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1. NAVRH ROZHODNUTIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

o absolutoriu za plnenie rozpoctu Europskej agentiry pre lieky za rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Eurdpsky parlament,

so zretel'om na kone¢nu uctovnu zavierku Eurdpskej agentary pre lieky za rozpoctovy
rok 2022,

so zretelom na vyroént spravu Dvora auditorov o agenttirach EU za rozpo&tovy rok
2022 spolu s odpoved’ami agentir!,

so zretel'om na vyhlasenie? o vierohodnosti tykajuce sa spol'ahlivosti u¢tov a zdkonnosti
a spravnosti prislusnych operacii, ktoré poskytol Dvor auditorov za rozpoctovy rok
2022 v sulade s ¢lankom 287 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na odportcanie Rady z 22. februara 2024 o udeleni absolutéria agentire za
plnenie rozpoctu za rozpoctovy rok 2022 (00000/2024 — C9-0000/2024),

so zretel'om na ¢lanok 319 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
z 18. jula 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahujii na v§eobecny rozpocet
Unie, o zmene nariadeni (EU) &. 1296/2013, (EU) &. 1301/2013, (EU) &. 1303/2013,
(EU) &. 1304/2013, (EU) &. 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU)
&. 283/2014 a rozhodnutia &. 541/2014/EU a o zruseni nariadenia (EU, Euratom)

¢. 966/20123, a najmé na jeho ¢lanok 70,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuju postupy Spoloc¢enstva pri povolovani liekov na humanne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym
sa zriad’uje Europska agentura pre lieky*, a najmé na jeho ¢lanok 68,

so zretelom na delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018

o ramcovom nariadeni o rozpo&tovych pravidlach pre subjekty zriadené podla ZFEU

a Zmluvy o Euratome a uvedené v ¢lanku 70 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU, Euratom) &. 2018/10463, a najmé na jeho &lanok 105,

so zretel'om na ¢lanok 100 rokovacieho poriadku a prilohu V k rokovaciemu poriadku,

so zretel'om na stanovisko Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’

1U.v
20.v
30 v
4U0.v
sU.v
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.EU C/2023/594, 27.10.2023.
.EU C/2023/112, 12.10.2023.
.EUL 193,30.7.2018, s. 1.
.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
.EUL 122, 10.5.2019, s. 1.
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potravin,
— so zretel'om na spravu Vyboru pre kontrolu rozpoctu (A9-0133/2024),

1. udeluje absolutorium vykonnej riaditel’ke Eurdpskej agentary pre lieky za plnenie
rozpoctu agentlry za rozpoctovy rok 2022;

2. uvadza svoje poznamky v prilozenom uzneseni;
3. poveruyje svoju predsednicku, aby postlpila toto rozhodnutie a uznesenie, ktor¢ je jeho
neoddelite'nou sucastou, vykonnej riaditel’ke Eurdpskej agentury pre lieky, Rade,

Komisii a Dvoru auditorov a aby zabezpecila ich uverejnenie v Uradnom vestniku
Europskej unie (v sérii L).
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2. NAVRH ROZHODNUTIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

o uctovnej zavierke Europskej agentury pre lieky za rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Europsky parlament,

so zretel'om na konecnt uctovnu zavierku Eurdpskej agentiry pre lieky za rozpoctovy
rok 2022,

so zretelom na vyroént spravu Dvora auditorov o agentirach EU za rozpoétovy rok
2022 spolu s odpoved’ami agentur!,

so zretelom na vyhlasenie? o vierohodnosti tykajtice sa spol'ahlivosti G¢tov a zakonnosti
a spravnosti prislusnych operacii, ktoré poskytol Dvor auditorov za rozpoctovy rok
2022 v stlade s ¢lankom 287 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie,

so zretel'om na odporucanie Rady z 22. februara 2024 o udeleni absolutéria agenttre za
plnenie rozpoctu za rozpoctovy rok 2022 (00000/2024 — C9-0000/2024),

so zretel'om na ¢lanok 319 Zmluvy o fungovani Europskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
z 18. jula 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na vSeobecny rozpocet
Unie, 0 zmene nariadeni (EU) &. 1296/2013, (EU) &. 1301/2013, (EU) &. 1303/2013,
(EU) &. 1304/2013, (EU) &. 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU)
&. 283/2014 a rozhodnutia &. 541/2014/EU a o zruieni nariadenia (EU, Euratom)

¢. 966/20123, a najmé na jeho ¢lanok 70,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuju postupy Spoloc¢enstva pri povol'ovani liekov na huméanne
pouzitie a na veterinarne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym
sa zriad’'uje Eurdpska agentura pre lieky*, a najmé na jeho ¢lanok 68,

so zretelom na delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018

o ramcovom nariadeni o rozpo&tovych pravidlach pre subjekty zriadené podla ZFEU

a Zmluvy o Euratome a uvedené v ¢lanku 70 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU, Euratom) &. 2018/10465, a najmi na jeho &lanok 105,

so zretelom na ¢lanok 100 rokovacieho poriadku a prilohu V k rokovaciemu poriadku,

so zrete'om na stanovisko Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin,

1u.

. EU €/2023/594, 27.10.2023.

Vv
20U, v. EU C/2023/112, 12.10.2023.
3U.v. EUL 193,30.7.2018, 5. 1.
+U.v.EU L 136, 30.4.2004,s. 1.
SU.v.EUL 122,10.5.2019, s. 1.
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— so zretel'om na spravu Vyboru pre kontrolu rozpoctu (A9-0133/2024),
1. schvaluje uctovnu zavierku Europskej agentiry pre lieky za rozpoctovy rok 2022;

2. poveruje svoju predsednicku, aby postupila toto rozhodnutie vykonnej riaditel’ke
Europskej agentury pre lieky, Rade, Komisii a Dvoru auditorov a aby zabezpecila jeho
uverejnenie v Uradnom vestniku Europskej unie (v sérii L).
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3. NAVRH UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

s poznamkami, ktoré sii neoddelite'nou stic¢ast'ou rozhodnutia o absolutériu za plnenie
rozpoctu Europskej agentury pre lieky za rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Europsky parlament,

— so zretelom na svoje rozhodnutie o absolutdriu za plnenie rozpoc¢tu Eurdpskej agentiry
pre lieky za rozpoctovy rok 2022,

— so zretelom na ¢lanok 100 rokovacieho poriadku a prilohu V k rokovaciemu poriadku,

— so zrete'om na stanovisko Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre kontrolu rozpoctu (A9-0133/2024),

