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EUROPOS PARLAMENTO REZOLIUCIJA (ES) 2020/1983
2020 m. geguzés 14 d.

su pastabomis, sudaranciomis neatskiriamg sprendimo dél Europos vaisty agentiiros (EMA) 2018
finansiniy mety biudZeto jvykdymo patvirtinimo dalj

EUROPOS PARLAMENTAS,

— atsizvelgdamas j savo sprendima dél Europos vaisty agentiiros 2018 finansiniy mety biudZeto jvykdymo patvirtinimo,
— atsizvelgdamas | Darbo tvarkos taisykliy 100 straipsnj ir V prieda,

— atsizvelgdamas | Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos nuomong,

— atsizvelgdamas | BiudZeto kontrolés komiteto pranesima (A9-0076/2020),

A. kadangi, remiantis Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentiira) pajamy ir iSlaidy suvestine ('), jos galutinis 2018
finansiniy mety biudZetas buvo 337 761 000 EUR, t.y. 1,96 % didesnis, palyginti su 2017 m.; kadangi Agentiira yra
finansuojama i§ mokesciy ir 90 % jos 2018 m. pajamy sudaré farmacijos pramonés sumokeéti mokeséiai uz suteiktas
paslaugas, o 10 % — léSos i§ Sajungos biudzeto (3);

B. kadangi Audito Rimai savo ataskaitoje dél Agentiiros 2018 finansiniy mety metiniy finansiniy ataskaity (toliau —
Audito Riimy ataskaita) nurodo, kad gavo pagrista patikinima, jog Agentiiros metinés ataskaitos yra patikimos ir jose
nurodytos operacijos yra teisétos ir tvarkingos;

BiudZeto ir finansy valdymas

1. susiriipings pazymi, kad dél 2018 finansiniais metais vykdytos biudzZeto stebésenos biudzeto jvykdymo lygis buvo
89,14 %, t.y. 1,91 % mazesnis, palyginti su 2017 m.; taip pat pazymi, kad mokéjimy asignavimy panaudojimo lygis
buvo 73,64 %, t.y. 2,98 % mazesnis, palyginti su 2017 m.; ragina Agentlira pagerinti savo biudZeto jgyvendinima ir
mokeéjimy asignavimy jvykdymo lygi;

Veikla

2. pripazista, kad, sickdama ivertinti savo veiklos teikiama pridéting verte, Agenttra toliau naudoja tam tikrus pagrin-
dinius veiklos rezultaty rodiklius, jskaitant veiklos, valdymo ir (arba) vadovavimo, taip pat komunikacijos ir (arba)
suinteresuotyjy subjekty rodikliy derinj, kurie leidzia jvertinti jos darbo kravi, darbo programos jgyvendinimg ir
suinteresuotyjy subjekty pasitenkinimg, ir kad, be to, ji dar naudoja biudZeto planavimo ir stebésenos metodikag
biudzeto valdymui gerinti;

3. susirdpings pazymi, kad ,EudraVigilance*, informacijos sistema, naudojama pranesti apie jtariamg vaisty Salutinj
poveiki, ir kiti telematikos projektai turéjo bati atidéti arba sumazinta jy apimtis dél Jungtinés Karalystés sprendimo
iSstoti i§ Europos Sgjungos; vis délto pripazista, kad Agentiira patikina, jog projektai ir veikla pagal pasirengimo
,Brexit'ui“ veiklos testinumo plang buvo vykdomi taip, kad nepakenkeé vaisty saugumo stebésenos sistemos veikimui
Sajungoje ir kad visos susijusios alys (pramoné, Agentiira ir nacionalinés kompetentingos institucijos) galéjo toliau
laikytis savo teisiniy isipareigojimy pagal Sajungos farmacijos teisés aktus;

4. pazymi, kad Agentiira bendradarbiauja su kitomis agentfiromis siekdama bendry moksliniy rezultaty, taip pat teikia
tarpusavio paramg ir keiciasi moksliniais duomenimis; be to, pripazista, kad Agentiira yra sudariusi oficialius darbo
susitarimus su keturiais pagrindiniais Agentdiros partneriais;

5. pazymi, kad igyvendinant ES telematikos strategijg, skirta Europos vaisty reguliavimo tinklui, tinklas igyvendino
pagrindinius etapus, taciau kai kuriy veiklos sri¢iy apimtys sumazéjo dél pasirengimo agentiiros perkélimui ir dél
to padidéjo istekliy naudojimas kitose IT srityse;

