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PASIULYMAI

Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas ragina atsakinga Biudzeto
kontrolés komitetg j savo pasiiilymg dél rezoliucijos jtraukti Siuos pasiiilymus:

1.

v —

zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus ir saugodama visuomeneés sveikatg didinant
informuotumg pagrindiniais klausimais, jskaitant atsparumg antimikrobinéms
medZiagoms ir uzkre¢iamyjy ligy prevencija skiepijant, atlieka esminj vaidmenj
Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugos srityje;

pazymi, kad 1§ viso galutiniai EMA asignavimai 2022 m. sudar¢ 421 815 000 EUR, t. y.
iSaugo 11,22 proc., palyginti su 2021 m. biudZetu;

primena, kad EMA yra finansuojama 1§ mokesciy ir kad 88,27 proc. jos 2022 m. pajamy
sudare farmacijos pramonés sumokéti mokesciai uz suteiktas paslaugas, 11,70 proc.
1&Sos 1§ Sgjungos biudzeto ir 0,02 proc. 1§ jvairiy kity Saltiniy; pabréZzia, kad, nepaisant
to, jog didZzioji dalis finansavimo gaunama i$ privaciy Saltiniy, EMA yra vieSojo
sektoriaus institucija; pabrézia, kad visuomenés pasitikéjimas ir Agentiiros
nepriklausomumo bei saZiningumo uZtikrinimas yra labai svarbis, tod¢l vykdant visg
jos veikla turi biti uztikrintas aukStas skaidrumo lygis, kad biity iSvengta reguliavimo
istaigos isigaléjimo ir buty uztikrinta, kad pilieciai iSlaikyty savo pasitikéjima
farmacijos sektoriaus teisine ir reguliavimo sistema ES;

susiriipines atkreipia démes;j i tebevykdomus su nuosavybe susijusius jsipareigojimus
del ankstesniy Agentiiros patalpy Londone; atkreipia démesj ] tai, kad Agentiira ir jos
valdancioji taryba yra susirtipinusios dél to, kad Agentiira, be savo uzduociy, taip pat
turi ripintis komercinio turto reikalais tre€iojoje Salyje ir dél to jos zmogiSkieji bei
finansiniai iStekliai nukreipiami nuo jos su visuomenés sveikata susijusiy jsipareigojimy
ES pilieCiams; susirtipings pazymi, kad §i buvusiy patalpy subnuoma Londone tesis iki
2039 m.; paZzymi, kad 2022 m. gruodzio 31 d. bendra apskai¢iuota nesumokéta nuomos,
susijusiy paslaugy mokesciy ir nuomotojo draudimo suma, kurig iki nuomos laikotarpio
pabaigos turi sumokéti Agentiira, buvo 366 min. EUR; palankiai vertina Agentiiros
pastangas nuo 2019 m. liepos mén. pernuomoti savo buvusias patalpas

grupei ,,WeWork* priklausanciai jmonei; susiriipings atkreipia démesj | netikruma,
susijusj su grupés ,, WeWork®, kuri 2023 m. lapkricio 6 d. pateiké praSyma pagal JAV
bankroto kodekso 11 skyriy dél filialy JAV ir Kanadoje, finansiniais veiklos rezultatais;
pripaZjsta, kad Agenturos patalpy subnuoma treciojoje Salyje neatitinka jos steigimo
reglamento (EB) Nr. 726/2004 ir kad dél to Agentiira nukreipia daug savo iStekliy, kurie
skirti veiklai visuomenés sveikatos srityje; paZymi, kad klausimas lieka neiSsprestas
pragjus ketveriems metams nuo tada, kai Europos Parlamentas pirma karta paprase
politinio Sio klausimo sprendimo; primygtinai ragina Komisijg uztikrinti ilgalaikj
politinj Sio klausimo sprendima ir leisti Agentiirai visapusiskai sutelkti savo pastangas
vykdyti su visuomenés sveikata susijusig misija;

vis délto paZzymi, kad nepakankami EMA iStekliai gali pakenkti Agentiiros gebéjimui
vykdyti savo misija, ir ragina Komisijg ir Taryba skirti tinkamg ES finansavima siekiant
uztikrinti, kad Agentiira turéty pakankamai iStekliy vykdyti visg savo veikla, susijusia
su jvairiais reguliavimo mechanizmais, jskaitant palankesniy salygy vaisty kiirimui ir
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prieigai prie jy sudarymg, paramg moksliniams tyrimams ir inovacijoms, taip pat jos
pareigas stebéti ir nedelsiant mazinti galimg ar faktinj ypatingos svarbos vaisty stygiy;

