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NAVRHY

Vybor pro zZivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin vyzyva Vybor pro
rozpoctovou kontrolu jako vécné piislusny vybor, aby do svého navrhu usneseni zaclenil tyto
navrhy:

1. ptipomind, Ze jak stanovi finan¢ni nafizeni rozpoctové ptijmy Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,agentura®) se zakladaji na hotovosti obdrzené jakozto
ptispévek o Evropské unie, poplatcich za zadosti o povoleni 1é¢ivych piipravki na trhu a
za ¢innosti po jejich povoleni a rovnéz za riizné administrativni ¢innosti;

2. pripomina, Ze natizeni o poplatcich souvisejicich s farmakovigilanci® bylo zvefejnéno v
Utednim véstniku Evropské unie dne 27. &ervna 2014 a vztahovalo se na postupy platné
od 26. srpna 2014, 1 kdyz ro¢ni poplatky na podporu systémti informacnich technologii a
¢innosti v oblasti monitorovani literatury jsou vybirany az od roku 2015; rad by zdtiraznil,
Ze nafizeni nyni agentufe umozinuje vybirat poplatky od drziteld registraci za ucelem
financovani téchto farmakovigilan¢nich ¢innosti provadénych na trovni Unie, pokud jde o
humanni 1€¢ivé ptipravky; zdlraznuje, ze tyto ptijmy jsou pouzivany na odmeny pro
vnitrostatni piislusné organy za védecka hodnoceni, kterd provadéji zpravodajové
Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, a pfispivaji k nakladim agentury
souvisejicim s farmakovigilanci;

3. konstatuje, ze schvalené prostfedky v pivodnim rozpoctu agentury na rok 2014 Cinily
celkem 297 169 000 EUR, coz ptedstavuje zvysSeni o 28,33 % oproti pivodnimu rozpoctu
na rok 2013 (231 560 000 EUR), a ze v roce 2014 byly piedlozeny dva opravné rozpocty,
jejichz cilem bylo piedevsim zohlednit pokles v piijmech za poskytnuté sluzby
0 8 000 000 EUR a snizeni v pozadovaném ptispévku Unie o 6 000 000 EUR;

4. konstatuje, Ze ve vysledku celkové zdroje, které méla v roce 2014 agentura k dispozici,
Cinily 282 474 000 EUR, coz ve srovnani s rokem 2013 ptedstavuje navySeni o 12,3 %,
kterého bylo dosaZeno predevsim celkovym vy$§im poctem zadosti v roce 2014;
konstatuje, ze 80,09 % z celkovych piijmt pochazelo z hodnoceni 1é¢ivych piipravkl a
dal$ich souvisejicich obchodnich ¢innosti a Ze ptispévek Unie predstavoval asi 11 %
prijmi v roce 2014 (29 936 000 EUR vcetné zvlastnich ptispévkil na snizeni poplatki za
1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni ve vysi 9 432 100 EUR); rad by zdlraznil, Ze
tato ¢astka predstavuje 0,021 % celkového rozpoctu Unie;

5. konstatuje, Ze pokud jde o prostfedky na zadvazky, agentura nevyuzila ¢astku ve vysi
7,6 milionu EUR v disledku revize platového opravného koeficientu pro roky 2011 a
2012 (6 miliontt EUR) a opravy uétl za rok 2012, kterou pozadoval Uéetni dvir, v
dusledku ¢ehoz byl zlstatek agentury z roku 2012 negativnéjsi, nez se o¢ekavalo; dale
konstatuje, Ze bylo moZno stale prevést 2 miliony EUR jakoZto dotaci pro jinou agenturu
(Eurojust), diky ¢emuz ve vysledku zlstalo nevyuzito 5,6 milionu EUR;

6. konstatuje, ze pokud jde o prostifedky na platby byly v roce 2014 vy€erpany vSechny

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o poplatcich, které se plati
Evropske agentufe pro lécive pfipravky za vykonavani €innosti souvisejicich s farmakovigilanci humann ich
lécivych piipravka (Ut. vést. L 189, 27.6.2014, s. 112).
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10.

11.

12.

13.

prosttedky a mira Cerpani ¢ini 95,8 %, coz pfedstavuje nevyuzité prosttedky ve vysi
1,5 milionu EUR; tato niz$i mira cerpani souvisi s nevyuzitymi ucelové vazanymi piijmy
(ztstatek agentury z roku 2013), které byly znovu vyuzity v roce 2015;

vita skute¢nost, Ze na konci roku 2014 bylo z celkovych 599 pracovnich mist obsazeno
580 a ze agentura zamé&stnavala 210 smluvnich zaméstnanct, vyslanych ndrodnich
odbornik a pracovnikii zaméstnanych pfes naborovou agenturu; vitd vyssi miru
obsazenosti pracovnich mist ve srovnani s rokem 2013; konstatuje, Ze oproti roku 2013 se
pomér smluvnich zaméstnancti, vyslanych narodnich odbornikti a pracovnik
zameéstnanych pres naborovou agenturu zvysil; blahopteje agentute k tomu, Ze vénuje

