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POBUDE

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

1.

poudarja, da ima Evropska agencija za zdravila (v nadaljnjem besedilu: agencija)
klju¢no vlogo pri varovanju zdravja ljudi in Zivali z ocenjevanjem in nadzorovanjem
zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini ter varovanjem javnega zdravja z
ozaves$canjem o klju¢nih vpraSanjih, vkljucno s protimikrobno odpornostjo in
preprecevanjem nalezljivih bolezni s cepljenjem;

ugotavlja, da so skupna kon¢na odobrena proraCunska sredstva agencije za leto 2022
znaSala 421.815.000 EUR, kar je 11,22 % vec kot v prorac¢unu za leto 2021;

opozarja, da se agencija financira s pristojbinami, pri cemer je 88,27 % njenih
prihodkov v letu 2022 izviralo iz pristojbin, ki jih je placala farmacevtska industrija za
opravljene storitve, 11,70 % iz proracuna Unije, pri 0,02 % pa je §lo za razli¢ne druge
vire; 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 klju¢nega pomena, zato je treba z vsemi njenimi dejavnostmi
zagotoviti visoko stopnjo preglednosti, da se preprecijo regulativne zlorabe in zagotovi,
da drzavljani ohranijo zaupanje v pravni in regulativni okvir EU na farmacevtskem
podrocju;

z zaskrbljenostjo ugotavlja, da Se vedno obstajajo nepremi¢ninske obveznosti v zvezi z
nekdanjimi prostori agencij v Londonu; je seznanjen z dejstvom, da sta agencija in njen
upravni odbor zaskrbljena, da mora agencija poleg svojih nalog upravljati tudi poslovno
nepremicnino v tretji drzavi, zaradi ¢esar se njeni ¢loveski in financni viri preusmerjajo
iz odgovornosti do drzavljanov EU na podrocju javnega zdravja; z zaskrbljenostjo
ugotavlja, da se bodo razmere v zvezi s podnajemom nekdanjih londonskih prostorov
agencije nadaljevale do leta 2039; ugotavlja, da je 31. decembra 2022 ocenjeni skupni
preostali znesek najemnine, stroSkov vzdrzevanja in zavarovanja najemodajalca, ki ga
mora placati agencija do izteka najemnega obdobja, znasal 366 milijonov EUR;
pozdravlja prizadevanja agencije, da svoje nekdanje prostore od julija 2019 oddaja v
podnajem podjetju, ki pripada skupini WeWork; je zaskrbljen zaradi negotovosti v
zvezi s finanéno uspesnostjo skupine WeWork, ki je 6. novembra 2023 v zvezi s
svojimi podruznicami v ZDA in Kanadi vloZila zahtevo za ste€aj v skladu s poglavjem
11 zakonika ZDA o stecaju; priznava, da podnajem prostorov agencije v tretji drzavi ni
v skladu z njeno ustanovno Uredbo (ES) §t. 726/2004 in da mora agencija zaradi tega
preusmeriti veliko sredstev iz svojih dejavnosti na podrocju javnega zdravja; ugotavlja,
da stanje ni bilo reSeno v stirih letih, odkar je Evropski parlament prvi¢ zaprosil za
politi¢no resitev zadeve; nujno poziva Komisijo, naj zagotovi dolgoro¢no politi¢no
reSitev tega vprasanja in agenciji omogoci, da svoja prizadevanja v celoti osredoto¢i na
poslanstvo na podrocju javnega zdravja;

vseeno ugotavlja, da lahko nezadostna sredstva za Evropsko agencijo za zdravila
ogrozijo zmoznost opravljanja poslanstva agencije, ter poziva Komisijo in Svet, naj
dodelita ustrezna sredstva EU, da bo imela agencija dovolj sredstev za izvajanje vseh
svojih dejavnosti v zvezi s dolgim nizom regulativnih mehanizmov, vklju¢no s
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spodbujanjem razvoja zdravil in dostopa do njih, podpiranjem raziskav in inovacij, ter
svojih odgovornosti za spremljanje in takojSnjo ublazitev morebitnega ali dejanskega
pomanjkanja kriti¢nih zdravil;

