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AZ EUROPAI PARLAMENT (EU) 2023/1896 ALLASFOGLALASA
(2023. mdjus 10.)

az Eurdépai Gyolgyszeriigynokség (EMA) 2021. évi pénziigyi évre sz6lé koltségvetésének
végrehajtisira vonatkoz6 mentesitésr6l sz616 hatirozat szerves részét képezd megjegyzésekkel

AZ EUROPAI PARLAMENT,

— tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség 2021. évi pénziigyi évre sz6l6 koltségvetésének végrehajtisdra vonatkozd
mentesitésrdl sz616 hatdrozatdra,

— tekintettel eljardsi szabélyzata 100. cikkére és V. mellékletére,
~ tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsig véleményére,

— tekintettel a Koltségvetési Ellenérz8 Bizottsag jelentésére (A9-0106/2023),

A. mivel bevételi és kiaddsi kimutatdsa (') szerint az Eur6pai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: az tigynokség) 2021.
évi pénziigyi évre sz6l6 végleges koltségvetése 379 228 000 EUR volt, ami a 2020. évhez képest 2,56 %-os novekedést
jelent; mivel az tigynokség egy dijakbol finanszirozott tigynokség, amely esetében a 2021. évi bevételek mintegy
89,40 %-a a gyogyszeripar dltal fizetett dijakbdl, 9,90 %-a az unibs koltségvetésbdl, 0,7 %-a pedig kiils6 cimzett
bevételekbdl szdrmazott;

B. mivel a SzdmvevGszék az tigynokség 2021. évi pénziigyi évrdl szolé éves beszdmoldjdrdl szolo jelentésében (a
tovabbiakban: a szdmvevGszéki jelentés) megéllapitja, hogy kell6 mértékben megbizonyosodott az iigynokség éves
beszdmol6janak megbizhatésagardl, valamint arrdl, hogy az annak alapjaul szolgdlé iigyletek jogszertiek és
szabdlyszertek;

Koltségvetés és pénzgazdilkodas

1. megallapitja, hogy a 2021. évi pénziigyi év sordn tett koltségvetés-ellendrzési erdfeszitések nyoman folyd évi kotelezett-
ségvillalasi elGirdnyzatok koltségvetési végrehajtdsi ardnya 96,38 %-os volt, ami 2020-hez képest 2,46 %-os csokkenést
jelent; sajndlatosnak tartja, hogy a foly¢ évi kifizetési elSirdnyzatok végrehajtdsi ardnya 72,36 %-os volt, ami 2020-hoz
képest 6,11 %-os csokkenést jelent;

Teljesitmény

2. megjegyzi, hogy 2021-ben a Covid19-vildgjirvany okozta nehézségek ellenére az iigynokség tovabbra is az emberi és
allatgyogydszati felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek miikod6képes egységes piaca érdekében tevékenykedik azdltal, hogy
a szabdlyozd gydgyszerhatésdgok eurdpai haldzatanak kozpontjaként miikodik, amely végrehajtja az ilyen termékekre
alkalmazandé uni6s jogszabalyi keretet; elismerését fejezi ki az tigynokségnek a Covid19-vildgjarvanyra adott unids
vélaszhoz nyjtott tdmogatdséért, azdltal, hogy kell§ id6ben értékelte a SARS-CoV-2 virusbél szdrmazé fertGzések
megel8zésére és kezelésére szolgdld oltdanyagokat és terdpids készitményeket;

3. elismerését fejezi ki az tigynokségnek a 2021-ben elért jelentds eredményeiért, tobbek kozott azért, hogy jovahagyasra
ajanlott négy Covidl9-oltéanyagot és 6t Covidl9-kezelést, forgalombahozatali engedélyre ajanlott 92 0j emberi
felhasznélasra szant gydgyszert és 12 1j, allatgydgydszati készitményt, jovdhagydsra ajinlott hat kiemelt jelentségti
gybgyszert, valamint megerGsitette 19 gyogyszer ,ritka betegségek gydgyszere” minGsitését; elismerését fejezi ki
tovabbd az iigynokségnek a teljes mértékben mtikodSképes klinikai vizsgdlati informdcibs rendszer felé tett
eldrelépésért, valamint az uniés klinikai vizsgédlatok felgyorsitdsa kezdeményezés elinditdséért;