6.  pazymi, kad 2022 m. gruodzio 31 d. buvo uzimti 658 i§ 662 patvirtinty etaty, o 2021 m.
buvo uzimti 644 is 657 etaty;

7.  palankiai vertina EMA jgaliojimy pratesimg; pabrézia, kad pavedus §ias papildomas
naujas uzduotis ir didéjant darbo kriiviui atitinkamai turi biiti didinamas darbuotojy
skaicius bei iStekliai ir kad dél darbuotojy trikumo daromas didelis spaudimas jos
veiklos testinumui bei kyla grésmé EMA darbo kokybei;

8.  pripaZjsta, kad 2022 m. dar buvo vykdoma nemazai su COVID-19 susijusios veiklos ir
buvo pereita nuo veiklos, vykdomos pries suteikiant vaisto rinkodaros leidima, ir
pirminio rinkodaros leidimo i1§davimo veiklos prie veiklos po rinkodaros leidimo
suteikimo;

9.  pazymi, kad 2022 m. EMA rekomendavo suteikti rinkodaros leidimg 89 naujiems
zmonéms skirtiems vaistams, jskaitant 41 naujg veikligja medziaga, ir 10 naujy
veterinariniy vaisty, jskaitant 3 naujas veikligsias medziagas ir 2 vakcinas; pakartoja,
kad skaidrumas ir laiku paskelbta informacija apie vaistus yra labai svarbis siekiant
sustiprinti visuomeneés pasitikéjima reguliavimo sprendimais ir ES rinkai pateiktais
vaistais;

10  palankiai vertina tai, kad po 2020 m. gruodZio mén. jvykusio kibernetinio iSpuolio EMA
€émeési jvairiy priemoniy, kad toliau stiprinty savo kibernetinio saugumo pajégumus, be
kita ko, 2021-2022 m. jsteigé Informacijos saugumo valdymo iniciatyvinj komitetg —
auksto lygio valdyba, kurios pagrindiné atsakomyb¢ — priZitiréti Agenttiros informacijos
saugumo strategijos jgyvendinima;

11. pazymi, kad 2022 m. Agentiira gavo 676 praSymus leisti susipazinti su dokumentais,
t. y. maziau nei 2019 m. (783 praSymai) ar 2021 m. (710 praSymy), ir paskelbé 216 666
puslapius, t. y. daugiau nei 165 943 puslapiai 2021 m., tac¢iau gerokai maziau nei
318 013 puslapiy 2019 m.; pazymi, kad Agentiira taiko eilés valdymo mechanizma,
skirtg to paties prasytojo daugelio praSymy leisti susipazinti su dokumentais tvarkymui
organizuoti, o tai yra klititis laiku susipazinti su EMA turimais dokumentais, kuri
atgraso praSytojus teikti naujus prasSymus; ragina Agentiirg pateikti iSsamia informacija
apie praSymy leisti susipaZinti su dokumentais, kurie liko neaktyvuoti eilés valdymo
sistemoje, skaiciy ir vidutinj eilés valdymo sistemoje praleistg laikg pries juos
aktyvuojant; ragina pradéti audita dél EMA taisykliy, pagal kurias tvarkomi prasymai
susipazinti su dokumentais, dél eilés valdymo mechanizmo, jy raidos ir poveikio
pareiskéjams;

12.  su pasitenkinimu paZymi, kad EMA bendradarbiauja su kitomis agenttiromis, visy
pirma su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru ir Europos maisto saugos tarnyba,
be kita ko, Europos skiepijimo informacijos portalo, siekiant vykdyti vakciny saugumo
stebéseng ir pranesti apie jy Salutinj poveikj, ir antimikrobiniy medziagy vartojimo bei
atsparumo joms klausimais;

13 pabrézia, kad kuriant vaistus pirmenybé¢ turi biiti teikiama bandymy su gyviinais
pakeitimui taikant 3R principus — pakeisti, sumaZinti ir patobulinti (angl. replace,
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14.

15.

16

17.

18.

19.

20.

21.

