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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO (UE) 201 7/ 1682
z dnia 27 kwietnia 2017 r.

zawierajgca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania
budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2015

PARLAMENT EUROPEJSK],

—  uwzgledniajac swoja decyzje w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok
budzetowy 2015,

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

—  uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opinie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A8-0084/2017),

A.  majac na uwadze, Ze zgodnie ze sprawozdaniem finansowym ostateczny budzet Europejskiej Agencji Lekdw
(zwanej dalej ,Agencjg”) na rok budzetowy 2015 wynidst 308 097 000 EUR, co stanowi wzrost o 9,07 %
w poréwnaniu z 2014 r.; majac na uwadze, Ze wzrost ten wynika przede wszystkim ze zmiany budzetu, ktéra
uwzglednia wzrost dochodéw z platnosci gotéwkowych za $wiadczone ustugi (5 000 000 EUR) oraz korekte
dochodu przeznaczonego na okreslony cel (980 000 EUR); majagc na uwadze, ze 11,1 % budzetu Agencji
pochodzi z budzetu Unii;

B.  majac na uwadze, ze w sprawozdaniu dotyczacym sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekoéw za rok
budzetowy 2015 (zwanym dalej ,sprawozdaniem Trybunalu”) Trybunal Obrachunkowy (zwany dalej
,Trybunalem”) stwierdzit, iz uzyskal wystarczajacg pewno$¢, ze sprawozdanie finansowe Agencji za rok budzetowy
2015 jest wiarygodne oraz ze transakcje lezgce u jego podstaw sg legalne i prawidlowe;

Dzialania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2014

1. na podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, ze:

— mimo Ze organ udzielajgcy absolutorium stwierdzil opéznienia w pobieraniu skladek, to nie mialy one
wplywu na zdolno§¢ Agencji i panstw czlonkowskich do wykonywania zadan w dziedzinie zdrowia
publicznego, w tym zadan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii; zauwaza, Ze monito-
rowanie bezpieczenistwa i dzialania regulacyjne zostaly przeprowadzone zgodnie z wymogami okreslonymi
w unijnych przepisach dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii; zauwaza ponadto, ze
transakcje finansowe dotyczace oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg traktowane oddzielnie
od podstawowych obowiazkéw Agencji, jak réwniez, ze zgodnie ze sprawozdaniem Komisji w sprawie dzialan
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonych przez pafistwa czlonkowskie
i Europejska Agencje Lekéw w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (2012-2014)
Agencja skutecznie zarzadzala tymi dzialaniami,

— wszystkie planowane zaméwienia zostaly wlaczone do programu prac Agencji, ktéry zostal przyjety przez
zarzad, oraz s3 zgodne z wymogami rozporzadzenia finansowego; przyznaje, ze wszystkie konkretne
zaméwienia oparte na umowie ramowej na ushugi doradcze wynikaly z obowigzkéw prawnych i réznych
potrzeb zwigzanych z dzialalnoscig Agencji, 1 znajduja potwierdzenie w dokumentach okreslajacych dzialania,

cele i wymogi,

— Agencja zobowigzala si¢ do dalszego wzmocnienia wytycznych dotyczacych zharmonizowanego wdrazania
kryterium braku konfliktu intereséw jako kryterium wyboru w procedurach udzielania zaméwien;

Zarzgdzanie budzetem i finansami

2. zwraca uwage, ze wysitki zwigzane z monitorowaniem budzetu w ciggu roku budzetowego 2015 doprowadzily
do osiagniecia wskaznika wykonania budzetu w wysokosci 94,05 %, co stanowi spadek o 0,27 % w poréwnaniu
z rokiem poprzednim; zauwaza ponadto, ze wskaznik wykonania w odniesieniu do $§rodkéw na platnosci wyni6st
87,09 %, co oznacza wzrost o 4,79 %;

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

4.z zadowoleniem zauwaza, ze poziom zaciagnietych zobowigzan przeniesionych na 2016 r. zmniejszyt sie
z 17,70 % w 2014 r. do 14,78 %; przyznaje, ze przeniesienia nieautomatycznego na rok 2016 dokonano zgodnie
z rozporzadzeniem finansowym i dotyczylo ono szeregu rozwigzan informatycznych, doradztwa w zakresie
dzialalno$ci oraz badan naukowych; zwraca uwage, Ze przeniesienia te nie wskazuja na niedociagniecia
w planowaniu i wykonaniu budzetu oraz Ze nie s3 one sprzeczne z budzetowy zasadg jednorocznosci, poniewaz
wydatki nie mogly zosta¢ zrealizowane w 2015 r. z przyczyn niezaleznych od Agencji;