4. megjegyzi, hogy 2021-ben az iigynokség munkaterhének nagy részére és a f6 teljesitménymutatokra vonatkozé célokat
elérték vagy tallépték, a kitizott célok tobbségének megvalésitdsa pedig jo dton haladt vagy teljesiilt; a tavalyi
mentesitési észrevételek nyomon kovetése tekintetében megjegyzi tovdbbd, hogy a Covid19-vildgjrvany okozta
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nehézségek ellenére az iigynokség 4j teljesitményirdnyitasi eszkozok, koncepcidk és folyamatok bevezetése terén halad
elére egy dtfogd teljesitmény- és fejlesztési program kidolgozdsa révén, amely magdban foglalja a célkittizések
magasabb szintekr6l csapat- vagy egyéni szintre torténd lebontdsdt, valamint az elGrehaladds folyamatos teljesitmény-
menedzsment révén torténd rendszeres nyomon kovetését; felszolitja az iigynokséget, hogy tdjékoztassa a
mentesitésért felelds hatésdgot, amint sikeriil teljes mértékben beépiteni e kezdeményezéseket az iigynokség
miikodésébe;

5. megjegyzi, hogy a 2020. decemberi kibertdmaddst kovetSen az tigynokség tovabb erdsitette kiberbiztonsagi képességeit
és védelmét; ezzel osszefiiggésben iidvozli az Informaciobiztonsdgi Irdnyitobizottsdg létrehozdsdt, amelynek célja az
egész iigynokségre kiterjedd feliigyelet, felelGsségvallalds és irdnyitds biztositdsa az informdcidbiztonsagi stratégia és
annak végrehajtdsi terve tekintetében, egy biztonsdgi mveleti kozpont 1étrehozdsa az {igynokség hélézatdnak
folyamatos nyomon kovetésével, valamint egy biztonsagi tudatossagnovel§ és képzési program kidolgozdsa, amelynek
célja az tigynokségen belilli erés biztonsdgi kultira el6mozditdsa; felhivja az tigynokséget, hogy tdjékoztassa a
mentesitésért felelGs hatdsdgot ezen intézkedések eredményeirdl; megjegyzi, hogy folyamatban van az tigynokség
informdciébiztonsdgi stratégidjanak feliilvizsgalata azzal a céllal, hogy a hasonl6 szervezetek bevilt gyakorlataival
osszhangban hdroméves fejlesztési titemtervet dolgozzanak ki;

6. udvozli az tgynitkség antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemre irdnyuld eréfeszitéseit, kilonosen az
Allatgyégydszati Termékek Bizottsiga antimikrobidlis szerekre vonatkozé, 2021-2025 kozotti stratégidjanak
elfogadasat megelégedéssel veszi tudomdsul, hogy az éllatgydgydszati antimikrobialis szerek Osszértékesitése az
eurdpai orszagokban 2021-ben 47 %-kal volt alacsonyabb, mint 2011-ben, az ,,Allategeszsegugy1 antimikrobialis
szerek értékesitése 31 eurdpai orszdgban 2021-ben — Trendek 2010 és 2021 kozott” cimd, 2022 novemberében
kozzétett, az dllatgydgyaszati antimikrobidlis szerek eurépai feliigyeletérdl sz616 projektjelentés szerint;

