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1. PROJEKT DECYZJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekéow za rok
budzetowy 2015
(2016/2169(DEC))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac koncowe sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2015,

— uwzgledniajac sprawozdanie Trybunatu Obrachunkowego dotyczace sprawozdania
finansowego Europejskiej Agencji Lekoéw za rok budzetowy 2015 wraz z odpowiedzia
Agencji?,

— uwzgledniajac po$wiadczenie wiarygodnosci? dotyczace rachunkow, jak rowniez
legalnos$ci 1 prawidtowos$ci operacji lezacych u ich podstaw przedtozone przez Trybunat
Obrachunkowy za rok budzetowy 2015 zgodnie z art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 21 lutego 2017 r. w sprawie udzielenia Agencji
absolutorium z wykonania budzetu za rok budzetowy 2015 (05873/2017 —
C8-0055/2017),

— uwzgledniajac art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

—  uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr
966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE,
Euratom) nr 1605/20028, w szczegodlnosci jego art. 208,

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow*, w szczegdlnoscei jego art. 68,

— uwzgledniajac rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1271/2013 z dnia 30
wrzesnia 2013 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego
organdéw, o ktorych mowa w art. 208 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE, Euratom) nr 966/2012°, w szczeg6Inosci jego art. 108,

— uwzgledniajgc art. 94 Regulaminu i zatacznik IV do Regulaminu,

— uwzgledniajgc sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji
Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci

1Dz.U.C44971.12.2016, s. 123.
2Dz.U. C 4497 1.12.2016, s. 123.
3Dz.U.L298716.10.2012, s. 1.
4Dz.U. L 136z 30.4.2004, s. 1.
5Dz.U. L 32827.12.2013, s. 42.
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(A8-0084/2017),

1. udziela dyrektorowi wykonawczemu Europejskiej Agencji Lekow absolutorium z
wykonania budzetu Agencji za rok budzetowy 2015;

2.  przedstawia swoje uwagi w ponizszej rezolucji,
3.  zobowiagzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej decyzji wraz z
rezolucja, ktora stanowi jej integralng cz¢s$¢, dyrektorowi wykonawczemu Europejskiej

Agencji Lekow, Radzie, Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu oraz do zarzadzenia
jej publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (seria L).
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2. PROJEKT DECYZJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie zamkniecia ksiagg dochodow i wydatkoéw Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2015
(2016/2169(DEC))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac koncowe sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2015,

— uwzgledniajgc sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego dotyczace sprawozdania
finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2015 wraz z odpowiedzia
Agencji?,

— uwzgledniajac po$wiadczenie wiarygodnosci? dotyczace rachunkow, jak rowniez
legalnos$ci 1 prawidlowosci operacji lezacych u ich podstaw przedtozone przez Trybunat
Obrachunkowy za rok budzetowy 2015 zgodnie z art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 21 lutego 2017 r. w sprawie udzielenia Agencji
absolutorium z wykonania budzetu za rok budzetowy 2015 (05873/2017 —
C8-0055/2017),

— uwzgledniajac art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

—  uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr
966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE,
Euratom) nr 1605/20028, w szczegodlnosci jego art. 208,

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow*, w szczegdlnoscei jego art. 68,

—  uwzgledniajac rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1271/2013 z dnia 30
wrzesnia 2013 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego
organdéw, o ktorych mowa w art. 208 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE, Euratom) nr 966/2012°, w szczeg6Inosci jego art. 108,

— uwzgledniajac art. 94 Regulaminu i1 zalacznik IV do Regulaminu,

— uwzgledniajgc sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji
Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci

1Dz.U.C44971.12.2016, s. 123.
2Dz.U. C 4497 1.12.2016, s. 123.
3Dz.U. L 298 716.10.2012, s. 1.
4Dz.U. L 136z 30.4.2004, s. 1.
5Dz.U. L 32827.12.2013, s. 42.
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(A8-0084/2017),

1.  zatwierdza zamkniecie ksigg dochodow I wydatkdw Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2015;

2.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej decyzji dyrektorowi
wykonawczemu Europejskiej Agencji Lekow, Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowemu oraz do zarzadzenia jej publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej (seria L).
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3. PROJEKT REZOLUCJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

zawierajacej uwagi stanowiace integralng czes¢ decyzji w sprawie absolutorium z
wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2015
(2016/2169(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac swojg decyzje w sprawie absolutorium z wykonania budzetu
Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2015,

uwzgledniajac art. 94 Regulaminu i zatacznik IV do Regulaminu,

uwzgledniajgc sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji

Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci
(A8-0084/2017),

majac na uwadze, ze zgodnie ze sprawozdaniem finansowym ostateczny budzet
Europejskiej Agencji Lekdw (zwanej dalej ,,Agencjg”) na rok budzetowy 2015 wynidst
308 097 000 EUR, co stanowi wzrost 0 9,07 % w poréwnaniu z 2014 r.; majac na
uwadze, ze wzrost ten wynika przede wszystkim ze zmiany budzetu, ktéra odpowiada
za wzrost dochodow z ptatnosci gotowkowych za swiadczone ustugi (5 000 000 EUR)
oraz korekte dochodu przeznaczonego na okreslony cel (980 000 EUR); majac na
uwadze, ze 11,1 % budzetu Agencji pochodzi z budzetu Unii;

