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UZNESENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU (EU) 2021/1585
z 29. aprila 2021

s pozndmkami, ktoré je neoddelitelnou siicastou rozhodnutia o absolutériu za plnenie rozpoctu
Eurdpskej agentiry pre lieky za rozpoctovy rok 2019

EUROPSKY PARLAMENT,

— so zretefom na svoje rozhodnutie o absolutériu za plnenie rozpoctu Eurdpskej agentiry pre lieky za rozpoétovy
rok 2019,

— so zretelom na ¢ldnok 100 a prilohu V k rokovaciemu poriadku,
— so zretelom na stanovisko Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin,
— so zretelom na spravu Vyboru pre kontrolu rozpoctu (A9-0073/2021),

A. kedze podla vykazu prijmov a vydavkov (!) bol kone¢ny rozpocet Eurpskej agentiry pre lieky (dalej len ,agenttira®)
na rozpoctovy rok 2019 na Grovni 346 762 000 EUR, ¢o v porovnani s rokom 2018 predstavuje ndrast o 2,66 %;
kedZze agenttra je financovand z poplatkov, pricom 85,70 % jej prijmov vroku 2019 pochddzalo z poplatkov
hradenych farmaceutickym priemyslom za poskytnuté sluzby;

B. kedZze Dvor auditorov vo svojej sprave o overeni rocnej Gctovnej zdvierky agentdry za rozpoctovy rok 2019 (dalej
len ,sprava Dvora auditorov®) uvadza, Ze ziskal primerant istotu o tom, Ze ro¢nd Gc¢tovnd zdvierka agentiry je
spolahlivd a ze prislusné operdcie sti zdkonné a spravne;

Rozpocet a financné riadenie

1. s uspokojenim konstatuje, Ze silie 0 monitorovanie rozpoctu v priebehu rozpoctového roka 2019 prinieslo mieru
plnenia rozpoctu na drovni 98,56 %, Co v porovnani s rokom 2018 predstavuje zvysenie o 9,42 %; konstatuje, Ze
miera plnenia platobnych rozpoctovych prostriedkov bola 83,05 %, ¢o v porovnani s rokom 2018 predstavuje
zvysenie 0 9,41 %;

2. konstatuje, ze agenttra je financovand z poplatkov, pricom 85,70 % jej prijmov vroku 2019 pochddzalo
z poplatkov hradenych farmaceutickym priemyslom, 14,29 % z rozpoctu Unie a 0,01 % z vonkajsich pripisanych
prijmov;

Vykonnost

3. konstatuje, Ze agentlra pouziva niekolko klticovych ukazovatelov vykonnosti vritane kombindcie operacnych
ukazovatelov, ukazovatelov tykajicich sa riadenia a spravy a ukazovatelov tykajdcich sa komunikécie a zaintereso-
vanych strdn na meranie objemu svojho pracovného zatazenia, plnenia pracovného programu a spokojnosti zain-
teresovanych strdn a na posudzovanie pridanej hodnoty svojich ¢innosti; dalej konstatuje, Ze agentiira pouZiva
metodiku pldnovania a monitorovania rozpo¢tu na zlepSenie svojho rozpoétového riadenia; vyzyva agentiru, aby
vyhodnotila zloZzitost a transparentnost tychto kldcovych ukazovatelov vykonnosti a v pripade potreby zaviedla
zjednotenie a zjednodusenie;

4. konstatuje, Ze agentdra spolupracuje sinymi agentirami na spolo¢nych vedeckych vystupoch a podiela sa na
vymene vedeckych ddajov; okrem toho uzndva, Ze agentiira md nadalej formalne pracovné dohody s Eurépskym
centrom pre prevenciu a kontrolu chorob, Eurdépskym tradom pre bezpecnost potravin, Eurépskou chemickou
agenttirou a Eurépskym monitorovacim centrom pre drogy a drogovi zdvislost na tcel vzdjomnych konzultdcif
v oblastiach spolo¢ného zdujmu; konstatuje, Ze agenttira sa zGcastiiuje na spolocnom obstardvani s inymi agentd-
rami, a najmé s tymi, ktoré sidlia v Holandsku; dalej konstatuje, Ze agentira sa podielala aj na sluzbach v oblasti
verejného obstardvania, ktoré riadila Komisia;

