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WSKAZOWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefstwa
Zywnosci zwraca si¢ do Komisji Kontroli Budzetowej, jako komisji przedmiotowo wlasciwe;,
o uwzglednienie w koncowym tekscie projektu rezolucji nastepujacych wskazowek:

1.

ponownie podkres§la wazng role Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w ochronie i
promowaniu zdrowia ludzi w sferze publicznej oraz zdrowia zwierzat, polegajaca na
dokonywaniu oceny i kontroli lekow stosowanych u ludzi 1 zwierzat;

zauwaza, ze zatwierdzone §rodki EMA w budzecie poczatkowym wyniosty 385 919
000 EUR, co stanowi wzrost o 7,78% w stosunku do budzetu poczatkowego na 2020 r.,
niemniej jednak ostateczny budzet EMA na 2021 r. wyniost 379 288 000 EUR;

przypomina, ze EMA jest finansowana z optat, a w 2021 r. 89,37% jej dochodow
pochodzito z optat wnoszonych przez przemyst farmaceutyczny, 9,92% z budzetu Unii,
a 0,7% z r6znych innych Zrodet;

podkresla, Zze cho¢ finansowanie Agencji pochodzi w wigkszosci ze Zrddel prywatnych,
jest ona organem publicznym; podkres$la, ze zaufanie publiczne oraz gwarancja
niezaleznosci 1 integralnosci Agencji ma kluczowe znaczenie, w zwigzku z czym nalezy
zapewni¢ wysoki stopien przejrzystosci we wszystkich jej dziataniach, aby unikna¢ tzw.
»przechwytywania” regulacji i aby obywatele nie stracili wiary w farmaceutyczne ramy
prawne i regulacyjne w UE;

zauwaza, ze w dniu 31 grudnia 2021 r. obsadzone byty 644 stanowiska z 657
zatwierdzonych stanowisk (w poréwnaniu do 596 obsadzonych stanowisk z 596
dostepnych stanowisk w 2020 r.);

przypomina, ze przejrzystos¢ 1 terminowe udostepnianie informacji o lekach ma
kluczowe znaczenie dla wzmocnienia zaufania publicznego do decyzji regulacyjnych i
lekéw wprowadzanych na rynek UE; przyznaje, ze w 2021 r. EMA nadal
koncentrowata si¢ na ocenie szczepionek i srodkow terapeutycznych przeciwko
COVID-19 oraz na ocenie jakosci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci tych produktéw w
ramach reakcji UE na globalna pandemi¢; z zadowoleniem przyjmuje state wysitki
EMA na rzecz utrzymania wysokiego poziomu przejrzystosci w odniesieniu do lekow
przeciwko COVID-19;

z ubolewaniem zauwaza, ze publikacja danych klinicznych i sprawozdan z badan
klinicznych, zainicjowana w 2016 r., zostata wstrzymana pod koniec 2018 r. ze wzgledu
na przeprowadzke z Londynu do Amsterdamu, a nastepnie z powodu pandemii COVID-
19; wzywa Agencje do niezwlocznego wznowienia publikacji danych klinicznych;
wzywa Agencj¢ do przestrzegania zasad przejrzystosci 1 obowigzkéw okreslonych w
rozporzadzeniu w sprawie badan klinicznych przyjetym w 2014 r. oraz w
rozporzadzeniu 1049/2001;

z zadowoleniem przyjmuje propozycje¢ rozszerzenia mandatu EMA, w sprawie ktore
negocjacje rozpoczeto w 2021 r., ale wyraza zaniepokojenie faktem, ze dodawaniu
nowych istotnych zadan i rosngcemu obcigzeniu pracg przez ostatnie lata nie
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10.

11.

12.

13.