Przesuniecia

5. z zadowoleniem zauwaza, ze zgodnie z rocznym sprawozdaniem z dzialalnosci poziom i charakter przesunigé
w 2015 r. nie wykroczyt poza ramy okre§lone w przepisach finansowych; na podstawie informacji uzyskanych od
Agengji stwierdza, ze w 2015 r. dokonala ona dziewieciu przesuni¢é¢ na laczng kwote 22 026 000 EUR, czyli
7,15 % ostatecznych $rodkéw, co oznacza spadek o 4,7 %; stwierdza, ze przeniesienia Srodkéw na wydatki byly
przede wszystkim niezbedne do pokrycia wydatkéw na rozwdj informatyczny i dostosowania pozycji
budzetowych na wydatki administracyjne;

Postgpowania o udzielenie zaméwienia i procedury naboru pracownikéw

6.  zauwaza, ze wyniki ankiety na temat zaangazowania pracownikéw przeprowadzonej w 2015 r. wskazuja na
dalszg poprawe w stosunku do 2013 r; zauwaza jednak, Ze do rozwigzania pozostajg problemy dotyczace
wspolpracy miedzy dzialami, obiektywnego podejmowania decyzji i zaufania do kadry kierowniczej wyzszego
szczebla; na podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, ze opracowala ona plan dzialania w celu
rozwigzania tych kwestii, ktory przyjela w 2016 r; wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajacego
absolutorium o wynikach wdrozenia tego planu;

7. przypomina, Ze obcigzenie praca Agengji stale ronie, co znajduje odzwierciedlenie we wzroScie budzetu pod
wzgledem dochodéw z oplat pobieranych od wnioskodawcéw; zauwaza z zaniepokojeniem, Ze narzucona
w ostatnich latach redukcja personelu obejmowala ograniczenie liczby pracownikéw pracujacych nad zadaniami
finansowanymi z oplat pobieranych od wnioskodawcéw, bez uwzglednienia zwigzanego z tym nakladu pracy;
w zwigzku z tym zdecydowanie popiera wprowadzenie elastycznosci i spéjnosci w dostosowywaniu liczby
stanowisk przewidzianych w planie zatrudnienia w odniesieniu do pracownikéw pracujacych nad zadaniami
finansowanymi z oplat pobieranych od wnioskodawcéw, zgodnie z rosnacym zapotrzebowaniem;

8.  przypomina, ze w nastepstwie ogloszonego w dniu 13 listopada 2014 r. wyroku Sadu do spraw Stuzby
Publicznej, w ktérym stwierdzono niewazno$¢ decyzji Komisji w sprawie przyjecia listy kandydatéw na
stanowisko dyrektora zarzadzajacego Agencji, a co za tym idzie, powolania przez zarzad dyrektora zarzadzajacego
w listopadzie 2011 r., nabdr na stanowisko dyrektora zarzadzajacego zostal ponownie ogloszony i stanowisko
zostalo ponownie obsadzone oraz ze, pomimo tej trudnej sytuacji, Agencja wykonala swéj program prac;

Zapobieganie konfliktom intereséw i zarzadzanie nimi oraz przejrzystos$¢

9.  na podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, Ze jej zmieniona polityka rozpatrywania deklaracji
o braku konfliktu interesow cztonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw weszta w zycie w 2015 r;
z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze od czasu wdrozenia wyzej wspomnianej polityki deklaracje o braku konfliktu
intereséw ekspertéw wspolpracujacych z Agencja sa oceniane wedlug zmienionych zasad; odnotowuje, ze Agencja
przeprowadzala systematyczne kontrole ex ante deklaracji o braku konfliktu intereséw nowych ekspertow;
zauwaza ponadto, ze Agencja zakofczyla coroczne kontrole ex post rozpatrywania deklaracji o braku konfliktu
intereséw czlonkéw komitetu i ekspertéw uczestniczacych w posiedzeniach; zauwaza, ze Agencja zaktualizowala
polityke w pazdzierniku 2016 r. w celu dalszego sprecyzowania ograniczen stosowanych w przypadku podjecia
przez eksperta pracy w branzy oraz w celu dostosowania ograniczenia stosowanego w przypadku bliskich
czlonkéw rodziny czlonkéw komitetu i grupy roboczej posiadajacych interesy w branzy, do ograniczenia
stosowanego juz w odniesieniu do czlonkéw zarzadu; zwraca si¢ do Agencji o dostarczenie organowi udziela-
jacemu absolutorium podsumowania oceny wplywu zmienionej polityki;

