés praktikos ir gerosios
farmakologinio budrumo praktikos tikrinima, ir taip padidino veiksminguma, skaidruma
ir bendradarbiavimg pagal Agentiiros skaitmeninés transformacijos programa, pagal
kurig taikant centralizuota procediira arba kreipimosi procediira Zmonéms skirty vaisty
komiteto arba Veterinariniy vaisty komiteto praSymu vykdoma zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty tikrinimo prieziiira; ragina $ig jstaigg rasti daugiau vidaus
procediiry, kurias biity galima supaprastinti jas automatizuojant;

14. pazymi, kad 2022 m. Agentiira, jgyvendindama proceso tobulinimo aspektus, siekdama
uztikrinti didesnj skaidrumg, maZesn¢ administracing nastg ir aiSkesne atskaitomybe,
dirbo prie programos ,,Agile* pertvarkos ir taik¢ naujg valdymo model;j ir darbo
informacijos valdymo ir (arba) IT srityje biida;

15. atkreipia démesj | tai, kad 2022 m. Agentiira palaipsniui atnaujino veiklos vykdyma
vietoje, savo pastate, ir kartu iSlaiké lanksc¢ias darbo salygas bei leido iki 60 proc. per
ménes] dirbti nuotoliniu biidu; laikinose taisyklése dél dalykiniy kelioniy pirmenybé
teikiama virtualiam dalyvavimui konferencijose, posédZiuose ir mokymuose, o fizinis
dalyvavimas vertinamas kaip turintis pridéting strateging verte, be to, siekiant valdyti
vietos pajégumus ir prisidéti prie anglies pédsako kontrolés, buvo jgyvendintas
sprendimas moksliniy komitety ir darbo grupiy posédzius pakaitomis rengti virtualioje
ir fizingje aplinkoje, todél, nepaisant to, kad fiziné veikla buvo atnaujinta, iSmetamas
anglies dioksido kiekis, palyginti su prie§ pandemija buvusiais metais, sumaz¢jo;

16. primena, kad svarbu didinti Agentiiros skaitmeninimg ne tik vidaus operacijy ir
valdymo tikslais, bet ir siekiant paspartinti procediiry skaitmeninima; pabrézia, jog
Agentira turi ir toliau aktyviai veikti Sioje srityje, kad bty iSvengta skaitmeninio
atotriikio tarp agentiiry; vis délto atkreipia démesi | tai, kad reikia imtis visy biitiny
saugumo priemoniy, kad biity iSvengta bet kokio pavojaus internete tvarkomos
informacijos saugumo srityje; primygtinai atkreipia démesj j buitinybe sustiprinti kova
su kibernetiniais iSpuoliais ar bandymais jsiskverbti, visy pirma i§ Rusijos ar Kinijos;

17.  su pasitenkinimu paZymi, kad Agentiira bendradarbiauja su kitomis agentiiromis, visy
pirma su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru ir Europos maisto saugos tarnyba,
be kita ko, Europos skiepijimo informacijos portalu, siekiant vykdyti vakciny saugumo
stebéseng ir pranesti apie jy $alutinj poveikj, ir antimikrobiniy medziagy vartojimo bei
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18.

atsparumo joms klausimais;

ragina Agenturg toliau skatinti bendradarbiavimg su kitomis Sgjungos agentiiromis ir
tarptautinémis organizacijomis bei plétoti dialogag su suinteresuotaisiais subjektais ir
pilieciais;

Personalo politika

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

pazymi, kad 2022 m. gruodzio 31 d. etaty planas buvo jvykdytas 99,39 proc., t. y. i

662 laikinyjy darbuotojy etatus, patvirtintus pagal Sajungos biudzeta (palyginti su

2021 m. patvirtintais 657 etatais), buvo jdarbinti 658 laikinieji darbuotojai; pazymi, kad
2022 m. Agentiiroje taip pat dirbo 192 sutartininkai, 25 deleguotieji nacionaliniai
ekspertai ir 114 laikinai samdomy darbuotojy;

apgailestauja dél lyCiy pusiausvyros trikumo Agentiiros valdanciojoje taryboje, kurioje
3618 67 nariy (54 proc.) yra vyrai, o, kalbant apie visus darbuotojus, 568 i§ 865
darbuotojy (66 proc.) yra moterys; be to, apgailestauja, kad vyresniyjy vadovy
pareigose 17 18 27 (63 proc.) yra vyrai; tvirtai laikosi nuomonés, kad Agentiiros
vyresniosios ir vidurinés grandies vadovybés nariy ir administracijos darbuotojy ly¢iy
pusiausvyra turi biiti pagerinta greiciau;

