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ETTEPANEKUD

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon palub vastutaval
eelarvekontrollikomisjonil lisada oma resolutsiooni ettepanekusse jargmised ettepanekud:

1.

kordab, et Euroopa Ravimiametil (EMA) on inimeste ja loomade tervise kaitsmisel
tahtsaim toll, sest ta hindab ja kontrollib inim- v0i veterinaarravimeid ning kaitseb
rahvatervist, suurendades teadlikkust peamistest kiisimustest, nagu
antimikroobikumiresistentsus ja nakkushaiguste ennetamine vaktsineerimise abil;

margib, et EMA 2022. aasta I0plike assigneeringute kogusumma oli 421 815 000 eurot,
mis on 2021. aasta eelarvest 11,22 % suurem;

tuletab meelde, et EMA on tasudest rahastatav amet ning 88,27 % selle 2022. aasta
tuludest saadi osutatud teenuste eest farmaatsiaettevotete poolt makstud tasudest,

11,70 % liidu eelarvest ja 0,02 % mitmest teisest allikast; rohutab, et kuigi suurem osa
tema rahalistest vahenditest tuleb eraallikatest, on EMA avaliku sektori asutus; rohutab,
et vdga tdhtis on lildsuse usaldus ning ameti soltumatuse ja usaldusvéérsuse tagamine
ning seetottu tuleb kogu ameti tegevuses tagada suur ldbipaistvus, et véltida nn seaduste
ostmist ja tagada, et kodanikud séilitaksid ELi farmaatsiaalasesse digusraamistikku usu;

votab murega teadmiseks, et Londonis asuvate ameti endiste ruumidega seotud
kohustused ei ole 16ppenud; vitab teadmiseks, et amet ja selle haldusndukogu on mures
selle pérast, et amet peab lisaks oma pdhiiilesannetele ka kolmandas riigis asuvat
arikinnisvara haldama, millele kulub osa inimressursist ja rahalistest vahenditest, mida
peaks tegelikult kasutama EL1 kodanike huvides avalike tervishoiukiisimuste
lahendamiseks; mérgib murega, et endised Londoni ruumid on alliiiirile antud kuni
2039. aastani; votab teadmiseks, et 31. detsembri 2022. aasta seisuga on EMA poolt
kuni iitiriperioodi 10puni makstav hinnanguline iitirisumma, sellega seotud teenustasud
ja ttirikindlustus kokku 366 miljonit eurot; peab kiiduviirseks, et ametil on onnestunud
oma endised ruumid alates 2019. aasta juulist WeWorki kontserni kuuluvale ettevottele
alliitirile anda; votab murega teadmiseks, et WeWorki kontserni finantstulemustes
valitseb ebakindlus, sest 6. novembril 2023 esitas ettevote USAs ja Kanadas asuvate
filiaalide kohta USA pankrotiseadustiku 11. peatiiki alusel taotluse; votab teadmiseks, et
ameti ruumide alliiiirile andmine kolmandas riigis ei ole ameti

asutamismiirusega (EU) 726/2004 kooskdlas ning alliiiirile andmisega seotud
kohustute tditmisele kulub palju ressursse, mida tuleks tegelikult kasutada
rahvatervisealaseks tegevuseks; mérgib, et kuigi Euroopa Parlament noudis sellele
probleemile poliitilist lahendust esimest korda juba neli aastat tagasi, on olukord
endiselt lahendamata; nduab, et komisjon leiaks probleemile tingimata pikaajalise
poliitilise lahenduse, et amet saaks tdielikult keskenduda rahvatervisealastele
ilesannetele;

margib aga, et EMA ebapiisavad vahendid vdivad vihendada ameti voimet oma
tilesandeid tiita, ning kutsub komisjoni ja ndukogu {iiles eraldama asjakohased ELi
rahalised vahendid, et ametil oleksid piisavad vahendid, et viia viivitamata ellu kogu
oma tegevus mitmesuguste regulatiivsete mehhanismide valdkonnas, sealhulgas
ravimite véljatdotamise ja kéttesaadavuse holbustamine, teadusuuringute ja
innovatsiooni toetamine ning ameti kohustus jélgida ja leevendada esmatéihtsate
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10.

