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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.

10.

pfipomind, ze jak stanovi finan¢ni nafizeni, rozpoctové piijmy Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky (dale jen ,,agentura®) se zakladaji na hotovosti obdrzené jakozto
ptispévek od Unie, poplatcich za zadosti o registraci 1é¢ivych ptipravki a za ¢innosti po
jejich registraci 1 za rizné administrativni ¢innosti;

konstatuje, ze v roce 2016 Cinil celkovy rozpocet agentury 308 422 000 EUR;
poukazuje na to, ze 89,4 % svych piijmi ziskala agentura z poplatkti za poskytované
sluzby, které agentuie odvadéji farmaceutické spolecnosti, 5,5 % z rozpoc¢tu Unie a 5 %
z vnéjsich uceloveé vazanych piijma;

zdaraziuje, ze agentura dohlizi na rozpoc¢tové vydaje prostfednictvim spolehlivého
postupu monitorovani;

znovu poukazuje na to, jak dileZitou ulohu plni agentura pii ochrané a podpoie zdravi
lidi a zvitat tim, Ze posuzuje a kontroluje 1é¢iva pro humanni a veterinarni pouziti;

konstatuje, ze v roce 2016 doporucila agentura k registraci 92 novych 1é¢ivych
ptipravkl (81 humannich, 11 veterinarnich) a tyto pfipravky obsahuji 33 novych
ucinnych latek (27 huménnich, 6 veterinarnich); zdiraziuje, ze tyto u¢inné latky dosud
nikdy nebyly povoleny v Zadném lé€ivém piipravku v Unii a jejich chemické struktura
nijak nesouvisi s chemickou strukturou jinych povolenych latek;

vita skute€nost, Ze v fijnu 2016 byly spustény internetové stranky vé€nované klinickym
udajim, jako vyznamny krok k vétsi transparentnosti; konstatuje, ze tyto stranky skytaji
otevieny piistup ke klinickym zpravam k novym humannim lé¢ivym piipravkim
povolenym v Unii; podotyka, Ze agentura je prvnim regulacnim organem na svéte, ktery
poskytuje takto rozsahly pfistup ke klinickym udajiim;

konstatuje, Ze agentura vytvofila pracovni skupinu pro problematiku ,,brexitu®, ktera se
v roce 2016 soustfedila na zjiStovani toho, jaky bude mit brexit na agenturu dopad, a
jejim cilem je identifikovat hlavni rizika a navrhnout mozna opatteni k jejich zmirnéni;

bere na védomi, ze vytvoieni zcela transparentniho systému podavani informaci je
nakladné a slozité vzhledem ke komplexnimu charakteru systému a k velkému poctu
kaZdoro¢né provadénych operaci;

zduraziiuje, ze agentuie nebylo povoleno vytvofit pohotovostni rezervu pro brexit;

vyjadiuje své znepokojeni nad tim, Ze v piipad¢ agentur financovanych z poplatkl za
prava jako tato agentura, vedly Skrty v oblasti zaméstnanct vynucené v minulych letech
ke sniZeni poctu pracovnikil plnicich ukoly, které jsou ve skute¢nosti financovany z
poplatkti Zadateld a nikoli z rozpo¢tu Unie; domniva se, ze k tomu doslo, aniz by byl
zohlednén dalsi néarGst prace v disledku zvySeni poctu Zadosti, ani odpovidajici zvySeni
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11.

12.

13.

14.

15.

ptijmu z poplatkii hrazenych Zadateli za poskytnuté sluzby, jez by byvalo mohlo
umoznit zvyseni poctu zaméstnancti, aniz by to melo dopad na rozpocet Unie;
konstatuje, ze potieba dalSich zaméstnancti a rozpoctovych prostiedkii bude pro
agenturu zvlasteé naléhava v obdobi 20182020 ve fazi ptipravy a premisténi do nového
sidla, kdy bude agentura muset i nadale plnit své klicové ukoly v oblasti vetejného
zdravi a zaroven 1 dalsi tikoly souvisejici se samotnym pfemisténim,;

lituje toho, ze kvili potteb¢ ucinit prioritou pripravenost agentury na brexit bylo
pozdrzeno zveiejnéni nového piistupu agentury k transparentnosti, ktery ma byt
pfedmétem vetejné konzultace;

zduraziuje, ze koncepce toho, jak postupovat ve véci protichidnych zajmu ¢lenii
védeckych vyborii a odborniki, byla aktualizovana v fijnu 2016; konstatuje, ze zahrnuje
1 vyjasnéni omezeni tykajicich se mozného pracovniho poméru odbornikii v nékteré
farmaceutické spolecnosti a slad’uje pravidla tykajici se zajml nejblizsich rodinnych
ptislusnikl v ptipadé ¢lenii védeckého vyboru a pracovni skupiny s pravidly pro ¢leny
spravni rady;

upozoriiuje na to, ze politika ve véci protichidnych z4jmu ¢lent spravni rady vstoupila
v platnost v kvétnu 2016; mimoto konstatuje, Ze v fijnu 2016 bylo pfijato revidované
rozhodnuti o piedpisech pro nakladani s prohldsenimi o zdjmech, ktera predkladaji
zaméstnanci agentury;

konstatuje, Ze se agentufe podafilo dosdhnout 98% miry obsazenosti mist do¢asnych
zameéstnancu;

na zékladé€ dostupnych udajii doporucuje, aby bylo vykonnému tediteli Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky udéleno absolutorium za plnéni rozpoctu agentury na
rozpoctovy rok 2016.
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