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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
z dnia 29 kwietnia 2015 r.

zawierajgca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie udzielenia absolutorium z
wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2013

PARLAMENT EUROPEJSK],

— uwzgledniajac swojg decyzje w sprawie udzielenia absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekéw
za rok budzetowy 2013,

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

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A8-0075/2015),

A. majgc na uwadze, Ze zgodnie ze sprawozdaniem finansowym ostateczny budzet Europejskiej Agencji Lekéw
(zwanej dalej ,Agencja”) za rok budzetowy 2013 wynidst 251 560 000 EUR, co stanowi wzrost o 13,07 % w
poréwnaniu z 2012 r;

B. majac na uwadze, Ze ze sprawozdan finansowych wynika, iz og6lny wklad Unii do budzetu Agencji za rok 2013
wyniost 40 937 951 EUR (17,03 %), co stanowi zmniejszenie o 3,54 % w poréwnaniu z rokiem 2012;

C. majac na uwadze, ze w swoim sprawozdaniu dotyczacym rocznego sprawozdania finansowego Europejskiej
Agencji Lekéw za rok budzetowy 2013 (zwanym dalej ,sprawozdaniem Trybunalu”) Trybunal Obrachunkowy
stwierdzil, iz uzyskal wystarczajaca pewno$¢, ze roczne sprawozdanie finansowe Agencji jest wiarygodne oraz ze
transakcje lezace u jego podstaw sg legalne i prawidlowe;

D. majac na uwadze, ze Agencja dziala z wykorzystaniem sieci i koordynuje zasoby naukowe udostepniane przez
wladze krajowe w celu zapewnienia oceny i kontroli produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych;

1. przypomina wazng role Agencji w ochronie i promowaniu zdrowia publicznego i zwierzat za pomocg oceny i
kontroli lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat;

Dzialania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2012

2. na podstawie sprawozdania Trybunalu zauwaza, ze odnosnie do trzech uwag poczynionych przez Trybunal w
sprawozdaniu za rok 2011 i oznaczonych jako znajdujace si¢ ,w trakcie realizacji” lub ,pozostajace do realizacji” w
sprawozdaniu Trybunalu za rok 2012 podjeto dzialania naprawcze i uwagi te oznaczone sa teraz w sprawozdaniu
Trybunatu za rok 2013 jako ,zrealizowane”; zwraca ponadto uwage, ze w zwigzku z szeScioma uwagami
poczynionymi w sprawozdaniu Trybunalu za rok 2012 podjeto dwa dzialania naprawcze i dwie uwagi sg teraz
opatrzone adnotacjg ,zrealizowane”, trzy — ,nie dotyczy”, a jedna — ,w trakcie realizacji”;

3. stwierdza na podstawie informacji od Agendji, Ze:

— jej system ksiegowosci w zakresie warto$ci niematerialnych i prawnych, ktéry stanowi w pelni zintegrowang
cze$¢ ogblnego systemu finansowego i ksiggowosci na rzecz planowania dzialalnosci i zasobow Agencji, zostal
zatwierdzony w 2013 r.,,

— udzial poszczegdlnych pacjentéw, konsumentéw i pracownikéw stuzby zdrowia w ocenach konkretnych
produktéw jest uwarunkowany przedlozeniem deklaracji o braku konfliktu intereséw zgodnie z polityka
Agencji w zakresie konfliktow interesow,

— aby usprawni¢ komunikowanie si¢ z obywatelami Unii, Agencja wdrozyla niedawno szereg inicjatyw, jak
publikacje strategicznych dokumentéw, w tym podsumowart dla obywateli, przegladéw posiedzen, biuletynow
czy rocznych sprawozdafi; zauwaza ponadto w tym wzgledzie rozwdj informatycznych narzedzi komunikagji,
jak narzedzie ,komunikowanie na temat zdrowia publicznego” oferujace odbiorcom kluczowe informacje na
temat lekow, gtéwnie ich bezpieczefistwa; w tym wzgledzie zacheca Agencje do organizowania wystuchan
publicznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii;
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10.