A.  kedZe podl'a vykazu prijmov a vydavkov! bol koneény rozpocet Eurdpskej agentiry pre
lieky (d’alej len ,,agentra) za rozpoctovy rok 2022 na trovni 421 815 000 EUR, ¢o
v porovnani s rokom 2021 predstavuje narast o 11,23 %; ked’Ze agentura je financovana
z poplatkov, pricom priblizne 88 % jej prijmov pochadzalo v roku 2022 z poplatkov za
hodnotenie lickov a inych obchodnych &innosti a 12 % z rozpoétu Unie a roznych
prijmov;

B.  kedZe Dvor auditorov vo svojej sprave o overeni ro¢nej uctovnej zavierky agentlry za
rozpoctovy rok 2022 (d’alej len ,,sprava Dvora auditorov*) uvadza, Ze ziskal primerana
istotu o tom, Ze rocna Gctovna zavierka agentury je spol'ahliva a Ze prislu$né operacie su
zakonné a spravne;

C.  kedZe pokial ide o sektor verejného obstaravania agentuiry, za rok 2022 neboli
nahlasené Ziadne problémy vyzadujice ndpravné opatrenia, ani ziadne prebiehajice
alebo nevykonané népravné opatrenia z auditov a hodnoteni z predchadzajtcich rokov;

Rozpoctové a financéné riadenie

1. konstatuje, Ze usilie o0 monitorovanie rozpoctu v priebehu rozpoctového roka 2022
prinieslo mieru plnenia viazanych rozpoctovych prostriedkov v beznom roku na Grovni
96,80 %, €o v porovnani s rokom 2021 predstavuje znizenie o 0,42 %; vyjadruje
pol'utovanie nad tym, Ze miera plnenia platobnych rozpoc¢tovych prostriedkov v beznom
roku bola 71,48 %, €o v porovnani s rokom 2021 predstavuje zniZenie o 0,88 %;

2. konStatuje, ze v pripade jednej kontrolovanej platby vo vyske 2 miliony EUR agentura
schvalila suvisiaci rozpoctovy zavdzok az po prijati pravneho zavizku; pripomina, Ze to
je v rozpore s ¢lankom 73 ods. 2 nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach agentiry;

1U.v. EU C 489, 22.12.2022, s. 7.
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vyzyva agenturu, aby bezodkladne prijala opatrenia na zabezpecenie stladu vSetkych
finan¢nych transakcii so svojim nariadenim o rozpoctovych pravidlach;

3.  pripomina, Ze potencidlne zaviazky vyplyvajuce az do roku 2039 z prendjmu byvalych
kancelarskych priestorov agentiury v Londyne nad’alej vyvolavaji znepokojenie; so
znepokojenim berie na vedomie, Ze k 31. decembru 2022 dosahovala odhadovana suma
zatial’ neuhradeného ndjomného, stivisiacich sluzobnych poplatkov a poistenia, ktoré ma
agentura zaplatit’ do konca ndjomného obdobia, spolu 366 milionov EUR, ¢o
predstavuje priblizne 23 miliénov ro¢ne; konstatuje, Ze v juli 2019 dosiahla agentira
s prenajimatel'om dohodu a svoje byvalé priestory prenajala s u¢innost'ou od jala 2019
podnajomnikovi za podmienok, ktoré sa zhoduji s podmienkami hlavnej ndjomne;j
zmluvy; berie na vedomie, ze doba podnajmu trva do skon¢enia najomnej zmluvy
agentary v juni 2039 a Ze ked’Ze agentira zostava zmluvnou stranou hlavnej ndjomne;j
zmluvy, mohla by byt zodpovedna za celu zostavajucu sumu splatni podl'a zmluvnych
zavazkov hlavnej ndjomnej zmluvy, ak si podndjomnik nebude plnit’ svoje zavizky;
upozoriuje na d’al$i prvok zdorazneny v uctovnej zavierke agentury, konkrétne na
neistotu v stvislosti s finan¢nou vykonnostou hlavnej materskej spolo¢nosti
podndjomnika v dosledku zhorSenia jej iverového ratingu a nedavnej restrukturalizacie
dlhu, ¢o viedlo k zastaveniu jej platieb; konStatuje, zZe agentlra a jej spravna rada sa
obavaju, ze agentlra bude teraz musiet’ spravovat’ aj nehnutel'nost’ uréent na
podnikanie v tretej krajine namiesto toho, aby vSetko usilie zamerala na svoje poslanie
chranit’ a podporovat’ verejné zdravie, o znamena odklon jej I'udskych a finanénych
zdrojov od jej iloh v oblasti verejného zdravia tykajucich sa ob&anov Unie; je si
vedomy toho, ze 11. januara 2024 Vybor Parlamentu pre rozpocet usporiadal vymenu
nazorov s agentiirou o moznej zmene zmluvy o podndjme byvalych priestorov agentiry
v Londyne; trva na potrebe politického rozhodnutia s ciel'om zabezpecit' dlhodobé
rieSenie tejto otazky; trva na tom, Ze hoci prevlada snaha o dlhodobé riesenie, treba
ndjst’ a zaviest’ kratkodobé opatrenie na rieSenie a zamedzenie problému vzhl'adom na
to, ze podndjomnik nad’alej neplati ndjomné;

Vykonnost’

4.  berie na vedomie, Ze agentira v roku 2022 podala spravu o 41 ukazovatel'och
vykonnosti, pricom odhaduje mieru plnenia na 92,60 %; konstatuje, ze v roku 2022
agentura vyuzila svoju poziciu predsedu Medzinarodnej koalicie regula¢nych organov
pre lieky na dosiahnutie pokroku v praci na harmonizacii medzinarodnych regula¢nych
systémov; konStatuje, Ze sa jej takisto podarilo vykonat’ tri doleZité pravne predpisy
(nariadenie (EU) ¢. 536/20142, nariadenie (EU) 2019/63 a rozsirenie mandatu v
nariadeni (EU) 2022/1234) a dosiahnut’ pokrok v praci na sprave idajov;

5. vita skutocnost, Ze 1. marca 2022 bol mandat agentiry rozsireny nadobudnutim
uc¢innosti nariadenia (EU) 2022/123, ktorym sa posilnila jej iloha v oblasti krizovej

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skii$ani liekov na
humanne pouZitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch

a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej ulohe Eurdpskej
agentary pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti lickov a zdravotnickych
pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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10.