majac na uwadze, ze w sprawozdaniu dotyczacym sprawozdania finansowego
Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2015 (zwanym dalej ,,sprawozdaniem
Trybunatu”) Trybunal Obrachunkowy (zwany dalej ,, Trybunatem) stwierdzit, iz uzyskat
wystarczajacg pewnosc¢, ze sprawozdanie finansowe Agencji za rok budzetowy 2015
jest wiarygodne oraz ze transakcje lezace u jego podstaw sg legalne 1 prawidlowe;

Dziatania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2014

1.

na podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, ze:

— mimo ze organ udzielajacy absolutorium stwierdzit opdznienia w pobieraniu sktadek, to

nie mialy one wptywu na zdolno$¢ Agencji 1 panstw cztonkowskich do wykonywania
zadah w dziedzinie zdrowia publicznego, w tym zadan zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii; zauwaza, ze monitorowanie bezpieczenstwa i
dziatania regulacyjne zostaty przeprowadzone zgodnie z wymogami okreslonymi w
unijnych przepisach dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;
zauwaza ponadto, ze transakcje finansowe dotyczace optat za nadzoér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii sg traktowane oddzielnie od podstawowych
obowigzkow Agencji, jak rowniez, ze zgodnie ze sprawozdaniem Komisji W sprawie
dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonych
przez panstwa cztonkowskie i Europejska Agencj¢ Lekéw w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (2012-2014), Agencja skutecznie zarzadzata tymi
dzialaniami;

— wszystkie planowane zamowienia zostaly wlaczone do programu prac Agencji, ktory
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zostal przyjety przez Zarzad, oraz sg zgodne z wymogami rozporzadzenia finansowego;
przyznaje, ze wszystkie konkretne zamowienia oparte na umowie ramowej na ustugi
doradcze wynikaty z obowigzkoéw prawnych i1 ré6znych potrzeb biznesowych Agencji, i
znajduja potwierdzenie w dokumentach okreslajacych dziatania, cele i wymogi;

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

Zarzgdzanie budZetem i finansami

2.

zwraca uwage, ze wysitki zwigzane z monitorowaniem budzetu w ciagu roku
budzetowego 2015 doprowadzity do osiggni¢cia wskaznika wykonania budzetu w
wysokosci 94,05 %, co stanowi spadek 0 0,27 % w pordwnaniu z rokiem poprzednim;
zauwaza ponadto, ze wskaznik wykonania w odniesieniu do srodkow na ptatnosci
wyniost 87,09 %, co oznacza wzrost 0 4,79 %;

przypomina, ze zgodnie z przepisami jej rozporzadzenia finansowego dochody
budzetowe Agencji opieraja si¢ na srodkach pienigznych otrzymanych z Unii w formie
wktadow, optatach pobieranych za wnioski 0 dopuszczenie do obrotu produktow
farmaceutycznych oraz za dzialania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu i za rdézne
dziatania administracyjne;

Zobowiqzania i przeniesienia

4.

z zadowoleniem zauwaza, ze poziom zaciggni¢tych zobowigzan przeniesionych na 2016
r. zmniejszyt si¢ z 17,70 % w 2014 r. do 14,78 %; przyznaje, ze przeniesienia
nieautomatycznego na rok 2016 dokonano zgodnie z rozporzadzeniem finansowym i
dotyczyto ono szeregu rozwigzan informatycznych, doradztwa w zakresie dziatalno$ci
gospodarczej oraz badan naukowych; zwraca uwage, ze przeniesienia te nie wskazuja
na niedociggni¢cia w planowaniu i wykonaniu budzetu oraz ze nie sg one sprzeczne z
budzetowa zasada jednorocznosci, poniewaz wydatki nie mogty zosta¢ zrealizowane w
2015 r. z przyczyn niezaleznych od Agencji;

Przesuniecia

5.

z zadowoleniem zauwaza, ze zgodnie z rocznym sprawozdaniem z dziatalnosci poziom
1 charakter przesunig¢ w 2015 r. nie wykroczyt poza ramy okre§lone w przepisach
finansowych; na podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, ze w 2015 .
dokonata ona dziewieciu przesunie¢ na taczng kwote 22 026 000 EUR, czyli 7,15 %
ostatecznych srodkow, co oznacza spadek o 4,7 %; stwierdza, ze przeniesienia srodkow
na wydatki bylty przede wszystkim niezbedne do pokrycia wydatkow na rozwoj
informatyczny i1 dostosowania pozycji budzetowych na wydatki administracyjne;

