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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO (UE) 2022/1765
z dnia 4 maja 2022 r.

zawierajgca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania
budzetu Europejskiej Agencji Lekow (EMA) za rok budzetowy 2020

PARLAMENT EUROPEJSKI,

— uwzgledniajac swojg decyzje w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) za rok
budzetowy 2020,

— uwzgledniajac art. 100 Regulaminu i zalacznik V do Regulaminu,

— uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisje Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpie-
czenstwa Zywnosci,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej (A9-0103/2022),

A. majac na uwadze, Ze zgodnie z zestawieniem dochodéw i wydatkéw (') ostateczny budzet Europejskiej Agencji Lekow
(zwanej dalej ,Agencjg”) na rok budzetowy 2020 wynidst 369 749 000 EUR, co stanowi wzrost 0 6,63 % w poréwna-
niu z 2019 r.; majac na uwadze, ze stopa inflacji w Unii w 2020 r. wyniosta 0,7 %; majac na uwadze, ze Agencja jest
finansowana z oplat, a ok. 84 % jej dochodéw w 2020 r. pochodzilo z oplat wnoszonych przez przemyst farmaceu-
tyczny za $wiadczone ustugi, 15,92 % z budzetu Unii i 0,08 % z zewnetrznych dochodéw przeznaczonych na okres-
lony cel;

B. majac na uwadze, Ze w swoim sprawozdaniu dotyczacym rocznego sprawozdania finansowego Agencji za rok budze-
towy 2020 (zwanym dalej ,sprawozdaniem Trybunatu”) Trybunat Obrachunkowy stwierdza, iz uzyskal wystarczajaca
pewno$¢, ze roczne sprawozdanie finansowe Agencji jest wiarygodne oraz ze operacje lezace u jego podstaw sg legalne
i prawidlowe;

Zarzadzanie budzetem i finansami

1. zauwaza z zadowoleniem, ze wysitki zwigzane z monitorowaniem budzetu w ciagu roku budzetowego 2020 dopro-
wadzily do osiggniecia wskaznika wykonania budzetu w wysokosci 98,83 %, co oznacza wzrost 0 0,27 % w por6w-
naniu z rokiem 2019; zwraca uwage, ze wskaznik wykonania w odniesieniu do $rodkéw na platnodci wynidst
78,47 %, co oznacza spadek o0 4,58 % w poréwnaniu z rokiem 2019;

2. odnotowuje decyzj¢ Agencji o odstapieniu od dnia 13 marca 2020 r. od wszelkich oplat za wnioski o doradztwo
naukowe od podmiotéw opracowujacych potencjalne terapie lub szczepionki przeciwko COVID-19 oraz z zadowo-
leniem przyjmuje odstgpienie od dnia 19 czerwca 2020 r. od wszelkich oplat za doradztwo naukowe dla pracowni-
kéw naukowych opracowujacych leki sieroce; uwaza, ze Agencja powinna odstgpowac od oplat réwniez w innych
przypadkach, z zastrzezeniem szczegdlnych okreslonych przez siebie kryteriow, w szczeg6lnosci w odniesieniu do
malych i srednich przedsigbiorstw (MSP);

Wyniki

3. podkresla wazng rolg Agencji w ochronie i promowaniu zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat poprzez wydawa-
nie niezaleznych i opartych na podstawach naukowych zalecerr dotyczacych jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci
lekéw oraz zapewnianiu doradztwa naukowego i zachet w celu stymulowania rozwoju i poprawy dostepnosci
nowych innowacyjnych lekow;

4. zauwaza wklad Agencji w postaci zalecenia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sze$ciu lekéw po prze-
prowadzeniu przyspieszonej oceny, zalecenia wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu trzy-
nastu lekéw oraz zalecenia wydania w wyjatkowych okolicznosciach pozwolenia na dopuszczenia do obrotu pieciu
lekow;

