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1. WNIOSEK DOTYCZACY DECYZJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2009
(C7-0233/2010 — 2010/2173(DEC))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac koncowe roczne sprawozdania finansowe Europejskiej Agencji Lekow za
rok budzetowy 2009,

— uwzgledniajac sprawozdanie Trybunatu Obrachunkowego na temat rocznego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2009, wraz
z odpowiedziami agencji'

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 15 lutego 2011 r. (05892/2011 — C7-0052/2011),
— uwzgledniajac art. 276 Traktatu WE oraz art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca
2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu
ogolnego Wspodlnot Europejskich?, w szczegdlnosei jego art. 185,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 726/2004 z dnia
31 marca 2004 r.ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow, w szczegdlnosci jego art. 68,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002* z dnia 19 listopada
2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organow
okreslonych w art. 185 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 1605/2002, w szczegolnosci
jego art. 94,

— uwzgledniajac art. 77 Regulaminu 1 zalacznik VI do Regulaminu,
— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-

0153/2011),

1. odracza decyzj¢ dotyczaca udzielenia dyrektorowi zarzadzajagcemu Europejskiej Agencji
Lekow absolutorium z wykonania budzetu Agencji za rok budzetowy 2009;

2. przedstawia swoje uwagi w ponizszej rezolucji;

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej decyzji, wraz
z rezolucja, ktora stanowi jej integralng czes¢, dyrektorowi wykonawczemu Europejskiej

'Dz.U. L 338 z 14.12.2010, s. 28.
2Dz.U. L 248 216.9.2002, s. 1.
3Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.
4Dz.U. L 357 231.12.2002, s. 72.
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Agencji Lekow, Radzie, Komisji 1 Trybunatowi Obrachunkowemu oraz do zarzadzenia jej
publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (seria L).
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2. WNIOSEK DOTYCZACY DECYZJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie zamknie¢cia ksiag Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2009
(C7-0233/2010 — 2010/2173(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac koncowe roczne sprawozdania finansowe Europejskiej Agencji Lekow za
rok budzetowy 2009,

uwzgledniajac sprawozdanie Trybunatu Obrachunkowego na temat rocznego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2009, wraz
z odpowiedziami agencji'

uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 15 lutego 2011 r. (05892/2011 — C7-0052/2011),
uwzgledniajac art. 276 Traktatu WE oraz art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca
2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu
ogblnego Wspolnot Europejskich?, w szczegolno$ci jego art. 185,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 z dnia
31 marca 2004 r.3ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow, w szczegodlnosci jego art. 68,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002* z dnia 19 listopada
2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organow
okreslonych w art. 185 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 1605/2002, w szczego6lnosci
jego art. 94,

uwzgledniajac art. 77 Regulaminu i zatacznik VI do Regulaminu,

uwzgledniajge sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-
0153/2011),

odracza zamknigcie ksiag Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2009;

zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej decyzji dyrektorowi
wykonawczemu Europejskiej Agencji Lekoéw, Radzie, Komisji 1 Trybunatowi
Obrachunkowemu oraz do zarzadzenia jej publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej (seria L).

'Dz.U. L 338 z 14.12.2010, s. 28.
2Dz.U. L 248 216.9.2002, s. 1.
3Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.
4Dz.U. L 357 231.12.2002, s. 72.
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3. PROJEKT REZOLUCJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

zawierajacej uwagi stanowiace integralna cze¢s¢ decyzji w sprawie absolutorium
z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow na rok budzetowy 2009
(C7-0233/2010 — 2010/2173(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac koncowe roczne sprawozdania finansowe Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) za rok budzetowy 2009,

uwzgledniajac sprawozdanie Trybunatu Obrachunkowego na temat rocznego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2009, wraz
z odpowiedziami agencji'

uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 15 lutego 2011 r. (05892/2011 — C7-0052/2011),
uwzgledniajac art. 276 Traktatu WE oraz art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca
2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu
ogolnego Wspodlnot Europejskich?, w szczegdlnosei jego art. 185,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 726/2004 z dnia
31 marca 2004 r.ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow, w szczegdlnosci jego art. 68,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002# z dnia 19 listopada
2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organow
okreslonych w art. 185 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 1605/2002, w szczegolnosci
jego art. 94,

uwzgledniajac sprawozdanie roczne Stuzby Audytu Wewnetrznego dotyczace audytu
wewnetrznego w Europejskiej Agencji Lekow za 2009 r.;

uwzgledniajac art. 77 Regulaminu i zalacznik VI do Regulaminu,

uwzgledniajge sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-
0153/2011),