Postgpowania o udzielenie zamowienia i procedury naboru pracownikow

6. zauwaza, ze wyniki ankiety na temat zaangazowania pracownikow przeprowadzonej w
2015 r. wskazuja na dalsza poprawe w stosunku do 2013 r.; zauwaza jednak, ze do
rozwigzania pozostaja problemy dotyczace wspdipracy miedzy dzialami, obiektywnego
podejmowania decyzji i zaufania do kadry kierowniczej wyzszego szczebla; na
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podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, ze opracowata ona plan
dziatania w celu rozwigzania tych kwestii, ktory przyjeta w 2016 r.; wzywa Agencje do
poinformowania organu udzielajacego absolutorium o wynikach wdrozenia tego planu;

przypomina, ze obcigzenie pracg Agencji stale ros$nie, co znajduje odzwierciedlenie we
wzro$cie budzetu pod wzgledem dochodow z optat pobieranych od wnioskodawcow;
zauwaza z zaniepokojeniem, ze narzucona w ostatnich latach redukcja personelu
obejmowata ograniczenie liczby pracownikow pracujacych nad zadaniami
finansowanymi z optat pobieranych od wnioskodawcow, bez uwzglednienia
zwigzanego z tym naktadu pracy; w zwigzku z tym zdecydowanie popiera
wprowadzenie elastycznosci i spojnosci w dostosowywaniu liczby stanowisk
przewidzianych w planie zatrudnienia w odniesieniu do pracownikow pracujacych nad
zadaniami finansowanymi z optat pobieranych od wnioskodawcow, zgodnie z rosngcym
zapotrzebowaniem;

przypomina, ze w nastepstwie ogtoszonego w dniu 13 listopada 2014 r. wyroku Sadu do
spraw Stuzby Publicznej Unii Europejskiej, w ktorym stwierdzono niewaznos$¢ decyzji
Komisji w sprawie przyje¢cia listy kandydatéw na stanowisko dyrektora wykonawczego
Agencji, a co za tym idzie, powotania przez zarzad dyrektora wykonawczego w
listopadzie 2011 r., nabdr na stanowisko dyrektora wykonawczego zostal ponownie
ogloszony i stanowisko zostato ponownie obsadzone oraz ze, pomimo tej trudnej sytuacji,
Agencja wykonata swoj program prac;

Zapobieganie konfliktom interesow i zarzqdzanie nimi oraz przejrzystosé

9.

10.

11.

na podstawie informacji uzyskanych od Agencji stwierdza, ze jej zmieniona polityka
rozpatrywania deklaracji o braku konfliktu intereséw cztonkéw komitetow naukowych i
ekspertow weszta w zycie w 2015 r.; z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze od czasu
wdrozenia wyzej wspomnianej polityki deklaracje o braku konfliktu intereséw
ekspertow wspolpracujacych z Agencja sa oceniane wedtug zmienionych zasad;
odnotowuje, ze Agencja przeprowadzata systematyczne kontrole ex ante deklaracji o
braku konfliktu interesow nowych ekspertow; zauwaza ponadto, ze Agencja zakonczyta
coroczne kontrole ex post rozpatrywania deklaracji o braku konfliktu intereséw
cztonkoéw komitetu i ekspertdéw uczestniczacych w posiedzeniach; zauwaza, ze Agencja
zaktualizowata polityke w pazdzierniku 2016 r. w celu dalszego sprecyzowania
ograniczen stosowanych w przypadku podjecia przez eksperta pracy w przemysle oraz
w celu dostosowania ograniczenia stosowanego w przypadku bliskich cztonkow rodziny
cztonkoéw komisji 1 grupy roboczej posiadajacych interesy w przemysle, do
ograniczenia stosowanego juz w odniesieniu do cztonkow zarzadu; zwraca si¢ do
Agencji o dostarczenie organowi udzielajacemu absolutorium podsumowania oceny
wplywu zmienionej polityki;

zauwaza, ze zmiany w polityce postgpowania w przypadku interesdw zadeklarowanych
przez pracownikow Agencji 1 kandydatéw przed zatrudnieniem zostaty sfinalizowane w
pazdzierniku 2016 r.; zwraca uwagg, ze przeglad ten zapewnia zgodnos¢ w stosownych
przypadkach ze zmieniong polityka dotyczaca cztonkow zarzadu oraz cztonkoéw
komitetu naukowego i ekspertow;

zauwaza, ze zarzad Agencji przyjat zmieniong polityke rozpatrywania konkurujacych ze
sobg interesow czlonkdéw zarzadu w grudniu 2015 r.; przyjmuje do wiadomosci, ze
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

nowa polityka weszta w zycie w maju 2016 r.;

zauwaza, ze w czerwcu 2016 r. zarzad Agencji przyjat nadrzedne ramy zarzadzania w
stosunkach z zainteresowanymi stronami, w ktorych okresla si¢ zasady zarzadzania w
relacjach z gldwnymi zainteresowanymi stronami 1 podkresla, ze przejrzystos¢ jest
podstawowg zasada tego zarzadzania; zauwaza, ze w 2015 r. zarzad przyjat
sformalizowane ramy interakcji z zainteresowanymi stronami z branzy przemystowe;j
oraz opublikowat sprawozdanie roczne z wspotpracy z nimi; zauwaza rOwniez, ze
kryteria kwalifikowalnos$ci zainteresowanych przedsiebiorstw zostaty sfinalizowane w
czerwcu 2016 r. i majg by¢ wdrozone w 2017 r., oraz ze lista zainteresowanych
organizacji przemystowych, ktore kwalifikujg si¢ zgodnie z tymi kryteriami, zostanie
opublikowana na stronie internetowej Agencji w styczniu 2017 r.;

