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Descarcarea de gestiune 2020: Agentia Europeana pentru Medicamente

1. Decizia Parlamentului European din 4 mai 2022 privind descircarea de gestiune
pentru executia bugetului Agentiei Europene pentru Medicamente aferent exercitiului
financiar 2020 (2021/2132(DEC))

Parlamentul European,

— avand 1n vedere conturile anuale finale ale Agentiei Europene pentru Medicamente
pentru exercitiul financiar 2020,

— avand 1n vedere raportul anual al Curtii de Conturi privind agentiile UE pentru
exercitiul financiar 2020, insotit de raspunsurile agentiilor!,

— avand in vedere declaratia de asigurare? privind fiabilitatea conturilor si legalitatea si
regularitatea operatiunilor subiacente intocmitd de Curtea de Conturi pentru exercitiul
financiar 2020 in temeiul articolului 287 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere Recomandarea Consiliului din 28 februarie 2022 privind descarcarea de
gestiune a Agentiei in ceea ce priveste executia bugetarad pentru exercitiul financiar
2020 (06003/2022 — C9-0087/2022),

— avand in vedere articolul 319 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si
al Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului general
al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013,
(UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013,
(UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/20123, in special articolul 70,
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avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii
Europene pentru Medicamente!, in special articolul 68,

avand in vedere Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei din 18 decembrie
2018 privind regulamentul financiar cadru pentru organele instituite in temeiul TFUE si
al Tratatului Euratom si mentionate la articolul 70 din Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului?, in special articolul 105,

avand in vedere articolul 100 si anexa V la Regulamentul sau de procedura,
avand 1n vedere avizul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara,
avand 1n vedere raportul Comisiei pentru control bugetar (A9-0103/2022),

acorda directoarei executive a Agentiei Europene pentru Medicamente descarcarea de
gestiune pentru executia bugetului Agentiei aferent exercitiului financiar 2020;

isi prezintd observatiile in cadrul rezolutiei de mai jos;

incredinteazd Presedintei sarcina de a transmite prezenta decizie impreund cu rezolutia
Parlamentului, ca parte integranta a acesteia, directoarei executive a Agentiei Europene
pentru Medicamente, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi si de a asigura
publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (seria L).
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2. Decizia Parlamentului European din 4 mai 2022 privind inchiderea conturilor
Agentiei Europene pentru Medicamente pentru exercitiul financiar 2020
(2021/2132(DEC))

Parlamentul European,

avand 1n vedere conturile anuale finale ale Agentiei Europene pentru Medicamente
pentru exercitiul financiar 2020,

avand 1n vedere raportul anual al Curtii de Conturi privind agentiile UE pentru
exercitiul financiar 2020, insotit de raspunsurile agentiilor!,

avand in vedere declaratia de asigurare? privind fiabilitatea conturilor si legalitatea si
regularitatea operatiunilor subiacente intocmitd de Curtea de Conturi pentru exercitiul
financiar 2020 in temeiul articolului 287 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

avand in vedere Recomandarea Consiliului din 28 februarie 2022 privind descarcarea de
gestiune a Agentiei in ceea ce priveste executia bugetarad pentru exercitiul financiar
2020 (06003/2022 — C9-0087/2022),

avand 1n vedere articolul 319 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si
al Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului general
al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013,
(UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013,
(UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/20123, in special articolul 70,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii
Europene pentru Medicamente?, in special articolul 68,

avand 1n vedere Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei din 18 decembrie
2018 privind regulamentul financiar cadru pentru organele instituite in temeiul TFUE si
al Tratatului Euratom si mentionate la articolul 70 din Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului®, in special articolul 105,

avand 1n vedere articolul 100 si anexa V la Regulamentul sdu de procedura,
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avand 1n vedere avizul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara,
avand in vedere raportul Comisiei pentru control bugetar (A9-0103/2022),

aproba inchiderea conturilor Agentiei Europene pentru Medicamente pentru exercitiul
financiar 2020;

incredinteazad Presedintei sarcina de a transmite prezenta decizie directoarei executive a
Agentiei Europene pentru Medicamente, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi si de
a asigura publicarea acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (seria L).



