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Absolutdrium za rok 2016: Eurdpska agentura pre lieky (EMA)

1. Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu z 18. aprila 2018 o absolutériu za plnenie
rozpoctu Europskej agentury pre lieky za rozpoctovy rok 2016 (2017/2154(DEC))

Eurdpsky parlament,

so zretelom na konecntl ro¢nu Gctovnu zavierku Eurdpskej agentury pre lieky
za rozpoctovy rok 2016,

so zretel'om na spravu Dvora auditorov o overeni ro¢nej uctovnej zavierky Europskej
agentiry pre lieky za rozpod&tovy rok 2016 spolu s odpovedou agentiry?,

so zretelom na vyhlasenie o vierohodnosti? vedenia Gi¢tov a zdkonnosti a spravnosti
prislusnych operacii, ktoré poskytol Dvor auditorov za rozpoctovy rok 2016 v sulade s
¢lankom 287 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie,

so zretelom na odportii¢anie Rady z 20. februara 2018 o udeleni absolutéria agenture za
plnenie rozpoctu za rozpocétovy rok 2016 (05941/2018 — C8-0064/2018),

so zretel'om na ¢lanok 319 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢&. 966/2012 z
25. oktobra 2012 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuju na v§eobecny rozpocet
Unie, a zruseni nariadenia Rady (ES, Euratom) &. 1605/20028, a najma na jeho ¢lanok
208,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuju postupy spolo€enstva pri povol'ovani liekov na humanne a na
veterinarne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agentira pre lieky*, a najmi na jeho ¢lanok 68,

so zretelom na delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1271/2013 z 30. septembra 2013
0 rdmcovom nariadeni o rozpo¢tovych pravidlach pre subjekty uvedené v ¢lanku 208
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012°, a najma na jeho
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¢lanok 108,
so zretelom na ¢lanok 94 a prilohu IV k rokovaciemu poriadku,

so zrete'om na spravu Vyboru pre kontrolu rozpoctu a stanovisko Vyboru pre zivotné
prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin (A8-0103/2018),

udel'uje absolutérium vykonnému riaditel'ovi Eurdpskej environmentélnej agentary za
plnenie rozpoctu agentury za rozpoctovy rok 2016;

uvadza svoje poznamky v prilozenom uzneseni;

poveruje svojho predsedu, aby postapil toto rozhodnutie a uznesenie, ktoré je jeho
neoddelite'nou sucastou, vykonnému riaditel'ovi Eurdpskej agentury pre lieky, Rade,
Komisii a Dvoru auditorov a aby zabezpe¢il ich uverejnenie v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie (v sérii L).



2. Rozhodnutie Europskeho parlamentu z 18. aprila 2018 o uctovnej zavierke Europskej
agentury pre lieky za rozpoctovy rok 2016 (2017/2154(DEC))

Eurdpsky parlament,

so zretel'om na kone¢na rocnu uctovna zévierku Eurdpskej agentury pre lieky
za rozpoctovy rok 2016,

so zretel'om na spravu Dvora auditorov o overeni ro¢nej uctovnej zavierky Eurdpskej
agentury pre lieky za rozpoétovy rok 2016 spolu s odpovedou agentiry?,

so zretelom na vyhlasenie 0 vierohodnosti? vedenia uétov a zdkonnosti a spravnosti
prislusnych operacii, ktoré poskytol Dvor auditorov za rozpoc¢tovy rok 2016 v sulade s
¢lankom 287 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na odporu¢anie Rady z 20. februara 2018 o udeleni absolutdria agenture za
plnenie rozpoctu za rozpoctovy rok 2016 (05941/2018 — C8-0064/2018),

so zretel'om na ¢lanok 319 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012 z
25. oktdbra 2012 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuju na v§eobecny rozpodet
Unie, a zru$eni nariadenia Rady (ES, Euratom) &. 1605/2002%, a najmi na jeho ¢lanok
208,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovujt postupy spolocenstva pri povol'ovani liekov na humanne a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agenttra pre lieky*, a najmi na jeho ¢lanok 68,

so zretelom na delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1271/2013 z 30. septembra 2013
o ramcovom nariadeni o rozpoctovych pravidlach pre subjekty uvedené v ¢lanku 208
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/20125, a najma na jeho
¢lanok 108,

so zretelom na ¢lanok 94 a prilohu IV k rokovaciemu poriadku,

so zrete'om na spravu Vyboru pre kontrolu rozpoctu a stanovisko Vyboru pre zivotné
prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost’ potravin (A8-0103/2018),

schval’uje uctovnu zévierku Europskej agentury pre lieky za rozpoctovy rok 2016;
poveruje svojho predsedu, aby postupil toto rozhodnutie vykonnému riaditel'ovi