5. konstatuje, Ze Utvar pre vniitorny audit vykonal postdenie rizika, aby pripravil plin auditov na roky 2020 — 2022;

6. vyjadruje znepokojenie nad tym, Ze nariadenie (ES) ¢. 726/2004 este nebolo zostladené so spolo¢nym pristupom;
vyjadruje znepokojenie nad dlhou, desatro¢nou periodicitou hodnotenia agenttry;

() U.v.EU C 391, 18.11.2019, s. 51.
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7. vyzyva agentiru, aby nadalej rozvijala svoje synergie a posiliovala spolupracu avymenu osved¢enych postupov
s ostatnymi agentdrami Unie s cielom zlepsit efektivnost (ludské zdroje, sprava budov, IT sluzby a bezpecnost);

8. zdoraziiuje, Ze je dolezité zvysit digitalizdciu agentiiry, pokial ide o vnatorné fungovanie a postupy riadenia;
zdorazniuje, Ze je potrebné, aby agentdra bola vtomto smere nadalej aktivna, aby sa za kazdi cenu zabrdnilo
digitalnej priepasti medzi agentrami; upozoriiuje vSak na potrebu prijat vSetky potrebné bezpecnostné opatrenia,
aby sa predislo akémukolvek ohrozeniu online bezpec¢nosti spractivanych informdcif;

9. poznamendva, Ze podla osobitnej spravy Dvora auditorov ¢. 22/2020 s ndzvom Budtcnost agentir EU — Potencidl
na vacsiu flexibilitu a spoluprdcu musi agentira zlepsit svoju spolupricu s Komisiou; vyzyva agentiru a Komisiu,
aby orgdn udelujtci absolutérium informovali o vyvoji v tomto smere;

10. zdoraznuje dolezitti dlohu agentdry pri ochrane a podpore verejného zdravia a zdravia zvierat tym, Ze posudzuje
lieky na humdnne alebo veterindrne pouzitie a vykonava nad nimi dohlad;

11. zdoraznuje, ze v roku 2019 agentdra odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh 81 novym lickom (66 na
humdnne a 15 na veterindrne pouzitie), a Ze tieto nové licky obsahovali 35 novych aktivnych ldtok (30 na humdnne
a 5 na veterindrne pouzitie);

12. poznamendva, ze $tvrtd fiza pldnu na zabezpecenie kontinuity ¢innosti sa zacala 1.janudra 2019 s cielom zabez-
pecit zdkladné cinnosti agenttry;

Persondlna politika

13. konstatuje, Ze k 31. decembru 2019 bol plén pracovnych miest naplneny na 98,65 %, pricom z 591 docasnych
zamestnancov schvalenych v rimci rozpoctu Unie (rovnaky pocet ako vroku 2018) bolo vymenovanych 583
docasnych zamestnancov; konstatuje, Ze v roku 2019 agentdra okrem toho zamestndvala 199 zmluvnych zamest-
nancov a 31 vyslanych ndrodnych expertov;

14. opitovne vyjadruje znepokojenie nad nedostato¢nou rodovou rovnovdhou vradmci vy$Sicho manazmentu (19
muZzov a 11 Zien) a sprvnej rady agentiry (25 muzov a 13 Zzien); Ziada agentiiru, aby zabezpecila lepsiu rodovi
rovnovihu v budiicnosti; ziada Komisiu a ¢lenské stdty, aby zohladnili vyznam zabezpecenia rodovej rovnovahy pri
vymenuvani ¢lenov spravnej rady agentdry;

15. konstatuje, Ze podla spravy o ndslednych opatreniach za rok 2018 a spravy Dvora auditorov za rok 2019 agentdra
este stale tiplne nevykonala odpordcanie z minulého roka tykajiice sa vyuzivania externych konzultantov; konstatuje
viak, Ze agentdra sa zaviazala, Ze takychto konzultantov bude vyuzivat len v pripade potreby posilnenia svojej
kapacity plnit dlohy; vyzyva agentiru, aby dokondcila vykonanie uvedeného odportcania;