6. ugotavlja, da je bilo 31. decembra 2022 zasedenih 658 od 662 odobrenih delovnih mest,
v primerjavi z letom 2021, ko je bilo zasedenih 644 od 657 delovnih mest;

7. pozdravlja razSiritev mandata Evropske agencije za zdravila; poudarja, da je treba to
dodajanje novih nalog in nara$¢ajoco delovno obremenitev pospremiti z ustreznim
povecanjem osebja in sredstev ter da pomanjkanje zaposlenih pomeni velik pritisk na
neprekinjeno delovanje agencije in ogroza kakovost njenega dela;

8. priznava, da je bila za leto 2022 Se vedno znacilna visoka raven dejavnosti, povezanih s
covidom-19, pri Cemer je priSlo do prehoda s predhodnih in zacetnih dejavnosti
izdajanja dovoljenj za promet na dejavnosti po pridobitvi dovoljenja za promet;

9.  ugotavlja, da je agencija EMA leta 2022 priporocila dovoljenje za promet za 89 novih
zdravil za uporabo v humani medicini, vklju¢no z 41 novimi zdravilnimi u¢inkovinami,
in 10 novih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, vklju¢no s tremi novimi
zdravilnimi u¢inkovinami in dvema cepivoma; ponovno poudarja, da sta preglednost in
pravocasna objava informacij o zdravilih kljuénega pomena za krepitev zaupanja
javnosti v regulativne odlocitve in zdravila, dana na trg EU;

10  pozdravlja dejstvo, da je agencija po kibernetskem napadu decembra 2020 sprejela
razli¢ne ukrepe za nadaljnjo krepitev svojih zmogljivosti za kibernetsko varnost,
vklju¢no z ustanovitvijo usmerjevalnega odbora za upravljanje informacijske varnosti v
obdobju 2021-2022, tj. upravnega odbora na vis§ji ravni, katerega glavna naloga je
nadzor nad izvajanjem strategije agencije za informacijsko varnost;

11. ugotavlja, da je agencija leta 2022 prejela 676 prosSenj za dostop do dokumentov, manj
kot leta 2019 (783 proSenj) ali leta 2021 (710 proSenj), in objavila 216,666 strani, kar je
bilo ve¢ kot leta 2021, ko je objavila 165,943 strani, a precej manj kot 318,013 leta
2019; ugotavlja, da agencija uporablja mehanizem Cakalne vrste za upravljanje obdelave
prosenj istega vlagatelja za veckratni dostop do dokumentov, kar predstavlja ozko grlo
za pravocasen dostop do dokumentov, ki jih hrani agencija, in odvraca vlagatelje od
vlaganja novih proSenj; poziva agencijo, naj zagotovi podrobne informacije o Stevilu
proSenj za dostop do dokumentov, ki so ostale neaktivirane v sistemu ¢akalne vrste, in o
povprecnem casu, v katerem so bile prosnje v sistemu Cakalne vrste, preden so bile
aktivirane; poziva k zaCetku revizije pravil agencije za obdelavo prosenj za dostop do
dokumentov, mehanizma cakalne vrste, njihovih sprememb skozi ¢as in u¢inkih na
vlagatelje;

12.  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 u¢inkih, pa tudi o porabi protimikrobnih zdravil in
odpornosti proti njim,;

13 opozarja, da mora biti nadomestitev testiranja na zivalih prednostna naloga pri razvoju
zdravil, in sicer ob uporabi nafel zamenjave, zmanjSanja in izboljSanja uporabe Zivali za
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14.

15.

16

17.

18.

19.

20.

21.

