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1. PROJEKT DECYZJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2022
(2023/2156(DEC))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac koncowe roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekoéw
za rok budzetowy 2022,

— uwzgledniajac sprawozdanie roczne Trybunatu Obrachunkowego dotyczace agencji UE
za rok budzetowy 2022 wraz z odpowiedziami agencji',

— uwzgledniajgc poswiadczenie wiarygodno$ci” rachunkow, jak rowniez legalnosci i
prawidtowosci operacji lezacych u ich podstaw przedtozone przez Trybunat
Obrachunkowy za rok budzetowy 2022 zgodnie z art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 22 lutego 2024 r. w sprawie udzielenia Agencji
absolutorium z wykonania budzetu za rok budzetowy 2022 (00000/2024 —
C9-0000/2024),

— uwzgledniajac art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie
do budzetu og6élnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr
1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr
1316/2013, (UE) nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz decyzje nr 541/2014/UE, a takze
uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/20123, w szczeg6lnosci jego art. 70,

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejskg Agencje Lekoéw?, w szczegdlnosci jego art. 68,

— uwzgledniajac rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia
2018 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organow
utworzonych na podstawie TFUE oraz Traktatu Euratom, o ktérych mowa w art. 70
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046°, w
szczegblnosci jego art. 105,

' Dz.U. C, C/2023/594, 27.10.2023.
2Dz.U. C, C/2023/112, 12.10.2023.
3Dz.U.L 193 230.7.2018, s. 1.
4Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1.
SDz.U.L 122 210.5.2019, s. 1.
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uwzgledniajac art. 100 Regulaminu 1 zatgcznik V do Regulaminu,

uwzgledniajge opini¢ przedstawiona przez Komisjg Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej (A9-0133/2024),

udziela dyrektor zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow absolutorium z wykonania
budzetu Agencji za rok budzetowy 2022;

przedstawia swoje uwagi w ponizszej rezolucji;

zobowigzuje swoja przewodniczaca do przekazania niniejszej decyzji wraz z rezolucja,
ktora stanowi jej integralng czes¢, dyrektor zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow,
Radzie, Komisji i Trybunatowi 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 ksiag dochodow i wydatkéw Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2022
(2023/2156(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac koncowe roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekow
za rok budzetowy 2022,

uwzgledniajac sprawozdanie roczne Trybunatu Obrachunkowego dotyczace agencji UE
za rok budzetowy 2022 wraz z odpowiedziami agencji',

uwzgledniajgc poswiadczenie wiarygodnosci? rachunkow, jak rowniez legalno$ci i
prawidtowosci operacji lezacych u ich podstaw przedtozone przez Trybunat
Obrachunkowy za rok budzetowy 2022 zgodnie z art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej,

uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 22 lutego 2024 r. w sprawie udzielenia Agencji
absolutorium z wykonania budzetu za rok budzetowy 2022 (00000/2024 —
C9-0000/2024),

uwzgledniajac art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie
do budzetu og6lnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr
1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr
1316/2013, (UE) nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ nr 541/2014/UE, a takze
uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/20123, w szczegolnosci jego art. 70,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow?, w szczegdlnosci jego art. 68,

uwzgledniajac rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia
2018 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organow
utworzonych na podstawie TFUE oraz Traktatu Euratom, o ktérych mowa w art. 70
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046°, w
szczegoOlnosci jego art. 105,

' Dz.U. C, C/2023/594, 27.10.2023.
2Dz.U. C, C/2023/112, 12.10.2023.
3Dz.U.L 193 230.7.2018, s. 1.
4Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1.
SDz.U.L 122 210.5.2019, s. 1.
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— uwzgledniajac art. 100 Regulaminu i1 zatacznik V do Regulaminu,

— uwzgledniajac opini¢ przedstawiona przez Komisj¢ Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej (A9-0133/2024),

1.  zatwierdza zamknigcie ksiag dochodéw 1 wydatkéw Europejskiej Agencji Lekéw za rok
budzetowy 2022;

2. zobowigzuje swoja przewodniczaca do przekazania niniejszej decyzji dyrektor
zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow, Radzie, Komisji 1 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 cze¢s¢ decyzji w sprawie absolutorium z
wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2022
(2023/2156(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac swojg decyzje w sprawie absolutorium z wykonania budzetu
Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2022,

uwzgledniajac art. 100 Regulaminu i zalacznik V do Regulaminu,

uwzgledniajac opinie przedstawiona przez Komisje Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej (A9-0133/2024),

majgc na uwadze, ze zgodnie z zestawieniem dochodow i wydatkow! ostateczny budzet
Europejskiej Agencji Lekow (zwanej dalej ,,Agencja”) na rok budzetowy 2022 wyniost
421 815 000 EUR, o 11,23 % wiecej niz w 2021 r.; majac na uwadze, ze Agencja jest
finansowana z opftat oraz ze w 2022 r. okoto 88 % jej dochodéw pochodzito z optat za
ocen¢ lekow 1 z innych elementdéw dziatalnos$ci gospodarczej, a 12 % — z budzetu Unii 1
dochoddw réznych;

majac na uwadze, ze w sprawozdaniu dotyczacym rocznego sprawozdania finansowego
Agencji za rok budzetowy 2022 (zwanym dalej ,,sprawozdaniem Trybunalu™) Trybunat
Obrachunkowy (zwany dalej ,, Trybunatem”) stwierdza, iz uzyskal wystarczajaca
pewnos¢, ze roczne sprawozdanie finansowe Agencji jest wiarygodne oraz ze operacje
lezace u jego podstaw sg legalne i prawidlowe;

majac na uwadze, ze nie zgtoszono zadnych probleméw wymagajacych dziatan
naprawczych w odniesieniu do zamoéwien publicznych Agencji w 2022 r. oraz nie sa
realizowane ani nie oczekujg na realizacj¢ zadne dziatania naprawcze, ktére wynikatyby
z kontroli 1 ocen dotyczacych lat poprzednich;

Zarzgdzanie budietem i finansami

1.

zauwaza, ze monitorowanie budzetu w roku budzetowym 2022 przyniosto wskaznik
wykonania srodkoOw na zobowigzania na omawiany rok w wysokosci 96,80 %, o
0,42 pkt. procentowych mniej niz w roku 2021; ubolewa, ze wskaznik wykonania
srodkow na ptatnosci na omawiany rok wyniost 71,48 %, o 0,88 pkt. procentowych
mniej nizw 2021 r.;

zauwaza, ze w przypadku jednej skontrolowanej ptatnosci na kwote 2 min EUR
Agencja zatwierdzita powigzane zobowigzanie budzetowe dopiero po tym, jak
zatwierdzono odno$ne zobowigzanie prawne; przypomina, ze jest to niezgodne z art. 73

