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NÁVRHY 

Výbor pro životní prostředí, veřejné zdraví a bezpečnost potravin vyzývá Výbor pro 

rozpočtovou kontrolu jako věcně příslušný výbor, aby do svého návrhu usnesení začlenil tyto 

návrhy: 

1. připomíná, že jak stanoví finanční nařízení, rozpočtové příjmy Evropské agentury pro 

léčivé přípravky (dále jen „agentura“) se zakládají na hotovosti obdržené jakožto 

příspěvek od Unie, poplatcích za žádosti o registraci léčivých přípravků a za činnosti po 

jejich registraci i za různé administrativní činnosti; 

2. konstatuje, že v roce 2016 činil celkový rozpočet agentury 308 422 000 EUR; 

poukazuje na to, že 89,4 % svých příjmů získala agentura z poplatků za poskytované 

služby, které agentuře odvádějí farmaceutické společnosti, 5,5 % z rozpočtu Unie a 5 % 

z vnějších účelově vázaných příjmů; 

3. zdůrazňuje, že agentura dohlíží na rozpočtové výdaje prostřednictvím spolehlivého 

postupu monitorování; 

4. znovu poukazuje na to, jak důležitou úlohu plní agentura při ochraně a podpoře zdraví 

lidí a zvířat tím, že posuzuje a kontroluje léčiva pro humánní a veterinární použití; 

5. konstatuje, že v roce 2016 doporučila agentura k registraci 92 nových léčivých 

přípravků (81 humánních, 11 veterinárních) a tyto přípravky obsahují 33 nových 

účinných látek (27 humánních, 6 veterinárních); zdůrazňuje, že tyto účinné látky dosud 

nikdy nebyly povoleny v žádném léčivém přípravku v Unii a jejich chemická struktura 

nijak nesouvisí s chemickou strukturou jiných povolených látek; 

6. vítá skutečnost, že v říjnu 2016 byly spuštěny internetové stránky věnované klinickým 

údajům, jako významný krok k větší transparentnosti; konstatuje, že tyto stránky skýtají 

otevřený přístup ke klinickým zprávám k novým humánním léčivým přípravkům 

povoleným v Unii; podotýká, že agentura je prvním regulačním orgánem na světě, který 

poskytuje takto rozsáhlý přístup ke klinickým údajům; 

7. konstatuje, že agentura vytvořila pracovní skupinu pro problematiku „brexitu“, která se 

v roce 2016 soustředila na zjišťování toho, jaký bude mít brexit na agenturu dopad, a 

jejím cílem je identifikovat hlavní rizika a navrhnout možná opatření k jejich zmírnění;  

8. bere na vědomí, že vytvoření zcela transparentního systému podávání informací je 

nákladné a složité vzhledem ke komplexnímu charakteru systému a k velkému počtu 

každoročně prováděných operací; 

9. zdůrazňuje, že agentuře nebylo povoleno vytvořit pohotovostní rezervu pro brexit; 

10. vyjadřuje své znepokojení nad tím, že v případě agentur financovaných z poplatků za 

práva jako tato agentura, vedly škrty v oblasti zaměstnanců vynucené v minulých letech 

ke snížení počtu pracovníků plnících úkoly, které jsou ve skutečnosti financovány z 

poplatků žadatelů a nikoli z rozpočtu Unie; domnívá se, že k tomu došlo, aniž by byl 

zohledněn další nárůst práce v důsledku zvýšení počtu žádostí, ani odpovídající zvýšení 
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příjmů z poplatků hrazených žadateli za poskytnuté služby, jež by bývalo mohlo 

umožnit zvýšení počtu zaměstnanců, aniž by to mělo dopad na rozpočet Unie; 

konstatuje, že potřeba dalších zaměstnanců a rozpočtových prostředků bude pro 

agenturu zvláště naléhavá v období 2018–2020 ve fázi přípravy a přemístění do nového 

sídla, kdy bude agentura muset i nadále plnit své klíčové úkoly v oblasti veřejného 

zdraví a zároveň i další úkoly související se samotným přemístěním; 

11. lituje toho, že kvůli potřebě učinit prioritou připravenost agentury na brexit bylo 

pozdrženo zveřejnění nového přístupu agentury k transparentnosti, který má být 

předmětem veřejné konzultace;  

12. zdůrazňuje, že koncepce toho, jak postupovat ve věci protichůdných zájmů členů 

vědeckých výborů a odborníků, byla aktualizována v říjnu 2016; konstatuje, že zahrnuje 

i vyjasnění omezení týkajících se možného pracovního poměru odborníků v některé 

farmaceutické společnosti a slaďuje pravidla týkající se zájmů nejbližších rodinných 

příslušníků v případě členů vědeckého výboru a pracovní skupiny s pravidly pro členy 

správní rady; 

13. upozorňuje na to, že politika ve věci protichůdných zájmů členů správní rady vstoupila 

v platnost v květnu 2016; mimoto konstatuje, že v říjnu 2016 bylo přijato revidované 

rozhodnutí o předpisech pro nakládání s prohlášeními o zájmech, která předkládají 

zaměstnanci agentury; 

14. konstatuje, že se agentuře podařilo dosáhnout 98% míry obsazenosti míst dočasných 

zaměstnanců; 

15. na základě dostupných údajů doporučuje, aby bylo výkonnému řediteli Evropské 

agentury pro léčivé přípravky uděleno absolutorium za plnění rozpočtu agentury na 

rozpočtový rok 2016. 
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