16. vyjadruje znepokojenie nad tym, Ze podla osobitnej sprdvy Dvora auditorov ¢.22/2020 md agentiira tazkosti
s ndborom zamestnancov s potrebnymi odbornymi znalostami a s cielom kompenzovat nedostatok pracovnych
miest alebo ndrodnych expertov agentiira Coraz viac zaddva hlavné dlohy sikromnym doddvatelom, od ktorych
sa potom moZe stat zdvislou; vyzyva Komisiu, aby starostlivo preskiimala situdciu a poskytla agentdre potrebné
prostriedky na prijatie potrebnych zamestnancov; vyzyva Komisiu, aby orgdnu udelujicemu absolutérium podala
spravu o tejto zéleZitosti;

17. vyjadruje znepokojenie nad tym, Ze podla spravy Dvora auditorov poskytovalo sluzby v priestoroch agenttry 119
konzultantov, ktorych zamestndvali viaceri poskytovatelia, niektori z inych ¢lenskych stitov a niektori so sidlom
v Holandsku, a Ze agentira nevedela v stvislosti s doasnymi agentirnymi zamestnancami poskytujfxcimi sluzby
v jej priestoroch potvrdit, ¢i ich mozno povazovat za vyslanych pracovnfkov podla ustanoveni holandského zdkona
na transpoziciu smernice 96/71/ES (3 a smernice 2014/67[EU (%); vyzyva agentiiru, aby preskiimala a vyriesila tdto
otdzku;

(3 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 96/71[ES zo 16. decembra 1996 o vysielani pracovnikov v rdmci poskytovania sluzieb
(U.v.ESL 18, 21.1.1997, s. 1).

(}) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/6 7[EU z 15. ma]a 2014 o presadzovani smernice 96/71/ES o vysielani pracovnikov
v rdmci poskytovama sluzieb, ktorou sa meni nariadenie (EU) ¢.1024/2012 o administrativnej spoluprici prostrednictvom infor-
macného systému o vndtornom trhu (,nariadenie o IMI*) (U.v. EUL 159, 28.5.2014, s. 11).
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18. konstatuje, ze podla spravy Dvora auditorov agentiira s ciefom ulah¢it zamestnancom presun z Londyna do
Amsterdamu schvdlila kazdému zamestnancovi, ktory sa prestahoval do Amsterdamu, a ¢lenom jeho domdcnosti
dodatoc¢ny prispevok na cestovné vydavky vo vyske 1 227 EUR na osobu, ktory sa vypocital ako pausdlna suma na
zaklade ceny letenky v biznis triede namiesto ceny letenky v ekonomickej triede, ako sa stanovuje v sluzobnom
poriadku; konstatuje, Ze agenttira vyplatila prispevok podla sluzobného poriadku aj tento mimoriadny prispevok na
cestovné vydavky 481 zamestnancom agentiry a 524 ¢lenom ich domacnosti, ¢o spolu predstavovalo vyplatent
sumu 1263 305 EUR v porovnani so sumou 30 562 EUR, ak by sa uplatnil len prispevok podla sluzobného
poriadku, pricom celkovd suma vynaloZend na mimoriadny prispevok na cestovné vydavky sa odhaduje na
1477 743 EUR;

19. berie na vedomie usilie vynaloZené na zlepSenie dobrych podmienok pre zamestnancov, najmi pokial ide o pora-
denské sluzby, $portové aktivity a vzdeldvaci program zamerany na dusevni pohodu;

20. vyjadruje znepokojenie nad velkostou spravnej rady agentiry, ktord stazuje rozhodovanie a vytvara zna¢né admini-
strativne ndklady;

21. nabdda agentaru, aby sa usilovala vypracovat dlhodoby rdmec politiky Tudskych zdrojov, ktory sa bude zaoberat
rovinovdhou medzi pracovnym a stkromnym Zivotom, celoZivotnym poradenstvom a kariérnym rozvojom,
rodovou rovnovahou, pricou na dialku, geografickou rovnovahou a prijimanim a integrdciou osob so zdravotnym
postihnutim ako zamestnancov;

22. berie na vedomie, Ze agentira prijala politiku v oblasti ochrany l'udskej dostojnosti a predchddzania obtazovaniu;
berie na vedomie, Ze v roku 2019 bol ozndmeny a v rdmci formdlneho postupu vysetrovany jeden pripad tdajného
obfazovania;