7. hangstlyozza, hogy az dllatkisérletek helyettesitését kell prioritdsként kezelni a gyogyszerfejlesztésben az allatkisérletek
helyettesitésére, csokkentésére és tokéletesitésére irdnyuld elv (Ggynevezett 3R-elv) alkalmazdsa sordn; sajndlatosnak
tartja, hogy a Covid19-vildgjdrvany miatt a 3R-munkacsoportot 2021-ben fel kellett fiiggeszteni az tizletmenetfoly-
tonossag-tervezési politika miatt, ezért az igynokség nem készitett tevékenységi jelentést errdl a kérdésrél; tdvozli,
hogy 2022 végén djraindult a 3R-munkacsoport tevékenysége, és 2023-ban taldlkozokat szerveztek az érdekelt
felekkel e témaban; elvarja, hogy az tigynokség a lehetS leghamarabb elkészitse a 3R-intézkedésekrdl szolo kétéves
jelentéseit;

8. tudomdsul veszi az igynokségnek a f6 unios tigynokségi partnerekkel (Eurépai Betegsegmegelozea és Jarvanyvédelmi
Kozpont, Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg, Eurépai Vegyianyag-iigynokség és Kabitészer és KabitoszerfiiggGség
Eurdépai Megfigyel6kozpontja) kotott hivatalos munkamegéllapoddsait, amelyek meghatirozzdk a kozos érdekd
teriileteken folytatott egyiittmikodés és kolesonos konzultdcid jellegét; tudomdsul veszi, hogy az tigynokség aktivan
egyittmiikodik az Eurdpai Egészségligyi Szitkséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi Hatésdggal az egészségiigyi
ellenintézkedések terén, és hogy jelenleg egyetértési megallapodast dolgoznak ki kozottiik, hogy tisztizzak szerepiiket
és felel@sségi koreiket, és biztositsak a kiegészitS jelleget; megelégedéssel veszi tudomdsul, hogy az iigynokség
rendszeresen részt vesz mdas decentralizdlt unids iigynokségekkel és a Bizottsdg szolgdlataival kozos kozbeszerzési
eljdrdsokban, és olyan kozos kozbeszerzési eljarasokat szervez, amelyek mds unids iigynokségek el6tt is nyitva dllnak;

Személyzeti politika

9. tudomdsul veszi, hogy 2021. december 31-én a létszamterv végrehajtdsa 98,02 %-os szintet ért el: az unids koltségvetés
értelmében engedélyezett 657 ideiglenes alkalmazotti allashelybdl (ehhez viszonyitva 2020-ben 596 engedélyezett
allashely volt) 644-re neveztek ki ideiglenes alkalmazottat; megjegyzi, hogy ezen feliill 2021-ben 206 szerzddéses
alkalmazott, 28 kirendelt nemzeti szakértd és 138 ideiglenes alkalmazott dolgozott az igynokségnél;

10. aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy az engedélyezett gyogyszerek portfdlidjanak az évek sordn torténd béviilése miatt Gj
feladatok hozzdadasa és a dijakkal kapcsolatos munkateher novekedése nem jart egyitt az tigynokség személyzetének
megfelel§ novelésével, ami jelentds nyomadst gyakorol az iigynokségre; felkéri az tigynokséget, hogy tdrja fel a
személyzet jollétének felmérésével és olyan modszerek alkalmazdsival kapcsolatos lehetdségeket, amelyek
megakadalyozndk a kiégést és a teljesitménycsokkenést;
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11. aggodalommal veszi tudomdsul az iigynokség fels6 vezetésének nemek szerinti megoszlisiban tapasztalhatd
egyensulyhidnyt: 28 f6b6l 17 férfi (61 %); megjegyzi, hogy az ligynokség igazgatétandcsdban a nemek tigy oszlanak
meg, hogy 66 f6bdl 37 férti (56 %), az tigynokség teljes személyzetében pedig 850 f6bdl 562 né (66 %); felhivja az
tigynokséget, hogy a lehet6 leghamarabb tegyen konkrét intézkedéseket a nemek kozotti egyenstly novelése
érdekében a hierarchia valamennyi szintjén, és errdl szimoljon be a mentesitésért felelds hatdsdgnak;