79 % svych lidskych zdroj na operacni ukoly, a konstatuje, ze to pfedstavuje mirné
snizeni oproti situaci v roce 2013;

poukazuje na dulezitou ulohu, kterou Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky plni pii
ochrané a podpofte zdravi lidi a zvifat tim, Ze posuzuje a kontroluje 1é¢iva pro humanni a
veterinarni pouziti; v§ima si, Ze v listopadu 2014 byla zvetejnéna revidovana politika
agentury tykajici se spravy prohlaseni o zdjmech ¢lent védeckého vyboru a odborniki, a
vita, Ze tato revize zohlednuje vyvazenéjsi ptistup ke spravé prohlaseni o zajmech

a usiluje o ucinné omezeni ptipadd, kdy by se odbornici mohli dostat do konfliktu zajmu
V rdmci ¢innosti agentury, pfi¢emz je zachovana kapacita agentury ziskat co nejlepsi
odborné poradenstvi; zdiiraziluje, ze by agentura méla zajistit maximalni transparentnost
Vv piistupu ke zprdvam o klinickém hodnoceni, a vita rozhodnuti agentury aktivné
zvetejnovat udaje o podpurnych klinickych hodnocenich;

se znepokojenim konstatuje, Ze navzdory tomu, Ze naiizeni o poplatcich! agentufe stanovi
lhiity pro vybér poplatki od zadatelti a pro souvisejici platby agentury pfislusnym
vnitrostatnim organtim, nebyly tyto lhiity ve vétsiné piipadi, které Uetni dviir auditoval,
dodrzeny, a vyzyva agenturu, aby tyto lhity respektovala;

konstatuje, ze Ucetni dviir poukazal na to, Ze v roce 2014 v ndvaznosti na administrativni
postup, ktery agentura uplatnila, byly zjiS§tény zdvazné nedostatky v kontrole fizeni,

Z nichz vyplyvaji pro agenturu zavazna provozni a finan¢ni rizika; uznava, ze byl
vytvofen a proveden ak¢ni plan, jehoz cilem je tuto otazku fesit, a vyzyva agenturu, aby
diikladné posoudila u¢innost pfijatych opatieni;

konstatuje, ze agentura v roce 2014 uzaviela raimcovou smlouvu v hodnoté 15 miliont
EUR (na obdobi let 2014 az 2017) na poradenské sluzby v oblasti fizeni na vysoké Urovni;
vyjadfuje politovani nad tim, Ze cile a ¢innosti, které maji byt provadény, nebyly natolik
upfesnény, aby odiivodnily rozhodnuti o zak4zce nebo hodnotu smlouvy, a Ze neexistuji
zadné dikazy o tom, Ze by ohledné rozhodnuti o zakazce prob¢hly konzultace se spravni
radou, coZ by bylo vhodné s ohledem na hodnotu smlouvy, pfestoze to finan¢ni nafizeni
nepozaduje;

vita, Ze agentura kazdy rok podava zpravu tykajici se Zivotniho prostiedi;

vita, ze agentura v roce 2014 vytvoftila a ptijala strategii boje pro podvodim;

! Natizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. Gnora 1995 o poplatcich, které se plati Evropske agentufe pro
hodnoceni lé¢ivych piipravka (Ut. vést. L 035, 15.2.1995, s. 1).
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14. vita skutecnost, ze Ucetni dvlir oznamil, Ze operace, na nichz se zaklada ucetni zavérka
agentury za rozpoctovy rok 2014, byly ve vSech vyznamnych ohledech legélni a spravné;

15. na zéklad¢€ dostupnych tidaji doporucuje, aby bylo vykonnému tediteli Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky udéleno absolutorium za plnéni rozpoctu agentury na rozpoc¢tovy rok
2014.

AD\1082964CS.doc 5/6 PE571.772v02-00

CS



CS

VYSLEDEK KONECNEHO HLASOVANI
VE VYBORU POZADANEM O STANOVISKO

Datum pfijeti 21.1.2016

Vysledek kone¢ného hlasovani +: 49
- 10
0: 9

Clenové pritomni p¥i koneéném
hlasovani

Marco Affronte, Pilar Ayuso, Zoltan Balczd, Catherine Bearder, Ivo
Belet, Simona Bonafé, Soledad Cabezon Ruiz, Nessa Childers, Birgit
Collin-Langen, Mireille D’Ornano, Miriam Dalli, Seb Dance,
Angélique Delahaye, Jarn Dohrmann, lan Duncan, Stefan Eck, Bas
Eickhout, Eleonora Evi, José Inécio Faria, Francesc Gambdus, Elisabetta
Gardini, Jens Gieseke, Julie Girling, Sylvie Goddyn, Matthias Groote,
Francoise Grossetéte, Jytte Guteland, Gyérgy Holvényi, Anneli
Jaatteenmaki, Jean-Francois Jalkh, Benedek Javor, Karin Kadenbach,
Peter Liese, Norbert Lins, Valentinas Mazuronis, Susanne Melior,
Miroslav Mikolasik, Piernicola Pedicini, Bolestaw G. Piecha, Marcus
Pretzell, Frédérique Ries, Daciana Octavia Sarbu, Annie Schreijer-
Pierik, Davor Skrlec, Renate Sommer, Tibor Szanyi, Claudiu Ciprian
Tanasescu, Estefania Torres Martinez, Nils Torvalds, Glenis Willmott,
Damiano Zoffoli

Nahradnici pfitomni p¥i koneéném
hlasovani

Paul Brannen, Herbert Dorfmann, Christofer Fjellner, Luke Ming
Flanagan, Elena Gentile, Martin Hausling, Karol Karski, Andrey
Kovatchev, Merja Kyllonen, Marijana Petir, Christel Schaldemose,
Jasenko Selimovic, Bart Staes, Mihai Turcanu, Tom Vandenkendelaere,
Carlos Zorrinho

Nahradnici (€. 200 odst. 2) pFitomni pii | Daniel Dalton
koneéném hlasovani
PE571.772v02-00 6/6 AD\1082964CS.doc