A. majac na uwadze, ze Trybunat Obrachunkowy w swoim sprawozdaniu dotyczacym

sprawozdania finansowego Agencji za rok budzetowy 2009 zglosit zastrzezenia co do
legalnosci 1 prawidlowosci transakcji lezacych u jego podstaw,

'Dz.U. L 338 z 14.12.2010, s. 28.
2Dz.U. L 248 216.9.2002, s. 1.
3Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.
4Dz.U. L 357 231.12.2002, s. 72.
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majac na uwadze, ze w dniu 5 maja 2010 r. Parlament Europejski udzielit dyrektorowi
wykonawczemu Europejskiej Agencji Lekow absolutorium z wykonania budzetu Agencji
za rok budzetowy 2008, a w rezolucji dotaczonej do decyzji w sprawie absolutorium
mi¢dzy innymi:

- wyrazit zaniepokojenie odnotowanym przez Trybunal Obrachunkowy faktem, ze
wysokos¢ srodkdw przeniesionych i anulowanych wyniosta odpowiednio 36 000 000
euro (19,7% budzetu) i 9 700 000 euro (5,3% budzetu),

- zwrocil si¢ do Agencji o poprawe jakosci procedur zamowien publicznych w celu
zlikwidowania niedociagni¢¢ wymienionych przez Trybunal Obrachunkowy (jak np. w
kwestii stosowania metod oceny kryterium ceny, a takze w kwestii uzasadnien
niezbednych do wyboru procedury),

majac na uwadze, ze budzet Agencji na 2009 r. wynosit 194 000 000 euro, co jest kwota
0 6,28% wyzsza w poroOwnaniu z rokiem budzetowym 2008,

majac na uwadze, ze budzet Agencji jest finansowany zarazem z budzetu Unii, ktory
stanowi 18,52% ogdétu dochodow w 2009 r., jak 1 w gldwnej cz¢sci z optat
przekazywanych przez firmy farmaceutyczne, i ze w zwigzku z tym ogo6lny wktad Unii
zmniejszyt si¢ 0 9,2% migdzy 2008 a 2009 r.,

Uwagi ogdlne

1. wyraza powazne zaniepokojenie odpowiedziami Agencji na uwagi Trybunatlu
Obrachunkowego 1 Stuzbg Audytu Wewnetrznego (IAS) dotyczace takich istotnych
kwestii jak:

1. zarzadzanie procedurami udzielania zamowien,

11. nieprzestrzeganie lub czesty brak procedur wykonawczych dotyczacych
identyfikacji konfliktow interesow jej pracownikow i ekspertow oraz
zarzadzania nimi,

1il. kryteria stosowane przy rekrutacji pracownikow;

2. uwaza w szczeg6lnosci, ze wymienione powyzej aspekty mogag przynies¢ nastgpujace
skutki:

1. utrzymywanie si¢ btedéw w zarzadzaniu procedurami udzielania zamdwien,
jak tych, jakie stwierdzono w 2009 r. w odniesieniu do znacznej kwoty
ogolnego budzetu Agencji, ktore moga poda¢ w watpliwos¢ legalnos¢ 1
prawidlowos$¢ transakcji lezacych u podstaw rozliczen Agencji,

ii. potencjalne zagrozenie niezaleznosci ekspertow/pracownikdow zajmujacych si¢
oceng produktoéw leczniczych, co moze mie¢ nie tylko szkodliwe skutki dla
reputacji Agencji w razie oficjalnego zakwestionowania oceny produktow, ale
moze mie¢ takze negatywne skutki dla zdrowia publicznego,

1il. potencjalne uchybienia w rekrutacji pracownikéw/ekspertow, co moze nie
tylko powodowa¢ dyskwalifikacje kompetentnych kandydatow lub
zatrudnienie kandydatow gorzej wykwalifikowanych, ale moze mie¢ takze
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negatywne skutki dla jakosci naukowych ocen dokonywanych przez Agencje, a
w konsekwencji takze dla zdrowia publicznego;