11.

12.

Zarzgdzanie budzetem i finansami

stwierdza, Ze monitorowanie budzetu w roku budzetowym 2013 zaowocowalo wskaznikiem wykonania budzetu w
wysokosci 96,76 % i wskaznikiem wykonania w odniesieniu do $rodkéw na platnosci w wysokosci 83,49 %;

zauwaza, ze 83 % budzetu Agencji pochodzi z oplat od podmiotéw z branzy, co stanowi stopniowy wzrost;
podkresla znaczenie catkowitej przejrzystosci w odniesieniu do tego aspektu budzetu, aby unikaé zagrozenia dla
praw konsumentéw czy reputacji Agencji;

Zobowigzania i przeniesienia

stwierdza, ze podczas dorocznej kontroli przeprowadzonej przez Trybunal Obrachunkowy nie stwierdzono
istotnych probleméw dotyczacych poziomu przeniesien w 2013 r; zauwaza, Ze Agencja przestrzegala zasady
jednorocznosci i wykonata swéj budzet w terminie;

Przesunigcia

z zadowoleniem zauwaza, ze zgodnie z rocznym sprawozdaniem z dzialalno$ci Agencji i ustaleniami kontroli
przeprowadzonej przez Trybunal Obrachunkowy poziom i charakter przesunig¢ w roku 2012 nie wykraczaja poza
ramy okreslone w przepisach finansowych;

Postgpowania o udzielenie zamdéwienia i procedury naboru pracownikéw

na podstawie informacji od Agencji uznaje, Ze w 2013 r. w nastgpstwie postgpowanl o udzielenie zamdwienia
zawarto ogélem 30 nowych uméw w sprawie zamdwienia publicznego, przy czym kazda z uméw opiewala na
ponad 25 000 EUR; dla poréwnania w 2012 r. zawarto 43 umowy, a w 2011 r. — 28; zauwaza, ze ogdlna wartos¢
tych nowych uméw wynosi 36 789 410 EUR;

przyjmuje z zadowoleniem fakt, ze do kofica 2013 r. spoérdd 611 dostepnych stanowisk obsadzono 583 oraz ze
Agencja zatrudniala 144 pracownikéw kontraktowych, oddelegowanych ekspertéw krajowych i pracownikéw
zewnetrznych; zauwaza, ze w poréwnaniu z 2012 r. zmniejszyt si¢ wskaznik obsadzenia stanowisk oraz ze w
stosunku do 2012 r. udzial pracownikéw kontraktowych, oddelegowanych ekspertéw krajowych i pracownikéw
zewnetrznych zmalal; zauwaza, ze zadania operacyjne wykonuje 81 % personelu Agencji i ze oznacza to niewielki
wzrost w poréwnaniu z sytuacja w 2012 r.; zacheca Agencje do poczynienia dalszych postepéw w tym wzgledzie;

zauwaza, ze w przeszto$ci w Agencji wynikly pewne kontrowersje w zwiazku z kilkoma przypadkami dotyczacymi
procedur naboru; wzywa Agencje, aby zawsze zapewniala pelng przejrzystos¢ i jasno$é procedury naboru;