3. Rezolutia Parlamentului European din 4 mai 2022 continind observatiile care fac
parte integranta din decizia privind descircarea de gestiune pentru executia bugetului
Agentiei Europene pentru Medicamente aferent exercitiului financiar 2020
(2021/2132(DEC))

Parlamentul European,

— avand in vedere decizia sa privind descarcarea de gestiune pentru executia bugetului
Agentiei Europene pentru Medicamente aferent exercitiului financiar 2020,

— avand 1n vedere articolul 100 si anexa V la Regulamentul sdu de procedura,
— avand in vedere avizul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara,
— avand in vedere raportul Comisiei pentru control bugetar (A9-0103/2022),

A. intrucat, potrivit situatiei veniturilor si cheltuielilor sale!, bugetul definitiv al Agentiei
Europene pentru Medicamente (,,Agentia”) aferent exercitiului financiar 2020 a fost de
369 749 000 EUR, ceea ce reprezintd o crestere cu 6,63 % fata de bugetul pe 2019;
intrucat rata inflatiei Tn Uniune a fost de 0,7 % 1n 2020; intrucat Agentia este o agentie
finantata din taxe, circa 84,00 % din veniturile sale din 2020 provenind din taxele platite
de industria farmaceutica pentru serviciile furnizate, 15,92 % din bugetul Uniunii si
0,08 % din veniturile alocate externe;

B. intrucat, in raportul sdu privind conturile anuale ale Agentiei pentru exercitiul financiar
2020 (,,raportul Curtii”), Curtea de Conturi (,,Curtea”) declara cd a obtinut asigurari
rezonabile cu privire la fiabilitatea conturilor anuale ale Agentiei si cu privire la
legalitatea si regularitatea operatiunilor subiacente,

Gestiunea bugetara si financiard

1. 1aact cu satisfactie de faptul ca eforturile de monitorizare a bugetului in cursul
exercitiului financiar 2020 au condus la o rata de executie bugetarad de 98,83 %, ceea ce
reprezinta o crestere de 0,27 % fatd de exercitiul 2019; observa ca rata de executie a
creditelor de plata a fost de 78,47 %, ceea ce reprezinta o scadere de 4,58 % in
comparatie cu 2019;

2. iaactde decizia Agentiei de a renunta la toate taxele pentru cererile de consiliere
stiintifica din partea dezvoltatorilor de posibile tratamente sau vaccinuri impotriva
COVID-19 incepand cu 13 martie 2020 si salutd renuntarea la toate taxele pentru
furnizarea de consultanta stiintificd cercetatorilor universitari care dezvolta
medicamente orfane incepand cu 19 iunie 2020; considerd ca ar trebui sa existe si alte
cazuri de scutire de taxe pe baza unor criterii specifice stabilite de Agentie, in special in
ceea ce priveste intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile);

Performanta

3. accentueazd rolul important al Agentiei in protejarea si promovarea sanatatii publice si a
sanatatii animalelor prin formularea de recomandari independente, fundamentate

! JO C 114, 31.3.2021, p. 25.



stiintific privind calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor si prin furnizarea de

.....

unor medicamente noi inovatoare;

recunoaste contributia pe care a avut-o Agentia In acordarea recomandarii de autorizare
a introducerii pe piata pentru sase medicamente in urma unei evaludri accelerate, de
autorizare a introducerii pe piata conditionate pentru treisprezece medicamente si de
autorizare a cinci medicamente in circumstante exceptionale;

ia act de faptul ca, in pofida dificultétilor fara precedent aparute de la inceputul
pandemiei de COVID-19 in 2020, Agentia a continuat sa actioneze in interesul sanatatii
publice a tuturor cetatenilor europeni afectati de COVID-19, functionand ca centru al
retelei europene de autoritdti de reglementare in domeniul medicamentelor care pune in
aplicare cadrul legislativ aplicabil al Uniunii pentru astfel de produse; subliniaza rolul
important pe care l-a jucat Agentia in pregatirea rdspunsului Uniunii la pandemia de
COVID-19 si saluta eforturile sale de a analiza in mod eficace si de a aproba rapid
vaccinurile impotriva COVID-19 in statele membre;

