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PRIJEDLOZI

Odbor za okolis, javno zdravlje 1 sigurnost hrane poziva Odbor za proracunski nadzor da kao
nadlezni odbor u prijedlog rezolucije koji ¢e usvojiti uvrsti sljedece prijedloge:

1.

10.

podsjeca na to da se proracunski prihod Europske agencije za lijekove (,,Agencija”), kao
Sto je navedeno u Financijskoj uredbi, temelji na primljenim nov¢anim sredstvima u
vidu doprinosa Unije, naknadama za zahtjeve koji se odnose na odobrenje za stavljanje
u promet farmaceutskih proizvoda i za aktivnosti nakon odobravanja te razne
administrativne aktivnosti;

konstatira da je 2016. ukupni prorac¢un Agencije iznosio 308 422 000 EUR; istice da
89,4 % prihoda Agencije dolazi od pristojbi koje je farmaceutska industrija platila za
pruzene usluge, 5,5 % iz prorac¢una Unije, a 5 % iz vanjskih namjenskih prihoda;

istiCe da Agencija nadzire koriStenje proracunskih sredstava preko strogog postupka
praéenja;

ponovno isti¢e da Agencija, koja ocjenjuje i nadzire lijekove za ljudsku i Zivotinjsku
primjenu, ima vaznu ulogu u zastiti i promicanju javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja;

napominje da je 2016. Agencija odobrila stavljanje u promet 92 nova lijeka (81 za
ljudsku primjenu i 11 za zivotinjsku primjenu) koji sadrze 33 nove djelatne tvari (27 za
ljude 1 6 za Zivotinje); istice da te tvari nikad prije nisu bile odobrene kao sastojci
lijekova u Uniji i da njihova kemijska struktura nije srodna nijednoj drugoj odobrenoj
tvari;

pozdravlja pokretanje internetske stranice za klinicke podatke u listopadu 2016., §to
predstavlja vazan korak prema vecoj transparentnosti; prima na znanje da ta internetska
stranica omogucuje otvoreni pristup klinickim izvjeS¢ima za nove lijekove za ljudsku
primjenu odobrene u Uniji; napominje da je Agencija prvo regulatorno tijelo u svijetu
koje omogucuje tako Sirok pristup klini€¢kim podacima;

napominje da je Agencija osnovala radnu skupinu za Brexit, koja je 2016. bila
usmjerena na procjenu u¢inka Brexita na Agenciju, u cilju utvrdivanja glavnih rizika te
predlaganja mogucih mjera za ublaZavanje rizika;

prima na znanje da je zbog kompleksnosti tog sustava i znatnog godiSnjeg broja
obradenih transakcija uspostava potpuno transparentnog sustava izvjeséivanja skupa i
slozena;

isti¢e da Agenciji nije bilo dopusteno stvaranje pricuve za nepredvidene izdatke koji se
odnose na Brexit;

izrazava zabrinutost zbog toga §to je, u slucaju agencija koje se financiraju od naknada,
kao §to je Agencija, smanjenje broja osoblja nametnuto posljednjih godina dovelo do
smanjenja broja zaposlenih koji rade na zada¢ama koje se zapravo financiraju od
naknada koje placaju podnositelji zahtjeva, a ne iz proracuna Unije; to je u¢injeno bez
uzimanja u obzir dodatnog opterecenja koje je nastalo zbog sve veceg broja zahtjeva,
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11.

12.

13.

14.

15.

kao ni istovremenog povecanja prihoda od naknada koje su podnositelji zahtjeva platili
za pruzene usluge i koje je moglo omoguciti povecanje broja zaposlenika bez utjecaja
na prorac¢un Unije; napominje da ¢e potreba Agencije za dodatnim osobljem i
proracunskim sredstvima postati osobito naglaSena tijekom faze pripreme i premjestanja
u novo sjediste od 2018. do 2020. tijekom kojeg ¢e Agencija morati nastaviti ispunjavati
svoje klju¢ne zadace na podrucju javnog zdravlja, kao i obavljati dodatne zadace
povezane sa samim premjestanjem;

izrazava zaljenje §to je objavljivanje, u svrhu javnog savjetovanja, novog pristupa
Agencije u svrhu vecée transparentnosti odgodeno jer je priprema Agencije za Brexit
morala postati prioritet;

naglaSava da je politika koja se odnosi na rjesavanje sukoba interesa clanova
znanstvenih odbora 1 stru¢njaka azurirana u listopadu 2016.; napominje da to ukljucuje
pojasnjenje ogranicenja u pogledu mogucéeg zaposljavanja stru¢njaka u nekom
farmaceutskom poduzecu te uskladivanje pravila koja se odnose na financijske interese
¢lanova uZze obitelji ¢lanova znanstvenog odbora i radnih skupina s interesima ¢lanova
upravnog odbora;

isti¢e da je politika o sukobu interesa ¢lanova upravnog odbora stupila na snagu u
svibnju 2016.; nadalje, napominje da je revidirana odluka o pravilima u pogledu obrade
izjava o financijskim interesima ¢lanova osoblja Agencije donesena u listopadu 2016.;

napominje da je Agencija u pogledu privremenog osoblja ostvarila stopu popunjenosti
od 98 %;

na temelju dostupnih ¢injenica preporucuje da se izvrSnom direktoru Europske agencije
za lijekove da razrjeSnica za izvrSenje proracuna Agencije za financijsku godinu 2016.
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