Europskej agentury pre lieky, Rade, Komisii a Dvoru auditorov a aby zabezpeil jeho
uverejnenie v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie (v sérii L).
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3. Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 18. aprila 2018 s poznamkami, ktoreé su
neoddelitel’nou sticast’ou rozhodnutia o absolutériu za plnenie rozpo¢tu Europske;j
agentury pre lieky za rozpoctovy rok 2016 (2017/2154(DEC))

Europsky parlament,

so zretel'om na svoje rozhodnutie o absolutériu za plnenie rozpoc¢tu Eurdpskej agentiry
pre lieky za rozpoctovy rok 2016,

so zretelom na ¢lanok 94 a prilohu IV k rokovaciemu poriadku,

so zrete'om na spravu Vyboru pre kontrolu rozpoctu a stanovisko Vyboru pre zivotné
prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin (A8-0103/2018),

ked’Ze v suvislosti s postupom udelovania absolutoria organ udel'ujuci absolutérium
chce zdoraznit’ osobitny vyznam d’alSieho posiliiovania demokratickej legitimnosti
indtitacii Unie zlepSenim transparentnosti a zodpovednosti, vykonavanim koncepcie pre
zostavovanie rozpoctu na zaklade vykonnosti a dobrym riadenim l'udskych zdrojov;

ked’Ze podla vykazu prijmov a vydavkov! bol koneény rozpodet Eurdpskej agentiiry pre
lieky (dalej len ,,agentira®) za rozpoctovy rok 2016 na urovni 308 422 000 EUR, ¢o
v porovnani s rokom 2015 predstavuje narast o0 0,1 %;

ked’Ze agentura je financovana z poplatkov, pricom v roku 2016 pochadzalo 89,34 % jej
prijmov z poplatkov od farmaceutickych podnikov za poskytované sluzby, 5,49 % z
rozpodtu Unie na financovanie réznych ¢innosti v oblasti verejného zdravia a
harmonizécie a 5,01 % z vonkajsich pripisanych prijmov;

ked’Ze Dvor auditorov vo svojej sprave o overeni rocnej uctovnej zavierky Eurdpskej
agentuary pre lieky za rozpoc¢tovy rok 2016 (d’alej len ,,sprava Dvora
auditorov*)vyhlésil, Ze ziskal primerané ubezpecenie o tom, ze UCtovna zavierka
agentlry je spolahliva a ze prislu$né operacie st zakonné a riadne;

Dalsie kroky v suvislosti s absolutériom za rok 2014

1.

so znepokojenim konstatuje, Ze niektoré pripomienky Dvora auditorov z absolutéria za
rok 2014 este stale nie st oznacené ako ,,dokoncené*, najma pokial’ ide o hodnotenie
nedostatkov v kontrole riadenia, poskytovanie vhodnych informacii o dohl'ade nad
liekmi Clenskym Statom a Sirokej verejnosti; vyzyva agentlru, aby v roku 2018 ¢o
najskor dokoncila ndpravné opatrenia a aby orgadnu udel'ujucemu absolutérium
predlozila spravu o ich vykonavani;

Pripomienky k spol’ahlivosti uictovnej zdavierky

2.

konsStatuje, ze podla spravy Dvora auditorov vykazovanie pracovnych postupov

v suvislosti so zdvazkami a ich ¢erpanim nie je od zavedenia nového pocitacového
uctovného systému v roku 2011 dostato¢ne transparentné; vyjadruje pol'utovanie nad
tym, Ze hoci bola agentira na tento problém opakovane upozornena, neprijala ziadne
napravné opatrenia; berie na vedomie vysvetlenie agentury, Ze ,,[agentra] v stilade s
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odporucaniami Dvora auditorov v sti€asnosti pracuje na zvySeni funk¢nosti svojho
finan¢ného systému®; vyzyva agenturu, aby v roku 2018 ¢o najskor vykonala napravné
opatrenia a aby organu udel'ujicemu absolutérium predlozila spravu o ich vykonavani;

Pripomienky k zdkonnosti a riadnosti operacii

3.

so znepokojenim konstatuje, Ze podl'a spravy Dvora auditorov agentira uzavrela
dohody o firemnej sadzbe s 25 hotelmi v Londyne bez pouzitia postupu verejného
obstaravania na poskytovanie ubytovania pre expertov; konstatuje, Ze platby Siestim
hotelom v roku 2016 prekrocili prah, nad ktory sa podl’a nariadenia o rozpoc¢tovych
pravidlach uz vyzaduje verejna alebo uzsia stitaz; s pol'utovanim konstatuje, ze Sest’
dohdd o firemnej sadzbe a s nimi suvisiace platby v roku 2016 v pribliznej vyske