este multumit cd Agentia si-a mentinut cu succes calitatea si continuitatea operatiunilor
in timpul transferului la sediul final din Amsterdam, in urma retragerii Regatului Unit
din Uniune; constatd ca datoriile potentiale care decurg din contractul de inchiriere a
fostului sediu al Agentiei din Londra reprezinta in continuare un motiv de ingrijorare;
recunoaste cd Agentia a fost in masura sa faca fatd in mod eficace volumului de munca
pe care l-a implicat pandemia de COVID-19 si saluta activitatea Agentiei de facilitare a
accesului la noi vaccinuri si terapii pentru tratarea si prevenirea raspandirii COVID-19;

accentueaza cd in 2020 Agentia a recomandat autorizarea introducerii pe piatd a 97 de
medicamente noi de uz uman, inclusiv a 39 de substante active noi, si a 20 de
medicamente noi de uz veterinar, inclusiv a 13 substante active noi;

subliniaza faptul ca, in pofida eforturilor depuse de Agentie in 2020, pandemia de
COVID-19 a pus la incercare infrastructura existenta de securitate sanitard publica si
subliniaza necesitatea de a consolida capacitatile Agentiei pentru a-si imbunatati
rezilienta si eficacitatea in perioadele de urgenta; subliniaza cd Pactul verde european
necesitd, de asemenea, eforturi suplimentare din partea Agentiei, care justifica o
extindere a resurselor; saluta faptul ca au fost luate masuri pentru reproiectarea
infrastructurii de securitate sanitard publica in Uniune, inclusiv prin programul
EU4Health instituit prin Regulamentul (UE) 2021/5227, Regulamentul (UE) 2022/1237
si comunicarea Comisiei din 25 noiembrie 2020 intitulatd ,,Strategia farmaceutica
pentru Europa”; invita Curtea sa isi extinda auditul pentru exercitiul financiar 2021 cu
privire la functionarea Agentiei in contextul institutional ajustat; invita Curtea sa
analizeze in detaliu daca, in cadrul institutional ajustat, Agentia dispune de resurse

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie
2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii Tn domeniul sanatatii
(,,programul «UE pentru sanatate»”) pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a
Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p. 1).

Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25
1anuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in
ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de crizd in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).



10.

11.

12.

13.

14.

15.

suficiente pentru a-si pune in aplicare in mod eficace mandatul extins;

constata, in ceea ce priveste actiunile intreprinse ca urmare a observatiilor legate de
descarcarea de gestiune de anul trecut, cd Agentia isi revizuieste setul de indicatori si de
parametri cu scopul de a reduce si mai mult complexitatea, de a spori transparenta si de
a extinde eficacitatea monitorizarii activitatilor sale; invita Agentia sa informeze
autoritatea care acorda descarcarea de gestiune cu privire la evolutia situatiei;

constatd cu satisfactie cd Agentia coopereaza cu alte agentii, in special cu Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si cu Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara (EFSA), inclusiv in ceea ce priveste portalul european de
informatii despre vaccinare, pentru a monitoriza siguranta vaccinurilor si a raporta
efectele secundare, precum si in ceea ce priveste consumul de antimicrobiene si
rezistenta la acestea;

subliniaza cd este important sa fie implicate partile interesate relevante, cum ar fi
reprezentantii personalului medico-sanitar, ai pacientilor si ai altor parti, avand in
vedere prevalenta alarmantd a dezinformarii cu privire la pandemia de COVID-19 in
dezbaterea publicd privind protectia sdnatatii publice si invitd Agentia sd continue sa
contribuie la aceastd dezbatere cat mai activ posibil, pe baza celor mai recente
cunostinte stiintifice;

saluta faptul ca abordarea problemei cresterii rezistentei la antimicrobiene, in special
prin sprijinirea dezvoltdrii de noi medicamente, colectarea de date privind consumul de
antimicrobiene de uz veterinar si promovarea utilizarii responsabile a acestor
medicamente, rdmane una dintre priorititile Agentiei, chiar si in contextul situatiei
actuale;