pripravenosti a riadenia liekov a zdravotnickych pomocok; konstatuje, ze toto
nariadenie si vyziadalo, aby agentura zriadila nové organy, ako napriklad riadiacu
skupinu na monitorovanie nedostatku liekov a osobitnt skupinu pre nidzové situacie
(ETF), a okrem toho agentira prevzala riadenie skupiny expertov pre zdravotnicke
pomdcky, ktoré boli na agentiru presunuté zo Spolo¢ného vyskumného centra Komisie;
d’alej poznamenava, Ze agentira je v ramci nariadenia (EU) 2022/123 zodpovedna za
monitorovanie udalosti, ktoré mézu viest’ ku krize, poddvanie sprav a koordinaciu
reakcii Unie na nedostatok kritickych liekov, zdravotnickych pomédcok a diagnostik in
vitro pocas krizy;

zdoraznuje skutocnost’, ze medzi d’alsie kI'i¢ové uspechy v roku 2022 patri schvalenie
dvoch novych vakcin a dvoch lie¢ebnych postupov na ochorenie COVID-19; osobitna
skupina pre nidzové situacie odporucila docasné pouzivanie vakciny Jynneos proti
opi¢im kiahiam schvalenej v USA na podporu o¢kovania zo strany vnutrosStatnych
organov EU spolu s roz§irenim pouZivania Imvanexu aj na ochranu dospelych pred
opi¢imi kiahnami; berie na vedomie, ze agentira okrem toho spolupracovala s centrom
mediciny na Erasmus University v Rotterdame na vytvoreni koordinacného centra pre
siet’ analyzy tidajov a redlneho sveta (DARWIN EU®), ktoré sluzi ako priekopnik pre
navrhovany eurdpsky priestor pre zdravotné udaje (EHDS) a pripéja sa k sluzbam
EHDS na pouzitie v oblasti regulacie liekov; d’alej poznamenava, Ze implementacia
ramca Scaled Agile zahfnala prechod portfélia IT agentiry na spdsob prace ramca
Agile, vytvorenie hodnotovych tokov v stlade s jej hlavnym poslanim a zavedenie
produktovych timov v rdmci tychto tokov; vyzyva agentlru, aby sa z tychto skusenosti
poucila a v budiicnosti vyuzila najlepSie postupy, ktoré z nich vyplynuli;

opakovane zdoraznuje klI'aicovu tlohu agentlry, ktord posudzovanim liekov na humanne
a veterinarne pouzitie a vykonadvanim dohl'adu nad nimi prispieva k ochrane 'udského
zdravia a zdravia zvierat a zvySovanim informovanosti o kI'i¢ovych otdzkach vratane
antimikrobialnej rezistencie a prevencie prenosnych chordb prostrednictvom ockovania
prispieva k ochrane verejného zdravia;

konsStatuje vSak, ze nedostato¢né zdroje pre agentiru mézu oslabit’ schopnost’ agentary
plnit’ svoje poslanie, a vyzyva Komisiu a Radu, aby vyc¢lenili primerané finan¢né
prostriedky Unie s cielom zabezpegit,, aby agentura mala dostatok zdrojov na
vykonévanie vSetkych svojich ¢innosti tykajucich sa Sirokej Skaly regulaénych
mechanizmov vratane ulahCovania vyvoja liekov a pristupu k nim, podpory vyskumu a
inovacii a jej zodpovednosti za monitorovanie a zmieriiovanie potencialneho alebo
skuto¢ného nedostatku kritickych liekov bez zbyto¢ného odkladu;

berie na vedomie, Ze rok 2022 sa stale vyznac¢oval vyznamnou troviiou ¢innosti
stvisiacich s ochorenim COVID-19, pricom doslo k posunu od ¢innosti suvisiacich s
predbeznymi a prvotnymi Ziadost'ami o povolenie na uvedenie na trh k ¢innostiam po
udeleni povolenia;

vita skutocnost’, Ze 52 % Ziadatel'ov, ktorym bolo udelené kladné stanovisko pre ich
liek, dostalo od agentiry vedecké poradenstvo alebo pomoc s protokolom pocas fazy
vyvoja ich pripravku, pricom u Ziadatel'ov o lieky s novymi G¢innymi latkami sa toto
¢islo zvySuje na 78 %; zastava nazor, ze v¢asné poradenstvo ma potencidl zna¢ne
zefektiviiovat’ schvalovaci proces a viest’ k vyvoju bezpecnych a ucinnych liekov;

RR\1299241SK.docx 9/25 PE753.524v02-00
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Efektivnost’ a prinosy

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

je si vedomy toho, Ze v roku 2022 agenttra pokracovala v realizacii svojej stratégie na
dosiahnutie zvySenia efektivnosti so zameranim na zlepSenie procesov a digitalizaciu;

konStatuje, Ze agentura prostrednictvom prace svojho laboratéria digitalnych inovacii
(DigiLab) preskiimala moznosti automatizacie administrativnej prace; konstatuje, ze
laboratérium Digilab spolu s analytickym centrom excelentnosti (ACE) iniciovalo

14 automatizacnych projektov, ktoré¢ boli uprednostnené a schvalené vediicim timom
pre digitalne zrychlenie vratane automatizacie kategorizacie e-mailov, vytvarania
zoznamu klinickych bodov prerusenia a pilotnej databazy referenénych datumov EU na
zvySenie efektivnosti pri udrzbe a zverejiiovani na webovom sidle agentary; berie na
vedomie, Ze laboratorium Digilab spolupracovalo aj s analytickym centrom
excelentnosti na pilotnom projekte piatich potencialnych rieSeni obchodnych vyziev;

vita skutocnost’, Ze agentura v roku 2022 v ramci svojho usilia o digitalizaciu dokoncila
integraciu inSpekcii spravnej klinickej praxe a spravnej farmakovigilan¢nej praxe do
svojej IT platformy IRIS, ¢im sa zvySila efektivnost’, transparentnost’ a spolupraca

v stlade s programom digitalnej transformacie agentary, ktory dohliada na inSpekcie
liekov na humanne a veterinarne pouzitie v rdmci centralizovaného postupu alebo
procesu postlipenia na zaklade Ziadosti Vyboru pre lieky na huménne pouZitie alebo
Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie; vyzyva instituciu, aby nasla d’alSie interné
postupy, ktoré by sa dali zefektivnit’ prostrednictvom digitalizacie;

konStatuje, Ze v ramci rozmerov zlepSovania procesov agentura v roku 2022 pracovala
na agilnej transformadcii s cielom zabezpecit’ vacsiu transparentnost’, mensiu
administrativnu zataz a jasnejSiu zodpovednost’ prostrednictvom nového modelu
riadenia a sposobu prace v oblasti riadenia informacii/IT;

poukazuje na to, Ze v roku 2022 agentira postupne obnovila ¢innosti na mieste vo
svojej budove, pri¢om zachovala flexibilné pracovné podmienky, ktoré umoziuju az
60 % prace na dial’ku mesacne; docasné pravidla pre sluzobné cesty uprednostiovali
virtualnu ucast’ na konferenciach, stretnutiach a Skoleniach, pricom fyzick4 Gcast’ sa
zvazovala pre pridanu strategickt hodnotu, a bolo prijaté rozhodnutie o striedani
virtualneho a fyzického prostredia pre zasadnutia vedeckého vyboru a pracovnych
skupin s cielom riadit’ kapacitu na mieste a prispiet’ ku kontrole uhlikovej stopy, ¢o
viedlo k niz§im emisiam oxidu uhli¢itého v porovnani s rokmi pred pandémiou napriek
obnoveniu fyzickych ¢innosti;

