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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPE]JSKIEGO (UE) 2016/1535
z dnia 28 kwietnia 2016 r.

zawierajagca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania
budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2014

PARLAMENT EUROPE]JSKI,

— uwzgledniajgc swoja decyzje w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok
budzetowy 2014,

— uwzgledniajac art. 94 Regulaminu i zalgcznik V do Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenistwa Zywnosci (A8-0114/2016),

A. majac na uwadze, ze zgodnie ze sprawozdaniem finansowym ostateczny budzet Europejskiej Agencji Lekéw (zwanej
dalej ,Agencja”) na rok budzetowy 2014 wynidst 282 474 000 EUR, co stanowi wzrost o 12,29 % w poréwnaniu
z 2013 r,; majac na uwadze, ze 12,53 % budzetu Agencji pochodzi z budzetu Unii;

B. majgc na uwadze, ze w swoim sprawozdaniu dotyczacym sprawozdania finansowego Agencji za rok budzetowy
2014 (zwanym dalej ,sprawozdaniem Trybunatu”) Trybunal Obrachunkowy (zwany dalej , Trybunalem”) stwierdzit, iz
uzyskal wystarczajacg pewno$é, ze roczne sprawozdanie finansowe Agencji za rok budzetowy 2014 jest wiarygodne
oraz ze transakcje lezace u jego podstaw sg legalne i prawidlowe;

Dzialania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2013

1. na podstawie sprawozdania Trybunalu zauwaza, ze odnosnie do jednej uwagi poczynionej przez Trybunal w spra-
wozdaniu za rok 2012 i opatrzonej adnotacja ,w trakcie realizacji” w sprawozdaniu Trybunalu za rok 2013
podjeto dziatania naprawcze i uwaga ta jest teraz opatrzona w sprawozdaniu Trybunatu adnotacja ,zrealizowane”;

Uwagi dotyczace legalnosci i prawidlowosci transakcji

2. na podstawie sprawozdania Trybunalu zauwaza, ze w rozporzadzeniu o oplatach dla Agencji (!) okreslono terminy
uiszczania oplat przez wnioskodawcow, a takze terminy dokonywania przez Agencje powigzanych platnosci na
rzecz whaSciwych organéw krajowych; zwraca uwage, ze w przypadku wigkszosci transakeji bedacych przedmiotem
kontroli Trybunalu termindéw tych nie dotrzymano; na podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, ze
przemodelowala ona i usprawnila swoje gléwne procesy operacyjne, w tym udzielanie zezwolent finansowych
i pobdr oplat; odnotowuje, Ze Agencja planowala wdrozy¢ dalsza automatyzacje tych proceséw do konca 2015 r,;
wzywa Agencje do podjecia wszystkich dalszych krokéw niezbednych dla zapewnienia pelnego wypeknienia
obowiazkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz do skutecznego poinformowania organu
udzielajgcego absolutorium o $rodkach podjetych w celu zaradzenia tej sytuacji;

Zarzgdzanie budzetem i finansami

3. przypomina, ze zgodnie z przepisami jej rozporzadzenia finansowego dochody budzetowe Agencji opieraja si¢ na
$rodkach pieni¢znych otrzymanych w formie wkladéw z Unii, oplatach pobieranych za wnioski o dopuszczenie do
obrotu produktéw farmaceutycznych oraz za dzialania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu i za rézne
dzialania administracyjne;

4. zwraca uwage, ze wysitki zwigzane z monitorowaniem budzetu w ciggu roku budzetowego 2014 doprowadzily do
osiagniecia wskaznika wykonania budzetu w wysokosci 94,32 %; z ubolewaniem odnotowuje jednak, ze stanowi to
spadek o 2,44 % w poréwnaniu z poprzednim rokiem; ponadto zauwaza, ze wskaznik wykonania w odniesieniu
do $rodkéw na platnosci wynidst 82,30 %; wyraza ubolewanie, ze réwniez w tym przypadku stanowi to spadek
o 3,98 %;

5. zauwaza, ze w 2014 r. anulowano $rodki w wysokosci 16 054 189 EUR (5,68 % ostatecznych $rodkéw); odnoto-
wuje ponadto, ze Agencja jest uzalezniona od dochodu z oplat oraz ze poziom anulowanych $rodkéw nie wskazuje
na opdznienia w realizacji programu prac Agencji; wskazuje, Ze te anulowane $rodki odpowiadaja niepobranym na

(") Art. 10 ust. 1 i art. 11 ust. 1 rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na
rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35 z 15.2.1995,s. 1).
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koniec roku $rodkom z dochodéw w wysokosci 10 688 070 EUR, co daje ogélnie pozytywne saldo budzetowe
wynoszace 1,90 % ostatecznych $rodkéw;

