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Absolutorium budzetowe 2007: Europejska Agencja Lekow

1. Decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie absolutorium
z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2007 (C6-0435/2008
—2008/2262(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac koncowe roczne sprawozdania finansowe Europejskiej Agencji Lekow na
rok budzetowy 20072,

uwzgledniajgc sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego dotyczace koncowego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekoéw za rok budzetowy 2007, wraz z
odpowiedziami Agencji?,

uwzgledniajgc zalecenie Rady z dnia 10 lutego 2009 r. (5588/2009 — C6-0060/2009),
uwzgledniajac Traktat WE, a w szczeg6lnosci jego art. 276,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca
2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu
0golnego Wspdlnot Europejskich®, a w szczegolnosci jego art. 185,

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

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 19 listopada
2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdéw
okreslonych w artykule 185 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 1605/2002°, a w
szczegblnosci jego art. 94,

uwzgledniajac art. 71 1 zalacznik V do Regulaminu,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
(A6-0162/2009),

udziela dyrektorowi wykonawczemu Europejskiej Agencji Lekdw absolutorium z
wykonania budzetu Agencji za rok budzetowy 2007;
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2. przedstawia swoje uwagi w ponizszej rezolucji;

3. zobowigzuje swojego przewodniczgcego do przekazania niniejszej decyzji, wraz z
rezolucja, ktora stanowi jej integralng cz¢s¢, dyrektorowi wykonawczemu Europejskiej
Agencji Lekow, Radzie, Komisji 1 Trybunatowi Obrachunkowemu oraz do zarzadzenia jej
publikacji w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej (seria L).

2. Decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie zamknigcia
ksiag Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2007 (C6-0435/2008 —
2008/2262(DEC))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac koncowe roczne sprawozdania finansowe Europejskiej Agencji Lekéw na
rok budzetowy 20072,

— uwzgledniajac sprawozdanie Trybunatu Obrachunkowego dotyczace koncowego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2007, wraz z
odpowiedziami Agencji?,

— uwzgledniajgc zalecenie Rady z dnia 10 lutego 2009 r. (5588/2009 — C6-0060/2009),
— uwzgledniajac Traktat WE, a w szczegdlnosci jego art. 276,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca
2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu
ogdlnego Wspdlnot Europejskich®, a w szczegolnosci jego art. 185,

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow*, w szczegolnosci 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 (WE, Euratom) nr 1605/2002°, a w
szczegoOlnosci jego art. 94,

— uwzgledniajac art. 71 i zatgcznik V do Regulaminu,
— uwzgledniajge sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci

(A6-0162/2009),

1. stwierdza, Ze koncowe roczne sprawozdania finansowe Europejskiej Agencji Lekow zostaly
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przedstawione w zatgczniku do sprawozdania Trybunatu Obrachunkowego;
zatwierdza zamknig¢cie ksigg Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2007,

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

3. Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 23 kwietnia 2009 r. zawierajaca uwagi,

ktore stanowig integralng czes¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania budzetu
Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2007 (C6-0435/2008 — 2008/2262(DEC))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac koncowe roczne sprawozdania finansowe Europejskiej Agencji Lekow na
rok budzetowy 20074,

uwzgledniajgc sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego dotyczace koncowego
sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2007, wraz z
odpowiedziami Agencji?,

uwzgledniajgc zalecenie Rady z dnia 10 lutego 2009 r. (5588/2009 — C6-0060/2009),
uwzgledniajac Traktat WE, a w szczegdlnosci jego art. 276,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca
2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu
0golnego Wspdlnot Europejskich®, a w szczegélnosci jego art. 185,

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

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

uwzgledniajac art. 71 1 zalacznik V do Regulaminu,
uwzgledniajge sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony

Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci
(A6-0162/2009),
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A. majac na uwadze, ze Europejski Trybunal Obrachunkowy (ETO) o$wiadczyt, iz uzyskat
wystarczajacg pewnosc¢, ze roczne sprawozdania finansowe za rok budzetowy 2007 sg
wiarygodne oraz ze transakcje lezace u ich podstaw zostaty przeprowadzone zgodnie z
prawem,

B. majac na uwadze fakt, ze w dniu 22 kwietnia 2008 r. Parlament Europejski udzielit
dyrektorowi Europejskiej Agencji Lekow absolutorium z wykonania budzetu Agencji za
rok budzetowy 2006, a takze fakt, ze w rezolucji zalaczonej do decyzji o absolutorium
Parlament mi¢dzy innymi

- odnotowat stwierdzenie zawarte w sprawozdaniu ETO za 2006 r., zgodnie z ktorym w
przypadku wydatkow administracyjnych wskaznik wykorzystania srodkéw na
zobowigzania wyniost ponizej 60%,

- zauwazyl, ze znaczna cze$¢ srodkéw budzetowych na rok 2006 zostata przeniesiona na rok
2007 ze wzgledu na charakter projektow realizowanych przez Agencje,

- zwrocil uwage na fakt, ze w grudniu 2006 r. zarzad Agencji podjat decyzje o rewizji skali
systemu optat w konsultacji z wlasciwymi wtadzami krajowymi,

1. podkresla, ze budzet Agencji jest finansowany z budzetu UE oraz glownie za
posrednictwem optat za otrzymanie lub przedtuzenie zezwolenia udzielonego przez
Wspdlnote na wprowadzanie lekow do obrotu, wnoszonych przez wnioskodawcow z
przemystu farmaceutycznego. Zauwaza jednak, ze wktad ogoélny WE wzrost o 24,48 %
migdzy rokiem 2006 a 2007 i stanowi 24,13 % calkowitych dochodéw z 2007 r.; w tym
kontekscie odnotowuje niedawno przydzielone zadania podyktowane rozporzadzeniem
(WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz wzrostem $rodkéw w pozycji
budzetowej dotyczacej lekow sierocych;