23. uznéva vplyv vystiipenia Spojeného kralovstva z Eur6pskej tnie na ¢innosti agentiry a stvisiace dodato¢né vydavky
vo vyske 51,44 miliéna EUR vrdtane ndkladov na zamestnancov, kanceldrie a pracovné priestory ako dosledok
stahovania agentiiry z Londyna do Amsterdamu; vita, do akej miery sa zachovala kvalita a kontinuita ¢innosti
agenttry pocas stahovania;

UdrZatel'nost

24. vita usilie agentdry o vytvorenie pracoviska Setrného k Zivotnému prostrediu a vietky opatrenia, ktoré agentira
prijala s cielom zniZzit svoju uhlikovii stopu a spotrebu energie a vytvorit bezpapierovy tok prace;

25. vita skutocnost, Ze novd budova agentiry, v ktorej sidli od janudra 2020, je vysoko energeticky efektivna a spo-
trebtiva elektrickti energiu pochddzajiicu zo 100 % obnovitelnych zdrojov (veterné turbiny a soldrne panely);

26. vyzyva agentlru, aby v stvislosti so svojim novovytvorenym ustredim venovala naleziti pozornost energetickému
mixu svojich zdrojov elektrickej energie a podporovala obstardvanie elektrickej energie vyrdbanej z obnovitelnych
zdrojov a aby prijala vSetky mozné opatrenia a rieSenia Setrné k Zivotnému prostrediu;

Verejné obstardvanie

27. konstatuje, ze ndstroj elektronického predkladania pontk sa takisto tspesne zaviedol a pouZiva sa od zaciatku roka
2019 a Ze v sticasnosti sa zavddza ndstroj na elektronickd fakturdciu; vyzyva agenttru, aby informovala o stave jeho
zavadzania;

28. konstatuje, Ze v roku 2019 agenttira vykonala postupy obstardvania tykajice sa nevyhnutnych zmlav v stvislosti so
stdlou budovou v Amsterdame, ako napriklad obstardvanie na ziskanie nového poskytovatela zdravotnickych
sluzieb v jej novych priestoroch;

29. konstatuje, Ze podla spravy Dvora auditorov agentidra v roku 2019 zacala postup verejného obstardvania, ktory sa
tykal dodavky tlaciarni a spravy nakladacej rampy v novych priestoroch agentiiry v Amsterdame, a Ze tieto polozky
navzdjom nesavisia, no napriek tomu boli na tcely verejného obstardvania zlicené do jednej casti s odhadovanou
celkovou hodnotou 6 200 000 EUR na obdobie maximdlne Siestich rokov; konstatuje, Ze podla spravy Dvora
auditorov boli v stvislosti s tymto postupom dorucené len dve ponuky; berie na vedomie a podporuje stanovisko
Dvora auditorov, Ze verejni obstardvatelia musia zdkazky rozdelif na Casti v zdujme ¢o najsirSej hospodarskej sttaze
a s cielom umoznit uchddzatom rovnaky pristup k postupom verejného obstardvania;
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30. konstatuje, Ze podla spravy Dvora auditorov agenttira v roku 2019 uzavrela rdmcovi zmluvu s tromi spolo¢nos-
tami o poskytovani docasnych pracovnikov a Ze maximalna kombinovand hodnota zdkazky bola 15 450 000 EUR;
dalej konstatuje, ze podla $pecifikdcii obstardvania bol vdhovy faktor ceny 40 % aze podla tychto Specifikdcif
stcastou ceny musi byt uplatnenie konverzného faktora zahfnajiceho vsetky mzdové zlozky hodinovej odmeny na
hrubd hodinovii odmenu docasnych zamestnancov v osobitnych kategéridch zamestnancov; so znepokojenim
konstatuje, Ze agenttira nepoziadala o odhad hrubych persondlnych ndkladov na docasnych agentirnych zamest-
nancov v kazdej pozadovanej kategérii zamestnancov, ktory by jej umoznil lepsie postdit, ¢i marza alebo hruby
zisk poskytovatela sluzieb boli v porovnani s podobnymi zmluvami primerané; Ziada, aby agentiira zlepsila svoje
postupy verejného obstardvania a planovania, najmi pokial ide o rieSenia tykajiice sa docasnych a externych zamest-
nancov;