() OL C 108, 2018 3 22, p. 26.
() OL C 108, 2018 3 22, p. 28.
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6. susiriipings paZymi, kad, remiantis Audito Ramy ataskaita, Agentiira, jgyvendindama du pagrindinius savo IT
projektus, pernelyg daznai naudojosi konsultavimo paslaugomis, todél ji tapo labai priklausoma nuo iSorés eksperty,
o tai lémé neproporcingg iSlaidy pervir§j ir vélavima; pazymi, kad 2017 m. Agentira pradéjo igyvendinti $velninimo
priemones, kurios vis délto dar néra visapusiSkai veiksmingos, kaip matyti i3, pavyzdziui, vis dar pernelyg didelio
konsultanty, dirbanciy pagal nustatyto laiko ir iStekliy sutartis, skaiCiaus; ragina Agentiirg paspartinti $velninimo
priemoniy jgyvendinima siekiant ne tik uzbaigti vykdomus IT projektus, bet ir pasirengti svarbiems naujiems
projektams;

7. ragina Agentiirg toliau skaitmeninti savo paslaugas;

8. pazymi, kad Audito Riimai aptiko agentfiroms btidingg horizontalia tendencija konsultacijoms IT klausimais naudoti
samdomus iSorés darbuotojus; ragina kuo labiau sumazinti priklausomybe nuo iorés darbuotojy Sioje svarbioje ir
opioje srityje, kad biity kiek jmanoma apribota bet kokia galima rizika;

9. pakartoja, kad Agentiira, vertindama ir priZiirédama Zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus, atliecka svarby
vaidmenj visuomenés ir gyviiny sveikatos apsaugos ir propagavimo srityje;

10. pabrézia tai, kad 2018 m. Agentiira rekomendavo, jog rinkodaros leidimas biity suteiktas 94 naujiems vaistams (84
zmonéms skirtiems vaistams ir 10 veterinariniy vaisty), jskaitant 46 naujas veikligsias medziagas (42 Zmonéms
skirtas ir 4 veterinarines veikligsias medziagas); pazymi, kad 2018 m. Agentira, vykdydama farmakologinio budrumo
veikla, dél sunkiy ir kartais mirting imuniniy reakcijy rekomendavo nedelsiant sustabdyti ir atSaukti vaista nuo
iSsétinés sklerozés, taip pat sustabdyti keleto antibiotiky vartojimg;

11. pazymi, kad siekiant apsaugoti pagrinding Agentiiros veikly 2018 m. buvo igyvendinti antrasis ir treciasis veiklos
testinumo plano etapai; atsizvelgdamas j tai pabrézia, kad reikia uztikrinti kuo didesnj Agentiiros darbo skaidruma,
ekspertines Zinias ir nepriklausomumg;

12. yra susirGpings dél to, kad kuriant ES klinikiniy tyrimy portalg ir duomeny baz¢ biita vélavimy; todél atkreipia
démesi i tai, kad reikia spresti Agentairos IT infrastruktiros, kuriai tenka didelis kraivis, problemas;

13. atkreipia démesj i tai, kad 2018 m. Agentiiros duomeny centras buvo sékmingai perkeltas | Hamburgg;

Personalo politika

14. atkreipia démesj | tai, kad 2018 m. gruodzio 31 d. etaty planas buvo ijvykdytas 98,31 % ir i§ 591 laikinojo
darbuotojo, kuriy etatai patvirtinti pagal Sajungos biudzetg (palyginti su 2017 m. patvirtintais 596 etatais), buvo
paskirtas 581 laikinasis darbuotojas; taip pat paZzymi, kad 2018 m. Agentiroje dirbo 170 sutartininky ir 30 dele-
guotyjy nacionaliniy eksperty;

15. pazymi, kad reikia déti daugiau pastangy siekiant jgyvendinti geresne¢ ly¢iy pusiausvyra vyresniojoje vadovybéje
(2018 m. — 17 vyry ir 11 motery) ir valdyboje (20 vyry ir 13 motery);

16. pazymi, kad Agentira vykdo pagalbos darbuotojams programa, kuri yra nemokama jos darbuotojams skirta paramos
programa; be to, pazymi, kad Agentiira vykdo paramos teikimo darbuotojams, kuriems pareiksti ioriniai kaltinimai
ir pries kuriuos nukreipti i§puoliai, politika;

17. susiriipings pazymi, kad remiantis Agentiros ir Audito Rimy ataskaita, Agentiiros darbuotojy etaty skaicius nebuvo
padidintas, nors Agentiirai buvo pavesta naujy svarbiy uzduociy; atkreipia démesj | priemones, kuriy Agentara jau
émési sickdama sumazinti rizika, kaip antai sanaudy atZvilgiu neutraly sutartininky jdarbinima ribotam laikotarpiui;
apgailestauja, kad, kaip nurodyta Audito Riimy ataskaitoje, tos priemonés dar néra visapusiskai veiksmingos;