12. elismeri az tigynokség dltal a hosszl tavii emberierdforras-politikai keret létrehozasa érdekében végzett munkit,
amelynek kozéppontjdban a munka és a maganélet kozotti egyensuly dll; ezzel Osszefiiggésben tidvozli a hibrid
munkakornyezet teljeskordi megvaldsitdsat, az iigynokség jolléti és munkavdllal6i segitségnyijtdsi programjait, a
munkaterhelés kezelésével foglalkozé munkacsoport, a humanerdforras-funkcion beliili kiilon egészségiigyi csoport
létrehozdsat, valamint a j6llétre vonatkozo6 képzéseket és felméréseket;

13. megjegyzi, hogy a létszdm koltségvetési hatosdg dltal meghatdrozott jelentds, 61 ideiglenes alkalmazottal torténd
novelése segitette az iigynokséget a Covidl9-vildgjarvany dltal okozott munkateher kezelésében, valamint az
tigynokség kibgvitett megbizatdsinak végrehajtdsaval kapcsolatos tevékenységekben;

14. emlékeztet annak fontossdgdra, hogy hosszi tavil emberier6forrds-politikat kell kidolgozni a munka és a maganélet
kozotti egyenstly, az egész életen at tartd palyaorientdcié és a karrierfejlesztéshez sziikséges egyedi képzési
lehetdségek, a személyzet minden szintjén a nemek kozotti egyensuly, a tdvmunka, a lecsatlakozdshoz valé jog, a
minden tagallam szamdra megfelel§ képviseletet biztosit6 foldrajzi egyensily javitdsa, valamint a fogyatékossaggal é16
személyek felvétele és integracidja, illetve a velitk szembeni egyenlé bandsmadd biztositdsa és lehetGségeik el6mozditdsa
tekintetében;

Kozbeszerzés

15. aggodalommal allapitja meg, hogy 2021 volt a harmadik egymast kovetd év, amikor a Szamvevdszék 11j kozbeszerzési
észrevételeket tett az {igynokség szdmdra; a szdmvevlszéki jelentés alapjan tudomdsul veszi az arra vonatkozd
észrevételt, hogy az igynokség talbecsiilte egy keretszerz8dés értékét, ami miatt a pénziigyi és gazdasagi kapacitdsra
vonatkozé kovetelmény alacsonyabb kiiszobértéke (éves forgalom) tobb véllalat szdmadra tette volna lehet6vé az
ajanlatok benyujtasat; felhivja az iigynokséget, hogy vizsgdlja felill kozbeszerzési eljdrdsainak hidnyossdgait, és kovesse
a Szdmvev@szék ajanldsait;

16. megjegyzi, hogy az iigynokség kordbbi londoni iroddinak bérleti szerz8désébdl eredd esetleges kotelezettségek
tovabbra is aggodalomra adnak okot, egészen 2039-ig; aggodalommal allapitja meg, hogy a Szdmvevészék 2020.
és 2021. évi jelentése alapjan az ilyen kotelezettségeknek megfelel§ becsiilt 6sszeg a 2020. december 31-i 377 millié
EUR-r6l 2021. december 31-re 383 millié EUR-ra nétt; megjegyzi, hogy az tigynokség 2019 jiiliusitdl megdllapodast
kotott az épiilet tulajdonosaval az tigynokség egykori iroddinak albérletbe addsardl; megjegyzi, hogy a 2039-ig tartd
albérlet feltételei Osszhangban vannak a fébérlettel; tudomdsul veszi, hogy az iigynokség harmadik orszdgban
taldlhaté helyiségeinek albérletbe addsa azt jelenti, hogy eréforrdsokat vonnak el az tigynokség jogszeri megbizatdsin
kivill es6 tevékenységek elvégzésére; elismeri tovabbd, hogy politikai dontésre van sziikség a kérdés hossza tava
rendezésének biztositdsa érdekében;

17. tudomdsul veszi az iigynokség altal annak érdekében hozott intézkedéseket, hogy reagdljon a SzdmvevGszék 2019-es
észrevételére az igynokség altal harom vallalattal ideiglenes munkavéllalok biztositdsa céljabol alirt keretszerz&déssel
kapcsolatban; megjegyzi tovabbd, hogy ennek az észrevételnek a stituszdt a Szdmvevészék ,fennmaradd”-rél
Jfolyamatban 1év6”-re emelte; megjegyzi, hogy a Szdmvevlszék beleegyezett abba, hogy a kolcsonmunkaerd
biztositdsra vonatkozd Gj eljards 2022. mdjus 25-i meginditdsat kovetden ,lezdrt”-ként Gjraértékelje ezt az észrevételt;