pripomina doleZitost’ zvySenia digitalizacie agentlry, pokial ide o vnitorna prevadzku a
riadenie, ale aj zamer urychlit’ digitalizaciu postupov; zdoraznuje, ze je potrebne, aby
bola agentura v tejto suvislosti nad’alej aktivna s cielom zabranit’ digitalnej priepasti
medzi agenturami; upozornuje vSak na potrebu prijat’ vSetky nevyhnutné bezpecnostné
opatrenia, aby sa prediSlo akémukol'vek ohrozeniu online bezpecnosti spraciivanych
informaécii; trva na tom, ze je potrebné zintenzivnit’ opatrenia proti kybernetickym
titokom alebo pokusom o infiltraciu, najma tym, ktoré pochadzajt z Ruska alebo Ciny;

s uspokojenim konstatuje, ze agenttra spolupracuje s d’alSimi agentrami, najma s
Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb a s Europskym tradom pre
bezpec¢nost’ potravin, a to aj na Eurépskom informa¢nom portali o o¢kovani, s ciel'om
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18.

monitorovat’ bezpecnost’ vakcin a hlasit’ vedlajsie u¢inky, ako aj v oblasti spotreby
antimikrobidlnych latok a antimikrobialnej rezistencie;

vyzyva agenturu, aby aj nad’alej presadzovala spolupracu s inymi agentirami Unie a
medzindrodnymi organizciami a podporovala dialdg so zainteresovanymi stranami a s
obcanmi;

Persondlna politika

19.

20.

21.

22.

23.

24.

konStatuje, ze k 31. decembru 2022 bol plan pracovnych miest naplneny na 99,39 %,
pri¢om zo 662 miest do¢asnych zamestnancov povolenych v ramci rozpoétu Unie bolo
obsadenych 658 (v porovnani so 657 povolenymi pracovnymi miestami v roku 2021);
konStatuje, Ze okrem toho v roku 2022 pracovalo pre agentiuru 192 zmluvnych
zamestnancov, 25 vyslanych narodnych expertov a 114 stazistov;

vyjadruje pol'utovanie nad nedostato¢nou rodovou rovnovahou v riadiacej rade
agentury, v ktorej 36 zo 67 (54 %) su muzi, zatial’ Co v pripade vSetkych zamestnancov
je 568 z 865 (66 %) zien; d’alej vyjadruje pol'utovanie nad tym, Ze na vysSich riadiacich
poziciach je 17 z 27 (63 %) muZov; rozhodne sa domnieva, Ze rodova rovnovaha v
pripade pracovnikov vo vrcholovom a v strednom manaZmente agentiry a
administrativnych zamestnancov sa musi rychlej$im tempom zlepSovat’;

vyjadruje znepokojenie nad geografickou nerovnovéhou v ramci vyssieho a stredné¢ho
manazmentu agentdry, ktory ma len jedného vediiceho pracovnika zo strednej a z
vychodnej Eur6py; trva na tom, Ze sa to musi zlepSit’; Ziada agentlru, aby o tejto otazke
informovala orgéan udel'ujuci absolutorium;

pripomina vyznam zabezpecenia rodovej rovnovahy a v tejto suvislosti berie na
vedomie, Ze agentura realizuje rozne iniciativy na rieSenie rodového rozdielu na vyssich
riadiacich pozicidch vratane programu rozvoja manazmentu, moznosti internej mobility
a vytvorenia manazérskych komunit na povzbudenie a podporu zamestnankyi;
konstatuje, Ze z veducich kancelarii/sluzieb/pracovnych ttvarov sa buduje portfolio

s postupnym narastom poctu zien v riadiacich poziciach; d’alej konstatuje, ze odchod
klicovych veducich pracovnikov muzského pohlavia do dochodku poskytuje
prilezitosti na nabor Zien, ktoré st doplnené posilnenou stratégiou znacky
zamestnavatel’a, cielenym naborovym marketingom, zriadenim pracovnej skupiny pre
rozmanitost’ a inkliziu a schvalenim charty rozmanitosti a za¢lenenia v marci 2022;

konStatuje, Ze v roku 2022 bola vykdzana praca nadcas v rozsahu 72 463 hodin, ¢o bolo
0 30 % menej v porovnani so 102 912 hodinami vykazanymi v roku 2021; d’alej
konStatuje, Ze priemerna miera nad€asov v roku 2022 bola 4,3 % v porovnani so 6,3 %
vykazanymi v roku 2021, ¢o je blizko priemeru 4,0 % zaznamenaného v obdobi 2016 —
2019; zdoraznuje vyznam dobrej rovnovahy medzi pracovnym a sukromnym Zivotom,
pruzného pracovného Casu, teleprace a prava na odpojenie pre zlepSenie dobrych
pracovnych podmienok zamestnancov;

vita skutoc¢nost’, ze v roku 2022 agentura uskuto¢nila komplexny prieskum dobrych
pracovnych podmienok a vysledné odporui¢ania boli zaclenené do stratégie agentiry
v oblasti I'udskych zdrojov na roky 2023 — 2025;
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25.

konStatuje, ze agentira ma politiku v oblasti ochrany l'udskej dostojnosti a
predchadzania psychickému a sexualnemu obt'aZovaniu a Ze agentdra je suc¢ast'ou
medziagenturnej pracovnej skupiny dovernych poradcov; so zdujmom ocakava ich
spravu a odporucania; konStatuje, Ze v roku 2022 neboli nahlasené Ziadne pripady
obt’azovania, a nabada agenturu, aby pokracovala v praci na predchadzani takymto
pripadom aj v budtcnosti a rozvijala ju;

Prevencia a rieSenie konfliktov zaujmov a transparentnost’

26.

27.

28.

29.

30.