10. zauwaza, ze zmiany w polityce postgpowania w przypadku intereséw zadeklarowanych przez pracownikéw
Agendji i kandydatéw przed zatrudnieniem zostaly sfinalizowane w pazdzierniku 2016 r.; zwraca uwage, ze
przeglad ten zapewnia zgodno$¢, w stosownych przypadkach, ze zmieniong polityka dotyczaca cztonkéw zarzadu
oraz czlonkéw komitetu naukowego i ekspertow;

11. zauwaza, ze zarzad Agencji przyjal zmieniong polityke rozpatrywania konkurujacych ze soba intereséw cztonkéw
zarzgdu w grudniu 2015 r; przyjmuje do wiadomosci, ze nowa polityka weszta w zycie w maju 2016 r,;
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12. zauwaza, Ze w czerwcu 2016 r. zarzad Agencji przyjal nadrzedne ramy zarzadzania w stosunkach z zaintereso-
wanymi stronami, w ktérych okresla si¢ zasady zarzadzania w relacjach z gléwnymi zainteresowanymi stronami,
i podkresla, ze przejrzysto$¢ jest podstawowa zasada tego zarzadzania; zauwaza, ze w 2015 r. zarzad przyjat
sformalizowane ramy interakcji z zainteresowanymi stronami z branzy oraz opublikowal sprawozdanie roczne ze
wspolpracy z nimi; zauwaza réwniez, ze kryteria kwalifikowalnosci zainteresowanych przedsigbiorstw zostaly
sfinalizowane w czerwcu 2016 r. i majg by¢ wdrozone w 2017 r., oraz ze lista zainteresowanych organizacji
branzowych, ktére kwalifikuja si¢ zgodnie z tymi kryteriami, zostanie opublikowana na stronie internetowej
Agencji w styczniu 2017 r,;

13. zauwaza, ze w kwietniu 2015 r. dokonano aktualizacji dokumentu pt. ,Procedura w przypadku naruszenia
zaufania przez czlonkéw/ekspertéw komitetéw naukowych”; zauwaza, Ze procedura ta okreSla sposdb
postepowania Agencji w przypadku zlozenia przez ekspertéw i cztonkéw komisji nieprawidlowych lub niepelnych
deklaracji o braku konfliktu intereséw; przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja bezzwlocznie wylacza z udzialu
w ocenie lekow cztonka komitetu lub grupy roboczej zamierzajacego podjaé prace w przedsigbiorstwie farmaceu-
tycznym;

14. zauwaza, Ze w ramach strategii zwalczania naduzy¢ finansowych Agencja powolala urzad ds. zwalczania naduzy¢;
odnotowuje, ze Agencja przeprowadzila wsréd wyzszej kadry kierowniczej wewngtrzng ankiete badajaca
$wiadomo$¢ na temat naduzyd, a takze opracowala i uruchomita obowigzkowy dla wszystkich pracownikéw kurs
online dotyczacy naduzy¢ finansowych; zauwaza ponadto, ze do standardowych uméw w sprawie zaméwien
publicznych wprowadzono klauzule dotyczace zwalczania naduzy¢ finansowych;

15. odnotowuje, ze Agencja przyjelta wytyczne Komisji dotyczace informowania o nieprawidlowosciach wewnatrz
organizacji w listopadzie 2014 r; zauwaza rOwniez, ze Agencja opracowuje obecnie polityke postepowania
w przypadku informacji dotyczgcych kwestii wchodzacych w zakres jej kompetencji i pochodzacych ze Zrédet
zewnetrznych (tj. zasad dotyczacych sygnalizowania nieprawidlowosci przez Zrédla zewnetrzne), ktérg ma
zatwierdzi¢ do kofica 2017 r; z zadowoleniem przyjmuje t¢ polityke, ktéra powinna dodatkowo wzmocnié
wysitki podjete przez Agencje w celu upowszechniania kultury uczciwosci i przestrzegania przepiséw przy przygo-
towywaniu i przedkladaniu dokumentéw prawnych;