' Dz.U. C 489 z22.12.2022, 5. 7.
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ust. 2 regulaminu finansowego Agencji; wzywa Agencje do natychmiastowych dziatan i
do zapewnienia zgodnos$ci wszystkich transakcji finansowych z rozporzadzeniem
finansowym Agencji;

3. przypomina o niezamknigtej sprawie potencjalnych zobowigzan wynikajacych do
2039 r. z naymu dawnej siedziby Agencji w Londynie; zauwaza z niepokojem, ze 31
grudnia 2022 r. taczna kwota pozostata do zaplaty przez Agencje do konca umowy
najmu wynosita 366 mln EUR (czyli ok. 23 mIn EUR rocznie) 1 obejmowata taczng
szacowang wysokos¢ niezaptaconego dotad czynszu, oplaty za powigzane ustugi i
ubezpieczenie; odnotowuje osiggnigte w lipcu 2019 r. porozumienie migdzy Agencja a
wladcicielem oraz podnajgcie bytej siedziby od tego czasu na warunkach
odpowiadajacych warunkom gtownego najmu; przyjmuje do wiadomosci, ze podnajem
zawarto na czas do konca umownego okresu najmu Agencji, czyli do czerwca 2039 r., a
poniewaz Agencja nadal strong umowy najmu, moze zosta¢ wezwana do uregulowania
pelnej naleznej kwoty zobowigzan umownych, jezeli podnajemca nie wywiaze si¢ ze
swoich obowigzkdéw; zwraca uwage na inng sprawe poruszong w sprawozdaniu
finansowym Agencji, a mianowicie na niepewno$¢ co do wynikow finansowych spotki
dominujacej podnajemcy, wynikajaca z obnizenia ratingu kredytowego spoiki 1
niedawnej restrukturyzacji dlugu, ktéra skutkowata wstrzymaniem platnosci;
odnotowuje zaniepokojenie Agencji i jej zarzadu tym, ze Agencja, zamiast skupiac si¢
na swojej misji dotyczacej ochrony i promocji zdrowia publicznego, musi obecnie
rowniez zarzadza¢ nieruchomoscig komercyjng w panstwie trzecim, co odcigga zasoby
ludzkie i finansowe od obowigzkow wzgledem obywateli Unii w dziedzinie zdrowia
publicznego; jest §wiadomy, ze 11 stycznia 2024 r. Komisja Budzetowa Parlamentu
przeprowadzila z Agencja wymiang pogladéw na temat potencjalnej zmiany podnajmu
jej dawnej siedziby w Londynie; podkresla, ze dlugoterminowe rozwigzanie tego
problemu wymaga decyzji politycznej; nalega, by do czasu znalezienia rozwigzania
dtugoterminowego wypracowano i wdrozono srodki krotkoterminowe majace zaradzi¢
problemowi i kontrolowaé go, zwazywszy ze podnajemca nadal nie ptaci czynszu;

Efektywnosé

4.  zauwaza, ze w 2022 r. Agencja zglosita 41 wskaznikow skutecznosci dziatania i
oszacowata wskaznik wykonania na 92,60 %; zauwaza, ze w 2022 r. Agencja
wykorzystala przewodniczenie Miedzynarodowej Koalicji Organow Regulacyjnych
ds. Lekow do postepdéw w pracach nad harmonizacja migdzynarodowych systemow
regulacyjnych; odnotowuje, ze Agencja wdrozyta rowniez trzy wazne akty prawne
(rozporzadzenie (UE) nr 536/20142, rozporzadzenie (UE) 2019/63 i dotyczace
rozszerzonego mandatu rozporzadzenie (UE) 2022/123%) i poprawila zarzagdzanie
danymi;

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L
158 227.5.2014, s. 1).

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43).

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowe;j i
zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. L 20 z
31.1.2022, s. 1).
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10.

z zadowoleniem przyjmuje to, ze 1 marca 2022 r. mandat Agencji przedtuzono wraz z
wejsciem w zycie rozporzadzenia (UE) 2022/123 rozszerzajacego jej role w
przygotowaniu na sytuacje kryzysowe oraz w zarzgdzaniu produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi; zauwaza, ze w rozporzadzeniu zobowigzano Agencje do
utworzenia nowych organéw, m.in. Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw Lekow 1 grupy
zadaniowej ds. stanéw zagrozenia, a ponadto Agencja przejeta od Wspolnego Centrum
Badawczego Komisji zarzadzanie panelami ekspertow ds. wyrobéw medycznych;
zauwaza tez, ze zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/123 Agencja odpowiada za
monitorowanie zdarzen mogacych prowadzi¢ do kryzysu, zgtaszanie niedoborow lekow
o krytycznym znaczeniu, wyrobéw medycznych i diagnostyki in vitro podczas kryzysu
oraz koordynowanie reakcji Unii na te niedobory;

podkresla, ze do innych waznych osiagni¢¢ w 2022 r. nalezy zatwierdzenie dwoch
nowych szczepionek 1 dwdch metod leczenia COVID-19 oraz Ze grupa zadaniowa

ds. standw zagrozenia zalecita tymczasowe stosowanie zatwierdzonej w USA
szczepionki na ospe matpig (Jynneos for Monkeypox), by wesprze¢ krajowe organy w
UE w szczepieniach, a takze rozszerzenie stosowania Imvanexu na ochrong¢ dorostych
przed ta choroba; odnotowuje ponadto, ze Agencja wspotpracowata z Erasmus
University Medical Center w Rotterdamie w tworzeniu centrum koordynacji sieci
DARWIN EU® (Data Analysis and Real-World Interrogation Network), co jest
elementem przygotowan do proponowanego rozporzadzenia o utworzeniu europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EHDS) 1 taczy si¢ z ustugami europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia do celow regulacji lekéw; zauwaza tez, ze
wdrozenie ram programu ,,Scaled Agile” wymagato od Agencji przejscia na system
informatyczny Agile, wprowadzenia strumieni warto$ci dostosowanych do jej
podstawowych zadan oraz uruchomienia w ich obrebie zespotow ds. produktéw; wzywa
Agencje, by wyciagnela wnioski z tych do§wiadczen 1 w przysziosci wykorzystywata
najlepsze praktyki z nich wynikajace;

ponownie podkresla kluczowa rolg¢ Agencji w ochronie oraz promowaniu zdrowia ludzi
1 zwierzat, polegajaca na ocenie 1 kontroli lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat oraz
ochronie zdrowia publicznego przez podnoszenie §wiadomosci kluczowych spraw,
takich jak oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe 1 zapobieganie chorobom
zakaZnym przez szczepienia;

