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AZ EUROPAI PARLAMENT (EU) 2018/1389 ALLASFOGLALASA
(2018. 4prilis 18.)

az Eurépai Gyodgyszeriigynokség 2016. évi pénziigyi évre szolo koltségvetésének végrehajtisira
vonatkoz6 mentesitésrél sz616 hatdrozat szerves részét képez6 megjegyzésekkel

AZ EUROPAI PARLAMENT,

— tekintettel az Eurépai Gydgyszeriigynokség 2016. évi pénziigyi évre sz616 koltségvetésének végrehajtdsira vonatkozd
mentesitésrél sz6l6 hatarozatdra,

— tekintettel eljdrasi szabalyzata 94. cikkére és IV. mellékletére,

— tekintettel a Koltségvetési Ellendrzé Bizottsdg jelentésére és a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-
biztonsagi Bizottsdg véleményére (A8-0103/2018),

A. mivel a mentesitésért felelSs hatdsdg a mentesitési eljdrds keretében hangsilyozni kivdnja, hogy kiilonosen fontos az
unids intézmények demokratikus legitimitdsdnak tovabbi erdsitése az atlithat6sdg és az elszdmoltathatdsdg javitdsa,
a teljesitményalapa koltségvetés-tervezés koncepcidjanak végrehajtisa és az emberi erdforrdsok megfelel§ irdnyitdsa
révén;

B. mivel a bevételi és kiaddsi mérlegkimutatds (') szerint az Eurépai Gyégyszeriigynokség (a tovibbiakban: az iigynokség)
2016-o0s pénziigyi évre sz6l6 végleges koltségvetése 308 422 000 EUR volt, ami 2015-hoz képest 0,1 %-os novekedést
jelent;

C. mivel az #igynokség egy dijakbdl finanszirozott {igynokség, amely esetében a 2016-os bevételek 89,34 %-a
a gyogyszeripar dltal a nydjtott szolgéltatdsokért fizetett dijakbdl, 5,49 %-a az unids koltségvetésbdl (a kilonbozd
kozegészségiigyi és harmonizdciés tevékenységek finanszirozdsdra), 5,01 %-a pedig kiilsé cimzett bevételekbdl
szarmazik;

D. mivel a Szdmvev8szék az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2016-os pénziigyi évrdl sz016 éves beszamoldjardl készitett
jelentésében (a tovabbiakban: a szamvevdszéki jelentés) megallapitotta, hogy kell§ mértékben megbizonyosodott az
igynokség éves beszdmoldjanak megbizhatdsigardl, valamint arrdl, hogy az annak alapjdul szolgdld iigyletek
jogszertiek és szabdlyszertiek;

A 2014. évi mentesités nyomon kévetése

1. aggodalommal éllapitja meg, hogy a 2014-es mentesités sordn a SzdmvevGszék éltal tett észrevételek tovdbbra sem
kaptak ,végrehajtva” mindsitést, kiilonosen az irdnyitdsellenSrzés terén feltrt hidnyossigok értékelése, valamint
a megfelelS farmakovigilanciai informaciéknak a tagéllamok és a lakossag korében valé terjesztése tekintetében; felhivija
az tigynokséget, hogy 2018-ban a lehet§ leghamarabb zdrja le a korrekcids intézkedéseket és végrehajtasukrdl tegyen
jelentést a mentesitésért felelgs hatosagnak;

Megjegyzések a beszimolé megbizhatdsigardl

2. megjegyzi, hogy a Szdmvev@szék jelentése szerint az Gj informatikai szdmviteli rendszer 2011-es bevezetése Ota
a kotelezettségvallaldsi munkafolyamatokrdl és a felhaszndldsrdl sz6l6 jelentések nem voltak megfelelGen atlathatok;
sajnalattal dllapitja meg, hogy annak ellenére, hogy a problémara tobbszor felhivtak az tigynokség figyelmét, nem tettek
korrekcids intézkedéseket; tudomdsul veszi az tigynokség magyarazatdt, amely szerint ,[az igyn6kség] jelenleg azon
dolgozik, hogy novelje pénziigyi rendszerének beszdmoldsi funkcidjdt, 6sszhangban a Szdmvevdszék ajanldsaival’;
felhivja az tigynokséget, hogy 2018-ban a lehet§ leghamarabb hajtsa végre a korrekcids intézkedéseket és
végrehajtasukrol tegyen jelentést a mentesitésért felel@s hatdsagnak;

