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1. PROJEKT DECYZJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2010
(C7-0281/2011 - 2011/2220(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac ostateczne roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekow za
rok budzetowy 2010,

uwzgledniajac  sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego na temat rocznego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2010, wraz
z odpowiedziami agencji',

uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 21 lutego 2012 r. (06083/2012 — C7-0051/2012),

uwzgledniajgc decyzje z dnia 10 maja 2012 r.2 odraczajacg udzielenie absolutorium za rok
budzetowy 2010, towarzyszaca jej rezolucje 1 odpowiedzi dyrektora wykonawczego
Europejskiej Agencji Lekow,

uwzgledniajac 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
ogodlnego Wspolnot Europejskich?, w szczegdlnoscei jego art. 185,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow*, w szczegdlno$ci 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 artykule 185 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie
rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspolnot
Europejskich®, w szczegodlnosci jego art. 94,

uwzgledniajgc wspolne oswiadczenie 1 wspolne podejscie przyjete w czerwcu 2012 r.
przez  Parlament Europejski, Rad¢ 1Komisj¢ — bedace efektem prac
miedzyinstytucjonalnej grupy roboczej ds. zdecentralizowanych agencji — a w
szczegbOlnosci cze$ci dotyczace zarzadzania, operacji, programowania, rozliczalno$ci i
przejrzystosci,

woA W N =

Dz.U. C 366 z 15.12.2011, s. 27.
Teksty przyjete, P6. TA(2012)0175.
Dz.U. L 248 216.9.2002, s. 1.
Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1.
Dz.U. L 357 231.12.2002, s. 72.
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— uwzgledniajgc art. 77 Regulaminu i zalacznik VI do Regulaminu,

— uwzglqdnlajqc drugie sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji
Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-
0298/2012),

1. udziela dyrektorowi wykonawczemu Europejskiej Agencji Lekow absolutorium z
wykonania budzetu Agencji za rok budzetowy 2010;

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

Agencji Lekow, Radzie, Komisji 1 Trybunatowi Obrachunkowemu oraz do zarzadzenia jej
publikacji w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej (seria L).
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2. PROJEKT DECYZJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie zamknigcia ksiag Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2010
(C7-0281/2011 - 2011/2220(DEC))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac ostateczne roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekow za
rok budzetowy 2010,

— uwzgledniajgc  sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego na temat rocznego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2010, wraz
z odpowiedziami agencji',

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 21 lutego 2012 r. (06083/2012 — C7-0051/2012),

— uwzgledniajgc decyzj¢ z dnia 10 maja 2012 r.2 odraczajgcg udzielenie absolutorium za rok
budzetowy 2010, towarzyszaca jej rezolucje i odpowiedzi dyrektora wykonawczego
Europejskiej Agencji Lekow,

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

— uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 19 listopada
2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdéw
okreslonych w artykule 185 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie
rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot
Europejskich’, w szczegodlnosci jego art. 94,

— uwzgledniajac wspdlne o$wiadczenie 1 wspdlne podejscie przyjete w czerwcu 2012 r.
przez Parlament FEuropejski, Rad¢ 1Komisj¢ — bedace efektem prac
mi¢dzyinstytucjonalnej grupy roboczej ds. zdecentralizowanych agencji — a w
szczegoOlnosci czesci dotyczace zarzadzania, operacji, programowania, rozliczalnosci i
przejrzystosci,

— uwzgledniajgc art. 77 Regulaminu 1 zalgcznik VI do Regulaminu,

Dz.U. C 366 z 15.12.2011, s. 27.
Teksty przyjete, P6. TA(2012)0175.
Dz.U. L 248 216.9.2002, s. 1.
Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1.
Dz.U. L 357 231.12.2002, s. 72.
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uwzgledniajge drugie sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji

Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-
0298/2012),

. zatwierdza zamkniecie ksigg Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2010;

zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej decyzji dyrektorowi
wykonawczemu Europejskiej Agencji Lekéw, 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 stanowigce integralng czes¢ decyzji w sprawie absolutorium
z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow na rok budzetowy 2010
(C7-0281/2011 — 2011/2220(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac ostateczne roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekow za
rok budzetowy 2010,

uwzgledniajac  sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego na temat rocznego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2010, wraz
z odpowiedziami agencji',

uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 21 lutego 2012 r. (06083/2012 — C7-0051/2012),

uwzgledniajgc decyzje z dnia 10 maja 2012 r.2 odraczajacg udzielenie absolutorium za rok
budzetowy 2010, towarzyszaca jej rezolucje 1 odpowiedzi dyrektora wykonawczego
Europejskiej Agencji Lekow,

uwzgledniajac 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
ogodlnego Wspolnot Europejskich?, w szczegdlnoscei jego art. 185,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow*, w szczegdlno$ci 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 artykule 185 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie
rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspolnot
Europejskich®, w szczegodlnosci jego art. 94,

uwzgledniajagc wspolne oswiadczenie 1 wspolne podejscie przyjete w czerwecu 2012 r.
przez Parlament Europejski, Rade i Komisj¢ — bedace efektem prac
miedzyinstytucjonalnej grupy roboczej ds. zdecentralizowanych agencji —a w
szczegolnosci czgsci dotyczace zarzadzania, operacji, programowania, rozliczalnosci i
przejrzystosci,

[ L S R

Dz.U. C 366 z 15.12.2011, s. 27.
Teksty przyjete, P6. TA(2012)0175.
Dz.U. L 248 216.9.2002, s. 1.
Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1.
Dz.U. L 357 231.12.2002, s. 72.
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uwzgledniajgc art. 77 Regulaminu 1 zalacznik VI do Regulaminu,

uwzglqdnlajqc drugie sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji
Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-
0298/2012),

majac na uwadze fakt, ze w dniu 10 maja 2012 r. Parlament Europejski odroczyt swoja
decyzje w sprawie udzielenia absolutorium i zamknigcia ksigg Europejskiej Agencji
Lekoéw (Agencji) za rok budzetowy 2010,

majac na uwadze, ze Agencja w duzej mierze zaradzita niedociggnigciom
wyszczegolnionym w sprawozdaniu z dnia 10 maja 2012 r. 1 dostarczyta organowi
udzielajagcemu absolutorium istotnych informacji w pismach z dni 2 1 6 lipca 2012 r. oraz
z dni 2, 7124 sierpnia 2012 1.,

majac na uwadze, ze udzielanie absolutorium stanowi wazne narzg¢dzie Parlamentu
Europejskiego, ktore wymaga podejmowania decyzji na podstawie rzeczowych i istotnych
argumentow; przypominajac w tym kontekscie o obowigzujacych przepisach, tj.
regulaminie pracowniczym urzednikow oraz warunkach zatrudnienia innych
pracownikow Wspolnot Europejskich, rozporzadzeniu finansowym majacym
zastosowanie do budzetu ogolnego Wspodlnot Europejskich, akcie zatozycielskim Agencji
oraz konkretnych strategiach politycznych i procedurach ustanowionych w Agencji;

. przypomina o znaczeniu dziatan Agencji, ktora dostarcza panstwom cztonkowskim 1

instytucjom unijnym najlepsze mozliwe opinie naukowe dotyczace wszelkich zagadnien
zwigzanych z oceng jakosci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i zwierzat;

Dziatania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2009

2.

przyjmuje do wiadomosci, ze w dniu 7 czerwca 2012 r. Zarzad Agencji zatwierdzit nowa
strukture 1 zakres kompetencji komitetu doradczego ds. zamowien 1 umow; z
zadowoleniem przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja wdrozyla wieloletni plan zamoéwien
na lata 2012-2014, zgodnie z wnioskiem organu udzielajacego absolutorium zawartym w
jego sprawozdaniu w sprawie absolutorium za rok budzetowy 2009;

Srodki przeniesione i anulowane

3.

