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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO (UE) 2018/1 389
z dnia 18 kwietnia 2018 r.

zawierajgca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania
budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2016

PARLAMENT EUROPEJSK],

— uwzgledniajac swojg decyzje w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok
budzetowy 2016,

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

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci (A8-0103/2018),

A. majgc na uwadze, ze w ramach procedury udzielania absolutorium organ udzielajacy absolutorium pragnie podkresli¢
szczegblne znaczenie dalszego wzmacniania legitymacji demokratycznej instytucji Unii przez zwigkszanie
przejrzystosci i odpowiedzialnosci oraz wdrazanie koncepcji budzetowania celowego i wlasciwego zarzadzania
zasobami ludzkimi;

B. majac na uwadze, ze zgodnie z zestawieniem dochodéw i wydatkéw (') ostateczny budzet Europejskiej Agencji Lekéw
(zwanej dalej ,Agencja”) na rok budzetowy 2016 wynidst 308 422 000 EUR, co stanowi wzrost 0 0,1 % w poréwnaniu
z 2015 1,

C. majac na uwadze, Ze Agencja jest agencja finansowang z oplat, przy czym 89,34 % jej dochodéow w 2016 r. pochodzito
z oplat uiszczanych przez przemyst farmaceutyczny w zamian za ustugi $wiadczone przez Agencje, 5,49 % — z budzetu
Unii z przeznaczeniem na finansowanie réznych dzialan w zakresie zdrowia publicznego i harmonizacji, a 5,01 %
stanowito zewnetrzne dochody przeznaczone na okreslony cel;

D. majac na uwadze, ze Trybunal Obrachunkowy (zwany dalej ,Trybunatem”) w sprawozdaniu dotyczacym sprawozdania
finansowego Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2016 (zwanym dalej ,sprawozdaniem Trybunalu”)

stwierdzil, iz uzyskal wystarczajaca pewnos¢, ze sprawozdanie finansowe Agencji jest wiarygodne oraz ze transakcje
lezace u jego podstaw sg legalne i prawidlowe;

Dzialania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2014

1. zauwaza z niepokojem, Ze niektore uwagi Trybunatu zawarte w absolutorium za rok 2014 wcigz nie s3 oznaczone
jako ,zrealizowane”, w szczeg6lnosci ocena uchybien w kontroli zarzadczej, rozpowszechnianie stosownych informacji
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w panstwach czlonkowskich i wirdd ogétu spoleczenstwa;
wzywa Agencje, aby w 2018 r. jak najszybciej doprowadzita do korica dzialania naprawcze i przedstawila organowi
udzielajgcemu absolutorium sprawozdanie na temat ich realizacji;

Uwagi dotyczace wiarygodnosci rozliczen

2. zauwaza, ze wedlug sprawozdania Trybunalu od czasu wprowadzenia nowego informatycznego systemu
rachunkowosci w 2011 r. sprawozdawczo$¢ dotyczaca obiegu $rodkéw na zobowigzania i ich wykorzystania nie
jest wystarczajaco przejrzysta; zauwaza z ubolewaniem, ze mimo iz wielokrotnie informowano o tym Agencje, nie
podjefa ona zadnych dziatan naprawczych; przyjmuje do wiadomosci wyjasnienie Agencji, Ze pracuje ona obecnie nad
usprawnieniem sprawozdawczosci swojego systemu finansowego pod wzgledem funkcjonalnym zgodnie z zaleceniami
Trybunatu; wzywa Agencje, aby w 2018 r. jak najszybciej wprowadzila dzialania naprawcze i przedstawila organowi
udzielajagcemu absolutorium sprawozdanie na temat ich realizacji;

Uwagi dotyczjce legalnosci i prawidtowosci transakcji

3. zauwaza z niepokojem, ze wedlug sprawozdania Trybunalu Agencja zawarla porozumienia w sprawie taryfy
korporacyjnej na zakwaterowanie ekspertow w 25 hotelach w Londynie bez zastosowania konkurencyjnego
postepowania o udzielenie zaméwienia; zauwaza, ze w przypadku szeSciu hoteli platnosci dokonane w 2016
r. przekraczaly okreslony w rozporzadzeniu finansowym prég, powyzej ktérego wymagane jest przeprowadzenie
postepowania konkurencyjnego z zastosowaniem procedury otwartej lub ograniczonej; zauwaza z ubolewaniem, ze
sze$¢ porozumieft w sprawie taryfy korporacyjnej i powiazane z nimi platnosci w 2016 r. na kwote ok. 2,1 mln EUR sa
zatem nieprawidlowe; zauwaza, ze wedlug odpowiedzi Agencji wypracuje ona i wprowadzi w Zycie rozwigzanie
dotyczace rezerwacji hotelowych w latach 2017-2018; wzywa Agencje, aby poinformowala organ udzielajacy
absolutorium o wprowadzeniu tego rozwiazania w zycie;