Megjegyzések az iigyletek jogszeriiségérdl és szabilyszeriiségérol

3. aggodalommal jegyzi meg, hogy a Szdmvev@szék jelentése szerint az iigynokség versenyeztetésen alapuld
kozbeszerzési eljards alkalmazdsa nélkiil kotott 25 londoni szélloddval a szakérték dtmeneti elhelyezésére vonatkozd
kedvezményes arti megallapoddsokat; megéllapitja, hogy hat szdlloda esetében a 2016-ban teljesitett kifizetések 6sszege
meghaladta azt a koltségvetési rendeletben meghatdrozott kiiszobértéket, amely folott nyilt vagy meghivasos
versenyeztetésen alapuld kozbeszerzési eljarast kell lefolytatni; sajnalattal dllapitja meg, hogy a hat kedvezményes ara
megallapodds és a kapcsolodd, 2016-ban teljesitett mintegy 2 100 000 EUR 0sszegi kifizetés ezért szabdlytalannak
minGsiil; megjegyzi, hogy az tigynokség vélaszdban jelezte, hogy azonositani és végre fogja hajtani a 2017 és 2018
kozotti hotelfoglaldsok kérdésének megolddsat; felhivia az iigynokséget, hogy szdmoljon be a mentesitésért felelds
hat6sdgnak a megoldds végrehajtdsarol;
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Koltségvetés és pénzgazdilkodis

4. megéllapitja, hogy a 2016-o0s pénziigyi év sordn folytatott koltségvetés-ellendrzési eréfeszitések eredményeképpen
a koltségvetés végrehajtdsi ardnya 96,30 %-os volt, ami az el6z8 évhez képest 2,25 %-os novekedés; megjegyzi tovabbd,
hogy a kifizetési elSirdnyzatok végrehajtasi ardnya 85,51 %-os volt, ami 1,58 %-os csokkenést jelent;

5. hangstlyozza, hogy az tigynokség nem hozhatott 1étre rendkiviili tartalékalapot a brexitre;

Kotelezettségvillalisok és atvitelek

6. megallapitja, hogy a szdmvev@széki jelentés nem tartalmaz kilon megjegyzést az tigynokség atvitelei tekintetében;
emellett megdllapitja, hogy az iigynokség teljes mértékben eleget tett a vonatkozd pénziigyi szabdlyoknak és a {6
teljesitménymutatéknak az dtvitt 6sszegek vonatkozdsaban, amelyek 0,86 %-ot tettek ki az I. cim, 7,93 %-ot a II. cim és
25,86 %-ot a IIl. cim esetében;

7. ramutat, hogy az dtviteleket gyakran részben vagy teljes egészében az tigynokségek tevékenységének tobb éves jellege
indokolja és nem feltétleniil a koltségvetési tervezés és végrehajtas hidnyossdgaira utalnak, tovabbd nem is mindig
mondanak ellent az évenkéntiség koltségvetési elvének, kiilonosen ha azok eldre tervezettek és arrdl tdjékoztattdk
a SzdmvevGszéket;

Atcsoportositisok

8. megelégedéssel allapitja meg, hogy az tigynokség éves tevékenységi jelentése szerint a 2016. évi atcsoportositisok
szintje és jellege a pénziigyi szabalyok keretei kozott maradt; az tigynokség tdjékoztatdsa alapjan tudomasul veszi, hogy
2016 folyamdn az tigynokség tizenkét dtcsoportositast hajtott végre, amelyek Osszesitett értéke 9 268 000 EUR volt,
vagyis a végleges elGirdnyzatok 3 %-a; megjegyzi, hogy az dtcsoportositott el8irdnyzatokbdl elsésorban a szdmitds-
technikai infrastruktira fejlesztésére szolgdlé megnovekedett kiaddsokat, az el6addkra és a farmakovigilanciai
szolgaltatdsokra forditott megnovekedett elSirdnyzatokat, illetve a csokkentett el@irdnyzatokat fedezték, amennyiben
a kiaddsokat f6leg angol fontban fizették;

Beszerzések és személyzeti politika

9. az uigynokség létszamterve alapjan megallapitja, hogy az unids koltségvetésben engedélyezett 602 dlldshelybdl 2016.
december 31-én 587-et toltottek be, csakiigy mint 2015-ben; megjegyzi, hogy ezen felil az tigynokségnél (teljes
munkaid6s egyenértékben kifejezve) 36 kirendelt nemzeti szakértd, 143 szerz8déses alkalmazott, 59 kélesonmunkaerd
és 148 tanacsad6 dolgozott;

10. sajndlattal dllapitja meg, hogy a 2016. december 31-én betoltott sszes alldshely (a szerzédéses alkalmazottakat is
beleértve) tekintetében a nemek kozotti egyensily nem valésult meg, mivel a munkatdrsak 69 %-a nd, 31 %-a pedig
férti volt; megjegyzi azonban, hogy az tigynokség 29 felsé vezetSje koziil 14 né (48 %); felhivja az tigynokséget, hogy
az 0j alkalmazottak felvételekor vegye figyelembe a nemek kozotti egyenl@ség kérdését, és a kovetkez8 mentesitési
eljards sordn tdjékoztassa a mentesitésért felel6s hatdsagot a 2017-es és 2018-as naptdri év végére elért eredményekrdl;

