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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
z dnia 23 pazdziernika 2012 r.

zawierajaca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania

budzetu Europejskiej Agencji Lekéw na rok budzetowy 2010

PARLAMENT EUROPE]JSKI,

— uwzgledniajgc ostateczne roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy

2010,

uwzgledniajac sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego na temat rocznego sprawozdania finansowego
Europejskiej Agencji Lekéow za rok budzetowy 2010, wraz z odpowiedziami agenciji (1),

uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 21 lutego 2012 r. (06083/2012 — C7-0051/2012),

uwzgledniajac swa decyzje z dnia 10 maja 2012 r. (%) odraczajacg udzielenie absolutorium z wykonania
budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2010, towarzyszaca jej rezolucje i odpowiedzi
dyrektora wykonawczego Agendji,

uwzgledniajac art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie
rozporzgdzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (%),
w szczegblnosci jego art. 185,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow, w szczegdlnosci jego art. 68,

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 19 listopada 2002 r.
w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organéw okreslonych w artykule 185
rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego
zastosowanie do budzetu ogblnego Wspdlnot Europejskich (°), w szczegdlnosci jego art. 94,

uwzgledniajac wspdlne o$wiadczenie w sprawie zdecentralizowanych agencji i dolgczone do niego
wspdlne podejscie uzgodnione w czerwcu 2012 r. przez Parlament Europejski, Rade i Komisje — bedace
efektem prac miedzyinstytucjonalnej grupy roboczej ds. zdecentralizowanych agencji utworzonej
w marcu 2009 r. — a w szczeg6lnosci czeSci wspdlnego podejscia dotyczace zarzadzania, operacji,
programowania, rozliczalnosci i przejrzystosci,

uwzgledniajac art. 77 Regulaminu i zalacznik VI do Regulaminu,

uwzgledniajac drugie sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony Srodo-
wiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-0298/2012),

. majgc na uwadze fakt, ze w dniu 10 maja 2012 r. Parlament Europejski odroczyl swoja decyzje

w sprawie udzielenia absolutorium i zamknigcia ksigg Europejskiej Agencji Lekéw (Agencji) za rok
budzetowy 2010;

. majac na uwadze, ze Agencja w duzej mierze zaradzila niedociggnieciom wyszczegélnionym w sprawoz-

daniu z dnia 10 maja 2012 r. i dostarczyla organowi udzielajgcemu absolutorium istotnych informacji
w pismach z dnia 2 i 6 lipca 2012 r. oraz z dnia 2, 7 i 24 sierpnia 2012 r;
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. majgc na uwadze, ze udzielanie absolutorium stanowi wazne narzedzie Parlamentu Europejskiego, ktére

wymaga podejmowania decyzji na podstawie rzeczowych i istotnych argumentéw; przypominajac w tym
kontekscie o obowigzujacych przepisach, tj. regulaminie pracowniczym urzednikéw oraz warunkach
zatrudnienia innych pracownikéw Wspélnot Europejskich, rozporzadzeniu finansowym majacym zasto-
sowanie do budzetu ogblnego Wspdlnot Europejskich, akcie zalozycielskim Agencji oraz konkretnych
strategiach politycznych i procedurach ustanowionych w Agencji;

przypomina o znaczeniu dzialan Agencji, ktéra dostarcza panstwom czlonkowskim i instytucjom
unijnym najlepsze mozliwe opinie naukowe dotyczace wszelkich zagadniei zwigzanych z oceng jako-
$ci, bezpieczenistwa i skutecznoéci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i zwierzat;

Dzialania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2009

przyjmuje do wiadomosci, ze w dniu 7 czerwca 2012 r. Zarzad Agencji zatwierdzil nowa strukture
i zakres kompetencji komitetu doradczego ds. zaméwien i umoéw; z zadowoleniem przyjmuje do
wiadomosci, ze Agencja wdrozyla wieloletni plan zaméwien na lata 2012-2014 zgodnie z wnioskiem
organu udzielajacego absolutorium zawartym w jego sprawozdaniu w sprawie absolutorium za rok
budzetowy 2009;

Srodki przeniesione i anulowane

przypomina, ze Trybunal Obrachunkowy stwierdzil wysoki poziom przeniesien za rok budzetowy
2010, jak réwniez brak zgodnosci z zasada jednorocznosci budzetu; z zadowoleniem przyjmuje
fakt, ze Agencja usprawnila swoje procedury prognozowania dochodéw z oplat poprzez utworzenie
zespolu zajmujacego si¢ analizowaniem, w Scistej wspdlpracy z branzg farmaceutyczng, stanu zaawan-
sowania badan nad produktami farmaceutycznymi przed przedlozeniem ich Agencji; odnotowuje
stanowcze zobowigzanie Agencji do wspélpracy z Dyrekcja Generalng Komisji ds. Budzetu w celu
stworzenia stabilnych ram w zwiazku z obecnym przegladem ramowych rozporzadzen finansowych;