Zapobieganie konfliktom intereséw i zarzadzanie nimi oraz przejrzysto$¢

na podstawie informacji od Agencji uznaje, ze w 2014 r. dokonano przegladu kryteriéw przejrzystosci w
odniesieniu do partneréw, organizacji pacjentéw i konsumentéw oraz placéwek opieki zdrowotnej, aby zwigkszy¢
przejrzysto$¢ finansowania; odnotowuje przyjecie dokumentu zawierajacego szczegdtowe kryteria dotyczace oceny
informacji finansowych pochodzacych od organizacji pacjentéw, placowek opieki zdrowotnej i organizacji
konsumentéw; zauwaza ponadto, ze dokument ten jest wykorzystywany do oceny, czy dana organizacja kwalifikuje
si¢ do prowadzenia dialogu z Agencja; przypomina, ze w dokumencie tym zaznaczono réwniez, iz organizacje
muszg deklarowal wszelkie konflikty intereséw na poczatku posiedzen inicjujacych wspdlprace; z zalem zauwaza
skrocenie okresu karencji z pigciu do trzech lat; z przykroscia stwierdza, ze utrzymano arbitralne rozréznienie
miedzy bezpos$rednimi i posrednimi konfliktami intereséw; ponadto zwraca si¢ do Agencji o sporzadzenie listy
organizacji pacjentéw, z ktérymi wspodlpracuje, i umieszczenie jej na swojej stronie internetowej, z odestaniem do
zrodel finansowania tych organizacji, aby zwigkszy¢ przejrzystosé;

stwierdza, ze Agencja zastosowala si¢ do zalecenia organu udzielajacego absolutorium i wlaczyla do swojego
rocznego sprawozdania z dzialalnosci cze$¢ dotyczgcg zapobiegania konfliktom intereséw i zarzadzania nimi;
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13. zauwaza, ze Zarzad Agencji zatwierdzil zmieniong polityke rozpatrywania deklaracji o braku konfliktu intereséw
cztonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw; zauwaza z zadowoleniem, ze ta polityka weszla w zycie w dniu 30
stycznia 2015 r; wyraza ubolewanie w zwigzku z tym, ze utrzymujg si¢ gléwne uchybienia, jak rozréznienie
miedzy bezposrednimi i posrednimi konfliktami intereséw, podczas gdy Agencja uwzglednia gléwnie bezposrednie
konflikty interesow; zacheca Agencje do aktywnego zajecia si¢ ta kwestig; odnotowuje, Ze elektroniczny formularz
deklaracji o braku konfliktu intereséw oraz wytyczne proceduralne mialy zostaé sfinalizowane w 2014 r.; wzywa
Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o wynikach dotyczacych tej kwestii, kiedy tylko
beda dostepne;

14. z zadowoleniem przyjmuje, ze zmieniona polityka obejmuje lepsze rozréznienie zadeklarowanych intereséw:
osoba, ktéra na poprzednim stanowisku odgrywala wykonawcza lub przewodnig role w opracowywaniu leku, jest
do konfica zycia wykluczona z odno$nego przedsigbiorstwa czy z zajmowania si¢ odno$nym produktem, za§ w
przypadku wiekszosci zadeklarowanych intereséw przewidziany jest trzyletni okres karencji;

15. ubolewa nad tym, ze niedawno przyjete przez Agencje strategie dotyczace proaktywnej publikacji danych
pochodzacych z badan klinicznych naruszaja przepisy dotyczace przejrzystosci okreSlone w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (') (rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych), poniewaz
umozliwiaja przedsicbiorstwom opracowywanie danych, ktére moga zagrozi¢ interesom handlowym; wzywa
Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o tych kwestiach;

16. z zalem zauwaza, ze w rozumieniu Agencji definicja poufnych informacji handlowych jest zbyt szeroka i obejmuje
przedsigbiorstwa opracowujace kluczowe dane dotyczace planu i metod badania, a takze wzywa Agencje do
wlasciwego wdrozenia postanowiefi rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, zwlaszcza w odniesieniu do
danych pochodzgcych z badan klinicznych, ktérych nie nalezy uwazaé za poufne informacje handlowe;

17. zwraca si¢ do Agencji o opublikowanie na swojej stronie internetowej w momencie wydania zezwolenia na
badanie, a w kazdym razie nie p6Zniej niz 12 miesigcy po przeprowadzeniu badania, szczeg6towych sprawozdan
zawierajgcych porady naukowe zapewniane przez Agencje przedsigbiorstwom farmaceutycznym podczas opraco-
wywania i wstepnej rejestracji leku; zwraca uwage, ze rady udzielane przedsigbiorstwom przez organy regulacyjne
na temat opracowywania i planéw wstepnej rejestracji leku nie mogg by¢ uwazane za poufne informacje handlowe,
poniewaz za ujawnieniem tych informacji przemawia nadrzedny interes publiczny;