() Dz.U.C114z31.3.2021,s. 25.
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5. zauwaza, Ze pomimo bezprecedensowych trudnosci od poczatku globalnej pandemii COVID-19 w 2020 r. Agencja
nadal dzialala w interesie zdrowia publicznego wszystkich obywateli europejskich w obliczu COVID-19 jako cen-
trum europejskiej sieci regulacyjnych organéw ds. lekow, ktére wdraza obowiazujace unijne ramy prawne dotyczace
takich produktéw; podkresla wazng role, jaka Agencja odegrala w przygotowaniu dziataii Unii w odpowiedzi na
pandemi¢ COVID-19, oraz pochwala jej wysitki na rzecz przeprowadzenia skutecznych analiz i szybkiego zatwier-
dzenia szczepionek przeciwko COVID-19 w painistwach czlonkowskich;

6.  z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze w trakcie przenoszenia si¢ do nowej siedziby w Amsterdamie po wystapieniu
Zjednoczonego Krélestwa z Unii Agencja z powodzeniem utrzymala jakos¢ i ciaglo$¢ swojej dziatalnosci; zauwaza,
ze potencjalne zobowigzania wynikajace z najmu dawnej siedziby Agencji w Londynie nadal budza zaniepokojenie;
uznaje, ze Agencja byla w stanie skutecznie zareagowac na obcigzenie pracg zwigzane z pandemig COVID-19,
i z zadowoleniem przyjmuje prace Agencji nad ulatwieniem dostepu do nowych szczepionek i srodkéw terapeutycz-
nych w celu leczenia i zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ COVID-19;

7. podkresla fakt, ze w 2020 r. Agencja zalecita wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 97 nowych lekéw do
stosowania u ludzi, w tym 39 nowych substancji czynnych, oraz 20 nowych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, w tym 13 nowych substancji czynnych;

8. podkresla, ze pomimo cigzkiej pracy Agencji w 2020 r. pandemia COVID-19 podwazyla istniejaca infrastrukture
bezpieczenstwa zdrowia publicznego, a takze podkresla potrzebe wzmocnienia zdolnosci Agencji, aby poprawic jej
odporno$¢ i skuteczno$¢ w okresach nadzwyczajnych; podkresla, Ze Europejski Zielony tad wymaga réwniez dodat-
kowych wysitkéw ze strony Agencji, co uzasadnia zwigkszenie zasobow; z zadowoleniem przyjmuje, Ze podjeto
kroki w celu przeprojektowania infrastruktury bezpieczenistwa zdrowia publicznego w Unii, w tym za posrednic-
twem Programu UE dla zdrowia ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/522 (), a takze za poSrednictwem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 (}) i komu-
nikatu Komisji z 25 listopada 2020 r. pt. ,Strategia farmaceutyczna dla Europy”; wzywa Trybunal do rozszerzenia
zakresu kontroli funkcjonowania Agencji za rok budzetowy 2021 w dostosowanym kontekscie instytucjonalnym;
wzywa Trybunal do wyjasnienia, czy w dostosowanym kontekscie instytucjonalnym Agencja dysponuje wystarcza-
jacymi zasobami, aby skutecznie realizowaé rozszerzony mandat;

9. w odniesieniu do dzialan podjetych w nastepstwie ubieglorocznych uwag dotyczacych absolutorium zauwaza, ze
Agencja dokonuje przegladu zestawu wskaznikéw i miernikéw w celu dalszego ograniczenia zlozonosci, zwigksze-
nia przejrzystosci i poprawy skuteczno$ci monitorowania swojej dziatalnosci; wzywa Agencje do poinformowania
organu udzielajacego absolutorium o poczynionych w zwigzku z tym postepach;

10. zauwaza z zadowoleniem, Ze Agencja wspdlpracuje z innymi agencjami, w szczeg6lnosci z Europejskim Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA),
w tym w sprawie Europejskiego Portalu Informacji o Szczepieniach shuzgcego do monitorowania bezpieczenstwa
szczepionek oraz zglaszania dzialafi niepozadanych, a takze w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe;

11.  podkresla znaczenie zaangazowania odpowiednich zainteresowanych stron, takich jak przedstawiciele pracownikéw
ochrony zdrowia, pacjentéw i innych stron, w zwigzku z alarmujacg dezinformacja o pandemii COVID-19,
w publicznej debacie na temat ochrony zdrowia i apeluje do Agencji o jak najaktywniejszy udzial w tej debacie
W oparciu o najnowszg wiedz¢ naukowa;