udziela pelnego poparcia wszelkim wysitkom na szczeblu wykonawczym i administracyjnym Agencji
stuzacym reformie systemu platnosci za ustugi $wiadczone przez wiladze panstw cztonkowskich, ktéry
to system powinien by¢ wyraznie oparty na rzeczywistych kosztach; przyjmuje zatem z zadowoleniem
inicjatywe Agencji dotyczaca przygotowania nowego wniosku, ktory zostanie przedstawiony Zarzg-
dowi; wzywa Zarzad do przeprowadzenia dyskusji i podjecia niezwlocznej decyzji w sprawie tego
systemu platnosci, i oczekuje tego;

Przejrzysto$¢ i zarzadzanie konfliktami intereséw

przyjmuje do wiadomosci, Ze Agencja zorganizuje w listopadzie 2012 r. warsztat, ktéry zgromadzi
duza liczbe zainteresowanych stron w celu opracowania zasad publicznego udostgpniania danych
dotyczacych testow klinicznych, oraz ze nastapil istotny postep w selekgji i szkoleniu pracownikéw
naukowych Agencji, co przyczyni si¢ do poprawy analizowania surowych danych;

odnotowuje, ze Agencja zwickszyla zakres i ulepszyta metodologie systematycznych kontroli ex ante
i ex post zwiazanych z weryfikacja deklaracji o braku konfliktu intereséw oraz z zadowoleniem przyj-
muje do wiadomosci decyzje Agencji w sprawie przeprowadzania corocznej oceny zmienionej polityki
w zakresie deklaracji o braku konfliktu intereséw; zwraca si¢ zatem do Agencji o przekazywanie co
sze$¢ miesiecy organowi udzielajgcemu absolutorium informacji dotyczacych wdrazania tej zmienionej
polityki, a w szczeg6lnosci dotyczacych systematycznych kontroli ex ante i ex post;

z zadowoleniem odnotowuje, ze Agencja rozpoczeta publikacje protokotéw niektérych posiedzen
komitetéw naukowych, poczawszy od protokolu posiedzenia Komitetu Pediatrycznego z lipca 2012
r.; odnotowuje, ze proces publikacji protokotéw posiedzenn wszystkich komitetéw naukowych zostanie
zrealizowany dopiero z kofcem 2013 r.;

zauwaza, ze wyrazone obawy dotyczace obiegdéw finansowych oraz mozliwosci wystapienia konfliktéw
intereséw przy przetwarzaniu platnoSci w wyniku niewystarczajagcego podziatu obowiazkéw zostaly
rozwiane przez Agencje dzigki wprowadzeniu oprogramowania ksiegowego SAP jako gléwnego
systemu finansowego;



L 350/86

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

20.12.2012

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

podkresla, ze w czerwcu 2012 r. mial miejsce w Agencji przypadek tzw. ,syndromu drzwi obroto-
wych”: byly dyrektor Wydzialu Prawnego zostal gléwnym adwokatem majacej siedzib¢ w Stanach
Zjednoczonych kancelarii prawnej, ktéra wsréd swoich klientéw posiada wicle przedsigbiorstw dziala-
jacych w branzy farmaceutycznej; odnotowuje, ze dyrektor wykonawczy Agencji rozpoczal przeglad
pracy wykonanej przez bylego dyrektora Wydzialu Prawnego; zwraca si¢ do Agencji o przekazanie
organowi udzielajagcemu absolutorium informacji o wynikach tego przegladu do korica 2012 r,;

odnotowuje, ze Agencja rozpoczela proces kontroli deklaracji o braku konfliktu interesow swoich
ekspertéw i cztonkéw komitetéw, ktdrzy brali aktywny udzial w dziataniach Agencji w okresie migdzy
1 stycznia a 31 maja 2012 r., w zestawieniu z ich zyciorysami; zauwaza, ze ok. 54 % ekspertow
i cztonkéw komitetéw dostarczyto Agencji uaktualnione zyciorysy; wzywa Agencje do poinformowania
organu udzielajacego absolutorium o ramach czasowych i wynikach procesu kontroli w odniesieniu do
pozostalych 46 % do czasu rozpoczecia nastepnej procedury udzielenia absolutorium;

z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe Agencji dotyczaca publikowania na jej stronie internetowej
deklaracji o braku konfliktu intereséw pracownikow Agencji na stanowiskach kierowniczych i ekspertéw
uczestniczacych w ocenie produktéw leczniczych; z zainteresowaniem zauwaza, ze w wykazie
ekspertow wskazano réwniez poziom ryzyka pod wzgledem wystapienia u nich konfliktu intereséw;
z zadowoleniem przyjmuje zobowigzanie Agencji do publikowania obok deklaracji o braku konfliktu
interesow profilow zawodowych i akademickich ekspertéw naukowych, znajdujacych si¢ w jej bazie
danych ekspertéw od pierwszego kwartatu 2013 r., oraz bedzie uwaznie §ledzi¢ proces publikacji
podczas kolejnych procedur udzielania absolutorium;