18. pazymi, kad Siuo metu Agentiira laikosi 2017 m. Audito Rimy rekomendacijos skelbti pranesimus apie laisvas darbo
vietas ne tik savo ir Sajungos agentliry svetainése, bet taip pat Europos personalo atrankos tarnybos svetaingje, kad
baty daugiau vieSumo;

Viesieji pirkimai

19. pazymi, kad anks¢iau Agentiira, vykdydama savo vieSyjy pirkimy procedaras, buvo surengusi e. konkursg; su
pasitenkinimu pazymi, kad pasitlymy teikimas elektroninémis priemonémis taip pat yra sékmingai jgyvendintas ir
naudojamas nuo 2019 m. pradzios; pazymi, kad remiantis Agentiiros ataskaita, ji $iuo metu igyvendina elektroniniy
saskaity faktdiry iSra§ymo priemong;
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Interesy konflikty prevencija ir valdymas, taip pat skaidrumas

20. pabrézia, kad Agentiros klientai — farmacijos pramonés bendrovés — moka uZ procediira, o ne uz Agentiiros
vertinimy rezultatus; supranta, kad anot Agentiiros, jos rekomendacijos rengiamos savarankiskai, ir todél interesy
konflikty nekyla; su pasitenkinimu pazymi, kad Agentiira uztikrina, kad mokslinio komiteto nariai ir ekspertai,
darbuotojai ir valdybos nariai neturi jokiy finansiniy ar kity interesy, susijusiy su farmacijos pramone;

21. primena, kad Agentira yra finansuojama i§ mokesciy, 89,69 % jos 2018 m. pajamy sudaré farmacijos pramonés
jmoniy sumokéti mokesciai, 10,28 % 1¢30s i§ Sajungos biudZeto ir 0,03 % iorés asignuotosios pajamos; isreiskia savo
susiriipinimg dél to, kad didelé pramonés jmoniy mokesciy dalis gali pakenkti Agentiiros jvaizdZiui visuomengéje
kalbant apie jos nepriklausomuma;

22. teigiamai vertina esamas Agentiiros priemones ir nuolatines pastangas uztikrinti skaidruma, uzkirsti kelig interesy
konfliktams ir juos valdyti ir uZztikrinti prane$é¢jy apie pazeidimus apsaugy; yra labai susirGipings, kad 2018 m.
Agentiira i§ iSorés Saltiniy gavo 21 prane$ima, informuojantj apie netinkama administravima Agentiroje, i§ kuriy
5 atvejai buvo baigti nagrinéti 2017 m., o 17 — tebéra svarstomi; ragina Agentiirg kuo skubiau i$nagrinéti atvejus ir
i$spresti problemas, ir pranesti biudzeto jvykdymga tvirtinanciai institucijai apie visus poky¢ius Sioje srityje; palankiai
vertina tai, kad Agentiira parengé valdybos nariy, vyresniosios vadovybés ir eksperty interesy konflikty deklaracijas ir,
kad su jomis galima susipazinti internete;

23. palankiai vertina tai, kad 2018 m. vasario mén. Bendrasis Europos Teisingumo Teismas trijuose precedentiniuose
sprendimuose (bylose T-235/15, T-718/15 ir T-729/15 (%)) parémé Agentiiros sprendimg skelbti dokumentus pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1049/2001 (%);

24. palankiai vertina tai, kad 2020 m. sausio 22 d. Teisingumo Teismas apeliaciniuose sprendimuose bylose T-235/15 ir
T-718/15parémé Agentiros politikg dél galimybés susipazinti su dokumentais;

25. pazymi, kad Agentlira susitinka su interesy grupiy atstovais ir laikosi taisykliy, kuriomis reglamentuojami jos
santykiai su suinteresuotaisiais subjektais, ir kad ji savo interneto svetainéje toliau skelbia susitikimy su interesy
grupiy atstovais protokolus; pazymi, kad Agentira, konsultuodamasi su Komisija, toliau jgyvendina santykiy su
suinteresuotaisiais subjektais valdymo sistema, kurioje numatytos skaidrumo priemonés;

