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1. NAVRH ROZHODNUTiI EVROPSKEHO PARLAMENTU

o udéleni absolutoria za plnéni rozpoc¢tu Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky na
rozpoctovy rok 2019
(2020/2157(DEC))

Evropsky parlament,

— s ohledem na kone¢nou ro¢ni ucetni zavérku Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky za
rozpoctovy rok 2019,

— s ohledem na vyroéni zpravu U&etniho dvora o agenturach EU za rozpoétovy rok 2019
spolu s odpovéd’mi agentur!,

— s ohledem na prohlaseni o vérohodnosti? uéetnictvi a o legalité a spravnosti
uskute¢nénych operaci, které predlozil Ucetni dvir za rozpoctovy rok 2019 podle
¢lanku 287 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na doporuceni Rady ze dne 1. bfezna 2021 o udéleni absolutoria agentuie za
plnéni rozpoctu na rozpoctovy rok 2019 (04793/2021 — C9-0054/2021),

— s ohledem na ¢lanek 319 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie,
méni nafizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢.
1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014
a rozhodnuti ¢. 541/2014/ EU a zrusuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/20123, a zejména
na ¢lanek 70 tohoto nafizeni,

— s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.
biezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterindrnich
1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé
piipravky*, a zejména na ¢lanek 68 tohoto nafizeni,

— s ohledem na natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18.
prosince 2018 o ramcovém finan¢nim nafizeni pro subjekty ziizené podle SFEU
a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70 natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046°, a zejména na ¢lanek 105 tohoto nafizeni,

— s ohledem na ¢lanky 32 a 47 natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €.
1271/2013 ze dne 30. zati 2013 o ramcovém financnim nafizeni pro subjekty uvedené

LU, vést. C 351, 21.10.2020, s. 7. Vyroéni zprava Evropského uéetniho dvora o agenturach EU za rozpoétovy
rok 2019: https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/ AGENCIES 2019/agencies 2019 CS.pdf.

2 Ut. vést. C 351, 21.10.2020, s. 7. Vyroéni zprava Evropského tigetniho dvora o agenturach EU za rozpo&tovy
rok 2019: https://www.eca.curopa.cu/Lists/ ECADocuments/AGENCIES 2019/agencies_ 2019 CS.pdf.

3 Ut vest. L 193, 30.7.2018, . 1.

4 Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

s U, vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.
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v ¢lanku 208 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/20125,
— s ohledem na ¢lanek 100 a pfilohu V jednaciho fadu,

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro zZivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoc¢tovou kontrolu (A9-0073/2021),

1. udéluje absolutorium vykonnému fediteli Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky za
plnéni rozpoctu agentury na rozpoctovy rok 2019;

2. predklada své ptipominky v nize uvedeném usneseni;

3.  poveétuje svého piedsedu, aby predal toto rozhodnuti a usnesenti, které je jeho nedilnou
soucasti, vykonnému fediteli Evropske agentury pro 1&¢ivé piipravky, Rad¢, Komisi
a Utetnimu dvoru a aby zajistil jejich zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie
(fada L).

6 Ut. vést. L 328, 7.12.2013, s. 42.
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2. NAVRH ROZHODNUTi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o uzaviceni ucti Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky za rozpoctovy rok 2019
(2020/2157(DEC))

Evropsky parlament,

— s ohledem na kone¢nou ro¢ni ucetni zavérku Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky za
rozpoctovy rok 2019,

— s ohledem na vyroéni zpravu U&etniho dvora o agenturach EU za rozpoétovy rok 2019
spolu s odpovéd’mi agentur!,

— s ohledem na prohlaseni o vérohodnosti? uéetnictvi a o legalité a spravnosti
uskute¢nénych operaci, které predlozil Ucetni dviir za rozpoctovy rok 2019 podle
¢lanku 287 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na doporuceni Rady ze dne 1. bfezna 2021 o udéleni absolutoria agenture za
plnéni rozpoctu na rozpoctovy rok 2019 (05793/2021 — C9-0054/2021),

— s ohledem na ¢lanek 319 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie,
méni nafizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013, (EU) ¢.
1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014
a rozhodnuti ¢. 541/2014/ EU a zrusuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/20123, a zejména
na ¢lanek 70 tohoto nafizeni,

— s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.
biezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterindrnich
1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé
piipravky?, a zejména na ¢lanek 68 tohoto nafizeni,

— s ohledem na natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18.
prosince 2018 o rAmcovém finan¢nim nafizeni pro subjekty ziizené podle SFEU
a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70 natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046°, a zejména na ¢lanek 105 tohoto nafizeni,

— s ohledem na ¢lanky 32 a 47 natfizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €.
1271/2013 ze dne 30. zati 2013 o ramcovém financnim nafizeni pro subjekty uvedené

LU, vést. C 351, 21.10.2020, s. 7. Vyroéni zprava Evropského uéetniho dvora o agenturach EU za rozpoétovy
rok 2019: https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/ AGENCIES 2019/agencies 2019 CS.pdf.

