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POBUDE 

Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane poziva Odbor za proračunski nadzor kot 

pristojni odbor, da v svoj predlog resolucije vključi naslednje pobude: 

1. opozarja, da proračunski prihodki Evropske agencije za zdravila (v nadaljnjem besedilu: 

agencija) v skladu s finančno uredbo temeljijo na gotovini, prejeti za prispevke Unije, 

pristojbinah za vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili in dejavnosti po 

pridobitvi dovoljenja, pa tudi za različne upravne dejavnosti; 

2. ugotavlja, da je skupni proračun agencije v letu 2016 znašal 308 422 000 EUR; 

opozarja, da je 89,4 % prihodkov agencije izviralo iz pristojbin farmacevtske industrije 

za opravljene storitve, 5,5 % iz proračuna Unije in 5 % iz zunanjih namenskih 

prejemkov; 

3. poudarja, da agencija nadzoruje proračunsko porabo z zanesljivim postopkom 

spremljanja; 

4. znova poudarja, da ima agencija pomembno vlogo pri varovanju in spodbujanju javnega 

zdravja in zdravja živali z ocenjevanjem in nadzorovanjem zdravil za uporabo v humani 

in veterinarski medicini; 

5. ugotavlja, da je agencija leta 2016 priporočila 92 novih zdravil za dovoljenje za promet 

(81 za ljudi in 11 za živali) in da ta zdravila vsebujejo 33 novih aktivnih snovi (27 v 

zdravilih za ljudi in 6 v zdravilih za živali); poudarja, da te snovi doslej še niso bile 

odobrene kot sestavina zdravil v Uniji in niso podobne kemijski zgradbi nobene druge 

dovoljene snovi; 

6. pozdravlja vzpostavitev spletišča s kliničnimi podatki oktobra 2016, kar je velik korak k 

boljši preglednosti; ugotavlja, da je na tem spletišču mogoče prosto dostopati do 

kliničnih poročil o novih zdravilih za uporabo v humani medicini, dovoljenih v Uniji; 

ugotavlja, da je agencija prvi regulativni organ na svetu, ki je omogočil tako neomejen 

vpogled v klinične podatke; 

7. ugotavlja, da je agencija ustanovila projektno skupino za brexit, ki se je leta 2016 

posvečala predvsem ocenjevanju posledic brexita za agencijo in skušala opredeliti 

glavna tveganja ter predlagati morebitne blažilne ukrepe;  

8. ugotavlja, da je zaradi obsežnosti in velikega števila letnih operacij zelo drago in 

zapleteno vzpostaviti sistem poročanja, ki bi bil povsem pregleden; 

9. poudarja, da agenciji ni bilo dovoljeno, da bi oblikovala varnostno rezervo za brexit; 

10. je zaskrbljen, ker je v zadnjih letih prisilno zmanjšanje števila zaposlenih v agencijah, ki 

se, kot ta agencija, financirajo s pristojbinami, pomenilo zmanjšanje števila zaposlenih z 

nalogami, ki se financirajo s pristojbinami prosilcev, ne pa iz proračuna Unije; ocenjuje, 

da pri tem ni bila upoštevana dodatna delovna obremenitev zaradi večjega števila 

prošenj, pa tudi ne ustrezno zvišanje prihodkov s pristojbinami, ki jih prosilci plačujejo 

za opravljene storitve, s čimer bi lahko število zaposlenih povečali, ne da bi to vplivalo 
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na proračun Unije; ugotavlja, da se bodo potrebe po delovni sili in sredstvih v agenciji 

pokazale še posebej med pripravami in premestitvijo novega sedeža v Amsterdam v 

obdobju 2018–2020, ko bo morala agencija poleg svojih pomembnih nalog skrbi za 

javno zdravje opravljati tudi dodatne naloge, povezane s samo premestitvijo; 

11. obžaluje, da je bila publikacija za javno razpravo o novem pristopu agencije k 

preglednosti uvrščena na čakalno listo, saj se je morala agencija posvetiti pripravam na 

brexit;  

12. poudarja, da je bil pravilnik za obravnavo navzkrižja interesov članov znanstvenih 

odborov in strokovnjakov posodobljen oktobra 2016; ugotavlja, da vsebuje pojasnilo o 

omejitvah glede morebitne zaposlitve strokovnjakov v farmacevtski industriji in 

usklajuje pravila o interesih najožje družine članov znanstvenih odborov in delovnih 

skupin s pravili za člane upravnega odbora; 

13. poudarja, da je pravilnik o navzkrižju interesov članov upravnega odbora začel veljati 

maja 2016; ugotavlja tudi, da je bil oktobra 2016 sprejet dopolnjeni sklep o pravilih o 

obravnavi prijavljenih interesov zaposlenih v agenciji; 

14. ugotavlja, da je agencija zapolnila 98 % delovnih mest začasnih uslužbencev; 

15. na osnovi razpoložljivih podatkov predlaga, da se izvršnemu direktorju Evropske 

agencije za zdravila podeli razrešnica glede izvrševanja proračuna agencije za 

proračunsko leto 2016. 
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