zauwaza jednak, ze niewystarczajgce zasoby mogg ostabi¢ zdolnos¢ Agencji do
wypetniania jej zadan, oraz wzywa Komisj¢ 1 Radg, by zapewnity odpowiednie
finansowanie ze Srodkow unijnych, pozwalajace Agencji prowadzi¢ wszystkie dziatania
z szerokiego zakresu mechanizméw regulacyjnych, m.in. utatwianie opracowywania
lekow i dostepu do nich oraz wspieranie badan naukowych i innowacji, jak rowniez
pozwalajace jej wypelnia¢ obowiazki monitorowania i1 tagodzenia potencjalnych lub
faktycznych niedoboréw lekoéw o krytycznym znaczeniu,

odnotowuje, ze w roku 2022 wcigz prowadzono wiele dzialan zwiagzanych z COVID-19,
przechodzac od dziatan poprzedzajacych dopuszczenie do obrotu i zwigzanych ze
wstepnym pozwoleniem do dziatan po dopuszczeniu do obrotu;

wyraza zadowolenie, ze 52 % wnioskodawcow, ktorych produkty lecznicze oceniono
pozytywnie, otrzymato od Agencji opinie naukowe lub pomoc w przygotowaniu
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protokotu na etapie opracowywania leku, a przypadku nowych substancji aktywnych
odsetek ten wzrasta do 78 %; uwaza, ze doradztwo na wczesnym etapie moze znacznie
usprawnic¢ proces zatwierdzania i przyczyni¢ si¢ do opracowania bezpiecznego i
skutecznego produktu leczniczego;

Wydajnosé i poprawa wynikow

11. zdaje sobie sprawe, ze w 2022 r. Agencja kontynuowata wdrazanie strategii
podnoszenia wydajnos$ci, w czym skupiata si¢ na doskonaleniu proceséw i na
cyfryzacji;

12. zauwaza, ze w laboratorium innowacji cyfrowych (DigilLab) Agencja zbadata
wykonalnos$¢ automatyzacji prac administracyjnych; zauwaza, ze DigiLab zainicjowato
14 projektow dotyczacych automatyzacji, pogrupowanych wedtug priorytetow i
zatwierdzonych przez zespot ds. przyspieszenia cyfrowego wraz z o$rodkiem
doskonatosci analitycznej (ACE), w tym automatyzacje kategoryzacji poczty
elektronicznej, tworzenie wykazu klinicznych punktéw przetomowych oraz pilotazowa
baz¢ danych wykazu unijnych dat referencyjnych majaca poprawi¢ wydajnos¢ w
utrzymaniu strony internetowej Agencji i publikowaniu na niej informacji; zauwaza, ze
DigilLab wspotpracowato tez z ACE w pilotowaniu pigciu potencjalnych rozwigzan
wyzwan w dziatalno$ci Agencji;

13. pozytywnie ocenia to, ze dazac do cyfryzacji, w 2022 r. Agencja zakonczyta wtaczanie
na swoja platform¢ informatyczng IRIS inspekcji dobrej praktyki klinicznej i dobre;j
praktyki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, co zwigkszyto wydajnos¢,
przejrzystos¢ 1 wspolprace zgodnie z programem transformacji cyfrowej Agencji,
pozwalajacym jej nadzorowac inspekcje produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie ze scentralizowang procedurg lub w
procesie zgtaszania na wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi lub Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych; zwraca si¢ do
Agencji o znalezienie kolejnych procedur wewnetrznych, ktére mozna usprawnic przez
cyfryzacje;

14. zauwaza, ze dgzac do doskonalenia procesow w 2022 r., Agencja pracowata nad
transformacja Agile, by zapewni¢ wigksza przejrzystos¢, zmniejszy¢ obcigzenia
administracyjne 1 poprawi¢ rozliczalno$¢ dzieki nowemu modelowi zarzadzania i
metodom pracy w dziedzinie zarzadzania informacjami i w obszarze informatyki,

15. zwraca uwage, ze w 2022 r. Agencja stopniowo wznawiala dziatalno$¢ w swoich
lokalach, utrzymujac jednocze$nie elastyczna organizacje pracy, oferujaca do 60 %
telepracy w miesigcu; zauwaza, ze w tymczasowych przepisach o podrézach
stuzbowych priorytetowo potraktowano wirtualny udzial w konferencjach, spotkaniach i
szkoleniach, a fizyczng obecno$¢ uznano za strategiczng warto$¢ dodana, a takze
wdrozono decyzj¢ o odbywaniu posiedzen komitetdéw naukowych i grup roboczych na
zmian¢ wirtualnie i na miejscu, by zarzadza¢ mozliwosciami lokalowymi i pomoc
kontrolowa¢ §lad weglowy, co pozwolito obnizy¢ emisje dwutlenku niz w poréwnaniu z
okresem sprzed pandemii, mimo wznowienia dziatalno$ci na miejscu;

16. przypomina, jak wazna jest poprawa cyfryzacji w Agencji pod wzgledem
wewnetrznego funkcjonowania i zarzadzania, ale takze w celu przyspieszenia cyfryzacji
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17.

18.

procedur; podkresla, ze Agencja musi by¢ nadal aktywna w tej dziedzinie, by unikna¢
przepasci cyfrowej migdzy agencjami; zwraca jednak uwagge na konieczno$¢ przyjecia
wszystkich niezbednych srodkow bezpieczenstwa, aby unikna¢ ryzyka dla
bezpieczenstwa przetwarzanych informacji w sieci; podkresla potrzebe
zintensyfikowania dziatan przeciwko atakom cybernetycznym lub probom infiltracji,
zwlaszcza tym pochodzacym z Rosji lub Chin;

zauwaza z zadowoleniem, ze Agencja wspotpracuje z innymi agencjami, zwlaszcza z
Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb oraz Europejskim Urzedem
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, m.in. w sprawie Europejskiego Portalu Informacji o
Szczepieniach stuzacego do monitorowania bezpieczenstwa szczepionek oraz
zglaszania dziatan niepozadanych, a takze w sprawie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

zwraca si¢ do Agencji, aby nie ustawata w zacie$nianiu wspotpracy z innymi agencjami
Unii 1 organizacjami mi¢dzynarodowymi oraz wspierata dialog z zainteresowanymi
stronami 1 obywatelami;

Polityka kadrowa

19.

20.

21.