2 Ut. vést. C 351, 21.10.2020, s. 7. Vyroéni zprava Evropského tigetniho dvora o agenturach EU za rozpo&tovy
rok 2019: https://www.eca.curopa.cu/Lists/ ECADocuments/AGENCIES 2019/agencies_ 2019 CS.pdf.

3 Ut vest. L 193, 30.7.2018, . 1.

4 Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

s U, vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.
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v ¢lanku 208 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/20126,
— s ohledem na ¢lanek 100 a ptilohu V jednaciho fadu,

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro Zivotni prostredi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A9-0073/2021),

1. schvaluje uzavieni uctl Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky za rozpoctovy rok
2019;

2. povétuje svého piedsedu, aby piedal toto rozhodnuti vykonnému fediteli Evropskeé
agentury pro lé¢ivé piipravky, Radé, Komisi a U¢etnimu dvoru a aby zajistil jeho
zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie (fada L).

6 Ut. vést. L 328, 7.12.2013, s. 42.
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3. NAVRH USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

obsahujiciho pripominky, které jsou nedilnou soucasti rozhodnuti o udéleni absolutoria
za pInéni rozpoctu Evropské agentury pro 1écivé pripravky na rozpoctovy rok 2019
(2020/2157(DEC))

Evropsky parlament,

s ohledem na své rozhodnuti o udéleni absolutoria za plnéni rozpo¢tu Evropskeé
agentury pro lé¢ivé pfipravky na rozpoctovy rok 2019,

s ohledem na ¢lanek 100 a ptilohu V jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro Zivotni prostredi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin,

s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A9-0073/2021),

vzhledem k tomu, Ze podle vykazu ptijmu a vydaja! Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky (déle jen ,,agentura‘) dosahoval jeji kone¢ny rozpocet na rozpoctovy rok
2019 vyse 346 762 000 EUR, coZ ve srovnani s rokem 2018 ptredstavuje navyseni

0 2,66 %; vzhledem k tomu, Ze agentura je agenturou financovanou z poplatkd, a Ze
tedy v roce 2019 pochazelo 85,70 % ptijmu z poplatkli farmaceutického primyslu za
poskytované sluzby;

vzhledem k tomu, Ze Ugetni dviir ve své zpravé o roéni uéetni zavérce agentury za
rozpo&tovy rok 2019 (dale jen ,,zprava Ucetniho dvora®) prohlasil, Ze ziskal pfimé&fenou
jistotu, ze Ucetni zavérka agentury je spolehliva a uskutenéné operace jsou legalni

a spravne;

Rozpoctové a financni rizeni

1.

s uspokojenim konstatuje, ze diky usili vynaloZenému na monitorovani rozpoc¢tu béhem
rozpoctoveého roku 2019 dosahla mira plnéni rozpoctu 98,56 %, coz oproti roku 2018
pfedstavuje nartist 0 9,42 %; konstatuje, Ze mira cerpani prostfedkill na platby doséhla
83,05 %, coz ve srovnani s rokem 2018 piedstavuje nartst o 9,41 %;

pfipomind, Ze agentura je financovana poplatky a ze 85,70 % svych piijmua v roce 2019
ziskala z poplatkli hrazenych farmaceutickym primyslem, 14,29 % z rozpoctu Unie
a 0,01 % z vné&jsich ucelové vazanych piijmi;

Vykon

3.

konstatuje, Ze agentura pouziva k méfeni svého pracovniho zatizeni, provadéni
pracovniho programu a spokojenosti zicastnénych stran klicové ukazatele vykonnosti,
mj. kombinaci provoznich, fidicich, spravnich a komunika¢nich ukazateli a ukazateld
tykajicich se ziiCastnénych stran, pomoci nichZ se snazi posoudit ptidanou hodnotu své
¢innosti; dale konstatuje, Ze agentura za ucelem lepsiho rozpoctového fizeni uplatituje

1UF. vést. C 391, 18.11.2019, s. 51.
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10.

11.

12.

metodiku planovani a monitorovani rozpoctu; vyzyva agenturu, aby vyhodnotila
slozitost a transparentnost téchto klicovych ukazatelti vykonnosti a v ptipad¢ potieby
provedla sjednoceni a zjednoduseni;

bere na védomi, Ze agentura spolupracuje s dal§imi agenturami na spolecnych
védeckych vystupech a vyménach védeckych tdajt; uznava dale, Ze agentura i nadale
pokracuje v oficialnim pracovnim ujednani s Evropskym stfediskem pro prevenci

a kontrolu nemoci, Evropskym ufadem pro bezpec¢nost potravin, Evropskou agenturou
pro chemickeé latky a Evropskym monitorovacim centrem pro drogy a drogovou
zavislost, jehoz cilem jsou vzdjemné konzultace v oblastech spolecného zajmu;
konstatuje, Ze se agentura ucastni spole¢nych zadavacich fizeni s ostatnimi agenturami,
pfedevsim pak s dal§imi agenturami sidlicimi v Nizozemsku; déale uvadi, Ze se agentura
rovnéz zapojila do sluzeb tykajicich se zadavacich fizeni, které fidi Komise;