11. megallapitja, hogy az tigynokség személyzetének tagjai 2016-ban dtlagosan 7,9 napot voltak betegszabadsigon;
megelégedéssel dllapitja meg, hogy az iigynokség a személyzettel valé konzultacié céljabdl egészségiigyi és biztonsagi
csoportot hozott létre, étkezdéjében egészséges ételeket kindl, és évi 31 108,33 GBP hozzdjdruldst adott a sport- és
szabadid6klubnak, amely olyan tevékenységeket szervez, mint a nydri parti és a kardcsonyi parti, tovdbbd kilenc
teriileten (mivészet, konyvek, mozi, szinhdz, kosdrlabda, labdartgdas, hegyi sportok, nordic walking és roplabda) sport-
és szabadidds tevékenységet folytatd klubbal rendelkezik;

12. elégedetten dllapitja meg, hogy az {igynokség politikit fogadott el a személyek méltésdgdnak védelmére és
a pszicholdgiai vagy szexudlis zaklatds minden formdjinak megel6zésére; megjegyzi, hogy az tigynokség bizalmi
tandcsadokat is kijelolt, akik fogadopontokon, informdlis eljrds keretében hallgatjdk meg a személyzet azon tagjait,
akik aggélyaikat szeretnék ismertetni; megjegyzi, hogy 2016-ban nem tortént zaklatdsi tigy;

13. megjegyzi, hogy az tigynokségnek nincsenek szolgélati gépjarmiivei;

14. megjegyzi, hogy a dolgozdi elkotelezettségre vonatkozé 2015-6s felmérés eredményei tovabbi elGrelépést jelentenek
2013-hoz képest; megdllapitia azonban, hogy a fennmaradé kérdések kozt szerepel az osztilyok kozotti
egyiittm(ikodés, a dontéshozatali folyamatok objektivitdsa és a fels6bb vezetés irdnti bizalom; megjegyzi, hogy
a fokuszcsoport nyolc javité intézkedést javasolt a hdrom fejlesztést igényld teriiletre; tudomdsul veszi, hogy
a javaslatok kozil hatot timogatott a feliigyelStestiilet, melyek koziil hirom madr a végrehajtdsi szakaszban van (belsg
mobilitdsi adatbdzis, a dontések kommunikdcidjat szolgalé adatlapok, rendszeres csapatiilések), és mdsik hdrom ezutdn
keriil végrehajtdsra (360 fokos visszajelzési folyamat, személyzeti kommunikacids terv, jobb tdmogatds a vezetSk
szamadra); felhivja az iigynokséget, hogy szdmoljon be a mentesitésért felelgs hatdsignak e fellépések végrehajtdsardl;
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15. megjegyzi, hogy a Szamvevészék jelentése szerint 2014 6ta az iigynokségen beliil két jelentGs tszervezést hajtottak
végre, beleértve a felsG- és kozépvezetSi beosztdsok dtszervezését is; megjegyzi tovabbd, hogy a kulcsfontossaga
informatikai és adminisztracids személyi dllomdny dtszervezése nem bizonyult sikeresnek, és lényeges bizonytalansagi
kockazatot idézett el6 mind az iigynokség, mind annak tevékenységei tekintetében; megéllapitja azonban, hogy az
tigynokség gy véli, hogy a szervezeti valtozdsok miatt, amelyek a miikodési hatékonysdg novelését és a stratégiai
célkitizések hatékonyabb megvaldsitdsat céloztak, és amelyeket az tigynokség igazgatdtandcsa is tdmogatott, az
igynokség miikodésének stabilitdsa nem csokkent; megjegyzi ezenfeliil, hogy nem létezik olyan rendszer, amely
elemezné a rendelkezésre dllé szakképzettséget, azonositand a hidnyossdgokat, tovibbd gondoskodna a megfelels
alkalmazottak felvételérdl és elosztdsarol; felhivja az tigynokséget, hogy forditson kiilon figyelmet ezekre a kérdésekre,
javitsa emberierforrds-menedzsmentjét és szdmoljon be a mentesitésért felelds hatésagnak;

16. aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy a dijakbdl finanszirozott tigynokségek, mint az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
esetében az elmlt években bevezetett 1étszamleépités kovetkeztében csokkent a kérelmezdk dltal fizetett dijakbol, nem
pedig az unids koltségvetésbdl finanszirozott feladatokat végzd személyzet szdma; tgy véli, hogy ez anélkil tortént,
hogy figyelembe vették volna a kérelmek megnovekedett szdma miatti fokozott munkaterhet, vagy a kérelmezék 4ltal
a nyujtott szolgaltatdsokkal kapcsolatban fizetett dijakbdl szdrmazé bevételek ennek megfelel6 emelkedését, amely
lehet6vé tette volna a személyzet létszamanak novelését az unids koltségvetésre gyakorolt hatds nélkiil; megjegyzi, hogy
a tovabbi személyzet és koltségvetési forrds irdnti igény kiillonosen érezhetd lesz az tigynokségen beliil az tj székhelyre
valo koltozés el6készitése és megvaldsitdsa sordn (2018-2020), amely id§ alatt az tigynokségnek folytatnia kell
kulcsfontossagti kozegészségiigyi feladatainak ellatasat, valamint a koltozéssel kapcsolatos tovabbi feladatokat is;

17. megjegyzi, hogy a Szdmvevdszék jelentése szerint az tigynokség a projektek kezdete 6ta nagymértékben fiigg a kiilsé
szakértéktdl, ennek ellenére mégsem késziilt szabdlyzat a tandcsadok igénybevételérdl; sajndlattal allapitja meg, hogy
a teljesitések elfogaddsakor azonositott mingségi problémdk miatti korrekciok tovabbi koltségekkel jartak az tigynokség
szamara; felhivja az tigynokséget, hogy haszndlja fel jobban sajat forrdsait és prébalja korlatozni a kiilsG szakértelemtdl
valo fuggését, dolgozzon ki és vezessen be megfelel§ politikdt a kiils6 tandcsadok igénybevételének szabalyozdsara és
tegyen jelentést a mentesitésért felel6s hatésagnak annak végrehajtdsarol;

18. megjegyzi, hogy a Szdmvevszék jelentése szerint 2014-ben a Bizottsdg tobb mint 50 uniés intézmény és szerv
(beleértve az tigynokséget) nevében eljarva keretszerzédést kotott egy vallalkozoval szoftverek és szoftverlicencek
beszerzésére, valamint a kapcsol6dé informatikai karbantartdsi és tandcsaddsi szolgéltatdsok nyujtdsdra; megjegyzi,
hogy a villalkoz6 kozvetitGként jar el az iigynokség és az tigynokség sziikségleteit teljesiteni tudd beszallitok kozott;
tudomdsul veszi, hogy ezekért a kozvetitsi szolgéltatasokért a vallalkozo a beszllitoi drak 2-9 szdzalékdval megegyezd
értékd jutalékra jogosult; megdllapitja, hogy 2016-ban 6sszesen 8 900 000 eurdt fizettek ki a vallalkozonak; sajnalattal
allapitja meg, hogy az tigynokség nem ellendrizte rendszeresen az drakat és a beszallitdi drajanlatok alapjan felszdmitott
szolgdltatdsi dijakat, valamint a véllalkoz6 felé kibocsdtott beszdllitéi szdmldkat sem; megjegyzi azonban, hogy
a SzdmvevGszék 2017. oktoberi megallapitdsait kovetGen az igynokség kivizsgdlta az esetet, aminek eredményeként
a szerz6d6 fél elismerte, hogy hibazott és varhatéan koriilbeliil 12 000 EUR visszafizettetésére kertil sor; megjegyzi
tovabbd, hogy 2017. oktdber 6ta egyedi bels iranymutatdst vezetett be az iigynokség; az irdnymutatds magdban
foglalja a termékkategéridk és a kapcsol6dd szolgiltatdsi dijak szisztematikus ellen6rzését a Comparextdl kapott
valamennyi, 60 000 EUR értéket meghaladé bejegyzés esetén;

19. tudomdsul veszi, hogy a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmek jévdhagydsa hdrom kritériumon alapul:
hatékonysdg, mindség és biztonsdg; javasolja egy negyedik kovetelmény bevezetését: a hozzdadott terdpids értéket,
a legjobb elérhetd szerhez hasonlitva egy gydgyszert, a placebdkkal valé dsszehasonlitds helyett;

Az osszeférhetetlenségek megelGzése és kezelése, dtlithatésig és demokricia

20. megjegyzi, hogy az igazgatétandcs tagjainak egymdssal szemben dllo érdekeinek kezelésére vonatkozé feliilvizsgalt
politika 2016. majus 1-én lépett hatdlyba, és 2016. oktdberében tovabbi felillvizsgalaton esett at; az tigynokség
tdjékoztatdsa alapjan tudomdsul veszi, hogy a feliilvizsgdlt politika végrehajtdsa immar magaban foglalja az el6zetes
értékelést, amelyet az 0j nyilatkozatokban szereplé adatoknak a korabbi nyilatkozatokkal, illetve az egyes vezetGségi
tagok onéletrajzdval val6 Osszehasonlitdsdra hasznalnak;