(") DzU. C 443 2 29.11.2016, s. 4.
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Zarzadzanie budzetem i finansami

4. zauwaza, ze dzialania zwigzane z monitorowaniem budzetu w ciaggu roku budzetowego 2016 doprowadzily do
osiggniecia wskaznika wykonania budzetu w wysokosci 96,30 %, co stanowi wzrost 0 2,25 % w pordéwnaniu z rokiem
poprzednim; zauwaza ponadto, ze wskaznik wykonania w odniesieniu do $rodkéw na platnosci wynidst 85,51 %, co
oznacza spadek o 1,58 %;

5. podkresla, ze Agencji nie pozwolono utworzy¢ rezerwy na nieprzewidziane wydatki w zwiazku z brexitem;

Zobowigzania i przeniesienia

6. zauwaza, ze Trybunal nie przedstawil zadnych szczeg6lowych uwag dotyczacych przeniesieri Srodkéw dokonanych
przez Agencje; zauwaza ponadto, ze Agencja w pelni przestrzegata stosownych przepiséw finansowych i kluczowych
wskaznikow efektywnosci w odniesieniu do kwot przeniesionych, w wyniku czego przeniesienia w tytule I byly na
poziomie 0,86 %, w tytule Il = 7,93 % i w tytule IIl — 25,86 %;

7. wskazuje, Ze przeniesienia sg czesto w czeSci lub catkowicie uzasadnione wieloletnim charakterem programéw
operacyjnych Agencji, niekoniecznie oznaczaja niedociagniecia w planowaniu i wykonaniu budzetu oraz nie zawsze sa
sprzeczne z zasada jednorocznosci budzetu, zwlaszcza jeSli sa planowane z wyprzedzeniem i przedstawiane
Trybunatowi;

Przesunigcia

8. z zadowoleniem zauwaza, ze wedlug rocznego sprawozdania z dziatalnosci Agencji poziom i charakter przesunigé
dokonanych w 2016 r. nie wykroczyl poza ramy okreslone w przepisach finansowych; na podstawie informacji
uzyskanych od Agencji stwierdza, ze w 2016 r. dokonata ona dwunastu przesunie¢ na laczng kwote 9 268 000 EUR,
czyli 3 % ostatecznych $rodkéw; stwierdza, ze przeniesienia Srodkéw na wydatki byly niezbedne przede wszystkim do
pokrycia zwigkszonych wydatkéw na rozwdj informatyczny, wickszych wydatkéw na ustugi dla sprawozdawcow
i ustugi w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz zmniejszenia Srodkéw, jezeli wydatki sa
oplacane gléwnie w funtach szterlingach;

Zaméwienia publiczne i polityka kadrowa

9. zauwaza na podstawie obowigzujacego w Agencji planu zatrudnienia, Ze na dzient 31 grudnia 2016 r. obsadzonych
byto 587 stanowisk (z 602 stanowisk zatwierdzonych w budzecie Unii), podobnie jak w 2015 r.; zauwaza ponadto, ze
Agengja zatrudniala (w EPC) 36 oddelegowanych ekspertéw krajowych, 143 pracownikéw kontraktowych, 59
pracownikéw tymczasowych i 148 konsultantow;

10. zauwaza z ubolewaniem, ze jesli chodzi o liczbe stanowisk zajmowanych w dniu 31 grudnia 2016 r. w odniesieniu do
wszystkich pracownikéw (w tym pracownikéw kontraktowych), nie osiagnigto réwnowagi plci, a stosunek kobiet do
mezczyzn wynosi 69 % do 31 %; zauwaza jednak, ze 14 sposréd 29 (48 %) osob zajmujacych wyzsze stanowiska
kierownicze w Agengcji to kobiety; wzywa Agencje, aby przy rekrutacji nowych pracownikéow uwzgledniata kwestie
réwnowagi plei i poinformowata organ udzielajacy absolutorium w toku kolejnej procedury udzielania absolutorium
o postepach osiagnietych na koniec lat kalendarzowych 2017 i 2018;

