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ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ

Η Επιτροπή Περιβάλλοντος, Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων καλεί την 
Επιτροπή Ελέγχου του Προϋπολογισμού, που είναι αρμόδια επί της ουσίας, να συμπεριλάβει 
στην πρόταση ψηφίσματός της τις ακόλουθες προτάσεις:

1. τονίζει εκ νέου τον βασικό ρόλο που διαδραματίζει ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός 
Φαρμάκων («ο EMA») στην προστασία και προαγωγή της δημόσιας ανθρώπινης υγείας 
και της υγείας των ζώων, με την αξιολόγηση και επόπτευση των φαρμάκων για 
ανθρώπινη ή κτηνιατρική χρήση·

2. σημειώνει ότι οι εγκεκριμένες πιστώσεις του EMA στον αρχικό προϋπολογισμό ήταν 
συνολικά 385 919 000 EUR, που συνιστά αύξηση κατά 7,78 % σε σχέση με τον αρχικό 
προϋπολογισμό του 2020· ωστόσο, ο οριστικός προϋπολογισμός του EMA για το 2021 
ανήλθε σε 379 288 000 EUR·

3. υπενθυμίζει ότι ο EMA είναι οργανισμός χρηματοδοτούμενος από τέλη, και ότι το 
89,37 % των εσόδων του για το 2021 προέρχεται από τέλη που κατέβαλε η 
φαρμακοβιομηχανία, το 9,92 % από τον προϋπολογισμό της Ένωσης, και το 0,7 % από 
διάφορες άλλες πηγές· 

4. τονίζει ότι, παρόλο που το μεγαλύτερο μέρος της χρηματοδότησής του προέρχεται από 
ιδιωτικές πηγές, ο ΕΜΑ είναι δημόσια αρχή· υπογραμμίζει ότι η εμπιστοσύνη του 
κοινού και η εγγύηση της ανεξαρτησίας και ακεραιότητας του Οργανισμού είναι 
ζωτικής σημασίας και, επομένως, πρέπει να διασφαλίζεται υψηλός βαθμός διαφάνειας 
σε όλες τις δραστηριότητές του, ώστε να αποφεύγεται ο ρυθμιστικός εγκλωβισμός και 
να διασφαλίζεται ότι οι πολίτες διατηρούν την πίστη τους στο φαρμακευτικό νομικό και 
κανονιστικό πλαίσιο στην ΕΕ·

5 σημειώνει ότι στις 31 Δεκεμβρίου 2021 καλύπτονταν 644 από τις 657 εγκεκριμένες 
θέσεις, σε σύγκριση με 596 από 596 θέσεις το 2020· 

6. επαναλαμβάνει ότι η διαφάνεια και η έγκαιρη δημοσιοποίηση πληροφοριών σχετικά με 
τα φάρμακα είναι καίριας σημασίας για την ενίσχυση της εμπιστοσύνης του κοινού στις 
ρυθμιστικές αποφάσεις και στα φάρμακα που διατίθενται στην αγορά της ΕΕ· 
αναγνωρίζει ότι το 2021 ο EMA συνέχισε να εστιάζει στην αξιολόγηση των εμβολίων 
και των φαρμακοθεραπευτικών μέσων κατά της COVID-19 και στην αξιολόγηση της 
ποιότητας, ασφάλειας και αποτελεσματικότητας των προϊόντων αυτών στο πλαίσιο της 
αντίδρασης της ΕΕ στην παγκόσμια πανδημία· επικροτεί τις συνεχιζόμενες προσπάθειες 
του EMA να διατηρήσει υψηλό επίπεδο διαφάνειας όσον αφορά τα φάρμακα κατά της 
COVID-19·

7. σημειώνει με λύπη ότι η δημοσίευση κλινικών δεδομένων και εκθέσεων κλινικών 
μελετών, η οποία ξεκίνησε το 2016, ανεστάλη στα τέλη του 2018 λόγω της 
μετεγκατάστασης από το Λονδίνο στο Άμστερνταμ και, στη συνέχεια, λόγω της 
πανδημίας COVID-19· καλεί τον Οργανισμό να επαναλάβει χωρίς καθυστέρηση τη 
δημοσίευση κλινικών δεδομένων· καλεί τον Οργανισμό να τηρεί τους κανόνες και τις 
υποχρεώσεις διαφάνειας που ορίζονται στον κανονισμό για τις κλινικές δοκιμές, ο 
οποίος εγκρίθηκε το 2014, καθώς και στον κανονισμό 1049/2001·
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8. επικροτεί την πρόταση να παραταθεί η εντολή του ΕΜΑ, που άρχισε διαπραγματεύσεις 
το 2021, αλλά εκφράζει την ανησυχία του για το γεγονός ότι η προσθήκη σημαντικών 
νέων καθηκόντων με την πάροδο των ετών και ο αυξανόμενος φόρτος εργασίας του δεν 
συνοδεύθηκαν από επαρκείς αντίστοιχες αυξήσεις του προσωπικού και των πόρων του 
ΕΜΑ, και ότι η εν λόγω έλλειψη προσωπικού ασκεί σημαντικές πιέσεις στη συνέχιση 
των δραστηριοτήτων του και απειλεί την ποιότητα των εργασιών του Οργανισμού· 
ομοίως, σημειώνει με ανησυχία την έλλειψη αμοιβής για τους εθνικούς 
εμπειρογνώμονες σε ορισμένες από τις δραστηριότητες του Οργανισμού, η οποία 
μπορεί να οδηγήσει σε καθυστερήσεις και σε χαμηλότερη ποιότητα των επιστημονικών 
αξιολογήσεων·