zauwaza, ze w kwietniu 2015 r. dokonano aktualizacji dokumentu pt. ,,Naruszenie
procedury zaufania przez cztonkow/ekspertow komitetow naukowych”; zauwaza, ze
procedura ta okresla sposob postepowania Agencji w przypadku ztozenia przez
ekspertow i cztonkow komisji nieprawidlowych lub niepetnych deklaracji o braku
konfliktu; przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja bezzwlocznie wytacza z udziatu w
ocenie lekow cztonka komitetu lub grupy roboczej zamierzajacego podjaé prace w
przedsiebiorstwie farmaceutycznym;

zauwaza, ze w ramach strategii zwalczania naduzy¢ finansowych Agencja powotata
urzad ds. zwalczania naduzy¢; odnotowuje, ze Agencja przeprowadzita wéréd wyzszej
kadry kierowniczej wewngtrzng ankiete badajaca §wiadomosé na temat naduzy¢, a takze
opracowata i uruchomita obowigzkowy dla wszystkich pracownikéw kurs online
dotyczacy naduzy¢ finansowych; zauwaza ponadto, ze do standardowych zaméwien
publicznych wprowadzono klauzule dotyczace zwalczania naduzy¢ finansowych;

odnotowuje, ze Agencja przyjeta wytyczne Komisji dotyczace informowania o
nieprawidlowosciach wewnatrz organizacji w listopadzie 2014 r.; zauwaza roOwniez, ze
Agencja opracowuje obecnie polityke postepowania w przypadku informacji
dotyczacych kwestii wchodzacych w zakres jej kompetencji 1 pochodzacych ze Zrodet
zewngetrznych (). zasad dotyczacych sygnalizowania nieprawidtowosci przez zrodta
zewnetrzne), ktorg ma zatwierdzi¢ do konca 2017 r.; z zadowoleniem przyjmuje te
polityke, ktora powinna dodatkowo wzmocni¢ wysitki podjete przez Agencje w celu
upowszechniania kultury uczciwosci i przestrzegania przepisow przy przygotowywaniu
1 przedktadaniu dokumentow prawnych;

zauwaza z zadowoleniem, Ze nowe przepisy majace na celu wzmocnienie obecnych
okresow przejsciowych dla pracownikéw 1 ekspertow Agencji sg wdrazane od dnia 31
grudnia 2016 r.;

zauwaza z zadowoleniem, ze w 2015 r. Agencja przyjeta nowa piecioletnig strategie
ramow3 na rzecz komunikacji instytucjonalnej, ktéra uwzglednita wyniki badania opinii
zainteresowanych stron przeprowadzonego w tym samym roku; zauwaza, ze strategia ta
okresla sposob, w jaki Agencja zamierza zwigkszy¢ skutecznos$¢ swej komunikacji, aby
wspiera¢ wlasng misje, osigganie celow i realizacje priorytetow korporacyjnych
dotyczacych promowania zdrowia publicznego w Unii;

przypomina Agencji, ze dyrektywa 2003/63/WE stanowi, ze tylko leki testowane
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zgodnie z etycznymi wytycznymi mozna dopusci¢ do procedury uzyskiwania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Wspolnoty, oraz przypomina
Agencji o jej zobowigzaniu do wykonania dodatkowej weryfikacji badan klinicznych
wykonywanych poza Unig Europejska przed wydaniem zezwolenia na wprowadzenie
leku do obrotul; w zwigzku z tym, z uwagi na szczegdlnie delikatng nature tych testow,
zwraca si¢ do Agencji o sktadanie organowi udzielajagcemu absolutorium co roku
sprawozdania w sprawie dziatan podjetych, aby zagwarantowac, ze leki przeznaczone
na unijny rynek byly etycznie przetestowane w krajach o niskich i §rednich dochodach,
zgodnie z prawem;

19. zacheca Agencjg, aby jeszcze bardziej zwickszata §wiadomos¢ swoich pracownikoéw na
temat swojej polityki dotyczacej konfliktow intereséw w ramach prowadzonych dziatan
informacyjnych oraz aby uznata rzetelnos$¢ i przejrzysto$¢ za elementy, ktore powinny
by¢ obowigzkowo omawiane podczas procedury rekrutacji i rozmow na temat wynikow;

WyniKi

20. zzadowoleniem odnotowuje, ze Agencja osiagneta swoje cele w przypadku wiekszosci
monitorowanych jako§ciowych 1 ilosciowych wskaznikow efektywnosci zawartych w
rocznym sprawozdaniu z dziatalno$ci; zauwaza, ze obejmuje to szeroki zestaw
wskaznikow efektywnosci, takich jak odsetek obsadzonych stanowisk przewidzianych
w planie zatrudnienia Agencji, odsetek ptatnosci dokonanych w ramach rozporzadzenia
finansowego czy poziom zadowolenia partnerdéw oraz/lub zainteresowanych stron ze
wspotpracy z Agencja;