reiSkia susirtipinima dél geografinés pusiausvyros Agentliros vyresniosios ir vidurinés
grandies vadovybgje, kurioje yra tik vienas vadovaujantis darbuotojas i§ Vidurio ir Ryty
Europos; primygtinai tvirtina, kad reikia atlikti patobulinimus; ragina Agentiirg pateikti
paaiskinima Siuo klausimu biudzeto jvykdyma tvirtinanciai institucijai;

primena, kad svarbu uZztikrinti ly¢iy pusiausvyra ir $iuo atzvilgiu pripazjsta, kad
Agentiira jgyvendina jvairias iniciatyvas, kuriomis siekiama mazinti ly¢iy nelygybe
vyresniyjy vadovy pareigose, jskaitant valdymo plétros programa, vidaus judumo
galimybes ir valdymo bendruomeniy kiirimg siekiant skatinti ir remti moteris; pazymi,
kad kuriamas biury, tarnyby ir darbo grupiy vadovy tinklas, kuriame palaipsniui daugéja
vadovaujancias pareigas uzimanciy motery; be to, pazymi, kad svarbiausiems
vyresniesiems vadovams vyrams i$éjus 1 pensijg susidaré¢ motery jdarbinimo j Sias
pareigas galimybiy, kurias papildé patobulinta darbdavio jvaizdZzio kiirimo strategija,
tikslinés jdarbinimo kampanijos, jsteigta [vairoves ir jtraukties darbo grupe ir 2022 m.
kovo mén. patvirtinta jvairoves ir jtraukties chartija;

pazymi, kad 2022 m. nurodyti 72 463 valandy virSvalandziai buvo 30 proc. mazesni,
palyginti su 102 912 valandy, apie kurias pranesta 2021 m.; be to, pazymi, kad 2022 m.
vir§valandziy vidurkis buvo 4,3 proc., palyginti su 6,3 proc., apie kurj pranesta 2021 m.,
Sis rodiklis nedaug skiriais nuo 20162019 m. uzfiksuoto 4,0 proc. vidurkio; pabrézia
geros profesinio ir asmeninio gyvenimo pusiausvyros, lanks¢iy darbo valandy,
nuotolinio darbo ir teisés atsijungti svarbg gerinant darbuotojy gerove;

palankiai vertina tai, kad 2022 m. Agentiira atliko i§samy gerovés tyrima, o gautos
rekomendacijos buvo jtrauktos j Agenttiros 2023-2025 m. zmogiskyjy istekliy
strategija;

pazymi, kad Agenttra vykdo asmens orumo apsaugos ir psichologinio bei seksualinio
priekabiavimo prevencijos politika, ir priklauso konfidencialiy pataréjy tarpZinybinei
darbo grupei; nekantriai laukia jy ataskaitos ir rekomendacijy; pazymi, kad 2022 m.
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nebuvo pranesta apie jokius priekabiavimo atvejus, ir ragina Agentiirg toliau testi
aktyvy darba, kad priekabiavimo atvejy nepasitaikyty ir ateityje;

Interesy konflikty prevencija ir valdymas, taip pat skaidrumas

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

atkreipia démesj ] tai, kad, siekdama uztikrinti neSaliska ir objektyvia veikla, Agentiira
atsizvelgia i kylancig rizika, atsirandancia dél naujos veiklos ir (arba) sgveikos su naujy
kategorijy suinteresuotaisiais subjektais, ir reguliariai koreguoja savo politikos aprépt;j ir
igyvendinimo procesus; pazymi, kad 2022 m. atsizvelgiant | naujas Agentiiros pareigas
medicinos priemoniy, in vitro medicinos priemoniy srityje, taip pat j pareigas pagal
iSpléstus jos igaliojimus, buvo perziiiréta valdanciosios tarybos nariy konkurenciniy
interesy politika, eksperty konkurenciniy interesy politika ir darbuotojy ir kandidaty
deklaruoty interesy tvarkymo pries jdarbinant jgyvendinimo taisykles;

pazymi, kad Agentiira jdiegé piktnaudZiavimo pasitikéjimu nagrin€jimo procediira,
nustatancia neteisingy ar neiSsamiy eksperty ir komiteto nariy e. interesy deklaracijy
tvarkymo ir konfidencialios informacijos atskleidimo tvarka; pazymi, kad 2022 m.
gruodzio mén. piktnaudziavimo pasitikéjimu nagrin¢jimo procediira buvo perZiiiréta;
atkreipia démesj ] tai, kad perziiirétoje piktnaudziavimo pasitikéjimu nagrinéjimo
procediiroje nurodoma, kad ji taip pat taikoma kitoms pagal iSpléstus Agentiiros
1galiojimus jos jsteigtoms jstaigoms (pvz., Ekstremaliyjy situacijy darbo grupei ir abiem
iniciatyvinéms grupéms);

