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EIROPAS PARLAMENTA REZOLUCIJA (ES) 2020/1983
(2020. gada 14. maijs)

ar konstatéjumiem, kas ir neatpemama dala no léemuma par Eiropas Zalu agentiiras (EMA)
2018. finansu gada budZeta izpildes apstiprinasanu

EIROPAS PARLAMENTS,

— pemot véra lémumu par Eiropas Zalu agenttras 2018. finandu gada budzeta izpildes apstiprinasanu,
— pemot véra Reglamenta 100. pantu un V pielikumu,

— pemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas atzinumu,

— nemot véra Budzeta kontroles komitejas zinojumu (A9-0076/2020),

A. ta ka saskana ar Eiropas Zalu agentfiras (“Agentiira”) ienémumu un izdevumu parskatu (') tas 2018. finansu gada
galigais budZets bija 337 761 000 EUR, t.i, par 1,96 % liclaks neka 2017.gada; ta ka finans€jumu Agentirai
nodro$ina maksu iekaséSana — 90 % no Agentiiras 2018. gada ienémumiem ir no farmacijas nozares uzpémumiem
iekasétas maksas par sniegtajiem pakalpojumiem, un 10 % ir no Savienibas budZeta atvélétie lidzekli (2);

B. ta ka Revizijas palatas zipojuma par Eiropas Zalu agentiiras gada parskatiem par 2018. finansu gadu (turpmak
“Revizijas palatas zinojums”) ir noradits, ka ta ir guvusi pamatotu parliecibu par to, ka Agentiiras gada parskati ir
ticami un ka pakartotie darfjumi ir likumigi un pareizi,

BudZeta un finanSu parvaldiba

1. ar bazam norada, ka 2018. finan3u gada veiktas budzeta uzraudzibas rezultata budzeta izpildes limenis bija 89,14 %,
t. i, par 1,91 % zemaks neka 2017. gada; turklat konstaté, ka maksajumu apropriaciju izpildes limenis bija 73,64 %,
kas ir par 2,98 % mazak neka 2017. gada; aicina Agentiru uzlabot budZeta izpildi un maksajumu apropriaciju
izpildes limeni;

Darbibas rezultati

2. pienem zinasanai, ka Agentlira turpina izmantot vairakus galvenos darbibas raditajus, tostarp darbibas, vadibas/par-
valdibas un sazipasfieintereséto personu raditaju kombinaciju, lai novértétu tas darba slodzes apjomus, tas darba
programmu Isteno$anu un ieintereséto personu apmierinatibu noliika izvértét tas darbibu radito pievienoto vértibu,
un ka ta turklat izmanto budzeta planosanas un uzraudzibas metodiku, lai uzlabotu budzeta parvaldibu;

3. ar bazam norada, ka informacijas sistémas EudraVigilance, ko izmanto, lai zinotu par zalu varbiitéjiem blakusefektiem,
ievieSana un citi telematikas projekti bija jaatliek vai jasamazina saistiba ar Apvienotas Karalistes lémumu izstaties no
Eiropas Savienibas; tomér pienem zinasanai, ka Agentara atkartoti apliecina, ka projekti un darbibas saskana ar Brexit
sagatavotibas darbibas nepartrauktibas planu tika veiktas tada veida, kas neietekméja zalu droSuma uzraudzibas
sistémas darbibu Savieniba un lava visam iesaistitajam pusém (nozarei, Agenttrai un valstu kompetentajam iestadem)
turpinat pildit savas juridiskas saistibas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem farmacijas joma;

4. nem vér, ka Agentiira sadarbojas ar citam agentiiram kopigo zinatnisko rezultatu joma, sniedz savstarpéju atbalstu
un veic zinatnisko datu apmainu; turklat atzist, ka Agentirai joprojam ir oficiali sadarbibas nosacijumi ar Cetriem
galvenajiem Agentiiras partneriem;

5. norada, ka saistiba ar ES Telematikas stratégijas istenoSanu attieciba uz Eiropas zalu regulativo tiklu tikla tika sasniegti
galvenie atskaites punkti, bet dazas darbibas tika samazinatas, jo notika gatavosanas Agentiiras parvieto§anai un lidz
ar to palielindjas resursu patérins citas IT jomas;