Zobowigzania i przeniesienia

6. zauwaza z zadowoleniem uzyskane przez Agencj¢ wskazniki przeniesionych $rodkéw, na ktdre zaciggnigto zobo-
wiazania; zauwaza zwlaszcza, ze automatyczne przeniesienia na rok budzetowy 2015 wyniosly 17,7 % zaciagnietych
zobowigzan, a takze zwraca uwage na brak nieautomatycznych przeniesien; stwierdza ponadto, ze podczas rocznej
kontroli przeprowadzonej przez Trybunal nie wykryto istotnych probleméw dotyczacych poziomu przeniesien
w 2014 r., 1 wyraza uznanie dla Agencji za przestrzeganie zasady jednorocznosci i terminowe wykonanie budzetu;

7. wzywa Agencje, aby w miare mozliwosci ograniczyta w przyszlosci poziom przenoszonych na kolejny rok $rod-
kéw, na ktére zaciggnieto zobowigzania, aby dzigki temu lepiej wywigzywac sie z wymogu przejrzystosci i rozliczal-
nosci;

Przesuniecia

8. zauwaza, ze zgodnie z rocznym sprawozdaniem z dzialalno$ci i ustaleniami Trybunalu poziom i charakter
przesunie¢ w roku 2014 nie wykracza poza ramy okreSlone w przepisach finansowych; na podstawie informacji
uzyskanych od Agencji stwierdza, ze w 2014r. dokonala ona dziewigciu przesunig¢ na laczna kwote
29 811 800 EUR, 4. 11,85 % ostatecznych srodkéw; zauwaza zwlaszcza, Ze przesuniete $rodki zostaly wykorzystane
gléwnie na wydatki na rozwéj informatyczny, platnosci dla sprawozdawcéw i inne dostosowania do administra-
cyjnych pozycji budzetu;

Postgpowania o udzielenie zaméwienia i procedury naboru pracownikéw

9. na podstawie informacji od Agencji zauwaza, ze aby zwickszy¢ poziom zasobéw ludzkich przydzielonych do zadan
operacyjnych, Agencja dalej usprawnia swoje procedury naboru i planowania zasobow; stwierdza na podstawie
sprawozdania Trybunalu, ze w 2014 r. Agencja zawarla opiewajaca na 15 000 000 EUR umowe¢ ramowa dotyczaca
ustug doradczych w zakresie zarzadzania wysokiego szczebla (obejmujaca okres 2014-2017); zauwaza, Ze cele
i dzialania, jakie mialy zosta¢ przeprowadzone, nie byly wystarczajaco sprecyzowane, aby uzasadni¢ decyzje o udzie-
leniu zamdwienia ani warto§¢ umowy; zwraca si¢ w zwigzku z tym do Agencji, by wywigzywala si¢ z wymogu
przejrzystodci i rozliczalnosci, dopilnowujac, by cele i dzialania zostaly rzeczywicie sprecyzowane; zwraca ponadto
uwage, ze Trybunal nie znalazt dowodéw na to, ze przeprowadzono konsultacje z zarzadem na temat decyzji
o udzieleniu zamdwienia; na podstawie informacji od Agencji uznaje, ze przeprowadzenie konsultacji w tej sprawie
z zarzadem nie stanowilo wymogu rozporzadzenia finansowego;

10. zwraca si¢ do Agencji o Sciste stosowanie $rodkéw dotyczacych uznaniowosci i wykluczenia w zamodwieniach
publicznych, z wiasciwymi kontrolami przesztosci przeprowadzanymi w kazdym przypadku, jak réwniez o stoso-
wanie kryterium wykluczenia w celu wylgczania przedsigbiorstw w razie konfliktu intereséw, co ma kluczowe
znaczenie dla ochrony intereséw finansowych Unii;

11. stwierdza, ze Agencja zwigkszyla przejrzystos¢ w odniesieniu do procedur naboru, publikujac na swojej zewnegtrznej
stronie internetowej status toczacych si¢ procedur zewnetrznych oraz status list rezerwowych, oraz ze poprawita
réwniez dokumentacje dotyczaca procedur naboru;

12. zauwaza, ze Komitet Doradczy ds. Zaméwien Publicznych i Uméw, ustanowiony w 2012 r. i majacy za zadanie
analizowanie uméw w sprawie zaméwienia publicznego przed ich podpisaniem w imieniu Agencji, przeanalizowat
w 2014 r. 73 dossier; zwraca uwage, ze w 2014 r. w nastgpstwie postepowan o udzielenie zaméwienia Agencja
zawarla 28 nowych uméw o wartosci przewyzszajacej 25 000 EUR, przy czym w 2013 r. zawarta 30 takich umoéw,
aw 2012r. — 43;