subliniaza cd pandemia de COVID-19 afecteaza toate aspectele asistentei medicale,
inclusiv disponibilitatea medicamentelor din cauza perturbarilor lantului de
aprovizionare; considera ca situatia nu a facut decat sd evidentieze necesitatea, de care
suntem deja constienti, ca Uniunea sa ajungd la cel mai inalt nivel posibil de autonomie
in dezvoltarea si producerea de medicamente; saluta angajamentul Agentiei de a
contribui In continuare la dezvoltarea si consolidarea sistemului de raspuns al Uniunii in
cazul unei disponibilitati reduse a medicamentelor;

saluta nivelul de asistenta pe care Agentia l-a oferit intreprinderilor care dezvolta
vaccinuri si medicamente impotriva COVID-19; saluta abordarea sa stiintifica
consecventd, care plaseaza sanatatea cetatenilor Uniunii pe primul loc;

constata, in ceea ce priveste actiunile intreprinse ca urmare a observatiilor legate de
descarcarea de gestiune de anul trecut, cd Agentia utilizeaza in comun serviciile cu
Comisia si alte agentii ale Uniunii si participa adesea la achizitii publice comune Intre
agentii; constatd, de asemenea, ca Agentia coopereaza cu Reteaua agentiilor UE pentru
a partaja si a adopta cele mai bune practici menite sa sporeasca eficienta in randul
tuturor agentiilor si intreprinderilor comune; ia act de faptul ca, in urma unui atac
cibernetic din decembrie 2020, Agentia si-a intensificat cooperarea in domeniul
securitatii cibernetice, in special cu Centrul de raspuns la incidente de securitate
cibernetica pentru institutiile, organele si agentiile UE (CERT-UE) si cu

Agentia Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de Aplicare a Legii (Europol),
precum si cu un furnizor tert extern de servicii cu expertiza specificd in materie de



16.

raspuns la incidente de securitate informatica;

constata cd, potrivit Raportului special nr. 22/2021 al Curtii intitulat ,,Viitorul agentiilor
UE — Exista potential pentru o mai mare flexibilitate si cooperare”, Agentia trebuie sa
isi imbunatateasca cooperarea cu Comisia; invita Agentia si Comisia sa 1i comunice
autoritatii care acorda descarcarea de gestiune cum evolueaza aceasta situatie;

Politica de personal

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

apreciaza faptul ca la 31 decembrie 2020 schema de personal era completatd in
proportie de 100,00 %, fiind ocupate 596 din cele 596 de posturi de agenti temporari
autorizate de bugetul Uniunii (fata de 591 de posturi autorizate in 2019); constata ca, in
2020, in cadrul Agentiei au lucrat, de asemenea, 197 de agenti contractuali si 32 de
experti nationali detasati;

salutd propunerea de a extinde mandatul Agentiei, dar isi exprima ingrijorarea ca
addugarea unor noi sarcini semnificative si cresterea volumului sdu de munca de-a
lungul anilor nu au fost insotite de cresteri corespunzatoare ale personalului si resurselor
Agentiei si cd un astfel de deficit de personal pune o presiune semnificativa asupra
continuitatii operatiunilor sale, Intr-o perioada deja critica;

recomanda, in special, sd se aloce suficiente resurse suplimentare Agentiei pentru a-si
imbunatati competentele in ceea ce priveste combaterea penuriei de medicamente; invita
Comisia sd evalueze In detaliu in ce masurd este fezabil sd se acorde Agentiel capacitati
suplimentare de gestionare a penuriei, inclusiv prin viitoarea transformare dorita a
Platformei europene de monitorizare a deficitelor intr-o baza de date europeana comuna
adecvata si eficace;