31.

berie na vedomie, Ze v zdujme zachovania nestrannosti a objektivnosti ¢innosti agentiry
pravidelne upravuje rozsah politik a vykonavacie postupy vzhl'adom na vznikajice
rizikd vyplyvajlce z novych ¢innosti a/alebo interakcii s novymi kategoériami
zainteresovanych stran; berie na vedomie, ze v roku 2022 sa v désledku novych
povinnosti agentiry v oblasti zdravotnickych pomocok, zdravotnickych pomocok in
vitro, ako aj v désledku tloh v rdmci jej rozsireného mandatu revidovala politika
tykajlica sa konkurenénych zaujmov ¢lenov spravnej rady, politika tykajuca sa
konkuren¢nych zaujmov expertov a vykonavacie pravidla tykajiace sa rieSenia
deklarovanych zaujmov zamestnancov a kandidatov pred prijatim do zamestnania;

konsStatuje, Ze agentiira ma postup v pripade zneuzitia dovery, v ktorom sa stanovuje,
ako postupovat’ v pripade nespravnych alebo netplnych elektronickych vyhlaseni o
zadujmoch od expertov a ¢lenov vyboru, ako aj v pripade zverejnenia dovernych
informacii; poznamenava, Ze postup v pripade zneuzitia dovery bol revidovany

v decembri 2022; zdo6raziiuje skuto€nost’, Ze v revidovanom postupe v pripade zneuzitia
dovery sa uvadza, ze sa vzt'ahuje aj na ostatné organy, ktoré boli zriadené v ramci
agentury v ramci roz$ireného mandatu (napr. osobitna skupina pre nidzové situacie a
obe riadiace skupiny na monitorovanie nedostatku liekov);

poznamenava, ze v roku 2022 sa zacali dva postupy v pripade zneuzitia dovery tykajlce
sa odbornikov; konstatuje, Ze jeden pripad sa tykal ¢lena vyboru, ktory neuviedol
honorar za prednasku, ¢o viedlo k revidovanym vyhldseniam a trojroénému obmedzeniu
¢innosti, a druhy pripad sa tykal ¢lena vyboru, ktory zaml¢al zaujem blizkeho rodinného
prisluSnika, ¢o viedlo k deviatmesacnému obmedzeniu ¢innosti v rdmci ¢innosti
agentury;

zdoraziuje, ze odchadzajici zamestnanci agentiry poziadali o povolenie na vykon
povolania po skonceni pracovného pomeru, priCom 22 ziadosti v roku 2022 viedlo
k r6znym povoleniam, a to tak bez obmedzeni, ako aj s obmedzeniami; berie na
vedomie, ze agentura od decembra 2020 na svojom firemnom webovom sidle
zverejiiuje rozhodnutia tykajiace sa veducich pracovnikov, ktori odchadzaju

z organizécie, ¢im vyznamne prispieva k transparentnosti pri rieSeni konkurenénych
zaujmov;

s uspokojenim konstatuje, Ze v sprave Utvaru vnttorného auditu Komisie, ktora bola
uverejnend v roku 2022 a zamerana na otazky l'udskych zdrojov, sa potvrdila
spol'ahlivost’ zavedeného systému na zaklade vel'mi vysokého povedomia
zamestnancov o suvisiacich rizikach a vyspelosti vnutornych kontrolnych mechanizmov
na riadenie potencidlnych konfliktov zaujmov;

konstatuje, Ze agentura ako technicky a vedecky organ Unie formalne nezapaja lobistov
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32.

33.

34.

ani sa s nimi nestretdva, avsak zapaja zainteresovan¢ strany a stretava sa s nimi v sulade
so svojimi formalnymi rdmcami pre zainteresované strany; d’alej poznamenava, ze
stretnutia s externymi zainteresovanymi stranami su verejné a podrobnosti sa uverejiuji
na stranke s podujatiami na webovom sidle agentlry;

berie na vedomie viditelI'nost’, ktorti agenttra dosiahla; zastava nazor, Ze stale existuje
priestor na dosiahnutie jej vac¢sej viditeI'nosti v médiadch, na internete a v socidlnych
médiach s ciel'om informovat’ obCanov o jej praci a o nebezpecenstvach pre naSe
Zivotné prostredie;

konsStatuje, ze v roku 2022 agentura dostala 676 ziadosti o pristup k dokumentom, ¢o je
menej neZ pocet Ziadosti prijatych v roku 2019 (783 ziadosti) alebo v roku 2021 (710
ziadosti), a zverejnila 216 666 stran, o je viac v porovnani so 165 943 stranami v roku
2021, ale ovel'a menej ako 318 013 stran v roku 2019; konstatuje, Ze agentura uplatiiuje
poradovy mechanizmus na riadenie spracivania viacnasobnych Ziadosti o pristup k
dokumentom od toho istého Ziadatel'a, ¢o predstavuje prekazku pre v€asny pristup k
dokumentom v drzbe agentiry a odradza ziadatel'ov od predkladania novych ziadosti;
vyzyva agentlru, aby poskytla podrobné informacie o pocte Ziadosti o pristup k
dokumentom, ktoré zostavaju deaktivované v poradovom systéme, a o priemernom case
¢akania v poradovom systéme pred ich aktivaciou; vyzyva na zacatie auditu tykajiceho
sa pravidiel agentry na spracovanie ziadosti o pristup k dokumentom, poradového
mechanizmu, vyvoja Ziadosti v priebehu ¢asu a i€¢inkov na ziadatel'ov;

vyzyva Komisiu, aby zabezpecila, ze agentira dostane primerané zdroje na vykonavanie
tiloh, ktoré jej boli pridelené prijatim nariadenia (EU) &. 536/2014, a aby zabranila
nedostatku zamestnancov, ktory bude mat’ negativny vplyv na politiku transparentnosti
agentury, a to aj pokial’ ide o v€asné zverejiiovanie klinickych udajov a zapisnic zo
zasadnuti a v€asné reakcie na ziadosti o pristup k dokumentom;

Vnutorna kontrola

35.

36.

konsStatuje, ze bol pripraveny dotaznik na posudenie vykonavania, fungovania

a zlepSovania 17 z&sad v rdmci vnltornej kontroly; poznamendava, Ze riadiaci pracovnici
a zamestnanci zodpovedni za konkrétne zasady alebo prvky dostali dotaznik a v zaujme
d’al$ieho objasnenia sa uskutocnili pohovory; d’alej konstatuje, Ze sa celkovo dospelo

k zaveru, Ze systém vnutornej kontroly sa povazuje za G¢inny a efektivny, jeho zlozky

a zésady su vo vSeobecnosti pritomné a funguju primerane dobre, zatial’ ¢o niektoré
zasady by mohli mat’ prospech z mensSich objasneni alebo dodatocnych informacii

a navrhuju sa Gpravy a zlepSenia;

venuje pozornost’ skuto¢nosti, Ze agentira si v dosledku svojho premiestnenia v roku
2019 prenajala budovu v Amsterdame, ktora bola plne vybavena a zariadend pomocou
stimulacného programu holandskej vlady vo vyske 15 milionov EUR vratane darovania
nabytku a stravovacieho vybavenia; berie na vedomie, Ze Dvor auditorov zistil, ze
agentura nepridelila jasnu identifikaciu (napriklad Stitky s ¢iarovymi kodmi) niektorym
z tychto aktiv, najmé nabytku; okrem toho poznamenava, ze pri Styroch
inventarizaciach, ktoré agentira vykonala od svojho premiestnenia, sa opakovane zistili
nezrovnalosti (ktorych hodnota sa casom znizila z 534 331 EUR na 15 000 EUR) medzi
zoznamom aktiv darovanych holandskou vladou, registrom aktiv agentury a aktivami,
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37.