18. emlékeztet arra, hogy valamennyi kozbeszerzési eljdrds esetében fontos az ajinlattevSk kozotti tisztességes verseny
biztositdsa és az aruk és szolgéltatdsok lehetd legjobb dron vald beszerzése, tiszteletben tartva az atlithatdsdg, az
ardnyossdg, az egyenl§ bandsmod és a megkiilonboztetésmentesség elvét; kéri a Bizottsdg dltal kifejlesztett
e-kozbeszerzési IT-eszkozok bevezetését; kéri a kozbeszerzési irdnymutatdsokban szerepld eljardsok és sablonok
naprakésszé tételét; aggodalommal veszi tudomdsul a Szamvev@szék azon észrevételét, hogy a kozbeszerzési
hidnyossdgok egyre nének, és a legtobb iigynokség esetében tovdbbra is ezek a szabélytalan kifizetések legf6bb okai;
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Az osszeférhetetlenségek megelGzése és kezelése, valamint az dtlithatésig

19. elismeri az tigynokségnek az atlathatésag biztositdsara, az osszeférhetetlenségek megel6zésére és kezelésére, valamint a
visszaélést bejelents személyek védelmének biztositdsara irdnyuld meglévd intézkedéseit és folyamatos eréfeszitéseit;
megallapitja, hogy 2021-ben nem érkezett belsé bejelentés visszaélésr6l, azonban 29, visszaélésrél sz616 kiilsé
bejelentés érkezett, ebbdl 23-at lezdrtak, 6 pedig folyamatban van; felszélitja az tigynokséget, hogy tdjékoztassa a
mentesitésért felelGs hatésdgot az e tekintetben elért haladdsrol;

20. megjegyzi, hogy az tigynokség kozzétette az igazgat6tandcsi tagok, a felsGvezetSk és az tigynokség munkdjdban részt
vev6 tudomdnyos szakért6k onéletrajzdt és érdekeltségi nyilatkozatdt; megjegyzi tovabbd, hogy 2021-ben az
tigynokség nem szdmolt be dsszeférhetetlenségi esetrdl; elismerését fejezi ki az iigynokségnek, amiért igazgatdtandcsa
tagjaira vonatkozdan szabalyokat vezetett be az osszeférhetetlenséggel és a forgbajté-jelenséggel kapesolatos helyzetek
tekintetében;

21. udvozli az iigynokség tevékenységeinek atlathatdbbd tétele érdekében tett tovabbi lépéseket, amelyek értelmében
példaul tajékoztatdst nydjtanak az iigynokség munkatarsai és a kiilsG érdekelt felek kozotti taldlkozokrdl, valamint
azt, hogy ezek az tigynokség honlapjan elérhetdk;

22. ragaszkodik ahhoz, hogy szisztematikus szabdlyokat kell fenntartani az 4tlathat6sagra, az sszeegyeztethetetlenségre,
az Osszeférhetetlenségre, a jogellenes lobbitevékenységre és a forgdajtd-jelenségre vonatkozdan; felhivja az
tigynokséget, hogy vizsgdlja feliil és javitsa a magatartdsi kddexét, valamint erdsitse tovabb a belsS ellenGrzési és
kontrollmechanizmusait, ideértve egy belsg korrupcidellenes mechanizmus létrehozésat is;

23. hangstlyozza, hogy annak ellenére, hogy a finanszirozds nagy része maganforrdsokbdl szarmazik, az tigynokség
kozigazgatdsi szerv; hangstilyozza, hogy alapvet§ fontossigii a kozvélemény bizalma, valamint az tigynokség
fuggetlenségének és integritdsinak garantdldsa, ezért valamennyi tevékenysége révén biztositani kell a magas foka
atlathatosdgot a szabdlyozds foglyul ejtésének elkeriilése és annak biztositdsa érdekében, hogy a polgarok fenntartsik
az unids gybgyszerészeti jogi és szabalyozasi keretbe vetett bizalmukat;