9. σημειώνει με ανησυχία ότι ο EMA δεν έλαβε πρόσθετους πόρους για την πρόσληψη 
νέου προσωπικού για την εκτέλεση των νέων καθηκόντων που ανατέθηκαν στον 
Οργανισμό με την έγκριση του κανονισμού για τις κλινικές δοκιμές, ιδίως για την 
ανάπτυξη της βάσης δεδομένων και της πύλης για τις κλινικές δοκιμές· σημειώνει με 
ανησυχία ότι οι ελλείψεις προσωπικού επηρεάζουν αρνητικά την πολιτική διαφάνειας 
του Οργανισμού, μεταξύ άλλων όσον αφορά την έγκαιρη δημοσίευση κλινικών 
δεδομένων, τα πρακτικά συνεδριάσεων και τις έγκαιρες απαντήσεις στα αιτήματα 
πρόσβασης σε έγγραφα· εκφράζει τη λύπη του για το γεγονός ότι, προκειμένου να 
συμμορφωθεί με τις νέες υποχρεώσεις του, ο EMA αντιστάθμισε τις ελλείψεις 
προσωπικού, συμπεριλαμβανομένου του προσωπικού ΤΠ, με προσωρινό προσωπικό, 
που συνήθως είναι ακριβότερο, υπόκειται σε υψηλά επίπεδα εναλλαγής και, ως εκ 
τούτου, απαιτεί περισσότερο χρόνο για να εκπαιδευτεί επαρκώς·

10. επισημαίνει ότι το 2021 ο EMA συνέστησε να λάβουν άδεια κυκλοφορίας 92 φάρμακα 
για ανθρώπινη χρήση και 12 κτηνιατρικά φάρμακα· 54 από τα εν λόγω φάρμακα για 
ανθρώπινη χρήση και 7 από τα εν λόγω κτηνιατρικά φάρμακα περιείχαν νέα δραστική 
ουσία που δεν είχε ποτέ στο παρελθόν εγκριθεί στην Ένωση· 

11. επικροτεί το γεγονός ότι το 2021 ο EMA συνέστησε να εγκριθούν 4 ακόμη εμβόλια και 
5 νέες θεραπευτικές αγωγές για την καταπολέμηση της πανδημίας COVID-19·

12. σημειώνει με ικανοποίηση ότι ο ΕΜΑ συνεργάζεται με άλλους οργανισμούς, 
ειδικότερα με το Ευρωπαϊκό Κέντρο Πρόληψης και Ελέγχου Νόσων και την 
Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων, μεταξύ άλλων όσον αφορά την 
ευρωπαϊκή πύλη πληροφόρησης για τον εμβολιασμό, την παρακολούθηση της 
ασφάλειας των εμβολίων και την αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών, καθώς και την 
κατανάλωση αντιμικροβιακών και τη μικροβιακή αντοχή·

13. σημειώνει ότι, μετά την κυβερνοεπίθεση που υπέστη ο EMA τον Δεκέμβριο του 2020, 
ο Οργανισμός προέβη σε αναθεώρηση της στρατηγικής του για την ασφάλεια των 
πληροφοριών· στο πλαίσιο αυτό, επικροτεί το γεγονός ότι ο EMA εφάρμοσε τη 
σύσταση του Ελεγκτικού Συνεδρίου1, με την οποία ζητεί από τα θεσμικά και λοιπά 
όργανα και οργανισμούς της ΕΕ να διαθέτουν πλαίσιο διαχείρισης κινδύνων ασφάλειας 
ΤΠ που να καλύπτει το σύνολο της υποδομής ΤΠ τους και να διενεργούν τακτικές 
εκτιμήσεις κινδύνου, καθώς και να παρέχουν συστηματική κατάρτιση για την 

1 Ειδική έκθεση αριθ. 05/2022 με τίτλο «Η κυβερνοασφάλεια στα θεσμικά και λοιπά όργανα και οργανισμούς 
της ΕΕ: Ο βαθμός ετοιμότητας συνολικά δεν είναι ανάλογος των απειλών», σ. 44.
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ευαισθητοποίηση όλου του προσωπικού, συμπεριλαμβανομένης της διοίκησης·