22.

zwraca uwage, ze na 31 grudnia 2022 r. plan zatrudnienia wdrozono w 99,39 % —
zatrudniono na czas okreslony 658 osoby z 662, na ktore pozwalaty srodki z budzetu
Unii (w 2021 r. zezwolono na obsadzenie 657 stanowisk); zauwaza, ze w 2022 r. dla
Agencji pracowalo ponadto 192 pracownikéw kontraktowych, 25 oddelegowanych
ekspertéw krajowych oraz 114 pracownikéw tymczasowych;

ubolewa z powodu nierownowagi ptci w zarzadzie Agencji, gdzie 36 z 67 stanowisk
(54 %) zajmuja mezczyzni, podczas gdy wsrod ogotu personelu zajmujg kobiety
kobiety 568 stanowisk z 865 (66 %); ubolewa tez, ze 17 z 27 stanowisk kierowniczych
wyzszego szczebla (63 %) zajmuja mezczyzni; jest przekonany, ze nalezy przyspieszy¢
wprowadzenie rownowagi ptci wsrod kadry kierowniczej wyzszego i Sredniego
szczebla Agencji oraz administracji;

wyraza zaniepokojenie z powodu braku rownowagi geograficznej wsrdd kadry
kierowniczej wyzszego 1 Sredniego szczebla Agencji, gdzie tylko jedna osoba
reprezentuje Europe Srodkowo-Wschodnia; apeluje o poprawe tego stanu rzeczy;
zwraca si¢ do Agencji o przedstawienie organowi udzielajagcemu absolutorium
sprawozdania na ten temat;

przypomina o znaczeniu rOwnowagi plci 1 przyznaje, ze Agencja wdraza rdzne
inicjatywy, by usuna¢ nierownowage w reprezentacji kobiet i m¢zczyzn na
stanowiskach kierowniczych wyzszego szczebla, w tym program rozwoju zarzadzania,
mozliwo$ci mobilno$ci wewnetrznej oraz tworzenie spolecznosci zarzadczych
majacych motywowac i wspiera¢ personel plci zenskiej; zauwaza, ze powstaje rezerwa
szefow dzialow i zespotow, a liczba kobiet na stanowiskach kierowniczych stopniowo
wzrasta; zauwaza ponadto, ze przechodzenie na emeryture mezczyzn zajmujacych
kluczowe stanowiska kierownicze wyzszego szczebla daje kobietom szanse na objecie
tych stanowisk, a uzupetnia to udoskonalona strategia marki pracodawcy,
ukierunkowany marketing rekrutacyjny, utworzenie grupy roboczej ds. réznorodnosci i
wilaczenia spotecznego oraz zatwierdzenie w marcu 2022 r. karty r6znorodnosci i
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23.

24.

25.

wlaczenia spotecznego;

zauwaza, ze w 2022 r. zadeklarowano 72 463 godzin nadliczbowych, o 30 % mniej niz
w 2021 r., gdy zgtoszono 102 912 nadgodzin; odnotowuje tez, ze Sredni odsetek
nadgodzin w 2022 r. to 4,3 % (6,3 % w 2021 r.), blisko $redniej z lat 2016-2019
wynoszacej 4,0 %; podkresla znaczenie dobrej rownowagi miedzy zyciem zawodowym
a prywatnym, elastycznych godzin pracy, telepracy i prawa do bycia offline dla
poprawy dobrostanu pracownikow;

z zadowoleniem przyjmuje to, ze w 2022 r. Agencja wykonata calosciowe badanie
dobrostanu, a wynikajace z niego zalecenia wigczono do strategii zasobow ludzkich
Agencji na lata 2023-2025;

zauwaza, ze Agencja prowadzi polityke ochrony godnosci ludzkiej 1 zapobiegania
n¢kaniu psychicznemu i molestowaniu seksualnemu, a takze wraz z innymi agencjami
tworzy zesp6t zadaniowy zaufanych doradcow; oczekuje na ich sprawozdanie i
zalecenia; zauwaza, ze w 2022 r. nie zgloszono zadnego przypadku molestowania ani
n¢kania, 1 zacheca Agencje do kontynuowania 1 rozwijania prac majacych na celu
zapobieganie tym zjawiskom réwniez w przysztosci,

Zapobieganie konfliktom interesow i zarzqdzanie nimi oraz przejrzystos¢

26.

27.

28.

29.

zauwaza, ze aby utrzymac bezstronno$¢ i obiektywizm w dziataniach Agencji,
regularnie dostosowuje si¢ zakres jej polityki 1 procesy wdrazania do pojawiajacych si¢
zagrozeh wynikajacych z nowych dziatan lub z interakcji z nowymi kategoriami
zainteresowanych stron; zauwaza, ze w 2022 r. w zwigzku z nowymi obowigzkami
Agencji w dziedzinie wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, a takze z obowigzkami wynikajacymi jej rozszerzonego mandatu zmieniono
polityke dotyczaca konfliktu intereséw cztonkoéw zarzadu i ekspertow oraz przepisy
wykonawcze o postepowaniu z deklarowanymi interesami pracownikow 1 kandydatow
przed rekrutacja;

zauwaza, ze Agencja stosuje procedure dotyczacg naruszenia zaufania, ktora okresla
sposob postgpowania w razie nieprawidlowych lub niekompletnych elektronicznych
oswiadczen ekspertow 1 cztonkodw komisji, a takze w razie ujawnienia informacji
poufnych; zauwaza, ze procedurg t¢ zmieniono w grudniu 2022 r.; podkresla, ze
zmieniona procedura ma réwniez zastosowanie do innych organéw, powotanych w
Agencji na podstawie rozszerzonego mandatu (np. grupa zadaniowa ds. stanow
zagrozenia, obie grupy sterujace ds. niedoborow);

zauwaza, ze w 2022 r. wszczeto dwie procedury dotyczace naruszenia zaufania przez
ekspertéw; zauwaza, ze jedna sprawa dotyczyta nieujawnienia przez cztonka komisji
honorarium za wyktad i doprowadzita do zmiany deklaracji i nalozenia trzyletniej
restrykcji, a druga dotyczylta cztonka komisji, ktory nie ujawnit interesu bliskiego
cztonka rodziny, 1 zakonczyta si¢ ograniczeniem udzialu w pracach Agencji na 9
miesiecy;

podkresla, ze odchodzacy pracownicy Agencji ubiegali si¢ o zezwolenie na objgcie
okreslonych stanowisk po odej$ciu z Agencji: w 2022 r. w odpowiedzi na 22 wnioski
wydano réznego rodzaju zezwolenia, zardbwno nieograniczone, jak i ograniczone;

PE753.524v02-00 12/25 RR\1299241PL.docx



przyjmuje do wiadomosci, ze od grudnia 2020 r. Agencja publikuje na swojej stronie
internetowej decyzje o odejéciu z organizacji cztonkéw kadry wyzszego szczebla, co
znacznie zwigksza przejrzysto$¢ postepowania w razie konfliktu interesow;