12.  z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze nawet w obecnej sytuacji jednym z priorytetéw Agencji pozostaje zwalczanie
rosngcej oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci poprzez wspieranie opracowywania
nowych lekéw, gromadzenie danych na temat konsumpcji weterynaryjnych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
oraz promowanie odpowiedzialnego stosowania takich srodkéw;

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Programu dziatan
Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 2822014
(Dz.U.L 107 z 26.3.2021, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agencji Lekodw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).
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13.  podkresla, ze pandemia COVID-19 wplywa na wszystkie aspekty opieki zdrowotnej, w tym na dostgpnosc lekéw ze
wzgledu na zakldcenia w faficuchu dostaw; uwaza, ze sytuacja ta tylko uwypuklita potrzebe zapewnienia jak najwyz-
szego poziomu samowystarczalno$ci Unii w zakresie opracowywania i produkcji lekéw, z ktérej juz zdawano sobie
sprawe; z zadowoleniem przyjmuje zobowigzanie Agencji, aby dalej przyczyniac si¢ do rozwoju i wzmacniania sys-
temu reagowania Unii w przypadku ograniczonej dostgpnosci lekéw;

14.  z zadowoleniem przyjmuje skale pomocy, ktérej Agencja udzielita firmom opracowujacym szczepionki i leki prze-
ciwko COVID-19; pochwala jej konsekwentne podejscie naukowe, ktore stawia zdrowie obywateli Unii na pierw-
szym miejscu;

15. w odniesieniu do dziatari podjetych w nastepstwie ubieglorocznych uwag dotyczacych absolutorium zauwaza, ze
Agencja dzieli stuzby z Komisja i innymi agencjami Unii i czgsto uczestniczy we wspdlnych zaméwieniach migdzya-
gencyjnych; zauwaza ponadto, ze Agencja wspolpracuje z siecig agencji unijnych w celu wymiany i przyjecia najlep-
szych praktyk majacych na celu zwigkszenie skutecznosci wszystkich agencji 1 wspélnych przedsiewzied; zauwaza,
ze w wyniku cyberataku w grudniu 2020 r. Agencja zacie$nita wspolprace w dziedzinie cyberbezpieczenstwa,
w szczegblnosci z zespolem reagowania na incydenty komputerowe w instytucjach, organach i agencjach UE (CER-
T-UE), z Agencjg Unii Europejskiej ds. Wsp6tpracy Organéw §cigania (Europol), a takze z zewnetrznym dostawca
ustug bedacym strong trzecig, posiadajacym specjalistyczng wiedze¢ w zakresie reagowania na incydenty zwigzane
z bezpieczenistwem IT;

16.  zauwaza, ze wedlug sprawozdania specjalnego Trybunatu nr 22/2020 pt. ,Przyszto$¢ agencji UE — istnieja mozli-
wosci, by zwigkszy¢ elastyczno$¢ i zacie$ni¢ wspolprace” Agencja musi poprawi¢ wspélprace z Komisjg; wzywa
Agencje i Komisje do poinformowania organu udzielajgcego absolutorium o rozwoju sytuacji w tym zakresie;

Polityka kadrowa

17.  zzadowoleniem przyjmuje, ze na dzien 31 grudnia 2020 r. plan zatrudnienia zrealizowano w 100 % — przyjeto 596
pracownikéw na czas okre$lony, podczas gdy budzet Unii przewidywat 596 stanowisk dla tej kategorii pracowni-
kéw (w poréwnaniu z 591 stanowiskami zatwierdzonymi w 2019 r.); zauwaza, ze w 2020 r. Agencja zatrudniata
ponadto 197 pracownikéw kontraktowych i 32 oddelegowanych ekspertéw krajowych;

18.  z zadowoleniem przyjmuje propozycje rozszerzenia mandatu Agencji, ale wyraza zaniepokojenie faktem, ze doda-
niu nowych istotnych zadari i rosngcemu na przestrzeni lat obcigzeniu pracg nie towarzyszylo odpowiednie zwigk-
szenie liczby personelu i zasobéw Agencji oraz ze taki niedobdr personelu wywiera znaczng presje na ciaglosc jej
dzialalnosci w okresie, ktory juz i tak jest krytyczny;