pazymi, kad 2022 m. buvo pradétos dvi eksperty piktnaudziavimo pasitikéjimu
nagriné¢jimo procediiros; pazymi, kad vienu atveju komiteto narys neatskleideé uz
paskaitas gauto honoraro, todé¢l deklaracijos buvo persvarstytos ir nustatytas trejy mety
apribojimas, o antruoju atveju komiteto narys nenurod¢ artimo Seimos nario interesy,
tod¢l jam devyniems ménesiams buvo apribota veikla Agentiiroje;

pabréZia, kad iSeinantys Agenttiros darbuotojai prasé¢ leidimo dirbti profesinéje srityje
pasibaigus tarnybos laikui, ir 2022 m. pateikus 22 praSymus buvo iSduoti jvairts
leidimai, jskaitant neribotus ir ribotus leidimus; pripazjsta, kad nuo 2020 m. gruodzio
meén. Agentlra savo interneto svetaingje skelbia su 1§ organizacijos iSeinanciais
vyresniaisiais darbuotojais susijusius sprendimus, todél interesy konflikty valdymas
tapo daug skaidresnis;

dziaugdamasis pazymi, kad 2022 m. paskelbtoje Komisijos vidaus audito tarnybos
ataskaitoje, kurioje daugiausia démesio skirta Zmogiskyjy iStekliy klausimames,
patvirtinta, kad labai dideliu darbuotojy informuotumu apie susijusia rizika ir galimiems
interesy konfliktams valdyti skirty vidaus kontrolés priemoniy branda pagrijsta taikoma
sistema yra patikima;

pazymi, kad kaip techniné ir moksliné Sajungos jstaiga, Agentura oficialiai
nebendradarbiauja su lobistais ir su jais nesusitinka, taciau Agentiira bendradarbiauja ir
susitinka su suinteresuotaisiais subjektais pagal savo oficialig rysiy su
suinteresuotaisiais subjektais sistema; be to, paZzymi, kad susitikimai su iSorés
suinteresuotaisiais subjektais yra viesi ir i§sami informacija skelbiama Agentiiros
interneto svetainés renginiy puslapyje;

pripazjsta Agentliros pasiekta matomumg; mano, kad Agenttirai dar yra kur tobuléti
siekiant didesnio matomumo Ziniasklaidoje, internete ir socialinéje ziniasklaidoje, kad
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33.

34.

pilieciai Zinoty apie jos darbg ir aplinkai kylanc¢ius pavojus;

pazymi, kad 2022 m. Agentiira gavo 676 praSymus leisti susipazinti su dokumentais,

t. y. maziau nei 2019 m. (783 praSymai) ar 2021 m. (710 praSymy) gauty praSymy
kiekis, ir paskelbe 216 666 puslapius, t. y. daugiau nei 165 943 puslapiai 2021 m.,
taciau gerokai maziau nei 318 013 puslapiy 2019 m.; pazymi, kad Agentiira taiko eilés
valdymo mechanizma, skirtg to paties prasytojo daugelio praSymy leisti susipazinti su
dokumentais tvarkymui organizuoti, o tai yra klititis laiku susipaZinti su Agentiiros
turimais dokumentais, kuri atgraso praSytojus nuo naujy prasymy teikimo; ragina
Agentiirg pateikti i§samig informacija apie prasymy leisti susipaZzinti su dokumentais,
kurie liko neaktyvuoti eilés valdymo sistemoje, skaiciy ir vidutinj eilés valdymo
sistemoje praleistg laikg prie§ juos aktyvuojant; ragina pradéti auditg del Agentiiros
taisykliy, pagal kurias tvarkomi praSymai susipazinti su dokumentais, dél eilés valdymo
mechanizmo, praSymy raidos ir poveikio pareiskéjams;

ragina Komisijg uztikrinti, kad Agentiira gauty pakankamai iStekliy, kad galéty
igyvendinti uzduotis, kurios Agentiirai buvo pavestos priémus Reglamentg (ES)

Nr. 536/2014, ir iSvengti darbuotojy trilkumo, kuris neigiamai paveikty Agentiiros
duomenimis, posédZiy protokolais ir laiku pateiktais atsakymais ] praSymus susipaZinti
su dokumentais;

Vidaus kontrolé

35.