Prevencia a rieSenie konfliktov zdujmov a transparentnost

31. berie na vedomie existujiice opatrenia a pokracujiice usilie agentiiry o zabezpecenie transparentnosti v zdujme
prevencie a rieSenia konfliktov zdujmov, ako aj ochrany oznamovatelov protispolocenskej ¢innosti; konstatuje, Ze
vroku 2019 nebol ozndmeny Zziadny interny pripad oznidmenia protispolocenskej ¢innosti, bolo viak dorucenych
20 sprav o externych pripadoch ozndmenia protispolocenskej ¢innosti; konstatuje, Ze sa uzavrelo 24 pripadov,
z ktorych 13 bolo otvorenych v roku 2019 a 11 v predchddzajicich rokoch, a Ze sedem pripadov sa este vysetruje;
vyzyva agenttiru, aby informovala orgdn udelujiici absolutérium o pokroku v tychto pripadoch;

32. vyzyva agentiru, aby zabezpecila, Ze oddelenia zodpovedné za ludské zdroje aetické usmernenia zabezpecia
vykondvanie politik predchadzania konfliktom zdujmov a ochrany oznamovatelov;

33. zdoraznuje, Ze situdcie konfliktu zdujmov po skoneni verejnej sluzby azdovodu javu otdcavych dveri st
spolo¢nym problémom mnohych orgdnov a agentiir v celej Unii;

34. vyzyva agentiru, aby vykonala odportcania eurpskej ombudsmanky uvedené vjej rozhodnuti vo veci
2168/2019/KR tykajiicej sa rozhodnutia Eurdpskeho organu pre bankovnictvo schvilit Ziadost jeho vykonného
riaditela, aby sa mohol stat vykonnym riaditelom finan¢nej lobistickej skupiny, ato najmd tym, Ze v pripade
potreby zabezpedi, aby sa uplatfiovala moznost zakazat svojim vedtcim pracovnikom, aby zastdvali urcité pozicie
po svojom funkénom obdobi, stanovi kritérid pre zdkaz presunu zamestnancov do stkromného sektora, informuje
uchddzacov o vedice pozicie v agentire o tychto kritéridch v case, ked sa uchddzaji o dané miesto, a zavedie
interné postupy na to, aby sa po presune zamestnanca do iného zamestnania s okamzitou déinnostou prerusil
jeho pristup k dovernym informdcidm;

35. konstatuje, Ze agentira vroku 2019 neozndmila Ziadny pripad konfliktu zdujmov a Ze uverejnila vyhldsenia
o konflikte zdujmov ¢lenov svojej spravnej rady a vysSicho manazmentu; s uspokojenim konstatuje, Ze agentiira
zverejnila Zivotopisy ¢lenov spravnej rady, vysSieho manazmentu a externych a internych odbornikov;

36. zdoraziiuje, Ze stcasny eticky ramec, ktory sa vzfahuje na institicie a agentiiry Unie, trpi znaénymi nedostatkami
pre svoju rozdrobenost a nedostatoént koordindciu medzi existujiicimi ustanoveniami; zdoraziuje, Ze tieto otdzky
by sa mali riesit vytvorenim spolo¢ného etického rdmca, ktorym sa zabezpe¢i uplatiiovanie prisnych etickych
noriem v pripade vietkych institiicif a agentir Unie;

37. zdoraziuje, Ze niektori tradnici vyplfiaji vyhldsenia o neexistencii konfliktu zdujmov a poskytujii sebahodnotenia,
pokial ide o dodrziavanie etickych noriem; zdéraziiuje vSak, Ze takéto vlastné vyhldsenia a sebahodnotenia nie st
dostato¢né, a preto je potrebnd dodato¢nd kontrola;