11. zauwaza, ze w 2016 r. pracownicy Agencji przebywali na zwolnieniu chorobowym $rednio 7,9 dnia; z zadowoleniem
zauwaza, ze Agencja powolata grupe ds. konsultacji z pracownikami na temat zdrowia i bezpieczefistwa, zapewnia
pracownikom zdrowe positki w stoléwce Agencji i wniosta roczng skladke w wysokosci 31 108,33 GBP do klubu
sportowo-rekreacyjnego, ktory organizuje takie imprezy jak przyjecia letnie i bozonarodzeniowe, a ponadto posiada
dziewig¢ placowek prowadzacych zajecia sportowe i rekreacyjne w dziedzinie sztuki, literatury, kina, teatru,
koszykowki, pitki noznej, sportéw gorskich, nordic walking oraz pitki siatkowej;

12. z zadowoleniem zauwaza, ze Agencja prowadzi polityke w zakresie ochrony godnosci osobistej i zapobiegania
wszelkim formom nekania psychicznego lub molestowania seksualnego; zauwaza, ze Agencja posiada réwniez punkty
(zaufanych doradcéw), w ktérych pracownicy moga przedstawiaé swoje problemy w ramach nieformalnej procedury;
zauwaza, ze w 2016 r. nie zgloszono zadnego przypadku nekania;

13. zauwaza, ze Agencja nie posiada zadnych pojazdéw stuzbowych;

14. 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; zauwaza,
ze grupa dyskusyjna zaproponowala osiem usprawniefi w trzech obszarach wymagajacych poprawy; dostrzega, ze
Zarzad zatwierdzil sze$¢ propozycji, z ktérych trzy sa juz w fazie wdrazania (baza danych dotyczaca mobilnosci
wewnetrznej; noty informujace o decyzjach; regularne spotkania zespoléw), a kolejne trzy sa planowane (360-
stopniowy proces przekazywania informacji zwrotnych; plan komunikacji z pracownikami; lepsze wsparcie dla
bezposrednich przetozonych); wzywa Agencje, aby poinformowata organ udzielajacy absolutorium o wprowadzeniu
tych dzialahi w zycie;
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15. zauwaza, ze wedlug sprawozdania Trybunalu od 2014 r. w Agencji mialy miejsce dwie duze reorganizacje obejmujace
wewnetrzne przesunigcia personelu na stanowiskach kierowniczych wyzszego i Sredniego szczebla; zauwaza ponadto,
ze przesunigcia personelu na gléwnych stanowiskach w obszarze informatyki i administracji nie zakonczyly sig
sukcesem, co doprowadzilo do wystapienia istotnego zagrozenia stabilnosci w samej Agencji i w jej dzialaniach;
zauwaza jednak, ze w opinii Agencji zmiany organizacyjne, ktorych celem bylo zwickszenie efektywnosci operacyjnej
i skuteczniejsze osigganie celow strategicznych i ktore mialy poparcie zarzadu Agencji, nie spowodowaly Zadnej
niestabilnoéci w Agencji; zauwaza ponadto, ze Agencja nie dysponuje systemem, ktéry umozliwialby analize
dostepnych umiejetnoéci, wskazywanie luk oraz rekrutacje odpowiedniego personelu i odpowiednie obsadzanie
stanowisk; wzywa Agencje, aby podwiecita tym kwestiom szczegblng uwage, poprawila zarzadzanie zasobami
ludzkimi oraz przedlozyta organowi udzielajgcemu absolutorium sprawozdanie;