() OV C 108, 22.3.2018., 26. Ipp.
OV C 108, 22.3.2018., 28. Ipp.
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6. ar bazam norada, ka saskana ar Revizijas palatas zinojumu Agentiira savos divos galvenajos IT projektos ir parmeérigi
izmantojusi konsultaciju pakalpojumus, padarot to arkartigi atkarigu no argjiem ekspertiem un izraisot nesaméerigu
izmaksu parsniegsanu un kavéSanos; norada, ka Agentiira 2017. gada saka Istenot ietekmes mazinasanas pasakumus,
kas tomér vél pilniba nedarbojas, par ko liecina, pieméram, tas, ka joprojam tiek nodarbinats parak liels skaits
konsultantu, kuri strada, pamatojoties uz ligumiem, kas balstas uz laiku un lidzekliem; aicina Agentiiru paatrinat
ietekmes mazinasanas pasakumu Istenosanu ne tikai pasreizéjo IT projektu pabeigsanai, bet arl gatavoties nozimigiem
jauniem projektiem;

7. mudina Agentliru turpinat tas pakalpojumu digitalizaciju;

8. norada, ka Revizijas palata ir konstat&jusi agenttiram raksturigu horizontalu tendenci IT konsultantu amatos izmantot
argjus darbiniekus; prasa péc iesp€jas vairak samazinat atkaribu no argjiem darbiniekiem 3aja tik svarigaja un jutigaja
joma, lai ierobezotu iesp&amos riskus;

9. atkartoti norada uz Agentiras nozimigo lomu sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardziba un veicinasana, noveér-
t&jot un uzraugot cilvékiem paredzétas vai veterinaras zales;

10. vér§ uzmanibu uz to, ka 2018. gada Agentira ieteica izsniegt tirdzniecibas atlauju 94 jaunam zalém (84 cilvekiem
paredzétam zalem un 10 veterindrajam zaléem) un ka $ajas jaunajas zalés ir 46 jaunas aktivas vielas (42 vielas
cilvékiem paredzétajas zalés un 4 — veterinarajas zalés); norada, ka 2018. gada saistiba ar farmakovigilances darbibam
Agentiira ieteica nekavéjoties apturét konkrétu multiplas sklerozes zalu pardosanu un atsaukt tas no tirgus, jo $is
zales izraisija nopietnas un dazkart letalas imanreakcijas, un ieteica apturét vairaku antibiotiku pardosanu;

11. norada, ka 2018. gada tika istenots darbibas nepartrauktibas plana otrais un treSais posms, lai aizsargatu Agentaras
pamatdarbibas; $aja sakariba uzsver nepiecieSsamibu Agenttras darba nodrosinat maksimalu parredzamibu, kompe-
tenci un neatkariby;

12. pauz bazas par kavésanos, kas novérota ES kliniskas izpétes portala un datubazes izstradé; Saja sakariba veérs
uzmanibu uz nepiecieSamibu atrisinat problémas, kas ir saistitas Agentiiras IT infrastruktiiru, kurai ir loti liela slodze;

13. norada, ka Agentiiras datu centrs 2018. gada tika veiksmigi parvietots uz Hamburgy;

Personala politika

14. nem véra, ka 2018. gada 31. decembri bija aizpildits 98,31 % no Statu saraksta paredzétajam Stata vietam un darba
bija pienemts 581 pagaidu darbinieks no Savienibas budzeta apstiprinatas 591 pagaidu darbinieka vietas (salidzina-
juma ar 596 apstiprinatajam vietam 2017. gada); norada, ka 2018. gada Agentiira stradaja ari 170 ligumdarbinieku
un 30 norikoto valstu ekspertu;

15. norada, ka ir vajadzigi turpmaki centieni, lai panaktu dzimumu lidzsvaru starp augstaka limepa vaditajiem
(2018. gada: 17 virie$i un 11 sievietes) un valdé (20 viriesi un 13 sievietes);

16. norada, ka Agentiira ir ieviesta darbiniekiem paredzéta palidzibas programma, kas ir atbalsta programma un ko tas
darbiniekiem piedava bez maksas; turklat norada, ka Agentiira isteno politiku attieciba uz atbalsta snieganu perso-
nalam, kas paklauts argjam apstidzibam un uzbrukumiem;

17. ar bazam norada, ka saskana ar Agenttiras un Revizijas palatas zinojumu, lai gan Agentdrai tika uzticéti batiski jauni
uzdevumi, tomér tas $tatu saraksts netika palielinats; norada uz pasakumiem, ko Agentira jau ir veikusi, lai mazinatu
saistitos riskus, pieméram, izmaksu zina neitralu ligumdarbinieku pienemsanu darba uz noteiktu laiku; pauz nozélu,
ka saskana ar Revizijas palatas zinojumu Sie pasakumi vél nav pilniba istenoti;