poznamenava, ze Utvar interniho auditu v rdmeci ptipravy svého auditniho planu na
obdobi let 2020-2022 provedl hodnoceni rizik;

je znepokojen tim, Ze natfizeni (ES) ¢. 726/2004 dosud nebylo sladéno se spolecnym
pristupem; je znepokojen nizkou ¢etnosti hodnoceni agentury, které ¢ini 10 let;

vyzyva agenturu, aby nadale rozvijela sou¢innost a posilovala spolupraci a vyménu
osvédcenych postupil s ostatnimi agenturami Unie za ucelem zvySeni u€innosti (lidské
zdroje, sprava budov, IT sluzby a bezpec¢nost);

zduraziuje, ze je dulezité posilit digitalizaci agentury, pokud jde o jeji vnitini chod

a postupy fizeni; zdlraziuje, Ze je tfeba, aby byla agentura v tomto ohledu nadale
aktivni, aby se tak za kaZzdou cenu zabranilo vzniku digitalni propasti mezi agenturami;
upozoriiuje vSak na to, Ze je tfeba pfijmout veSkerd nezbytna bezpecnostni opatieni

s cilem pfedejit jakymkoli riziklim ohroZujicim on-line bezpecnost zpracovavanych
informaci;

konstatuje, Ze podle zvlastni zpravy Ugetniho dvora &. 22/2020 nazvané ,,Budoucnost
agentur EU — je zde potencial pro vétsi flexibilitu a spolupraci® je tieba, aby agentura
zlepsila svou spolupraci s Komisi; vyzyva agenturu a Komisi, aby orgéan ptislusny

k udéleni absolutoria informovaly o dalSim vyvoji v této véci;

poukazuje na to, jak dilezitou ulohu plni agentura pti ochrané a zlepSovani zdravi lidi
a zvifat tim, Ze posuzuje a kontroluje 1é¢iva pro humanni a veterinarni pouZiti;

zduraziuje, ze v roce 2019 doporucila agentura k registraci 81 novych lé¢ivych
ptipravkll (66 pro humanni a 15 pro veterinarni pouZiti) a Ze tyto pfipravky obsahuji 35
novych u¢innych latek (30 pro humanni a 5 pro veterinarni pouziti);

konstatuje, Ze 1. ledna 2019 byla zahéjena ¢tvrtd faze planu kontinuity ¢innosti s cilem
zabezpecCit hlavni ¢innosti agentury;

Personalni politika

13

bere na védomi, ze dne 31. prosince 2019 byl plan pracovnich mist naplnén z 98,65 %,
ptfi¢emz z 591 docasnych pracovnikli povolenych v rozpoctu Unie (ve srovnani se 591
povolenymi misty v roce 2018) jich bylo jmenovano 583; konstatuje, Ze pro agenturu

PE657.226v02-00 8/21 RR\1228032CS.docx



v roce 2019 pracovalo také 199 smluvnich zaméstnancti a 31 vyslanych narodnich
odbornikd;

14. se znepokojenim znovu poukazuje na nerovnomérné zastoupeni Zen a muzli ve
vrcholném vedeni agentury (19 muzii a 11 Zen) a v jeji spravni rad¢ (25 muzi a 13 Zen);
zada agenturu, aby zajistila vyvazenéjsi zastoupeni Zen a muzli; zdd4a Komisi a ¢lenské
staty, aby pfi jmenovani ¢lent spravni rady agentury dbaly na to, Ze je dilezité zajistit
vyvazené zastoupeni muzl a Zen;

15. konstatuje, Ze podle zpravy tykajici se navazujicich opatieni z roku 2018 a zpravy
Ucetniho dvora z roku 2019 agentura doposud v plném rozsahu neprovedla opatfeni
z predchoziho roku tykajici se vyuZiti externich konzultantii; konstatuje nicméné, Ze se
agentura zavazala, ze bude takovéto konzultanty vyuzivat pouze k tomu, aby
v ptipadech, kdy je to tfeba, posilila svou kapacitu dosahovat vysledki; vyzyva
agenturu, aby dokoncila provadéni tohoto doporucenti;

16.  je znepokojen tim, e podle zvlastni zpravy Uetniho dvora ¢. 22/2020 o budoucnosti
agentur ma agentura potiZe s ndborem zamé&stnanct s potiebnymi odbornymi znalostmi
a ze v reakci na nedostatek pracovnich mist nebo narodnich odbornikli zaddva agentura
ve stale vétsi mife externé kli€ové tkoly soukromym dodavateliim, na nichz se pak
muze stat zavislou; vyzyva Komisi, aby situaci peclivé prozkoumala a poskytla
agentuie nezbytné prostiedky k naboru potfebnych pracovniki; vyzyva Komisi, aby
organ prislusny k udéleni absolutoria o této zalezitosti informovala;