16. obawia si¢, ze w przypadku agencji finansowanych z oplat, takich jak Europejska Agencja Lekéw, narzucona
w ostatnich latach redukcja etatéw wigzala si¢ z redukcjg liczby pracownikéw wykonujacych zadania, ktére sa
w rzeczywistosci finansowane z oplat wnioskodawcéw, a nie z budzetu Unii; stwierdza, ze dokonano tego bez
uwzglednienia dodatkowego obcigzenia praca, spowodowanego rosngca liczba wnioskéw, oraz wynikajacego stad
wzrostu przychodéw z oplat wnoszonych przez wnioskodawcéw za swiadczone ustugi, dzigki czemu bytoby mozliwe
zwigkszenie liczby personelu bez wplywu na budzet Unii; stwierdza, ze zapotrzebowanie Agencji na dodatkowych
pracownikéw i Srodki budzetowe wzro$nie szczegdlnie w przypadajacym na lata 2018-2020 okresie przygotowania
do przeprowadzki i relokacji do nowej siedziby, kiedy to Agencja bedzie musiata nadal pelni¢ swoje kluczowe funkcje
z zakresu zdrowia publicznego oraz wykonywaé zadania zwigzane z samym przeniesieniem;

17. zauwaza, ze wedlug sprawozdania Trybunatlu od poczatku realizacji projektéw Agencja jest w istotnym stopniu
zalezna od zewnetrznej wiedzy fachowej, a jednocze$nie nie ma obowigzujacej strategii, ktéra regulowalaby
wspolprace z konsultantami; zauwaza z ubolewaniem, ze problemy jakoSciowe dostrzezone w chwili odbioru
produktéw projektow wymagaly korekty, za ktorg Agencja zostata obcigzona dodatkowymi kosztami; wzywa Agencje,
aby lepiej wykorzystywala wlasne zasoby i sprobowala ograniczy¢ zalezno$¢ od ekspertéw zewnetrznych, aby
opracowala i wprowadzita odpowiednia polityke korzystania z ustug konsultantéw zewnetrznych oraz aby zlozyla
organowi udzielajgcemu absolutorium sprawozdanie na temat realizacji tej polityki;

18. zauwaza, ze wedlug sprawozdania Trybunalu w 2014 r. Komisja, w imieniu ponad 50 instytucji i organéw Unii (w tym
Agencji), podpisala z jednym wykonawca umowe ramowa na nabycie oprogramowania i licencji oraz na zapewnienie
konserwacji sprzetu informatycznego i doradztwa w zakresie IT; zauwaza, ze wykonawca umowy ramowej pelni role
posrednika miedzy Agencja a dostawcami, ktérzy sa w stanie zaspokoi¢ potrzeby Agencji; zwraca uwage, Zze
w przypadku ustug posrednictwa wykonawca umowy ramowej jest upowazniony do prowizji w wysokosci od dwdch
do dziewigciu procent cen dostawcy; zauwaza, ze w 2016 r. laczna kwota platnosci na rzecz wykonawcy umowy
ramowej wyniosta 8,9 mln EUR; zauwaza z ubolewaniem, zZe Agencja nie porownywata systematycznie cen i ich
wzrostu z wycenami przekazywanymi przez dostawcow i fakturami wystawianymi wykonawcy umowy ramowej;
zauwaza jednak, ze w nastepstwie ustalen Trybunatu z pazdziernika 2017 r. Agencja zbadala sprawe i w konsekwencji
wykonawca uznal swoj blad, w zwigzku z czym oczekiwany jest zwrot w wysokosci okoto 12 000 EUR; zauwaza
réwniez, ze w pazdzierniku 2017 r. wprowadzono w Agencji konkretne wytyczne wewnetrzne; obejmuja one
systematyczne sprawdzanie kategorii produktéw i podwyzszenia kosztéw w tych kategoriach w przypadku kazdej
oferty cenowej Compareksu o wartoéci przekraczajacej 60 000 EUR;

19. przyznaje, ze przyjecie wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu opiera si¢ na trzech kryteriach:
skutecznosci, jakosci i bezpieczenstwie; zaleca dodanie czwartego wymogu: dodatkowej wartoci terapeutycznej
produktu medycznego w poréwnaniu z najlepszym dostgpnym lekiem, a nie w poréwnaniu z placebo;

Zapobieganie konfliktom intereséw i zarzadzanie nimi, przejrzysto$¢ i demokracja

20. zauwaza, ze zmieniona strategia postepowania w przypadku konfliktu intereséw dotyczacego czlonkéw zarzadu
weszla w zycie w dniu 1 maja 2016 r., a nastgpnie zostala ponownie zmieniona w pazdzierniku 2016 r.; na podstawie
informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, Ze zmieniona strategia obejmuje obecnie oceng ex ante przeprowadzang
w celu poréwnania danych zawartych w kazdej nowej deklaracji z danymi z poprzedniej deklaracji oraz z zyciorysem
kazdego z czlonkéw zarzadu;