11.

12.

13.

ravimite voimalikku voi tegelikku nappust;

margib, et 31. detsembri 2022. aasta seisuga oli 662 heakskiidetud ametikohast tdidetud
658 (2021. aastal oli 657 ametikohast tdidetud 644);

viljendab heameelt EMA volituste laiendamise iile; rGhutab, et uute lilesannete
lisandumise ja suureneva tookoormusega peab kaasnema personali ja ressursside
asjakohane suurenemine ning et to6tajate nappus seab ameti tegevuse jarjepidevuse
markimisvairse surve alla ja ohustab EMA t66 kvaliteeti;

votab teadmiseks, et 2022. aastal oli suur osa tegevusest seotud endiselt COVID-19ga,
kuid miitigiloa andmise eelse ja esmase miiligiloaga seotud tegevuse asemel pdorati
pohitihelepanu miiiigiloa saamise jirgsele tegevusele;

mirgib, et EMA soovitas 2022. aastal anda miiiigiloa 89 uuele inimtervishoius
kasutatavale ravimile, sealhulgas 41 uuele toimeainele, ja 10 uuele veterinaarravimile,
sealhulgas 3 uuele toimeainele ja 2 vaktsiinile; kordab, et ldbipaistvus ja ravimeid
késitleva teabe digeaegne avaldamine on keskse tdhtsusega, et suurendada tildsuse
usaldust regulatiivsete otsuste ja ELi1 turule lastavate ravimite vastu;

véljendab heameelt selle iile, et parast 2020. aasta detsembris toimunud kiiberriinnet on
EMA votnud mitmesuguseid meetmeid, et kiiberturvalisusalast suutlikkust veel rohkem
suurendada, sealhulgas loodi 2021. ja 2022. aastal infoturbe haldamise juhtkomitee, see
on korgetasemeline ndukogu, kelle peamine iilesanne on jélgida ameti
infoturbestrateegia rakendamist;

margib, et 2022. aastal sai amet 676 dokumentidele juurdepédisu taotlust, mida on
vihem kui 2019. aastal (783 taotlust) ja 2021. aastal (710 taotlust), ja andis juurdepédésu
216 666 lehekiiljele, mida on rohkem kui 2021. aasta 165 943 lehekiilge, kuid palju
vihem kui 2019. aasta 318 013 lehekiilge; mérgib, et amet kasutab
jarjekorramehhanismi, et hallata sama taotleja mitme dokumentidele juurdepaisu
taotluse menetlemist, kuid selle tottu on EMA valduses olevatele dokumentidele kiiret
juurdepéisu raske tagada, mis heidutab taotlejaid uusi taotlusi esitamast; kutsub ametit
tiles esitama iiksikasjalikku teavet selle kohta, kui palju dokumentidele juurdepédésu
taotlusi on jirjekorrasiisteemis aktiveerimata ja kui palju aega jérjekorrasiisteemis
oodates aktiveerimiseni keskmiselt kulub; nduab, et algatataks audit EMA eeskirjade
kohta, et menetleda dokumentidele juurdepédsu taotlusi, jarjekorramehhanismi, nende
puhul aja jooksul toimunud muutusi ja mdju taotlejatele;

margib rahuloluga, et EMA teeb koostd0d teiste ametitega, eelkdige Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega ning Euroopa Toiduohutusametiga, muu
hulgas Euroopa vaktsineerimise infoportaali kiisimuses, et jdlgida vaktsiinide ohutust ja
teatada korvaltoimetest, samuti antimikroobikumide tarbimise ja resistentsuse
kiisimuses;

rohutab, et ravimite vdljatootamisel peab loomkatsete asendamine olema ravimite
viljatodtamisel, tootmisel ja testimisel rakendatava loomkatsete asendamise,
vihendamise ja tdiustamise pohimotte kohaldamisel prioriteetne; mérgib, et 2022. aasta
novembris moodustas EMA inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteest ja
veterinaarravimite komiteest uue iihise tooriithma, mis kasitleb asendamise,
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vihendamise ja tdiustamise podhimotet;

