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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPE]JSKIEGO
z dnia 17 kwietnia 2013 r.

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

budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2011

PARLAMENT EUROPEJSKI,

uwzgledniajac ostateczne roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy
2011,

uwzgledniajac sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego na temat rocznego sprawozdania finansowego
Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2011, wraz z odpowiedziami Agencji (1),

uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 12 lutego 2013 r. (05753/2013 — C7-0041/2013),

uwzgledniajac art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r. w sprawie
rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (3),
w szczeg6lnosci jego art. 185,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia
25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego
Unii oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 (}), w szczegdlnosci jego art.
208,

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 ogélnego Wspélnot Europejskich (°), w szczegblnosci jego art. 94,

uwzgledniajac art. 77 Regulaminu i zalgcznik VI do Regulaminu,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-0098/2013),

A. majac na uwadze, ze Trybunal Obrachunkowy stwierdzil, iz uzyskal wystarczajaca pewnosé, ze spra-

wozdanie roczne Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencji’) za rok budzetowy 2011 jest wiarygodne,
a transakcje lezace u jego podstaw sg zgodne z prawem i prawidtowe,
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majac na uwadze, ze w dniu 23 pazdziernika 2012 r. Parlament udzielit dyrektorowi wykonawczemu
Agencji absolutorium z wykonania budzetu Agencji za rok budzetowy 2010 ('), a w swojej rezolugji
dotaczonej do absolutorium migdzy innymi:

— wezwal Agencje do poinformowania organu udzielajgcego absolutorium o ramach czasowych
i wynikach kontroli deklaracji o braku konfliktu intereséw — z uwzglednieniem poréwnania z zycio-
rysami — pozostalych 46 % ekspertow i cztonkéw komitetéw, ktérzy brali aktywny udzial w dzia-
falnosci Agencji w okresie 1 stycznia—31 maja 2012 r., przed rozpocz¢ciem kolejnej procedury
udzielania absolutorium,

— zwrocit si¢ do Agencji o przekazanie organowi udzielajacemu absolutorium dokfadnego harmono-
gramu wdrazania nowego systemu kontroli ex ante i ex post deklaracji o braku konfliktu interesow,
zwlaszcza poprzez dokonywanie wyrywkowego poréwnania z zyciorysami i informacjami przed-
stawionymi przez ekspertéw na szczeblu krajowym,

— wzywa Agencje do wprowadzenia do kazdego z jej rocznych sprawozdan z dziatalnosci specjalnej
sekcji, w ktorej opisane zostang dziatania podjete w celu zapobiegania konfliktom intereséw i zarzg-
dzania nimi i ktéra zawieraé bedzie miedzy innymi nastepujace informacje:

— liczbe poddanych kontroli domniemanych przypadkéw konfliktu interesow,

— liczbe przypadkow tzw. syndromu drzwi obrotowych,

— $rodki podjete w kazdej kategorii przypadkéw,

— liczbe wszczetych postepowan w przypadkach naduzycia zaufania i ich wyniki,

— nalozone sankgje,

— wezwal Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o szczegélowych dziala-
niach podjetych w tym zakresie,

majac na uwadze, ze budzet Agencji na rok 2011 wyniést 208 863 000 EUR, co stanowi nominalny
wzrost 0 0,22 % w poréwnaniu z rokiem budzetowym 2010,

majgc na uwadze, ze catkowity wklad Unii do budzetu Agencji na rok 2011 wyni6st
39 765 191,39 EUR wobec 36 755 652,07 EUR w 2010 r.,

Dzialania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2010

stwierdza na podstawie informacji Agencji, Ze — w odniesieniu do kontroli ex post deklaracji o braku
konfliktu intereséw jej ekspertéw i cztonkéw komitetéw — reprezentatywna préba pozostatych 46 %
ekspertow zostanie wlaczona do obecnie prowadzonej kontroli ex post; zauwaza, ze nowa, bardziej
szczegdlowa kontrola jest prowadzona w wyniku doswiadczen zdobytych podczas kontroli ex post
przeprowadzonej w kontekscie absolutorium za rok 2010; odnotowuje harmonogram w formie prze-
kazanej przez Agencj¢ i oczekuje, ze zostanie nalezycie poinformowany o wyniku kontroli;

z zadowoleniem zauwaza, ze do kazdego z rocznych sprawozdaf z dzialalno$ci Agencji wprowadzona
zostanie — poczawszy od sprawozdania za 2012 r. — specjalna sekcja, w ktérej opisane beda dzialania
podjete w celu zapobiegania konfliktom intereséw i zarzadzania nimi;
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Zarzgdzanie budzetem i finansami

przypomina, ze calkowity wklad Unii wyniost 39 765 191,39 EUR w 2011 r., co stanowi wzrost
0 8,65 % w poréwnaniu z rokiem wcze$niejszym;