21. idvozli, hogy a jegyzSkonyvben fel vannak tiintetve az egymdssal szemben all6 — pdrtatlansigukat a napirenden
szereplé konkrét napirendi pontokkal kapcsolatban befolyasolhat6 — érdekeket bejelentd tagok nevei, és hogy ez az
iilésen val részvételitk bizonyos korldtozdsat vonhatja maga utdn;

22. elégedetten dllapitja meg, hogy az igazgatStandcs valamennyi tagjdnak érdekeltségi nyilatkozata és 6néletrajza elérhetd
az tigynokség honlapjdn; megjegyzi, hogy 2016-ban nem keriilt sor a bizalommal val6 visszaélés esetén alkalmazandé
eljdrasra az igazgatdtandcs tagjaival szemben;
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23. megallapitja, hogy az iigynokség magatartdsi kodexe kiterjeszti a pdrtatlansagra és az éves érdekeltségi nyilatkozatok
benyujtdsira vonatkoz6 kovetelményeket az tigynokség személyzetének valamennyi tagjira, beleértve az ideiglenes
alkalmazottakat, a szerz8déses alkalmazottakat, a kirendelt nemzeti szakért6ket, a helyettesité munkatdrsakat,
a vendégszakértSket és a gyakornokokat is; megjegyzi, hogy a tudomdnyos bizottsdgi tagok és szakértSk érdekeltségi
nyilatkozatainak kezelésére vonatkozd politika, valamint az igazgatdtandcs tagjainak egymdssal szemben 4ll6 érdekeire
vonatkoz6 politika feliilvizsgélata eredményeként az tigynokség személyzete és a leend§ munkatarsak altal a felvételt
megel6zGen tett érdekeltségi nyilatkozatok kezelésére vonatkozé hatarozatot feliilvizsgéltak, és az 2017. janudr 1-én
1épett hatdlyba;

24. megjegyzi, hogy az tigynokség dthelyezése ahhoz vezethet, hogy az iigynokségtdl alkalmazottak tdvoznak; ezért
felhivja az iigynokséget, hogy gondoskodjon arrél, hogy a forgdajto-jelenségre vonatkozé szabdlyokat minden esetben
szigortian alkalmazzdk;

25. megjegyzi, hogy az tigynokség csalds elleni hivatala az tigynokség 2016-ra vonatkozé csalds elleni stratégidjdban
felvazolt célzott intézkedésekkel foglalkozott; a személyzet valamennyi tagjat felkérték, hogy vegyen részt az
tigynokség e-tanuldsi tanfolyamdn, amely a csalds elleni tigyekrdl szdl, és teljes egészében hdzon belul készitette el
a csalds elleni hivatal;

26. tudomdsul veszi, hogy az tigynokség 2014 novemberében fogadta el a Bizottsdg bels§ informatori bejelentésekre
vonatkozé iranymutatdsait; iidvozli, hogy 2017 mdrciusaban az tigynokség igazgatdtandcsa politikdt fogadott el
a hatdskorébe tartozd tigyekrdl sz6lo, kiils forrdsokbdl szdrmazé jelentések (pl. a visszaélések kiilsé bejelentésére
vonatkozé szabdlyok) kezelésérdl;

27. az tigynokség tdjékoztatdsa alapjin tudomdsul veszi, hogy 2016-ban nem regisztralt bels§ személyt6l szdrmazo
visszaélést, és 18 bejelentést kapott kiils§ forrdsbol szabdlyozasi jellegdi, allitdlagos szabalytalansigokrdl, amelyek
potencidlisan hétranyosan érinthetik a kozegészségiigyet; megjegyzi, hogy az iigynokség minden egyes bejelentést
nyomon kovetett, de nem talalt olyan biztonsdgossdgi/hatékonysagi aggalyokat, amelyek szitkségessé tennék konkrét
szabalyozasi intézkedés meghozatalat;

28. véleménye szerint megfelel koltségvetési hattérrel létre kell hozni egy fiiggetlen kozzétételi, tandcsadd és bejelentd
szervet, amely segitséget nyujtana a visszaélést bejelent§ személyek szdmadra abban, hogy az Uni6 pénziigyi érdekeit
sért§ esetleges szabélytalansdgokra vonatkoz6 informdcidk bejelentéséhez — fenntartva a bejelentés bizalmas jellegét —
megtalaljak a megfelel§ csatorndkat, és hogy megkapjak a sziikséges tdmogatast és tandcsot;