2 100 000 EUR st preto nezrovnalost'ou; konstatuje, ze podl'a odpovede agentiry ona
urc¢i a bude realizovat’ rieSenie, pokial’ ide o rezervacie hotelov v obdobi 2017 — 2018;
vyzyva agentliru, aby orgdnu udel’'ujicemu absolutérium podala spravu o vykonavani
tohto rieSenia;

Rozpoctové a financné hospodarenie

4.

konstatuje, Ze Usilie o0 monitorovanie rozpoctu V priebehu rozpoctového roka 2016
prinieslo mieru plnenia rozpoc¢tu na trovni 96,30 %, ¢o v porovnani s predchadzajucim
rokom predstavuje zvySenie o 2,25 %; konstatuje tiez, ze miera plnenia platobnych
rozpoctovych prostriedkov bola 85,51 %, €o predstavuje zniZenie o 1,58 %;

zdoraziuje, ze agentira nebola opravnena vytvarat’ si rezervu na nepredvidané vydavky
z dévodu brexitu;

Zavazky a prenosy

6.

konStatuje, Ze Dvor auditorov nevydal Ziadne konkrétne pripomienky, pokial ide o
prenosy agentury; okrem toho konstatuje, Ze agentura v plnej miere dodrziavala
prislusné finan¢né pravidla a klI'aicové ukazovatele vykonnosti pre prenesené sumy, v
doésledku ¢oho prenosy v hlave I predstavovali 0,86 %, v hlave 11 7,93 % a v hlave Il
25,86 %);

poukazuje na skutocnost’, ze prenosy st ¢asto ¢iastocne alebo plne odévodnené
viacrocnou povahou operacnych programov agentlr a nemusia esSte znamenat’, ze sa v
planovani a plneni rozpoctu vyskytuju nedostatky, ani nevyhnutne byt’ v rozpore so
zasadou ro¢nej platnosti rozpoétu, a to najma vtedy, ak st vopred naplanované

a 0zndmené Dvoru auditorov;

Presuny

8.

s uspokojenim konstatuje, ze podl'a vyrocnej spravy o ¢innosti agentiry zostala iroven
a povaha presunov v roku 2016 v ramci obmedzeni rozpoctovych pravidiel; na zaklade
informaécii agenttry konstatuje, Ze pocas roka 2016 agentira uskutoc¢nila 12 presunov
v celkovej vyske 9 268 000 EUR, ¢o predstavuje 3 % konecnych rozpoctovych
prostriedkov; konStatuje, Ze presunuté vydavkové rozpoctové prostriedky boli
predovsetkym potrebné na pokrytie zvySenych vydavkov na vyvoj IT, zvySenych
rozpoctovych prostriedkov pre spravodajcov a dohl'ad nad liekmi a zniZenie
rozpoctovych prostriedkov nastalo v pripade vydavkov hradenych najma v librach;



Verejné obstaravanie a personalna politika

9.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

konstatuje, ze v plane pracovnych miest agentury bolo k 31. decembru 2016 rovnako
ako v roku 2015 obsadenych 587 miest (zo 602 pracovnych miest schvalenych v ramci
rozpoétu Unie); konstatuje, Ze agentura okrem toho zamestnavala 36 (v ekvivalentoch
plného pracovného ¢asu) vyslanych narodnych expertov, 143 zmluvnych zamestnancov,
59 docasnych zamestnancov a 148 konzultantov;

konstatuje s pol'utovanim, ze pokial’ ide o pocet vSetkych obsadenych pracovnych miest
(vratane zmluvnych zamestnancov) k 31. decembru 2016, nebolo dosiahnuté vyvazené
zastupenie muzov a zien, ked’ze pomer bol 69 % Zien k 31 % muZov; poznamenéava
vSak, ze 14 z 29 (48 %) ¢lenov jej vySSiecho manazmentu tvoria Zeny; vyzyva agenturu,
aby otazku rodovej vyvazenosti zohl'adnila pri prijimani novych zamestnancov a aby
organ udel’'ujuci absolutérium v priebehu nasledujiiceho postupu udel'ovania absolutoria
informovala o pokroku dosiahnutom na konci kalendarnych rokov 2017 a 2018;

konstatuje, ze v roku 2016 zamestnanci agentury cerpali pracovné vol'no zo
zdravotnych doévodov v priemere 7,9 pracovnych dni; s uspokojenim konstatuje, Ze
agentura zriadila skupinu v oblasti zdravia a bezpec¢nosti na konzultacie so
zamestnancami; poskytuje svojim pracovnikom moznosti zdravého stravovania v
jedalnach agentury a prispela rocnou sumou vo vyske 31 108,33 GBP na klub $portu a
vol'ného Casu, ktory organizuje aktivity, ako st letné a viano¢né vecierky; a tiez ma
devit’ klubov Sportu a voI'nocasovych aktivit v oblasti vytvarného umenia, literatiry,
filmu, divadla, basketbalu, futbalu, horskych $portov, severskej chodze (nordic walking)
a volejbalu;

s uspokojenim konStatuje, ze agentira ma zavedent politiku na ochranu l'udske;j
ddstojnosti a boja proti akejkol'vek forme psychického alebo sexudlneho obt’azovania;
konStatuje, Ze agentira ma aj miesta na pocivanie (doverni poradcovia) pre
zamestnancov, ktori mézu neformalne vyjadrit’ svoje starosti; konstatuje, Ze v roku
2016 nedoslo k Ziadnemu pripadu obt’aZovania;

konStatuje, Ze agentira nedisponuje Ziadnymi sluzobnymi vozidlami;

