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ПРЕДЛОЖЕНИЯ 

Комисията по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните приканва 

водещата комисия по бюджетен контрол да включи в предложението за резолюция, 

което ще приеме, следните предложения: 

1. припомня, че както е предвидено във финансовия ѝ регламент, бюджетните 

приходи на Европейската агенция по лекарствата („Агенцията“) се основават на 

парични средства, получени от вноски от Съюза, и от такси за заявленията за 

разрешителни за пускане на пазара на фармацевтични продукти и за дейности, 

последващи разрешението, както и за различни административни дейности; 

2. отбелязва, че през 2016 г. общият бюджет на Агенцията възлиза на 

308 422 000 EUR; подчертава, че 89,4% от приходите на Агенцията са от таксите, 

плащани от предприятията от фармацевтичната промишленост за предоставени 

услуги, 5,5% от бюджета на Съюза и 5% от външни целеви приходи; 

3. подчертава, че Агенцията осъществява контрол над бюджетните разходи, като 

следва надеждна процедура за мониторинг; 

4. посочва отново важната роля на Агенцията за защита и насърчаване на 

общественото здраве и здравето на животните чрез оценката и контрола върху 

лекарствата, предназначени за хуманна или ветеринарна употреба; 

5. отбелязва, че през 2016 г. Агенцията препоръча 92 нови лекарства за издаване на 

разрешение за търговия (81 за хуманна и 11 за ветеринарна употреба) и че те 

включват 33 нови активни вещества (27 за хуманна и 6 за ветеринарна употреба); 

подчертава, че тези вещества не са получавали преди това разрешение в Съюза 

като съставка на лекарство и не са свързани с химичната структура на друго 

разрешено вещество; 

6. приветства стартирането на уебсайта за клинични данни през октомври 2016 г., 

което представлява важна стъпка към по-голяма прозрачност; отбелязва, че 

уебсайтът позволява свободен достъп до клинични доклади за нови лекарствени 

продукти за хуманна употреба, разрешени в Съюза; отбелязва, че Агенцията е 

първият регулаторен орган в света, който предоставя такъв широк достъп до 

клинични данни; 

7. отбелязва, че Агенцията създаде работна група за „Брекзит“, която през 2016 г. 

насочи вниманието си върху оценката на въздействието на излизането на 

Обединеното кралство от ЕС за Агенцията, с цел идентифициране на основните 

рискове и предлагане на евентуални смекчаващи мерки;  

8. отбелязва, че създаването на напълно прозрачна система за докладване е скъпо и 

сложно поради сложността на системата и големия брой операции, обработвани 

годишно; 

9. подчертава, че на Агенцията не беше разрешено да създаде резерв за 

непредвидени разходи във връзка с излизането на Обединеното кралство от ЕС; 
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10. изразява загриженост, че в агенциите, финансирани чрез събираните такси, като 

Европейската агенция по лекарствата, съкращенията на персонала, наложени през 

последните години, означаваха намаляване на числеността на служителите, 

работещи по задачи, които всъщност се финансират чрез таксите, плащани от 

заявителите, а не от бюджета на Съюза; тези мерки бяха предприети, без да се 

вземе предвид допълнителната работна натовареност, дължаща се на нарастващия 

брой заявления, нито съответното увеличение на приходите от такси, плащани от 

заявителите за предоставяните услуги, чрез които можеше да се увеличи броят на 

служителите без последици за бюджета на Съюза; отбелязва, че необходимостта 

от допълнителен персонал и бюджетни ресурси ще стане особено остра за 

Агенцията през 2018 – 2020 г. – периода на подготовка и преместване в новото 

седалище, по време на който Агенцията ще трябва да продължи да изпълнява 

своите основни задачи по отношение на общественото здраве, наред с 

допълнителните задачи, свързани със самото преместване; 

11. изразява съжаление, че публикуването за обществена консултация на новия 

подход на Агенцията спрямо прозрачността беше забавено поради 

необходимостта да се отдаде приоритет на подготвеността на Агенцията за 

излизането на Обединеното кралство от ЕС;  

12. подчертава, че политиката за разглеждане на конкуриращи се интереси на 

членовете на научните комитети и експертите беше актуализирана през октомври 

2016 г.; отбелязва, че това включва изясняване на ограниченията по отношение на 

евентуална заетост на експерти във фармацевтични предприятия, както и 

привеждане в съответствие на правилата, отнасящи се до интересите на близки 

членове на семейството на членовете на научния комитет и на работните групи, с 

правилата за членовете на управителния съвет; 

13. подчертава, че политиката относно конкуриращи се интереси на членове на 

управителния съвет започна да се прилага през май 2016 г.; отбелязва освен това, 

че през октомври 2016 г. беше прието преразгледано решение относно 

третирането на декларираните интереси на служители на Агенцията; 

14. отбелязва, че Агенцията е постигнала 98% запълване на бройките за срочно наети 

служители; 

15. препоръчва, въз основа на наличните факти, освобождаването от отговорност на 

изпълнителния директор на Европейската агенция по лекарствата във връзка с 

изпълнението на бюджета на Агенцията за финансовата 2016 година. 
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