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NAVRHY

Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin vyzyva Vybor pre
kontrolu rozpoctu, aby ako gestorsky vybor zaradil do ndvrhu uznesenia, ktory prijme, tieto
navrhy:

1.

opakovane zdorazinuje klI'ai¢ovl ulohu Eurdpskej agentury pre lieky (EMA), ktora
posudzovanim liekov na humanne a veterinarne pouZitie a vykonavanim dohl'adu nad
nimi prispieva k ochrane l'udského zdravia a zdravia zvierat a zvySovanim
informovanosti o kI"aicovych otdzkach vratane antimikrobidlnej rezistencie a prevencie
prenosnych chor6b prostrednictvom o€kovania prispieva k ochrane verejného zdravia;

konstatuje, Ze celkové konecné rozpoctové prostriedky agentiry EMA na rok 2022
predstavovali 421 815 000 EUR, ¢o v porovnani s rozpo¢tom na rok 2021 predstavuje
zvySenie o 11,22 %;

pripomina, ze EMA je agentlra financovana z poplatkov, pricom 88,27 % jej prijmov
pochédzalo v roku 2022 z poplatkov hradenych farmaceutickym priemyslom za
poskytnuté sluzby, 11,70 % z rozpoétu Unie a 0,02 % z roznych inych zdrojov;
zdoraznuje, ze napriek tomu, Ze vicsina financnych prostriedkov pochadza zo
sukromnych zdrojov, EMA je verejnym organom; zdoraziuje, Ze dovera verejnosti a
zaruka nezavislosti a integrity agentiry maju zdsadny vyznam, a preto je potrebné
zabezpecCit’ vysoky stupen transparentnosti prostrednictvom vsetkych jej Cinnosti, aby sa
zabranilo regula¢nému zajatiu a aby sa zaistilo, Ze si obCania zachovaji doveru vo
farmaceuticky pravny a regulaény ramec v EU;

so znepokojenim berie na vedomie pretrvavajice majetkové zaviazky v stuvislosti s
byvalymi priestormi agentiry v Londyne; berie na vedomie skuto¢nost’, Ze agentura a
jej spravna rada su znepokojené tym, Ze agentira musi okrem svojich tloh spravovat’ aj
komerény majetok v tretej krajine, ¢o vedie k odklonu jej I'udskych a finanénych
zdrojov od jej zodpovednosti v oblasti verejného zdravia obéanov EUj; so znepokojenim
konStatuje, Ze tato situacia tykajuca sa podnajmu jej byvalych priestorov v Londyne
bude pokracovat’ az do roku 2039; berie na vedomie, ze k 31. decembru 2022
dosahovala odhadovana suma zatial’ neuhradeného nadjomného, stivisiacich sluZzobnych
poplatkov a poistenia, ktoré mé agentara zaplatit’ do konca najomného obdobia, spolu
366 milionov EUR; vita tsilie agentry prenajimat’ svoje byvalé priestory od jala 2019
spolocnosti patriacej do skupiny WeWork; so znepokojenim berie na vedomie neistotu
v suvislosti s finan¢nou vykonnost'ou skupiny WeWork, ktora 6. novembra 2023 podala
Ziadost’ o postup podla kapitoly 11 zdkona USA o konkurze pre svoje pobocky v USA a
Kanade; berie na vedomie, Ze prendjom priestorov agentury v tretej krajine nie je v
stilade s jej zakladajucim nariadenim (ES) €. 726/2004 a ze sa v iom vyZaduje, aby
agentura presmerovala zna¢né zdroje zo svojich ¢innosti v oblasti verejného zdravia;
konStatuje, Ze tato situacia nie je vyrieSend po Styroch rokoch, odkedy Eurdpsky
parlament prvykrat poziadal o politické uznesenie v tejto veci; nalichavo vyzyva
Komisiu, aby zabezpecila dlhodobé politické rieSenie tejto otazky a umoznila agentire
plne zamerat’ svoje usilie na svoje poslanie v oblasti verejného zdravia;

konStatuje vSak, ze nedostato¢né zdroje pre agentiru EMA mozu oslabit’ schopnost’
agentury plnit’ svoje poslanie, a vyzyva Komisiu a Radu, aby vyc¢lenili primerané
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11.