Konstatuje, Ze podl'a vysledkov prieskumu obsadenia pracovnych miest vykonaného

v roku 2015 nastalo d’al$ie zlepSenie v porovnani s rokom 2013; podotyka vsak, Ze k
zistenym pretrvavajucim problémom patri spolupraca medzi jednotlivymi oddeleniami,
objektivnost’ rozhodovacich procesov a dovera voéi vysSiemu manazmentu; konstatuje,
Ze Specializovana skupina navrhla osem zlepSovacich opatreni zameranych na tri
oblasti; berie na vedomie, Ze Sest’ navrhov vykonna rada schvalila, pricom tri z nich su
uz vo faze vykonavania (databdza vnatornej mobility, informacné listy na oznamovanie
rozhodnuti, pravidelné stretnutia timov) a d’alSie tri navrhy st naplanované (360° spétna
vézba, plan komunikécie s pracovnikmi, lepSia podpora pre priamych nadriadenych);
vyzyva agentlru, aby o vykonavani tychto opatreni informovala organ udel’ujici
absolutorium;

poznamenava, ze podl'a spravy Dvora auditorov agentura presla od roku 2014 dvoma
velkymi reorganizaciami vratane interného prerozdelenia pozicii vyssieho a stredneho
manazmentu; d’alej konstatuje, Ze zmena zaradenia kl'a¢ovych zamestnancov v oblasti
IT a administrativy nebola uspesna a vazne ohrozila stabilitu agentury a jej ¢innosti;
konstatuje vSak, ze podl'a ndzoru agentury nestabilita vznikla v dosledku organiza¢nych



16.

17.

18.

19.

zmien, ktorych ciel'om bolo zvySenie prevadzkovej efektivnosti a zlepSenie v
dosahovani strategickych ciel'ov a ktoré takisto podporila spravna rada agentiry; okrem
toho poznamenava, Ze agentira nema zavedeny systém na analyzu dostupnosti
kvalifikacii, identifikdciu chybajucich kvalifikécii a prijimanie a pridel'ovanie vhodnych
zamestnancov; vyzyva agentlru, aby tymto otdzkam venovala osobitni pozornost’,
zlepsila riadenie 'udskych zdrojov a informovala o tom orgén udel'ujici absolutérium;

vyjadruje znepokojenie nad tym, Ze v pripade agentar financovanych z poplatkov, ako
je tato, viedli Skrty po¢tu zamestnancov v minulych rokoch k zniZeniu poctu
pracovnikov na plnenie uloh, ktoré s v skutocnosti financované z poplatkov
ziadatel'ov, a nie z rozpo&tu Unie; domnieva sa, Ze k tomu doslo bez zohl'adnenia
zvysenej pracovnej zat'aze v dosledku zvysenia poctu ziadosti a zodpovedajuceho
zvysenia prijmov z poplatkov uhradzanych ziadateI'mi za poskytnuté sluzby, o mohlo
umoznit’ zvysenie poétu zamestnancov bez akéhokol'vek vplyvu na rozpoéet Unie;
konstatuje, ze potreba d’al§ich zamestnancov a rozpoctovych prostriedkov bude pre
agentlru osobitne naliehava vo faze pripravy a stahovania do nového sidla v rokoch
2018 — 2020, pricom bude v tomto obdobi musiet’ nad’alej plnit’ svoje hlavné tilohy v
oblasti verejného zdravia a zaroven aj d’alSie tllohy suvisiace so samotnym st'ahovanim;

poznamenava, ze podla spravy Dvora auditorov agentura od zaciatku projektov v
kritickej miere zavisi od externych subjektov, no nema zavedenu politiku prizyvania
konzultantov; s pol'utovanim konstatuje, ze problémy tykajtace sa kvality zistené

pri preberani vysledkov si vyzadovali napravu, pricom dodato¢né naklady znasala
agentura; vyzyva agentlru, aby lepSie vyuzivala vlastné zdroje a snazila sa obmedzit’
zavislost’ od externych odbornikov; aby pripravila a zaviedla vhodnu politiku na
vyuzivanie externych konzultantov a aby organu udel'ujucemu absolutoérium predlozila
spravu o jej vykonavani;