1a act de echilibrul de gen in personalul de conducere de nivel superior al Agentiei, 16
persoane din 26 (61,54 %) fiind barbati, si de echilibrul de gen in consiliul de
administratie al Agentiei, 40 de membri din 65 (61,54 %) fiind barbati; 1a act, de
asemenea, de echilibrul de gen in cadrul intregului personal al Agentiei, 536 de posturi
din 802 (66,83 %) fiind ocupate de femei;

constata cd Curtea a observat ca exista o deficienta in procesul Agentiei de numire a
comitetelor de selectie pentru recrutare; salutd masurile luate de Agentie pentru a
rezolva aceastd problema;

este preocupat de numarul mare de membri ai consiliului de administratie al Agentiei,
ceea ce ingreuneaza procesul decizional si genereaza costuri administrative
considerabile;

saluta eforturile depuse in cadrul politicii de personal a Agentiei pentru a promova
telemunca si un stil de viata sandtos; invitd Agentia sa monitorizeze indeaproape povara
sarcinii de lucru alocate personalului, n special in perioadele de varf exceptionale
legate de COVID-19; invitd Agentia sa ia masuri, in masura posibilului, pentru a asigura
starea de bine a personalului si sa instituie politici de combatere a epuizdrii si a hartuirii;
continud sd incurajeze Agentia sa urmareascd dezvoltarea unui cadru de politici privind
resursele umane pe termen lung, care sd abordeze echilibrul dintre viata profesionala

si cea privatd, Indrumarea si dezvoltarea carierei pe tot parcursul vietii, echilibrul de
gen, munca de la distantd, echilibrul geografic si recrutarea si integrarea persoanelor cu



24.

25.

dizabilitati; salutad eforturile depuse deja de Agentie in acest sens; invita Agentia sa
prezinte un raport privind starea de bine a personalului pentru descércarea de gestiune
pentru exercitiul financiar 2021;

ia act de faptul ca, potrivit raportului din 2018 privind masurile luate si raportului Curtii
pe 2019, Agentia nu a pus inca in aplicare pe deplin recomandarea Curtii privind
recurgerea la consultanti externi; salutd, cu toate acestea, eforturile depuse de Agentie in
2020 pentru a da curs acestei observatii prin reducerea semnificativa a utilizarii
consultantilor IT;

1a act de faptul cd pandemia de COVID-19 a dominat activitatile Agentiei in 2020, ceea
ce a dus la alocarea unor resurse substantiale pentru a raspunde crizei de sdnatate
publicd; constatd ca, in consecinta, domeniul de aplicare al programului de lucru al
Agentiei pentru 2020 a trebuit sa fie redus, iar activitatile importante din domeniul
sanatatii publice sa fie sau intarziate sau suspendate, in conformitate cu planul de
continuitate a activitatii, cum ar fi publicarea datelor clinice pentru produsele care nu au
legdtura cu COVID-19, elaborarea de orientari pentru grupurile de lucru stiintifice si
acordarea de sprijin acestora; ia act cu ingrijorare de declaratia fostului director executiv
al Agentiei, care a afirmat ca este ,,foarte preocupat” de redistribuirea personalului
Agentiei, subliniind ca presiunea sub care personalul sdu si-a desfasurat activitate nu
poate dura la nesfarsit; constatd cad acordarea a 40 de posturi de agenti temporari de
catre autoritatea bugetara a ajutat Agentia sa faca fata volumului de munca exceptional;
1a act, de asemenea, de declaratia Agentiei potrivit careia aceste posturi au fost acordate
abia Tn noiembrie 2020, cand a fost prea tarziu din punct de vedere operational pentru a
atenua in mod semnificativ volumul de munca legat de pandemia de COVID-19 din acel
an;

Achizitiile publice

26.

27.

ia act de raspunsul Agentiei la observatia subsecventa din raportul Curtii de anul trecut
privind combinarea articolelor fara legaturad (furnizarea de imprimante si gestionarea
platformei de incarcare) intr-un singur lot pentru licitatie pentru un contract-cadru,
potrivit caruia ar fi fost nepractic si ineficient ca aceste servicii sa fie scoase separat la
licitatie; ia act de faptul cd, in urma contributiilor Comitetului consultativ pentru
achizitii si contracte, schema Agentiei privind durata contractelor pentru contractul-
cadru mentionat anterior a devenit 4 + 1 + 1, ceea ce inseamna ca, dupa patru ani,
contractul ar putea fi reziliat daca este necesar; invitd Agentia sa verifice
compatibilitatea serviciilor combinate prin includerea unei strategii de licitatie care sd
fie sustinuta de o analiza de piata in cadrul fiecarei proceduri de achizitii si sd tind
seama de aceasta strategie 1n etapa de licitatie si sd informeze autoritatea care acorda
descarcarea de gestiune cu privire la evolutiile inregistrate 1n acest sens;

