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POBUDE

Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane poziva Odbor za proracunski nadzor kot
pristojni odbor, naj v svoj predlog resolucije vkljuci naslednje pobude:

1.  poudarja, da ima Evropska agencija za zdravila (v nadaljnjem besedilu: agencija)
kljucno vlogo pri varovanju in spodbujanju javnega zdravja ljudi in zdravja zivali z
ocenjevanjem in nadzorovanjem zdravil za uporabo v humani ali veterinarski medicini;

2. ugotavlja, da so odobrena proracunska sredstva agencije v prvotnem prora¢unu znaSala
385.919.000 EUR, kar je 7,78 % vec€ kot v prvotnem proracunu za leto 2020, vendar je
kon¢ni proracun agencije za leto 2021 znasal 379.288.000 EUR;

3. opozarja, da se agencija financira s pristojbinami, pri cemer je 89,37 % njenih
prihodkov v letu 2021 izviralo iz pristojbin, ki jih je placala farmacevtska industrija,
9,92 % iz proracuna Unije, pri 0,7 % pa je Slo za razli¢ne druge vire;

4.  poudarja, da je agencija javni organ, ¢eprav vecina njenega financiranja prihaja iz
zasebnih virov; poudarja, da sta zaupanje javnosti in jamstvo za neodvisnost in
integriteto agencije kljuénega pomena, zato je treba v vseh njenih dejavnostih zagotoviti
visoko stopnjo preglednosti, da se preprecijo regulativne zlorabe in zagotovi, da
drzavljani ohranijo zaupanje v pravni in regulativni okvir v EU na farmacevtskem
podrocju;

5 ugotavlja, da je bilo 31. decembra 2021 zasedenih 644 od 657 odobrenih delovnih mest
(leta 2020 je bilo zasedenih 596 od 596 delovnih mest);

6.  ponovno poudarja, da sta preglednost in pravo€asna objava informacij o zdravilih
kljuénega pomena za krepitev zaupanja javnosti v regulativne odlocitve in zdravila, ki
so dana na trg EU; priznava, da se je agencija v letu 2021 v okviru odziva EU na
svetovno pandemijo Se naprej osredotoc¢ala na ocenjevanje cepiv in terapevtikov proti
covidu-19 ter na oceno kakovosti, varnosti in u€inkovitosti teh izdelkov; pozdravlja
stalna prizadevanja agencije, da bi ohranila visoko raven preglednosti v zvezi z zdravili
proti covidu-19;

7.  z obzalovanjem ugotavlja, da je bila objava klini¢nih podatkov in porocil o klini¢ni
Studiji, ki se je zacela leta 2016, konec leta 2018 odloZena zaradi selitve iz Londona v
Amsterdam in nato zaradi pandemije covida-19; poziva agencijo, naj nemudoma zac¢ne
objavljati klini¢ne podatke; poziva agencijo, naj se drzi pravil in obveznosti glede
preglednosti, ki so dolo¢eni v uredbi o klinicnem preskuSanju, sprejeti leta 2014, in v
Uredbi 1049/2001;

8. pozdravlja predlog, da se agenciji podaljSa mandat, o katerem so se zacela pogajanja
leta 2021, a ima pomisleke, ker dodajanje znatnih novih nalog in narasc¢ajoca delovna
obremenitev v zadnjih letih nista bila pospremljena z ustreznim povecanjem osebja in
sredstev agencije ter ker je zaradi tega pomanjkanja zaposlenih ogrozeno neprekinjeno
delovanje agencije, kar ogroZa kakovost njenega dela; prav tako z zaskrbljenostjo
ugotavlja, da nacionalni strokovnjaki pri nekaterih dejavnostih agencije niso placani,
kar lahko privede do zamud in slabSe kakovosti znanstvenih ocen;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

z zaskrbljenostjo ugotavlja, da agencija ni prejela dodatnih sredstev za zaposlovanje
novega osebja za izvajanje novih nalog, ki so ji bile dodeljene s sprejetjem uredbe o
klinicnem preskusanju, zlasti za vzpostavitev podatkovne zbirke in portala o klini¢nih
preskusanjih; z zaskrbljenostjo ugotavlja, da pomanjkanje osebja negativno vpliva na
politiko preglednosti agencije, tudi kar zadeva pravocasno objavo klini¢nih podatkov,
zapisnike sej in pravocasne odzive na prosnje za dostop do dokumentov; obZaluje, da je
agencija, da bi izpolnila svoje nove obveznosti, nadomestila pomanjkanje osebja,
vkljuéno z osebjem za IT, z zacasnimi usluzbenci, ki so obicajno drazji, zanje pa je
znacilna tudi visoka stopnja fluktuacije in zato je potrebno vec €asa, da se jih ustrezno
usposobi;

poudarja, da je agencija v letu 2021 priporocila, da 92 zdravil za uporabo v humani
medicini in 12 zdravil za uporabo v veterinarski medicini pridobi dovoljenje za promet;
ugotavlja, da je 54 od navedenih zdravil za uporabo v humani medicini in 7 od
navedenih zdravil za uporabo v veterinarski medicini imelo novo zdravilno u¢inkovino,
ki v Uniji Se nikoli prej ni bila odobrena;