36.

pazymi, kad buvo parengtas klausimynas siekiant jvertinti 17 vidaus kontrolés sistemos
principy jgyvendinima, veikimg ir tobulinimg; paZymi, kad klausimynas buvo pateiktas
uz konkrecius principus ar elementus atsakingiems vadovams ir darbuotojams, ir,
siekiant didesnio aiSkumo, buvo surengti pokalbiai; be to, pazymi, kad daroma bendra
i$vada, jog vidaus kontrolés sistema laikoma veiksminga ir efektyvia, jos komponentai
ir principai 1§ esmés jgyvendinami ir veikia pakankamai gerai, o tam tikrus principus
reikéty papildyti nedideliais paaiSkinimais ar papildoma informacija, taip pat sitilomi
pakeitimai ir patobulinimai;

atkreipia démes;j | tai, kad po persikelimo 2019 m. Agentiira iSsinuomojo pastata
Amsterdame, kuris buvo visiskai jrengtas ir apstatytas baldais pagal Nyderlandy
vyriausybés 15 mIn. EUR skatinamaja programa, jskaitant dovanotus baldus ir
maitinimo jrangg; paZymi, kad Audito Riimai nustate, kad Agentiira kai kuriy Sio turto
objekty, daugiausia baldy aiskiai neidentifikavo (pvz., nenaudojo etikec¢iy su

Agentirai atlikus keturis inventorinius skai¢iavimus, buvo nuolat nustatoma
Nyderlandy vyriausybés dovanoto turto sagraso, Agentiiros turto registro ir patalpose
rasto turto neatitikimy (kurie laikui bégant sumazéjo nuo 534 331 EUR iki

15 000 EUR); pabrézia, kad tai, jog néra iSsamaus ir atnaujinto inventoriaus sgraso,
kuriame bty nurodyta materialiojo turto vieta, prieStarauja Finansinio reglamento

87 straipsniui ir daro neigiamg poveikj Agentiiros geb¢jimui uztikrinti, kad jos turtas yra
apsaugotas; palankiai vertina tai, kad siekdama nuolat tobulinti savo procesus, Agentiira
paskelbs atnaujintas savo turto inventoriaus valdymo vidaus gaires, parengs rizika
grindZiamg baldy zenklinimo metodg ir paskelbs testinj fiziniy patikrinimy plang, kad
nuolat biity galima patvirtinti, jog inventorius yra tikslus;
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37.

38.

atkreipia démesj | Audito Rimy ataskaitoje pateikta pastaba dé¢l Agenttros indélio
darbuotojy vaiky tam tikry riiSiy priezitiros iSlaidoms, pvz., prieSmokyklingés ir
popamokings priezitiros Nyderlanduose iSlaidoms, padengti; kalbant apie maitinima
mokyklose, pazymi, kad Audito Riimai nustaté, kad Agentiira negaléjo pateikti iSsamiy
irodymy apie atliktas patikras siekiant uztikrinti, kad nebtity jtrauktos maitinimo
mokyklose iSlaidos, todél kilo abejoniy, ar tokios patikros buvo atliekamos sistemingai;
remdamasis Agentiiros atsakymu pazymi, kad maitinimo i§laidos j mokymosi i§laidas
nejtraukiamos, ir Agentiira pateiks jrodymus, kad maitinimo mokykloje i$laidos
apskaiciuojant jnasa nejtraukiamos;

atkreipia démesj ;] Agenturos vidaus audito tarnybos vykdytos veiklos rezultatus —
2022 m. pateiktos 6 kritinés ir 19 labai svarbiy rekomendacijy; ragina Agentiira
atsizvelgti 1 14 pagrindiniy rekomendacijy, dé¢l kuriy iki 2022 m. gruodzio 31 d. turéjo
biiti parengtas tobulinimo planas, ir informuoti biudZeto jvykdyma tvirtinancia
institucijg apie pazangg Sioje srityje;

Kitos pastabos

39.

40.

41.

palankiai vertina tai, kad Agentiira savo ilgalaikius klimato srities tikslus suderino su
Reglamente (ES) 2021/1119° nustatytu tikslu iki 2030 m. grynajj iSmetamg $iltnamio
efekty sukelianciy dujy kiekj sumazinti 55 proc. (palyginti su 1990 m. lygiu) ir iki
2050 m. uZztikrinti poveikio klimatui neutraluma; pazymi, kad kalbant apie energijos ir
vandens suvartojima, Agentiira Siuos tikslus jgyvendino 2012-2021 m. 15 proc.
sumazindama vienam biuro patalpy kvadratiniam metrui tenkantj jo kiekj; atkreipia
démes] | tai, kad nustatant Sig tiksling reikSme atsizvelgta ; Agentiiros augima tuo
laikotarpiu ir | tai, kad po to, kai ji buvo perkelta i§ Londono | Amsterdama, ji persikélé
1 didesnj, bet ir efektyviau energijg naudojant] pastata; pazymi, kad su energija ir
vandens suvartojimu susijes tikslas buvo virSytas: pasiekta, kad energijos suvartojimas
sumazéty 45 proc., o vandens suvartojimas — 63 proc. vienam kvadratiniam metrui;