17.  je znepokojen tim, Ze podle zpravy Uetniho dvora pracovalo v prostorach agentury 119
konzultantl, pficemz se jednalo o zamé&stnance riznych poskytovatelil, z nichZ nékteti
sidli v jinych ¢lenskych statech a néktefi v Nizozemsku, a Ze agentura nebyla s to
auditorim potvrdit, zda tito pracovnici agentur, ktefi poskytuji sluzby v jejich
prostorach, splituji podminky pro status vyslaného pracovnika podle nizozemskych
pravnich ustanoveni, jimiz se provadi smérnice 6/71/ES? a smérnice 2014/67/EU?;
vyzyva agenturu, aby tuto zaleZitost proSetfila a vyftesila;

18. konstatuje, Ze podle zpravy Ugetniho dvora agentura s cilem usnadnit piesidleni
agentury z Londyna do Amsterdamu kazdému zaméstnanci, ktery se ptest€hoval do
Amsterdamu, a ¢lentim jeho rodiny uhradila dopliikovy ptispevek na cestu; vyse tohoto
ptispévku (1 227 EUR na osobu) byla stanovena jako pausalni ¢astka podle ceny
letenky ttidy ve tiid¢€ ,,business* misto v ekonomicke ttid¢, jak to pozaduje sluzebni fad;
konstatuje, Ze agentura poskytla pfispévek na cestu dany predpisy a tento mimotadny
prispévek 481 zaméstnancim a 524 ¢lentim jejich rodin, pti¢emz celkova vyplacena
castka ¢inila 1 263 305 EUR misto 30 562 EUR, kter¢é by stdlo vyplaceni pouze
prispévku daného piedpisy, a ze celkova predpoklddana ¢astka mimotadnych
cestovnich piispévkl tak ¢ini 1 477 743 EUR;

19. Dbere na védomi Usili vynalozené na zlepSeni zdravi a pohody zaméstnancti, zejména

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/71/ES ze dne 16. prosince 1996 o vysilani pracovniki v ramci
poskytovani sluzeb (Ut. vést. L 18, 21. 1. 1997, s. 1).

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/67/EU ze dne 15. kvétna 2014 o prosazovani smérnice
96/71/ES o vysilani pracovnikli v ramci poskytovani sluzeb a o zméné natizeni (EU) ¢. 1024/2012 o spravni
spolupraci prostiednictvim systému pro vyménu informaci o vnitfnim trhu (,,natizeni o systému IMI*) (UF. vést.
L 159,28.5.2014, s. 11).
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20.

21.

22.

23.

pokud jde o poradenské sluzby, sportovni aktivity a vzdélavaci program pro zdravi
a psychickou pohodu;

je znepokojen velikosti spravni rady agentury, kterd zt¢Zuje rozhodovani a vytvari
znacné administrativni naklady;

vybizi agenturu, aby pokracovala ve vyvoji dlouhodobého ramce politiky lidskych
zdroj, ktery se bude zabyvat rovnovahou mezi pracovnim a soukromym zivotem,
celozivotnim poradenstvim a profesnim rozvojem, vyvazenym zastoupenim Zen a muzd,
praci na dalku, zemépisnou rovnovahou a naborem a integraci osob se zdravotnim
postiZzenim;

bere na védomi, Ze agentura piijala politiku na ochranu lidské dastojnosti a predchdzeni
obtéZovani a Sikang; bere na védomi, Ze v roce 2019 byl v ramci formalniho postupu
nahlaSen a vySetfovan jeden udajny piipad obtézovani,

uznava dopad vystoupeni Spojeného kralovstvi z Evropské unie na ¢innosti agentury a
z toho vyplyvajici dodatecné vydaje ve vysi 51,44 milionu EUR, v¢etné néklada
souvisejicich s pfemisténim zaméstnanct, kancelafi a pracovnich prostor z Londyna do
Amsterdamu; ocenuje miru, v niz byla zachovana kvalita a kontinuita ¢innosti agentury
EMA béhem stéhovani;

UdrZitelnost

24.

25.

26.

vita usili agentury o vytvofeni pracovniho prostiedi Setrného k Zivotnimu prostiedi
a veskera opatieni piijatd agenturou ke sniZeni jeji uhlikové stopy, spotfeby energie a
k vytvoteni bezpapirového pracovniho procesu;

vita skute¢nost, Zze nova budova agentury vyuzivana od ledna 2020 je vysoce
energeticky u¢inné a je ji doddvana elekttina pochdzejici ze 100 % z obnovitelnych
zdrojl energie (vétrné elektrarny a solarni panely);

vyzyva agenturu, aby v souvislosti se svym nové ziizenym sidlem vénovala nalezitou
pozornost skladbé¢ svych zdroju elekttiny a podporovala nakup elekttiny vyrobené

z obnovitelnych zdrojl energie a aby pfijala veSskerd mozna opatieni a feSeni Setrna

k Zivotnimu prostiedi;

Zadavani zakazek

27.

28.