Mechanizmy kontroli wewnetrznej

21. przyjmuje do wiadomosci, ze w 2014 r. Agencja przeprowadzita analiz¢ potencjalnych
zagrozen, ktore moga mie¢ wplyw na realizacj¢ celoéw Agencji; zauwaza, ze zadne ze
zidentyfikowanych zagrozen nie zostato uznane za krytyczne i do zadnego z nich nie
doszto w 2015 r.;

22. zauwaza, ze skuteczno$¢ standardow kontroli wewnetrznej (SKW) Agencji zostata
oceniona za pomocg wewnetrznej ankiety skierowanej do kadry kierowniczej Agencji;
zauwaza, ze w ocenie stwierdzono, ze standardy kontroli wewngtrznej sg skutecznie
wdrazane; odnotowuje ponadto, ze Agencja zamierza przyjac¢ srodki w celu dalszej
poprawy skutecznosci 1 stosowania standardow kontroli wewnetrznej dotyczacych
celow 1 wskaznikdw skuteczno$ci dzialania, struktury operacyjnej, zarzadzania
dokumentami, informacji i komunikaciji;

Audyt wewnetrzny

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

! Reflection paper on ethical and GCP aspects of clinical trials of medicinal products for human use conducted
outside of the EU/EEA and submitted in marketing authorisation applications to the EU Regulatory Authorities
http://www.fercap-sidcer.org/publications/pdf/201205/08-FERCAP-21-
EMA%20Reflection%20Paper%200n%20Ethical%20and%20GCP%20Aspects%200f%20Clinical%20Trials.pdf
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24.

25.

wewnetrznego;

z zadowoleniem zauwaza, ze zadne zalecenie Stuzby Audytu Wewnetrznego Komisji
oznaczone jako ,,0 zasadniczym znaczeniu” lub ,,bardzo istotne” nie pozostato otwarte
od dnia 31 grudnia 2015 r.; przyjmuje do wiadomosci, ze w 2015 r. Stuzba Audytu
Wewngetrznego przeprowadzilta audyt w dziedzinie regulacji procedur pediatrycznych i
nie stwierdzita zadnych niezrealizowanych krytycznych czy bardzo waznych kwestii;

zauwaza, ze w 2015 r. jednostka audytu wewnetrznego Agencji przeprowadzila audyty
w wielu obszarach i ze do konca roku wdrozono wszystkie krytyczne zalecenia;
zauwaza, ze w wyniku audytu stwierdzono mozliwo$¢ dalszej poprawy w dziedzinie
bezpieczenstwa informacji o produkcie, podstawowych elementéw wiarygodnosci 1
monitoringu; przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja opracowata plany dziatania w celu
rozwigzania zidentyfikowanych niedociggnie¢; wzywa Agencje do poinformowania
organu udzielajacego absolutorium o wynikach wdrozonych dziatan;

Inne uwagi

26.

27.

28.

29.

30.

31.

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

zauwaza, ze w 2015 r. Agencja zalecila udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
93 lekéw oraz ze w lekach tych zawartych jest 39 nowych substancji czynnych;
podkresla, ze substancje te nigdy wczesniej nie zostaly zatwierdzone w zadnym leku w
Unii 1 nie odnoszg si¢ do struktury chemicznej zadnej innej zatwierdzonej substancji;

podkresla, ze Agencja powinna nadal wspiera¢ dialog z zainteresowanymi stronami i
obywatelami oraz uwzgledni¢ go wsrdd priorytetow 1 dziatan, ktéore maja byc
realizowane;

przypomina wazna role¢ Agencji w ochronie i promowaniu zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat, polegajaca na dokonywaniu oceny 1 kontroli lekow stosowanych u ludzi
| zwierzat;

odnotowuje, ze w marcu 2014 r. Agencja zainicjowala projekt pilotazowy w sprawie
bezpiecznego korzystania ze Sciezek adaptacyjnych; zwraca uwage, ze celem projektu
pilotazowego jest okreslenie odpowiednich narzedzi w ramach obowigzujacych ram
regulacyjnych w celu wprowadzania na rynek lekéw zaspokajajacych niezrealizowane
potrzeby medyczne okre§lonych grup pacjentow, a takze w celu zagwarantowania, ze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bedg udzielane jedynie w przypadku zapewnienia
pozytywnej réwnowagi pomiedzy korzysciami i zagrozeniami, bez uszczerbku dla
bezpieczenstwa pacjentdéw lub zmiany norm zatwierdzania przez organy regulacyjne;

zauwaza, ze w dniu 23 czerwca 2016 r. obywatele Zjednoczonego Krolestwa
zaglosowali za wystapieniem z Unii; przypomina, ze zgodnie z artykutem 50 Traktatu o
Unii Europejskiej panstwo cztonkowskie, ktére podjeto decyzje o wystapieniu,
notyfikuje o swoim zamiarze Rade¢ Europejska, a Unia prowadzi negocjacje i zawiera z
nim umowg¢ okreslajacg warunki wystapienia; na postawie sprawozdania Trybunatu
stwierdza, ze sprawozdanie finansowe i powigzane informacje dodatkowe Agencji,
ktora ma siedzib¢ w Londynie, zostaty sporzadzone na podstawie informacji dostepnych
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32.