constata, in ceea ce priveste actiunile intreprinse ca urmare a observatiilor de descarcare
de gestiune de anul trecut, cd Agentia a semnat in 2019 un contract-cadru cu trei
intreprinderi care sd puna la dispozitie lucratori temporari, fard a furniza nicio defalcare
a estimarilor costurilor brute de personal pentru agentii interimari din fiecare categorie
de personal solicitatd; constatd, in consecintd, cd Agentia nu a fost Tn masura s
evalueze daca marja sau profitul brut al furnizorului de servicii erau rezonabile

in raport cu alte contracte similare; ia act de faptul cd Agentia a contactat Reteaua
agentiilor UE si a efectuat studii de piata pentru a intelege conditiile de piata locale
pentru lucratorii contractati; invitd Agentia sd comunice cu Curtea, astfel incat Agentia



sd poata stabili ce masuri ar fi adecvate pentru a da curs acestor constatari;

Prevenirea si gestionarea conflictelor de interese si transparenta

28.

29.

30.

31.

32.

33.

subliniaza cd, desi majoritatea fondurilor sale provin din surse private, Agentia este o
autoritate publicd; subliniaza cd modul in care sunt percepute independenta si
integritatea Agentiei este esential si, prin urmare, trebuie asigurat un grad ridicat de
transparentd in toate activitdtile sale pentru a evita deturnarea dispozitiilor legale si
pentru a garanta ca cetdtenii 151 mentin increderea in sistemul de autorizare a
introducerii pe piata in Uniune;

saluta politica revizuitd privind tratarea intereselor concurente din consiliul de
administratie, care a intrat in vigoare la 1 iulie 2020, si practica controalelor ex ante
sistematice privind toate declaratiile de interese depuse de membrii consiliului de
administratie, precum si cerinta ca respectivii membri sa urmeze cursuri de formare
inainte de a-si depune declaratia de interese;

ia act cu satisfactie de masurile exceptionale in materie de transparentd pe care Agentia
le-a pus 1n aplicare in ceea ce priveste medicamentele pentru COVID-19, inclusiv
termenele accelerate de publicare a datelor clinice si furnizarea mai multor informatii
publicului larg, cum ar fi publicarea informatiilor referitoare la produs cu detalii privind
conditiile de utilizare in momentul acordarii avizului pozitiv al Comitetului pentru
medicamente de uz uman cu privire la cererea de autorizatie de introducere pe piata,
publicarea integrald a Raportului european public de evaluare, in termen de trei zile de
la autorizarea de catre Comisie, publicarea datelor clinice transmise Agentiei in sprijinul
cererilor de medicamente impotriva COVID-19 dupa autorizarea unui medicament si
dupa ce datele cu caracter personal au fost anonimizate si publicarea planului complet
de gestionare a riscurilor pentru medicamentele autorizate impotriva COVID-19; invita
Agentia sd aplice aceleasi masuri de transparenta tuturor produselor reglementate de
aceasta;

1a act de masurile n vigoare aplicate de Agentie si de efortul constant pe care il depune
pentru a asigura transparenta, pentru a preveni si gestiona conflictele de interese,
precum si pentru a asigura protectia avertizorilor; ia act de faptul ca, in 2020, nu a fost
raportat niciun caz intern de avertizare in interes public, Insa au fost primite 25 de
rapoarte privind cazuri externe de avertizare in interes public; ia act de faptul ca 15
cazuri au fost inchise si 10 cazuri sunt incd in desfasurare; invitd Agentia sa informeze
autoritatea care acorda descarcarea de gestiune cu privire la progresele inregistrate in
aceste cazuri;

saluta eforturile Agentiei de a creste nivelul de transparentd a procesului sdu decizional,
asa cum reiese, de exemplu, din publicarea datelor din studiile clinice prezentate n
procesul de autorizare a introducerii pe piata a medicamentelor impotriva COVID-19
sau din cresterea gradului de comunicare cu mass-media si cu publicul; considera ca
aceastd abordare transparentd este esentiald in situatia actuala;

