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IEROSINAJUMI

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteja aicina par jautajumu atbildigo
Budzeta kontroles komiteju rezoliicijas priekslikuma, ko ta pienems, ieklaut Sadus
ierosinajumus:

1.

atkartoti norada uz Eiropas Zalu agentiiras (EMA) svarigo nozimi cilvéku un dzivnieku
veselibas aizsardziba un veicinasana, jo Agentiira nodrosina cilvékiem paredz&tu zalu
un veterinaro zalu izvert€Sanu un uzraudzibu,

norada, ka EMA pieSkirto apropriaciju kopgja summa sakotngja budzeta bija
385919 000 EUR, t. i., par 7,78 % vairak neka 2020. gada sakotn€&ja budzeta, tomer
EMA 2021. gada galigais budzets bija 379 288 000 EUR;

atgadina, ka finanséjumu EMA nodroSina maksu iekaséSana — 89,37 % no tas

2021. gada iep€mumiem bija no farmacijas nozares uzpémumiem iekas€tas maksas,
9,92 % bija no Savienibas budzeta atv€letie lidzekli un 0,7 % — lidzekli no dazadiem
citiem avotiem;

uzsver — neraugoties uz to, ka lielaka dala finans€juma tiek iegiita no privatiem
avotiem, EMA ir publiska iestade; uzsver, ka sabiedribas uzticéSanas un Agentiiras
neatkaribas un integritates garantéSana ir loti svarigi aspekti, un tade] visas Agentiiras
darbibas ir janodroSina augsta parredzamibas pakape, lai nepielautu regulativas
kontroles parpemsanu un nodro$inatu iedzivotaju uzticéSanos farmacijas jomas
tiesiskajam reguléjumam un reglament€josajiem noteikumiem Eiropas Savieniba;

atzimé, ka salidzinajuma ar 2020. gadu, kad bija aizpilditas 596 no 596 amata vietam,
2021. gada 31. decembrT bija aizpilditas 644 no 657 apstiprinatajam amata vietam;

atkartoti norada — lai palielinatu sabiedribas uztic€Sanos regulativajiem lémumiem un
ES tirgii laistajam zalém, butiska nozime ir parredzamibas nodroSinasanai un savlaicigai
informacijas sniegSanai par zalém; atzist, ka 2021. gada EMA, atbalstot ES reakciju uz
globalo pandémiju, turpingja koncentréties uz Covid-19 vakcinu un terapijas lidzeklu
izvert€Sanu un So produktu kvalitates, droSuma un iedarbiguma novertéSanu; atzinigi
verte EMA pastavigos centienus saglabat augstu parredzamibas [tmeni attieciba uz
zalem pret Covid-19;

ar noz€lu atzist, ka 2016. gada sakta kliisko datu un klinisko p&tijumu parskatu
publicésana 2018. gada beigas uz laiku tika apturéta — vispirms saistiba ar Agentiiras
parcelSanos no Londonas uz Amsterdamu un péc tam Covid-19 pandémijas d€l; aicina
Agentiiru nekavéjoties atsakt klinisko datu public€Sanu; aicina Agentliru ieverot

2014. gada pienemtaja Kliisko parbauzu regula, ka ar1 Regula 1049/2001 izklastitos
parredzamibas noteikumus un saistibas;

atzinigi verte priekslikumu paplaSinat EMA pilnvaras, par ko tika saktas sarunas
2021. gada, tatu pauz bazas par to, ka, uzticot Agentairai jaunus, batiskus papildu
uzdevumus un gadu gaita augot tas darba slodzei, nav ticis attiecigi un pietickami
palielinats EMA personals un resursi un ka $ads darbinieku trikums rada ievérojamu
spiedienu uz darbibas nepartrauktibu un apdraud Agenttras darba kvalitati; tapat ar
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bazam norada uz to, ka dazas Agentiiras darbibas valstu ekspertiem nav paredz&ta
samaksa, un tas var izraisit kavéSanos un zemaku zinatnisko novértéjumu kvalitati;

ar bazam norada, ka EMA nav sanémusi papildu resursus tam, lai varétu pienemt darba
jaunus darbiniekus to jauno uzdevumu veiksanai, kuri Agentiirai tika uzticgti, pienemot
Klinisko parbauzu regulu, jo 1pasi attieciba uz klinisko parbauzu datubazes un portala
izveidi; ar bazam norada, ka darbinieku triikums negativi ietekmé Agentiiras
parredzamibas politiku, tostarp attieciba uz klinisko datu un sanaksmju protokolu
savlaicigu publisko$anu un savlaicigu atbildi uz pieprasjjumiem dot piekluvi
dokumentiem; pauz noZ€lu, ka EMA, cenSoties 1stenot jaunos pienakumus, trikstoSos
darbiniekus, tostarp IT specialistus, aizstaja ar pagaidu darba agentiiru darbiniekiem,
kaut gan $ads risinajums parasti saistits ar lielakam izmaksam un lielu kadru mainibu un
tadejadi So darbinieku pienacigai apmacibai ir japatere vairak laika;