33.

34.

35.

36.

w dniu podpisania sprawozdania, gdy wyniki referendum nie byly jeszcze znane i nie
dokonano jeszcze formalnej notyfikacji dotyczacej uruchomienia procedury z art. 50;

zauwaza, ze w zwigzku z wynikiem referendum, ktore odbylo si¢ w Zjednoczonym
Krolestwie w dniu 23 czerwca 2016 r., Agencja utworzyta specjalng grupe zadaniowa,
aby skupi¢ si¢ na przygotowaniu do relokacji oraz gotowosci operacyjnej i finansowej,
a takze na kwestiach dotyczacych zasobow ludzkich i komunikacji (wewngtrznej i
zewnetrznej); zauwaza, ze aktualnie prowadzone prace skupiajg si¢ na skutkach utraty
personelu Agencji w przypadku delokalizacji oraz utraty zewnetrznej wiedzy
eksperckiej w wyniku potencjalnego braku wiedzy specjalistycznej ze Zjednoczonego
Krolestwa w komitetach naukowych 1 innych forach Agencji; zauwaza, ze ocena
skutkdw, w tym rozwigzania naprawcze, powinna by¢ dost¢pna przed koncem
pierwszego kwartalu 2017 r.;

z zadowoleniem przyjmuje informacje przekazane organowi udzielajagcemu
absolutorium przez Agencje na temat jej biezacych zobowigzan umownych i
zobowigzan zwigzanych z fizyczng obecnoscig Agencji w Zjednoczonym Krolestwie;
zauwaza z niepokojem, ze umowa najmu zawarta przez Agencj¢ do 2039 r. nie zawiera
klauzuli wczesniejszego wypowiedzenia, ktora zwalnialaby Agencje ze zobowigzan z
tytutu czynszu i kosztow powigzanych, a czynsz nalezny za pozostaty okres od 2017 do
2039 r. szacuje si¢ na 347,6 mln EUR; zwraca si¢ do Agencji o informowanie organu
udzielajacego absolutorium o wszelkich postepach w tej sprawie;

stwierdza, ze brak klauzuli odstgpienia zostat odnotowany w opinii Komisji Budzetowej
w dniu 24 maja 2011 r. oraz Zze umowa najmu zostata zawarta w 2011 r., kiedy nie
mozna bylo przewidzie¢ potencjalnego wystapienia Zjednoczonego Krolestwa z Unii,
nalezaloby jednak oczekiwac, ze koszty zwigzane z przeniesieniem bgdg omawiane
podczas negocjowania umowy 0 wystapieniu mi¢dzy Unig i rzagdem Zjednoczonego
Kroélestwa; zwraca si¢ do Agencji o informowanie organu udzielajacego absolutorium o
wszelkich postepach w tej sprawie;

podkresla ryzyko niestabilno$ci budzetowej, na ktore narazona jest Agencja, w zwigzku
z wynikiem przeprowadzonego w Zjednoczonym Kroélestwie referendum w sprawie
cztonkostwa w Unii; proponuje, aby w duchu nalezytego zarzadzania finansowego
Agencja byta uprawniona do utrzymywania rezerwy budzetowej w celu reagowania na
nieprzewidziane koszty i niekorzystne wahania kurséw walut, ktore mogg zaistnie¢ w
2017 r. lub p6zniej w wyniku tejze decyzji, aby umozliwi¢ Agencji skuteczng realizacjg
zadan; zwraca si¢ takze w zwigzku z tym do Agencji z prosba o przygotowanie
szczegotowego planu zachowania ciggtosci dziatania, ktory uwzgledni podwojne i
powiazane ryzyko budzetowe i ryzyko zmiennosci zwigzane z dziatalnoscia;

stwierdza, ze Agencja rozpoczeta w marcu 2014 r. projekt pilotazowy w zakresie
»sciezek adaptacyjnych” z mysla o przyspieszeniu wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu konkretnym lekom z zastosowaniem tzw. pozwolef po
wprowadzeniu do obrotu; jest zaniepokojony, ze projekt pilotazowy budzi liczne obawy
zwigzane ze zdrowiem publicznym 1 podwaza podstawowe zadanie Agencji, a
mianowicie zapewnienie bezpieczenstwa lekow; zwraca si¢ do Agencji z prosba o
ztozenie organowi udzielajgcemu absolutorium sprawozdania na temat projektu i
dziatan, jakie podjeta, aby dopilnowac, Ze takie przyspieszenie procedury nie podwaza
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jej podstawowego zadania;

37. w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji w sprawie absolutorium, ktére
majg charakter przekrojowy, odsyta do swojej rezolucji z dnia [... kwietnia 2017 r.]* [w
sprawie wynikOw, zarzadzania finansami i kontroli agencji].