30. zauwaza z zadowoleniem, ze opublikowane w 2022 r. sprawozdanie Stuzby Audytu
Wewngtrznego Komisji o sprawach kadrowych potwierdzito solidno$¢ obowigzujacego
systemu, bazujacego na bardzo duzej swiadomosci ryzyka wsrdd pracownikow i
dojrzatosci kontroli wewnetrznych stuzacych zarzadzaniu potencjalnymi konfliktami
interesow;

31. zauwaza, ze jako organ techniczny i naukowy Unii Agencja nie wspotpracuje formalnie
z lobbystami ani nie spotyka si¢ z nimi, natomiast wspolpracuje i spotyka si¢ z
zainteresowanymi stronami zgodnie z formalnymi zasadami dotyczacymi
zainteresowanych stron; odnotowuje ponadto, Ze spotkania z zewn¢trznymi
zainteresowanymi stronami sg jawne, a szczegotowe informacje publikuje si¢ na stronie
internetowej Agencji po§wigconej wydarzeniom;

32. przyznaje, ze Agencja jest teraz dobrze eksponowana; jest zdania, Zze mozna jeszcze
poprawi¢ jej widoczno$¢ w mediach, internecie i mediach spoteczno$ciowych, aby
uswiadomi¢ obywatelom, na czym polega praca Agencji 1 jakie sg zagrozenia dla
srodowiska;

33. zauwaza, ze w 2022 r. Agencja otrzymata 676 wnioskow o dostep do dokumentow,
mniej nizw 2019 r. (783) czy 2021 r. (710), 1 udostepnita 216 666 stron, wiecej niz w
2021 r. (165 943), ale znacznie mniej nizw 2019 r. (318 013); zauwaza, ze Agencja
stosuje mechanizm kolejkowy, aby zarzadza¢ rozpatrywaniem wnioskoéw o dostep do
dokumentow od tego samego wnioskodawcy, co utrudnia terminowy dostep do
dokumentéw bedacych w jej posiadaniu i zniechgca wnioskodawcéw do sktadania
nowych wnioskdéw; wzywa Agencje do przedstawienia szczegdélowych informacji na
temat liczby wnioskéw o dostgp do dokumentdw, nieaktywowanych w systemie
kolejkowym, oraz na temat §redniego czasu oczekiwania w systemie kolejkowym na
aktywacje; apeluje o audyt w sprawie przepisOw Agencji o rozpatrywaniu wnioskéw o
dostep do dokumentéw, w sprawie mechanizmu kolejkowego, rozpatrywania wnioskow
w czasie oraz skutkow dla wnioskodawcow;

34. wzywa Komisj¢ do zapewnienie Agencji zasobéw pozwalajacych realizowa¢ zadania
powierzone jej na mocy rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 oraz unikna¢ niedoborow
personelu negatywnie wptywajacych na polityke przejrzystosci Agencji, w tym na
terminowe publikowanie danych klinicznych, protokotow posiedzen i odpowiedzi na
wnioski o dostep do dokumentow;

Kontrola wewnetrzna

35. zauwaza, ze przygotowano kwestionariusz do oceny wdrozenia, funkcjonowania i
poprawy 17 zasad kontroli wewngtrznej; odnotowuje, ze kwestionariusz rozestano
kierownikom i pracownikom odpowiedzialnym za konkretne zasady lub elementy, a
dalsze wyjasnienia uzyskano w rozmowach; odnotowuje ponadto ogélny wniosek, ze
system kontroli wewngtrznej uznano za skuteczny i wydajny, jego elementy sktadowe i
zasady zasadniczo istniejg i funkcjonuja stosunkowo dobrze, cho¢ niektore zasady
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36.

37.

38.

mozna by stosowac lepiej dzieki pewnym wyjasnieniom lub dodatkowym informacjom,
a ponadto zasugerowano dostosowania i ulepszenia;

zwraca uwage, ze po przeprowadzce w 2019 r. Agencja wynajeta budynek w
Amsterdamie, ktéry w petlni wyposazono i umeblowano z wykorzystaniem zachgty
finansowej o wartosci 15 mln EUR zapewnionej przez niderlandzki rzad, a obejmujace;j
darowizn¢ mebli i sprzetu gastronomicznego; zauwaza, ze Trybunat stwierdzil, iz na
niektorych elementach tego wyposazenia, glownie na meblach, Agencja nie umiescita
czytelnych oznaczen (np. kodow kreskowych); zauwaza tez, ze w czterech ewidencjach
przeprowadzonych przez Agencje od momentu zmiany siedziby konsekwentnie
odnotowywano rozbieznosci (ktére z czasem spadty z 534 331 do 15 000 EUR) miedzy
spisem aktywow podarowanych przez rzad niderlandzki, rejestrem aktywow
prowadzonym przez Agencj¢ a aktywami znajdujacymi si¢ w siedzibie; podkresla, ze
brak kompletnej 1 zaktualizowanej ewidencji, zawierajacej informacje o lokalizacji
rzeczowych aktywow trwatych, jest niezgodny z art. 87 rozporzadzenia finansowego 1
negatywnie wptywa na zdolno$¢ Agencji do zabezpieczenia posiadanych aktywow;
pozytywnie ocenia to, ze stale usprawniajac swoje procesy, Agencja opublikuje
zaktualizowane wewnetrzne wytyczne dotyczace zarzadzania wykazem aktywow,
przyjmie znakowanie mebli oparte na analizie ryzyka i opublikuje aktualizowany na
biezaco plan kontroli fizycznych, by stale potwierdza¢ doktadnos¢ wykazu,

odnotowuje uwage ze sprawozdania Trybunatu dotyczaca wkiadu Agencji w niektore
rodzaje kosztow opieki nad dzie¢mi pracownikéw w Niderlandach, np. w opieke
przedszkolng i §wietlice; zauwaza, ze w kwestii positkow podawanych w szkole
Trybunat stwierdzil, iz Agencja nie moze przedstawi¢ pelnych dowodéw na
przeprowadzenie kontroli majacych zagwarantowac, ze zwroty nie obejmowaly
kosztow positkdw w szkole, co stawia systematycznos¢ takich kontroli pod znakiem
zapytania; na podstawie odpowiedzi Agencji zauwaza, ze kosztow positkow nie zalicza
si¢ do czesnego, a Agencja przedstawi dowody na to, ze koszty positkow w szkole nie
sg wliczane do wktadu w koszty;

odnotowuje wyniki dzialan jednostki audytu wewnetrznego Agencji, ktora w 2022 r.
wydata 6 zalecen kluczowych i 19 zalecen bardzo waznych; wzywa Agencje do
wdrozenia 14 gtownych zalecen, dla ktorych od 31 grudnia 2022 r. miat istnie¢ plan
dziatafh naprawczych, oraz do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o
rozwoju sytuacji;