konstatuje, ze podl'a spravy Dvora auditorov v roku 2014 Komisia v mene viac nez 50
indtitacii a organov Unie (vratane agentury) podpisala ramcovi zmluvu s jednym
dodavatel'om na ndkup softvéru, licencii a poskytovanie suvisiacej udrzby IT

a poradenstva; konstatuje, Ze tento ramcovy dodavatel’ kona ako sprostredkovatel’ medzi
agentdrou a dodavatel'mi, ktori mézu uspokojit’ potreby agentury; berie na vedomie, Ze
za tieto sprostredkovatel'ské sluzby ma ramcovy dodavatel’ narok na proviziu 2 az 9 % z
ceny svojich dodavatel'ov; poznamenava, ze v roku 2016 dosiahli celkové platby
rdmcovemu dodavatel'ovi hodnotu 8 900 000 EUR; konStatuje s pol'utovanim, ze
agentara nekontrolovala ceny a zvysenia G¢tované k ponukam dodavatel'ov a vo
faktrach vystavenych ramcovému dodavatel'ovi siistavne; konstatuje vSak, ze v
nadvéznosti na zistenia Dvora auditorov v oktobri 2017 agentira vec presSetrila, na
zaklade coho dodavatel svoju chybu uznal a agenttre ma vratit’ priblizne 12 000 EUR,;
konStatuje tieZ, Ze od oktobra 2017 agentura zaviedla konkrétne interné usmernenie;
uvedené usmernenie uklada sustavné kontroly kategorie produktov a prislusnych
navyseni kazdej ponuky od Comparexu v hodnote nad 60 000 EUR,;

konstatuje, Ze schval'ovanie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh vychadza z troch
kritérii: u¢innosti, kvality a bezpecnosti; odporuca doplnenie Stvrtého kritéria: pridanej
terapeutickej hodnoty ATV, ktora liek porovnava s najlep$im dostupnym liekom a nie s
placebom;

Prevencia a rieSenie konfliktov zdaujmov, transparentnost’ a demokracia



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

konsStatuje, ze revidovana politika posudzovania konkurujacich zaujmov ¢lenov
spravnej rady nadobudla G¢innost’ 1. méja 2016 a bola d’alej revidovana v oktobri 2016;
na zaklade informacii agentary berie na vedomie, ze vykonavanie revidovanej politiky v
sucasnosti zahfiia hodnotenie ex ante, ktoré sa vykonava s cielom porovnat’ udaje
uvedené v kazdom novom vyhléaseni s idajmi v predchadzajuicom vyhléaseni a s adajmi
v zivotopise kazdého Clena spravnej rady;

vita skuto¢nost’, Ze mena ¢lenov, ktori oznamili protichodné zaujmy, ktoré by mohli
ovplyvnit’ ich nestrannost’ v suvislosti s konkrétnymi bodmi programu, st zaznamenané
v zapisnici a Ze to moze znamenat’ urCité obmedzenia tykajlce sa ich ucasti na zasadnuti

rady;

s uspokojenim konstatuje, ze zivotopisy a vyhlasenia o zdujmoch vsetkych Clenov
spravnej rady boli zverejnené na webovom sidle agentary; konstatuje, Ze v roku 2016 sa
nezacalo Ziadne konanie s ¢lenmi spravnej rady pre poruSenie dovery;

konstatuje, ze eticky kodex agentiry rozsiruje poziadavku nestrannosti a povinnost’
kazdoro¢ne predkladat’ vyhlasenie o zaujmoch na vsetkych zamestnancov agentdry
vratane docasnych zamestnancov, zmluvnych zamestnancov, vyslanych narodnych
expertov, prechodnych zamestnancov, host'ujicich odbornikov a stazistov; konstatuje,
7e rozhodnutie tykajuce sa posudzovania vyhlaseni o zaujmoch zamestnancov agentdry
a kandidatov pred prijatim do zamestnania bolo revidované v désledku preskiimania
politiky tykajucej sa vyhlaseni o zdujmoch ¢lenov vedeckého vyboru a odbornikov, ako
aj politiky posudzovania protichodnych zaujmov ¢lenov spravnej rady, a nadobudlo
ucinnost’ 1. januara 2017;

konstatuje, Ze zmena sidla agentiry by mohla viest’ k vypovediam jej zamestnancov;
vyzyva preto agentiru, aby v kazdom pripade zabezpecila prisne uplatiovanie tzv.
pravidla otacacich dveri;

konstatuje, Ze Gtvar agentUry pre boj proti podvodom realizoval cielené opatrenia
uvedené v stratégii agentlry pre boj proti podvodom na rok 2016; vSetci zamestnanci
boli poZiadani, aby sa z¢astnili na elektronickom vzdelavacom kurze agentury o
otazkach savisiacich s bojom proti podvodom, ktory cely interne pripravil Utvar pre boj
proti podvodom;

