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NAVRHY

Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin vyzyva Vybor pre
kontrolu rozpoétu, aby ako gestorsky vybor zaradil do ndvrhu uznesenia, ktory prijme, tieto
navrhy:

1.

10.

pripomina, ze tak, ako sa uvadza v jej nariadeni o rozpoc¢tovych pravidlach, rozpoctové
prijmy Eurdpskej agentury pre lieky (d’alej len ,,agentira®) st zalozené na hotovosti
prijatej vo forme prispevku z Unie, poplatkoch za Ziadosti o povolenie na uvedenie
farmaceutickych vyrobkov na trh a za ¢innosti vykonavané po udeleni povolenia, ako aj
za rOzne administrativne ¢innosti;

konstatuje, ze v roku 2016 predstavoval celkovy rozpocet agentury 308 422 000 EUR;
zdoraznuje, ze 89,4 % prijmov agentury pochadza z poplatkov uhradzanych
farmaceutickymi podnikmi za poskytované sluzby, 5,5 % z rozpoétu Unie a 5 % z
vonkajsich pripisanych prijmov;

zdoraziuje, zZe agentlra sleduje vydavky z rozpoctu prostrednictvom spol’ahlivého
postupu monitorovania;

opétovne pripomina dolezit tlohu, ktori agenttira zohrava pri ochrane a podpore
verejného zdravia a zdravia zvierat tym, Ze posudzuje lieky na humanne a veterinarne
pouzitie a vykondva nad nimi dohl'ad;

poznamenava, ze v roku 2016 agentura odporucila udelit’ povolenie na uvedenie na trh v
pripade 92 novych liekov (81 na humanne a 11 na veterindrne ucely), ktoré zahiiaja 33
novych aktivnych latok (27 v pripade lieckov na humanne a 6 na veterinarne ucely);
zdodrazituje, Ze tieto latky predtym v Unii nikdy neboli povolené v lieku a neslvisia so
Ziadnou chemickou Struktirou Ziadnej inej povolenej latky;

vita spustenie webstranky s klinickymi udajmi v oktébri 2016, ktora predstavuje
dolezity krok k vysSej transparentnosti; poznamenava, ze webstranka poskytuje pristup
ku klinickym spravam pre nové lieky na huménne tiéely povolené v Unii; berie na
vedomie, Ze agentura je prvym regulaénym organom na svete, ktory poskytuje taky
Siroky pristup ku klinickym udajom;

berie na vedomie, Ze agentura vytvorila pracovnu skupinu pre brexit, ktora sa v roku
2016 zamerala na posudenie jeho dosahu na agenturu, s cielom identifikovat’ hlavné
rizik4, a navrhnit’ moZzné opatrenia na zmiernenie;

berie na vedomie, ze vytvorenie plne transparentného systému oznamovania je nakladné
a zlozité vzhl'adom na komplexnost’ prislusného systému a vel'ky pocet kazdorocne
vykonavanych operacii;

zdoraziiuje, ze agentira nebola opravnend vytvorit’ rezervu na nepredvidané vydavky z
dovodu brexitu;

vyjadruje znepokojenie nad tym, ze v pripade agentur financovanych z poplatkov, ako
je tato agentura, viedli Skrty poctu zamestnancov vykonané v minulych rokoch k
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11.

12.

13.

14.

15.

zniZeniu poctu pracovnikov plniacich ulohy, ktoré su v skuto¢nosti financované z
poplatkov ziadatel'ov, a nie z rozpoctu Unie; domnieva sa, Ze k tomu doslo bez toho,
aby sa zohl'adnilo dodato¢né pracovné zatazenie v dosledku zvysenia poctu ziadosti a
zodpovedajuce zvysenie prijmov z poplatkov uhradzanych ziadate'mi za poskytnuté
sluzby, ¢o by mohlo umoznit’ zvySenie poctu zamestnancov bez akéhokol'vek dosahu na
rozpo&et Unie; konstatuje, Ze potreba d’al§ich zamestnancov a rozpoétovych
prostriedkov bude pre agenturu osobitne naliehava vo faze pripravy a premiestnenia do
svojho nového sidla v rokoch 2018 — 2020, pri¢om agentura bude musiet’ v tomto
obdobi nad’alej plnit’ svoje hlavné ulohy v oblasti verejného zdravia a zaroven aj d’alSie
ulohy suvisiace so samotnym premiestnenim;

vyjadruje pol'utovanie nad tym, Ze zverejnenie nového pristupu agentiry zameraného na
transparentnost’ na ucely verejnej konzultacie bolo pozastavené z dovodu potreby
uprednostnit’ pripravenost’ agentury na brexit;

zdoraziiuje, ze politika posudzovania protichodnych zdujmov ¢lenov vedeckého vyboru
a odbornikov bola aktualizovana v oktobri 2016; konstatuje, Ze to zahffia objasnenie
obmedzeni, pokial’ ide 0 mozné zamestnanie odbornikov vo farmaceutickej spolo¢nosti,
a uvadza do stladu pravidla tykajuce sa zaujmov blizkych rodinnych prislusnikov pre
¢lenov vedeckych vyborov a pracovnych skupin s pravidlami, ktoré sa tykaja ¢lenov
spravnej rady;

zdoraziiuje, ze politika posudzovania protichodnych zdujmov ¢lenov spravnej rady
nadobudla ucinnost’ v méji 2016; okrem toho konstatuje, ze revidované rozhodnutie o
pravidlach tykajucich sa zaobchadzania s vyhlaseniami o zaujmoch zamestnancov
agentary bolo prijaté v oktdbri 2016;

konStatuje, Ze agentura dosiahla mieru obsadenosti 98 %, pokial’ ide o do¢asnych
Zamestnancov;

na zaklade dostupnych faktov odporuca udelit’ vykonnému riaditel'ovi Eurdpskej
agentury pre lieky absolutorium za plnenie rozpoctu agentary za rozpoc¢tovy rok 2016.
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