Zarzqdzanie budzetowe i finansowe
Procedury udzielania zamowien

3. wyraza zaniepokojenie stwierdzeniem przez Trybunal Obrachunkowy btedow
w procedurach udzielania zamoéwien w odniesieniu do znacznej kwoty ogdlnego budzetu
Agencji na rok budzetowy 2009; podkresla, ze w 2008 r. Trybunat Obrachunkowy
wymienit juz niedociagnigcia w tym zakresie, w szczegdlnosci dotyczace stosowania
metod oceny kryteriow ceny oraz uzasadniania wyboru procedur;

4. uznaje w szczeg6lnosci, ze w 2009 r. w szeregu procedur udzielania zaméowien
dotyczacych duzych informatycznych umoéw ramowych o szacunkowej wartosci
30 000 000 euro Agencja popeita szereg bledow w momencie uruchomienia procedury,
takich jak:

i. bledy arytmetyczne podczas oceny kryteriow przyznawania,
1. nieodpowiednie udokumentowanie przez jednego z cztonkdéw komisji oceniajace;,

iii. brak dowodoéw na to, ze metoda oceny kryteriow wyboru zostata zastosowana
konsekwentnie, w zwigzku z czym podlegaly one dowolnej interpretacji,

iv. brak kontroli w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia bledow w momencie
uruchomienia procedury negocjacyjnej, co nie zagwarantowato wyboru
najkorzystniejszej ekonomicznie oferty, ze wzgledu na bledy w zastosowaniu
kryteriow przyznawania;

5. uznaje ponadto, ze w przypadku dwoch innych procedur negocjacyjnych z jednym
dostawcg, w ktorych warto$¢ zamowien wynosita 5 300 000 euro 1 4 000 000 euro,
réwniez popetniono kilka btedow w momencie uruchomienia procedury, takich jak:

1. brak ogtoszenia oficjalnego zaproszenia do przetargu,
ii. brak sporzadzenia z wyprzedzeniem specyfikacji technicznej,

1. brak wyraznego okreslenia w specyfikacji technicznej wszystkich zamawianych
produktéw przed rozpoczeciem negocjacii,

iv. brak wyznaczenia komisji oceniajacej,
v. brak sporzadzenia sprawozdania oceniajacego;

6. odnotowuje w zwigzku z tym, ze Agencja znOw nie przestrzegata ré6znych wymogow
zawartych w stosownych przepisach dotyczacych udzielania zaméwien;

7. nie przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja nie mogta wprowadzi¢ systemu kontroli w celu
uniknie¢cia lub wykrycia na czas powyzszych statych btedow, ktore podwazajg legalnosé
1 prawidtowos¢ transakcji lezacych u podstaw rozliczen Agencji; w zwigzku z tym
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wzywa Agencje do poprawy jakosci procedur udzielania zamowieh w celu
zlikwidowania niedociggni¢¢ wymienionych przez Trybunat Obrachunkowy;

8. wzywa Agencje¢ do opracowania wieloletniego planu zamowien, ktéry zapewni nasilenie
kontroli technicznej i proceduralnej oraz do ztozenia sprawozdania organowi
udzielajgcemu absolutorium w tej kwestii do dnia 30 czerwca 2011 r.;

9. wzywa Agencj¢ do dopilnowania, aby wyniki procedur przetargowych sprawdzano przed
zawarciem umowy; spodziewa si¢, ze zawsze sporzadzana jest szczegdlowa specyfikacja
techniczna, majac na uwadze ustalenia Trybunalu Obrachunkowego;

Srodki przeniesione

10. wyraza zaniepokojenie tym, ze Trybunal Obrachunkowy stwierdzil przeniesienie
19 500 000 euro (38% zobowigzan Agencji), przy czym okoto 14 800 000 euro z
przeniesionej kwoty odpowiada dziataniom niezrealizowanym (lub w niektorych
przypadkach towarom niedostarczonym) do konca roku; podkresla, ze §wiadczy to o
opoznieniach w realizacji dziatan finansowanych z tytutu II budzetu Agencji 1 naruszeniu
przez Agencj¢ zasady jednorocznos$ci budzetu;

11. zwraca uwage, ze Trybunal Obrachunkowy informowat juz o wysokim poziomie
srodkéw przeniesionych w poprzednich latach budzetowych 1 wyraza zaniepokojenie
naruszeniem w zwigzku z tym zasady jednorocznos$ci; w szczego6lnosci odnotuje, ze
wysokos¢ srodkow przeniesionych i anulowanych wyniosta odpowiednio 36 000 000
euro (19,7% budzetu 2008) 1 9 700 000 euro (5,3% budzetu 2008);