berie na vedomie, ze agenttra v novembri 2014 prijala usmernenia Komisie o internom
oznamovani nekalych praktik; vita skuto¢nost’, Ze spravna rada agentiry v marci 2017
prijala politiku v stvislosti s informaciami z vonkajsich zdrojov o otazkach v ramci jej
pravomoci (t. j. pravidla oznamovania nekalych praktik zvonka);

na zédklade informacii agentlry berie na vedomie, Ze v roku 2016 nezaznamenala ziadne
pripady oznamenia nekalych praktik z internych zdrojov a Ze jej bolo dorucenych 18
oznameni z vonkajsich zdrojov o tidajnych nezrovnalostiach regulacnej povahy s
potencialne negativnym vplyvom na verejné zdravie; konStatuje, Ze agenttra prijala
opatrenia na zaklade kazdého z tychto oznameni, ale nezistila Ziadne znepokojivé
skuto¢nosti oh'adom bezpecnosti/efektivnosti, ktoré by si vyzadovali prijatie
konkrétnych regulacnych opatreni;

vyjadruje potrebu zriadit’ nezavisly orgéan pre zverejiiovanie, poradenstvo a konzultacie
s dostato¢nymi rozpoctovymi zdrojmi s cielom poméhat’ oznamovatel'om vyuzivat



29.

30.

spravne cesty na zverejiiovanie svojich informacii o moznych nezrovnalostiach
poskodzujucich finanéné zaujmy Unie a zdroven chranit’ ich utajenie a poskytovat’ im
potrebnd podporu a poradenstvo;

konstatuje, ze v roku 2016 agentira dostala 823 ziadosti o pristup k dokumentom, ¢o v
porovnani s rokom 2015 predstavuje zvySenie o 20 % ; berie na vedomie, Ze agentira
odpovedala na 678 ziadosti a udelila plny pristup na zaklade 542 ziadosti, v pripade 17
ziadosti poskytla len Ciasto¢ny pristup a 44 ziadosti zamietla; konstatuje, ze podl'a
agentury dovodom zamietnutia 21 ziadosti o pristup k dokumentom bola ochrana
obchodnych zdujmov; vyzyva agenturu, aby zabezpecila, ze pri rozhodovani o
obmedzeni pristupu k dokumentom z dévodu ochrany obchodnych zaujmov budd s
maximalnou vaznostou zvazované aj zaujmy Unie a jej ob&anov v oblasti zdravia;

konstatuje s pol'utovanim, Ze zverejnenie nového pristupu agentury zameraného na
transparentnost’ na ucely konzultacie s verejnost'ou bolo pozastavené z dovodu potreby
uprednostnit’ pripravenost’ agentury na brexit;

Hlavné Uspechy

31.

vita hlavné Uspechy, ktoré agentlra zaznamenala v roku 2016, a to:

— agentura splnila svoje zakonné povinnosti, pokial’ ide o podporu inovacii,
schval'ovanie lieciv a dohl'ad nad nimi, ¢im podporovala a ochranovala verejné
zdravie;

— agentura ako prvy regulator na svete zacala zverejiiovat’ klinické tidaje, ktoré su
zakladom Zziadosti o povolenie uviest’ na trh novy liek;

—  agentdra zaviedla PRIME (prioritné liecky), novy plan posiliiovania regula¢ne;j
podpory s cielom optimalizovat’ vyvoj liekov, ktoré reagujii na nenaplnené
potreby pacientov;

— agentura spolu s Eurdpskym tradom pre bezpecnost’ potravin preskiimala
opatrenia na zniZenie pouZivania antimikrobialnych latok u zvierat ur¢enych na
produkciu potravin a vydala spolo¢né vedecké stanovisko;

Vnutorné kontroly

32.

33.

berie na vedomie, Ze agentlra vypracovala udrZatel'ny postup na identifikaciu,
posudzovanie a riadenie rizik v celej organizécii, aby zabezpecila dosahovanie jej
kl'icovych cielov; konStatuje, Ze ziadne zo zistenych rizik nebolo povaZzované za
kritické a ziadne z nich sa v roku 2016 neprejavilo;

konStatuje, Ze G€innost’ noriem vnutornej kontroly agentiry bola posudena
prostrednictvom interného dotaznika ur¢eného vedeniu agentary; berie na vedomie, ze
posudenie dospelo k zaveru, Ze zavedeny systém je vo vSeobecnosti v sulade s
normami, ¢o agentire poskytlo primerané ubezpecenie, pokial’ ide o spol'ahlivost’
prostredia vnatornej kontroly, a to napriek tomu, Ze upozornilo na tri oblasti, v ktorych
je potrebné zlepSenie; konkrétne ide o pridelovanie pracovnikov a mobilitu, ciele a
ukazovatele vykonnosti a prevadzkovu Struktiru; konstatuje, ze boli prijaté opatrenia s
cielom d’alej zvySovat’ efektivnost’ a uplatiiovanie uvedenych noriem a Ze bol
vypracovany akény pladn na népravu v uvedenych oblastiach, ktory sa ma vykonévat’ v



roku 2017; vyzyva agentudru, aby o vykonavani tohto akéného planu informovala organ
udel’'ujuci absolutorium,;

Vnutorny audit

34.