4.

przypomina, ze Trybunat Obrachunkowy stwierdzit wysoki poziom przeniesien za rok
budzetowy 2010, jak réwniez brak zgodnos$ci z zasadg jednorocznosci budzetu; z
zadowoleniem przyjmuje fakt, ze Agencja usprawnita swoje procedury prognozowania
dochodow z optat poprzez utworzenie zespotu zajmujacego si¢ analizowaniem, w $cistej
wspotpracy z branzg farmaceutyczng, stanu zaawansowania badan nad produktami
farmaceutycznymi przed przedlozeniem ich Agencji; odnotowuje stanowcze
zobowigzanie Agencji do wspotpracy z Dyrekcja Generalng Komisji ds. Budzetu w celu
stworzenia stabilnych ram w zwigzku z obecnym przegladem ramowych rozporzadzen
finansowych;

udziela petnego poparcia wszelkim wysitkom na szczeblu wykonawczym i
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administracyjnym Agencji stuzacym reformie systemu platnosci za ustugi §wiadczone
przez wladze panstw cztonkowskich, ktory to system powinien by¢ wyraznie oparty na
rzeczywistych kosztach; przyjmuje zatem z zadowoleniem inicjatywe Agencji dotyczaca
przygotowania nowego wniosku, ktory zostanie przedstawiony Zarzagdowi; wzywa Zarzad
do przeprowadzenia dyskusji 1 podjecia niezwlocznej decyzji w sprawie tego systemu
ptatnosci, 1 oczekuje tego;

Przejrzystosé i zarzqdzanie konfliktami interesow

5. przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja zorganizuje w listopadzie 2012 r. warsztat, ktory
zgromadzi duzg liczbg zainteresowanych stron w celu opracowania zasad publicznego
udostgpniania danych dotyczacych testow klinicznych, oraz Ze nastapil istotny postep w
selekcji 1 szkoleniu pracownikdéw naukowych Agencji, co przyczyni si¢ do poprawy
analizowania surowych danych;

6. odnotowuje, ze Agencja zwigkszyta zakres 1 ulepszyta metodologi¢ systematycznych
kontroli ex ante i ex post zwigzanych z weryfikacja deklaracji o braku konfliktu interesow
oraz z zadowoleniem przyjmuje do wiadomosci decyzj¢ Agencji w sprawie
przeprowadzania corocznej oceny zmienionej polityki w zakresie deklaracji o braku
konfliktu intereséw; zwraca si¢ zatem do Agencji o przekazywanie co sze$¢ miesiecy
organowi udzielajacemu absolutorium informacji dotyczacych wdrazania tej zmienionej
polityki, a w szczegolnosci dotyczacych systematycznych kontroli ex ante 1 ex post;

7. z zadowoleniem odnotowuje, ze Agencja rozpoczeta publikacje protokoldw niektorych
posiedzen komitetow naukowych, poczawszy od protokotu posiedzenia Komitetu
Pediatrycznego (PDCO) z lipca 2012 r.; odnotowuje, ze proces publikacji protokotow
posiedzen wszystkich komitetow naukowych zostanie zrealizowany dopiero z koncem
2013 r;

8. zauwaza, ze wyrazone obawy dotyczace obiegow finansowych oraz mozliwosci
wystapienia konfliktow interesow przy przetwarzaniu ptatnosci w wyniku
niewystarczajacego podziatu obowigzkdéw zostaty rozwiane przez Agencje dzigki
wprowadzeniu oprogramowania ksiegowego SAP jako gtdéwnego systemu finansowego;

9. podkresla, ze w czerwcu 2012 r. mial miejsce w Agencji przypadek tzw. ,,syndromu drzwi
obrotowych”: byly dyrektor Wydzialu Prawnego zostal gléwnym adwokatem majacej
siedzibg¢ w Stanach Zjednoczonych kancelarii prawnej, ktora wsrod swoich klientow
posiada wiele przedsigbiorstw dziatajacych w branzy farmaceutycznej; odnotowuje, ze
dyrektor wykonawczy Agencji rozpoczal przeglad pracy wykonanej przez bytego
dyrektora Wydzialu Prawnego; zwraca si¢ do Agencji o przekazanie organowi
udzielajgcemu absolutorium informacji o wynikach tego przegladu do konca 2012 r.;