18. norada, ka Agentiira tagad ievéro Revizijas palatas 2017. gada ieteikumu publicét pazinojumus par vakancém ne tikai
sava timekla vietné un Savienibas agentlru timekla vietnés, bet, lai nodrosinatu lielaku publicitati, ari Eiropas
Personala atlases biroja timekla vietné;

Iepirkums

19. norada, ka Agentira jau agrak savas iepirkuma procediiras bija ieviesusi e-iepirkumu; ar gandarfjumu norada, ka ari
piedavajumu elektroniskas iesniegSanas riks tagad ir veiksmigi istenots un tiek izmantots kop§ 2019. gada sakuma;
norada, ka saskana ar Agentiiras atbildi ta paslaik strada pie elektronisko rékinu sagatavosanas rika ievieSanas;
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Parredzamiba un intereSu konfliktu novérsana un parvaldiba

20. uzsver, ka Agentiras klienti, proti, farmacijas nozares uznémumi, maksa par Agentiiras novértgjumu procediiru,
nevis par tas rezultatiem; saprot, ka saskana ar Agentiiras sniegto informaciju tas ieteikumi ir sagatavoti neatkarigi un
tadé] nerada intereSu konfliktus; ar gandarfjumu norada, ka Agentlira nodrosina, ka tas zinatniskas komitejas
locekliem un ekspertiem, darbiniekiem un valdes locekliem nav nekadu finansialu vai citu intere$u farmacijas nozarg;

21. atgadina, ka finansgjumu Agentiirai nodrosina maksu iekasé$ana — 89,69 % no Agentiras 2018. gada ienémumiem ir
no farmacijas nozares uznémumiem iekasétas maksas, 10,28 % ir no Savienibas budZeta atvélétie lidzekli un 0,03 %
ir argjie pieskirtie ienémumi; pauz bazas par to, ka liela atkariba no nozares maksajumiem var apdraudét sabiedribas
izpratni par Agentiras neatkaribu;

22. pienem zinaSanai Agentiiras pasakumus un centienus, kas paslaik tiek istenoti, lai nodrosinatu parredzamibu, interesu
konfliktu novérsanu un parvaldibu, ka arT trauksmes cél&ju aizsardzibu; ar bazam norada, ka Agentira 2018. gada no
argja avota sanéma 21 zinojumu par trauksmes celSanas gadijumiem, kas lick domat par sliktu parvaldibu Agentiira,
5 lietas 2017. gada tika slégtas, bet 17 lietu izskatiSana joprojam turpinas; aicina Agentiru steidzami izskatit 3os
gadijumus un problémas un zinot budzeta izpildes apstiprinatajiestadei par attistibu $aja joma; atzinigi vérté to, ka
Agentiira ir ieviesusi intereSu konflikta deklaraciju valdes locekliem, augstakajai vadibai un ekspertiem un dara to
pieejamu tieSsaisté;

23. atzinigi veérte to, ka 2018. gada februari Tiesas Vispargja tiesa trijos nozimigos spriedumos (lietas T-235/15, T-
718/15 un T-729/15 (°)) atbalstija Agenttras lémumu laist atklatiba dokumentus saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001 (*%;

24, atzinigi vérté to, ka 2020. gada 22. janvari Tiesa atbalstija Agentiiras nostaju laist atklatiba dokumentus, kas ieklauti
tas apelacijas nolémumos T-235/15 un T-718/15;

25. norada, ka Agentiira tickas ar intereSu parstavjiem un ir pienémusi noteikumus, lai reglamentétu tas attiecibas ar
ieinteresétajam personam, un turklat ta sava timekla vietné turpina publiskot ar intere$u parstavjiem rikoto
sanaksmju protokolus; ar gandarfjumu atzimé to, ka Agentiira, apsprieZoties ar Komisiju, turpina istenot sistému
attiecibu ar ieinteresétajam personam parvaldibai un ka §is sistéma ietver ari parredzamibas pasakumus;