Dochody uzyskane z optat

12. wzywa Agencje do zapewnienia lepszej koordynacji pomi¢dzy dzialem finansowym 1
naukowym, aby zaradzi¢ niedopuszczalnym znacznym opo6znieniom w wystawianiu
nakazéw odzyskania srodkow; odnotowuje jednak, ze Trybunal Obrachunkowy
stwierdzil, ze dwa z dziesigciu zbadanych nakazow odzyskania §rodkow (226 200 euro i
110 200 euro) wystawiono ze znacznym opdznieniem (odpowiednio 21 i1 5 miesiecy), co
stanowi naruszenie wewngtrznych przepisdéw Agencji;

Kontrakty walutowe

13. oczekuje od Agencji ostroznego prowadzenia dtugofalowej polityki polegajacej na
zawieraniu walutowych kontraktéw terminowych w celu zabezpieczenia czesci jej
budzetu administracyjnego przed niekorzystnymi wahaniami kursu wymiany funta;
oczekuje, ze Agencja bedzie zarzadzata tymi transakcjami w taki sposob, aby uniknaé
strat zwigzanych z wymiang waluty, ktore w 2009 r. wyniosty 900 tys. euro; zwraca
uwagg, ze Trybunal Obrachunkowy powtarza t¢ uwage; wnioskuje, aby Agencja
powiadomita bezzwlocznie wiasciwg komisje Parlamentu o nowej polityce zarzadzania
srodkami pieni¢znymi;

14. odnotowuje, ze Komitet doradczy ds. audytu Agencji dokonat przegladu polityki
zarzadzania §rodkami pieni¢znymi, ktdrg nastepnie przyjat 1 formalnie zatwierdzit;
wzywa Agencje¢ do dostarczenia Parlamentowi zarysu wdrozenia nowej polityki
zarzadzania §rodkami pieni¢znymi do dnia 30 czerwca 2011 r.;
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Wyniki

15.

uwaza ocen¢ adekwatnosci 1 skutecznosci dziatajacych w Agencji systemow
wspierajacych udzielanie porad naukowych dotyczacych lekow przeznaczonych dla ludzi
za istotne narzedzie pomiaru wynikow Agencji; przyjmuje do wiadomosci, ze IAS
przeprowadzita kontrole i stwierdzita bardzo powazne uchybienia w tym zakresie;

Postepowanie w przypadku konfliktu interesow

16.

17.

18.

19.

20.

21.

uwaza za niedopuszczalne, ze Agencja nie stosuje skutecznie odpowiednich przepisow,
co w konsekwencji nie zapewnia gwarancji, ze ocena lekow przeznaczonych dla ludzi
jest dokonywana przez niezaleznych ekspertdw; zwraca uwage, ze wigkszo$¢ z dwunastu
,bardzo istotnych” i jedno ,,zasadnicze” zalecenie z kilku wcze$niejszych rocznych
sprawozdan IAS z audytu w Agencji dotyczacych niezaleznosci ekspertow w 2009 r.
nadal nie zostato wdrozone, przy czym najstarsze zalecenie pochodzi z 2005 r.;

odnotowuje zatrudnienie bylego dyrektora wykonawczego Agencji przez sektor
doradztwa, w ktérym doradza si¢ m.in. firmom farmaceutycznym w sprawie
opracowywania nowych lekow i skracania okresu ich wprowadzenia na rynek; podkresla,
ze przejscie to budzi watpliwosci co do faktycznej niezalezno$ci Agencji; zauwaza, ze
art. 16 regulaminu pracowniczego pozostawia zarzagdowi znaczng swobodg¢ decyzyjna,
jesli chodzi o wydanie pozwolenia na tego rodzaju zatrudnienie lub jego zabronienie;
odnotowuje, ze po wydaniu zgodny na przyszte zatrudnienie bytego dyrektora
wykonawczego zarzad ostatecznie postanowil okresli¢ ograniczenia odnos$nie do jego
nowej przysziej dzialalnosci zawodowej; zwraca si¢ jednak do Agencji o przedstawienie
organowi udzielajagcemu absolutorium do dnia 30 czerwca 2011 r. sprawozdania
wymieniajacego wszystkie podobne przypadki, ktore wystapity od momentu powstania
Agencji, 1 dokladnie uzasadniajacego decyzj¢ Zarzadu w kazdym przypadku;