wyraza zadowolenie z ogloszenia przez Agencje zamiaru wprowadzenia systemu kontroli ex ante i ex
post deklaracji o braku konfliktu intereséw, zwlaszcza poprzez dokonywanie wyrywkowego pordw-
nania z zyciorysami i informacjami przedstawionymi przez ekspertéw na szczeblu krajowym; zwraca
si¢ do Agencji, by poinformowala ona organ kontroli budzetowej o dokladnym harmonogramie
wprowadzenia tego nowego systemu;

podziela punkt widzenia Agencji, zgodnie z ktérym osiggnigcie wysokiego poziomu wiarygodnosci
i prawidlowosci deklaracji o braku konfliktu intereséw jest mozliwe tylko wowczas, gdy same firmy
farmaceutyczne ujawniajg liste ekspertow i osrodkéw badawczych, z ktérymi wspélpracujg, jak réwniez
warto$¢ finansowg zawieranych z nimi uméw; podziela zdanie Agencji, ktéra uwaza, ze nalezy
rozwazy¢ zasadno$¢ inicjatywy ustawodawczej w tej dziedzinie;

zauwaza wysitki poczynione przez Agencje w zakresie rozwiania obaw organu udzielajacego absolu-
torium dotyczacych zapobiegania konfliktom intereséw i zarzadzania nimi; odnotowuje w szczeg6lnosci
otrzymane przez organ udzielajacy absolutorium sprawozdania z dnia 29 czerwca 2012 r. i z dnia
7 sierpnia 2012 r. w sprawie przegladu zarzadzania przypadkami konfliktu intereséw wskazanymi
przez IAS oraz w sprawie przegladu mozliwosci wystapienia konfliktu intereséw w przypadku
ekspertow zaangazowanych w ocen¢ produktu leczniczego Pandemrix;

wyraza zdecydowane przekonanie, Zze w przypadku pojawienia si¢ niezgodnosci z obowigzujacymi
przepisami nalezy podja¢ niezbedne kroki; uwaza, ze w takich przypadkach Agencja powinna opra-
cowa¢ plan dzialania wraz z dokladnym harmonogramem w celu wyeliminowania nieprawidlowosci, ze
realizacja tego planu powinna by¢ monitorowana przez Parlament Europejski oraz ze nalezy zajac si¢
tymi problemami, zmieniajac obowigzujace przepisy i regulacje w celu usunigcia ewentualnych luk;

wzywa Agencj¢ do wprowadzenia do rocznych sprawozdan z dzialalnosci specjalnej sekeji, w ktorej
opisane zostang dzialania podjete w celu zapobiegania konfliktom intereséw i zarzadzania nimi i ktéra
zawiera¢ powinna miedzy innymi nastepujace informacje:

— liczbe poddanych kontroli domniemanych przypadkéw konfliktu intereséw,

— liczbe przypadkéw tzw. ,syndromu drzwi obrotowych”,

— S$rodki podjete w kazdej kategorii przypadkéw,
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— liczbe wszczetych postepowan w przypadkach naduzycia zaufania i ich wyniki,
— nalozone kary;

wzywa Agencj¢ do poinformowania organu udzielajgcego absolutorium o szczegbtowych dzialaniach
podjetych w tym zakresie;

uwaza za godny uwagi fakt, ze komisja przedmiotowo wiasciwa pozostaje w bezposrednim kontakcie
z Agencja: zaprasza przynajmniej raz w roku dyrektora wykonawczego do udzialu w wymianie pogla-
déw, wyznaczyta spoéréd swych czlonkéw osobe ds. kontaktéw oraz odbywa co dwa lata wizyty
w Agencji; przypomina, ze ostatnia wizyta miala miejsce w czerwcu 2011 r,;

zasadniczo z zadowoleniem przyjmuje wspomniane wyzej wspdlne oswiadczenie i wspdlne podejscie
w sprawie agencji zdecentralizowanych, ktore uwzgledniaja i podejmuja niektore kwestie istotne dla
procedury udzielania absolutorium; jest przekonany, ze kwestie te zostang nalezycie uwzglednione
w programie dzialania nawigzujacym do wspdlnego podejscia, ktéry ma zostal przedstawiony przez
Komisje do korica 2012 r,

w odniesieniu do pozostalych uwag towarzyszacych decyzji o udzieleniu absolutorium, ktére maja
charakter przekrojowy, odsyla do swojej rezolucji z dnia 10 maja 2012 r. (') w sprawie wynikéw,
zarzgdzania finansami i kontroli agencji.

() Dz.U. L 286 z 17.10.2012, s. 388.
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