zauwaza, ze budzet Agendji jest finansowany zaréwno z budzetu Unii, jak i z oplat uiszczanych przez
wnioskodawcéw z branzy farmaceutycznej za otrzymanie lub przedtuzenie wspdlnotowego zezwolenia
na wprowadzanie lekéw do obrotu; stwierdza na podstawie sprawozdania rocznego, ze w 2011 r.
szacunkowo 77,7 % dochodow Agencji pochodzito z oplat, ktére z roku na rok stale rosna, a wzgledny
udzial procentowy wkladu Unii wyniost 18,3 % w 2011 r. (18,8 % w 2010 r. lub 14 %, jezeli odejmie
si¢ odzyskana nadwyzke od catkowitego wkladu Unii);

zauwaza, ze jezeli chodzi o zaciggniete zobowigzania i dokonane platnosci wskaznik wykonania
budzetu Agencji wyniést odpowiednio 95,21 % i 81,97 % w poréwnaniu z 95,65% i 79,10 %
w 2010 r.; wzywa Agencje do dalszych wysitkéw w celu poprawy wskaznika wykonania w odniesieniu
do platnosci;

zauwaza z zaniepokojeniem, Ze podobnie jak w poprzednich sprawozdaniach, Trybunat Obrachunkowy
odnotowat potrzebe wprowadzenia systemu wynagrodzen za uslugi $wiadczone przez wladze panstw
czlonkowskich na podstawie ich rzeczywistych kosztow; ubolewa, ze nie poczyniono postepéw w tej
sprawie od 2009 r., kiedy to zarzadowi przedstawiono propozycje dotyczaca nowego systemu platno-
§ci, lecz nie osiggni¢to porozumienia; zwraca uwage, ze w marcu 2013 r. Agencja przedstawi zarza-
dowi nowa propozycje dotyczaca nowego systemu platnosci; docenia wysitki wladz wykonawczych
Agencji podejmowane dla zmotywowania zarzadu do decyzji o zmianie systemu oplacania ustug
zapewnianych przez pafstwa czlonkowskie w oparciu o faktycznie poniesione koszty; jest w pelni
Swiadomy faktu, ze niewielki postep poczyniony w tej sprawie jest spowodowany brakiem decyzji ze
strony zarzadu; w zwiazku z tym z zadowoleniem przyjmuje podejScie administracji Agengji polegajace
na wezwaniu Komisji do dalszej pomocy w tej sprawie; nalega, aby Agencja informowala organ
udzielajacy absolutorium o rozwoju sytuacji w tej kwestii, m.in. o stanie zaawansowania nowego
planu dzialania i o stanowisku zarzadu wobec tego planu;

Srodki przeniesione

jest zaniepokojony, ze Trybunal Obrachunkowy ponownie stwierdzil, ze $rodki na platnosci przewi-
dziane w tytule IT (,Wydatki administracyjne”) wynoszace 9 600 000 mln EUR zostaly przeniesione na
2012 r., co stanowi 29 % budzetu przewidzianego na tytul I, podobnie jak $rodki na platnosci
przewidziane w tytule III (,Wydatki operacyjne”) wynoszace 10 300 000 mln EUR, co stanowi 34 %
budzetu przewidzianego na tytul IIl; uwaza, ze poziom przeniesien byl zbyt wysoki i niezgodny
z zasadg jednorocznosci budzetu;

z zaniepokojeniem zauwaza réznice miedzy wnioskiem Trybunalu Obrachunkowego a odpowiedzig
Agencji w odniesieniu do umowy ramowej na ustugi zwigzane i technologiami informacyjnymi (IT)
zawartej w 2009 r., w zwiagzku z kt6érg Trybunal wysunal zastrzezenie w swojej opinii w sprawie
legalnosci i prawidlowosci operacji lezacych u podstaw sprawozdania finansowego Agencji w 2009 r.;
zauwaza, ze Trybunal Obrachunkowy uwaza podniesienie pierwotnego pulapu umowy za nieprawid-
fowe, podczas gdy Agencja uwaza, ze umowa ramowa na ustugi IT byla prawidtowa, przez co nie
uwaza jej rozszerzenia za nieprawidlowe; wzywa Agencje do przekazania dalszych informacji w tej
sprawie oraz do podjecia krokéw w celu wyjasnienia tej sprzecznosci;

Procedury udzielania zaméwien

stwierdza na podstawie informacji Trybunatu Obrachunkowego, ze istnieje mozliwos$¢ poprawy prze-
jrzystosci procedur udzielania zaméwien w odniesieniu do uzasadniania przewidywanej wartosci
umowy oraz definicji, oglaszania i stosowania kryteriéw selekcji; z zadowoleniem zauwaza, ze Agencja
zapoznala si¢ z komentarzami Trybunatlu Obrachunkowego i zaktualizowata procedury z myslg o prze-
jrzystosci i dokumentacji;