pozdravlja, da je agencija v letu 2021 priporocila odobritev Se Stirih cepiv in petih novih
zdravljenj za boj proti pandemiji covida-19;

z zadovoljstvom ugotavlja, da agencija sodeluje z drugimi agencijami, zlasti z
Evropskim centrom za prepreCevanje in obvladovanje bolezni ter Evropsko agencijo za
varnost hrane, tudi v zvezi z Evropskim portalom za cepljenje, pri spremljanju varnosti
cepiv in porocanju o stranskih ucinkih, pa tudi o porabi protimikrobnih zdravil in
odpornosti proti njim,;

ugotavlja, da je agencija po kibernetskem napadu decembra 2020 opravila revizijo svoje
strategije za varnost informacij; v zvezi s tem pozdravlja dejstvo, da je agencija
upostevala priporo¢ilo Ra¢unskega sodi$¢al, v katerem poziva institucije, organe in
agencije EU, naj vzpostavijo okvir za obvladovanje tveganj na podro¢ju varnosti IT, ki
bi pokrival njthovo celotno infrastrukturo IT, naj izvajajo redne ocene tveganja in
zagotovijo sistemati¢no usposabljanje za ozaves€anje za vse usluZzbence, vklju¢no z
vodstvom;

pozdravlja, da je Racunsko sodiSc¢e priznalo, da je agencija ena od devetih agencij, ki so
uvedle notranja pravila za upravljanje dejavnosti ¢lanov odborov agencij?; poziva
agencijo, naj zagotovi, da bodo vsi ¢lani upravnega odbora, ¢lani svetovalnih organov
agencije in skupine deleznikov ter njihovi namestniki ustrezno predlozili zahtevane
izjave o interesih, da se ohrani visoka raven skladnosti s pravili o nasprotju interesov;

pozdravlja prizadevanja agencije v boju na podrocju protimikrobne odpornosti, zlasti
strategijo na podroc¢ju protimikrobikov za obdobje 2021-2025, ki jo je sprejel odbor
Evropske agencije za zdravila za uporabo v veterinarski medicini; z zadovoljstvom
ugotavlja, da je bila skupna prodaja protimikrobikov za uporabo v veterinarski medicini
v evropskih drzavah leta 2021 za 47 % manjsa kot leta 2011 glede na letno porocilo

I Posebno poroéilo §t. 05/2022 z naslovom Kibernetska varnost institucij, organov in agencij EU Raven
pripravljenosti na splo$no ni sorazmerna z groznjami, str. 44.

2 Na kratko o reviziji agencij EU za leto 2021: Predstavitev letnega porocila Evropskega ra¢unskega sodis¢a o
agencijah EU za leto 2021, str. 40
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17.
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20.

Evropske agencije za zdravila o evropskem nadzoru rabe protimikrobnih sredstev v
veterinarski medicini za leto 2021;

z zaskrbljenostjo ugotavlja, da je Racunsko sodis¢e od proracunskega leta 2019 vsako
leto navedlo nove pripombe v zvezi z javnimi narocili agencije’; ugotavlja, da so se tri
od $tirih pripomb v zvezi z javnimi naro€ili, ki so bile podane med letoma 2019 in 2021,
nanaSale na razlago pravil in se niso Stele za nepravilne;

z zadovoljstvom ugotavlja, da je agencija ustrezno obravnavala obe pripombi
Racunskega sodisc¢a iz letnega porocila za leto 2020 v zvezi z imenovanjem izbirnih
komisij v postopkih zaposlovanja ter z okvirno pogodbo o gostinskih storitvah*;
opozarja, da je Racunsko sodis¢e v letnem porocilu za leto 2021 ugotovilo preostale
pomanjkljivosti v zvezi s preglednostjo postopkov zaposlovanja; je seznanjen s
prizadevanji agencije, da bi izboljSala svoje notranje smernice za zaposlovanje;

je zaskrbljen, ker je agencija pod velikim pritiskom, saj so se zaradi naras¢ajoCega
portfelja odobrenih zdravil z leti dodajale nove naloge, povecevala pa se je tudi delovna
obremenitev, povezana s pristojbinami, hkrati pa se ni ustrezno povecevalo Stevilo
usluzbencev agencije;

pozdravlja navedbo Racunskega sodiSc¢a, da je pridobilo razumno zagotovilo o
zanesljivosti letnih ratunovodskih izkazov agencije za proracunsko leto 2021 ter o
zakonitosti in pravilnosti z njimi povezanih transakcij;

na osnovi razpolozljivih podatkov predlaga, da se izvr$ni direktorici Evropske agencije
za zdravila podeli razres$nica za izvrSevanje proraCuna agencije za proracunsko
leto 2021.

3 Letno porocilo o agencijah EU za proracunsko leto 2021, str. 43
4 Letno poroéilo o agencijah EU za proradunsko leto 2021, str. 181
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