Inne uwagi

39.

pozytywnie ocenia to, ze Agencja uzgodnita swoje dtugoterminowe cele klimatyczne z
zawartym w rozporzadzeniu (UE) 2021/11193 celem zaktadajgcym redukcje emisji
gazow cieplarnianych o 55 % netto do 2030 r. (w poréwnaniu z poziomami z 1990 r.)
oraz osiagni¢cie neutralnosci klimatycznej do 2050 r.; zauwaza, ze w kwestii zuzycia
wody i energii Agencja przetozyla te cele na zmniejszenie zuzycia o 15 % na metr
kwadratowy powierzchni biurowej w okresie od 2012 do 2021 r.; odnotowuje, ze
ustalajac ten poziom docelowy, uwzgledniono rozwoj Agencji w tym okresie i to, ze po

5> Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1119 z dnia 30 czerwca 2021 r. w sprawie
ustanowienia ram na potrzeby osiagni¢cia neutralnosci klimatycznej i zmiany rozporzadzen (WE) nr 401/2009 i
(UE) 2018/1999 (Europejskie prawo o klimacie) (Dz.U. L 243 2 9.7.2021, s. 1).
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40.

41.

42.

43.

przeprowadzce z Londynu do Amsterdamu jej siedziba znalazta si¢ w budynku
wigkszym, ale bardziej efektywnym energetycznie; zauwaza, ze zatozony poziom
docelowy przekroczono zarowno w odniesieniu do energii, jak 1 wody — udato si¢
zmniejszy¢ zuzycie energii o 45 %, a zuzycie wody — o 63 % w przeliczeniu na metr
kwadratowy;

odnotowuje, ze Agencja przygotowuje proces certyfikacji systemu ekozarzadzania i
audytu;

z zadowoleniem przyjmuje, ze w celu zwigkszenia cyberbezpieczenstwa Agencja
przyjeta w 2022 r. strategi¢ bezpieczenstwa informacji i powigzany z nig plan
wdrazania majacy poprawi¢ dotychczasowe zabezpieczenia i procesy bezpieczenstwa,
by chroni¢ zasoby informacyjne Agencji, jednocze$nie wspierajac nowe wyzwania
biznesowe i technologiczne; zauwaza, ze w 2022 r. wdrozono réwniez inne wazne
srodki, w tym program szkolen 1 podnoszenia §wiadomosci w zakresie bezpieczenstwa
oraz centrum monitorowania bezpieczenstwa, majacego prowadzi¢ stale monitorowanie
1 poprawi¢ mozliwosci pozycji Agencji w zakresie bezpieczenstwa, a jednoczesnie
zapobiega¢ incydentom cybernetycznym, wykrywac je i analizowaé oraz reagowac na
nie; zauwaza ponadto, ze Agencja $cisle wspdlpracuje z zespotem reagowania na
incydenty komputerowe w instytucjach, agencjach i organach UE oraz z Agencja Unii
Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa w wielu aspektach bezpieczenstwa informacji i
cyberbezpieczenstwa, co obejmuje dyskusje i regularne biezace informacje o przysztej
regulacji cyberbezpieczenstwa w instytucjach, agencjach i organach Unii;

wyraza uznanie dla Agencji za wstepne porady dla sponsoréw dotyczace zarzadzania
prowadzeniem badan klinicznych wobec zakldcen spowodowanych rosyjska inwazja na
Ukraing;

w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji w sprawie absolutorium, ktore
majg charakter przekrojowy, odsyta do swojej rezolucji z ...° w sprawie wynikow,
zarzadzania finansami i kontroli agenc;ji.

6 Teksty przyjete, P9_TA(2024)0000.
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~ ZALACZNIK: PODMIOTY LUB OSOBY,
OD KTORYCH SPRAWOZDAWCA OTRZYMAL INFORMACJE

Sprawozdawca oswiadcza w ramach swojej wylacznej odpowiedzialno$ci, ze nie otrzymat
zadnych informacji od podmiotu ani osoby, ktére nalezaloby wskaza¢ w tym zataczniku
zgodnie z art. 8 zalgcznika I do Regulaminu.
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12.2.2024

OPINIA KOMISJI OCHRONY SRODOWISKA NATURALNEGO, ZDROWIA
PUBLICZNEGO | BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

dla Komisji Kontroli Budzetowe;j

w sprawie absolutorium z wykonania budzetu ogolnego Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2022
(2023/2156(DEC))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Pascal Canfin

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 nastepujacych wskazowek:

1. ponownie podkresla kluczowa role Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w ochronie
oraz promowaniu zdrowia ludzi i zwierzat, polegajaca na ocenie i kontroli lekow
stosowanych u ludzi i1 zwierzat oraz ochronie zdrowia publicznego przez podnoszenie
swiadomosci na temat kluczowych kwestii, takich jak oporno$¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 zapobieganie chorobom zakaZznym poprzez szczepienia;

2. zauwaza, ze laczna kwota ostatecznych $rodkéw EMA na 2022 r. wyniosla
421 815 000 EUR, o 11,22 % wigcej niz w 2021 r.;

3. przypomina, ze EMA jest finansowana z optat, a w 2022 r. 88,27 % jej dochodéw
pochodzito z optat za ustugi ptaconych przez przemyst farmaceutyczny, 11,70 % z
budzetu Unii, a 0,02 % z r6znych innych Zrddel; podkresla, ze cho¢ finansowanie EMA
pochodzi w wigkszos$ci ze zrodel prywatnych, jest ona organem publicznym; zaznacza,
ze kluczowe znaczenie ma zaufanie publiczne oraz gwarancja niezalezno$ci 1
integralnosci EMA, w zwiazku z czym nalezy zapewni¢ wysoki stopien przejrzystosci
we wszystkich jej dziataniach, aby unikna¢ tzw. przechwytywania regulacji i aby
obywatele nie stracili wiary w farmaceutyczne ramy prawne i regulacyjne w UE;