19.  zaleca w szczeg6lnosci przeznaczenie wystarczajacych dodatkowych $rodkéw dla Agencji w celu zwigkszenia jej
kompetencji w zakresie zwalczania niedoboréw lekéw; zwraca si¢ do Komisji, aby szczegbtowo ocenita wykonal-
no$¢ przyznania Agencji dodatkowej zdolnosci do zarzadzania niedoborami, w tym w drodze pozadanego prze-
ksztalcenia Europejskiej Platformy Monitorowania Niedoboréw w odpowiednig i skuteczng wspdlng europejska
baze danych;

20. odnotowuje réwnowage pici wsrdd kadry kierowniczej wyzszego szczebla Agencji, przy czym 16 z 26 oséb
(61,54 %) to mezczyZni, oraz réwnowage plci w zarzadzie Agencji, przy czym 40 z 65 oséb (61,54 %) to mez-
czyzni; odnotowuje ponadto réwnowage plci wirdd calego personelu Agencji, przy czym 536 z 802 pracownikéw
(66,83 %) to kobiety;

21.  zauwaza, ze Trybunal stwierdzil uchybienia w procesie powolywania komisji rekrutacyjnych w Agencji; z zadowole-
niem przyjmuje $rodki podjete przez Agencje w celu rozwiazania tego problemu;

22.  wyraza zaniepokojenie z powodu zbyt duzej liczebnosci zarzadu Agencji, co utrudnia podejmowanie decyzji i gene-
ruje znaczne koszty administracyjne;
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23.  z zadowoleniem przyjmuje wysitki poczynione w ramach polityki kadrowej Agencji na rzecz promowania telepracy
i zdrowego stylu Zycia; wzywa Agencje do $cistego monitorowania obcigzenia pracg pracownikéw, zwlaszcza
w wyjatkowych okresach szczytowych zwiazanych z COVID-19; wzywa Agencje do podjecia w miare mozliwosci
Srodkéw majacych na celu zapewnienie dobrostanu pracownikéw oraz do wprowadzenia polityki przeciwdzialania
wypaleniu zawodowemu i molestowaniu; w dalszym ciagu zacheca Agencje do opracowania dlugoterminowych
ram polityki kadrowej, aby uwzgledni¢ réwnowage miedzy Zyciem zawodowym a prywatnym, poradnictwo zawo-
dowe przez cale zycie i rozw6j kariery zawodowej, réwnowage plci, teleprace, rownowage geograficzng oraz rekru-
tacje i integracje osob z niepelnosprawnosciami; z uznaniem wyraza si¢ o dzialaniach podjetych juz przez Agencje
w tym zakresie; wzywa Agencje do przedstawienia sprawozdania na temat dobrostanu pracownikéw z mysla o abso-
lutorium za rok budzetowy 2021;

24.  zauwaza, ze zgodnie ze sprawozdaniem z dzialan nastgpczych za 2018 r. i sprawozdaniem Trybunalu za 2019 r.
Agencja nadal nie wdrozyla w pelni zalecenia Trybunalu dotyczacego korzystania z ustug konsultantéw zewnetrz-
nych; z zadowoleniem przyjmuje jednak wysitki Agencji w 2020 r. w celu podjecia dzialan nastepczych w zwiazku
z ta uwaga poprzez znaczne ograniczenie korzystania z ustug konsultantéw IT;