2. zuznaniem odnosi si¢ do wysitkow Agencji majacych na celu wydawanie wigkszej ilo$ci
zalecen naukowych na poczatkowych etapach opracowywania nowych lekow, do
wprowadzania Ssrodkow przyspieszajacych proces oceny lekow o decydujagcym znaczeniu
dla zdrowia publicznego, a takze przyspieszajacych proces tworzenia i wdrazania
programow Telematics;

3. uwaza Agencje¢ za zrodlo waznych porad i zalecen naukowych oraz najlepszych praktyk
oceny 1 kontroli lekoéw w Europie 1 z zadowoleniem przyjmuje wspotprace z Komisja
Europejska oraz panstwami czlonkowskimi dotyczaca harmonizacji standardéw prawnych
na szczeblu migdzynarodowym;

4. zacheca Agencj¢ do dalszych dzialan w zakresie sierocych produktéw leczniczych; odradza
jednak obnizenie wktadu na sieroce produkty lecznicze, spowodowane gldwnie zmianami w
polityce zmniejszania oplat za sieroce produkty lecznicze wynikajacymi z elastycznosci
zagwarantowanej rozporzadzeniem Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w
sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow
Leczniczych?; obnizka spowodowana tymi zmianami wyniosta 26,25 % w 2007 roku w
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5.

poréwnaniu do 2006 r.;

podkresla role Agencji w monitorowaniu bezpieczenstwa lekow za pomocg sieci nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii; naktania jednakze do ciaglego zwigkszania nadzoru;

Uchybienia w zarzqdzaniu budietem programu Telematics

6.

odnotowuje krytyke ETO dotyczaca faktu, ze, podobnie jak w 2006 r., wysoki poziom
przeniesien srodkow na wydatki administracyjne zwigzany byt gtownie z programem
Telematics; odnotowuje stwierdzenie ETO dotyczace faktu, ze sytuacja stanowita
naruszenie zasady jednoroczno$ci oraz ze Agencja musi zapewni¢ lepsze planowanie i
monitorowanie realizacji programu;

odnotowuje zalecenie ETO, zgodnie z ktorym Agencja powinna rozwazy¢ zastosowanie w
przypadku programu Telematics systemu $rodkéw zroznicowanych, ktory lepiej odpowiada
zarzadzaniu budzetem tego rodzaju programow;

wzywa Agencje do natychmiastowego wdrozenia zalecenia ETO odno$nie do zastosowania
w przypadku programu Telematics srodkéw zrdéznicowanych; domaga si¢, aby Agencja
poinformowata o podejmowanych dziataniach w rocznym sprawozdaniu z dziatalno$ci za
2008 r.;

Uchybienia w procedurach zamowien publicznych

9.

10.

11.

odnotowuje konkluzje ETO dotyczace procedur zaméwien publicznych, wedtug ktorych
w dwoch przypadkach wybor procedury nie byl wystarczajaco uzasadniony,
w trzech przypadkach metody oceny kryterium ceny byty nieadekwatne,

w jednym przypadku prowadzonej wspoélnie z pigcioma innymi agencjami procedury
zamowien publicznych, wielko$¢ zamawianych ushug nie zostala odpowiednio okreslona;

odnotowuje odpowiedzi Agencji, zgodnie z ktorymi

Agencja ustanowila metode obiektywnej oceny ceny jako kryterium przyznawania
zamoOwienia, stosowang od dnia 17 marca 2008 r.,

w przypadku wspdlnej procedury zaméwien publicznych, poczatkowo szacowana wielko$¢
musiata zosta¢ ponownie oceniona w zwigzku z postepem technologicznym, ktory miat
miejsce w okresie od okreslenia zamawianych ustug do rozpoczgcia procedury zamowien;

domaga si¢, aby Agencja zajeta si¢ wyzej wymienionymi uchybieniami w procedurach
zamowien publicznych i aby poinformowata o podjetych dziataniach w rocznym
sprawozdaniu z dzialalnosci za 2008 r.;

Postepy w kierunku zapewnienia zgodnosci 7 rozporzqgdzeniem w sprawie oplat

12.

odnotowuje, ze ETO, w swoim sprawozdaniu rocznym za 2006 r., stwierdzil, iz praktyka
Agencji naruszata jego rozporzadzenie w sprawie oplat z nastgpujacych powodow: klientom
Agencji wystawiano rachunki opiewajace na kwote podzielong na dwie czesci, ktore
odpowiadaty: kosztom ponoszonym przez Agencj¢ oraz sumie wyplacanej sprawozdawcom



13.

14.

panstw czlonkowskich na pokrycie ich wydatkéw; sprawozdawcy panstw cztonkowskich
nigdy jednak nie dostarczyli pelnych dowodow ich rzeczywistych kosztow;

odnotowuje, ze ETO, w swoim sprawozdaniu rocznym za rok 2007, poszedt sladem tych
konkluzji stwierdzajac, ze zarzad Agencji powotat grupe¢ ds. kalkulacji kosztow, ktora pod
koniec 2007 r. przygotowala propozycje alternatywnego wynagradzania sprawozdawcow;

nalega, zgodnie z zaleceniem ETO, aby Agencja poczynita dalsze postepy w rozwigzywaniu

tego problemu i poinformowata w swoim rocznym sprawozdaniu z dziatalno$ci za rok 2008
o dzialaniach podjetych w tym wzgledzie;

0 0

15. jesli chodzi o inne uwagi towarzyszace decyzji o udzieleniu absolutorium, ktére maja

charakter horyzontalny, odsyta do swojej rezolucji z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
zarzadzania finansami i kontroli agencji UE™.
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