12.

finanéné prostriedky EU s cielom zabezpegit, aby agentira mala dostatok zdrojov na
vykonévanie vSetkych svojich ¢innosti tykajucich sa Sirokej skaly regulacnych
mechanizmov vratane ulahCovania vyvoja liekov a pristupu k nim, podpory vyskumu a
inovacii a jej zodpovednosti za monitorovanie a zmieriiovanie potencialneho alebo
skuto¢ného nedostatku kritickych liekov bez zbyto¢ného odkladu;

konstatuje, Ze k 31. decembru 2022 bolo obsadenych 658 zo 662 schvalenych
pracovnych miest, v porovnani so 644 zo 657 miest v roku 2021;

vita predizenie mandatu agentiry EMA; zddrazituje, Ze toto doplnenie novych tiloh a jej
zvysujuce sa pracovné zat’azenie musi byt’ spojené s primeranym zodpovedajucim
zvySenim poctu zamestnancov a zdrojov a ze nedostatok zamestnancov predstavuje
znacny tlak na kontinuitu jej ¢innosti a ohrozuje kvalitu prace agentiry EMA;

berie na vedomie, Ze rok 2022 sa stale vyznac¢oval vyznamnou troviiou ¢innosti
suvisiacich s ochorenim COVID-19, pri¢om doslo k posunu od ¢innosti suvisiacich s
predbeznymi a prvotnymi ziadostami o povolenie na uvedenie na trh k ¢innostiam po
udeleni povolenia;

konStatuje, Ze agentira EMA v roku 2022 odporucila povolenie na uvedenie na trh pre
89 novych humannych liekov vratane 41 novych Gc¢innych latok a 10 novych
veterinarnych liekov vratane 3 novych G¢innych latok a 2 vakcin; opakuje, Ze
transparentnost’ a véasné zverejiiovanie informacii o liekoch st klI'a¢om k posilneniu
dovery verejnosti v regulaéné rozhodnutia a v lieky uvadzané na trh EU;

vita skuto¢nost’, Ze v nadvéznosti na kyberneticky utok v decembri 2020 agentira EMA
prijala r6zne opatrenia na d’alSie posilnenie svojich spdsobilosti v oblasti kybernetickej
bezpecnosti vratane vytvorenia riadiaceho vyboru pre riadenie informacénej bezpecnosti
v rokoch 2021 — 2022, t. j. spravnej rady na vysSej urovni s primarnou zodpovednostou
za dohl'ad nad vykonavanim stratégie informacnej bezpecnosti agentury;

konstatuje, Ze v roku 2022 agentara dostala 676 ziadosti o pristup k dokumentom, ¢o je
menej v porovnani s rokom 2019 (783 Ziadosti) alebo s rokom 2021 (710 ziadosti), a
zverejnila 216 666 stran, ¢o je viac v porovnani so 165 943 stranami v roku 2021, ale
ovel'a menej ako 318 013 stran v roku 2019; konStatuje, Ze agentura uplatituje poradovy
mechanizmus na riadenie spracivania viacndsobnych ziadosti o pristup k dokumentom
od toho istého ziadatel’a, o predstavuje prekazku pre v€asny pristup k dokumentom v
drzbe agentiry EMA a odradza Ziadatel'ov od predkladania novych Ziadosti; vyzyva
agenturu, aby poskytla podrobné informacie o pocte Ziadosti o pristup k dokumentom,
ktoré zostavaji deaktivované v poradovom systéme, a o priemernom case ¢akania v
poradovom systéme pred ich aktivaciou; vyzyva na zacatie auditu pravidiel agentlry
EMA na spracovanie Ziadosti o pristup k dokumentom, poradového mechanizmu, ich
vyvoja v priebehu Casu a u¢inkov na ziadatel'ov;

s uspokojenim konstatuje, ze agentura EMA spolupracuje s d’al§imi agentirami, najma s
Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb a s Europskym tradom pre
bezpecnost’ potravin, a to aj na Eurépskom informa¢nom portéli o o€kovani, s cielom
monitorovat’ bezpecnost’ vakcin a hlasit’ vedl'ajSie ucinky, ako aj v oblasti spotreby
antimikrobidlnych latok a antimikrobialnej rezistencie;
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13 zdoraziuje, Ze nahradenie testov na zvieratach je prioritou pri vyvoji lieckov v rdmei
uplatiiovania zdsad 3R — nahradenie, obmedzenie a zjemnenie pouzivania zvierat pri
vyvoji, vyrobe a testovani liekov; konstatuje, ze v novembri 2022 agentira EMA
aktivovala novu spolo¢nt pracovntl skupinu 3R Vyboru pre lieky na huménne pouzitie
(CHMP) a Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP);