atkreipia démesj j tai, kad Agentiira rengiasi gauti aplinkosaugos vadybos ir audito
sistemos (EMAS) sertifikata;

palankiai vertina tai, kad 2022 m., siekdama padidinti kibernetinj sauguma, Agentiira
priéme¢ Informacijos saugumo strategijg ir susijusj jgyvendinimo plang, kuriais siekiama
sustiprinti esamas apsaugos priemones ir saugumo procesus, kad biity apsaugoti
Agentiros informaciniai iStekliai, kartu remiant naujus veiklos ir technologinius
uzdavinius; pazymi, kad 2022 m. taip pat buvo jgyvendintos kitos svarbios priemonés,
jskaitant mokymo ir informuotumo saugumo klausimais programos suktirimg ir
Saugumo operacijy centro, kuriuo siekiama nuolat stebéti ir gerinti Agentiiros saugumo
padétj, kartu uzkertant kelig kibernetinio saugumo incidentams, juos nustatant,
analizuojant ir ] juos reaguojant, jgyvendinima; be to, paZzymi, kad Agentiira glaudZziai
bendradarbiavo su Sgjungos institucijy, jstaigy, organy ir agentiiry kibernetinio
saugumo tarnyba ir Europos Sajungos kibernetinio saugumo agentiira daugeliu
informacijos saugumo ir kibernetinio saugumo aspekty, jskaitant diskusijas ir reguliariai

32021 m. birzelio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/1119, kuriuo nustatoma poveikio
klimatui neutralumo pasiekimo sistema ir i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB) Nr. 401/2009 ir (ES) 2018/1999
(Europos klimato teisés aktas) (OL L 243,2021 7 9, p. 1).
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teikiamg naujausig informacija apie biisimg Sgjungos institucijoms, jstaigoms ir
agentlroms skirtg kibernetinio saugumo reglamenta;

42. palankiai vertina tai, kad Agentiira paskelb¢ pirmines gaires uZsakovams, kaip
sékmingai atlikti klinikinius tyrimus atsiZvelgiant | Rusijos invazijos ] Ukraing sukeltus
trikdzius;

43. pazymi, kad kitos su sprendimu dél biudzeto jvykdymo patvirtinimo susijusios
pastabos, kurios yra horizontaliojo pobadZio, pateikiamos ... m. rezoliucijoje® dél
agentiiry veiklos, finansy valdymo ir kontrolés.

6 Priimti tekstai, P9_TA(2024)0000.
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. PRIEDAS. SUBJEKTAI AR ASMENYS,
IS KURIY PRANESEJAS GAVO INFORMACIJOS

Praneséjas, prisiimdamas visg atsakomybe, pareiskia, kad negavo informacijos i$ jokio
subjekto ar asmens, kuris turi biiti nurodytas Siame priede pagal Darbo tvarkos taisykliy I
priedo 8 straipsnj.
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12.2.2024

APLINKOS, VISUOMENES SVEIKATOS IR MAISTO SAUGOS KOMITETO

NUOMONE

pateikta Biudzeto kontrolés komitetui

dél Europos vaisty agentiiros 2022 finansiniy mety biudzeto jvykdymo patvirtinimo
(2023/2156(DEC))

Nuomonés referentas: Pascal Canfin

PASIULYMAI

Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas ragina atsakinga Biudzeto
kontrolés komitetg j savo pasiiilyma dél rezoliucijos jtraukti Siuos pasitilymus:

1.