25.  zauwaza, ze pandemia COVID-19 zdominowala dziatalno$¢ Agencji w 2020 r., co doprowadzilo do przydzielenia
znacznych zasobow na dzialania zwigzane z kryzysem w dziedzinie zdrowia publicznego; zauwaza, ze w zwigzku
z tym konieczne bylo ograniczenie zakresu programu prac Agencji na 2020 r. oraz opdznienie lub zawieszenie waz-
nych dzialat w zakresie zdrowia publicznego, zgodnie z planem cigglosci dzialania, takich jak publikacja danych kli-
nicznych dotyczacych produktéw niezwigzanych z COVID-19 czy opracowanie wytycznych dla naukowych grup
roboczych i zapewnienie im wsparcia; z zaniepokojeniem odnotowuje stowa bylego dyrektora wykonawczego
Agencji, ktory stwierdzil, ze jest ,bardzo zaniepokojony” przesunigciami personelu Agencji, i podkresla, ze presja,
pod jaka dzialali jego pracownicy, nie moze trwaé przez caly czas; zauwaza, Ze przyznanie przez wladze¢ budzetowa
40 stanowisk dla pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony pomoglo Agencji zareagowa¢ na wyjatkowe obcig-
zenie pracg; odnotowuje ponadto owiadczenie Agencji, zgodnie z ktérym stanowiska te przyznano dopiero w listo-
padzie 2020 r., kiedy to pod wzgledem operacyjnym bylo zbyt péZno, aby znacznie ograniczy¢ obcigzenie praca
zwigzane z COVID-19 w 2020 r;

Zaméwienia publiczne

26. odnotowuje odpowiedZ Agencji na uwage dotyczaca dzialan nastepczych, zawarty w sprawozdaniu Trybunalu
z zeszlego roku, w odniesieniu do polaczenia niepowigzanych elementéw (dostarczanie drukarek i zarzadzanie
punktem zaladunkowym) w jedng partic w ramach przetargu na umowe ramows, zgodnie z ktéra to uwaga
oddzielne udzielenie zaméwien na te ustugi byloby niepraktyczne i niewydajne; zauwaza, Ze zgodnie z informacjami
przekazanymi przez Komitet Doradczy ds. Zaméwien Publicznych i Uméw ustalony przez Agencje system czasu
trwania umowy w odniesieniu do wspomnianej umowy ramowej to 4 + 1 + 1, co oznacza, ze w razie potrzeby
umowa moze zostal rozwiazana po czterech latach; wzywa Agencje do sprawdzenia zgodnosci polaczonych ustug
poprzez uwzglednienie strategii przetargowej popartej analiza rynku w ramach kazdego postgpowania o udzielenie
zaméwienia, do uwzglednienia tej strategii na etapie przetargowym, a takze do informowania organu udzielajacego
absolutorium o rozwoju sytuacji w tym zakresie;

27.  w odniesieniu do dzialan podjetych w nastepstwie ubieglorocznych uwag w sprawie absolutorium zauwaza, ze
w 2019 r. Agencja podpisala z trzema przedsiebiorstwami umowe ramowa na udostepnienie pracownikéw na czas
okreslony, nie przedstawiajac zadnego podziatu szacunkowych kosztéw personalnych brutto w odniesieniu do pra-
cownikow tymczasowych w kazdej kategorii pracownikéw objetych wnioskiem; zauwaza, ze w konsekwencji Agen-
cja nie byla w stanie ocenié, czy marza lub zysk brutto uzyskane przez ustugodawce byly na rozsadnym poziomie
w poréwnaniu z innymi podobnymi umowami; przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja skontaktowala si¢ z siecia
agencji UE i przeprowadzila badania rynku w celu zrozumienia lokalnych warunkéw rynkowych dotyczacych pra-
cownikéw kontraktowych; wzywa Agencje do komunikowania si¢ z Trybunalem, aby méc okresli¢, jakie dziatania
bylyby wlasciwe w celu uwzglednienia tych ustalen;

Zapobieganie konfliktom interesow i zarzadzanie nimi oraz przejrzysto$é

28.  podkresla, ze cho¢ finansowanie Agencji pochodzi w wigkszosci ze Zrédet prywatnych, jest to organ publiczny; pod-
kresla, ze postrzeganie Agencji jako organu niezaleznego i integralnego ma kluczowe znaczenie i ze w zwiazku
z tym nalezy zapewni¢ wysoki stopieni przejrzystosci we wszystkich jej dziataniach, aby unikngé przechwycenia
regulagji i zapewnic¢ zaufanie obywateli do systemu wydawania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu w Unii;
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29.  z zadowoleniem przyjmuje zmieniona polityke postepowania z konkurencyjnymi interesami zarzadu, ktéra weszla
w zycie w dniu 1 lipca 2020 r., a takze praktyke systematycznych kontroli ex ante wszystkich deklaracji o braku kon-
fliktu intereséw skladanych przez czlonkéw zarzadu, a takze wymaog, aby uczestniczyli oni w szkoleniach przed zlo-
zeniem deklaracji o braku konfliktu interes6w;