10. odnotowuje, ze Agencja rozpoczeta proces kontroli deklaracji o braku konfliktu interesow
swoich ekspertow i cztonkéw komitetow, ktorzy brali aktywny udzial w dziataniach
Agencji w okresie migdzy 1 stycznia a 31 maja 2012 r., w zestawieniu z ich Zyciorysami;
zauwaza, ze ok. 54% ekspertow i cztonkéw komitetow dostarczyto Agencji uaktualnione
zyciorysy; wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajagcego absolutorium o
ramach czasowych i wynikach procesu kontroli w odniesieniu do pozostatych 46% do
czasu rozpoczecia nastepnej procedury udzielenia absolutorium;
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11. z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe Agencji dotyczaca publikowania na jej stronie
internetowej deklaracji o braku konfliktu intereséw pracownikdw Agencji na
stanowiskach kierowniczych i1 ekspertow uczestniczacych w ocenie produktow
leczniczych; z zainteresowaniem zauwaza, ze w wykazie ekspertdéw wskazano rowniez
poziom ryzyka pod wzgledem wystgpienia u nich konfliktu interesow; z zadowoleniem
przyjmuje zobowigzanie Agencji do publikowania obok deklaracji o braku konfliktu
interesow profilow zawodowych i akademickich ekspertéw naukowych, znajdujacych sie
w jej bazie danych ekspertow od pierwszego kwartatu 2013 r. oraz bedzie uwaznie §ledzi¢
proces publikacji podczas kolejnych procedur udzielania absolutorium;

12. wyraza zadowolenie z ogloszenia przez Agencj¢ zamiaru wprowadzenia systemu kontroli
ex ante 1 ex post deklaracji o braku konfliktu interesow, zwlaszcza poprzez dokonywanie
wyrywkowego poroéwnania z zyciorysami i informacjami przedstawionymi przez
ekspertéw na szczeblu krajowym; zwraca si¢ do Agencji, by poinformowata ona organ
kontroli budzetowej o doktadnym harmonogramie wprowadzenia tego nowego systemu;

13. podziela punkt widzenia Agencji, zgodnie z ktorym osiggnigcie wysokiego poziomu
wiarygodnosci 1 prawidtowosci deklaracji o braku konfliktu interesow jest mozliwe tylko
wowecezas, gdy same firmy farmaceutyczne upublicznig liste ekspertow 1 osrodkow
badawczych, z ktérymi wspolpracuja, jak rowniez warto$¢ finansowa zawieranych z nimi
umow; podziela zdanie Agencji, ktdra uwaza, ze nalezy rozwazy¢ zasadno$¢ inicjatywy
ustawodawczej w tej dziedzinie;

14. zauwaza wysilki poczynione przez Agencje w zakresie rozwiania obaw organu
udzielajacego absolutorium dotyczacych zapobiegania konfliktom intereséw i zarzadzania
nimi; odnotowuje w szczegdlnosci otrzymane przez organ udzielajacy absolutorium
sprawozdania z dnia 29 czerwca 2012 r. 1 z dnia 7 sierpnia 2012 r. w sprawie przegladu
zarzadzania przypadkami konfliktu interesOw wskazanymi przez IAS oraz w sprawie
przegladu mozliwosci wystapienia konfliktu interesow w przypadku ekspertow
zaangazowanych w ocene¢ produktu leczniczego Pandemrix;

15. wyraza zdecydowane przekonanie, ze w przypadku pojawienia si¢ niezgodnosci z
obowigzujacymi przepisami nalezy podja¢ niezbedne kroki; uwaza, ze w takich
przypadkach Agencja musi opracowac¢ plan dziatania wraz z doktadnym harmonogramem
w celu wyeliminowania nieprawidlowosci, ze realizacja tego planu powinna by¢
monitorowana przez Parlament Europejski oraz ze Parlament Europejski lub prawodawca
europejski musi zajac si¢ tymi problemami, zmieniajgc obowigzujace przepisy i regulacje
w celu usunigcia ewentualnych luk;

16. wzywa Agencje do wprowadzenia do kazdego z jej rocznych sprawozdan z dziatalnosci
specjalnej sekcji, w ktorej opisane zostang dzialania podj¢te w celu zapobiegania
konfliktom interesow i zarzadzania nimi i ktora zawiera¢ bedzie miedzy innymi
nastgpujace informacje:

- liczbg poddanych kontroli domniemanych przypadkéw konfliktu interesow,

- liczbe przypadkow tzw. ,,syndromu drzwi obrotowych”,

- srodki podjete w kazdej kategorii przypadkow,
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17.