16. zauwaza z zadowoleniem, ze nowe przepisy majace na celu wzmocnienie obecnych okreséw przejsciowych dla
ekspertow i pracownikéw Agencji s3 wdrazane od dnia 31 grudnia 2016 r,;

17. zauwaza z zadowoleniem, ze w 2015 r. Agencja przyjela nowsa pigcioletnia strategie ramowa na rzecz komunikacji
instytucjonalnej, ktéra uwzglednita wyniki badania opinii zainteresowanych stron przeprowadzonego w tym
samym roku; zauwaza, Ze strategia ta okreSla sposdb, w jaki Agencja zamierza zwigkszy¢ skuteczno$é swej
komunikacji, aby wspiera¢ wlasng misje, osiaganie celéw i realizacj¢ priorytetéw korporacyjnych dotyczacych
promowania zdrowia publicznego w Unii;

18. przypomina Agencji, ze dyrektywa 2003/63/WE stanowi, ze tylko leki testowane zgodnie z etycznymi
wytycznymi mozna dopusci¢ do procedury uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Unii, oraz przypomina Agencji o jej zobowigzaniu do wykonania dodatkowej weryfikacji badan klinicznych
wykonywanych poza Unia Europejska przed wydaniem zezwolenia na wprowadzenie leku do obrotu (V);
w zwigzku z tym, z uwagi na szczegdlnie delikatng nature tych testéw, zwraca si¢ do Agengji o sktadanie co roku
organowi udzielajgcemu absolutorium sprawozdania w sprawie dzialan podjetych, aby zagwarantowad, ze leki
przeznaczone na unijny rynek byly etycznie przetestowane w krajach o niskich i $rednich dochodach, zgodnie
Z prawern;

19. zacheca Agencje, aby jeszcze bardziej zwigkszala $wiadomo$¢ swoich pracownikéw na temat swojej polityki
dotyczacej konfliktéw intereséw w ramach prowadzonych dzialan informacyjnych oraz aby uznala rzetelno$é
i przejrzysto$¢ za elementy, ktére powinny by¢ obowigzkowo omawiane podczas procedury rekrutacji i rozméw
na temat wynikéw;

Wyniki

20. z zadowoleniem odnotowuje, Ze Agencja osiggnela swoje cele w przypadku wigkszosci monitorowanych
jakoSciowych i ilociowych wskaznikéw efektywnosci zawartych w rocznym sprawozdaniu z dzialalnosci;
zauwaza, ze obejmuje to szeroki zestaw wskaznikow efektywnosci, takich jak odsetek obsadzonych stanowisk
przewidzianych w planie zatrudnienia Agencji, odsetek platnosci dokonanych w ramach rozporzadzenia
finansowego czy poziom zadowolenia partneréw lub zainteresowanych stron ze wspélpracy z Agencjg;

(") Reflection paper on ethical and GCP aspects of clinical trials of medicinal products for human use conducted outside of the EU/EEA and
submitted in marketing authorisation applications to the EU Regulatory (Europejska Agencja ds. Lekéw (EMA), dokument
EMA/121340/2011).
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Mechanizmy kontroli wewnetrznej

21. przyjmuje do wiadomosci, ze w 2014 r. Agencja przeprowadzila analize potencjalnych zagrozen, ktére moga mieé
wplyw na realizacje celow Agencji; zauwaza, ze zadne ze zidentyfikowanych zagrozen nie zostalo uznane za
krytyczne i do zadnego z nich nie doszlo w 2015 r,;

22. zauwaza, ze skuteczno$¢ standardéw kontroli wewnetrznej Agencji zostala oceniona za pomocg wewnetrznej
ankiety skierowanej do kadry kierowniczej Agencji; zauwaza, ze w ocenie stwierdzono, ze standardy kontroli
wewnetrznej sg skutecznie wdrazane; odnotowuje ponadto, Ze Agencja zamierza przyjaC Srodki w celu dalszej
poprawy skutecznosci i stosowania standardow kontroli wewnetrznej dotyczacych celéow i wskaZnikéw
skutecznosci dzialania, struktury operacyjnej, zarzadzania dokumentami, informacji i komunikacji;