29.

konstatuje, Ze nastroj pro elektronické podavani nabidek byl jiz ispéSné zaveden a je
pouzivan od zacatku roku 2019 a Ze néstroj pro elektronickou fakturaci je v soucasnosti
zavadén; vyzyva agenturu, aby o vyvoji tohoto zavadéni podala zpravu;

konstatuje, Ze agentura v roce 2019 provedla zadavaci fizeni nezbytna pro smlouvy
tykajici se trvalého sidla v Amsterdamu, jako je naptiklad fizeni tykajici se nového
poskytovatele zdravotnich sluZeb v novych prostorach agentury;

na zakladé zpravy Uetniho dvora konstatuje, Ze agentura zahajila v roce 2019 zadavaci
fizeni, které se tykalo dodavky tiskaren a fizeni nakladaci rampy zboZi v novych
prostorach agentury v Amsterodamu, a ze tyto dvé polozky spolu nijak nesouvisi, pfesto
vSak byly spojeny do jedné zakazky s odhadovanou hodnotou 6 200 000 EUR na
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30.

obdobi nejdéle esti let; konstatuje, Ze podle zpravy Uéetniho dvora obdrzela agentura
na zaklad¢ tohoto fizeni pouze dvé nabidky; bere na védomi a podporuje stanovisko
Ucetniho dvora, ze smluvni zadavatelé jsou povinni rozdélit zakazku na jednotlivé &asti,
aby se zajistila co nejSir§i hospodaiska soutéz a uchazec¢lim umoznil rovny ptistup

k zadavacimu fizeni;

konstatuje, ze podle zpravy tcetniho dvora agentura v roce 2019 uzaviela ramcovou
smlouvu se tfemi spole¢nostmi na poskytnuti docasnych pracovniki, pfi¢emz souhrnna
maximalni hodnota smlouvy byla 15 450 000 EUR; déle si v§ima4, Ze podle zadavaci
dokumentace méla cenova slozka vahu 40 % a Ze v zadavaci dokumentaci bylo
stanoveno, ze cenova slozka musi zahrnovat pfevodni koeficient pro hodinovou sazbu
zohlednujici vSechny mzdové slozky, naroky a dal$i polozky uplatnéné na hrubou
hodinovou odménu do¢asnych pracovnika v konkrétnich kategoriich zamé&stnanct; se
znepokojenim konstatuje, Ze si vSak agentura nevyzadala odhad hrubych nékladf na
docasné pracovniky v kazdé z pozadovanych zaméstnaneckych kategorii, diky cemuz
by mohla Iépe vyhodnotit, zda marze ¢i hruby zisk poskytovatele sluzeb byly

v porovnani s podobnymi smlouvami pfimétené; pozaduje, aby agentura zlepsila své
postupy zadavani zakazek a planovani, zejména pokud jde o feSeni zahrnujici docasné
a externi zameéstnance;

Prevence a i'eSeni stietii zdajmii a transparentnost

31.

32.

33.

34.

35.

bere na védomi stavajici opatieni agentury a pokracujici usili o zajisténi
transparentnosti, prevence a fizeni stfetli zjmu a ochrany oznamovatell; konstatuje, Ze
v roce 2019 nebyl ohldsen zadny vnitini pfipad whistleblowingu, nicméné bylo podano
20 oznameni v rdmci externiho whistleblowingu; konstatuje, ze 24 ptipadi bylo
uzavieno, pficemz 13 z nich bylo otevieno v roce 2019 a 11 pak v ptedchozich letech,
a ze 7 ptipadl je dosud v Setfeni; vyzyva agenturu, aby orgéan piislusny k udéleni
absolutoria informovala o pokroku dosazeném v souvislosti s témito ptipady;

zada agenturu o zajisténi, aby oddéleni odpovédna za pokyny tykajici se lidskych zdrojii
a etickych otazek zarucily provadéni politik v oblasti pfedchazeni stietim zajmut
a ochrany oznamovatel(;

zduraziuje, ze situace, kdy dochdzi ke stretu zajmu po skonceni pracovniho poméru ve
vefejném sektoru nebo z ditvodu tzv. otacivych dvefi, jsou spole¢nym problémem pro
fadu instituci a agentur v celé Unii;

vyzyva agenturu, aby provedla doporuceni obsazena v rozhodnuti evropského vetejného
ochrance prav ve véci 2168/2019/KR tykajicim se rozhodnuti Evropského organu pro
bankovnictvi schvalit Zadost svého vykonného feditele, aby se stal generdlnim feditelem
finan¢ni lobbistické skupiny, zejména tim, ze v ptipad¢ potieby zajisti moznost zakazat
svym vedoucim pracovnikiim, aby po skon¢eni funkéniho obdobi zastavali urcité
funkce; stanovenim kritérii pro ptipady, kdy bude zaméstnanciim zakazéno odchazet do
soukromého sektoru; aby informovala o téchto kritériich kandidaty na vedouci pozice

v agentufe pii podani ptihlasky; a zavedla vnitini postupy, které v ptipadé, ze jeji
zamé&stnanec odchéazi na jiné pracovni misto, povedou k okamzZitému znemoZznéni jeho
ptistupu k divérnym informacim;

konstatuje, Ze v roce 2019 agentura nezaznamenala Zadny stfet zajmi a Ze zvetejnila
prohlaseni o zajmech ¢lenti své spravni rady a svych fidich pracovniki; s uspokojenim
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konstatuje, Ze agentura zvetejnila Zivotopisy ¢lenti spravni rady, fidicich pracovnikt
a externich 1 internich odborniki;

