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2013. finanSu gada budZeta izpildes apstiprinaSana — Eiropas Zalu
agentiira (EMA)

1. Eiropas Parlamenta 2015. gada 29. aprila lemums par Eiropas Zalu agentiiras
2013. finanSu gada budZeta izpildes apstiprinasanu (2014/2102(DEC))

Eiropas Parlaments,
— nemot véra Eiropas Zalu agentiiras 2013. finansu gada galigos parskatus,

—  nemot véra Revizijas palatas zinojumu par Eiropas Zalu agentiiras 2013. finansu gada
parskatiem un Agentiiras atbildi?,

— nemot véra deklaraciju? par parskatu ticamibu, ka ari par pakartoto darfjumu likumibu
un pareizibu, kuru Revizijas palata sniegusi par 2013. finansu gadu saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu 287. pantu,

— nemot véra Padomes 2015. gada 17. februara ieteikumu par apstiprinajumu, ko sniedz
Agentiirai par 2013. finanSu gada budzeta izpildi (05304/2015 — C8-0054/2015),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 319. pantu,

—  nemot véra Padomes 2002. gada 25. junija Regulu (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 par
3

FinanSu regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu visparéjam budzetam®,

—  nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispar&jam
budZetam, un par Padomes Regulas (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 atcelsanu® un jo ipasi
tas 208. pantu,

—  nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru®, un jo ipasi tas

OV C 442, 10.12.2014., 193. Ipp.
OV C 442, 10.12.2014., 193. Ipp.
OV L 248, 16.9.2002., 1. Ipp.
OV L 298, 26.10.2012., 1. Ipp.
OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.

a b~ W N P



68. pantu,

nemot véra Komisijas 2002. gada 19. novembra Regulu (EK, Euratom) Nr. 2343/2002
par pamata Finansu regulu struktiiram, kas miné&tas 185. panta Padomes Regula (EK,
Euratom) Nr. 1605/2002 par Finansu regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu visparéjam
budZetam?,

nemot véra Komisijas 2013. gada 30. septembra Deleggto regulu (ES) Nr. 1271/2013
par finanSu pamatregulu struktiiram, kas miné&tas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 208. panta®, un jo Tpasi tas 108. pantu,

nemot véra Reglamenta 94. pantu un V pielikumu,

nemot veéra Budzeta kontroles komitejas zinojumu un Vides, sabiedribas veselibas un
partikas nekaitiguma komitejas atzinumu (A8-0075/2015),

sniedz Eiropas Zalu agentiiras izpilddirektoram apstiprinajumu par Agentiiras
2013. finansu gada budzeta izpildi;

izklasta savus konstatgjumus turpmak teksta ieklautaja rezoliicija;
uzdod prieksseédetajam So lémumu un rezoluiciju, kas ir ta neatnemama dala, nosutit

Eiropas Zalu agentiiras izpilddirektoram, Padomei, Komisijai un Revizijas palatai, ka
ar nodroS$inat to publicéSanu Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest (L s€rija).
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OV L 357, 31.12.2002., 72. Ipp.
OV L 328, 7.12.2013., 42. Ipp.



2. Eiropas Parlamenta 2015. gada 29. aprila lemums par Eiropas Zalu agentiiras
2013. finans$u gada parskatu apstiprinasanu (2014/2102(DEC))

Eiropas Parlaments,

nemot véra Eiropas Zalu agentiiras 2013. finansu gada galigos parskatus,

nemot véra Revizijas palatas zinojumu par Eiropas Zalu agentiiras 2013. finanSu gada
parskatiem un Agentiiras atbildil,

nemot véra deklaraciju? par parskatu ticamibu, ka ari par pakartoto darfjumu likumibu
un pareizibu, kuru Revizijas palata sniegusi par 2013. finansu gadu saskana ar Liguma
par Eiropas Savienibas darbibu 287. pantu,

nemot véra Padomes 2015. gada 17. februara ieteikumu par apstiprinajumu, ko sniedz
Agentirai par 2013. finanSu gada budzeta izpildi (05304/2015 — C8-0054/2015),

nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 319. pantu,

nemot véra Padomes 2002. gada 25. junija Regulu (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 par
Finansu regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu vispargjam budzetam?,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas visparéjam
budZetam, un par Padomes Regulas (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 atcelsanu® un jo ipasi
tas 208. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK)

Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registrésanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru®, un jo ipasi tas
68. pantu,

nemot véra Komisijas 2002. gada 19. novembra Regulu (EK, Euratom) Nr. 2343/2002
par pamata FinanSu regulu struktiiram, kas minétas 185. panta Padomes Regula (EK,
Euratom) Nr. 1605/2002 par Finansu regulu, ko pieméro Eiropas Kopienu vispargjam
budZetam®,

nemot véra Komisijas 2013. gada 30. septembra Delegéto regulu (ES) Nr. 1271/2013
par finanSu pamatregulu struktiiram, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 208. panta’, un jo Tpasi tas 108. pantu,

nemot véra Reglamenta 94. pantu un V pielikumu,
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nemot véra BudZeta kontroles komitejas zinojumu un Vides, sabiedribas veselibas un
partikas nekaitiguma komitejas atzinumu (A8-0075/2015),

konstatg, ka Eiropas Zalu agentiiras galigie gada parskati ir tadi, ka noradits Revizijas
palatas gada parskata pielikuma;

apstiprina Eiropas Zalu agentiiras 2013. finanSu gada parskatus;
uzdod priekssédétajam So 1émumu nositit Eiropas Zalu agentiiras izpilddirektoram,

Padomei, Komisijai un Revizijas palatai, ka arT nodrosinat ta publicéSsanu Eiropas
Savienibas Oficialaja Veéstnest (L Sérija).



3. Eiropas Parlamenta 2015. gada 29. aprila rezolucija ar konstatéjumiem, kas ir
neatnemama dala no léemuma par Eiropas Zalu agentiiras 2013. finanSu gada budzeta
izpildes apstiprinasanu (2014/2102(DEC))

Eiropas Parlaments,

nemot véra lémumu par Eiropas Zalu agenttras 2013. finansu gada budzeta izpildes
apstiprinasanu,

nemot véra Reglamenta 94. pantu un V pielikumu,

nemot veéra Budzeta kontroles komitejas zinojumu un Vides, sabiedribas veselibas un
partikas nekaitiguma komitejas atzinumu (A8-0075/2015),

ta ka Eiropas Zalu agenttiras (turpmak ,,Agenttira”) finansu parskatos ir noradits, ka tas
2013. finansu gada galigais budzets bija EUR 251 560 000, kas ir par 13,07 % vairak
neka 2012. gada;

ta ka saskana ar Agentiiras finansu parskatiem Savienibas kopgjais ieguldijums
Agentiiras 2013. gada budZeta bija EUR 40 937 951 (17,03 %), kas ir par 3,54 % mazak
neka 2012. gada;

ta ka Revizijas palatas zinojuma par Eiropas Zalu agenttras gada parskatiem par
2013. finansu gadu ir noradits, ka ta ir guvusi pamatotu parliecibu par to, ka Agentiiras
gada parskati ir ticami un ka pakartotie darfjjumi ir likumigi un pareizi;

ta ka Agentiira strada tikla un koordin€ dalibvalstu iestazu pieskirtos zinatniskos
resursus, lai noverté€tu un uzraudzitu cilveéku arst€Sanai un veterinarija izmantojamas
zales;

atkartoti uzsver, ka Agentiirai ir svariga nozime, jo ta nodros§ina gan sabiedribas, gan
dzivnieku veselibas aizsardzibu un palidz to uzlabot, veicot cilvékiem paredzeto un
veterinaro zalu novertésanas un uzraudzibas darbu;

Saistiba ar 2012. gada budZeta izpildes apstiprinajumu veiktie pasakumi

2.