! Teksty przyjete w tym dniu, P[8_TA(-PROV)(2017)0000].
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OPINIA KOMISJI OCHRONY SRODOWISKA NATURALNEGO, ZDROWIA
PUBLICZNEGO | BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

dla Komisji Kontroli Budzetowe;j

w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy
2015
(2016/2169(DEC))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Giovanni La Via

WSKAZOWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci zwraca si¢ do Komisji Kontroli Budzetowej, jako komisji przedmiotowo wlasciwe;,
o uwzglednienie w koncowym tekscie projektu rezolucji nastgpujacych wskazowek:

1.

przypomina, ze zgodnie z przepisami jej rozporzadzenia finansowego dochody budzetowe
Europejskiej Agencji Lekow (,,Agencji”) opieraja si¢ na Srodkach pienigznych
otrzymanych z Unii w formie wkladoéw, optatach pobieranych za wnioski o dopuszczenie
do obrotu produktéw farmaceutycznych oraz za dziatania podejmowane po dopuszczeniu
do obrotu i za r6zne dziatania administracyjne;

zauwaza, ze w 2015 r. catkowity budzet Agencji wyniést 304 000 000 EUR, z czego
18 669 000 EUR udostepniono w drodze podstawowego finansowania z budzetu ogdlnego
Unii Europejskiej;

zauwaza, ze w 2015 r. $wietowane byto 20-lecie Agencji i 50-lecie ustawodawstwa Unii w
dziedzinie produktow farmaceutycznych;

zwraca uwagg, ze jezeli chodzi o $rodki na zobowigzania i ptatnosci, w 2015 r. zaciagni¢to
zobowigzania na kwote wszystkich nowych srodkow 1 dokonano takich samych ptatnosci;
potwierdza, ze wskaznik wykonania budzetu wynosi 94,6%, co oznacza, ze kwota
niewykorzystanych $rodkéw wynosi 1 949 000 EUR; podkresla jednakze, Ze to niepetne
wykonanie odpowiada niewykorzystanym dochodom przeznaczonym na okreslony cel
(wynik Agencji z 2014 r.), ktore zostaty wykorzystane w 2016 r.;

przypomina, ze w nastepstwie ogloszonego w dniu 13 listopada 2014 r. wyroku Sadu do
spraw Stuzby Publicznej Unii Europejskiej, w ktérym stwierdzono niewaznos$¢ decyzji
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Komisji w sprawie przyjecia listy kandydatow na stanowisko dyrektora wykonawczego
Agencji, a co za tym idzie, powotania przez zarzad dyrektora wykonawczego w listopadzie
2011 r., nabdr na stanowisko dyrektora wykonawczego zostal ponownie ogloszony i
stanowisko zostato ponownie obsadzone oraz ze, pomimo tej trudnej sytuacji, Agencja
wykonata swoj program prac;

6. przypomina, ze Agencja rozpoczeta zbieranie optat za ustugi w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii pod koniec 2014 r.; zauwaza, ze w roku budzetowym
2015 odzyskano 21 640 000 EUR;

7. zachgca Agencje, aby jeszcze bardziej zwigkszata $wiadomos¢ swoich pracownikow na
temat swojej polityki dotyczacej konfliktow interesow w ramach prowadzonych dziatan
informacyjnych oraz aby uznata rzetelno$¢ i przejrzystos¢ za elementy, ktore powinny by¢
obowigzkowo omawiane podczas procedury rekrutacji i rozmow na temat wynikow;

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

9. podkresla, ze Agencja powinna nadal wspiera¢ dialog z zainteresowanymi stronami i
obywatelami oraz uwzgledni¢ go wsrdd priorytetow i1 dziatan, ktére maja by¢ realizowane;

10. przypomina wazng rol¢ Agencji w ochronie i promowaniu zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat, polegajaca na dokonywaniu oceny i kontroli lekdw stosowanych u ludzi
I zwierzat;

11. odnotowuje, ze w marcu 2014 r. Agencja zainicjowala projekt pilotazowy w sprawie
bezpiecznego korzystania ze $ciezek adaptacyjnych; zwraca uwage, ze celem projektu
pilotazowego jest okreslenie odpowiednich narzedzi w ramach obowigzujacych ram
regulacyjnych w celu wprowadzania na rynek lekow zaspokajajacych niezrealizowane
potrzeby medyczne okreslonych grup pacjentow, a takze w celu zagwarantowania, ze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu beda udzielane jedynie w przypadku zapewnienia
pozytywnej rownowagi pomiedzy korzysciami i zagrozeniami, bez uszczerbku dla
bezpieczenstwa pacjentow lub zmiany norm zatwierdzania przez organy regulacyjne;