36. zdlraznuje skuteCnost, Ze soucasny eticky ramec platny pro organy a agentury Unie trpi
znacnymi nedostatky kvili své rozttisténosti a nedostate¢né koordinaci mezi stavajicimi
ustanovenimi; zdiiraziiuje, ze by tyto otazky mély byt feSeny vytvorenim spole¢ného
etického ramce, ktery zajisti uplatiiovani vysokych etickych norem pro vSechny organy
a agentury Unie;

Vnitini kontroly

37. konstatuje, ze utvar interniho auditu se s agenturou setkal za ¢elem provedeni
posouzeni rizik, na jehoz zaklad¢ byl vypracovan tfilety strategicky plan interniho
auditu na obdobi let 2020-2022, pfi€¢emz Utvar interniho auditu zvolil pro nasledujici
roky jako tfi hlavni auditni témata ,,lidskych zdroje a etiku®, ,,spravu IT a portfolia“
a ,fizeni schizi vyborl agentury*;

38. vyjadiuje politovani nad tim, ze v roce 2019 neprovedl utvar interniho auditu zadny
audit;

39. konstatuje, Ze v roce 2019 provedlo auditni oddéleni agentury auditni ¢innosti a spojené
ukoly v souladu s ro¢nim auditnim pldnem agentury, ktery spravni rada ptijala
v prosinci 2018; konstatuje, Ze auditni oddéleni agentury provedlo tfi audity, pficemz
jeden z nich byl zdkonem stanoveny audit farmakovigilance a dva audity se tykaly
poradenstvi; dale konstatuje, ze n¢které audity planované na rok 2019 byly odlozeny
v souvislosti s piesidlenim agentury do Nizozemska;

Dalsi pripominky

40. vsima si, ze Uéetni dviir vydal tzv. zdiiraznéni skutecnosti upozoriiujici na bod 3.1.3
predbézné Gcetni zaveérky agentury, v némz popisuje nejistotu ohledné ndjemni smlouvy
na byvalé prostory agentury v Londyné, ktera je platnd do roku 2039 a neumoziuje
predcasné ukonceni najmu; poznamenava, ze se agentura prestéhovala do Amsterdamu
dne 30. bezna 2019; dale poznamenava, Ze v roce 2019 agentura dosahla
s pronajimatelem dohodu o podprondjmu svych byvalych kancelatrskych prostor za
podminek, které se shoduji s podminkami hlavni ndjemni smlouvy, a Ze smlouva
o podprongjmu je platna az do vyprseni najemni smlouvy agentury v roce 2039; na
zékladé zpravy Uéetniho dvora konstatuje, Ze vzhledem k tomu, Ze agentura ziistava
stranou najemni smlouvy, mohlo by se v ptipad€ neplnéni povinnosti ze strany
podnajemce stat, ze za celou vysi zbyvajici pohledavky vyplyvajici z ndjemni smlouvy
ponese odpoveédnost agentura, a Ze k 31. prosinci 2019 dosahovala odhadovana ¢astka
zatim neuhrazeného ndjemného, souvisejicich sluzeb a pojisténi, které mé agentura
zaplatit do konce najemniho obdobi, celkem 417 milionit EUR;

41. ve zpravé Utetniho dvora bere na védomi odstavec obsahujici zdiiraznéni skute¢nosti,
ktery se tyka najemni smlouvy, jez je platna do roku 2039 a neumoziuje predcasné
ukonceni n&jmu; vita skutecnost, Ze v ervenci 2019 uzaviela agentura
s pronajimatelem dohodu a podafilo se ji své byvalé kancelaiské prostory pronajmout
podndjemci s G¢innosti od Cervence 2019 az do doby, kdy ndjemni smlouva agentury
vyprsi; se znepokojenim konstatuje, Ze vzhledem k tomu, ze agentura z{istava stranou
najemni smlouvy, mohla by nést odpovédnost za celou ¢astku, kterd by byla dluzna
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podle této smlouvy v piipade, ze podndjemce nesplni své zavazky, avsak vita, ze bylo
nalezeno feSenti;

42. konstatuje, ze podle navazujici zpravy agentury podporuje jeji spravni rada pfipominky
organu piislusného k udéleni absolutoria tykajici zavazkii agentury souvisejicich
s vystoupenim Spojeného kralovstvi z Unie a pfipominky tykajici se provadéni
komerénich aktivit ve tietich zemich; na zakladé odpovédi agentury na zpravu Uéetniho
dvora konstatuje, Ze se agentura a jeji spravni rada obavaji, Ze agentura namisto toho,
aby vesker¢ usili zaméftila na své poslani, kterym je ochrana a podpora vetejného
zdravi, musi nyni spravovat obchodni nemovitost ve tfeti zemi, a tedy odklonit své
lidské a finan¢ni zdroje od svych ukoli v oblasti vefejného zdravi;