26. norada, ka, nemot véra budzeta izpildes apstiprinatajiestades komentarus un konstatéjumus par nepiecieSamibu
stiprinat gramatveza neatkaribu, padarot vinu tiesi atbildigu Agentiiras direktoram un valdei, Agentiira paslaik
parskata gramatveza parskatu sniegSanas kartibu ka vél vienu pasakumu, kura mérkis ir vél vairak stiprinat gramat-
veza neatkaribu; turklat atzinigi vérté to, ka gramatvedibas sistému apstiprinaSanas vispargjais secinajums, ko veica
gramatvedis kopa ar argjas revizijas uznémumu, bija pozitivs;

Ieksgja revizija

27. norada, ka péc Komisijas Iek3gjas revizijas dienesta veiktas revizijas par Agentiras veikto farmakovigilances maksu
regulas istenosanu, kura tika uzsveérts pastavigais deficits starp ienémumiem no dazam farmakovigilances maksam un
saistitajam izmaksam, Komisija paslaik gatavo Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 658/2014 (°) parska-
tisanu; norada, ka Agentira turpina aktivi piedalities Komisijas veiktaja visas Agentiiras maksu sistémas ekonomiska
pamata parskatiSana un ka ir paredzams, ka jaunie noteikumi par maksam stasies spéka 2022. gada janvari; saprot,
ka Agentira 2019. gada jalija nosatija Komisijas Iek3gjas revizijas dienestam informaciju par pasakumu IstenoSanas
gaitu; aicina Agentiiru zinot budzeta izpildes apstiprinatajiestadei par $aja sakara veiktajiem pasakumiem;

() Vispargjas tiesas 2018. gada 5. februara spriedums Pari Pharma v EMA, T-235/15 ECLLEU:T:2018:65, 2018. gada 5. februara sprie-
dums PTC Therapeutics International EMA T-718/15, ECLLEU:T:2018:66 un Visparéjas tiesas 2018. gada 5. februara spriedums MSD
Animal Health Innovation and Intervet international/EMA, T-729/15, ECLLEU:T:2018:67.

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1049/2001 (2001.gada 30.maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 658/2014 (2014. gada 15. maijs) par maksu, kas maksajama Eiropas Zalu agentiirai
par farmakovigilances darbibu veiksanu attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 189, 27.6.2014., 112. Ipp.).
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Ombuda ieteikumi

28. norada, ka, veicot izmekléSanu par to, ki Agentira sadarbojas ar zalu izstradatajiem laikposma, lidz tiek iesniegti
pieteikumi jaunu zalu tirdzniecibas atlaujam Savieniba, Eiropas Ombuds ierosinaja Agentirai ieviest $adus uzlabo-
jumus:

— nodrosinat, ka ir noskirti tie, kas atbild par zinatnisko konsultaciju snieg§anu zalu izstradatajam, un tie, kas péc
tam ir iesaistiti to paSu zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma novertésana,

— iecelot referentus, lai novértétu tirdzniecibas atlauju pieteikumus, nemt véra, vai privatpersonas jau ir bijusas
iesaistitas ka koordinatori konsultaciju sniegsana par tam pasam zalém pirmsiesniegsanas posma,

— jadokumenté un japublicé iemesli [emumam iecelt par referentu ekspertu, kuram bija nozimiga loma konsultaciju
snieg$ana par tam pasam zalém pirmsiesniegSanas posma,

— nodrosinat, ka vismaz vienam no abiem referentiem nav bijusi nozimiga loma 3o zalu pirmsiesniegSanas posma,

— pievienot Eiropas publiskajam novértéjuma zinojumam detalizétu registru par visam attiecigajam darbibam pirm-
siesnieg$anas posma, tostarp iesaistito ekspertu vardus un uzvardus;