Belsd ellen8rzés

24. megjegyzi, hogy az tigynokség dltal mikodtetett belsd kontrollrendszer mind az egyes elemek, mind pedig a rendszer
egésze tekintetében Osszességében hatékony, illetve néhdny konkrét elem hatékonysdgdnak tovdbbi novelése
érdekében bizonyos javitdsokra van sziikség; megjegyzi tovabbd, hogy 2021-ben az iigynokség igazgatdtandcsa 1j
megkozelitést és 1j belsG irdnymutatdst hagyott j6vé az ut6lagos pénziigyi ellen6rzés mddszertandra vonatkozdan, Gj
hatdrid6ket vezetve be a gyakorlat gordiils, 18 hénapos idészakban torténd lebonyolitdsdra; megjegyzi, hogy a belsé
ellendrzési eljardsok nem tartak fel jelentSs hidnyossigokat, bar két olyan ellendrzési teriiletet azonositottak, ahol
javitdsokra van lehetGség, és amelyek fejlesztésével jelenleg konkrét cselekvési tervek foglalkoznak; felszélitja az
tigynokséget, hogy tdjékoztassa a mentesitésért felelGs hatdsagot az ezzel kapcsolatos fejleményekrdl;

25. aggodalommal veszi tudomdsul a szdmvevdszéki jelentés azon észrevételét, hogy két ellenSrzott felvételi eljards soran
szamos eljdrasi hidnyossdg volt tapasztalhat6, amelyek alddssdk az 4tlathat6sdg és az egyenlS bandsmod elvét; felhivja
az iigynokséget, hogy orvosolja a Szamvevdszék dltal a munkaerg-felvétel terén feltart hidnyossagokat, és ersitse meg
bels6 kontrollrendszerét; felszolitja az tigynokséget, hogy tdjékoztassa a mentesitésért felel6s hatosagot az e
tekintetben elért haladasrol;

26. sajnalatosnak tartja, hogy a felvételi eljarasok hidnyossagai alddssak az atlathat6sdg és az egyenld banasméd elvét; kéri,
hogy az tigynokség javitsa belsg felvételi eljarasat az értékelési folyamatok és az allashirdetések pontositdsa érdekében;
ramutat, hogy az iigynokség éves jelentésében az osztélyvezet8k szdma 2021-ben 18 volt, mig az osztdlyvezetSk
szdma 2020-ban 13 volt.

27. emlékeztet az irdnyitdsi és ellendrzési rendszerek megerdsitésének fontossdgdra az tigynokség megfeleld mikodésének
biztositdsa érdekében; hatdrozottan ragaszkodik ahhoz, hogy hatékony irdnyitdsi és ellendrzési rendszerekre van
szitkség annak érdekében, hogy el lehessen keriilni az dsszeférhetetlenség lehetséges eseteit, az el6zetes és utdlagos
kontrollok hidnydt, a koltségvetési és jogi kotelezettségvallaldsok nem megfelel§ kezelését, valamint egyes problémak
kivétel-nyilvantartdsban torténd rogzitésének elmulasztdsat;
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28. megjegyzi, hogy 2021-ben az iigynokség a digitdlis dtalakuldsra épitve folytatta hatékonysdgnovelési stratégidjat, az
tigymenet digitdlis 4talakitdsdval foglalkozé munkacsoport dltal végzett munkdra alapozva; elismeréssel veszi
tudomasul, hogy e tevékenységek magukban foglaltdk a mesterséges intelligencia, a gépi tanulds és a robotika dltal
kinalt lehetdségek feltirdsdt az tigynokség meglévd igényeihez kapcsolédé pragmatikus megolddsok kialakitdsa
érdekében, valamint az innovéciénak a digitalis innovacids laboratériumon keresztiil torténd felgyorsitdsdt, amely
keretet dolgozott ki a folyamatok elemzésére annak érdekében, hogy a technoldgia és a digitdlis innovaci6 révén
névelni lehessen a hatékonysdgot az tigynokség egészében;