v —

zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus ir saugodama visuomenés sveikatg didinant
informuotumg pagrindiniais klausimais, jskaitant atsparumg antimikrobinéms
medZiagoms ir uzkre€iamyjy ligy prevencija skiepijant, atlieka esminj vaidmenj
Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugos srityje;

pazymi, kad 1§ viso galutiniai EMA asignavimai 2022 m. sudar¢ 421 815 000 EUR, t. y.
iSaugo 11,22 proc., palyginti su 2021 m. biudZetu;

primena, kad EMA yra finansuojama 1§ mokesciy ir kad 88,27 proc. jos 2022 m. pajamy
sudare farmacijos pramonés sumokéti mokesciai uz suteiktas paslaugas, 11,70 proc.
1&Sos 1§ Sgjungos biudzeto ir 0,02 proc. 1§ jvairiy kity Saltiniy; pabrézia, kad, nepaisant
to, jog didZioji dalis finansavimo gaunama 1§ privaciy Saltiniy, EMA yra vieSojo
sektoriaus institucija; pabrézia, kad visuomenés pasitikéjimas ir Agentiiros
nepriklausomumo bei saZiningumo uZtikrinimas yra labai svarbis, tod¢l vykdant visa
jos veikla turi biti uztikrintas aukStas skaidrumo lygis, kad biity iSvengta reguliavimo
istaigos isigaléjimo ir buty uztikrinta, kad pilieciai iSlaikyty savo pasitikéjima
farmacijos sektoriaus teisine ir reguliavimo sistema ES;

susiriipines atkreipia démes;j i tebevykdomus su nuosavybe susijusius jsipareigojimus
del ankstesniy Agentiiros patalpy Londone; atkreipia démesj ] tai, kad Agentiira ir jos
valdancioji taryba yra susirtipinusios d¢l to, kad Agentiira, be savo uzduociy, taip pat
turi ripintis komercinio turto reikalais tre€iojoje Salyje ir dél to jos zmogiskieji bei
finansiniai iStekliai nukreipiami nuo jos su visuomenés sveikata susijusiy jsipareigojimy
ES pilieCiams; susirtipings pazymi, kad §i buvusiy patalpy subnuoma Londone tesis iki
2039 m.; paZymi, kad 2022 m. gruodZio 31 d. bendra apskai¢iuota nesumokéta nuomos,
susijusiy paslaugy mokesciy ir nuomotojo draudimo suma, kurig iki nuomos laikotarpio
pabaigos turi sumokéti Agentiira, buvo 366 mln. EUR; palankiai vertina Agentiiros
pastangas nuo 2019 m. liepos mén. pernuomoti savo buvusias patalpas
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11.

grupei ,,WeWork* priklausanciai jimonei; susiriipings atkreipia démes;j i netikruma,
susijusj su grupés ,, WeWork®, kuri 2023 m. lapkricio 6 d. pateiké praSyma pagal JAV
bankroto kodekso 11 skyriy dél filialy JAV ir Kanadoje, finansiniais veiklos rezultatais;
pripaZjsta, kad Agentiros patalpy subnuoma treciojoje Salyje neatitinka jos steigimo
reglamento (EB) Nr. 726/2004 ir kad dél to Agentiira nukreipia daug savo iStekliy, kurie
skirti veiklai visuomenés sveikatos srityje; paZzymi, kad klausimas lieka neiSsprestas
pragjus ketveriems metams nuo tada, kai Europos Parlamentas pirma karta papraseé
politinio §io klausimo sprendimo; primygtinai ragina Komisijg uztikrinti ilgalaikj
politinj Sio klausimo sprendima ir leisti Agentiirai visapusiskai sutelkti savo pastangas
vykdyti su visuomenés sveikata susijusig misijg;

vis délto pazymi, kad nepakankami EMA iStekliai gali pakenkti Agentiiros gebéjimui
vykdyti savo misija, ir ragina Komisijg ir Tarybg skirti tinkamg ES finansavimg siekiant
uztikrinti, kad Agentiira turéty pakankamai iStekliy vykdyti visg savo veikla, susijusia
su jvairiais reguliavimo mechanizmais, jskaitant palankesniy sglygy vaisty kiirimui ir
prieigai prie jy sudaryma, parama moksliniams tyrimams ir inovacijoms, taip pat jos
pareigas stebéti ir nedelsiant mazinti galimg ar faktinj ypatingos svarbos vaisty stygiy;

pazymi, kad 2022 m. gruodzio 31 d. buvo uZimti 658 1§ 662 patvirtinty etaty, o 2021 m.
buvo uzimti 644 i§ 657 etaty;

palankiai vertina EMA jgaliojimy pratgsima; pabréZzia, kad pavedus Sias papildomas
naujas uzduotis ir didéjant darbo kriiviui atitinkamai turi biiti didinamas darbuotojy
skaiCius bei iStekliai ir kad dél darbuotojy trukumo daromas didelis spaudimas jos
veiklos testinumui bei kyla grésmé EMA darbo kokybei;

pripazjsta, kad 2022 m. dar buvo vykdoma nemazai su COVID-19 susijusios veiklos ir
buvo pereita nuo veiklos, vykdomos pries$ suteikiant vaisto rinkodaros leidima, ir
pirminio rinkodaros leidimo iSdavimo veiklos prie veiklos po rinkodaros leidimo
suteikimo;