Audyt wewnetrzny

18. uznaje, ze w 2013 r. Sluzba Audytu Wewnetrznego Komisji (IAS) przeprowadzila konsultacje i wypelnita
obowigzek monitorowania zgodnie ze strategicznym planem kontroli Agencji na okres 2012-2014 w odniesieniu
do komunikowania si¢ z zainteresowanymi stronami i zarzadzania relacjami z nimi;

19. zauwaza, ze w trakcie prowadzenia analizy ryzyka Stuzba Audytu Wewnetrznego zauwazyla pewne procesy charak-
teryzujace sie wysokim ryzykiem naturalnym, ktére nie mogly zosta¢ uznane za mogace podlegaé audytowi w
ramach planu kontroli, poniewaz kontrole oceniono jako brakujace lub niewystarczajace; zauwaza ponadto, ze w
reakcji na te niedociggniecia Zarzad Agencji przedstawil plan dzialania; uznaje, ze dzialania te zostang zbadane
przez Stuzbe Audytu Wewnetrznego podczas jej nastepnej dokladnej analizy ryzyka;

20. na podstawie sprawozdania Stuzby Audytu Wewnetrznego zauwaza, ze dzialania monitorujace zrealizowano w
drodze audytu jej wczesniejszych zaleceri oznaczonych jako ,bardzo wazne” lub ,wazne” oraz w drodze przegladu
dokumentacji dotyczacej statusu wcze$niejszych zalecenn oznaczonych jako ,wazne” lub ,wskazane”; zauwaza
ponadto, ze obowigzek monitorowania wykazal, Ze na dziefi 31 grudnia 2013 r. nie bylo niewdrozonych zalecen
,0 zasadniczym znaczeniu” ani zaleceni ,bardzo waznych”;

21. odnotowuje, ze Agencja przyjela standardy kontroli wewnetrznej, ktére majg zagwarantowaé spéjny poziom
kontroli wewnetrznej calej dzialalnosci gospodarczej Agencji i doprowadza do okreSlenia zasad zarzadzania,
ktorych przestrzega¢ muszg wszystkie stuzby w zakresie zarzadzania zasobami;

Mechanizmy kontroli wewnetrznej

22. stwierdza, ze od 2012 r. ,biuro weryfikacji” Agencji dokonuje kontroli ex ante skupiajacych si¢ na waznych
zobowigzaniach, newralgicznych umowach i ztozonych postgpowaniach o udzielenie zaméwienia, w odniesieniu do
ktorych stwierdzono wigksze ryzyko; zauwaza, ze w 2013 r. ,biuro weryfikacji” nie zglosito Zadnych opdznien
oraz ze wszystkie transakcje sprawdzono wedltug list kontrolnych, zgodnie z rozporzadzeniami finansowymi i kartg
kontrolera;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badar klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.L 158 z 27.5.2014, 5. 1).



L 255/268 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 30.9.2015

23. odnotowuje, Ze po przeprowadzeniu szeregu kontroli ex post w 2013 r. Agencja nie stwierdzila zadnych istotnych
niedociggnieé w swoich mechanizmach kontroli wewnetrznej;

24. uznaje, ze w 2013 r. jednostka audytu wewnetrznego Agencji przeprowadzila kontrole w kilku obszarach;
zauwaza, ze niektére zalecenia wydane w ramach tej kontroli wewnetrznej zostaly juz czeSciowo wdrozone,
podczas gdy inne zalecenia s3 wdrazane;

25. w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji w sprawie absolutorium, ktére majg charakter horyzontalny,
odsyla do swojej rezolucji z dnia 29 kwietnia 2015 r. () w sprawie wynikow, zarzadzania finansami i kontroli
agengji.

(") Teksty przyjete w tym dniu, P8_TA(2015)0130 (zob. s. 431 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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