13. stwierdza, Ze Agencja korzysta z systemu wczesnego ostrzegania Komisji i ma dostep do bazy danych umozliwia-
jacej Agencji sprawdzanie statusu finansowego potencjalnych wykonawcéw; zauwaza, ze Komitet Doradczy ds.
Zamoéwien Publicznych i Uméw i wlasciwy urzednik zatwierdzajacy otrzymujg ostrzezenie dotyczace wszelkich
zidentyfikowanych zagrozen; z zadowoleniem przyjmuje utworzenie w grudniu 2014 r. centralnego biura zaopat-
rzenia, ktdrego celem jest poprawa skutecznosci i wydajnosci zarzadzania przetargami i umowami w Agencji, przy
jednoczesnym zapewnieniu zgodnosci z obowigzujacymi przepisami;

14. przyjmuje z zadowoleniem fakt, ze do korica 2014 r. sposrod 599 dostepnych stanowisk obsadzono 580 oraz ze
Agencja zatrudnita 210 pracownikéw kontraktowych, oddelegowanych ekspertéw krajowych i pracownikéw
zewnetrznych; z zadowoleniem przyjmuje, ze w poréwnaniu z 2013 r. zwigkszyl si¢ wskaznik obsadzenia stano-
wisk; zauwaza, ze w stosunku do 2013 r. udzial pracownikéw kontraktowych, oddelegowanych ekspertéw krajo-
wych i pracownikow zewnetrznych wzrésk; gratuluje Agencji przypisywania okolo 79 % zasobow kadrowych do
zadan operacyjnych i zauwaza, ze oznacza to niewielki spadek w pordéwnaniu z sytuacja w 2013 r;
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Zapobieganie konfliktom intereséw i zarzadzanie nimi oraz przejrzystos$é

15. na podstawie informacji uzyskanych od Agencji przyjmuje do wiadomosci opublikowanie w listopadzie 2014 r.
zmienionej polityki dotyczacej rozpatrywania deklaracji o braku konfliktu intereséw cztonkéw komitetu naukowego
i ekspertow, ktéra weszla w Zycie w styczniu 2015 r,; stwierdza, ze Agencja okreslila, jakie sg bezposrednie
i posrednie interesy, i nakazala wszystkim ekspertom deklarowanie wszystkich bezposrednich i posrednich inte-
resow w rocznych deklaracjach o braku konfliktu intereséw; zauwaza ponadto, ze do ekspertéw deklarujacych
bezposrednie lub posrednie interesy, ktore zaleza od dzialalnosci, w jaka sa zaangazowani, stosuje si¢ ograniczenia,
co pozwala zachowal polityczne rozrdznienie migdzy tymi interesami zgodnie z obowigzujacymi przepisami;

16. zacheca Agencje do lepszego informowania swoich pracownikéw na temat polityki dotyczacej konfliktéw intereséw
w ramach prowadzonych dzialaii informacyjnych oraz do uwzglednienia rzetelnosci i przejrzystosci jako elemen-
téw, ktére powinny by¢ obowigzkowo omawiane podczas procedury rekrutacji i rozméw na temat wynikow;

17. apeluje o ogdlnie skuteczniejsze zapobieganie korupcji i zwalczanie jej dzigki podejsciu calosciowemu, poczawszy
od poprawy publicznego dostepu do dokumentéw i surowszych przepiséw dotyczacych konfliktu intereséw, wpro-
wadzenia lub wzmocnienia rejestréw stuzacych przejrzystoici oraz zapewnienia wystarczajacych zasobéw do prze-
znaczenia na $rodki egzekwowania prawa, a skoficzywszy na lepszej wspdlpracy miedzy panstwami czlonkowskimi
i wspélpracy z odno$nymi pafistwami trzecimi;

18. wzywa Agencje¢ do udoskonalenia procedur i praktyk stuzacych ochronie intereséw finansowych Unii oraz do
czynnego wlaczenia si¢ w proces udzielania absolutorium, ktéry jest zorientowany na wyniki;

19. odnotowuje, ze w grudniu 2014 r. zarzad Agencji przyjal strategie zwalczania naduzy¢ finansowych, opracowang
w ramach wspdlnego podejscia do agencji zdecentralizowanych przyjetego w lipcu 2012 r. przez Parlament, Rade
i Komisj¢; zauwaza ponadto, ze zakres strategii zwalczania naduzy¢ finansowych nie obejmuje ,naduzy¢ regulacyj-
nych”, ktére zwalczane sa za posrednictwem innych mechanizméw, jak inspekcje; na podstawie informacji od
Agencji stwierdza, Ze mozliwe poszerzenie zakresu strategii, tak by obejmowal ten typ naduzy¢, zostanie ponownie
przeanalizowane;