14. επικροτεί το γεγονός ότι το Ελεγκτικό Συνέδριο αναγνώρισε τον EMA ως έναν από 
τους εννέα οργανισμούς οι οποίοι είχαν θεσπίσει δικούς τους εσωτερικούς κανόνες που 
διέπουν τις δραστηριότητες των μελών των διοικητικών συμβουλίων τους2· καλεί τον 
Οργανισμό να διασφαλίσει ότι όλα τα μέλη του διοικητικού συμβουλίου, τα μέλη των 
συμβουλευτικών οργάνων του EMA και των ομάδων συμφεροντούχων, καθώς και οι 
αναπληρωτές τους, έχουν υποβάλει δεόντως τις απαιτούμενες δηλώσεις συμφερόντων 
ώστε να διατηρηθεί υψηλό επίπεδο συμμόρφωσης με τους κανόνες περί σύγκρουσης 
συμφερόντων·

15. επικροτεί τις προσπάθειες του EMA για την καταπολέμηση της μικροβιακής αντοχής, 
και δη την έγκριση της στρατηγικής της Επιτροπής Κτηνιατρικών Φαρμάκων για την 
περίοδο 2021-2025 όσον αφορά τις αντιμικροβιακές ουσίες· σημειώνει με ικανοποίηση 
ότι οι συνολικές πωλήσεις κτηνιατρικών αντιμικροβιακών ουσιών στις ευρωπαϊκές 
χώρες ήταν κατά 47 % χαμηλότερες το 2021 σε σύγκριση με το 2011, σύμφωνα με την 
ετήσια έκθεση του EMA για την ευρωπαϊκή επιτήρηση της κατανάλωσης 
αντιμικροβιακών ουσιών στον κτηνιατρικό τομέα για το 2021· 

16. σημειώνει με ανησυχία την παρατήρηση του Ελεγκτικού Συνεδρίου ότι, από το 
οικονομικό έτος 2019, διατυπώνει ετησίως νέες παρατηρήσεις σχετικά με τις δημόσιες 
συμβάσεις για τον EMA3· σημειώνει ότι τρεις από τις τέσσερις παρατηρήσεις που 
διατυπώθηκαν μεταξύ 2019 και 2021 σχετικά με τις δημόσιες συμβάσεις αφορούν 
ζήτημα ερμηνείας των κανόνων και δεν κρίθηκαν παράτυπες·

17. σημειώνει με ικανοποίηση ότι ο EMA έχει λάβει δεόντως υπόψη τις δύο παρατηρήσεις 
που διατύπωσε το Ελεγκτικό Συνέδριο στην ετήσια έκθεσή του για το 2020 όσον αφορά 
τον διορισμό επιτροπών επιλογής στις διαδικασίες πρόσληψης και τη σύμβαση-πλαίσιο 
για τις υπηρεσίες εστίασης και τροφοδοσίας4· υπενθυμίζει τη διαπίστωση του 
Ελεγκτικού Συνεδρίου, στην ετήσια έκθεσή του για το 2021, σχετικά με τις 
εναπομένουσες ελλείψεις που σχετίζονται με τη διαφάνεια στις διαδικασίες πρόσληψης· 
σημειώνει την προσπάθεια του EMA να βελτιώσει τις εσωτερικές κατευθυντήριες 
γραμμές του για τις προσλήψεις·

18. εκφράζει την ανησυχία του για το γεγονός ότι η προσθήκη νέων καθηκόντων και η 
αύξηση του φόρτου εργασίας που σχετίζεται με τα τέλη λόγω του διογκούμενου 
χαρτοφυλακίου εγκεκριμένων φαρμάκων με την πάροδο των ετών δεν συνοδεύθηκαν 
από επαρκή αύξηση του προσωπικού του EMA, πράγμα που ασκεί σημαντικές πιέσεις 
στον Οργανισμό·

19. επικροτεί το γεγονός ότι το Ελεγκτικό Συνέδριο δήλωσε ότι αποκόμισε εύλογη 
βεβαιότητα ότι οι ετήσιοι λογαριασμοί του EMA για το 2021 είναι αξιόπιστοι και ότι οι 
υποκείμενες πράξεις είναι νόμιμες και κανονικές·

20. συνιστά, βάσει των διαθέσιμων στοιχείων, να χορηγηθεί απαλλαγή στην εκτελεστική 

2 Ο έλεγχος των οργανισμών της ΕΕ για το 2021 εν συντομία: Παρουσίαση της ετήσιας έκθεσης του 
Ευρωπαϊκού Ελεγκτικού Συνεδρίου σχετικά µε τους οργανισμούς της EE για το οικονομικό έτος 2021, σ. 40.
3 Ετήσια έκθεση σχετικά με τους οργανισμούς της ΕΕ για το οικονομικό έτος 2021, σ. 43.
4 Ετήσια έκθεση σχετικά με τους οργανισμούς της ΕΕ για το οικονομικό έτος 2021, σ. 181.
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διευθύντρια του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων όσον αφορά την εκτέλεση του 
προϋπολογισμού του EMA για το οικονομικό έτος 2021.
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