38.

ktoré sa nachadzali v priestoroch agentury; zdoraznuje skutocnost’, Ze neexistencia
uplného a aktualizovaného inventara, v ktorom by sa uvadzalo umiestnenie hmotného
majetku, je v rozpore s ¢lankom 87 nariadenia o rozpoctovych pravidlach a nepriaznivo
ovplyviiuje schopnost’ agentry zabezpecit’ ochranu svojich aktiv; vita skuto¢nost’, ze
agentura s cielom neustale zlepSovat’ svoje procesy vyda aktualizované interné
usmernenie pre riadenie inventarizacie svojho majetku, prijme pristup k oznaovaniu
nabytku zaloZeny na riziku a vyda plan priebeznych fyzickych kontrol na priebezné
potvrdzovanie presnosti inventary;

berie na vedomie pripomienku zo spravy Dvora auditorov tykajucu sa prispevku
agentury na ur€ité druhy ndkladov na starostlivost’ o deti zamestnancov, ako je
napriklad predSkolskd a mimoSkolska starostlivost’ v Holandsku; konStatuje, Ze pokial
ide o Skolské stravovanie, Dvor auditorov zistil, Ze agentra nebola schopna predlozit’
kompletné dokazy o kontrolach, ktorymi sa malo zabezpecit’ vylucenie nadkladov na
Skolské stravovanie, ¢o vyvolava pochybnosti o tom, ¢i sa takéto kontroly vykonavali
systematicky; poznamenava, Ze z odpovede agentlry vyplyva, Ze naklady na
stravovanie st vylic¢ené zo Skolného a agentira predlozi dokazy o tom, Ze naklady na
Skolské stravovanie su vylucené z vypoctu prispevku;

berie na vedomie vysledok ¢innosti vykonanych utvarom vnutorného auditu agentury,
pricom v roku 2022 bolo vydanych 6 kritickych a 19 vel'mi dblezitych odporucani;
vyzyva agentlru, aby sa zaoberala 14 zdvaznymi odpori¢aniami, ktoré ¢akaju na plan
opatreni na zlepSenie k 31. decembru 2022, a aby v tejto suvislosti podala spravu

0 vyvoji organu udelujucemu absolutérium;

Dalsie pripomienky

39.

40.

41.

vita skuto¢nost’, Ze agentlra zosuladila svoje dlhodobé ciele v oblasti klimy s ciel'om
stanovenym v nariadeni (EU) 2021/11195, a to dosiahnut’ do roku 2030 &isté zniZenie
emisii sklenikovych plynov o 55 % (v porovnani s Groviiami z roku 1990) a dosiahnut’
klimatickt neutralitu do roku 2050; konStatuje, ze agentara premietla tieto ciele do

15 % zniZenia spotreby energie a vody na meter Stvorcovy kancelarskych priestorov,
ktoré sa mé dosiahnut’ v rokoch 2012 az 2021; konStatuje, Ze v tomto cieli sa zohl'adnil
rast agentiry v tomto obdobi a skuto¢nost’, Ze sa po presune z Londyna do Amsterdamu
prestahovala do vicsej, ale energeticky ti€innejSej budovy; konstatuje, Ze ciel’ bol
prekroceny tak v oblasti energie, ako aj vody, pri¢om sa dosiahlo zniZenie spotreby
energie 0 45 % a zniZenie spotreby vody na meter Stvorcovy o 63 %;

berie na vedomie, Ze agentlra sa pripravuje na certifikdciu v ramci schémy pre
environmentalne manazérstvo a audit;

vita skutocnost’, ze v roku 2022 agentira v zdujme zvysenia kybernetickej bezpecnosti
prijala stratégiu informacnej bezpec¢nosti a sivisiaci plan vykonéavania, ktoré¢ho ciel'om
je posilnit’ existujiice ochranné opatrenia a bezpe¢nostné procesy na ochranu
informac¢nych aktiv agentiry a zaroven podporit’ nové obchodné a technologické vyzvy;
konStatuje, Ze v roku 2022 boli zavedené aj d’alSie doleZité opatrenia vratane vytvorenia

5 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1119 z 30. jana 2021, ktorym sa stanovuje ramec na
dosiahnutie klimatickej neutrality a menia nariadenia (ES) ¢. 401/2009 a (EU) 2018/1999 (eurépsky pravny
predpis v oblasti klimy) (U. v. EU L 243,9.7.2021, s. 1).
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programu odbornej pripravy a zvySovania povedomia o bezpecnosti a zavedenia centra
bezpecnostnych operacii, ktorého ciel'om je neustale monitorovat’ a zlepSovat’
bezpecnostnu situdciu agentury a zarovein predchadzat’ incidentom v oblasti
kybernetickej bezpecnosti, odhalovat’ ich, analyzovat’ a reagovat’ na ne; d’alej
konStatuje, Ze agentura izko spolupracuje s timom reakcie na nadzové pocitacove
situacie v institaciach, organoch a agentirach EU a s Agentarou Eurdpskej tnie pre
kybernetickl bezpecnost, pricom sa zaobera mnohymi aspektmi informacnej
bezpecnosti a kybernetickej bezpecnosti, a to aj vratane diskusii a pravidelnych
aktualizacii o pripravovanom nariadeni o kybernetickej bezpecnosti pre institacie,
agentiiry a organy Unie;

42. chvali agentlru za to, ze vydala prvé rady pre sponzorov o tom, ako riadit’ vykondvanie
klinickych skusok v kontexte naruSenia spdsobeného ruskou invéaziou na Ukrajinu;

o

43. pokial ide o d’alSie poznamky prierezovej povahy, ktoré s sicast’ou rozhodnutia
o0 absolutdriu, odvolava sa na svoje uznesenie z ...° o vykonnosti, finanénom
hospodareni a kontrole agentur.

6 Prijaté texty, P9_TA(2024)0000.
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PRiLQHA: ZOZNAM SUBJEKTOV ALEBO OSQB,
KTORE SPRAVODAJCOVI POSKYTLI INFORMACIE

Spravodajca na vlastnu zodpovednost’ vyhlasuje, Ze informacie mu neposkytol Ziadny subjekt
ani osoba, ktoré treba uviest’ v tejto prilohe podla ¢lanku 8 prilohy I k rokovaciemu poriadku.