14.

towarzyszyto wystarczajace 1 odpowiednie zwigkszenie liczby personelu i zasobow
Agencji oraz ze taki niedobor personelu wywiera znaczng presj¢ na ciggtos¢ jego
dzialalnosci 1 zagraza jakosci pracy EMA; z zaniepokojeniem zwraca rOwniez uwage na
brak wynagrodzen dla ekspertow krajowych w niektdrych dziataniach Agencji, co moze
prowadzi¢ do op6znien 1 nizszej jakosci ocen naukowych;

zauwaza z zaniepokojeniem, ze EMA nie otrzymata zadnych dodatkowych zasobéw na
rekrutacje nowych pracownikéw w celu realizacji nowych zadan, ktore zostaty
powierzone Agencji w wyniku przyjecia rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych,
w szczegdlnosci w celu opracowania bazy danych 1 portalu badan klinicznych; zauwaza
z zaniepokojeniem, ze niedobory personelu negatywnie wplywaja na polityke
przejrzystosci Agencji, w tym w odniesieniu do terminowej publikacji danych
klinicznych, protokoldw posiedzen i terminowych odpowiedzi na wnioski o dostep do
dokumentow; ubolewa, ze w celu wypetnienia swoich nowych obowigzkow EMA
zrekompensowata niedobory personelu, w tym pracownikéw IT, dzigki pracownikom
tymczasowym, ktorzy s3 zazwyczaj drozsi, podlegaja duzej rotacji i w zwigzku z tym
potrzebuja wigcej czasu na odpowiednie przeszkolenie;

podkresla, ze w 2021 r. EMA zalecita dopuszczenie do obrotu 92 lekdéw do stosowania
u ludzi i 12 lekéw do stosowania u zwierzat; 54 z tych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 7 z tych produktéw leczniczych stosowanych u zwierzat
zawieralo nowg substancje¢ czynna, ktdra nigdy wczesniej nie byta dopuszczona do
obrotu w Unii;

z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze w 2021 r. EMA zalecita zatwierdzenie 4 kolejnych
szczepionek 1 5 nowych metod leczenia w celu zwalczania pandemii COVID-19;

zauwaza z zadowoleniem, ze EMA wspotpracuje z innymi agencjami, w szczegdlnosci
z BEuropejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA), w tym w sprawie Europejskiego
Portalu Informacji o Szczepieniach stuzagcego do monitorowania bezpieczenstwa
szczepionek oraz zglaszania dziatan niepozadanych, a takze w sprawie oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe;

zauwaza, ze po cyberataku, ktérego EMA do$wiadczyta w grudniu 2020 r., agencja
przeprowadzita przeglad strategiit EMA w zakresie bezpieczenstwa informacji; w tym
kontekscie z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze EMA zastosowata si¢ do zalecenia
Trybunatu Obrachunkowego!, ktory zwrécit sie do instytucji, organow i agencji UE o
stworzenie ram zarzadzania ryzykiem w zakresie bezpieczenstwa IT obejmujacych cala
infrastrukture informatyczng oraz przeprowadzanie regularnych ocen ryzyka, a takze
zapewnienie systematycznych szkolen u§wiadamiajacych dla wszystkich pracownikow,
w tym kadry kierowniczej;

z zadowoleniem przyjmuje uznanie EMA przez Trybunat Obrachunkowy za jedna z
dziewieciu agencji, ktore wprowadzity wlasne przepisy wewnetrzne dotyczace
zarzadzania dziatalno$cig cztonkow zarzadow agencji’; wzywa Agencje do

! Sprawozdanie specjalne nr 05/2022 pt. ,,Cyberbezpieczenstwo instytucji, organow i agencji UE: Poziom
przygotowania ogolnie nieadekwatny do zagrozen”, s. 44.
2 Kontrola agencji UE w skrdcie za 2021 r.: Przedstawienie sprawozdania rocznego Europejskiego Trybunatu

PE738.605v02-00 4/7 AD\1272194PL.docx



15.

16.

17.

18.

19.