35.

konstatuje, Ze 10 odporu¢ani oznacenych ako ,,vel'mi dolezité, ako to vyplyva

z auditov oddelenia vnuatorného auditu agentary, nebolo k 31. decembru 2015 este
vykonanych; konstatuje, ze nie su nedorieSené ziadne odportcania rozhodujiceho
vyznamu; vyzyva agentdru, aby organ udel'ujuci absolutérium informovala o
opatreniach prijatych na uskuto¢nenie nevykonanych odportéani oznacenych ako
,,vel'mi dolezité®;

s uspokojenim konstatuje, ze k 31. decembru 2016 neboli nevykonané ziadne
odporucania utvaru Komisie pre vnutorny audit oznacené ako ,,rozhodujaceho
vyznamu‘ alebo ,,vel'mi dolezité*;

Dalsie pripomienky

36.

37.

38.

39.

40.

konstatuje najmai, ze agentura bude pocas prechodného obdobia a stahovania v rokoch
2018 — 2020 mat’ zvySenu pracovnl zataz a d’alSie rozpoctové potreby v dosledku
rozhodnutia Spojeného kralovstva vystapit z Unie; vyzyva Komisiu, aby na toto
obdobie poskytla dostatoné persondlne a rozpoctové zdroje s cielom zabezpecit', aby
agentira mohla aj nad’alej ti¢inne plnit’ svoje ulohy a zacat’ vykonavat’ vSetky ¢innosti
potrebné na pripravu stahovania v roku 2019; okrem toho navrhuje, aby agentiira bola
opravnena — v medziach pravnych predpisov a v sulade so zasadou riadneho finanéného
hospodarenia — zachovat’ si rozpo¢tovu rezervu z prijmov z poplatkov, aby mohla
reagovat’ na nepredvidané ndklady a nepriaznivé kolisanie vymenného kurzu, ktoré
mozu nastat’ v roku 2018 alebo neskor;

zdoraziiuje, ze je potrebné urychlit’ postup pre vydanie stavebného povolenia podla
¢lanku 88 ramcového nariadenia agentury o rozpoctovych pravidlach, aby sa zabranilo
akémukol'vek oneskoreniu zac¢iatku vystavby novych priestorov agentiry v
Amsterdame;

vita misiu Eurépskeho parlamentu do Amsterdamu do do¢asného a budtceho sidla
agentury s cielom ziskat’ aktualne informacie o dvojnasobnom stahovani a napredovani
realitného projektu a zdoraznuje ulohu Eurdpskeho parlamentu v procese rozhodovania
0 novom Ustredi;

v stuvislosti s bliziacim sa stahovanim agentiry do Amsterdamu a potrebou zabezpecit’,
aby €o najviac zamestnancov v agentare ostalo, podporuje Siroky vyklad ¢lanku 12
0ds. 2 pism. a) podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov Eurdpskej unie, ¢im
sa vykonnému riaditelovi umozni, aby v agenttre do 29. marca 2019 i neskor ako
zamestnancov udrzal ¢o najvyssi pocet britskych Statnych prislusnikov;

konstatuje, Ze pre dve agentury so sidlom v Londyne Dvor auditorov zaradil do spravy
bod, v ktorom zddraziiuje suvislost’ s rozhodnutim Spojeného kralovstva vystupit’

z Eurdpskej unie; konstatuje, ze vzhl'adom na rozhodnutia o budicom sidle agentdry
a skuto¢nost’, ze najomna zmluva neobsahuje ustanovenia 0 ukonéeni najmu pred
uplynutim jej platnosti, zverejnila agentira vo svojich finan¢nych vykazoch odhad
najomného za zostavajucu dobu prendjmu od roku 2017 do roku 2039 vo vyske



41.

42.

43.

44,

45.

46.

