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PRIJEDLOZI 

Odbor za okoliš, javno zdravlje i sigurnost hrane poziva Odbor za proračunski nadzor da kao 

nadležni odbor u prijedlog rezolucije koji će usvojiti uvrsti sljedeće prijedloge: 

1. podsjeća na to da se proračunski prihod Europske agencije za lijekove („Agencija”), kao 

što je navedeno u Financijskoj uredbi, temelji na primljenim novčanim 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; 

2. konstatira da je 2016. ukupni proračun Agencije iznosio 308 422 000 EUR; ističe da 

89,4 % prihoda Agencije dolazi od pristojbi koje je farmaceutska industrija platila za 

pružene usluge, 5,5 % iz proračuna Unije, a 5 % iz vanjskih namjenskih prihoda; 

3. ističe da Agencija nadzire korištenje proračunskih sredstava preko strogog postupka 

praćenja; 

4. ponovno ističe da Agencija, koja ocjenjuje i nadzire lijekove za ljudsku i životinjsku 

primjenu, ima važnu ulogu u zaštiti i promicanju javnog zdravlja i zdravlja životinja; 

5. napominje da je 2016. Agencija odobrila stavljanje u promet 92 nova lijeka (81 za 

ljudsku primjenu i 11 za životinjsku primjenu) koji sadrže 33 nove djelatne tvari (27 za 

ljude i 6 za životinje); ističe da te tvari nikad prije nisu bile odobrene kao sastojci 

lijekova u Uniji i da njihova kemijska struktura nije srodna nijednoj drugoj odobrenoj 

tvari; 

6. pozdravlja pokretanje internetske stranice za kliničke podatke u listopadu 2016., što 

predstavlja važan korak prema većoj transparentnosti; prima na znanje da ta internetska 

stranica omogućuje otvoreni pristup kliničkim izvješćima za nove lijekove za ljudsku 

primjenu odobrene u Uniji; napominje da je Agencija prvo regulatorno tijelo u svijetu 

koje omogućuje tako širok pristup kliničkim podacima; 

7. napominje da je Agencija osnovala radnu skupinu za Brexit, koja je 2016. bila 

usmjerena na procjenu učinka Brexita na Agenciju, u cilju utvrđivanja glavnih rizika te 

predlaganja mogućih mjera za ublažavanje rizika;  

8. prima na znanje da je zbog kompleksnosti tog sustava i znatnog godišnjeg broja 

obrađenih transakcija uspostava potpuno transparentnog sustava izvješćivanja skupa i 

složena; 

9. ističe da Agenciji nije bilo dopušteno stvaranje pričuve za nepredviđene izdatke koji se 

odnose na Brexit; 

10. izražava zabrinutost zbog toga što je, u slučaju agencija koje se financiraju od naknada, 

kao što je Agencija, smanjenje broja osoblja nametnuto posljednjih godina dovelo do 

smanjenja broja zaposlenih koji rade na zadaćama koje se zapravo financiraju od 

naknada koje plaćaju podnositelji zahtjeva, a ne iz proračuna Unije; to je učinjeno bez 

uzimanja u obzir dodatnog opterećenja koje je nastalo zbog sve većeg broja zahtjeva, 
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kao ni istovremenog povećanja prihoda od naknada koje su podnositelji zahtjeva platili 

za pružene usluge i koje je moglo omogućiti povećanje broja zaposlenika bez utjecaja 

na proračun Unije; napominje da će potreba Agencije za dodatnim osobljem i 

proračunskim sredstvima postati osobito naglašena tijekom faze pripreme i premještanja 

u novo sjedište od 2018. do 2020. tijekom kojeg će Agencija morati nastaviti ispunjavati 

svoje ključne zadaće na području javnog zdravlja, kao i obavljati dodatne zadaće 

povezane sa samim premještanjem; 

11. izražava žaljenje što je objavljivanje, u svrhu javnog savjetovanja, novog pristupa 

Agencije u svrhu veće transparentnosti odgođeno jer je priprema Agencije za Brexit 

morala postati prioritet;  

12. naglašava da je politika koja se odnosi na rješavanje sukoba interesa članova 

znanstvenih odbora i stručnjaka ažurirana u listopadu 2016.; napominje da to uključuje 

pojašnjenje ograničenja u pogledu mogućeg zapošljavanja stručnjaka u nekom 

farmaceutskom poduzeću te usklađivanje pravila koja se odnose na financijske interese 

članova uže obitelji članova znanstvenog odbora i radnih skupina s interesima članova 

upravnog odbora; 

13. ističe da je politika o sukobu interesa članova upravnog odbora stupila na snagu u 

svibnju 2016.; nadalje, napominje da je revidirana odluka o pravilima u pogledu obrade 

izjava o financijskim interesima članova osoblja Agencije donesena u listopadu 2016.; 

14. napominje da je Agencija u pogledu privremenog osoblja ostvarila stopu popunjenosti 

od 98 %; 

15. na temelju dostupnih činjenica preporučuje da se izvršnom direktoru Europske agencije 

za lijekove da razrješnica za izvršenje proračuna Agencije za financijsku godinu 2016. 
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