29. elismeréssel veszi tudomdsul az tigynokség igazgatdsanak digitalizdciés programja terén elért el6rehaladdst, amelynek
célja a személyzeti igazgatasban, a pénziigyekben és a tervezésben hasznalt folyamatok és eszkozok korszerdsitése;
elismerését fejezi ki a teljesitmény és fejlesztés program 1. és 2. szakaszdnak 2021-es bevezetése miatt, amely tobbek
kozott az Osszes teljesitmény- és fejlesztési folyamat kezelésére szolgald, a meglévs bels6 rendszerekkel integralt G
digitalis eszkoz bevezetésébdl, valamint a személyzeti szabdlyzat hatilya ald tartozé valamennyi alkalmazott digitdlis
személyi aktdjanak bevezetésébdl dll, amely felvéltja a régi papiralapt személyi aktat és a beszkennelt munkafajlokat;

30. tdvozli az tigynokség altal 2021-ben annak érdekében tett erdfeszitéseket, hogy névelje a fenntarthatésigot a
tevékenységeibdl szarmazd szénldbnyom csokkentése érdekében; megjegyzi, hogy ezek az erdfeszitések kiilonboz6
pozitiv eredményekhez vezettek, tobbek kozott az tigynokség energia- és vizfogyasztdsinak jelentds csokkenéséhez;
tidvozli, hogy az tigynokség 2021-ben eldrehaladast ért el a kornyezetvédelmi vezetési és hitelesitési rendszerben vald
regisztracibja, illetve az iigynokség kornyezetvédelmi vezetési rendszerének aktualizdldsa terén, hogy azonositsa
azokat az erGforrasokat, amelyek elGsegitik, hogy az EM-tevékenységek beépiiljenek az operativ tizleti folyamatokba,
valamint az tiveghdzhatdst okozé gdzokrdl sz6l6 jegyzSkonyv alkalmazdsaval az tigynokség kornyezeti ldbnyomanak
nyomon kovetését;

31. felhivja a figyelmet arra, hogy az tigynokség digitalizaldsdt nemcsak a belsé miikodés és irdnyitds tekintetében, hanem
az eljardsok felgyorsitdsa érdekében is fokozni kell; felkéri az tigynokséget, hogy lehet8ség szerint térjen 4t a
papirmentes dokumentumkezelésre és eljardsokra; hangstilyozza, hogy az tigynokségnek tovabbra is proaktivnak kell
lennie a tekintetben, hogy elkeriilhetd legyen az tigynokségek kozotti digitélis szakadék; felhivja azonban a figyelmet
arra, hogy minden sziikséges biztonsdgi intézkedést meg kell tenni a kezelt informéciok online biztonsdgdt fenyegetd
kockdzatok elkeriilése érdekében;

32. arra oOsztonzi az ligynokséget, hogy szorosan mikodjon egylitt az ENISA-val (az Eurépai Unids Kiberbiztonsagi
Ugynokségével) és a CERT-EU-val (az uni6s intézmények, szervek és iigynokségek szdmitogépes vészhelyzeteket
elhdrité csoportjaval), és végezzen rendszeres kockdzatértékelést informatikai infrastruktdrdjira vonatkozdan, és
biztositsa kibervédelmének rendszeres ellenSrzését és tesztelését; javasolja, hogy az iigynokség valamennyi
alkalmazottja szdmdra biztositson rendszeresen frissitett kiberbiztonsagi képzési programokat; felhivja az
tigynokséget, hogy gyorsabban dolgozza ki kiberbiztonsagi politikdjat, 2023. december 31-ig készitse el azt, és errél
tegyen jelentést a mentesitésért felel6s hatosdgnak;