Audyt wewnetrzny

23. zauwaza, ze 11 zalecei oznaczonych jako ,bardzo wazne” i wynikajacych z audytéw przeprowadzonych przez
jednostke audytu wewnetrznego Agencji nie zostato sfinalizowanych z koficem 2015 r.; odnotowuje, ze wszystkie
te zalecenia byly realizowane zgodnie z harmonogramem uzgodnionym z jednostka audytu wewnetrznego;

24. z zadowoleniem zauwaza, Ze na dzien 31 grudnia 2015 r. zadne zalecenie Stuzby Audytu Wewnetrznego Komisji
oznaczone jako ,krytyczne” lub ,bardzo istotne” nie pozostalo otwarte; przyjmuje do wiadomosci, ze w 2015 r.
Shuzba Audytu Wewnetrznego przeprowadzila audyt w dziedzinie regulacji procedur pediatrycznych i nie
stwierdzila Zadnych krytycznych czy bardzo waznych kwestii;

25. zauwaza, ze w 2015 r. jednostka audytu wewnetrznego Agencji przeprowadzita audyty w wielu obszarach i ze do
kofica roku wdrozono wszystkie krytyczne zalecenia; zauwaza, ze w wyniku audytu stwierdzono mozliwosé
dalszej poprawy w dziedzinie bezpieczenstwa informacji o produkcie, podstawowych elementéw wiarygodnosci
i monitoringu; przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja opracowala plany dzialania w celu rozwiazania zidentyfiko-
wanych niedociggnieé; wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajgcego absolutorium o wynikach
wdrozonych dziatan;

Inne uwagi

26. zauwaza, ze w 2015 r. $wictowane bylo 20-lecie Agencji i 50-lecie ustawodawstwa Unii w dziedzinie produktéw
farmaceutycznych;

27. zauwaza, ze w 2015 r. Agencja zalecita udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 93 lekéw oraz ze
w lekach tych zawartych jest 39 nowych substancji czynnych; podkresla, ze substancje te nigdy wczesniej nie
zostaly zatwierdzone w zadnym leku w Unii i nie odnoszg si¢ do struktury chemicznej zadnej innej zatwierdzonej
substancji;

28. podkresla, ze Agencja powinna nadal wspiera¢ dialog z zainteresowanymi stronami i obywatelami oraz
uwzgledni¢ go wérdd priorytetéw i dziatan, ktére maja by¢ realizowane;

29. przypomina wazng role Agencji w ochronie i promowaniu zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat, polegajaca na
dokonywaniu oceny i kontroli lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat;

30. odnotowuje, Ze w marcu 2014 r. Agencja zainicjowala projekt pilotazowy w sprawie bezpiecznego korzystania ze
Sciezek adaptacyjnych; zwraca uwage, ze celem projektu pilotazowego jest okreslenie odpowiednich narzedzi
w ramach obowigzujgcych ram regulacyjnych w celu wprowadzania na rynek lekéw zaspokajajacych niezreali-
zowane potrzeby medyczne okreSlonych grup pacjentéw, a takze w celu zagwarantowania, ze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu bedy udzielane jedynie w przypadku zapewnienia pozytywnej réwnowagi pomiedzy
korzysciami i zagrozeniami, bez uszczerbku dla bezpieczeristwa pacjentéw lub zmiany norm zatwierdzania przez
organy regulacyjne;

31. zauwaza, ze w dniu 23 czerwca 2016 r. obywatele Zjednoczonego Krélestwa zaglosowali za wystapieniem z Unii;
przypomina, ze zgodnie z art. 50 Traktatu o Unii Europejskiej pafistwo czlonkowskie, ktére podjelo decyzje
o wystapieniu, notyfikuje o swoim zamiarze Rade Europejska, a Unia prowadzi negocjacje i zawiera z nim umowe
okreslajgcg warunki wystapienia; na postawie sprawozdania Trybunalu stwierdza, ze sprawozdanie finansowe
i powigzane informacje dodatkowe Agencji, ktéra ma siedzibe w Londynie, zostaly sporzadzone na podstawie
informacji dostgpnych w dniu podpisania sprawozdania, gdy wyniki referendum nie byly jeszcze znane i nie
dokonano jeszcze formalnej notyfikacji dotyczacej uruchomienia procedury z art. 50;
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32. zauwaza, ze w zwigzku z wynikiem referendum, ktére odbylo si¢ w Zjednoczonym Krélestwie w dniu 23 czerwca
2016 r., Agencja utworzyla specjalng grupe zadaniows, aby skupi¢ si¢ na przygotowaniu do relokacji oraz
gotowosci operacyjnej i finansowej, a takze na kwestiach dotyczacych zasobéw ludzkich i komunikacji
(wewnetrznej i zewnetrznej); zauwaza, ze aktualnie prowadzone prace skupiajg si¢ na skutkach utraty personelu
Agencji w przypadku relokacji oraz utraty zewnetrznej wiedzy eksperckiej w wyniku potencjalnego braku wiedzy
specjalistycznej ze Zjednoczonego Krélestwa w komitetach naukowych i innych forach Agencji; zauwaza, ze ocena
skutkéw, w tym rozwigzania naprawcze, powinna by¢ dostepna przed koncem pierwszego kwartatu 2017 r;