Procedury rekrutacyjne

zwraca uwage, ze w 2011 r. Agencja oglosita nabor na 15 stanowisk tymczasowych, a na koniec roku
catkowita liczba pracownikow Agencji wzrosta z 656 do 689;
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stwierdza na podstawie informacji Trybunalu Obrachunkowego, Ze istnieje potrzeba zwigkszenia prze-
jrzystosci procedur doboru kadr; z zaniepokojeniem odnotowuje, ze cztonkowie komisji rekrutacyjnej
nie zawsze wypelniali deklaracje o braku konfliktu intereséw lub nie czynili tego na czas oraz ze
brakuje dowodéw podjecia jakichkolwiek dzialan w celu wyeliminowania probleméw wynikajacych
z tych deklaracji; ubolewa nad tym, ze dokumentacja procedur stosowanych przez komisj¢ rekrutacyjng
nie zawsze byla odpowiednia, ze brakuje dowodéw wskazujacych, w jaki sposéb okreslono metode
wpisywania kandydatéw na krotkg liste, oraz Ze pytania na egzaminy pisemne i na rozmowy kwali-
fikacyjne byly ustalone przed przystgpieniem do badania kandydatur;

stwierdza na podstawie informacji Agencji, ze zapoznala si¢ ona z komentarzami Trybunalu Obra-
chunkowego i zaktualizowala procedury dla zapewnienia przejrzystosci i terminowego przygotowy-
wania dokumentacji; uwaza, ze niektore przepisy regulaminu pracowniczego mogg stanowi¢ znaczne
obciazenie administracyjne; zachgca zatem Komisje do wprowadzenia pewnych uproszczeii na mocy
art. 110 regulaminu pracowniczego w odniesieniu do agencji;

Konflikt intereséw

z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze Trybunal Obrachunkowy przeprowadzit audyt majacy na celu oceng
strategii politycznych i procedur w zakresie zarzadzania sytuacjami konfliktu intereséw w przypadku
czterech agencji europejskich, w tym Europejskiej Agencji Lekéw, oraz przedstawit wyniki audytu
w sprawozdaniu specjalnym 15/2012;

odnotowuje, ze zgodnie z ustaleniami Trybunalu Obrachunkowego w chwili zakoficzenia prac w terenie
(pazdziernik 2011 r.) Agencja nie zarzadzala w odpowiedni sposéb konfliktami intereséw, dyspono-
wala jednak jedng z najbardziej zaawansowanych strategii i procedur w zakresie zglaszania i oceny
konfliktéw intereséw oraz zarzadzania nimi;

z zadowoleniem odnotowuje fakt, Ze Agencja podjela szereg dzialan w nastepstwie zalecen organu
udzielajacego absolutorium na 2010 r., audytu Trybunalu Obrachunkowego i publikacji sprawozdania
specjalnego 15/2012, a w szczegdlnosci:

— polityka rozwigzywania konfliktéw intereséw cztonkéw i ekspertéw komitetéw naukowych —
system, ktorego przeglad przeprowadzono juz wczesniej, wszedt w zycie dnia 29 wrze$nia 2011 .,
a kolejnego przegladu dokonano w 2012 r. (przede wszystkim w celu opracowania jasniejszych
wytycznych) i obowiazuje on od dnia 3 kwietnia 2012 r.,

— dnia 29 wrze$nia 2011 r. wprowadzono obowigzkowa kontrole zadeklarowanych konfliktéw inte-
reséw czlonkéw komitetéw naukowych; ponadto wszystkie organy mianujgce majg mozliwo$é
dokonania wstepnej kontroli kazdego eksperta przed dokonaniem przez Agencje formalnej oceny
w zakresie zaangazowania w jej dzialania,

— zaktualizowana polityka rozwigzywania konfliktéw intereséw czlonkéw zarzadu (zgodna z polityka
dotyczacy czlonkéw/ekspertow komitetéw naukowych) weszla w zycie dnia 3 kwietnia 2012 r.,

— opracowano procedury postepowania dotyczacego przypadkéw naduzycia zaufania przez czlon-
kow/ekspertow komitetéw naukowych (weszly w zycie dnia 3 kwietnia 2012 r.) oraz przez
czlonkéw zarzadu (weszly w Zycie dnia 7 czerwca 2012 r.),