22.

reduce and refine) gyviny naudojima vaistams kurti, gaminti ir testuoti; paZymi, kad
2022 m. lapkri¢io mén. EMA subiiré nauja jungting 3R darbo grupg¢ i§ Zmonéms skirty
vaisty komiteto (CHMP) ir Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP);

apgailestaudamas pazymi, kad 2016 m. inicijuotas klinikiniy duomeny ir klinikiniy
tyrimy ataskaity skelbimas buvo sustabdytas 2018 m. pabaigoje dél persikélimo 18
Londono j Amsterdama ir véliau déel COVID-19 pandemijos; palankiai vertina tai, kad
pranesta, jog laipsniskai vél pradedama skelbti vaisty, kuriy leidimai suteikti
centralizuotai ir kurie nesusij¢ su COVID-19, klinikinius duomenis; ragina Agentiirg
laikytis skaidrumo taisykliy ir pareigy, nustatyty 2014 m. priimtame Klinikiniy tyrimy
reglamente ir Reglamente Nr. 1049/2001;

ragina Komisijg uZztikrinti, kad EMA gauty pakankamai iStekliy, kad galéty jgyvendinti
uzduotis, kurios Agentiirai buvo pavestos pri¢mus Klinikiniy tyrimy reglamenta, ir
1Svengti darbuotojy trilkumo, kuris neigiamai paveikty Agentiiros skaidrumo politika, be

protokolais ir laiku pateiktais atsakymais ] praSymus susipazinti su dokumentais;

palankiai vertina tai, kad EMA jgyvendina ES reglamentg Nr. 2019/6 d¢l veterinariniy
vaisty, kuriuo siekiama skatinti inovacijas ir padidinti saugiy ir aukStos kokybés
veterinariniy vaisty, skirty gyviny ligoms gydyti ir jy prevencijai, prieinamuma, taip pat
ES reglamento Nr. 536/2014 d¢l vaisty klinikiniy tyrimy jgyvendinima;

palankiai vertina tai, kad Audito Rlimai pranes¢, jog jiems pateiktas pagristas
patikinimas, kad 2022 m. EMA saskaitos yra patikimos ir pagal jas atliktos operacijos
yra teisétos ir tvarkingos;

pazymi, kad kovo mén. EMA pradéjo veikti pagal naujus iSpléstus jgaliojimus, kuriais
pripazjstamas Agentiiros vaidmuo pandemijos metu ir jai suteikiama papildomy pareigy
koordinavimo ir reagavimo ] krizes srityse; atsizvelgdamas ] tai pazymi, kad ateityje
biitina uztikrinti finansavima, kuris atitikty Siuos iSpléstus jgaliojimus;

pazymi, kad Sie iSplésti jgaliojimai taip pat suteikia pagrindg kurti tinklag DARWIN

EU — sistema, pagal kurig i§ visos ES biity renkami tikri duomenys apie ligas,
gyventojus ir vaisty bei vakciny naudojimg ir veiksminguma per visg jy gyvavimo cikla;
mano, kad tai gali biiti esminis pokytis vaisty reglamentavimo srityje;

palankiai vertina tai, kad 52 proc. pareiSkéjy, gavusiy teigiamg nuomong de¢l savo
vaisto, EMA teiké mokslines konsultacijas arba su protokolu susijusig pagalba produkto
kiirimo etapu, o pareiskéjy dél vaisty su naujomis veikliosiomis medziagomis atveju Sis
skaicius sieke 78 proc.; laikosi nuomongés, kad ankstyvos konsultacijos gali i§ esmés
supaprastinti patvirtinimo procesg ir sudaryti sglygas saugiy bei efektyviy vaisty
ktrimui;

ragina EMA toliau skatinti bendradarbiavimg su kitomis Sajungos agentiiromis ir
tarptautinémis organizacijomis bei plétoti dialoga su suinteresuotaisiais subjektais ir
pilieciais;

remdamasis turimais duomenimis rekomenduoja patvirtinti Europos vaisty agentiiros
vykdomajai direktorei, kad EMA 2022 finansiniy mety biudzetas jvykdytas.
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; PRIEDAS. SUBJEKTAI AR ASMENYS,
IS KURIY NUOMONES REFERENTAS GAVO INFORMACIJOS

Pirmininkas, kaip nuomonés referentas, pareiskia, kad rengdamas §j nuomonés projekta gavo
informacijos i$ $iy subjekty ar asmeny:

Subjektas ir (arba) asmuo

European Medicines Agency

Si sarasa parengg ir visa atsakomybe uz jj prisiima pirmininkas, kaip nuomonés referentas.
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INFORMACIJA APIE PRIEMIMA NUOMONE TEIKIANCIAME KOMITETE