pazymi, kad 2022 m. EMA rekomendavo suteikti rinkodaros leidimg 89 naujiems
zmonéms skirtiems vaistams, jskaitant 41 naujg veikliaja medziaga, ir 10 naujy
veterinariniy vaisty, jskaitant 3 naujas veikligsias medziagas ir 2 vakcinas; pakartoja,
kad skaidrumas ir laiku paskelbta informacija apie vaistus yra labai svarbiis siekiant
sustiprinti visuomenés pasitikéjimag reguliavimo sprendimais ir ES rinkai pateiktais
vaistais;

palankiai vertina tai, kad po 2020 m. gruodzio mén. jvykusio kibernetinio iSpuolio EMA
émeési jvairiy priemoniy, kad toliau stiprinty savo kibernetinio saugumo pajégumus, be
kita ko, 2021-2022 m. jsteigé Informacijos saugumo valdymo iniciatyvinj komitetg —
auksto lygio valdyba, kurios pagrindiné atsakomybé¢ — priZitréti Agenttiros informacijos
saugumo strategijos jgyvendinima;

pazymi, kad 2022 m. Agentiira gavo 676 prasymus leisti susipazinti su dokumentais,

t. y. maziau nei 2019 m. (783 prasymai) ar 2021 m. (710 praSymy), ir paskelbé 216 666
puslapius, t. y. daugiau nei 165 943 puslapiai 2021 m., taciau gerokai maziau nei

318 013 puslapiy 2019 m.; pazymi, kad Agentiira taiko eilés valdymo mechanizma,
skirtg to paties prasytojo daugelio praSymy leisti susipazinti su dokumentais tvarkymui
organizuoti, o tai yra klititis laiku susipaZinti su EMA turimais dokumentais, kuri
atgraso praSytojus teikti naujus praSymus; ragina Agentiirg pateikti iSsamig informacija
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apie praSymy leisti susipazinti su dokumentais, kurie liko neaktyvuoti eilés valdymo
sistemoje, skai¢iy ir vidutinj eilés valdymo sistemoje praleistg laikg pries juos
aktyvuojant; ragina pradéti audita d¢l EMA taisykliy, pagal kurias tvarkomi praSymai
susipazinti su dokumentais, dél eilés valdymo mechanizmo, jy raidos ir poveikio
pareiskéjams;

su pasitenkinimu pazymi, kad EMA bendradarbiauja su kitomis agentiiromis, visy
pirma su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru ir Europos maisto saugos tarnyba,
be kita ko, Europos skiepijimo informacijos portalo, siekiant vykdyti vakciny saugumo
stebéseng ir pranesti apie jy Salutinj poveikj, ir antimikrobiniy medziagy vartojimo bei
atsparumo joms klausimais;

pabrézia, kad kuriant vaistus pirmenybé turi biiti teikiama bandymy su gyvinais
pakeitimui taikant 3R principus — pakeisti, sumaZinti ir patobulinti (angl. replace,
reduce and refine) gyviiny naudojimg vaistams kurti, gaminti ir testuoti; pazymi, kad
2022 m. lapkri¢io mén. EMA subiiré nauja jungtine 3R darbo grupe i§ Zmonéms skirty
vaisty komiteto (CHMP) ir Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP);

apgailestaudamas pazymi, kad 2016 m. inicijuotas klinikiniy duomeny ir klinikiniy
tyrimy ataskaity skelbimas buvo sustabdytas 2018 m. pabaigoje d¢l persikélimo i§
Londono ] Amsterdama ir véliau del COVID-19 pandemijos; palankiai vertina tai, kad
pranesta, jog laipsniSkai vél pradedama skelbti vaisty, kuriy leidimai suteikti
centralizuotai ir kurie nesusije su COVID-19, klinikinius duomenis; ragina Agentiirg
laikytis skaidrumo taisykliy ir pareigy, nustatyty 2014 m. priimtame Klinikiniy tyrimy
reglamente ir Reglamente Nr. 1049/2001;

ragina Komisijg uztikrinti, kad EMA gauty pakankamai i$tekliy, kad galéty jgyvendinti
uzduotis, kurios Agentiirai buvo pavestos priemus Klinikiniy tyrimy reglamenta, ir
iSvengti darbuotojy trikumo, kuris neigiamai paveikty Agentiiros skaidrumo politika, be

protokolais ir laiku pateiktais atsakymais | praSymus susipazinti su dokumentais;