18.

19.

- liczbe wszczetych postepowan w przypadkach naduzycia zaufania 1 ich wyniki,
- natozone sankcje;

wzywa Agencj¢ do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o szczegoétowych
dziataniach podj¢tych w tym zakresie;

uwaza za godny uwagi fakt, ze komisja przedmiotowo wtasciwa pozostaje w
bezposrednim kontakcie z Europejska Agencja Lekdéw: zaprasza przynajmniej raz w roku
dyrektora wykonawczego do udzialu w wymianie pogladow, wyznaczyta sposrod swych
cztonkow osobg ds. kontaktow oraz odbywa co dwa lata wizyty w Agencji; przypomina,
Ze ostatnia wizyta miata miejsce w czerwcu 2011 r.;

zasadniczo z zadowoleniem przyjmuje porozumienie w sprawie wspdlnego o$wiadczenia i
wspodlnego podejscia Parlamentu Europejskiego, Rady 1 Komisji w sprawie agencji
zdecentralizowanych; przypomina, ze uwzgledniono i podjeto niektore kwestie istotne dla
udzielania absolutorium; jest przekonany, ze kwestie te zostang nalezycie uwzglgdnione w
programie dziatania nawigzujacym do wspolnego podejscia;

w odniesieniu do pozostatych uwag towarzyszacych decyzji o udzieleniu absolutorium,
ktore majg charakter przekrojowy, odsyta do swojej rezolucji z dnia 10 maja 2012 r.
w sprawie wynikow, zarzadzania finansami 1 kontroli agencji.
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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 na rok budzetowy
2010
(C7-0281/2011 -2011/2220(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 nastgpujacych wskazowek:

1. przypomina o znaczeniu dziatan Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), ktora dostarczyta
panstwom cztonkowskim UE 1 instytucjom unijnym najlepsze mozliwe opinie naukowe
dotyczace wszelkich zagadnien zwigzanych z oceng jakos$ci bezpieczenstwa i skutecznosci
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i zwierzat;

2. uwaza udzielanie absolutorium za wazne narzedzie Parlamentu Europejskiego, ktore
wymaga podejmowania decyzji na podstawie rzeczowych i istotnych argumentow;
przypomina w tym konteks$cie o obowiazujacych przepisach, tj. o regulaminie
pracowniczym urzednikow oraz warunkach zatrudnienia innych pracownikéw Wspolnot
Europejskich, o rozporzadzeniu finansowym majacym zastosowanie do Wspolnot
Europejskich, o rozporzadzeniu ustanawiajagcym przedmiotowa Agencj¢ oraz
o szczegolnych strategiach politycznych i procedurach ustanowionych w tejze Agencji;

3. wyraza zdecydowane przekonanie, ze w przypadku pojawienia si¢ niezgodnos$ci z
obowigzujacymi przepisami nalezy podja¢ niezbedne kroki; uwaza, ze w takich
przypadkach Europejska Agencja Lekow musi opracowac plan dzialania wraz z
dokladnym harmonogramem w celu wyeliminowania nieprawidlowosci, Ze realizacja tego
planu powinna by¢ monitorowana przez Parlament Europejski oraz ze Parlament
Europejski lub prawodawca europejski musi zajaé si¢ tymi problemami, zmieniajac
obowigzujace przepisy i1 regulacje w celu usunigcia ewentualnych luk;
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11.

z uwagg zapoznal si¢ ze szczegdtowa korespondencja miedzy administracja Europejskiej
Agencji Lekow a sprawozdawca komisji CONT przed i po przyjgciu na posiedzeniu
plenarnym decyzji o odroczeniu udzielenia absolutorium;