— jezeli chodzi o przejrzysto$é, rejestrowanie deklarowanych intereséw zostalo usprawnione w tym
sensie, ze wszystkie przypadki ograniczenia udzialu w dyskusjach nad okreslonymi punktami
porzadku posiedzen sg obecnie rejestrowane (przed grudniem 2012 r.);

nalega, aby Agencja kontynuowala wdrazanie zalecent Trybunalu Obrachunkowego w celu unikniecia
wszelkich konfliktéw interesu w swoich réznych strukturach zarzadzania i strukturach operacyjnych
oraz aby co sze$¢ miesiecy informowala organ udzielajacy absolutorium o wdrozeniu ww. polityki
i procedur, a takze o dalszych dzialaniach dotyczacych zarzadzania konfliktem intereséw;
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wzywa Agencje do nawigzania zorganizowanego dialogu ze spoleczefistwem obywatelskim na temat
kwestii zwigzanych z konfliktami interesu oraz do zapraszania tych zainteresowanych organizacji
przynajmniej dwa razy w roku do omdwienia kwestii bedacych przedmiotem wspélnego zaintereso-
wania, w oparciu o uzgodniony program, a takze do informowania organu udzielajacego absolutorium
o wynikach tych debat;

z zadowoleniem przyjmuje zobowiazanie Agencji do przeprowadzenia w pierwszej polowie 2013 r.
przegladu realizacji jej zmienionej polityki w zakresie konfliktéw intereséw, a takze fakt, Ze obecnie
przygotowywane s3 kontrole ex ante i ex post dotyczace konfliktow interesow, ktére majg zostal
przeprowadzone w drugim kwartale 2013 r.; wzywa Agencje do informowania na biezaco organu
udzielajagcego absolutorium o osiggnietych wynikach;

z zadowoleniem odnotowuje, ze po tym, jak byly szef dzialu prawnego opuscit Agencje w czerwcu
2012 r. i rozpoczal prace jako gléwny doradca w majacej siedzibe w Stanach Zjednoczonych firmie
prawniczej obstugujacej wiele firm z sektora farmaceutycznego, dyrektor wykonawczy agencji przepro-
wadzil przeglad jego pracy na stanowisku szefa dzialu prawnego, przewodniczacego wspélnej komisji,
przewodniczacego komisji dyscyplinarnej i czlonka komitetu doradczego ds. zamowien i kontraktéw;
odnotowuje, ze nie stwierdzono zadnego konfliktu intereséw ani naruszenia zobowiazan przewidzia-
nych w art. 11 i 1la regulaminu pracowniczego; z zadowoleniem odnotowuje fakt, Ze zgodnie
z art. 16 regulaminu pracowniczego dyrektor wykonawczy nalozyt pewne ograniczenia na dziatalno§é
bylego szefa dzialu prawnego, obowigzujace przez okres dwodch lat od opuszczenia przez niego
Agencji; zwraca si¢ do Agencji o dostarczenie organowi udzielajgcemu absolutorium szczegétowych
informacji na temat tych ograniczen;

Audyt wewnetrzny

odnotowuje przeprowadzenie doglebnej oceny ryzyka w celu okreslenia priorytetéw audytu, w wyniku
czego uzgodnionym tematem audytu w 2012 r. bylo ,Planowanie i planowanie budzetowe”, a takze
przeprowadzenie przez Sluzbe Audytu Wewnetrznego kontroli zatytulowanej ,Ciaglto$¢ operacyjna
dzialan w Europejskiej Agencji Lek6w”;

zauwaza, ze na podstawie wynikéw tego audytu Shuzba Audytu Wewnetrznego sporzadzita 13 zalecen,
z ktérych siedem okreslono jako ,bardzo wazne”, pig¢ jako ,wazne”, a jedno jako ,wskazane”; z zado-
woleniem zauwaza, ze wszystkie zalecenia zostaly przyjete przez zarzad oraz ze Sluzba Audytu
Wewnetrznego uznala za odpowiedni plan dzialania opracowany przez Agencje¢ w celu zastosowania
si¢ do tych zalecen;

zauwaza, ze Stluzba Audytu Wewnetrznego dokonala takze oceny ryzyka w zakresie technologii infor-
macyjnych (IT) w formie samooceny w zakresie ryzyka, przedstawiajac ogdlny zarys narazenia na

ryzyko IT;

stwierdza, ze — w odniesieniu do wcze$niejszych zalecen wydanych przez Stuzbe Audytu Wewnetrz-
nego i do ich wdrozenia przez Agencje do dnia 31 grudnia 2011 r. — dziewigé ,bardzo waznych”
zalecenn z poprzednich kontroli pozostawalo do zakonczenia (osiem z nich Agencja wdrozyla i sg one
weryfikowane przez Sluzbe Audytu Wewnetrznego) oraz ze wszystkie zalecenia o znaczeniu
krytycznym zostaly wdrozone przed 31 grudnia 2011 r,

odsyla — w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji o udzieleniu absolutorium, ktére majg
charakter przekrojowy — do swojej rezolucji z dnia 17 kwietnia 2013 r. (') w sprawie wynikéw,
gospodarowania $rodkami finansowymi i kontroli agencji.

(") Teksty przyjete, P7_TA(2013)0134. (Zob. s. 374 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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