448 000 000 EUR ako podmieneny zavazok; naliehavo vyzyva Komisiu, aby prevzala
zodpovednost’ za tento absurdne vysoky zavidzok a aby spolu s agenturou rokovali s
prenajimatel'om o prijatel'nej dohode; okrem toho poznamenava, ze vyska
podmienenych zavazkov suvisiacich s d’al$imi nakladmi spojenymi So stahovanim,
napriklad so st'ahovanim zamestnancov s rodinami, opatreniami na zmiernenie
potencialnej straty internej odbornosti a externej odbornosti 0séb a subjektov so sidlom
vV Spojenom kralovstve a svisiace riziko pre kontinuitu ¢innosti sa este len majd
vycislit’; vyzyva agenturu, aby orgén udel'ujici absolutérium informovala o
aktualizovanom odhade nékladov na stahovanie tak, aby obsahoval zavizky stvisiace
so sucasnymi priestormi;

poukazuje na to, Ze podl'a spravy Dvora auditorov bolo 95 % rozpoctu agentiry na rok
2016 financovanych z poplatkov farmaceutickych spolo¢nosti a 5 % z finan¢nych
prostriedkov Unie; zdorazituje, e financovanie zo strany farmaceutickych spolo¢nosti
sa v roku 2016 v porovnani s rokom 2015 zvysilo a je znepokojeny vplyvom tohto
odvetvia na agenturu, ako aj touto zavislost'ou;

konstatuje, Ze postdenie rizik stvisiacich s vystipenim Spojeného kralovstva z Unie
samostatne vykonala pracovnd skupina agentury pre pripravenost’ na riadne fungovanie
a premiestnenie (pracovna skupina ORP), ktora bola zriadena s cielom zabezpecit,, aby
bola agentura pripravena na rozne scenare vyvoja po vystipeni Spojeného kralovstva z
Unie; konstatuje, Ze v roku 2016 sa pracovna skupina zamerala na posidenie vplyvu na
agenturu vratane riadenia priprav suvisiacich s podporou pre zamestnancov a delegatov,
s finan¢nymi zalezitostami, otazkami bezpecnosti a infrastruktirou v pripade
premiestnenia do inej krajiny; vyzyva agentlru, aby organ udel’'ujuci absolutérium
informovala o opatreniach prijatych na rieSenie tejto vyzvy;

na zéklade spravy o nadvédznych opatreniach berie na vedomie, ze pracovna skupina
ORP oficialne vyhlésila, Ze vSetky naklady na pred¢asny odchod z Londyna a
premiestnenie agentury do nového hostitel'ského ¢lenského Statu bude musiet’ znasat’
vlada Spojeného kral'ovstva; okrem toho berie na vedomie, Ze agentira ako ndjomca s
pomocou pravnych poradcov a poradcov v oblasti nehnutel'nosti, ktori maju sidlo v
Spojenom kralovstve, zatial’ analyzuje vSetky moznosti a zarovei sleduje rokovania
medzi Uniou a vladou Spojeného kralovstva;

konstatuje, Ze v sulade so spravou Dvora auditorov sa nariadenim (ES) ¢. 726/2004!
vyZzaduje vykonanie externého hodnotenia agentlry a jej ¢innosti Komisiou kazdych
desat’ rokov; poznamenava, ze posledna hodnotiaca sprava bola vydana v roku 2010;
stihlasi s pozndmkou Dvora auditorov, Ze takéto dlhé obdobie zainteresovanym stranam
nezaist'uje v¢asnu spatnu viazbu o vykonnosti; na zaklade informécii agentury berie na
vedomie, ze Komisia v si¢asnosti pripravuje d’alSie hodnotenie, ktoré sa ma vykonat’ v
obdobi 2017 — 2018;

opatovne pripomina délezitt ulohu, ktort agentira zohrava pri ochrane a podpore
verejného zdravia a zdravia zvierat tym, Ze posudzuje lieky na humanne a veterinarne
pouzitie a vykonava nad nimi dohlad;

poznamenava, ze v roku 2016 agentira odporucila udelit’ povolenie na uvedenie na trh v
pripade 92 novych liekov (81 na humanne a 11 na veterinarne tcely), ktoré obsahuju 33
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48.

novych aktivnych latok (27 v pripade liekov na humanne a 6 na veterinarne ucely);
zdoraziuje, ze tieto latky predtym v Unii nikdy neboli povolené v lieku a ich chemicka
Struktara nie je pribuznd so ziadnou inou povolenou latkou;

vita spustenie webovej stranky s klinickymi udajmi v oktébri 2016, ktora predstavuje
dolezity krok k vysSej transparentnosti; konstatuje, ze webova stranka poskytuje pristup
ku klinickym spravam k novym liekom na humanne uéely povolenym v Unii;
konsStatuje, ze agentira je prvym regulacnym organom na svete, ktory poskytuje taky
rozsiahly pristup ku klinickym Gdajom;

0O O

pokial’ ide o d’alSie poznamky horizontalnej povahy, ktoré st sucast’ou rozhodnutia
0 absolutériu, odvolava sa na svoje uznesenie z 18. aprila 2018 o vykonnosti,
finan¢nom hospodéreni a kontrole agentur.
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