4.  zzaniepokojeniem zauwaza, ze EMA musi obecnie zajmowac si¢ sprawami
zwigzanymi ze swojg dawng siedzibg w Londynie; odnotowuje, ze agencj¢ 1 jej zarzad
niepokoi konieczno$¢ zajmowania si¢ nie tylko swoimi zadaniami, lecz rowniez
nieruchomos$cig komercyjng w panstwie trzecim, na co musi przekierowac czgsé
zasobow ludzkich i1 finansowych przeznaczonych na wypetianie obowigzkow
zwigzanych ze zdrowiem obywateli UE; zauwaza z zaniepokojeniem, ze podnajem
dawnej siedziby w Londynie bgdzie trwat do 2039 r.; odnotowuje, ze 31 grudnia 2022 r.
kwota pozostata do zaptaty przez agencje do konca umowy najmu wynosita 366 min
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euro — sktadajg si¢ na nig catkowita szacowana wysokos$¢ niezaptaconego dotad
czynszu, oplaty za powigzane ustugi i ubezpieczenie; z zadowoleniem przyjmuje
dziatania EMA, ktora od lipca 2019 r. stara si¢ podnajac¢ swoja dawng siedzibe
przedsiebiorstwu z grupy WeWork; z zaniepokojeniem odnotowuje niepewnos$¢ co do
wynikéw finansowych grupy WeWork, ktora 6 listopada 2023 r. wystapita o ogloszenie
upadlosci swoich oddzialéw w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie na mocy rozdziatu
11 amerykanskiego kodeksu upadtosciowego; odnotowuje, ze podnajem pomieszczen
agencji w panstwie trzecim nie jest zgodny z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, na
mocy ktorego j3 ustanowiono, oraz ze w zwigzku z tym EMA musi przekierowac na ten
cel znaczne zasoby pierwotnie przeznaczone na dziatalno$¢ w zakresie zdrowia
publicznego; zauwaza, ze sytuacji tej nie rozwigzano od czterech lat, kiedy Parlament
Europejski po raz pierwszy zwroécit sie o rezolucje polityczng w tej sprawie; wzywa
Komisjg, by pilnie wdrozyta dtugoterminowe rozwigzanie polityczne tej kwestii oraz
umozliwila EMA skoncentrowanie si¢ wytacznie na misji w zakresie zdrowia
publicznego;

zauwaza jednak, ze niewystarczajace zasoby mogg ostabi¢ zdolnos¢ EMA do
wypelniania misji, oraz wzywa Komisj¢ 1 Rade, by zapewnity odpowiednie
finansowanie ze srodkdw UE, pozwalajace agencji prowadzi¢ wszystkie dziatania z
szerokiego zakresu mechanizmow regulacyjnych, m.in. ulatwianie opracowywania
lekow 1 dostepu do nich oraz wspieranie badah naukowych 1 innowacji, jak rowniez
pozwalajace jej wypetnia¢ obowigzki monitorowania 1 tagodzenia potencjalnych lub
faktycznych niedoboréw lekdéw o krytycznym znaczeniu;

zauwaza, ze 31 grudnia 2022 r. obsadzonych byto 658 stanowisk z 662 zatwierdzonych
stanowisk (w poréwnaniu do 644 obsadzonych stanowisk z 657 dostgpnych stanowisk
w 2021 1.);

z zadowoleniem przyjmuje rozszerzenie mandatu EMA; podkresla, ze dodaniu nowych
zadan 1 rosngcemu obcigzeniu pracg musi towarzyszy¢ odpowiednie zwigkszenie
personelu i zasobow oraz ze niedobdr personelu wywiera znaczng presj¢ na cigglosé
dzialalnosci 1 zagraza jakosci pracy agencji;

odnotowuje, ze w roku 2022 wcigz prowadzono wiele dzialan zwigzanych z COVID-19,
co oznacza przejscie od dziatan poprzedzajacych dopuszczenie do obrotu 1 zwigzanych
ze wstepnym pozwoleniem do dziatan po dopuszczeniu do obrotu;

zauwaza, ze w 2022 r. EMA zalecita pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 89 nowych
lekow stosowanych u ludzi, w tym 41 nowych substancji czynnych, oraz 10 nowych
lekéw weterynaryjnych, w tym 3 nowych substancji czynnych i 2 szczepionek;
przypomina, ze przejrzystos¢ i terminowe udostepnianie informacji o lekach ma
kluczowe znaczenie dla wzmocnienia zaufania publicznego do decyzji regulacyjnych i
lekow wprowadzanych na rynek UE;

z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze w nastepstwie cyberataku w grudniu 2020 r. EMA
zastosowata rozne $rodki, by jeszcze bardziej zwigksza¢ swoje zdolno$ci w zakresie
cyberbezpieczenstwa, w tym ustanowita na lata 2021-2022 Komitet Sterujacy

ds. Zarzadzania Bezpieczefstwem Informacji, tj. rade zarzadzajaca wyzszego szczebla,
ktorej gldownym zadaniem jest nadzorowanie wdrazania strategii EMA w zakresie
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bezpieczenstwa informacji;

zauwaza, ze w 2022 r. EMA otrzymala 676 wnioskéw o dostep do dokumentdéw, mniej
niz w 2019 r. (783) czy 2021 r. (710), 1 opublikowata 216 666 stron, wigcej niz w

2021 r. (165 943), ale znacznie mniej niz w 2019 r. (318 013); zauwaza, ze EMA
stosuje mechanizm kolejkowy, aby zarzadza¢ rozpatrywaniem wnioskow o dostep do
dokumentéw od tego samego wnioskodawcy, co utrudnia terminowy dostep do
dokumentow bedacych w jej posiadaniu i1 zniechgca wnioskodawcow do sktadania
nowych wnioskow; wzywa EMA do przedstawienia szczegdtowych informacji na temat
liczby wnioskow o dostep do dokumentow, nieaktywowanych w systemie kolejkowym,
oraz na temat $redniego czasu oczekiwania w systemie kolejkowym na aktywacje;
wzywa do wszczecia audytu w sprawie przepisow EMA dotyczacych rozpatrywania
wnioskow o dostep do dokumentow, mechanizmu kolejkowego, ich zmian w czasie
oraz skutkow dla wnioskodawcow;

zauwaza z zadowoleniem, ze EMA wspotpracuje z innymi agencjami, w szczegdlnosci
z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), m.in. w sprawie Europejskiego Portalu
Informacji o Szczepieniach stuzacego do monitorowania bezpieczenstwa szczepionek
oraz zglaszania dziatan niepozadanych, a takze w sprawie oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;

podkresla, Ze zastapienie testow na zwierzgtach powinno by¢ priorytetem w
opracowywaniu lekow przy zastosowaniu zasady 3Z — zastgpienie, zmniejszenie 1
ztagodzenie wykorzystania zwierzat do opracowywania, produkcji i testowania lekow;
zauwaza, ze w listopadzie 2022 r. EMA uruchomita nowa wsp6lng grupe robocza

ds. 3Z Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) i Komitetu
ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP);