33. z zadowoleniem przyjmuje informacje przekazane organowi udzielajacemu absolutorium przez Agencje na temat
jej biezacych zobowigzan umownych i zobowiazan zwigzanych z fizyczng obecnoscia Agencji w Zjednoczonym
Krélestwie; zauwaza z niepokojem, ze umowa najmu zawarta przez Agencje do 2039 r. nie zawiera klauzuli
wczesniejszego  wypowiedzenia, ktéra zwalnialaby Agencje ze zobowigzan z tytulu czynszu i kosztéw
powigzanych, a czynsz nalezny za pozostaly okres od 2017 do 2039 r. szacuje si¢ na 347,6 mln EUR; zwraca si¢
do Agencji o informowanie organu udzielajacego absolutorium o wszelkich postepach w tej sprawie;

34. stwierdza, ze brak klauzuli odstgpienia zostal odnotowany w opinii Komisji Budzetowej w dniu 24 maja 2011 r.
oraz ze umowa najmu zostala zawarta w 2011 r., kiedy nie mozna bylo przewidzie¢ potencjalnego wystapienia
Zjednoczonego Krolestwa z Unii; nalezaloby jednak oczekiwal, Ze koszty zwigzane z przeniesieniem beda
omawiane podczas negocjowania umowy o wystapieniu miedzy Unig i rzadem Zjednoczonego Krélestwa; zwraca
si¢ do Agencji o informowanie organu udzielajacego absolutorium o wszelkich postgpach w tej sprawie;

35. podkresla ryzyko niestabilnoSci budzetowej, na ktére narazona jest Agencja, w zwigzku z wynikiem przeprowa-
dzonego w Zjednoczonym Krélestwie referendum w sprawie czlonkostwa w Unii; proponuje, aby w duchu
nalezytego zarzadzania finansowego Agencja byla uprawniona do utrzymywania rezerwy budzetowej w celu
reagowania na nieprzewidziane koszty i niekorzystne wahania kurséw walut, ktore moga zaistnie¢ w 2017 r. lub
pozniej w wyniku tejze decyzji, aby umozliwi¢ Agencji skuteczng realizacj¢ zadan; zwraca si¢ takze w zwiazku
z tym do Agencji z prosba o przygotowanie szczegétowego planu zachowania ciaglosci dzialania, ktéry uwzgledni
podwdjne i powigzane ryzyko budzetowe i ryzyko zmiennosci zwigzane z dziatalnoscig;

36. stwierdza, ze Agencja rozpoczeta w marcu 2014 r. projekt pilotazowy w zakresie ,Sciezek adaptacyjnych” z mysla
o przyspieszeniu wydawania pozwoleni na dopuszczenie do obrotu konkretnym lekom z zastosowaniem tzw.
pozwolen po wprowadzeniu do obrotu; jest zaniepokojony, ze projekt pilotazowy budzi liczne obawy zwigzane ze
zdrowiem publicznym i podwaza podstawowe zadanie Agencji, a mianowicie zapewnienie bezpieczenistwa lekow;
zwraca si¢ do Agengji z pro$ba o zlozenie organowi udzielajacemu absolutorium sprawozdania na temat projektu
i dzialan, jakie podjela, aby dopilnowal, ze takie przyspieszenie procedury nie podwaza jej podstawowego
zadania;

37.  w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji w sprawie absolutorium, ktére majg charakter przekrojowy,
odsyta do swojej rezolucji z dnia 27 kwietnia 2017 r. (!) w sprawie wynikéw, zarzadzania finansami i kontroli
agencji.

(") Teksty przyjete w tym dniu, P8_TA(2017)0155 (zob. s. 372 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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