PE753.524v02-00 16/25 RR\1299241SK.docx

SK



12.2.2024

STANOVISKO VYBORU PRE ZIVVOTNI'EVPROSTRE’DIE, VEREJNE ZDRAVIE A
BEZPECNOST POTRAVIN

pre Vybor pre kontrolu rozpoctu

k absolutdriu za plnenie v§eobecného rozpoctu Eurdpskej agentary pre lieky za rozpoctovy
rok 2022
(2023/2156(DEC))

Spravodajca vyboru poziadaného o stanovisko: Pascal Canfin

NAVRHY

Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin vyzyva Vybor pre
kontrolu rozpoctu, aby ako gestorsky vybor zaradil do ndvrhu uznesenia, ktory prijme, tieto
navrhy:

1.  opakovane zdoraziuje klI'i¢ovu tlohu Eurdpskej agentary pre lieky (EMA), ktora
posudzovanim liekov na humanne a veterinarne pouZitie a vykonavanim dohl'adu nad
nimi prispieva k ochrane l'udského zdravia a zdravia zvierat a zvySovanim
informovanosti o kI'ai¢ovych otdzkach vratane antimikrobidlnej rezistencie a prevencie
prenosnych chor6b prostrednictvom o€kovania prispieva k ochrane verejného zdravia;

2. konStatuje, Ze celkové konec¢né rozpoctové prostriedky agentiry EMA na rok 2022
predstavovali 421 815 000 EUR, ¢o v porovnani s rozpo¢tom na rok 2021 predstavuje
zvySenie o 11,22 %;

3.  pripomina, Ze EMA je agentura financovana z poplatkov, pri¢om 88,27 % jej prijmov
pochédzalo v roku 2022 z poplatkov hradenych farmaceutickym priemyslom za
poskytnuté sluzby, 11,70 % z rozpoétu Unie a 0,02 % z roznych inych zdrojov;
zdoraznuje, ze napriek tomu, Ze vicSina financnych prostriedkov pochadza zo
sukromnych zdrojov, EMA je verejnym organom; zdoraznuje, Ze dovera verejnosti a
zaruka nezavislosti a integrity agentiry maju zdsadny vyznam, a preto je potrebné
zabezpecCit’ vysoky stupen transparentnosti prostrednictvom vsetkych jej Cinnosti, aby sa
zabranilo regula¢nému zajatiu a aby sa zaistilo, Ze si obCania zachovaji doveru vo
farmaceuticky pravny a regulaény ramec v EU;

4.  so znepokojenim berie na vedomie pretrvavajliice majetkové zavazky v stvislosti s
byvalymi priestormi agentiry v Londyne; berie na vedomie skuto¢nost’, Ze agentura a
jej spravna rada st znepokojené tym, Ze agentira musi okrem svojich tloh spravovat’ aj
komerény majetok v tretej krajine, ¢o vedie k odklonu jej I'udskych a finanénych
zdrojov od jej zodpovednosti v oblasti verejného zdravia obéanov EUj; so znepokojenim
konstatuje, Ze tato situacia tykajuca sa podnajmu jej byvalych priestorov v Londyne
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11.

bude pokracovat’ az do roku 2039; berie na vedomie, Ze k 31. decembru 2022
dosahovala odhadovana suma zatial’ neuhradeného ndjomného, stvisiacich sluZzobnych
poplatkov a poistenia, ktoré ma agentura zaplatit’ do konca ndjomného obdobia, spolu
366 milionov EUR; vita Gsilie agentry prenajimat’ svoje byvalé priestory od jala 2019
spoloc¢nosti patriacej do skupiny WeWork; so znepokojenim berie na vedomie neistotu
v stvislosti s finanénou vykonnostou skupiny WeWork, ktora 6. novembra 2023 podala
ziadost’ o postup podl'a kapitoly 11 zakona USA o konkurze pre svoje pobocky v USA a
Kanade; berie na vedomie, Ze prenajom priestorov agentlry v tretej krajine nie je v
sulade s jej zakladajucim nariadenim (ES) ¢. 726/2004 a Ze sa v ilom vyzaduje, aby
agentura presmerovala znacné zdroje zo svojich ¢innosti v oblasti verejného zdravia;
konStatuje, Ze tato situacia nie je vyrieSena po Styroch rokoch, odkedy Europsky
parlament prvykrat poziadal o politické uznesenie v tejto veci; naliehavo vyzyva
Komisiu, aby zabezpecila dlhodobé politické rieSenie tejto otdzky a umoznila agentire
plne zamerat svoje usilie na svoje poslanie v oblasti verejného zdravia;

konsStatuje vSak, ze nedostato¢né zdroje pre agentiru EMA mdzu oslabit’ schopnost’
agentury plnit’ svoje poslanie, a vyzyva Komisiu a Radu, aby vy¢lenili primerané
finanéné prostriedky EU s cielom zabezpegit, aby agentira mala dostatok zdrojov na
vykonévanie vSetkych svojich ¢innosti tykajucich sa Sirokej Skaly regulaénych
mechanizmov vratane ulahCovania vyvoja liekov a pristupu k nim, podpory vyskumu a
inovacii a jej zodpovednosti za monitorovanie a zmieriiovanie potencialneho alebo
skuto¢ného nedostatku kritickych liekov bez zbyto¢ného odkladu;

konstatuje, Ze k 31. decembru 2022 bolo obsadenych 658 zo 662 schvalenych
pracovnych miest, v porovnani so 644 zo 657 miest v roku 2021;

vita predizenie mandatu agentiry EMA; zddrazituje, Ze toto doplnenie novych tiloh a jej
zvysujuce sa pracovné zat’azenie musi byt’ spojené s primeranym zodpovedajucim
zvySenim poctu zamestnancov a zdrojov a ze nedostatok zamestnancov predstavuje
znacny tlak na kontinuitu jej ¢innosti a ohrozuje kvalitu prace agentiry EMA;

berie na vedomie, Ze rok 2022 sa stale vyznac¢oval vyznamnou troviiou ¢innosti
suvisiacich s ochorenim COVID-19, pri¢om doslo k posunu od ¢innosti suvisiacich s
predbeznymi a prvotnymi Ziadost'ami o povolenie na uvedenie na trh k ¢innostiam po
udeleni povolenia;

konStatuje, Ze agentira EMA v roku 2022 odporucila povolenie na uvedenie na trh pre
89 novych humannych liekov vratane 41 novych Gc¢innych latok a 10 novych
veterinarnych liekov vratane 3 novych G¢innych latok a 2 vakcin; opakuje, Ze
transparentnost’ a véasné zverejiiovanie informacii o liekoch st klI'a¢om k posilneniu
dovery verejnosti v regulaéné rozhodnutia a v lieky uvadzané na trh EU;