Priémimo data 24.1.2024

Galutinio balsavimo rezultatai +: 67
— 9
0: 9

Posédyje per galutinj balsavima dalyvave | Catherine Amalric, Maria Arena, Hildegard Bentele, Sergio Berlato,
nariai Michael Bloss, Delara Burkhardt, Pascal Canfin, Sara Cerdas,
Mohammed Chahim, Nathalie Colin-Oesterlé, Maria Angela Danzi,
Esther de Lange, Christian Doleschal, Bas Eickhout, Pietro Fiocchi,
Heléne Fritzon, Malte Gallée, Gianna Gancia, Catherine Griset, Teuvo
Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin
Karlsbro, Petros Kokkalis, Peter Liese, Javi Lopez, César Luena,
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Lydie
Massard, Liudas Mazylis, Marina Mesure, Silvia Modig, Dolors
Montserrat, Alessandra Moretti, Ville Niinist6, Ljudmila Novak, Nikos
Papandreou, Francesca Peppucci, Stanislav Pol¢ék, Jessica Polfjird,
Erik Poulsen, Nicola Procaccini, Frédérique Ries, Maria Soraya
Rodriguez Ramos, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone, Giinther Sidl,
Ivan Vilibor Sinc¢i¢, Maria Spyraki, Edina Téth, Achille Variati, Petar
Vitanov, Alexandr Vondra, Mick Wallace, Emma Wiesner, Michal
Wiezik

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave | Asger Christensen, Christophe Clergeau, Margarita de la Pisa Carrion,
pavaduojantys nariai Martin Héusling, Billy Kelleher, Ska Keller, Danilo Oscar Lancini, Sara
Matthieu, Dace Melbarde, Marlene Mortler, Manuela Ripa, Idoia
Villanueva Ruiz

Posédyje per galutinj balsavimg dalyvave | Mazaly Aguilar, Katarina Barley, Daniel Buda, Ana Collado Jiménez,
pavaduojantys nariai (209 straipsnio 7 Marie Dauchy, Matthias Ecke, Paola Ghidoni, Peter Jahr, Thierry
dalis) Mariani, Nora Mebarek, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrové, Veronika
Vrecionova, Thomas Waitz, Stefania Zambelli
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GALUTINIS VARDINIS BALSAVIMAS NUOMONE TEIKIANCIAME KOMITETE

67 +
ECR Mazaly Aguilar, Pietro Fiocchi, Nicola Procaccini, Alexandr Vondra, Veronika Vrecionova
NI Maria Angela Danzi, Edina T6th
PPE Hildegard Bentele, Daniel Buda, Nathalie Colin-Oesterlé, Ana Collado Jiménez, Christian Doleschal, Peter
Jahr, Esther de Lange, Peter Liese, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Liudas
Mazylis, Dace Melbarde, Dolors Montserrat, Marlene Mortler, Ljudmila Novak, Francesca Peppucci,
Stanislav Pol¢ak, Jessica Polfjard, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrova, Maria Spyraki, Stefania Zambelli
Renew Catherine Amalric, Pascal Canfin, Asger Christensen, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Billy
Kelleher, Erik Poulsen, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Emma Wiesner, Michal Wiezik
S&D Maria Arena, Katarina Barley, Delara Burkhardt, Sara Cerdas, Mohammed Chahim, Christophe Clergeau,
Matthias Ecke, Heléne Fritzon, Javi Lopez, César Luena, Nora Mebarek, Alessandra Moretti, Nikos
Papandreou, Glinther Sidl, Achille Variati, Petar Vitanov
Verts/ALE Michael Bloss, Bas Eickhout, Malte Gallée, Martin Héusling, Ska Keller, Lydie Massard, Sara Matthieu, Ville
Niinistd, Manuela Ripa, Thomas Waitz
9 -
ECR Teuvo Hakkarainen
1D Marie Dauchy, Catherine Griset, Thierry Mariani
NI Ivan Vilibor Sin¢ié
The Left Petros Kokkalis, Marina Mesure, Idoia Villanueva Ruiz, Mick Wallace
9 0
ECR Sergio Berlato, Margarita de la Pisa Carrion
D Gianna Gancia, Paola Ghidoni, Danilo Oscar Lancini, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone
The Left Anja Hazekamp, Silvia Modig
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0 : susilaiké
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