43. vit4 Gsili agentury o posileni politik v oblasti transparentnosti, pokud jde o 1é€ivé
piipravky a oc¢kovaci latky proti COVID-19; poznamenava, Ze schvalovani o€kovaci
latky proti COVID-19 bude ze strany agentury vyzadovat rychly a transparentni postup;
konstatuje, ze by méla byt vénovana zvlastni pozornost transparentnosti udaji
z klinickych hodnoceni téchto o¢kovacich latek; vita rozhodnuti agentury zvetejnit
zpravy o klinickych studiich 1é¢ivych ptipravkl a ockovacich latek proti COVID-19 do
tfi dnd od udéleni povoleni pro uvedeni na trh; vybizi agenturu, aby zvetejiiovala tidaje
z klinickych hodnoceni idedlné pted registraci a kazdopadné vcas; vyzyva agenturu, aby
pozadala zadavatele klinickych hodnoceni, aby pied registraci zvefejnili své protokoly
klinickych hodnocenti;

44. poukazuje na to, Ze je zapotiebi komplexniho pfistupu, ktery by zajistil dostupnost
domovskych stranek orgdntt Unie pro osoby s rtiznymi druhy zdravotniho postiZeni, jak
je stanoveno ve smérnici (EU) 2016/2102¢, véetné dostupnosti v narodnich znakovych
jazycich; navrhuje do tohoto procesu zapojit organizace zastupujici zdravotné postizené
osoby;

45. bere na védomi usili o zvySeni kybernetické bezpecnosti a ochrany udaj agentury; je
vSak znepokojen nedavnymi zpravami sdélovacich prostiedkd, Ze citlivé interni
dokumenty agentury zcizili hackefi a Ze byly zvefejnény na temném webu a také
zpravami o tom, Ze se agentura stala teréem kybernetickych utoki;; naléhavé vyzyva
agenturu, aby piijala komplexni opatieni pro svou kybernetickou bezpecnost, aby se
takovym incidentiim do budoucna zabrénilo;

46. vyzyva agenturu, aby 1 nadéle zvySovala uroven transparentnosti svych ¢innosti;
zejména agenturu vyzyva, aby co nejdiive obnovila svou politiku zvetfejiiovani
klinickych idajii o humannich lé¢ivych ptipraveich (,,Policy 0070%), ktera byla
pozastavena v prosinci 2018 a dosud nebyla obnovena;

47. se znepokojenim konstatuje, Ze agentura stale nepovoluje Zadosti o ptistup
k dokumentlim prostfednictvim e-mailu, a vyjadiuje politovani nad tim, Ze pfi
vytizovani téchto zadosti jsou pravidlem dlouhé prodlevy ptesahujici jeden rok; vyzyva
agenturu, aby od nyné¢jSka vetejné stanovila a dodrZovala jasné lhiity pro odpovédi na
tyto Zadosti;

4 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 ze dne 26. fijna 2016 o pfistupnosti internetovych
stranek a mobilnich aplikaci subjektti vetejného sektoru (Ut. vést. L 327, 2.12.2016, s. 1).
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48.

49.

pfipomina agentufe, Ze je naléhaveé nutné uplatiovat natizeni (EU) €. 536/20147;
pfipomind, Ze to bude mozné pouze tehdy, bude-li spustén pln¢ funkéni informacéni
systém klinickych hodnoceni, ktery nesmi byt dale odkladan; vyzyva agenturu, aby do
informacniho systému klinickych hodnoceni zaclenila plné vetejny ptehled
monitorovani, ktery umozni vetfejnosti sledovat a porovnavat vykonnost ptislusnych
vnitrostatnich organii a zadavateli klinickych hodnoceni, véetn€ v€asného plnéni jejich
riznych povinnosti;

0
00
pokud jde o dalsi pfipominky horizontalni povahy, které jsou pfipojeny k rozhodnuti

o udéleni absolutoria, odkazuje na své usneseni ze dne ... 2021° o vykonnosti, finanénim
fizeni a kontrole agentur.

3> Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich Ié¢ivych piipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
6 Ptijaté texty, P9_TA(2021)0000.
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1.2.2021

STANOVISKO VYBORU PRO ZIVOTNi PROSTREDI, VEREJNE ZDRAViI
A BEZPECNOST POTRAVIN

pro Vybor pro rozpoc¢tovou kontrolu

o ud¢leni absolutoria za plnéni rozpoc¢tu Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky
na rozpoctovy rok 2019
(2020/2157(DEC))

Zpravodaj: Pascal Canfin

NAVRHY

Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin vyzyva Vybor pro
rozpoc¢tovou kontrolu jako ptislusny vybor, aby do ndvrhu usneseni, ktery ptijme, zaclenil
tyto navrhy:

1.  poukazuje na dilezitou ulohu Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky (,,agentura
EMA®) pfi ochrané a upeviiovani zdravi lidi a zvifat prostfednictvim posuzovani
a kontroly 1é¢iv pro humanni a veterindrni pouziti;

2. Dbere na védomi, ze kone¢ny rozpocet agentury EMA na rozpoctovy rok 2019 ¢inil 346
762 000 EUR, coz ptedstavuje zvySeni o 2,66 % oproti roku 2018;