Citi komentari

29. norada, ka Revizijas palata sagatavoja “apstaklu akcentgjuma punktu” par abam agentfiram, kas atrodas Londona,
nemot véra Apvienotas Karalistes lémumu izstaties no Eiropas Savienibas; norada, ka Agentiiras mitne 2019. gada
marta tika parvietota uz Amsterdamu un ka Agentiiras parskatos 2018. gada 31. decembri tika ieklauti uzkrajumi
saistitajam izmaksam 17 800 000 EUR apmeéra; pauz nozélu par to, ka nomas liguma par telpam Londona nomas
periods ir noteikts lidz 2039. gadam un nav paredzéta izstasanas klauzula; vél pauz noZélu par to, ka 2019. gada
20. februari Anglijas un Velsas Augsta tiesa pienéma nolémumu neapmierinat Agenttiras prasibu anulét nomas
ligumu; ta¢u norada, ka nomas liguma ir atlauts nodot vai izirét telpas tre$am personam, ja ipasnieks tam piekrit;
pauz dzilu nozélu par to, ka 2018. gada 31. decembri publiskotajos parskatos ir minéti 468 000 000 EUR, kas vel
jasamaksa par telpu iri lidz 2039. gadam; no tiem summa 465 000 000 EUR apméra, kas atbilst nomas periodam
péc tam, kad Agentiira plano parcelties uz Amsterdamu, ir registréta ka iesp€jamas saistibas; atzist Agentiras
ievérojamos centienus atrast apaksirnieku tas Londonas telpam; uzsver, ka, lai gan Agentira no 2019. gada 1. jalija
noslédza telpu apak$nomu, turpmakas neto izmaksas nomas ligumam, kas nav atcelams, nav zinamas; mudina
Komisiju darit visu iesp&amo, lai Agentirai lidz minimumam samazinatu nelabvéliga nomas liguma ilgtermina
finansialo, administrativo un operativo ietekmi; aicina Agentiru iesaistit Komisiju, jo ipasi tas Juridisko dienestu
un sarunu grupu, kas darbojas saistiba ar Apvienotas Karalistes lemumu izstaties no Eiropas Savienibas, juridiskas
problémas izskatiSana, jo ta palielina Apvienotas Karalistes valdibas juridisko un finansialo atbildibu par Liguma par
Eiropas Savienibu 50. panta piemérosanu, ko Augsta tiesa nav atzinusi par force majeure gadijumu; aicina Agentiru
zinot budzZeta izpildes apstiprinatajiestadei par 3o jautdjumu;

30. pauz bazas par to, ka Agentiirai, kas ir Savienibas sabiedribas veselibas agentira, biis japarvalda komercipaums tresa
valsti un ta bas atbildiga par nomas maksu lidz 2039. gada janijam; prasa, lai pasreiz&jas sarunas starp Savienibu un
Apvienoto Karalisti tiktu mekléti risinajumi Agentiiras atbrivosanai no tas ligumiskajam un finansialajam saistibam
attieciba uz tas Apvienotas Karalistes iepriek§ nomatajam telpam, ja nevar noteikt Apvienotas Karalistes atbildibu;

31. norada, ka Agenttira ciesi sadarbojas ar Komisiju un tiklu, lai nodro$inatu Apvienotas Karalistes lidz $im veikta darba
pienacigu pardali; norada, ka Agentiirai veiksmigi izdevas parcelties uz Amsterdamu, lai péc iespéjas vairak saglabatu
eso$o personalu, ka arl parcelt savu datu centru uz Hamburgu; norada, ka Niderlandes un Agentiiras noligums par
Agentiiras mitnes atra$anas vietu tika parakstits 2018. gada 1. jalija;
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32. norada, ka saskana ar Agentiiras sniegto informaciju péc parcelSanas uz Amsterdamu bija japardala ievérojami resursi
un no jauna radusies uzdevumi, jo parcel§anas rezultata darbu Agentira partrauca istermina ligumdarbinieki un par
10 % tika samazinats kop$ 2014. gada noteiktais Agentiras Statu saraksts, ka arT palielingjas darba slodze; nem véra
Agentiiras bazas par to, ka cilvekresursu trikums var apdraudét tas galveno un ar likumdoSanas darbu saistito
uzdevumu izpildi; aicina Agentiru izpétit iespéju kopigi izmantot resursus, veicot uzdevumus, kurus pilda ari
citas agentiras ar lidzigam darbibam, tostarp iespéju kopigi izmantot personalu; stingri mudina Agentiiru aktivi
meklét turpmaku un plasaku sadarbibu ar visam Savienibas agenttiram;

33. aicina Agentiiru koncentréties uz tas veiktas pétniecibas rezultatu izplatiSanu plasai sabiedribai un uzrunat sabiedribu
ar socialo plassazinas lidzeklu un citu plassazipas lidzeklu starpniecibu;

34. attieciba uz pargjiem konstatgjumiem, kas pievienoti lémumam par budzeta izpildes apstiprinasanu un kas ir
horizontala rakstura konstatéjumi, atsaucas uz 2020. gada 14. maija rezolficiju (°) par agentiiru sniegumu, finansu
parvaldibu un kontroli.

(%) Pienemtie teksti, P9_TA(2020)0121.
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