30.  zsatysfakcjg odnotowuje wyjatkowe Srodki w zakresie przejrzystosci wprowadzone przez Agencje w odniesieniu do
lekéw na COVID-19, w tym przyspieszone terminy publikacji danych klinicznych i dostarczanie ogétowi spoleczen-
stwa wigkszej ilosci informacji, w tym publikacje informacji o produkcie wraz ze szczegtowymi informacjami na
temat warunkow stosowania w momencie wydania przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
pozytywnej opinii w sprawie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu; publikowanie pelnej tresci europej-
skiego publicznego sprawozdania oceniajgcego w terminie trzech dni od wydania pozwolenia przez Komisj¢; publi-
kowanie danych klinicznych przedlozonych Agencji na poparcie wnioskéw dotyczacych lekéw przeciwko
COVID-19 po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu i po anonimizacji danych oso-
bowych; oraz publikowanie pelnego planu zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do dopuszczonych do obrotu lekéw
przeciwko COVID-19; zacheca Agencje do stosowania tych samych $rodkéw przejrzystosci w odniesieniu do
wszystkich produktéw, ktdre reguluje;

31.  przyjmuje do wiadomosci istniejace i biezace dzialania Agencji na rzecz zapewnienia przejrzystosci, zapobiegania
konfliktom intereséw i zarzadzania nimi oraz zapewnienia ochrony sygnalistom; zauwaza, ze w 2020 r. nie zglo-
szono zadnego wewnetrznego przypadku informowania o nieprawidtowosciach, ale odnotowano 25 zewngtrznych
zgloszen sygnalizowania nieprawidlowosci; zauwaza, ze 15 spraw zamknieto, a 10 nadal jest w toku; wzywa Agen-
cje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o postgpach poczynionych w tych sprawach;

32.  z zadowoleniem przyjmuje wysitki Agencji na rzecz zwigkszenia poziomu przejrzystoéci procesu decyzyjnego,
o czym $wiadczy na przyklad publikacja danych z badan klinicznych przedtozonych w procesie wydawania pozwo-
len na dopuszczenie do obrotu lekéw przeciwko COVID-19 czy wigksza komunikacja z mediami i opinig publiczna;
uwaza, ze to przejrzyste podejscie ma kluczowe znaczenie w obecnej sytuacji;

33.  zauwaza z zadowoleniem, ze w 2020 r. Agencja nie zglosila zadnego przypadku konfliktu intereséw oraz ze Agen-
cja opublikowala deklaracje o braku konfliktu intereséw zlozone przez czlonkéw zarzadu i czlonkéw kadry kierow-
niczej wyzszego szczebla; zauwaza z zadowoleniem, ze Agencja opublikowala zyciorysy cztonkéw zarzadu, kadry
kierowniczej wyzszego szczebla oraz ekspertow zewnetrznych i wewnetrznych;

34.  z zadowoleniem przyjmuje dalsze kroki podjete w celu zwigkszenia przejrzystosci dziatan Agencji, takie jak skfada-
nie sprawozdan ze spotkan personelu Agengji z zewnetrznymi podmiotami oraz ich dostepnos¢ na stronie interne-
towej Agencji; odnotowuje powazne i stale obawy dotyczace braku przejrzystosci uméw dotyczacych szczepionek
zawieranych z firmami farmaceutycznymi, ale podkresla, ze chociaz Agencja zatwierdza te szczepionki, Komisja,
a nie Agencja, jest strong tych uméw;