3.  pfipomind, Ze agentura EMA je financovéna z poplatki a ze 89,15 % svych piijmt
v roce 2019 ziskala z poplatkl hrazenych farmaceutickym primyslem, 10,77 %
z rozpoctu Unie a 0,09 % z dalSich zdroji;

4.  podotyka, Ze z celkovych 591 schvéalenych mist bylo k 31. prosinci 2019 obsazeno 583
mist (ve srovnani s 581 misty z 591 v roce 2018);

5. uznava dopad vystoupeni Spojeného kralovstvi z Evropské unie na ¢innosti agentury
EMA a z toho vyplyvajici dodatecné vydaje ve vysi 51,44 milionu EUR, v¢etné ndklada
souvisejicich s pfemisténim zaméstnanci, kancelafi a pracovniho prostoru z Londyna
do Amsterdamu a ndklada souvisejicich s budovami; ocefiuje miru zachovani kvality
a kontinuity ¢innosti agentury EMA béhem stéhovani;

6.  poukazuje na to, Ze v roce 2019 doporucila agentura EMA k registraci 81 novych
lé¢ivych piipravkil (66 pro humanni a 15 pro veterinarni pouZiti) a Ze tyto pfipravky
obsahuji 35 novych uéinnych latek (30 pro humanni a 5 pro veterinarni pouziti);

7. konstatuje, Ze 1. ledna 2019 byla zah4jena Ctvrta faze planu kontinuity ¢innosti s cilem
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zabezpecit hlavni ¢innosti agentury EMA;

8.  vyjadfuje znepokojeni nad tim, ze svéfeni novych vyznamnych ukoli a nartistajici
pracovni zatéz béhem let nedoprovazelo odpovidajici zvySeni poctu zaméstnanct
a zdrojti agentury EMA a Ze tento nedostatek zaméstnancti vytvaii znacny tlak na
kontinuitu jeji ¢innosti;

9.  bere na védomi, ze agentura EMA obdrzela v roce 2019 dvacet zprav z externiho zdroje
o nekalych praktikach a Ze bylo uzavieno tfinact pfipadii obdrzenych v roce 2019
a jedenact piipadii obdrzenych v ptfedchozich letech; vyzyva agenturu EMA, aby
analyzovala pficiny téchto nesrovnalosti;

10. vita usili agentury EMA o posileni politik v oblasti transparentnosti, pokud jde o 1écivé
ptipravky a o€kovaci latky proti COVID-19; poznamenava, ze schvalovani ockovaci
latky proti COVID-19 bude ze strany agentury EMA vyzadovat rychly a transparentni
postup; konstatuje, Ze by méla byt vénovana zvlastni pozornost transparentnosti udaji
z klinickych hodnoceni téchto ockovacich latek;

11. vitd Gsili agentury EMA o zvySeni transparentnosti svych ¢innosti, zejména Usili
vyvinuté ve prospéch vyrazné jednodussiho podavani zprav o klinickych hodnocenich
pro univerzity a nemocnice a dal$i zlepSeni, ktera vedla k vétSimu poctu hlaSenych
vysledkt klinickych hodnoceni;

12.  vyzyvé agenturu EMA, aby i nadéle zvySovala uroven transparentnosti svych ¢innosti;
zejména vyzyva agenturu EMA, aby co nejdiive obnovila svou politiku zvetejiiovani
klinickych tidaji o huménnich 1é€ivych piipravcich (,,Policy 0070%), ktera byla
pozastavena v prosinci 2018 a dosud nebyla obnovena s vyjimkou lé¢ivych ptipravki
proti COVID-19;

13.  vyjadiuje znepokojeni nad konstatovanim Ugetniho dvora, Ze je tieba ovéfit dodrzeni
pravnich predpist tykajicich se vysilani pracovniki; vita ujiSténi agentury EMA, Ze
zacala provadét zmény ve svych vzorech smluv a technickych specifikaci s cilem
doplnit informace o smérnici 96/71/ES!;

14. s uspokojenim konstatuje, ze agentura EMA spolupracuje s dal$Simi agenturami,
zejména s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropskym ufadem
pro bezpecnost potravin v oblasti antimikrobidlni rezistence, a s Komisi pti
vypracovavani provadécich akti a aktl v pfenesené pravomoci uvedenych v natizeni
(EU) 2019/6;

15.  vyjadfuje uspokojeni nad tim, ze Uetni dviir prohlasil, Ze ziskal pfiméfenou jistotu, Ze
ro¢ni Gcetni zavérka agentury EMA za rozpoctovy rok 2019 je spolehliva a ze
uskutecnéné operace jsou legalni a spravné;

' Smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/71/ES ze dne 16. prosince 1996 o vysilani
pracovnikl v ramci poskytovani sluzeb (Ur. vést. L 18, 21.1.1997, s. 1).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (Ur. vest. L 4, 7.1.2019,
s. 43).
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16. na zékladé dostupnych informaci doporucuje, aby bylo vykonnému fediteli Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky udéleno absolutorium za plnéni rozpoctu agentury na
rozpoctovy rok 2019.
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