21. z zadowoleniem przyjmuje fakt, Ze nazwiska czlonkéw, ktorzy stwierdzili w deklaracji wystepowanie konfliktu
interesébw mogacego wplywaé na ich bezstronno$¢ w odniesieniu do poszczegblnych punktéw porzadku obrad, sa
odnotowywane w protokole, oraz Ze moze si¢ to wiaza¢ z pewnymi ograniczeniami dotyczacymi ich udzialu w danym
posiedzeniu;

22. zauwaza z zadowoleniem, ze zyciorysy i deklaracje intereséw wszystkich czlonkéw zarzadu sg publikowane na stronie
internetowej Agencji; zauwaza, ze w 2016 r. wobec czlonkéw zarzadu nie wszczgto zadnej procedury dotyczacej
naduzycia zaufania;
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23. zauwaza, ze obowigzujacy w Agencji kodeks postepowania naklada wymogi zachowania bezstronnosci i skladania
rocznych deklaracji intereséw na wszystkich cztonkéw personelu Agencji, w tym pracownikéw zatrudnionych na czas
okreslony, pracownikéw kontraktowych, oddelegowanych ekspertéw krajowych, pracownikéw zewnetrznych,
wizytujacych ekspertéw oraz stazystow; zauwaza, ze decyzja dotyczaca postepowania w przypadku intereséw
zadeklarowanych przez pracownikow Agencji i kandydatéw przed zatrudnieniem zostala zmieniona w wyniku
przegladu zaréwno strategii postepowania z deklaracjami intereséw cztonkéw komitetu naukowego i ekspertéw, jak
i strategii dotyczacej konfliktu interesow czlonkéw zarzadu, i weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

24. zauwaza, ze przeniesienie siedziby Agencji mogloby skutkowaé odejsciem personelu z Agencji; w zwiazku z tym
wzywa Agencje do upewnienia si¢, Ze w kazdym przypadku zostana SciSle zastosowane zasady dotyczace przeplywu
pracownikéw miedzy sektorem publicznym a prywatnym (efekt drzwi obrotowych);

25. zauwaza, ze biuro Agencji ds. zwalczania naduzy¢ finansowych przeprowadzito ukierunkowane dziatania nakreslone
w strategii Agencji na 2016 r. dotyczgcej zwalczania naduzy¢ finansowych; wszyscy czlonkowie personelu zostali
zobowigzani do wzigcia udzialu w kursie online opracowanym w Agencji przez biuro ds. zwalczania naduzy¢
finansowych i obejmujgcym zagadnienia zwigzane ze zwalczaniem naduzy¢ finansowych;

26. odnotowuje, ze Agencja przyjela wytyczne Komisji dotyczace informowania o nieprawidtowosciach wewnatrz
organizacji w listopadzie 2014 r.; wyraza zadowolenie z przyjecia przez zarzad Agencji w marcu 2017 r. polityki
postepowania z raportami pochodzacymi ze zrédel zewnetrznych, dotyczacymi zagadnient wchodzacych w zakres jej
kompetengji (tj. zasad dotyczacych sygnalizowania nieprawidlowosci przez zrédla zewnetrzne);

27. na podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, ze w 2016 r. Agencja nie odnotowala zadnych przypadkéw
wewnetrznego zgloszenia nieprawidlowosci oraz otrzymala 18 raportéw ze zrédel zewnetrznych dotyczacych
domniemanych nieprawidlowosci o charakterze regulacyjnym, ktére moga negatywnie wplywaé na zdrowie publiczne;
zauwaza, ze Agencja podjela dzialania nastgpcze w odniesieniu do kazdego z tych raportéw, ale nie stwierdzila
jakichkolwiek probleméw dotyczacych bezpieczenstwa/skutecznosci, ktére wigzalyby si¢ z koniecznoscig podjecia
specjalnych dzialan regulacyjnych;

28. wyraza potrzebe powolania niezaleznego organu referencyjnego ds. ujawniania i doradztwa, dysponujacego
odpowiednimi zasobami budzetowymi, aby pomdc sygnalistom wykorzystywaé odpowiednie kanaly ujawniania
informacji o mozliwych nieprawidlowos$ciach naruszajacych interesy finansowe Unii, przy jednoczesnym zachowaniu
poufnosci oraz oferowaniu koniecznego wsparcia i porady;