22.

razvoj, proizvodnjo in preskuSanje zdravil; ugotavlja, da je agencija novembra 2022
ustanovila novo skupno delovno skupino Odbora za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP) in Odbora za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) za
zamenjavo, zmanjs$anje in izboljSanje;

z obzalovanjem ugotavlja, da je bila objava klini¢nih podatkov in porocil o klini¢nih
Studijah, ki se je zacela leta 2016, konec leta 2018 odloZena zaradi selitve iz Londona v
Amsterdam in nato zaradi pandemije covida-19; pozdravlja napoved postopnega
ponovnega zacetka objavljanja klini¢nih podatkov o centralno odobrenih zdravilih, ki
presegajo podrocje covida-19. poziva agencijo, naj se drzi pravil in obveznosti glede
preglednosti, ki so dolo¢ene v uredbi o kliniénem preskuSanju, sprejeti leta 2014, in v
Uredbi 1049/2001;

poziva Komisijo, naj zagotovi, da bo agencija EMA prejela ustrezna sredstva za
opravljanje nalog, ki so ji bile dodeljene s sprejetjem uredbe o klinicnem preskusanju, in
da se bo izognila pomanjkanju osebja, ki bo negativno vplivalo na njeno politiko
preglednosti, tudi v zvezi s pravocasno objavo klini¢nih podatkov, zapisnikov sestankov
in pravocasnimi odzivi na zahteve za dostop do dokumentov;

pozdravlja, da agencija izvaja Uredbo (EU) 2019/6 o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini, katere cilj je spodbuditi inovacije in povecati razpoloZzljivost varnih in
visokokakovostnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini za zdravljenje in
preprecevanje bolezni zivali, ter izvajanje Uredbe (EU) §t. 536/2014 o klini¢nih
preskuSanjih;

pozdravlja navedbo Racunskega sodisc¢a, da je pridobilo razumno zagotovilo o
zanesljivosti letnih raCunovodskih izkazov agencije za proracunsko leto 2022 ter o
zakonitosti in pravilnosti z njimi povezanih transakcij;

ugotavlja, da je agencija marca zacela delovati na podlagi novega razsirjenega mandata,
ki priznava vlogo agencije med pandemijo in ji daje dodatne odgovornosti na podroc¢ju
usklajevanja in odzivanja na krize; v zvezi s tem ugotavlja, da je bistveno v prihodnosti
zagotoviti financiranje, ki bo sorazmerno s tem razsirjenim mandatom;

ugotavlja, da ta razSirjeni mandat zagotavlja tudi okvir za vzpostavitev mreze DARWIN
EU, ki bo model za zbiranje resni¢nih dokazov iz vse EU o boleznih, populacijah ter
uporabi in uc¢inkovitosti zdravil in cepiv skozi njihov celoten Zivljenjski cikel; meni, da
bi bila to lahko pomembna sprememba pri regulaciji zdravil;

pozdravlja dejstvo, da je 52 % prosilcev, ki so dobili pozitivno mnenje o svojih
zdravilih, od agencije EMA prejelo znanstveno svetovanje ali pomoc¢ pri protokolih v
fazi razvoja svojih proizvodov, ta delez pa se dvigne na 78 % pri prosilcih, ki so
predlozili zdravila z novimi u€inkovinami; meni, da bi lahko z zgodnjim svetovanjem
obcutno racionalizirali postopek odobritve in razvili varna in uéinkovita zdravila;

poziva agencijo, naj se Se naprej zavzema za sodelovanje z drugimi agencijami Unije in
mednarodnimi organizacijami, pa tudi za dialog z delezniki in drzavljani;

na osnovi razpoloZljivih podatkov predlaga, da se izvr$ni direktorici Evropske agencije
za zdravila podeli razre$nica za izvrSevanje proracuna agencije za proracunsko
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PRILOGA: SUBJEKTI ALI OSEBE,
OD KATERIH JE PRIPRAVLJAVEC MNENJA PREJEL PRISPEVKE

V skladu s ¢lenom 8 Priloge I Poslovnika pripravljavec mnenja izjavlja, da je pri pripravi
mnenja prejel prispevke od naslednjih subjektov ali oseb:

Subjekt in/ali oseba

European Medicines Agency

Priprava tega seznama je v izkljuéni pristojnosti pripravljavca mnenja.
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