vita skuto¢nost’, ze v nadvaznosti na kyberneticky utok v decembri 2020 agentira EMA
prijala r6zne opatrenia na d’alSie posilnenie svojich spdsobilosti v oblasti kybernetickej
bezpecnosti vratane vytvorenia riadiaceho vyboru pre riadenie informac¢nej bezpe¢nosti
v rokoch 2021 — 2022, t. j. spravnej rady na vysSej urovni s primarnou zodpovednostou
za dohl'ad nad vykonavanim stratégie informacnej bezpecnosti agentury;

konStatuje, Ze v roku 2022 agentlra dostala 676 ziadosti o pristup k dokumentom, ¢o je
menej v porovnani s rokom 2019 (783 ziadosti) alebo s rokom 2021 (710 ziadosti), a
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zverejnila 216 666 stran, €o je viac v porovnani so 165 943 stranami v roku 2021, ale
ovel’a menej ako 318 013 stran v roku 2019; konStatuje, Ze agentura uplatiiuje poradovy
mechanizmus na riadenie spraciivania viacnasobnych ziadosti o pristup k dokumentom
od toho istého Ziadatela, ¢o predstavuje prekazku pre v€asny pristup k dokumentom v
drzbe agentiary EMA a odradza ziadatel'ov od predkladania novych ziadosti; vyzyva
agenturu, aby poskytla podrobné informacie o pocte ziadosti o pristup k dokumentom,
ktoré zostavaju deaktivované v poradovom systéme, a o priemernom case ¢akania v
poradovom systéme pred ich aktivaciou; vyzyva na zacatie auditu pravidiel agentiry
EMA na spracovanie ziadosti o pristup k dokumentom, poradového mechanizmu, ich
vyvoja v priebehu €asu a u¢inkov na ziadatel'ov;

s uspokojenim konsStatuje, ze agentira EMA spolupracuje s d’al§$imi agenturami, najma s
Europskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb a s Europskym uradom pre
bezpecnost’ potravin, a to aj na Eurépskom informa¢nom portali o ockovani, s ciel'om
monitorovat’ bezpecnost’ vakcin a hlasit’ vedl'ajSie u€inky, ako aj v oblasti spotreby
antimikrobialnych latok a antimikrobialnej rezistencie;

zdoraznuje, ze nahradenie testov na zvieratach je prioritou pri vyvoji lieckov v rdmci
uplatiiovania zadsad 3R — nahradenie, obmedzenie a zjemnenie pouZivania zvierat pri
vyvoji, vyrobe a testovani liekov; konstatuje, ze v novembri 2022 agentira EMA
aktivovala novt spolo¢na pracovnu skupinu 3R Vyboru pre lieky na humanne pouZzitie
(CHMP) a Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP);

s pol'utovanim konstatuje, Ze uverejiovanie klinickych udajov a sprav o klinickych
studiach, ktoré sa zacalo v roku 2016, bolo na konci roka 2018 pozastavené z dovodu
premiestnenia z Londyna do Amsterdamu a nasledne v dosledku pandémie COVID-19;
vita oznamenie o postupnom opédtovnom zacati uverejiiovania klinickych tidajov pre
centralne povolené lieky nad rdmec ochorenia COVID-19; vyzyva agenturu, aby
dodrziavala pravidlé transparentnosti a povinnosti stanovené v nariadeni o klinickom
skasani prijatom v roku 2014, ako aj v nariadeni ¢. 1049/2001;

vyzyva Komisiu, aby zabezpecila, ze EMA dostane primerané zdroje na vykonavanie
uloh, ktoré¢ jej boli pridelené prijatim nariadenia o klinickom skusani, a aby zabranila
nedostatku zamestnancov, ktory bude mat’ negativny vplyv na politiku transparentnosti
agentury, a to aj pokial’ ide o v€asné zverejnovanie klinickych udajov, zapisnice zo
zasadnuti a v€asné reakcie na ziadosti o pristup k dokumentom;

vita skutoénost, e agentiira EMA vykonava nariadenie EU 2019/6 o veterinarnych
liekoch, ktorého ciel'om je podporit’ inovécie a zvysit' dostupnost’ bezpecnych a
vysokokvalitnych veterinadrnych liekov na liecbu a prevenciu chorob zvierat, a
vykonava aj nariadenie EU ¢&. 536/2014 o klinickom skugani;

vita vyhlasenie Dvora auditorov, Ze ziskal primeranu istotu o tom, Ze G¢tovna zavierka
agentiry EMA za rozpoctovy rok 2022 je spol'ahliva a Ze prislusné operacie su zdkonné
a spravne;

upozoriiuje, Ze v marci zacala EMA pracovat’ na zaklade nového rozSireného mandatu,
ktory uznava ulohu, ktort agenttra zohravala pocas pandémie, a udel'uje jej d’alSie
povinnosti v oblasti koordinacie a reakcie na krizy; konStatuje, Ze je v tejto stvislosti
nevyhnutné zaistit’ aj do budicnosti financovanie zodpovedajuce tomuto rozSirenému
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mandatu;

19. konstatuje, Ze tento rozSireny mandat takisto stanovil rdmec pre vytvorenie DARWIN
EU — modelu pre zhromazdovanie realnych dokazov z celej EU o chorobéch,
populaciach a pouziti a G€innosti liekov a vakcin v priebehu ich Zivotného cyklu;
domnieva sa, Ze potencialne ide o zasadnll zmenu v oblasti regulécie liekov;

20. vita skutocnost’, ze 52 % ziadatel'ov, ktorym bolo udelené kladné stanovisko pre ich
liek, dostalo od agentiry EMA vedecké poradenstvo alebo pomoc s protokolom pocas
fazy vyvoja ich pripravku, pricom u Ziadatel'ov o lieky s novymi u¢innymi latkami sa
toto Cislo zvySuje na 78 %; zastdva nazor, ze v€asné poradenstvo ma potencidl znacne
zefektiviiovat’ schval'ovaci proces a viest’ k vyvoju efektivnych a bezpecnych liekov;

21. vyzyva agentiru EMA, aby aj nad’alej presadzovala spolupracu s inymi agenturami
Unie a medzinarodnymi organizaciami a podporovala dialdg so zainteresovanymi
stranami a s ob¢anmi;

22. na zéklade dostupnych informécii odporuca udelit’ vykonnej riaditel’ke Eurdpske;j

agentury pre lieky absolutorium za plnenie rozpoctu agentiry EMA za rozpoctovy
rok 2022.
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PRILOHA: SUBJEKTY ALEBO OSOBY,
KTORE SPRAVODAJCOVI POSKYTLI INFORMACIE

Predseda v ulohe spravodajcu vyhlasuje, Ze pocas pripravy stanoviska mu poskytli informacie
tieto subjekty alebo osoby:

Subjekt a/alebo osoba

Europska agenttra pre lieky

Vypracovanie uvedeného zoznamu je vo vyluénej zodpovednosti predsedu v tlohe
spravodajcu.
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