constata cu satisfactie cd, in 2020, Agentia nu a raportat niciun caz de conflict de
interese si cd a publicat declaratiile privind conflictele de interese ale membrilor
consiliului de administratie si ai conducerii superioare; ia act cu satisfactie de faptul ca
Agentia a publicat CV-urile membrilor consiliului de administratie, ale conducerii
superioare si ale expertilor externi si interni,
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salutd masurile suplimentare luate pentru a spori transparenta activitatilor Agentiei prin
raportarea intalnirilor dintre personalul Agentiei si partile interesate externe, precum si
faptul ca sunt disponibile pe site-ul de internet al Agentiei; ia act de preocuparile
substantiale si consecvente legate de lipsa de transparenta in ceea ce priveste contractele
pentru vaccinuri incheiate cu companiile farmaceutice, dar subliniaza ca, desi Agentia
aproba aceste vaccinuri, Comisia, si nu Agentia, este parte la aceste contracte;

Controlul intern

35.

36.

ia act de faptul ca sistemul de control intern instituit de Agentie, atat in ceea ce priveste
elementele individuale, cat si sistemul in ansamblu, este In general eficace, fiind
necesare unele Tmbunatétiri pentru a spori si mai mult eficacitatea unor elemente
specifice; constatd, de asemenea, ca se considera ca procedurile de control intern oferd o
asigurare rezonabila ca resursele aflate In responsabilitatea directoarei executive au fost
utilizate Tn scopurile prevazute si in conformitate cu principiile bunei gestiuni
financiare;

1a act de observatia Curtii referitoare la modificarea preturilor pentru un contract-cadru
de servicii de catering si restaurant, care a permis efectuarea modificarii doar in 2021 si
ca revizuirea preturilor din 2020 a fost consideratda neconforma de catre Curte; constata,
de asemenea, cd, pentru o plata auditatd in valoare de 125 954 EUR, Agentia nu a putut
demonstra ca costurile imputate erau corespunzatoare cu dispozitiile si ratele prevazute
in contractul-cadru, ceea ce contravine Regulamentului financiar; ia act de faptul ca
ambele observatii arata deficiente de control intern, care ar trebui abordate in evaluarea
anuald a cadrului de control intern; invita Agentia sa includa constatérile Curtii In
evaluarea sa anuald si sd informeze autoritatea care acorda descarcarea de gestiune cu
privire la rezultatul evaluarii;

Raspunsul la pandemia de COVID-19 si continuitatea activitatii

37.

38.

ia act de faptul ca, in urma izbucnirii pandemiei de COVID-19, Agentia si-a activat
planul de asigurare a continuitatii activitatii si planul privind amenintarile la adresa
sanatatii publice, pentru a proteja sandtatea si siguranta personalului, delegatilor si
contractantilor, continuand, in acelasi timp, sa 1si indeplineascd mandatul; ia act de
faptul ca Agentia a monitorizat indeaproape evolutiile legate de diferitele dimensiuni ale
impactului pandemiei si a urmat orientarile si deciziile luate de Comisie, de guvernul
Tarilor de Jos, care este statul membru gazda, si de organizatiile din domeniul sanatétii,
cum ar fi Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor si Organizatia Mondiald a
Sanatatii;

1a act de faptul ca Agentia a renuntat la taxele pentru furnizarea de consultanta stiintifica
companiilor farmaceutice care dezvoltd tratamente si vaccinuri impotriva COVID-19
pentru a facilita cercetarea privind virusul SARS-COV2 1n 2020; constatd ca aceasta nu
a avut niciun impact asupra estimdrilor de venituri ale Agentiei, deoarece taxele la care
s-a renuntat nu faceau parte din estimarile bugetare initiale;

Alte observatii

39.

constata, in ceea ce priveste actiunile intreprinse ca urmare a declaratiei de asigurare de
anul trecut si a paragrafului de evidentiere din raportul Curtii din 2020, ca Agentia este
preocupatd de contractul de inchiriere si de subinchiriere a fostului sdu sediu din
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42.

43.