palankiai vertina tai, kad EMA jgyvendina ES reglamentg Nr. 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo siekiama skatinti inovacijas ir padidinti saugiy ir aukstos kokybés
veterinariniy vaisty, skirty gyviiny ligoms gydyti ir jy prevencijai, priecinamuma, taip pat
ES reglamento Nr. 536/2014 d¢l vaisty klinikiniy tyrimy jgyvendinima;

palankiai vertina tai, kad Audito Rimai pranes¢, jog jiems pateiktas pagristas
patikinimas, kad 2022 m. EMA saskaitos yra patikimos ir pagal jas atliktos operacijos
yra teisétos ir tvarkingos;

pazymi, kad kovo mén. EMA prade¢jo veikti pagal naujus iSpléstus jgaliojimus, kuriais
pripaZjstamas Agentiiros vaidmuo pandemijos metu ir jai suteikiama papildomy pareigy
koordinavimo ir reagavimo ] krizes srityse; atsizvelgdamas | tai pazymi, kad ateityje
biitina uztikrinti finansavima, kuris atitikty Siuos iSpléstus jgaliojimus;

pazymi, kad Sie iSplésti jgaliojimai taip pat suteikia pagrinda kurti tinkla DARWIN

EU — sistema, pagal kurig i$ visos ES biity renkami tikri duomenys apie ligas,
gyventojus ir vaisty bei vakciny naudojima ir veiksminguma per visa jy gyvavimo cikla;
mano, kad tai gali biiti esminis pokytis vaisty reglamentavimo srityje;
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20. palankiai vertina tai, kad 52 proc. pareiskéjy, gavusiy teigiama nuomong dél savo
vaisto, EMA teiké mokslines konsultacijas arba su protokolu susijusig pagalba produkto
kiirimo etapu, o pareiskéjy dél vaisty su naujomis veikliosiomis medziagomis atveju $is
skaicius siekeé 78 proc.; laikosi nuomonés, kad ankstyvos konsultacijos gali i§ esmés
supaprastinti patvirtinimo procesg ir sudaryti salygas saugiy bei efektyviy vaisty
ktirimui;

21. ragina EMA toliau skatinti bendradarbiavima su kitomis Sgjungos agentiiromis ir
tarptautinémis organizacijomis bei plétoti dialogg su suinteresuotaisiais subjektais ir
pilieciais;

22. remdamasis turimais duomenimis rekomenduoja patvirtinti Europos vaisty agentiiros
vykdomajai direktorei, kad EMA 2022 finansiniy mety biudzetas ivykdytas.
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: PRIEDAS. SUBJEKTAI AR ASMENYS,
IS KURIY NUOMONES REFERENTAS GAVO INFORMACIJOS

Pirmininkas, kaip nuomonés referentas, pareiskia, kad rengdamas §j nuomonés projekta gavo
informacijos 1§ $iy subjekty ar asmeny:

Subjektas ir (arba) asmuo

European Medicines Agency

Sj sarasa parengé ir visa atsakomybe uZ jj prisiima pirmininkas, kaip nuomonés referentas.
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INFORMACIJA APIE PRIEMIMA NUOMONE TEIKIANCIAME KOMITETE

Priémimo data 24.1.2024

Galutinio balsavimo rezultatai +: 67
— 9
0: 9

Posédyje per galutinj balsavima dalyvave
nariai

Catherine Amalric, Maria Arena, Hildegard Bentele, Sergio Berlato,
Michael Bloss, Delara Burkhardt, Pascal Canfin, Sara Cerdas,
Mohammed Chahim, Nathalie Colin-Oesterlé, Maria Angela Danzi,
Esther de Lange, Christian Doleschal, Bas Eickhout, Pietro Fiocchi,
Heléne Fritzon, Malte Gallée, Gianna Gancia, Catherine Griset, Teuvo
Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin
Karlsbro, Petros Kokkalis, Peter Liese, Javi Lopez, César Luena,
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Lydie
Massard, Liudas Mazylis, Marina Mesure, Silvia Modig, Dolors
Montserrat, Alessandra Moretti, Ville Niinistd, Ljudmila Novak, Nikos
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Rodriguez Ramos, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone, Giinther Sidl,
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Vitanov, Alexandr Vondra, Mick Wallace, Emma Wiesner, Michal
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Villanueva Ruiz

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave
pavaduojantys nariai (209 straipsnio 7
dalis)

Mazaly Aguilar, Katarina Barley, Daniel Buda, Ana Collado Jiménez,
Marie Dauchy, Matthias Ecke, Paola Ghidoni, Peter Jahr, Thierry
Mariani, Nora Mebarek, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrové, Veronika
Vrecionova, Thomas Waitz, Stefania Zambelli
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