Kontrola wewnetrzna

35.  zauwaza, ze wprowadzony przez Agencje system kontroli wewnetrznej pod wzgledem poszczeg6lnych elementéw
i jako calos¢ jest ogdlnie skuteczny, przy czym konieczne sg pewne usprawnienia, aby jeszcze bardziej zwigkszy¢é
skuteczno$¢ niektdrych konkretnych elementéw; zauwaza ponadto, ze uznaje sig, iz procedury kontroli wewnetrz-
nej dajg wystarczajaca pewno$¢, ze zasoby, za ktore odpowiada dyrektor wykonawczy, wykorzystano zgodnie z ich
przeznaczeniem i zgodnie z zasadami nalezytego zarzadzania finansami;

36. odnotowuje uwage Trybunatu dotyczacg zmiany cen w umowie ramowej o $wiadczenie ustug gastronomicznych
i restauracyjnych, ktéra to umowa umozliwiata zmiang cen dopiero w 2021 r., oraz ze Trybunal uznal korekte cen
w 2020 r. za nieprawidlowg; zauwaza ponadto, ze w przypadku jednej skontrolowanej platnoéci w wysokosci
125 954 EUR. Agengcja nie byla w stanie uzasadni¢ naliczonych kosztéw postanowieniami i stawkami okreslonymi
W umowie ramowej, co jest sprzeczne z rozporzadzeniem finansowym; zauwaza, ze obie uwagi wskazuja na niedo-
ciagnigcia w zakresie kontroli wewnetrznej, ktore powinny by¢ przedmiotem ewaluacji w ramach rocznej oceny ram
kontroli wewnetrznej; wzywa Agencje do uwzglednienia ustalen Trybunatu w swojej rocznej ocenie oraz do poinfor-
mowania organu udzielajacego absolutorium o wynikach tej oceny;
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

Reakcja na pandemi¢ COVID-19 i cigglo$¢ dzialania

zauwaza, Ze po wybuchu pandemii COVID-19 Agencja powolala si¢ na swéj plan cigglosci dziatania i plan doty-
czacy zagrozen dla zdrowia publicznego w celu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw, delegatéw i wyko-
nawcéw przy jednoczesnym dalszym wykonywaniu swojego mandatu; zauwaza, ze Agencja ciSle monitorowala
rozwdj sytuacji w réznych wymiarach pandemii oraz stosowata si¢ do wytycznych i decyzji Komisji, rzagdu Niderlan-
déw jako przyjmujacego pafistwa czlonkowskiego oraz organizacji ochrony zdrowia, takich jak Europejskie Cen-
trum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb oraz Swiatowa Organizacja Zdrowia;

zauwaza, ze Agencja zrezygnowala z oplat za doradztwo naukowe dla przedsigbiorstw farmaceutycznych opraco-
wujacych leki i szczepionki przeciwko COVID-19 w celu ulatwienia badan nad wirusem COVID-19 w 2020 r.; zau-
waza jednak, ze nie bylo wplywu na szacunki dochodéw Agencji, poniewaz umorzone oplaty nie byly czescia
wstepnych szacunkow budzetowych;

Inne uwagi

w odniesieniu do dzialai podjetych w nastgpstwie ubieglorocznego poswiadczenia wiarygodnosci i paragrafu objas-
niajgcego zawartego w sprawozdaniu Trybunalu w 2020 r. zauwaza, ze Agencja jest zaniepokojona umowg najmu
i podnajmu swojej dawnej siedziby w Londynie, ktéra to umowa obowiazuje do 2039 r.; z zadowoleniem przyjmuje
fakt, ze zarzad Agencji zwrdcit si¢ do Komisji o podjecie prac nad ta kwestig na szczeblu politycznym, poniewaz
kwestia ta nie zostala rozwigzana podczas negocjacji dotyczacych wystapienia Zjednoczonego Krélestwa z Unii;
zauwaza z zaniepokojeniem, ze dzialania zwigzane z umowsg najmu i podnajmu pochlaniajg duze zasoby i wykra-
czajg poza zakres obowiazkéw Agencji w zakresie zdrowia publicznego; zauwaza ponadto, ze obecna niestabilno$é
gospodarki Zjednoczonego Krélestwa i gospodarki $wiatowej m.in. w wyniku pandemii COVID-19 uwypukla pilng
potrzebe szybkiego rozwigzania tej kwestii, aby umozliwi¢ Agencji przeznaczenie wszystkich jej zasobow na walke
z kryzysem w dziedzinie zdrowia publicznego oraz skoncentrowanie wysitkéw na misji w zakresie zdrowia publicz-
nego;