20.

dopilnowania, aby wszyscy cztonkowie zarzadu, cztonkowie organow doradczych
EMA i grupy zainteresowanych stron oraz ich zastgpcy sktadali wymagane deklaracje
interesOw gwarantujgce utrzymanie wysokiego poziomu zgodnos$ci z przepisami
dotyczacymi konfliktu interesow;

z zadowoleniem przyjmuje wysitki EMA na rzecz zwalczania opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci przyjecie strategii Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych EMA na lata 2021-2025 dotyczacej srodkow
przeciwdrobnoustrojowych; zauwaza z zadowoleniem, ze zgodnie z rocznym
sprawozdaniem EMA z 2021 r. dotyczacym europejskiego nadzoru nad konsumpcja
weterynaryjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych catkowita sprzedaz
weterynaryjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych w panstwach europejskich byta w
2021 r. 0 47% nizszanizw 2011 r.

z zaniepokojeniem odnotowuje uwage Trybunatu Obrachunkowego dotyczaca faktu, ze
od roku budzetowego 2019 zglasza on co roku nowe uwagi dotyczace zamowien
publicznych w odniesieniu do EMA3; zauwaza, ze trzy z czterech uwag dotyczacych
zamoOwien publicznych zgloszonych w latach 2019-2021 dotyczg interpretacji
przepisow 1 nie zostaty uznane za nieprawidlowosci;

zauwaza z zadowoleniem, ze EMA odpowiednio odniosta si¢ do dwoch uwag
poczynionych przez Trybunal Obrachunkowy w sprawozdaniu rocznym za 2020 r.
dotyczacych mianowania komisji selekcyjnych w procedurach rekrutacyjnych oraz
umowy ramowej o $wiadczenie ustug gastronomicznych i restauracyjnych?;
przypomina, ze w sprawozdaniu rocznym za 2021 r. Trybunat Obrachunkowy
stwierdzil utrzymujace si¢ niedociggnigcia zwigzane z przejrzystoscig procedur
rekrutacyjnych; odnotowuje wysitki EMA na rzecz poprawy wewngtrznych wytycznych
dotyczacych zatrudniania pracownikow;

wyraza zaniepokojenie, ze dodaniu nowych zadan i zwigkszeniu obcigzenia zwigzanego
z optatami w konteks$cie rosngcego na przestrzeni lat portfela dopuszczonych lekow nie
towarzyszyto odpowiednie zwigkszenie liczby pracownikéw EMA, co stawia EMA pod
znaczng presja;

z zadowoleniem przyjmuje, ze Trybunat Obrachunkowy stwierdzit, iz uzyskat
wystarczajacg pewnosc, 1z sprawozdanie finansowe EMA za rok 2021 jest wiarygodne,
a transakcje lezace u jego podstaw sg legalne i prawidiowe;

na podstawie dostepnych danych zaleca udzielenie dyrektor wykonawczej Europejskiej
Agencji Lekow absolutorium z wykonania budzetu Agencji za rok budzetowy 2021.

Obrachunkowego za rok 2021 dotyczacego agencji UE, s. 40.
3 Sprawozdanie roczne ETO dotyczace agencji UE za rok budzetowy 2021, s. 43.
4 Sprawozdanie roczne ETO dotyczace agencji UE za rok budzetowy 2021, s. 181.