14. s pol'utovanim konstatuje, ze uverejiiovanie klinickych tdajov a sprav o klinickych
Studiach, ktoré sa zacalo v roku 2016, bolo na konci roka 2018 pozastavené z dovodu
premiestnenia z Londyna do Amsterdamu a nasledne v dosledku pandémie COVID-19;
vita oznamenie o postupnom opiatovnom zacati uverejinovania klinickych udajov pre
centralne povolené lieky nad ramec ochorenia COVID-19; vyzyva agentlru, aby
dodrziavala pravidla transparentnosti a povinnosti stanovené v nariadeni o klinickom
skasani prijatom v roku 2014, ako aj v nariadeni ¢. 1049/2001;

15. vyzyva Komisiu, aby zabezpecila, ze EMA dostane primerané zdroje na vykonavanie
uloh, ktoré jej boli pridelené prijatim nariadenia o klinickom sktSani, a aby zabranila
nedostatku zamestnancov, ktory bude mat’ negativny vplyv na politiku transparentnosti
agentury, a to aj pokial’ ide o v€asné zverejiiovanie klinickych udajov, zapisnice zo
zasadnuti a v€asné reakcie na ziadosti o pristup k dokumentom;

16  vita skuto¢nost, Zze agentira EMA vykonava nariadenie EU 2019/6 o veterinarnych
liekoch, ktorého ciel'om je podporit’ inovacie a zvysit’ dostupnost’ bezpecnych a
vysokokvalitnych veterinarnych liekov na lie€bu a prevenciu chordb zvierat, a
vykonava aj nariadenie EU &. 536/2014 o klinickom skusani;

17. vita vyhlasenie Dvora auditorov, ze ziskal primerantl istotu o tom, Ze G¢tovna zavierka
agentiary EMA za rozpoctovy rok 2022 je spolahliva a ze prisluSné operacie su zakonné
a spravne;

18. upozornuje, Ze v marci zacala EMA pracovat’ na zdklade nového rozsireného mandatu,
ktory uznéava tlohu, ktoru agenttra zohravala pocas pandémie, a udel'uje jej d’alSie
povinnosti v oblasti koordinacie a reakcie na krizy; konStatuje, ze je v tejto suvislosti
nevyhnutné zaistit’ aj do budicnosti financovanie zodpovedajuce tomuto rozsirenému
mandatu;

19. konstatuje, Ze tento rozSireny mandat takisto stanovil ramec pre vytvorenie DARWIN
EU — modelu pre zhromazd'ovanie realnych dokazov z celej EU o chorobéch,
populaciach a pouziti a G€innosti liekov a vakcin v priebehu ich Zivotného cyklu;
domnieva sa, Ze potencialne ide o zasadnll zmenu v oblasti regulécie liekov;

20. vita skutocnost’, Ze 52 % ziadatel'ov, ktorym bolo udelené kladné stanovisko pre ich
liek, dostalo od agentiry EMA vedecké poradenstvo alebo pomoc s protokolom pocas
fazy vyvoja ich pripravku, pricom u Ziadatel'ov o lieky s novymi u¢innymi latkami sa
toto Cislo zvySuje na 78 %; zastava ndzor, Ze v€asné poradenstvo ma potencial znacne
zefektiviiovat’ schval'ovaci proces a viest’ k vyvoju efektivnych a bezpecnych liekov;

21.  vyzyva agenturu EMA, aby aj nad’alej presadzovala spolupracu s inymi agentirami

Unie a medzinarodnymi organizaciami a podporovala dialdg so zainteresovanymi
stranami a s obanmi;
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22. na zéklade dostupnych informacii odporuca udelit’ vykonnej riaditel’ke Eurdpske;j
agentury pre lieky absolutérium za plnenie rozpoctu agentiiry EMA za rozpoctovy
rok 2022.
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PRILOHA: SUBJEKTY ALEBO OSOBY,
KTORE SPRAVODAJCOVI POSKYTLI INFORMACIE

Predseda v ulohe spravodajcu vyhlasuje, Ze pocas pripravy stanoviska mu poskytli informacie
tieto subjekty alebo osoby:

Subjekt a/alebo osoba

Europska agenttra pre lieky

Vypracovanie uvedeného zoznamu je vo vyluénej zodpovednosti predsedu v tlohe
spravodajcu.
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