29. zauwaza, ze w 2016 r. Agencja otrzymala 823 wnioski o udzielenie dostepu do dokumentéw, co stanowi wzrost
0 20 % w pordéwnaniu z rokiem 2015; zauwaza, ze Agencja odpowiedziala na 678 wnioskow i udzielita pelnego
dostepu na podstawie 542 wnioskéw, w przypadku 17 wnioskéw udzielono jedynie czeSciowego dostepu, a 44
wnioski zostaly odrzucone; zauwaza, ze w przypadku 21 wnioskéw o dostep do dokumentéw jako uzasadnienie
odmowy Agencja podata ochrong intereséw handlowych; wzywa Agencje do zadbania o to, aby podejmujac decyzje
o ograniczeniu dostepu do dokumentéw ze wzgledu na ochrong intereséw handlowych, traktowata réwniez z powaga
interesy Unii i jej obywateli w dziedzinie zdrowia, stosujac jednoczesnie odnosne zasady i przepisy;

30. zauwaza z ubolewaniem, Ze publikacj¢ nowego podejscia Agencji do przejrzystosci w celu uczynienia zen przedmiotu
publicznych konsultacji wstrzymano z uwagi na koniecznos¢ pilnego zajecia si¢ przygotowaniem Agencji do brexitu;

Gléwne osiagniecia
31. z zadowoleniem przyjmuje gléwne osiagniecia wskazane przez Agencje w 2016 r., a mianowicie:

— Agengja wypehila swoje zobowiazania prawne polegajace na wspieraniu innowacji, wydawaniu pozwolen dla
produktéow leczniczych i sprawowaniu nadzoru nad nimi, a tym samym propagowaniu i ochronie zdrowia
publicznego,

— Agengja byla pierwszym organem regulacyjnym na $wiecie, ktory rozpoczal publikacje danych klinicznych
stanowigcych podstawe wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nowych produktéw leczniczych,

— Agengcja zainicjowala PRIME (PRIority MEdicines — leki priorytetowe), nowy system stuzacy wzmocnieniu wsparcia
regulacyjnego, aby zoptymalizowal opracowywanie lekéw odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby
pacjentow,

— wraz z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci Agencja dokonata przegladu $rodkéw majacych
ograniczy¢ stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, oraz wydala wsp6lng opini¢ naukowa;

Kontrole wewnetrzne
32. odnotowuje, ze Agencja opracowala zréwnowazony proces okreslania, oceny i zarzadzania ryzykiem w calej

organizacji, aby zapewni¢ osiagniecie kluczowych celéw organizacyjnych; zauwaza, ze zadne ze zidentyfikowanych
zagrozen nie zostalo uznane za krytyczne i do zZadnego z nich w 2016 r. nie doszlo;
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33. zauwaza, ze skuteczno$¢ standardéw kontroli wewnetrznej stosowanych w Agencji zostala oceniona za pomocg
wewnetrznej ankiety skierowanej do kadry kierowniczej Agencji; dostrzega, ze w ocenie stwierdzono, iz stosowany
system jest zasadniczo zgodny ze standardami i tym samym zapewnia Agencji wystarczajaca pewno$¢ co do
wiarygodnosci $rodowiska kontroli wewnetrznej, choé zwrdcono uwage na trzy obszary wymagajace poprawy,
mianowicie — przydzial pracownikéw i ich mobilnos¢, cele i wskazniki efektywnosci oraz strukture operacyjna;
zauwaza, ze podjeto Srodki w celu dalszej poprawy skutecznosci i stosowania powyzszych standardéw oraz — aby
poprawi¢ wyzej wymienione obszary — opracowano plan dziafania, ktéry mial zosta¢ wdrozony w 2017 r.; wzywa
Agencje, aby poinformowala organ udzielajacy absolutorium o wdrozeniu planu dzialania;

Audyt wewnetrzny

34. zauwaza, ze do konca 2016 r. nadal nie sfinalizowano 10 zaleceni oznaczonych jako ,bardzo wazne”, wydanych
w wyniku audytéw przeprowadzonych przez jednostke audytu wewnetrznego Agencji do dnia 31 grudnia 2015 r.;
zauwaza, ze wszystkie zalecenia krytyczne zostaly zrealizowane; wzywa Agencje, aby poinformowala organ
udzielajacy absolutorium o $rodkach podjetych w celu sfinalizowania otwartych zalecen oznaczonych jako ,bardzo
wazne”;