Vniitornd kontrola

38. konstatuje, Ze Utvar pre vndtorny audit sa s agentirou stretol, aby vykonal postidenie rizika, na zaklade ktorého bol
vypracovany trojro¢ny strategicky plan vndtorného auditu na roky 2020 — 2022, pricom Utvar pre vnitorny audit
vybral ako tri hlavné témy auditu v nadchddzajicich rokoch ,fudské zdroje a etiku®, ,spravu IT a riadenie portfdlia“
a ,riadenie schodzi vyborov agentiiry*;

39. vyjadruje polutovanie nad tym, ze Utvar pre vnitorny audit v roku 2019 nevykonal ziadny audit;
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40. berie na vedomie, Ze funkcia auditu agenttry v roku 2019 uskuto¢nila auditorské ¢innosti a stvisiace tlohy v stlade
sroénym planom auditu agentdry, ktory prijala spravna rada v decembri 2018; konstatuje, Ze funkcia auditu
agentury vykonala tri audity: jeden audit dohladu nad liekmi vyzadovany pravnymi predpismi a dva ako poradenské
¢innosti; dalej konstatuje, Ze niektoré audity pldnované na rok 2019 boli odlozené z dévodu premiestnenia
agentliry do Holandska;

Dalsie pripomienky

41. konstatuje, Ze Dvor auditorov zaradil do spravy odsek so zdoéraznenim skutocnosti tykajici sa bodu 3.1.3 pred-
beznej Gctovnej zavierky agentdry, v ktorom je opisand neistota v stvislosti so zmluvou o prendjme predchddza-
jucich priestorov agentiry v Londyne, ktord plati do roku 2039 bez mozZnosti predcasného ukoncenia ndjmu;
poznamendva, Ze agentiira sa 30.marca 2019 prestahovala do Amsterdamu; dalej konstatuje, Ze vroku 2019
agenttra uzavrela s prenajimatelom dohodu o podnédjme svojich byvalych kanceldrskych priestorov podndjomnikovi
za podmienok, ktoré sa v stlade s podmienkami hlavnej zmluvy o ndjme, a ze zmluva o podndjme je platnd az do
skoncenia ndgjmu agenttry v roku 2039; na zdklade spravy Dvora auditorov konstatuje, Ze kedZe agenttra je nadalej
zmluvnou stranou ndjomnej zmluvy, v pripade neplnenia zdvizkov podndjomnikom by mohla byt zodpovednd za
celd zostavajicu splatni sumu podla ndjomnej zmluvy, a dalej konstatuje, Ze k 31. decembru 2019 predstavovala
odhadovand vyska neuhradeného ndjomného, stvisiacich poplatkov za sluzby a poistenia prenajimatela, ktoré mé
agenttra zaplatit do konca ndjomného obdobia, spolu 417 000 000 EUR;

42. berie na vedomie odsek so zdoraznenim skutocnosti v sprave Dvora auditorov tykajici sa ndjomnej zmluvy, ktord
trva do roku 2039 bez moznosti pred¢asného ukoncenia; vita skutocnost, Ze agentdra v jali 2019 dosiahla dohodu
so svojim prenajimatelom a podarilo sa jej dat svoje byvalé kanceldrske priestory do podndjmu s ¢innostou od jiila
2019 az do uplynutia platnosti prendjmu agentiry; so znepokojenim konstatuje, Ze kedZe agentiira zostiva
zmluvnou stranou ndjomnej zmluvy, mohla by niest zodpovednost za celi zostdvajicu splatni sumu podla
danej zmluvy, ak si podndjomnik nesplni svoje zdvizky, ale vita, Ze sa naslo rieSenie;

43. konstatuje, ze podla spravy agentiiry o ndslednych opatreniach sprdvna rada agentiry sthlasi s pripomienkami
orgdnu udelujliceho absolutérium, ktoré sa tykaji zdvdzkov agentdry vyplyvajicich z vystipenia Spojeného
kralovstva z Unie a vykondvania obchodnych ¢innosti v tretej krajine; dalej konstatuje, Ze podla odpovedi agenttiry
na spravu Dvora auditorov sa agentira a jej spravna rada obdvaji, Ze agenttira namiesto toho, aby vSetko usilie
zamerala na svoje poslanie chrénit a podporovat verejné zdravie, bude teraz musiet spravovat nehnutelnost uréenti
na podnikanie v tretej krajine, ¢o znamend odklon jej Tudskych a finanénych zdrojov od jej tloh v oblasti verejného
zdravia;