44,

Londra, care dureazd pana in 2039; salutd faptul ca Consiliul de administratie al
Agentiei a solicitat Comisiei sa abordeze aceasta chestiune la nivel politic, deoarece
problema nu a fost solutionata in cursul negocierilor referitoare la retragerea Regatului
Unit din Uniune; constata cu ingrijorare ca activitatile legate de contractul de inchiriere
st de subinchiriere necesita multe resurse si se afla in afara responsabilitatilor Agentiei
in materie de sanatate publicd; constatd, de asemenea, ca instabilitatea actuala din
Regatul Unit si a economiei mondiale, cauzata, printre altele, de pandemia de COVID-
19, accentueaza urgenta de a solutiona rapid aceastd problema, pentru a permite
Agentiei sd is1 dedice pe deplin resursele combaterii crizei de sanatate publica si sa 1si
concentreze eforturile asupra misiunii sale in domeniul sanatatii publice;

recunoaste progresele realizate de Agentie in ceea ce priveste dezvoltarea sistemelor de
tehnologie a informatiei si comunicatiilor care permit autorizarea si monitorizarea
eficientd a medicamentelor si punerea in aplicare a noilor acte legislative ale Uniunii,
cum ar fi Regulamentul (UE) nr. 536/2014! si Regulamentul (UE) 2019/62;

constatd cu regret ca Agentia a fost victima unui atac cibernetic in decembrie 2020; ia
act de faptul cd autoritdtile de aplicare a legii au desfasurat o anchetd penala completd,
in cooperare cu CERT-UE si Europol si un furnizor tert extern de servicii cu expertiza
specificd in ceea ce priveste raspunsul la incidentele de securitate informatica; ia act de
faptul ca de atunci capacitatile defensive de securitate cibernetica ale Agentiei au fost
consolidate, cu investitii suplimentare pentru a proteja Agentia de atacurile viitoare;
saluta eforturile depuse de Agentie si invita Agentia sa tind seama, de asemenea, de
riscurile pentru reputatie si de efectele destabilizatoare asupra opiniei publice atunci
cand informatiile obtinute in urma unui astfel de atac sunt folosite abuziv; invita
Agentia sa isi consolideze in continuare politica in materie de securitate cibernetica si sa
informeze 1n acest sens autoritatea care acorda descarcarea de gestiune;

subliniaza cd este important sd se mareascad gradul de digitalizare a Agentiei din punctul
de vedere al functiondrii si gestiondrii interne, precum si sa se accelereze digitalizarea
procedurilor; subliniaza cd este necesar ca Agentia sd continue sa fie proactiva in
aceastd privintd pentru a evita cu orice pret decalajul digital intre agentii;

salutd faptul ca Agentia s-a alaturat initiativei lansate de Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara pentru a explora potentialul inteligentei artificiale (IA) in diferite
domenii ale activitatii agentiilor, cum ar fi previziunile, raportarea automata, prelucrarea
imaginilor, igienizarea continutului si identificarea expertilor; invitd Agentia sa is1
continue eforturile in cadrul acestei initiative In urmatorii ani si solicita Agentiei sa
prezinte un raport privind experienta sa in ceea ce priveste utilizarea [A in activitatea sa;

ia act de faptul ca Agentia a elaborat si a pus In aplicare un plan de comunicare pentru
2020 care viza extinderea sferei de cuprindere a activitatilor sale de comunicare,
in special a celor legate de situatia fard precedent a pandemiei de COVID-19;

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din

11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).
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saluta eforturile depuse de Agentie pentru a pune in aplicare o strategie cuprinzatoare
pentru dezvoltarea durabild, inclusiv masuri de reducere a emisiilor de CO, si a
consumului de energie si pentru a se asigura cd Agentia este un loc de munca eficient pe
plan economic si ecologic; incurajeaza Agentia sa isi intensifice in continuare eforturile
in favoarea sustenabilitatii; invitd Agentia sa informeze autoritatea care acorda
descarcarea de gestiune cu privire la evolutia situatiei;

face trimitere, pentru alte observatii cu caracter orizontal care insotesc decizia privind
descircarea de gestiune, la rezolutia sa din 4 mai 2022! referitoare la performantele,
gestiunea financiara si controlul agentiilor.

Texte adoptate, P9 TA(2022)0196.