20. wzywa Agencj¢ do po$wiecenia szczegdlnej uwagi ochronie 0séb zglaszajacych przypadki naruszenia w kontekscie
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony niejawnego know-how i niejawnych informacji
handlowych (tajemnic handlowych) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnianiem, ktdra
to dyrektywa ma by¢ wkrétce przyjeta;

21. podkresla, ze Agencja powinna zapewni¢ jak najwigkszg przejrzystos¢ w zakresie dostgpu do sprawozdan klinicz-
nych, oraz z zadowoleniem przyjmuje do wiadomosci decyzje Agencji w sprawie proaktywnego publikowania
danych dotyczacych badan klinicznych;

Mechanizmy kontroli wewnetrznej

22. zauwaza, ze w 2014 r. Agencja przeprowadzila postgpowanie administracyjne dotyczace swojego wydzialu ds.
informacji, komunikacji i technologii; odnotowuje, ze wykryto powazne uchybienia w kontroli zarzadczej, stwa-
rzajace istotne zagrozenie finansowe i operacyjne dla Agencji; na podstawie informacji uzyskanych od Agencji
przyjmuje do wiadomosci, ze jej dyrektorowi zarzadzajacemu nie zgloszono zadnych powaznych zagrozen finan-
sowych w sprawozdaniu z dochodzenia administracyjnego; odnotowuje, ze opracowano i wdrozono plan dzialania
na rzecz rozwigzania tego problemu; wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium
o skutecznodci podjetych dzialan po dokonaniu ich oceny;

23. zauwaza, ze Agencja ocenila skuteczno$¢ swoich kluczowych systeméw kontroli wewnetrznej w 2014 r.; zwraca
uwage, ze wyniki przegladu wskazuja, iz systemy kontroli wewnetrznej Agencji funkcjonowaly prawidtowo w ciagu
roku, a zadna zawodno$¢ kontroli nie narazita Agencji na stwierdzone ryzyko;

Audyt wewnetrzny

24. uznaje, ze w 2013 r. Sluzba Audytu Wewnetrznego Komisji (IAS) przeprowadzila audyt dotyczacy zarzadzania
kwestiami zwiazanymi z zainteresowanymi stronami i komunikacjg z nimi w Agencji, w wyniku ktérego stwier-
dzono, Ze te obszary zarzadzane sa skutecznie; zauwaza ponadto, ze IAS przedstawila sprawozdanie w sprawie
konsultacji dotyczacych zarzgdzania projektami IT przeprowadzonych pod koniec 2013 r.; odnotowuje, ze w spra-
wozdaniu tym wskazano na kilka uchybien, ktérym Agencja postanowila zaradzi¢ poprzez wprowadzenie zmian do
swojej struktury i systemu wewnetrznej rozliczalno$ci; z zadowoleniem odnotowuje, ze pod koniec roku nie byto
zadnych niewdrozonych krytycznych zalecent i Ze dzialania dotyczace bardzo waznych zalecent realizowane byly
zgodnie z kalendarzem ustalonym w planach dzialania Agendji;

25. zauwaza, ze w 2014 r. jednostka audytu wewnetrznego Agencji przeprowadzita audyty w wielu obszarach i ze do
korica roku wdrozono wszystkie krytyczne zalecenia;
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Inne uwagi

26. z zadowoleniem przyjmuje roczng sprawozdawczo$¢ Agencji w dziedzinie Srodowiska;

27. przypomina, ze rozporzadzenie w sprawie oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii (') zostalo opub-
likowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej dnia 27 czerwca 2014 r. i ma zastosowanie do procedur
poczawszy od dnia 26 sierpnia 2014 r., chol roczne oplaty za wsparcie systeméw technologii informatycznych
oraz za monitorowanie literatury nie beda pobierane do 2015 r.; chcialby podkreslié, ze rozporzadzenie to zezwala
teraz Agencji na pobieranie oplat od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby finansowa¢ te dzialania
z zakresu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii na szczeblu Unii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi; wskazuje, ze dochdd ten jest wykorzystywany do wynagradzania wilasciwych organéw krajo-
wych za oceny naukowe sporzadzane przez sprawozdawcéw Komitetu EMA ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii oraz przyczynia si¢ do pokrywania ponoszonych przez Agencje kosztow
zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenistwem farmakoterapii;

28. w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji w sprawie absolutorium, ktore maja charakter przekrojowy,
odsyla do swojej rezolucji z dnia 28 kwietnia 2016 r.(3) w sprawie wynikow, zarzadzania finansami i kontroli
agengji.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie oplat wnoszonych na
rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie dzialari z zakresu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 112).

(%) Teksty przyjete w tym dniu, P8_TA(2016)0159 (zob. s. 447 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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