35. z zadowoleniem zauwaza, ze na dzien 31 grudnia 2016 r. zadne zalecenie Stuzby Audytu Wewnetrznego Komisji
oznaczone jako ,krytyczne” lub ,bardzo wazne” nie pozostalo otwarte;

Inne uwagi

36. zauwaza w szczegllnodci, ze Agencja stanie w obliczu dodatkowego obcigzenia pracg i dodatkowych potrzeb
budzetowych w latach 2018-2020, tj. przez caly okres relokacji i zmian w zwigzku z decyzjg Zjednoczonego
Krélestwa o wystapieniu z Unii; wzywa Komisje, aby udostgpnita w tym okresie odpowiedni personel i $rodki
budzetowe, ktére pozwola Agencji nadal skutecznie realizowac jej zadania oraz podejmowaé wszelkie konieczne
dziatania przygotowawcze do przeniesienia siedziby w 2019 r.; proponuje ponadto, aby Agencja — w granicach prawa
i zgodnie z zasada nalezytego zarzadzania finansami — zostala upowazniona do zatrzymania rezerwy budzetowej
pochodzacej z dochodéw uzyskanych z oplat w celu reagowania na nieprzewidziane koszty i niekorzystne wahania
kurséw walut, ktére moga pojawié si¢ w 2018 r. i w pdzniejszych latach;

37. podkresla koniecznos¢ zastosowania przyspieszonej procedury wydawania zezwolent budowlanych okreslonej w art. 88
ramowego rozporzadzenia finansowego Agencji, tak by unikng¢ wszelkich opéznien w rozpoczeciu budowy nowej
siedziby Agencji w Amsterdamie;

38. z zadowoleniem przyjmuje wyjazd delegacji Parlamentu do tymczasowej oraz przyszlej siedziby Agencji
w Amsterdamie w celu zebrania aktualnych informacji na temat postepu prac zwigzanych z dwukrotng zmiana
siedziby oraz realizacja projektu dotyczacego nieruchomosci; podkresla takze role Parlamentu w procesie
podejmowania decyzji w sprawie nowej siedziby;

39. w zwigzku ze zblizajacym si¢ przeniesieniem Agencji do Amsterdamu i potrzebg zatrzymania jak najwickszej liczby
pracownikéw opowiada si¢ za szeroka wykladnig art. 12 ust. 2 lit. a) warunkow zatrudnienia innych pracownikow
Unii, co pozwoliloby dyrektorowi zarzadzajacemu utrzymaé mozliwie najwigksza liczbe pracownikéow Agencji
posiadajacych obywatelstwo brytyjskie do dnia 29 marca 2019 r. i pdzniej;

40. zauwaza, ze Trybunal wydal paragraf objasniajacy dotyczacy dwoch agencji, ktérych siedziby znajduja si¢ w Londynie,
w zwiazku z decyzja Zjednoczonego Krélestwa o wystapieniu z Unii; zauwaza, ze w zwiazku z decyzjg o przyszlej
lokalizacji Agencja uwzglednila w swoim sprawozdaniu finansowym szacunkowg kwote 448 mln EUR na pokrycie
kosztéw wynajmu w pozostalym okresie najmu obejmujacym lata 2017-2039; kwota ta stanowi zobowigzanie
warunkowe, poniewaz umowa wynajmu nie zawiera zadnej klauzuli wyjscia; wzywa Komisje, aby wzigla
odpowiedzialno$¢ za te absurdalnie wysokie zobowigzania i wynegocjowala, wspdlnie z Agencja, mozliwa do
przyjecia umowe z oddajacym w najem; zauwaza ponadto, ze nie zostaly jeszcze okreslone zobowiazania warunkowe
w odniesieniu do pozostatych kosztoéw zwigzanych ze zmiang lokalizacji, takich jak koszty przeniesienia pracownikéw
wraz z rodzinami czy koszty dzialan majacych na celu zlagodzenie potencjalnej utraty wewnetrznej wiedzy fachowej
i zewnetrznej wiedzy fachowej pozyskiwanej w Zjednoczonym Krélestwie; nie okreslono tez odno$nego ryzyka dla
ciaglosci dzialania; wzywa Agencje, aby poinformowala organ udzielajacy absolutorium o uaktualnionych
szacunkowych kosztach zmiany lokalizacji, obejmujacych zobowigzania odnoszace si¢ do obecnej siedziby;