nie jest sktonny zaakceptowac faktu, ze Agencja nie przestrzega $cisle kodeksu
postepowania poprzez okreslenie zasad i regut dotyczacych niezaleznos$ci 1 poufnosci,
majacych zastosowanie do cztonkéw zarzadu i1 komitetow, ekspertéw oraz pracownikdéw
Agencji; oczekuje od Agencji, ze wnikliwie oceni — przed podzialem produktow migdzy
lideréw zespotdéw projektowych — czy interesy zadeklarowane przez pracownikow moga
wplyna¢ na ich bezstronno$¢ i niezaleznos¢; wzywa ponadto Agencje do
dokumentowania i oceny jej kontroli i archiwizowania odpowiednich decyzji
dotyczacych przydziatu, ktére nalezy nastepnie udostepniac na stronie internetowe;j
Agencji;

podkresla, ze na reputacje Agencji wptyw moga mie¢ przypadki kwestionowania ocen
z uwagi na konflikt interesow;

wzywa Agencj¢ do przedstawienia organowi udzielajagcemu absolutorium
wprowadzonych przez siebie od czasu utworzenia rozwigzan majacych gwarantowac
niezaleznos¢ ekspertow;

za zastanawiajacy uznaje fakt, ze nieprawidtowosci, jesli chodzi o oceng niezaleznoS$ci
ekspertow, nie pojawiajg si¢ w sprawozdaniach Trybunatu Obrachunkowego dotyczacych
sprawozdan finansowych Agencji od 2006 r.;

PE450.722v03-00 10/18 RR\864856PL.doc



Sprawa leku ,, Mediator™

22. podkresla, ze jakakolwiek ostateczna decyzja o udzieleniu lub nieudzieleniu absolutorium

23.

nie moze zosta¢ podjeta dopoki Parlament nie zostanie wyczerpujaco poinformowany o
okolicznosciach, ktére doprowadzity do bardzo péznego wycofania z rynku leku
,Mediator” (benfluoreks), tzw. tabletki wyszczuplajacej; oczekuje petnego i
wyczerpujacego sprawozdania Agencji wyjasniajacego, dlaczego uptyneto 10 lat od daty
pierwszego przekazanego Agencji ostrzezenia na temat mozliwych skutkow ubocznych
tego leku nim podj¢ta zostala ostateczna decyzja o jego wycofaniu w 2009 r.;

zada, aby informowano Parlament o tym czy i jak eksperci i pracownicy zajmujacy si¢
sprawg leku ,,Mediator” zostali skontrolowani pod katem ich niezaleznos$ci oraz w jaki
sposob zweryfikowano ich o§wiadczenie dotyczace konfliktu interesow;

Procedury wspierajgce naukowq ocene lekow przeznaczonych dla ludzi

24. nie moze przyjac ze strony Agencji niekompletnych informacji zawartych w

25.

dokumentacji lekéw przeznaczonych dla ludzi; w tym zakresie wzywa Agencje do
zagwarantowania tatwo$ci wyszukiwania najwazniejszych informacji i wprowadzenia
odpowiednich wytycznych dotyczacych systemu archiwizacji;

zwraca si¢ ponadto do Agencji o uzupelnienie i regularne uaktualnianie europejskiej bazy
ekspertow zgodnie z wymogami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 oraz o
informowanie organu udzielajagcego absolutorium; wzywa réwniez Agencje do
umozliwienia efektywnego wyszukiwania informacji w bazie SIAMED 1 bazie og6lnych
informacji o produktach;

Rola Agencji i wlasciwych wladz krajowych

26.

27.