26. pazymi, kad atsizvelgdama | biudZeto jvykdyma tvirtinancios institucijos pastabas ir pastebéjimus, susijusius su
poreikiu didinti apskaitos pareigino nepriklausomuma, padarant jj ar ja tiesiogiai atskaitinga Agentairos direktoriui
ir valdybai, $iuo metu Agentiira perziiiri apskaitos pareigiino atskaitomybés rysius kaip dar vieng priemone, kuria
sickiama dar labiau sustiprinti apskaitos pareigiino nepriklausomuma; be to, palankiai vertina tai, kad bendra
apskaitos pareigiino ir iSorés audito jmonés atlikto apskaitos sistemy patvirtinimo iSvada buvo teigiama;

Vidaus auditas

27. pazymi, kad po Komisijos vidaus audito tarnybos atlikto Agentiros ,Farmakologinio budrumo rinkliavy reglamento
jgyvendinimo“ audito, kurio metu buvo nustatyta nuolatiné neatitiktis tarp pajamy, gaunamy i§ tam tikry farmako-
loginio budrumo rinkliavy, ir susijusiy islaidy, siuo metu Komisija rengia Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 658/2014 (°) perzitira; pazymi, kad Agentiira toliau aktyviai dalyvauja Komisijai atliekant visos Agentiiros
rinkliavy sistemos ekonominio pagrindo perzitrg ir kad numatoma, jog naujos rinkliavy nuostatos jsigalios nuo
2022 m. sausio mén.; supranta, kad 2019 m. liepos mén. Agentaira nusiunté veiksmy jgyvendinimo padéties ataskaita
Komisijos vidaus audito tarnybai; ragina Agentiirg pranesti biudZeto jvykdyma tvirtinanciai institucijai apie veiksmus,
kuriy buvo imtasi Siam klausimui spresti;

(}) 2018 m. vasario 5 d. Bendrojo Teismo sprendimai: Pari Pharma/EMA, T-235/15 ECLLEU:T:2018:65, PTC Therapeutics International/
EMA, T-718/15 ECLLEU:T:2018:66 ir MSD Animal Health Innovation and Intervet international/EMA, T-729/15, ECLLEU:T:2018:67.

(% 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).

(°) 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 658/2014 dél mokesciy, mokétinyg Europos vaisty
agentiirai uz farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdymo (OL L 189, 2014 6 27, p. 112).
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Ombudsmeno rekomendacijos

28. pazymi, kad savo tyrime dél to, kaip Agentiira bendradarbiauja su vaisty kiréjais laikotarpiu iki paraisky iSduoti
leidima prekiauti naujais vaistais Sgjungoje pateikimo, Europos ombudsmenas pasitlé, kad Agentiira patobulinty:

— uztikrinti, kad baty atskirti asmenys, atsakingi uz moksliniy konsultacijy teikima vaisto karéjui, ir asmenys, véliau
dalyvausiantys vertinant paraiska dél leidimo prekiauti tuo konkreciu vaistu,

— skirfant pranesé¢jus vertinti rinkodaros leidimo paraiskas, atsizvelgti i tai, ar asmenys jau dalyvavo kaip koordi-
natoriai teikiant konsultacijas dél to konkretaus vaisto prie§ pateikiant paraiskas,

— dokumentais pagristi ir paskelbti savo sprendimo paskirti praneséju eksperta, kuris atliko svarby vaidmenj teikiant
konsultacijas dél to konkretaus vaisto prie§ pateikiant paraiska, priezastis,

— uztikrinti, kad bent vienas i§ dviejy pranesé¢jy nebiity turéje svarbaus vaidmens su tuo konkreciu vaistu susiju-
siame etape prie§ pateikiant paraiska,

— prie Europos vieSo vertinimo protokolo pridéti i§samy visos iki paraiskos pateikimo vykdytos atitinkamos veiklos
zurnala, jskaitant dalyvaujanciy eksperty vardus ir pavardes;