29. megjegyzi, hogy 2016-ban az tigynokséghez 823 kérelem érkezett dokumentumokhoz val6é hozzaférés irdnt, ami
20 %-os novekedést jelent 2015-hez képest; megjegyzi, hogy az tigynokség 678 kérelemre valaszolt és 542 kérelem
esetében biztositott teljes hozzaférést, 17 kérelem esetében csak részleges hozzaférést adott, 44 kérelmet pedig
elutasitott; tudomdsul veszi, hogy az {igynokség dltal a dokumentumokhoz valé hozzdférés irdnti 21 kérelem
elutasitdsanak indokoldsa a kereskedelmi érdekek védelme volt; felhivja az tigynokséget, hogy a dokumentumokhoz
valé hozzaférésnek a kereskedelmi érdekek védelme miatti korlatozasrdl sz6lé dontés meghozatalakor a lehetd
legnagyobb stllyal vegye figyelembe az Unid és az unids polgarok egészségiiggyel kapcsolatos érdekeit, a vonatkozd
szabdlyok és rendeletek alkalmazdsa mellett;

30. sajndlattal dllapitja meg, hogy az iigynokség étlathatosagra vonatkozd 0j megkozelitésének nyilvanos konzultdcid
céljabdl torténd megjelentetését azért fuggesztették fel, mert elényben kellett részesiteniiik az tigynokség brexitre vald
felkésziiltségét;

F8bb eredmények
31. udvozli az tigynokség dltal 2016-ban elért f6 eredményeket, nevezetesen a kovetkezSket:

— az igynokség teljesitette a gydgyszerek innovacidjanak, engedélyezésének ¢és feliigyeletének tdmogatdsira
vonatkozd jogi kotelezettségeit, igy elémozditotta és védelmezte a kozegészséget;

— az ligynokség megkezdte a klinikai adatok kozzétételét az 1j gydgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezése
irdnti kérelmek aldtdmasztdsara, els§ szabilyozé hatdsigként a viligon;

— az iigynokség elinditotta a PRIME (PRIority MEdicines) rendszert, amelyet a szabdlyozdsi tdmogatds érdekében
hozott létre, hogy a betegek kielégitetlen sziikségleteit orvosld gydgyszerek fejlesztését optimalizaljdk;

— az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdggal egyiitt az iigynokség feliilvizsgdlta az antimikrobidlis szerek élelmiszer-
termeld allatokon torténd alkalmazdsdnak csokkentésére irdnyuld intézkedéseket, és k6z0s tudomanyos véleményt

adtak ki;

BelsGkontroll-rendszerek

32. tudomdsul veszi, hogy a kulcsfontossdgti szervezeti célkitiizések elérésének biztositdsa érdekében az tigynokség
fenntarthaté folyamatot dolgozott ki a szervezeten beliili kockdzatok azonositdsdra, értékelésére és kezelésére;
megjegyzi, hogy a feltirt kockdzatok koziil egyet sem mindsitettek kritikusnak, és 2016 sordn egyik se fordult el6;



2018.10.3. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 248/263

33. megjegyzi, hogy az tigynokség bels6kontroll-standardjainak hatékonysdgat az tigynokség vezetéséhez intézett belsé
kérddiv révén értékelték; tudomdsul veszi, hogy az értékelés megallapitotta, hogy a meglévé rendszer dltalaban megfelel
a szabvanyoknak, igy észszeri bizonyossigot nyujt az {igynokség szdmdra a bels§ ellendrzési kornyezet
megbizhatdsdgdr6l, még akkor is, ha hdrom javitdsra szoruld teriiletet kiemelt; nevezetesen a személyzeti allokdciot
és mobilitdst, a célkitlizéseket és teljesitménymutatkat, valamint az operativ struktirdt; megjegyzi, hogy
intézkedéseket hoztak a fenti szabvanyok hatékonysdgdnak és alkalmazasdnak tovabbi javitdsa érdekében, és cselekvési
tervet dolgoztak ki a fenti teriiletek orvosldsdra, melynek végrehajtdsat 2017-re irdnyoztdk eld; felhivja az tigynokséget,
hogy szdmoljon be a mentesitésért felel6s hatdsdgnak a cselekvési terv végrehajtasdrol;

Belsd ellendrzés

34. megjegyzi, hogy az {igynokség belsS ellendrzési szolgalata dltal 2015. december 31-ig végrehajtott ellendrzések
nyomdn tett 10 ,nagyon fontos” mindsitésii ajanlds 2016 végén még mindig folyamatban volt; megjegyzi, hogy
egyetlen kritikus ajdnlds sem volt lezdratlan; felhivja az tigynokséget, hogy tdjékoztassa a mentesitésért felelgs hatdsagot
a ,nagyon fontos” mindsitést, lezdratlan ajanldsok teljesitése érdekében megtett intézkedésekrdl;