28.

wzywa Agencje do informowania organu udzielajacego absolutorium o warunkach swego
porozumienia z panstwami cztonkowskimi w sprawie funkcji i przekazywania zadan
wiasciwym wladzom krajowym przy podejmowaniu takich zagadnien, jak niezaleznos¢
komitetow, ekspertow i procesu oceny w przypadku, gdy takie porozumienie weszto w
zycie, a takze o udzielanie informacji o stopniu jego wdrozenia, w tym o przedstawienie
szczegOtowego zapisu jego rozwoju w czasie; uwaza, ze do czasu pelnego wdrozenia
tego porozumienia z panstwami czlonkowskimi Agencja ma obowigzek stosowania
wczesniejszych procedur identyfikacji konfliktow interesow ekspertow i zarzadzania
nimi;

podkresla, ze budzet Europejskiej Agencji Lekow jest finansowany z budzetu Unii oraz z
optat uiszczanych przez wnioskodawcow z branzy farmaceutycznej za otrzymanie lub
przedtuzenie unijnego zezwolenia na wprowadzanie lekéw do obrotu; zauwaza jednak, ze
wklad budzetu unijnego stanowi zaledwie 18,7% ogdlnego budzetu oraz ze odsetek ten
zmniejszyt si¢ w ciggu ostatnich lat (w 2005 r. wynosit on 22,7%); podkres$la, ze ogélny
budzet Agencji wynosit 194 389 000 EUR;

z uznaniem odnosi si¢ do wysitkow Agencji zmierzajacych do wydawania wigkszej
liczby zalecen naukowych na poczatkowych etapach opracowywania nowych lekow, a
takze do wprowadzania srodkdw przyspieszajacych proces oceny lekow o decydujacym
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29.

30.

znaczeniu dla zdrowia publicznego oraz srodkéw przyspieszajacych proces tworzenia i
wdrazania programow Telematics;

przyjmuje do wiadomos$ci uwagi Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego w sprawie
srodkow na ptatnosci przesunietych do budzetu na rok 2010 do tytutu I — Budynki,
sprzet i inne wydatki operacyjne; rozpatrzyt odpowiedz Agencji w sprawie uwag i z
zadowoleniem przyjmuje jej starania zmierzajace do zmniejszenia przesuni¢¢ srodkow;
zacheca Agencje do kontynuacji tego procesu, aby w petni wdrozy¢ zasade
jednorocznosci;

ponownie zwraca uwage na polityke Agencji polegajaca na zawieraniu terminowych
umoéw wymiany walutowej, aby zabezpieczy¢ cze$¢ budzetu administracyjnego Agencji
przed niekorzystnymi wahaniami kursu wymiany funta; oczekuje, ze Agencja bedzie
ostroznie zarzadzata tymi transakcjami, aby unikng¢ strat zwigzanych z wymiang waluty,
ktére w 2009 r. wyniosty 900 000 EUR; zamierza kontrolowa¢ nowa polityke
zarzadzania $srodkami finansowymi;

Zarzgdzanie zasobami ludzkimi

31.

32.

33.

34.

wzywa Agencje¢ do dopilnowania, by szczegdlnie istotne zadania nie byly powierzane
pracownikom czasowym; przyjmuje jednak do wiadomosci, ze Agencja zatrudnia
pracownikow czasowych (32 w 2009 r.) pod warunkiem zdania przez kandydatéw
egzamindéw dla pracownikow kontraktowych oraz ze niektorzy pracownicy czasowi
wykonujg szczegolnie istotne zadania lub maja dostep do szczegdlnie chronionych
informacji; podkresla niebezpieczenstwo potencjalnych naruszen zasad bezpieczenstwa
w zwigzku z dostepem pracownikéw czasowych do szczegolnie chronionych informacji
lub brakiem ich wiedzy o procedurze, ktérg nalezy zastosowac;

wzywa Agencje do poprawy procesu rekrutacji i zapewnienia prawidlowego zarzadzania
dokumentacja; przyjmuje jednak do wiadomosci, ze Stuzba Audytu Wewnetrznego
stwierdzita uchybienia w tym zakresie; podkresla réwniez, ze niedostateczna
dokumentacja w procesie rekrutacji ogranicza mozliwosci Agencji w zakresie
odpowiedzi na zarzuty dotyczace nierdéwnego traktowania kandydatoéw lub arbitralnych
decyzji przy rekrutacji pracownikow; uwaza ponadto, ze jezeli konkurencja jest
ograniczona, rekrutacja moze nie skutkowa¢ optymalnym wyborem i wylonieniem
optymalnego kandydata, a wykorzystanie srodkow finansowych moze by¢ nieefektywne;

nie moze zgodzi¢ si¢, by pos§wiadczenie wiarygodnosci udzielone dyrektorowi
zarzadzajagcemu w dniu 13 maja 2010 r. nie zawieralo zadnych zastrzezen, a co za tym
idzie, bylo niespdjne z kodeksem postgpowania przyjetym przez Agencje w zwiazku z
poswiadczeniami wiarygodnosci ze strony IAS 1 Trybunatu Obrachunkowego;

przypomina, ze sprawozdanie dyrektora wykonawczego powinno obejmowac
streszczenie sprawozdan IAS dla organu udzielajacego absolutorium i uwzgledniac:

1. liczbe i rodzaj audytow wewnetrznych IAS,

ii. wszystkie zalecenia (z uwzglednieniem takich, ktorych Agencja moze ewentualnie nie
chcie¢ przyjac) oraz

iil. wszystkie dziatania podj¢te w zwiazku z przedmiotowymi zaleceniami;

PE450.722v03-00 12/18 RR\864856PL.doc



zastanawia si¢, czy obowigzek ten zostal wypetniony podczas wczesniejszych lat
budzetowych i zwraca si¢ do Agencji o przekazanie organowi udzielajagcemu
absolutorium do dnia 30 czerwca 2011 r. sprawozdan IAS od 2007 r.;

Audyt wewnetrzny

35.

36.

zauwaza inicjatywe Agencji dotyczaca dostarczenia organowi udzielajagcemu
absolutorium sprawozdania rocznego IAS dotyczacego audytu wewnetrznego w Agencji;
uwaza, ze powinno to by¢ normalng praktyka w zakresie przejrzystosci, oraz oczekuje, ze
wszystkie pozostate agencje beda stosowaty te praktyke;

przyjmuje do wiadomosci, ze wsrod 32 zalecen IAS jedno, dotyczace procedur
wykonawczych z udziatem ekspertow, ma ,,zasadnicze znaczenie”, a dwanascie jest
,bardzo istotnych” 1 dotyczy gtownie zarzadzania zasobami ludzkimi, zarzadzania
konfliktami interesOw pracownikow oraz innych procedur wspierajacych naukowa ocene
lekéw przeznaczonych dla ludzi w Agencji; w zwigzku z tym wzywa Agencje do
niezwtocznego poinformowania organu udzielajacego absolutorium o doktadnej tresci
tych zalecen; wzywa Agencj¢ do szybkiego wykonania zalecen IAS oraz dostarczenia
organowi udzielajacemu absolutorium petnego zarysu dzialan podjetych i wdrozonych w
celu wykonania tych zalecen do dnia 30 czerwca 2011 r.; zwraca si¢ ponadto z prosba do
Trybunatu Obrachunkowego o monitorowanie efektywnosci podjetych srodkow i
poinformowanie o tym organu udzielajgcego absolutorium;

Dziatania podjete przez Agencje do dnia 30 czerwca 2011 r.

37.

38.

39.

pilnie wzywa dyrektora wykonawczego Agencji do przeprowadzenia we wspdlpracy z
IAS doktadnej weryfikacji skutecznosci stosowania istniejagcych procedur dotyczacych
identyfikacji konfliktoéw intereséw jej pracownikow i ekspertow oraz zarzadzania tymi
konfliktami oraz do przekazania jej wynikow organowi udzielajgcemu absolutorium do
dnia 30 czerwca 2011 r.;

oczekuje, ze Zarzad szybko przyjmie plan dziatania w celu rozwigzania probleméow
pojawiajacych si¢ w procedurach udzielania zaméowien; zwraca si¢ zwltaszcza z prosbg do
dyrektora wykonawczego Agencji, aby we wspodtpracy z IAS i odpowiednim dyrektorem
generalnym Komisji (DG) opracowal ten plan dziatania, zawierajacy konkretne
propozycje i harmonogram ich realizacji; oczekuje, ze do dnia 30 czerwca 2011 r.
Agencja poinformuje organ udzielajacy absolutorium o tych konkretnych propozycjach;

wzywa zatem Agencj¢ do informowania organu udzielajacego absolutorium o
dokonanych usprawnieniach 1 przeprowadzonych dziataniach w odniesieniu do
powyzszych budzacych watpliwosci elementéw do dnia 30 czerwcea 2011 r.;

(o)

00

40. jezeli chodzi o inne uwagi towarzyszace decyzji o udzieleniu absolutorium, ktore majg

charakter przekrojowy, odsyta do swojej rezolucji z dnia ... maja 2011 r.! w sprawie
wynikéw, gospodarowania srodkami finansowymi 1 kontroli agencji.