Uzletmenet-folytonossdg a Covid19-vélsdg idején

33. megjegyzi, hogy az iizletmenet-folytonossagi tervezés 2021-ben torténé bevezetése miatt az {igynokség egyes
tevékenységeit fel kellett fuggeszteni, illetve késleltetni vagy csokkenteni kellett; megjegyzi tovabbd, hogy a
személyzet, a killdottek és a véllalkozok egészségének és biztonsdgdnak védelme érdekében az tigynokség tovébbra is
figyelemmel kisérte iizletmenet-folytonossagi tervét és népegészségiigyi veszélyre vonatkozé tervét, mikozben
tovabbra is teljesitette megbizatdsdt;

34. megjegyzi, hogy az iigynokség szdmos intézkedést hozott a jelenlegi Covidl9-vildgjarvany hatdsainak nyomon
kovetésére és enyhitésére, példdul az egészségiligyi és biztonsagi kockadzatok kezelése érdekében a kozdsségi
tdvolsdgtartds és a munkavallalok otthonrdl torténé munkavégzése révén; megjegyzi, hogy a Covidl9-vildgjarviny
nem befolydsolta jelents mértékben az tigynokség miiveleteit és eredményeit;

Egyéb megjegyzések

35. elismerését fejezi ki az tigynokségnek az arra irdnyulé 2021-es erdfeszitéseiért, hogy példatlan gyorsasdggal és
gyakorisdggal egyértelmd, atldthatd, pontos és idGszerd tdjékoztatdst nydjtson a Covid19-oltdanyagok és -kezelések
Unién belili jévahagyasarol és feligyeletérdl; elismeri, hogy az {igynokség kommunikacidja kulcsfontossaga volt az
uniés polgdrok megnyugtatdsa, a félretdjékoztatds és a dezinformdcié elleni kiizdelem, a bizalomépités és a
kozegészség védelme szempontjabdl; elismerését fejezi ki az {ligynokség mérdszdmainak javuldsa és a pozitiv
visszajelzések miatt a honlap forgalmaval, a sajtékonferencidkkal és a kozosségimédia-fidkokkal oOsszefiiggésben
2021-ben;
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36. megjegyzi, hogy 2021-ben az iigynokség kidolgozta a kiils6 kommunikdciéra és szerepvéllaldsra vonatkoz,
a 2021-2025-6s idészakra vonatkozé 1j 6téves keretstratégidt, amelynek célja, hogy az unids polgdrokkal jobban
megértesse az iigynokséget és annak munkdjat, valamint stratégiai keretet biztositson az éves kommunikacids és
szerepvallaldsi tervek kidolgozdsdhoz; megjegyzi, hogy az 1j keretstratégia olyan célokat tiz ki, mint a
kozegészségiigyi hatds novelése, a partnerekkel és az érdekelt felekkel valé megerGsitett egyiittmiikodés és az
optimalizalt valsdgkommunikaciés folyamatok kialakitdsa;

37. felhivja az {igynokséget, hogy a hatékonysdg javitdsa érdekében folytassa a szinergidk épitését mds unibs
tigynokségekkel (példdul az emberi er6forrdsok, az épiiletkezelés, az informatikai szolgaltatdsok és a biztonsdg terén),
és fokozza az egyiittmiikodést, a bevalt gyakorlatok cseréjét és az eszmecserét mas unids tigynokségekkel a kolesonos
érdekl8désre szdmot tarté teriileteken;

38. a mentesit6 hatdrozatot kiséré horizontédlis jellegli egyéb észrevételei tekintetében utal az {igynokségek
teljesitményérél, pénzgazdalkoddsardl és ellen6rzésérdl sz616, 2023. majus 10-i dllasfoglaldsara ().

() Elfogadott szovegek, P9_TA(2023)0190.



	Az Európai Parlament (EU) 2023/1896 állásfoglalása (2023. május 10.) az Európai Gyógyszerügynökség (EMA) 2021. évi pénzügyi évre szóló költségvetésének végrehajtására vonatkozó mentesítésről szóló határozat szerves részét képező megjegyzésekkel 