35. elégedetten veszi tudomdsul, hogy a Bizottsdg Belsé Ellendrzési Szolgdlatanak ,kritikus” vagy ,nagyon fontos”
minGsitésti Osszes ajanldsdt 2016. december 31-ig teljesitették;

Egyéb megjegyzések

36. megjegyzi killonosen, hogy az iigynokségre megnovekedett munkateher var és néni fognak koltségvetési szitkségletei
a 2018-2020 kozotti athelyezési és dtmeneti id6szakban az Egyesiilt Kirdlysdg azon dontése kovetkeztében, hogy kilép
az Eurdpai Uniobdl; felhivia a Bizottsdgot, hogy ebben az idgszakban bocsdsson rendelkezésre megfelel§ személyzetet
és koltségvetési forrdsokat annak biztositdsdra, hogy az iigynokség hatékonyan folytathassa feladatai végzését, és
megkezdhessen minden szitkséges tevékenységet a 2019-es dthelyezésre val6 elSkésziletek részeként; tovabbd
a hatékony és eredményes pénzgazdalkodas szellemében javasolja, hogy az tigynokséget hatalmazzdk fel arra, hogy
a dijbevételekbd] koltségvetési tartalékot tartson fenn a 2018-ban vagy az azt kovetSen esetlegesen felmeriil, elére
nem ldthaté koltségekre és a kedvezdtlen drfolyam-ingadozdsokra valé reagdlds érdekében;

37. hangsulyozza az {igynokség pénziigyi szabdlyzatinak 88. cikkében meghatdrozott gyorsitott ingatlanjovdhagydsi
eljdrds szitkségességét annak érdekében, hogy ne szenvedjen késedelmet az tigynokség 1j épiilete Amszterdamban
torténd megépitésének elkezdése;

38. tdvozli a Parlament amszterdami ldtogatdsat az iigynokség ideiglenes és jovébeli székhelyére, hogy naprakész
informdcidkat gy(ijtson a kettds valtds elérehaladdsdrol és az ingatlanprojekt alakuldsardl, és hangstilyozza a Parlament
szerepét az Uj székhellyel kapcsolatos dontéshozatal folyamataban;

39. az {igynokség kozelgd, Amszterdamba torténd dthelyezésével és a személyzet lehetS legnagyobb mértéki
megtartdsinak sziikségességével Osszefliggésben tdmogatja az Unié egyéb alkalmazottaira vonatkoz6 alkalmazasi
feltételek 12. cikke (2) bekezdése a) pontjanak tig értelmezését, ezaltal lehetGvé téve az tigyvezetS igazgatd szdmdra,
hogy 2019. mdrcius 29-ig és azt kovetSen is a lehet legnagyobb szamban megtartsa az iigynokség brit
allampolgdrsdgi személyzetét;

40. megjegyzi, hogy a Szamvev@szék a két londoni székhely(i tigynokségre nézve figyelemfelhivd megjegyzést tett az
Egyesiilt Kirdlysdg Uni6bol val6 kilépésre vonatkozé dontésével kapcesolatban; megjegyzi, hogy tekintettel az tigynokség
jovébeli koltozésével kapcesolatos dontésekre, pénziigyi kimutatdsiban 448 000 000 EUR becsiilt bérleti dijat tiintetett
fel fiigg6 kotelezettségként a hdtralévs, 2017 és 2039 kozotti bérleti idGszakra, mivel a bérleti szerz6dés nem tartalmaz
felmondasi lehetdséget; siirgeti a Bizottsdgot, hogy véllaljon felel6sséget ezen abszurd mértékben magas értékd
kotelezettségekért, és az iigynokséggel egyiitt folytasson tdrgyaldsokat egy elfogadhaté iizlet megkotésérsl
a lizingbeaddval; megjegyzi ezenkiviil, hogy tovdbbi fiiggd kotelezettségeket kell meghatdrozni a koltozéssel
kapcsolatban felmeriil6 més koltségek vonatkozdsdban is, mint példdul az alkalmazottak csalddjukkal egyiitt torténd
koltoztetésének, egyes belsé és egyesiilt kirdlysagbeli kiilsG szakértSk esetleges pétlasanak és a koltozésbsl adodo,
iizletmenet-folytonossagot érint8 kockazat mérséklése érdekében tett intézkedések koltségei; felhivja az tigynokséget,
hogy tegyen jelentést a mentesitésért felelds hatésagnak az dthelyezéssel kapcsolatos koltségek aktudlis becslésérdl,
amely tartalmazza a jelenlegi épiiletre vonatkozé kotelezettségeket is;