AD\1272194PL.docx 5/7 PE738.605v02-00

PL



PL

INFORMACJE O PRZYJECIU W KOMISJI OPINIODAWCZEJ

Data przyjecia 9.2.2023
Wynik glosowania koncowego +: 67
0: 1

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Mathilde Androuét, Traian Basescu, Aurélia Beigneux, Hildegard
Bentele, Alexander Bernhuber, Michael Bloss, Delara Burkhardt, Pascal
Canfin, Mohammed Chahim, Tudor Ciuhodaru, Nathalie Colin-
Oesterlé, Bas Eickhout, Cyrus Engerer, Agnes Evren, Heléne Fritzon,
Malte Gallée, Andreas Gliick, Catherine Griset, Teuvo Hakkarainen,
Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Pir Holmgren, Jan Huitema, Petros
Kokkalis, Ewa Kopacz, Joanna Kopcinska, Peter Liese, César Luena,
Marian-Jean Marinescu, Sara Matthieu, Liudas Mazylis, Tilly Metz,
Silvia Modig, Dolors Montserrat, Ljudmila Novak, Jutta Paulus,
Stanislav Pol¢ak, Erik Poulsen, Manuela Ripa, Maria Soraya Rodriguez
Ramos, Sandor Roénai, Christine Schneider, Ivan Vilibor Sin¢i¢, Maria
Spyraki, Véronique Trillet-Lenoir, Achille Variati, Petar Vitanov,
Alexandr Vondra, Pernille Weiss, Sarah Wiener, Emma Wiesner,
Michal Wiezik, Tiemo Wolken, Anna Zalewska

Zastepcy obecni podczas glosowania
koncowego

Jodo Albuquerque, Eric Andrieu, Nicolds Gonzalez Casares, Robert
Hajsel, Billy Kelleher, Ska Keller, Sirpa Pietikdinen, Robert Roos,
Massimiliano Salini, Christel Schaldemose, Jadwiga Wisniewska

Zastepcey (art. 209 ust. 7) obecni podczas
glosowania koncowego

Karolin Braunsberger-Reinhold, Clare Daly, Ilan De Basso, Jarostaw
Duda, Jens Geier, Niclas Herbst, Beata Kempa, Karsten Lucke, Johan
Nissinen, Jérgen Warborn

PE738.605v02-00

6/7 AD\1272194PL.docx




GLOSOWANIE KONCOWE W FORMIE GLOSOWANIA IMIENNEGO W KOMISJI

OPINIODAWCZEJ

67 +
ECR Beata Kempa, Joanna Kopcinska, Alexandr Vondra, Jadwiga Wisniewska, Anna Zalewska
PPE Traian Basescu, Hildegard Bentele, Alexander Bernhuber, Karolin Braunsberger-Reinhold, Nathalie Colin-
Oesterlé, Jarostaw Duda, Agnés Evren, Ewa Kopacz, Peter Liese, Marian-Jean Marinescu, Liudas Mazylis,
Dolors Montserrat, Ljudmila Novak, Sirpa Pietikdinen, Stanislav Pol¢ak, Massimiliano Salini, Christine
Schneider, Maria Spyraki, Jérgen Warborn, Pernille Weiss
Renew Pascal Canfin, Andreas Gliick, Martin Hojsik, Jan Huitema, Billy Kelleher, Erik Poulsen, Maria Soraya
Rodriguez Ramos, Véronique Trillet-Lenoir, Emma Wiesner, Michal Wiezik
S&D Joao Albuquerque, Eric Andrieu, Delara Burkhardt, Mohammed Chahim, Tudor Ciuhodaru, Ilan De Basso,
Cyrus Engerer, Heléne Fritzon, Jens Geier, Nicolas Gonzéalez Casares, Robert Hajsel, Karsten Lucke, César
Luena, Sandor Ronai, Christel Schaldemose, Achille Variati, Petar Vitanov, Tiemo Woélken
The Left Clare Daly, Anja Hazekamp, Petros Kokkalis, Silvia Modig
Verts/ALE Michael Bloss, Bas Eickhout, Malte Gallée, Par Holmgren, Ska Keller, Sara Matthieu, Tilly Metz, Jutta
Paulus, Manuela Ripa, Sarah Wiener
7 -
ECR Johan Nissinen, Robert Roos
ID Mathilde Androuét, Aurélia Beigneux, Catherine Griset, Teuvo Hakkarainen
NI Ivan Vilibor Sin¢ié¢
1 0
PPE Niclas Herbst

Objasnienie uzywanych znakow:

+ . za

- przeciw
0 : wstrzymato si¢

AD\1272194PL.docx

717 PE738.605v02-00

PL