no Revizijas palatas zinojuma secina, ka tika veikti koriggjosi pasakumi saistiba ar trim
2011. gada zinojuma ieklautajiem komentariem, kuri Revizijas palatas 2012. gada
Zinojuma raksturoti ar noradém ,,ieviesana ir sakta” vai ,,ievieSana nav sakta”, bet
Revizijas palatas 2013. gada zinojuma — ar noradi ,,ieviests”; turklat norada, ka saistiba
ar Revizijas palatas 2012. gada zinojuma izdaritajiem seSiem komentariem ir veikti divi
koriggjosi pasakumi un paslaik divi komentari raksturoti ar vardiem ,,ieviests”, tris —
,,neattiecas” un viens — ,,ievieSana ir sakta”;

pamatojoties uz Agentiiras sniegto informaciju, secina, ka:

— nematerialo pamatlidzeklu uzskaites sisteéma, kas pilniba integréta Agentiiras
vispargja uznéméjdarbibas un resursu planosanas finansu un gramatvedibas
sist€ma, ir apstiprinata 2013. gada;



— ikviena pacienta, zalu lietotaja un veselibas apriipes specialista iesaistiSana
konkr&tu razojumu novértéSana notiek péc interesu deklaracijas iesniegsSanas
saskana ar Agentiiras politiku intereSu konfliktu joma;

— lai uzlabotu saskarsmi ar Savienibas iedzivotajiem, Agentira ir nesen nakusi klaja
ar dazadam iniciativam, pieméram, publicgja strategiskus dokumentus, tostarp
kopsavilkumus plasakai sabiedribai, sanaksmju svarigakos secinajumus,
informativus biletenus un gada zinojumus; turklat Saja sakariba norada uz tadu IT
sazinas lidzeklu attistibu ka ,,Komunikacija sabiedribas veselibas joma”, kas lauj
sabiedribai uzzinat svarigu informaciju par zalém, galvenokart par zalu droSumu;
Saja sakariba mudina Agentiiru organizét atklatas sédes zalu droSuma uzraudzibas
joma;

BudZeta un finanSu parvaldiba

4.  norada, ka 2013. finanSu gada veiktas budzeta uzraudzibas rezultata budzeta izpildes
Iimenis bija 96,76 % un maksajumu apropriaciju izpildes Iimenis — 83,49 %j;

5. norada, ka 83 % no Agenturas budzeta veido nozares veiktas maksas, kas pakapeniski
palielinas; uzsver, ka ir svarigi §aja budZeta jautajuma nodrosinat pilnigu parredzamibu,
lai novérstu jebkadu risku patérétaju tiesibu ievérosanai vai Agentiiras reputacijai;

Saistibas un parnestds apropridcijas

6. norada, ka Revizijas palata, veicot ikgadgjo parbaudi, nav konstatgjusi véra nemamas
problémas saistiba ar 2013. gada parnesto apropriaciju apjomu; pienem zinasanai, ka
Agentiira ievéro gada parskata principu un laikus nodrosina budzeta izpildi;

Parvietojumi

7.  ar gandarijjumu norada, ka Agentiiras gada darbibas parskats un Revizijas palatas
konstat&jumi liecina par to, ka 2012. gada veikto darfjumu apmeérs un raksturs atbilst
finans$u noteikumiem,;

Iepirkuma un darba pienemsanas procediiras

8.  pamatojoties uz Agentiiras sniegto informaciju, secina, ka 2013. gada saskana ar
iepirkuma procediiru ir noslégti 30 jauni iepirkuma Iigumi, kuru vértiba parsniedza
EUR 25 000, salidzinajuma ar 43 Iigumiem 2012. gada un 28 ligumiem 2011. gada;
norada, ka min&to jauno ligumu kopgja veértiba ir EUR 36 789 410;