uznaje postepy osiggniete przez Agencje w opracowywaniu systemow technologii informacyjno-komunikacyjnych
umozliwiajgcych skuteczne wydawanie pozwoleft na dopuszczenie lekéw do obrotu i ich monitorowanie, a takze
we wdrazaniu najnowszych przepiséw unijnych, takich jak rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 () i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 ().

zauwaza z ubolewaniem, ze w grudniu 2020 r. Agencja padla ofiarg cyberataku; zauwaza, ze organy Scigania we
wspolpracy z CERT-UE i Europolem przeprowadzily pelne dochodzenie w sprawach karnych, co uczynit takze zew-
netrzny ustugodawca bedacy strong trzecig i dysponujacy szczeg6lng wiedzg fachowa w zakresie reagowania na
incydenty zwigzane z bezpieczenstwem IT; zauwaza, ze od tego czasu zwigkszono zdolnosci obronne Agencji
w zakresie cyberbezpieczefistwa i poczyniono dalsze inwestycje w ochrone Agencji przed przyszlymi atakami;
z zadowoleniem przyjmuje wysitki Agencji i wzywa ja do uwzglednienia réwniez ryzyka utraty reputacji i destabili-
zujgcego wplywu na opini¢ publiczng w przypadku naduzywania informacji uzyskanych w wyniku takiego ataku;
wzywa Agencje do dalszego wzmacniania polityki cyberbezpieczefistwa i do informowania o tym organu udzielaja-
cego absolutorium;

podkresla, jak wazne jest zwigkszenie cyfryzacji Agencji pod wzgledem wewnetrznego funkcjonowania i zarzadza-
nia, ale rowniez przyspieszenie cyfryzacji procedur; podkresla, ze Agencja powinna zachowad proaktywng postawe
w tym wzgledzie, aby za wszelka ceng unikngé powstania przepasci cyfrowej miedzy agencjami;

z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze Agencja przylaczyla sie do inicjatywy uruchomionej przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci w celu zbadania potencjatu sztucznej inteligencji (Al) w réznych obszarach dziatalnosci
Agencji, takich jak prognozowanie, zautomatyzowana sprawozdawczo$¢, przetwarzanie obrazéw, sanityzacja tresci
i identyfikacja ekspertéw; wzywa Agencje do kontynuowania wysitkéw w ramach tej inicjatywy w nadchodzacych
latach i zwraca si¢ do Agencji o przedstawienie sprawozdania na temat jej doswiadczen w zakresie wykorzystywania
Al w jej dzialalnosci;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.L 158 z 27.5.2014, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).
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44.  zauwaza, ze Agencja opracowala i wdrozyla plan komunikacji na 2020 r., ktéry mial na celu rozszerzenie zasiegu jej
dziatan komunikacyjnych, zwlaszcza dzialan zwigzanych z bezprecedensows sytuacja w kontekscie pandemii
COVID-19;

45.  zzadowoleniem przyjmuje wysitki Agencji na rzecz wdrozenia kompleksowej strategii w zakresie zréwnowazonego
rozwoju, w tym podejmowania dzialai w celu ograniczenia emisji CO, i zuzycia energii oraz zapewnienia, by Agen-
cja byla miejscem pracy racjonalnym pod wzgledem kosztéw i przyjaznym dla Srodowiska; zacheca Agencje do dal-
szego wzmozenia wysitkéw na rzecz zréwnowazonego rozwoju; wzywa Agencje do poinformowania organu udzie-
lajacego absolutorium o poczynionych w zwigzku z tym postepach;

46.  w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji w sprawie absolutorium, ktére maja charakter przekrojowy,
odsyla do swojej rezolucji z 4 maja 2022 r. (°) w sprawie wynikéw, zarzadzania finansami i kontroli agencji.

() Teksty przyjete, P9_TA(2022)0196.
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