14. margib kahetsusega, et 2016. aastal algatatud kliiniliste andmete ja kliiniliste uuringute
aruannete avaldamine peatati 2018. aasta 10pus, kuna amet kolis Londonist Amsterdami
ja seejérel algas COVID-19 pandeemia; viljendab heameelt selle iile, et jark-jérgult on
kavas hakata uuesti avaldama kliinilisi andmeid selliste tsentraliseeritult miitigiloa
saanud ravimite koha, mis ei ole seotud COVID-19ga; kutsub ametit iiles jargima
labipaistvuseeskirju ja -kohustusi, mis on sétestatud 2014. aastal vastu voetud kliiniliste
uuringute madruses ja madruses 1049/2001;

15. kutsub komisjoni iiles tagama, et EMA saab piisavad vahendid kliiniliste uuringute
méadruse vastuvotmisega ametile médratud lilesannete tditmiseks, ning viltima todtajate
nappust, mis mojutab negatiivselt ameti l&bipaistvuspoliitikat, sealhulgas seoses
kliiniliste andmete digeaegse avaldamise, koosolekute protokollide ja dokumentidele
juurdepiisu taotlustele digeaegse vastamisega;

16. viljendab heameelt selle iile, et EMA on rakendanud veterinaarravimite
madrust (EL) 2019/6, mille eesmirk on edendada innovatsiooni ning suurendada
loomataudide raviks ja ennetamiseks ohutute ja kvaliteetsete veterinaarravimite
kéttesaadavust, ning kliiniliste uuringute méadrust (EL) nr 536/2014;

17.  véljendab heameelt kontrollikoja kinnituse iile, et ta sai EMA 2022. aasta
raamatupidamise aastaaruande usaldusvéirsuse ning selle aluseks olevate tehingute
seaduslikkuse ja korrektsuse kohta piisava kindluse;

18. maérgib, et mértsis alustas EMA tegevust uue laiendatud volituste alusel, mille kohaselt
tunnustatakse ameti rolli pandeemia ajal ning antakse ametile koordineerimise ja
kriisidele reageerimise valdkonnas lisakohustusi; mérgib sellega seoses, et oluline on
tagada tulevikus laiendatud volitustele vastav rahastamine;

19. maérgib, et laiendatud volitused loovad ka raamistiku DARWIN EU loomiseks, mis on
mudel kogu EList tegelike tdendite kogumiseks haiguste, elanikkonna ning ravimite ja
vaktsiinide kasutamise ja tohususe kohta kogu nende elutsiikli jooksul; on seisukohal, et
selle tulemusel v3ib ravimite reguleerimises toimuda suur muutus;

20. viljendab heameelt selle iile, et 52 % taotlejatest, kellele on antud ravimi kohta
positiivne arvamus, on saanud EMA-It oma ravimi viljato6tamise etapis teadusnou voi
uuringuplaaniabi, kusjuures uute toimeainetega ravimite taotlejate puhul on see néditaja
tousnud 78 %-ni; on arvamusel, et varajane ndustamine voib heakskiitmisprotsessi
oluliselt iihtlustada ning viia ohutute ja tShusate ravimite véljatdotamiseni;

21.  kutsub EMAJ iiles ka edaspidi edendama koostddd teiste liidu ametite ja
rahvusvaheliste organisatsioonidega ning toetama sidusrithmade ja kodanikega peetavat
arutelu;

22. soovitab olemasolevate andmete pohjal anda Euroopa Ravimiameti tegevdirektori
tegevusele EMA 2022. aasta eelarve tditmisel heakskiidu.
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LISA: UKSUSED VOI ISIKUD,
KELLELT ARVAMUSE KOOSTAJA SAI SISENDMATERJALI

Esimees arvamuse koostaja iilesannetes kinnitab, et ta sai arvamuse koostamisel
sisendmaterjali jargmistelt liksustelt voi isikutelt:

Uksus ja/voi isik

Euroopa Ravimiamet

Eespool esitatud loetelu koostamise eest vastutab ainuisikuliselt esimees arvamuse koostaja
ilesannetes.
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