41. a SzamvevGszék jelentése alapjan ramutat arra, hogy az iigynokség 2016-os koltségvetésének 95 %-at a gyogyszeripari
véllalatoktdl szdarmazé dijakbdl finansziroztdk, és mindossze 5 %-dt unids forrasokbdl; hangsilyozza, hogy
a gyogyszeripari cégektl szdrmazé finanszirozds 2016-ban nétt — 2015-hoz képest —, és aggodalmat fejezi ki az
dgazatnak az tigynokségre gyakorolt befolydsa és az tigynokség fiiggsége miatt;
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42. megjegyzi, hogy a brexittel kapcsolatos kockdzatok értékelését az iigynokség miiveleti és athelyezési felkésziiltségi
munkacsoportja (ORP munkacsoport) végezte el, amelyet azért hoztak létre, hogy biztositsa az tigynokség
felkésziiltségét a brexitet kovetd killonbozd fejlesztési forgatdkonyvekre; megjegyzi, hogy 2016-ban a munkacsoport
az tigynokségre gyakorolt hatds értékelésére Osszpontositott, beleértve a személyzet és a kiildottek tdmogatdsaval,
a pénziigyekkel, a biztonsagi kérdésekkel és az infrastruktirdval kapcsolatos el6késziiletek kezelését egy masik orszdgba
torténd athelyezés kapcsan; felhivja a hatdsagot, hogy tdjékoztassa a mentesitésért felels hatésdgot e kihivas kezelése
érdekében tett intézkedésekrdl;

43. az ORP munkacsoport hivatalos nyomonkovetési jelentése alapjan tudomadsul veszi, hogy a Londonbdl val6 korai
elkoltozéssel és az tigynokség 1j fogadd tagdllamba torténd thelyezésével kapcsolatos valamennyi koltséget az Egyesiilt
Kirdlysdg kormdanyanak kell viselnie; tudomasul veszi tovabbd, hogy ekozben az iigynokség, mint bérl egyesiilt
kiralysagbeli jogi és ingatlanszakértSk segitségével elemez valamennyi lehetséges opcidt, mikozben figyelemmel kiséri
az EU és az Egyesilt Kirdlysdg kormdnya kozotti targyaldsokat;

44. megjegyzi, hogy a szdmvevGszéki jelentés szerint a 726/2004/EK rendelet értelmében a Bizottsdgnak tizévente kell
elvégeznie az tigynokség és tevékenységei kiils6 értékelését; megallapitja, hogy az utolsé értékeld jelentést 2010-ben
adtdk ki; egyetért a Szdmvevdszék azon megjegyzésével, hogy az ilyen hosszd idStartam nem biztosit naprakész
visszajelzést a teljesitményrdl az érintetteknek; az tigynokség tajékoztatdsa alapjan tudomadsul veszi, hogy a Bizottsdg
jelenleg késziti el§ a 2017-2018-ban végzendd kovetkezd értékelést;

45. megismétli, hogy az iigynokség az emberi, illetve allatgydgydszati felhasznaldsra szant gyogyszerek értékelése és
feliigyelete révén kulcsfontossdgti szerepet tolt be a kozegészségiigy és az dllategészségiigy védelme és el6mozditdsa
teriiletén;

46. megjegyzi, hogy 2016-ban az iigynokség 92 1j (81 emberi és 11 dllatgydgyaszati) gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének megaddsit javasolta, melyek koziil 33 1ij (27 emberi és 6 dllatgyogydszati) hatoanyag volt; hangstlyozza,
hogy ezeket a hatdanyagokat kordbban még sosem engedélyezték semmilyen gydgyszerben az Unibban, és nem
kapcsolodnak semmilyen mds engedélyezett anyag kémiai szerkezetéhez;

47. udvozli a klinikai adatokat tartalmazd honlap 2016 oktéberében tortént elinditdsat, ami fontos [épést jelent a nagyobb
atlathatdsdg felé; megjegyzi, hogy a honlap nyilt hozzaférést biztosit az Unibban engedélyezett, emberi felhasznaldsra
szant Uj gyogyszerekrdl szolo klinikai jelentésekhez; megdllapitja, hogy az tigynokség a vildgon az els§ olyan
szabalyoz6 hatdsdg, amely ilyen széles korti hozzaférést biztosit a klinikai adatokhoz;

48. a mentesitd hatdrozatot kiséré horizontdlis jellegti egyéb észrevételei tekintetében utal az tigynokségek teljesitményérdl,
pénzgazddlkoddsardl és ellendrzésérdl sz6l6, 2018. dprilis 18-i dlldsfoglaldsra (*).

(") Elfogadott szovegek, P8_TA(2018)0133 (lisd e Hivatalos Lap 393. oldaldt).