uzsver, ka 2021. gada EMA ieteica izsniegt tirdzniecibas atlaujas 92 cilvékiem
paredzeétam zalém un 12 veterinarajam zalém; 54 no $im cilvékiem paredz€tajam zalém
un 7 no veterinarajam zalém bija jauna aktiva viela, kas Savieniba ieprieks vél nekad
nebija atlauta;

atzinigi verte to, ka EMA 2021. gada ieteica apstiprinat vél 4 vakcinas un 5 jaunas zales
Covid-19 pandémijas apkaroSanai;

ar gandarijjumu norada, ka EMA sadarbojas ar citam agenttiram, jo ipasi ar Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi, tostarp
Eiropas Vakcinacijas informacijas portala ietvaros, lai uzraudzitu vakcinu droSumu un
zinotu par blakusparadibam, ka arT attieciba uz antimikrobialo Iidzeklu patérigu un
rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem;

norada, ka EMA péc 2020. gada decembrT notikusa kiberuzbrukuma ir parskatijusi savu
informacijas drosibas stratégiju; Saja sakariba atzinigi verte to, ka EMA ir ievérojusi
Revizijas palatas ieteikumu!, kura ES iestadeém, struktiiram un agentiiram prasits
izveidot IT drosibas riska parvaldibas sistemu, kas aptvertu visu to IT infrastruktiiru, un
veikt regularus riska novertejumus, ka ar1 nodrosinat darbinieku, tostarp vadibas,
sistematisku apmacibu izpratnes veicinaSanai;

atzinigi verté Revizijas palatas atzinumu, ka EMA ir viena no devinam agenttram, kas ir
ieviesuSas savus iek$gjos noteikumus valdes loceklu darbibas parvaldibai?; aicina
Agentiiru nodrosinat, ka visi valdes locekli, EMA padomdev&ju struktiiru locekli un
ieintereséto grupu locekli un vinu aizstaj€ji ir apzinigi iesniegusi prasitas interesu
deklaracijas un ka tadgjadi tiek saglabats augsts intereSu konfliktu noteikumu
ieveroSanas [Tmenis;

atzinigi veérte EMA centienus apkarot rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem, jo
pasi to, ka ir pienemta EMA Veterinaro zalu komitejas 2021.—2025. gada stratégija par
antimikrobialiem lidzekliem; ar gandarfjumu norada, ka saskana ar EMA 2021. gada

! Tpagais zinojums Nr. 05/2022 “ES iestazu, struktiiru un agentiiru kiberdro$iba: sagatavotibas limenis kopuma
neatbilst apdraudéjumam”, 44. Ipp.

2 ES agentiiru 2021. gada reviziju iss apraksts. Informacijas apkopojums par Eiropas Revizijas palatas

2021. gada zinojumu par ES agentiiram, 40. lpp.
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zinojumu par Eiropas veterinaro antimikrobialo Iidzeklu pat€rina uzraudzibu kopg€jais
veterinaro antimikrobialo lidzek]u pardoSanas apjoms Eiropas valstis 2021. gada bija
par 47 % mazaks neka 2011. gada;

ar bazam norada uz Revizijas palatas apsvérumu par to, ka kops 2019. finansu gada ta
attieciba uz EMA ik gadu ir formul&jusi jaunus ar iepirkumu saistitus konstatéjumus?;
norada, ka trs no Cetriem ar iepirkumu saistitajiem konstatgjumiem, kas izteikti
laikposma no 2019. 1idz 2021. gadam, ir saistiti ar noteikumu interpretaciju un tajos
noraditas darbibas netika uzskatitas par nepareizam,;

ar gandarfjjumu norada, ka EMA ir pienacigi némusi vera divus 2020. gada parskata
ieklautos Revizijas palatas konstat€jumus par atlases komisiju sastava apstiprinaSanu
darba pienemsanas procediiras un €dinasanas un restoranu pakalpojumu pamatligumu?,
atgadina par Revizijas palatas 2021. gada zinojuma pausto konstatéjumu, ka joprojam ir
verojamas nepilnibas saistiba ar darba pienemsanas procediiru parredzamibu; norada uz
EMA centieniem uzlabot iek§€jas darba piepemsSanas pamatnostadnes;

pauz bazas par to, ka, pieaugot uzdevumu klastam un saistiba ar apstiprinato zalu
portfela paplasinasanos gadu gaita palielinoties ar maksam saistitajai darba slodzei,
netika pienacigi palielinats EMA darbinieku skaits un ka $is apstaklis Agentiiru paklauj
ievérojamam spiedienam;

atzinigi verte Revizijas palatas pazinojumu, ka ta ir guvusi pamatotu parliecibu par to,
ka EMA gada parskati par 2021. finanSu gadu ir ticami un pakartotie darjjumi ir
likumigi un pareizi;

pamatojoties uz pieejamo informaciju, iesaka sniegt Eiropas Zalu agentiiras
izpilddirektorei apstiprinajumu par EMA 2021. finansSu gada budzeta izpildi.

3 Gada zinojums par ES agentiiram attieciba uz 2021. finan$u gadu, 43. Ipp.
4 Gada zinojums par ES agentram attieciba uz 2021. finanSu gadu, 181. Ipp.
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