44. vita usilie agenttry posiliovat svoje politiky v oblasti transparentnosti v savislosti s liekmi a vakcinami proti ocho-
reniu COVID-19; poznamendva, Ze postup povolovania vakciny proti ochoreniu COVID-19 si bude vyzadovat
rychly a transparentny proces v rdmci agentury; konstatuje, Ze pokial ide o takéto vakciny, osobitnd pozornost by
sa mala venovat transparentnosti udajov z klinického skisania; vita rozhodnutie agentdry uverejiiovat spravy
o klinickych stadiach liekov a vakcin proti ochoreniu COVID-19 do troch dni od udelenia povolenia na uvedenie
na trh; nabdda agentaru, aby zverejiiovala tdaje z klinického skdsania este pred udelenim povolenia na uvedenie na
trh, alebo aspofi v¢as; vyzyva agentiiru, aby od zaddvatelov klinického skdsania pozadovala, aby svoje protokoly
o klinickom skuasani zverejnili pred udelenim povolenia na uvedenie na trh;

45. upozorfiuje, Ze spristupnenie webovych sidiel instittcii Unie osobam so vSetkymi druhmi zdravotného postihnutia
vsilade so smernicou (EU) 2016/2102 (*) vritane dostupnosti narodnych znakovych jazykov si vyzaduje
komplexny pristup; navrhuje, aby sa do tohto procesu zapojili organizicie zastupujiice osoby so zdravotnym
postihnutim;

46. berie na vedomie usilie vynalozené na zvySenie kybernetickej bezpec¢nosti a ochrany tdajov agentiry; je vSak
znepokojeny neddvnymi spravami v médidch, Ze hackeri ukradli citlivé interné dokumenty agenttry a uverejnili
ich na skrytom (dark) webe, ako aj spravami o tom, Ze agentdra bola cielom kybernetickych ttokov; nalichavo
vyzyva agentdru, aby prijala komplexné opatrenia v oblasti kybernetickej bezpec¢nosti s cielom zabrénit takymto
incidentom v buddicnosti;

47. vyzyva agentiru, aby nadalej zvySovala transparentnost svojich &innosti; vyzyva agentdru, aby najmid ¢o najskor
obnovila svoju politiku zverejiiovania klinickych ddajov v pripade lickov na humdnne pouzitie (,politika 0070,
ktord bola pozastavend v decembri 2018 a doposial nebola obnovena;

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 z 26. oktbra 2016 o pristupnosti webovych sidel a mobilnych aplikdcii
subjektov verejného sektora (U.v. EUL 327, 2.12.2016, s. 1).
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48. so znepokojenim konstatuje, Ze agentira stdle neschvaluje Ziadosti o pristup k dokumentom prostrednictvom e-
mailu, a vyjadruje polutovanie nad tym, Ze pokial ide o odpovede na tieto Ziadosti, bezné si dlhé oneskorenia
trvajlice viac ako jeden rok; vyzyva agentdru, aby verejne stanovila a odteraz dodrziavala jasné lehoty na odpove-
danie na takéto Ziadosti;

49. pripomina agentiire, Ze je nalichavo potrebné uplatiiovat nariadenie (EU) ¢ 536/2014 (%); pripomina, Ze to bude
mozné len po spusteni plne funkéného informaéného systému klinického skdsania, ktoré sa nesmie dalej odkladat;
vyzyva agentdru, aby do informa¢ného systému klinického skd$ania zahrnula dplne verejny monitorovaci panel,
ktory verejnosti umozni monitorovat a porovndvat vykonnost prislusnych vnitrostitnych orgdnov a zaddvatelov
klinického skidsania vratane véasného plnenia ich roznych povinnosti;

50. pokial ide o dalsie pozndmky horizontilnej povahy, ktoré st stcastou rozhodnutia o absolutériu, odvoldva sa na
svoje uznesenie z 29. aprila 2021 (°) o vykonnosti, finanénom riadeni a kontrole agentdr.

(°) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ,(EI/J) ¢.536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skdgani liekov na humanne pouZzitie,
ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U.v.EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
(9) Prijaté texty, P9_TA(2021)0215.
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