odnidst si¢ juz w swojej pierwszej opinii dla komisji przedmiotowo wtasciwej do
problematycznych kwestii zwigzanych z wysokimi kwotami przeniesien, dalsza
dziatalno$cig zawodowa bytego dyrektora wykonawczego, brakujacymi deklaracjami
wielu ekspertow zaangazowanych w oceng produktow leczniczych o braku konfliktu
interesOw, 0 czym wspomniano rOwniez w sprawozdaniu uzupetniajagcym Shuzby Audytu
Wewnetrznego oraz zalegla decyzjg Zarzadu o reformie systemu ptatnosci za ustugi
$wiadczone przez wladze panstw cztonkowskich; jest zdania, ze Europejska Agencja
Lekdéw poczynita juz istotne starania w kierunku ulepszenia swoich procedur
wewnetrznych w celu zapewnienia niezaleznos$ci swoich ekspertow i pracownikéw oraz
zwrocit si¢ o przedstawianie mu dwa razy w roku informacji na temat sprawniejszego
wdrazania $rodkow podjetych w tym zakresie;

wyraza zadowolenie z ogtoszenia przez Europejska Agencj¢ Lekow zamiaru
wprowadzenia systemu kontroli ex ante 1 ex post deklaracji o braku konfliktu interesow,
zwlaszcza poprzez dokonywanie wyrywkowego poréwnania z zyciorysami i
informacjami przedstawionymi przez ekspertow na szczeblu krajowym; zwraca si¢ do
Europejskiej Agencji Lekow, by poinformowata ona organ kontroli budzetowej o
doktadnym harmonogramie wprowadzenia tego nowego systemu;

podziela punkt widzenia Europejskiej Agencji Lekow, zgodnie z ktorym osiagnigcie
wysokiego poziomu wiarygodnosci 1 prawidtowosci deklaracji o braku konfliktu
interesOw jest mozliwe tylko wowczas, gdy same firmy farmaceutyczne upublicznig liste
ekspertow 1 osrodkow badawczych, z ktorymi wspotpracuja, jak rowniez wartos¢
finansowg zawieranych z nimi umow; podziela zdanie Europejskiej Agencji Lekoéw, ktora
uwaza, ze nalezy rozwazy¢ zasadnos¢ inicjatywy ustawodawczej w tej dziedzinie;

podkresla ponownie, ze Trybunat Obrachunkowy poczynit uwagi dotyczace srodkéw
przeniesionych, uméw IT oraz systemu platnos$ci za ustugi $wiadczone przez organy
krajowe, lecz uznat sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekow za rok 2010 za
wiarygodne, zgodne z prawem i prawidlowe;

uwaza za godny uwagi fakt, ze komisja przedmiotowo wtasciwa pozostaje w
bezposrednim kontakcie z Europejska Agencja Lekdw, zapraszajac przynajmniej raz w
roku dyrektora wykonawczego do udziatu w wymianie pogladow, wyznaczywszy sposrod
swych cztonkéw osobe kontaktowa oraz odbywajac co dwa lata wizyty w Europejskie;j
Agencji Lekow; przypomina, ze ostatnia wizyta miata miejsce w czerwcu 2011 r.

zasadniczo z zadowoleniem przyjmuje porozumienie w sprawie wspolnego oswiadczenia i
wspolnego podejscia Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji w sprawie agencji
zdecentralizowanych; przypomina, ze uwzgledniono i podjeto tam niektore kwestie
istotne dla udzielania absolutorium; jest przekonany, ze kwestie te zostang nalezycie
uwzglednione w programie dziatania nawigzujagcym do wspdlnego podejscia;

uwaza, ze decyzja w sprawie absolutorium dla Europejskiej Agencji Lekéw nie moze
opiera¢ si¢ na wymogach dodatkowych, np. wytycznych OECD, jezeli prawodawca UE
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oficjalnie nie zazadat stosowania tych wymogow ani tez nie wynikato to ze specjalnych
ustalen w agencjach podczas odno$nej procedury udzielania absolutorium z wykonania
budzetu; zwraca si¢ do instytucji europejskich o zbadanie, czy celowe jest uwzglednienie 1
zobowigzanie do stosowania dodatkowych wytycznych w ewentualnych wspolnych
przepisach ramowych dla wszystkich instytucji 1 organéw europejskich;

12. na podstawie dostgpnych danych uwaza, ze dyrektorowi wykonawczemu Europejskiej

Agencji Lekow mozna udzieli¢ absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji
Lekow za rok budzetowy 2010.
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