! Teksty przyjete, P7_TA-PROV(2011)...
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16.3.2011

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
2009
((C7-0233/2010 - 2010/2173(DEC))

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej: Jutta Haug

WSKAZOWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
zwraca si¢ do Komisji Kontroli Budzetowej, wtasciwej dla tej sprawy, o uwzglednienie
w koncowym tekscie projektu rezolucji nastepujacych wskazowek:

1. podkresla, ze budzet Europejskiej Agencji Lekow jest finansowany z budzetu Unii oraz z
optat uiszczanych przez wnioskodawcow z branzy farmaceutycznej za otrzymanie lub
przedtuzenie unijnego zezwolenia na wprowadzanie lekéw do obrotu; zauwaza jednak, ze
wktad budzetu unijnego stanowi zaledwie 18,7% ogolnego budzetu oraz ze odsetek ten
zmniejszyt si¢ w ciagu ostatnich lat (w 2005 r. wynosit on 22,7%); podkresla, ze ogolny
budzet Agencji wynosit 194 389 000 EUR;

2. zuznaniem odnosi si¢ do wysitkow Agencji zmierzajacych do wydawania wigkszej liczby
zalecen naukowych na poczatkowych etapach opracowywania nowych lekow, a takze do
wprowadzania srodkoéw przyspieszajacych proces oceny lekow o decydujacym znaczeniu
dla zdrowia publicznego oraz §rodkdéw przyspieszajacych proces tworzenia i wdrazania
programow Telematics;

3. uwaza Agencj¢ za zrodto waznych porad i zalecen naukowych oraz najlepszych praktyk
oceny 1 kontroli lekow w Unii; z zadowoleniem przyjmuje wktad Komisji i panstw

cztonkowskich w ujednolicanie norm regulacyjnych na szczeblu migdzynarodowym;

4. wyraza zadowolenie z wdrozenia rozporzadzenia w sprawie sierocych produktow
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7.

leczniczych!; zacheca Agencje do kontynuacji dziatan wspierajacych badania, rozwdj i
wprowadzania do obrotu okreslonych sierocych produktow leczniczych;

przyjmuje do wiadomosci uwagi Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego w sprawie
srodkdw na ptatnosci przesunietych do budzetu na rok 2010 do tytutu II — Budynki, sprzet
1 inne wydatki operacyjne; rozpatrzyt odpowiedz Agencji w sprawie uwag i z
zadowoleniem przyjmuje jej starania zmierzajace do zmniejszenia przesuni¢¢ srodkow;
zacheca Agencje do kontynuacji tego procesu, aby w petni wdrozy¢ zasade
jednorocznosci;

ponownie zwraca uwage na polityke Agencji polegajacg na zawieraniu terminowych
umow wymiany walutowej, aby zabezpieczy¢ cze$¢ budzetu administracyjnego Agencji
przed niekorzystnymi wahaniami kursu wymiany funta; oczekuje, ze Agencjg bedzie
ostroznie zarzadzata tymi transakcjami, aby unikna¢ strat zwigzanych z wymiang waluty,
ktore w 2009 r. wyniosty 900 000 EUR; zamierza kontrolowa¢ nowg polityke zarzadzania
srodkami finansowymi;

ubolewa nad bledami w obliczeniach, jakie wystgpity przy udzielaniu zamoéwienia w
zakresie duzej umowy ramowej na ustugi informatyczne; w odniesieniu do przysztych
procedur wzywa Agencje¢ do doktadnego 1 prawidtowego prowadzenia dokumentacji;

stwierdza, ze w odniesieniu do zasoboéw wlasnych Agencji koordynacja migdzy dzialem
finansowym a naukowym byta w niektérych przypadkach niewystarczajaca; wzywa
Agencj¢ do kontynuacji dzialan na rzecz poprawy koordynacji mi¢dzy tymi dziatami;

zwraca si¢ do Trybunatu Obrachunkowego o przeprowadzanie kontroli wynikow
dziatalno$ci Agencji;

10. uwaza, ze na podstawie dostepnych danych mozna udzieli¢ dyrektorowi wykonawczemu

Europejskiej Agencji Lekow absolutorium z wykonania budzetu Agencji za rok
budzetowy 2009.

! Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktow leczniczych, Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1.
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