12. przypomina, Ze obciazenie praca Agencji stale ro$nie, co znajduje odzwierciedlenie we
wzroscie budzetu pod wzgledem dochodoéw z optat pobieranych od wnioskodawcow;
zauwaza z zaniepokojeniem, ze narzucona w ostatnich latach redukcja personelu
obejmowata ograniczenie liczby pracownikoéw pracujgcych nad zadaniami finansowanymi
z oplat pobieranych od wnioskodawcow, bez uwzglednienia zwigzanego z tym naktadu
pracy; w zwigzku z tym zdecydowanie popiera wprowadzenie elastycznosci w
dostosowywaniu liczby stanowisk przewidzianych w planie zatrudnienia w odniesieniu do
pracownikow pracujagcych nad zadaniami finansowanymi z optat pobieranych od
wnioskodawcow, zgodnie z rosngcym zapotrzebowaniem;

13. podkresla ryzyko niestabilnosci budzetowej, na ktore narazona jest Agencja, w zwigzku z
wynikiem przeprowadzonego w Zjednoczonym Kroélestwie referendum w sprawie
cztonkostwa w Unii; proponuje, aby w duchu nalezytego zarzadzania finansowego Agencja
byla uprawniona do utrzymywania rezerwy budzetowej w celu reagowania na
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nieprzewidziane koszty i niekorzystne wahania kursow walut, ktore moga zaistnie¢ w 2017
r. lub pézniej w wyniku tejze decyzji, tak aby umozliwi¢ Agencji skuteczng realizacje jej
zadan;

14. zaleca, na podstawie dostepnych faktow, udzielenie dyrektorowi wykonawczemu

Europejskiej Agencji Lekow absolutorium z wykonania budzetu Agencji za rok
budzetowy 2015.
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WYNIK GLOSOWANIA KONCOWEGO W KOMISJI OPINIODAWCZEJ

Data przyjecia 31.1.2017

Wynik glosowania koncowego +: 50
- 19
0: 0

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Marco Affronte, Margrete Auken, Pilar Ayuso, Zoltan Balczd, Simona
Bonafé, Biljana Borzan, Paul Brannen, Soledad Cabezdn Ruiz, Nessa
Childers, Alberto Cirio, Mireille D’Ornano, Miriam Dalli, Angélique
Delahaye, Mark Demesmaeker, lan Duncan, Stefan Eck, Bas Eickhout,
José Inacio Faria, Karl-Heinz Florenz, Francesc Gambus, Elisabetta
Gardini, Gerben-Jan Gerbrandy, Jens Gieseke, Julie Girling, Sylvie
Goddyn, Francoise Grossetéte, Andrzej Grzyb, Jytte Guteland, Gyorgy
Holvényi, Anneli Jaatteenmaki, Jean-Francois Jalkh, Benedek Javor,
Karin Kadenbach, Katefina Kone¢na, Urszula Krupa, Giovanni La Via,
Peter Liese, Norbert Lins, Valentinas Mazuronis, Susanne Melior,
Miroslav Mikolasik, Gilles Pargneaux, Piernicola Pedicini, Pavel Poc,
Julia Reid, Frédérique Ries, Daciana Octavia Sarbu, Renate Sommer,
Claudiu Ciprian Téanasescu, Ivica Toli¢, Estefania Torres Martinez,
Adina-loana Valean, Jadwiga Wisniewska, Damiano Zoffoli

Zastepcy obecni podczas glosowania
koncowego

Clara Eugenia Aguilera Garcia, Jgrn Dohrmann, Herbert Dorfmann,
Martin Hausling, Jan Huitema, Peter Jahr, Merja Kyllénen, Gesine
Meissner, James Nicholson, Gabriele Preul?, Bart Staes, Tiemo Wdlken

Zastepcey (art. 200 ust. 2) obecni podczas

glosowania koncowego

Dieter-Lebrecht Koch, Jiti Mastalka, Clare Moody
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INFORMACJE O PRZYJECIU SPRAWOZDANIA
W KOMISJI PRZEDMIOTOWO WLASCIWEJ

Data przyjecia 22.3.2017

Wynik glosowania koncowego +: 21
— 7
0: 0

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Inés Ayala Sender, Dennis de Jong, Tamas Deutsch, Martina Dlabajova,
Luke Ming Flanagan, Ingeborg GréBle, Catalin Sorin Ivan, Jean-
Francois Jalkh, Bogustaw Liberadzki, Monica Macovei, Notis Marias,
José Ignacio Salafranca Sanchez-Neyra, Petri Sarvamaa, Claudia
Schmidt, Bart Staes, Hannu Takkula, Derek VVaughan, Joachim Zeller

Zastepcy obecni podczas glosowania
koncowego

Richard Ashworth, Gerben-Jan Gerbrandy, Benedek Javor, Karin
Kadenbach, Julia Pitera, Patricija Sulin

Zastepcey (art. 200 ust. 2) obecni podczas
glosowania koncowego

Raymond Finch, Jens Geier, Piernicola Pedicini, Janusz Zemke
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GLOSOWANIE KONCOWE IMIENNE
W KOMISJI PRZEDMIOTOWO WLASCIWEJ

21 +
ALDE Martina Dlabajova, Gerben-Jan Gerbrandy, Hannu Takkula
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