z ubolewaniem zauwaza, ze publikacja danych klinicznych i sprawozdan z badan
klinicznych, zainicjowana w 2016 r., zostala wstrzymana pod koniec 2018 r. najpierw
ze wzgledu na przeprowadzke z Londynu do Amsterdamu, a nast¢pnie z powodu
pandemii COVID-19; z zadowoleniem przyjmuje zapowiedz stopniowego powrotu do
publikowania danych klinicznych dotyczacych lekéw dopuszczonych do obrotu w
procedurze scentralizowanej, niezwigzanych z COVID-19; wzywa EMA, by
przestrzegata zasad przejrzystosci i obowiazkoéw okreslonych w rozporzadzeniu w
sprawie badan klinicznych z 2014 r. oraz w rozporzadzeniu 1049/2001;

wzywa Komisj¢ do dopilnowania, by zasoby EMA pozwalaty jej realizowaé zadania
powierzone jej na mocy rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych oraz unikna¢
niedoboroéw personelu, co by negatywnie wptywato na polityke przejrzystosci EMA, w
tym na terminowe publikowanie danych klinicznych, protokotéw posiedzen i
odpowiedzi na wnioski o dostgp do dokumentow;

z zadowoleniem przyjmuje wdrozenie przez EMA rozporzadzenia (UE) 2019/6 w
sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych, ktérego celem jest pobudzenie
innowacji i zwiekszenie dostepnosci bezpiecznych weterynaryjnych produktow
leczniczych wysokiej jakos$ci stosowanych w leczeniu chordb zwierzat i zapobieganiu
tym chorobom, a takze wdrozenie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w sprawie badan
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klinicznych;

wyraza zadowolenie, Ze Trybunal Obrachunkowy uzyskal wystarczajaca pewnos¢, ze
sprawozdanie finansowe EMA za rok 2022 jest wiarygodne, a transakcje lezace u jego
podstaw — zgodne z prawem i prawidtowe;

zauwaza, ze w marcu EMA zaczgta dziata¢ zgodnie z nowym rozszerzonym mandatem,
w ktorym uwzgledniono role, ktorg agencja ta odegrala podczas pandemii, i przyznano
jej nowe obowigzki zwigzane z koordynacjg i reagowaniem kryzysowym; zauwaza w
zwigzku z tym, Ze nalezy zapewni¢ finansowanie odpowiadajace temu rozszerzonemu
mandatowi;

zauwaza, ze ten rozszerzony mandat stanowi takze ramy utworzenia DARWIN EU,
modelu gromadzenia dowoddéw zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej w calej UE, ktore dotycza chordb, populacji oraz stosowania i skutecznosci
lekow oraz szczepionek w catym cyklu ich zycia; uwaza, ze moze by¢ to istotna zmiana
w regulacji lekow;

wyraza zadowolenie, ze 52 % wnioskodawcow, ktorych produkty lecznicze oceniono
pozytywnie, otrzymato od EMA opinie naukowe lub pomoc w przygotowaniu protokotu
na etapie opracowywania leku, a przypadku nowych substancji aktywnych odsetek ten
wzrasta do 78 %; uwaza, ze doradztwo na wczesnym etapie moze znacznie usprawnic
proces zatwierdzania i przyczyni¢ si¢ do opracowania bezpiecznego i skutecznego
produktu leczniczego;

zwraca si¢ do EMA, aby nadal propagowala wspotprace z innymi agencjami Unii i
organizacjami mi¢dzynarodowymi oraz umacniata dialog z zainteresowanymi stronami
1 obywatelami;

na podstawie dostgpnych danych zaleca udzielenie dyrektor wykonawczej Europejskiej
Agencji Lekoéw absolutorium z wykonania budzetu Agencji za rok budzetowy 2022.
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~ ZALACZNIK: PODMIOTY LUB OSOBY,
OD KTORYCH SPRAWOZDAWCA OTRZYMAL INFORMACJE

Przy sporzadzaniu opinii przewodniczacy petnigcy obowigzki sprawozdawcy otrzymat
informacje od nastepujacych podmiotéw lub oséb:

Podmiot lub osoba

Europejska Agencja Lekow

Powyzszy wykaz zostat sporzadzony na wylaczng odpowiedzialno$¢ przewodniczacego
petigcego obowigzki sprawozdawcy.
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INFORMACJE O PRZYJECIU
W KOMISJI OPINIODAWCZEJ

Data przyjecia 24.1.2024

Wynik glosowania koncowego +: 67
- 9
0: 9

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Catherine Amalric, Maria Arena, Hildegard Bentele, Sergio Berlato,
Michael Bloss, Delara Burkhardt, Pascal Canfin, Sara Cerdas,
Mohammed Chahim, Nathalie Colin-Oesterlé, Maria Angela Danzi,
Esther de Lange, Christian Doleschal, Bas Eickhout, Pietro Fiocchi,
Heléne Fritzon, Malte Gallée, Gianna Gancia, Catherine Griset, Teuvo
Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin
Karlsbro, Petros Kokkalis, Peter Liese, Javi Lopez, César Luena,
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Lydie
Massard, Liudas Mazylis, Marina Mesure, Silvia Modig, Dolors
Montserrat, Alessandra Moretti, Ville Niinistd, Ljudmila Novak, Nikos
Papandreou, Francesca Peppucci, Stanislav Pol¢ak, Jessica Polfjérd,
Erik Poulsen, Nicola Procaccini, Frédérique Ries, Maria Soraya
Rodriguez Ramos, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone, Giinther Sidl,
Ivan Vilibor Sinc¢i¢, Maria Spyraki, Edina Téth, Achille Variati, Petar
Vitanov, Alexandr Vondra, Mick Wallace, Emma Wiesner, Michal
Wiezik

Zastepcy obecni podczas glosowania
koncowego

Asger Christensen, Christophe Clergeau, Margarita de la Pisa Carrion,
Martin Héusling, Billy Kelleher, Ska Keller, Danilo Oscar Lancini, Sara
Matthieu, Dace Melbarde, Marlene Mortler, Manuela Ripa, Idoia
Villanueva Ruiz

Zastepcey (art. 209 ust. 7) obecni podczas
glosowania koncowego

Mazaly Aguilar, Katarina Barley, Daniel Buda, Ana Collado Jiménez,
Marie Dauchy, Matthias Ecke, Paola Ghidoni, Peter Jahr, Thierry
Mariani, Nora Mebarek, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrové, Veronika
Vrecionova, Thomas Waitz, Stefania Zambelli
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INFORMACJE O PRZYJECIU PRZEZ KOMISJE PRZEDMIOTOWO WELASCIWA

Data przyjecia 4.3.2024
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0: 0

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Dominique Bilde, Gilles Boyer, Olivier Chastel, Caterina Chinnici,
Ilana Cicurel, Carlos Coelho, Daniel Freund, Isabel Garcia Mufioz,
Monika Hohlmeier, Joachim Kuhs, Markus Pieper, Petri Sarvamaa,
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