Kitos pastabos

29. pazymi, kad Audito Rimai | savo ataskait3 dél dviejy Londone isteigty agentiry jtrauké ,dalyko pabrézimo®
pastraipg, atsizvelgiant j Jungtinés Karalystés sprendimg isstoti i§ Europos Sajungos; pazymi, kad 2019 m. kovo
mén. Agentiiros bastiné buvo perkelta | Amsterdama ir kad 2018 m. gruodzio 31 d. susijusioms iSlaidoms skirti
atidéjiniai, kurie sudaré 17 800 000 EUR, jtraukti i Agenttiros finansines ataskaitas; apgailestauja, kad patalpy
Londone nuomos sutartyje nustatytas nuomos laikotarpis iki 2039 m., nenumatant jokios nuostatos dél sutarties
nutraukimo; taip pat apgailestauja, kad 2019 m. vasario 20 d. Aukstasis Anglijos ir Velso teismas priémé Agentiiros
prasymui atSaukti nuomos sutartj nepalanky sprendima; taciau pazymi, kad pagal nuomos sutartj leidziama perduoti
ar pernuomoti patalpas treCiosioms 3alims su savininko sutikimu; labai apgailestauja dél to, kad 2018 m. gruodzio
31 d. finansiniy ataskaity aiskinamuosiuose rastuose atskleista 468 000 000 EUR iki 2039 m. likusios nuomos suma,
i§ kurios 465 000 000 EUR tenka nuomos laikotarpiui po Agentiiros planuojamo persikélimo j Amsterdamag; pripa-
Zista dideles Agentiiros pastangas rasti subnuomininka savo patalpoms Londone; pabrézia, kad, nors Agentlira nuo
2019 m. liepos 1 d. sudaré patalpy subnuomos sutart, nezinoma, kokios bus basimos grynosios nuomos sutarties
iSlaidos; primygtinai ragina Komisija déti visas pastangas, kad buty kuo labiau sumazintas nepalankios nuomos
sutarties finansinis ir administracinis poveikis bei poveikis veiklai; ragina Agentiira jtraukti Komisija, visy pirma
teisés tarnybg ir deryby grupe, veikiancia dél Jungtinés Karalystés sprendimo isstoti i§ Europos Sajungos, i teisinés
problemos nagrinéjima, nes dél to kyla teisiné ir finansiné Jungtinés Karalystés Vyriausybés atsakomybé uz Europos
Sajungos sutarties 50 straipsnio taikymg, nors Aukstasis teismas tokios padéties nepripazino force majeure aplinkybé-
mis; ragina Agentiirg informuoti biudzeto jvykdyma tvirtinan¢ig institucijg apie §j klausima;

30. yra susirtipings dél to, kad Agentira, kaip Sajungos visuomenés sveikatos agentiira, turés valdyti komercing nuosa-
vybe treciojoje Salyje ir bus atsakinga uZ nuomos mokes¢io mokéjima iki 2039 m. birZelio mén.; praso, kad vyks-
tanciose Sajungos ir Jungtinés Karalystés derybose biity ieskoma sprendimy, kaip atleisti Agentlirg nuo sutartiniy ir
finansiniy jsipareigojimy, susijusiy su jos buvusiomis patalpomis Jungtinéje Karalystéje, jei pastarosios atsakomybé
negali biiti nustatyta;

31. pazymi, kad Agentiira glaudZiai bendradarbiavo su Komisija ir tinklu siekdama uztikrinti, kad iki Siol Jungtinés
Karalystes atliktas darbas bty sklandziai perskirstytas; pazymi, kad Agentiirai pavyko sékmingai persikelti | Amster-
dama, kad islaikyty kuo daugiau savo esamy darbuotojy, taip pat perkelti savo duomeny centrg { Hamburga; pazymi,
kad Nyderlandy ir Agentiiros susitarimas dél biistinés buvo pasirasytas 2018 m. liepos 1 d;
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32. pazymi, kad anot Agentiiros, po persikélimo | Amsterdama reikéjo perskirstyti daug iStekliy ir naujy uzduociy, todél
sumazéjo trumpalaikiy pagal sutartis dirbanciy darbuotojy, taip pat 10 % sumazéjo nuo 2014 m. nustatytas Agen-
tiros etaty planas ir padidéjo darbo krivis; atkreipia démesj | Agentiiros susirtipinima, kad dél Zmogiskyjy iStekliy
stygiaus gali kilti pavojus jos pagrindinés ir su teisékiira susijusios atsakomybés vykdymui; ragina Agentiirg ieskoti
galimybiy, kaip vykdant sutampancias uzduotis dalytis iStekliais su kitomis panasia veikla vykdan¢ioms agentfiroms,
jskaitant dalijimasi personalu; primygtinai ragina Agentiira aktyviai siekti tolesnio ir aktyvesnio bendradarbiavimo su
visomis Sgjungos agentiiromis;

33. ragina Agentira sutelkti démesj j savo moksliniy tyrimy rezultaty sklaida placiajai visuomenei ir informuoti visuo-
meng per socialinius tinklus ir kitas Ziniasklaidos priemones;

34. pazymi, kad kitos su sprendimu dél biudZeto jvykdymo patvirtinimo susijusios pastabos, kurios yra horizontaliojo
pobiidzio, pateikiamos jo 2020 m. geguzés 14 d. rezoliucijoje (°) dél agentiiry veiklos, finansy valdymo ir kontrolés.

(%) Priimti tekstai, P9_TA(2020)0121.
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