41. na podstawie sprawozdania Trybunatu wskazuje, ze budzet Agencji na 2016 r. byl finansowany w 95 % z oplat
pobieranych od przedsigbiorstw farmaceutycznych, a w 5% z funduszy Unii; podkresla, ze finansowanie przez
przedsigbiorstwa farmaceutyczne w 2016 r. wzrosto w poréwnaniu z rokiem 2015 i wyraza zaniepokojenie wpltywem
tego sektora na Agencj¢ oraz jej zaleznoscia od niego;
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42. zauwaza, ze ocena ryzyka zwigzanego z brexitem zostala przeprowadzona oddzielnie przez grup¢ zadaniowg Agencji
ds. gotowosci do dzialania i zmiany lokalizacji, powotang w celu zapewnienia przygotowania Agencji na rdézne
scenariusze rozwoju sytuacji po brexicie; zauwaza, ze w 2016 r. grupa zadaniowa skupila si¢ na ocenie wplywu, jaki
planowane przeniesienie siedziby do innego kraju wywrze na Agencje, w tym na kierowaniu przygotowaniami
zwigzanymi ze wsparciem dla personelu i delegatéw, kwestiach finansowych, problemach bezpieczenstwa
i infrastrukturze; wzywa Agencjg, aby poinformowala organ udzielajacy absolutorium o $rodkach podjetych w celu
uporania si¢ z tym wyzwaniem;

43. na podstawie sprawozdania uzupelniajacego uznaje, ze grupa zadaniowa ds. gotowosci do dzialania i zmiany
lokalizacji oficjalnie stwierdzila, iz wszystkie koszty zwigzane z wczesniejsza przeprowadzka z Londynu
i przeniesieniem Agencji do nowego przyjmujacego panstwa czlonkowskiego bedzie musial ponies¢ rzad
Zjednoczonego Krolestwa; dostrzega ponadto, ze w miedzyczasie Agencja, jako najemca, analizuje z pomoca
doradcow prawnych i doradcéw ds. nieruchomosci ze Zjednoczonego Krélestwa wszystkie mozliwe warianty, $ledzac
jednoczesnie negocjacje miedzy Unig i rzadem Zjednoczonego Krélestwa;

44. zauwaza, ze wedlug sprawozdania Trybunatu rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 zobowigzuje Komisje do
przeprowadzania co dziesig¢ lat zewnetrznej oceny Agendji i jej dzialaf; odnotowuje, ze ostatnie sprawozdanie
z oceny zostato sporzadzone w 2010 r.; zgadza si¢ z Trybunalem, Ze tak rzadkie przeprowadzanie oceny nie zapewnia
zainteresowanym stronom informacji zwrotnych na temat wykonania zadan przez Agencje w odpowiednim czasie; na
podstawie sprawozdania Agencji dostrzega, ze Komisja przygotowuje obecnie kolejng oceng, ktdra zostanie dokonana
w okresie 2017-2018;

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

46. zauwaza, ze w 2016 r. Agencja zalecita udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 92 nowych lekéw (81 do
stosowania u ludzi i 11 do stosowania u zwierzat) oraz ze w lekach tych zawarte sa 33 nowe substancje czynne (27 do
stosowania u ludzi i 6 do stosowania u zwierzat); 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;

47. z zadowoleniem przyjmuje uruchomienie w pazdzierniku 2016 r. strony internetowej zawierajacej dane kliniczne, co
stanowi wazny krok na drodze ku wickszej przejrzystosci; zauwaza, ze strona internetowa umozliwia swobodny
dostep do sprawozdan klinicznych na temat nowych lekéw dopuszczonych w Unii do stosowania u ludzi; zwraca
uwage, ze Agencja jest pierwszym organem regulacyjnym na $wiecie, umozliwiajacym tak szeroki dostep do danych
klinicznych;

48. w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyZ{’i w sprawie absolutorium, ktére majg charakter przekrojowy,
odsyta do swojej rezolugji z dnia 18 kwietnia 2018 r. (') w sprawie wynikéw, zarzadzania finansami i kontroli agencji.

(") Teksty przyjete, P8_TA(2018)0133 (zob. s. 393 niniejszego Dziennika Urzedowego).