9.  atzinigi verte to, ka Iidz 2013. gada beigam bija aizpilditas 583 no 611 Stata vietam un
ka Agentira stradaja pavisam 144 ligumdarbinieki, norikotie valsts eksperti un
nodarbinatibas agenturas darbinieki; konstat€, ka salidzinajuma ar 2012. gadu brivo
Stata vietu Tpatsvars ir palielindjies, bet ligumdarbinieku, norikoto valsts ekspertu un
nodarbinatibas agentiiras darbinieku Tpatsvars ir samazinajies; norada, ka pamatfunkciju
izpildei Agentiira ir atvél&jusi 81 % no saviem cilvékresursiem un ka tas ir nedaudz
vairak neka 2012. gada; mudina Agenttru turpinat darbu $aja virziena;

10. atzZimé, ka Agentiira agrak ir vairakkart nonakusi pretrunas attieciba uz darba
pienemsanas procediiram; aicina Agentiiru, Tstenojot darba pienemsanas procediiru,
vienmeér nodros§inat pilnigu parredzamibu un skaidribu;



Parredzamiba un intereSu konfliktu nover§ana un parvaldiba

11.

12.

13.

14.

15.

16.

pamatojoties uz Agentiiras sniegto informaciju, secina, ka 2014. gada ir parskatiti
partneru, pacientu, veselibas apriipes un paterétaju organizaciju parredzamibas kritériji,
lai uzlabotu finans€juma parredzamibu; norada, ka ir apstiprinats dokuments, kura
ietverti siki izstradati kriteriji, lai izvertétu finansu informaciju par pacientu, patérétaju
un veselibas apripes specialistu organizacijam; turklat norada, ka So dokumentu
izmanto, lai novertétu organizaciju tiesibas piedalities dialoga ar Agentiiru; atgadina, ka
dokumenta vél ir noteikts, ka organizacijam ir jadeklar€ visi intereSu konflikta gadijumi
to sanaksmju sakuma, ar kuram aizsak dialogu; ar noz€lu norada, ka parejas periods no
pieciem gadiem ir samazinats uz trijiem gadiem; ar noz€lu norada, ka ir saglabats tiesu
un netiesu intereSu konfliktu patvaligs noskirums; aicina Agentiiru parredzamibas
sekméSanas noliuka sagatavot to pacientu organizaciju sarakstu, ar kuram Agentiira
sadarbojas, un ievietot to sava timekla vietn€, paradot saikni ar So organizaciju
finans€juma avotiem,;

atzist, ka Agentira ir némusi véra budzeta izpildes apstiprinatajiestades ieteikumu
Agentuiras gada darbibas parskata ipasu nodalu veltit interesu konfliktu novér$anai un
parvaldibai;

norada, ka Agentiiras valde ir parskatijusi savu politiku attieciba uz zinatnisko komiteju
loceklu un ekspertu interesu deklaraciju izskatiSanu; pauz gandarjjumu, ka minéta
politika stajas speka 2015. gada 30. janvarT, ar noz&lu norada, ka joprojam nav noversti
galvenie trikumi, piem&ram, tieSu un netieSu intereSu konfliktu noskirums un tas, ka
Agentiira galvenokart nem véra tieSus intereSu konfliktus; mudina Agenttiru aktivi
risinat So jautajumu; norada, ka 2014. gada bija japabeidz darbs pie interesu deklaracijas
elektroniskas veidlapas un procediiras noradijumu izstrades; aicina Agenttru informé&t
budzeta izpildes apstiprinatajiestadi par gitajiem rezultatiem, tiklidz tie biis pieejami;

atzinigi verte to, ka parskatita politika ietver labaku deklaréto intereSu formul&jumu:
personai, kurai tas iepriekseja darbavieta ir bijusi vadoSa loma konkrétu zalu izstrades
procesa, ir uz miizu aizliegts iesaistities lemumu pienemsana par attiecigo uznémumu
val razojumu un attieciba uz lielako dalu deklaréto intereSu ir paredzets tris gadu parejas
periods;

pauz nozg€lu par to, ka Agentiiras nesen pienemtas nostadnes attieciba uz klinisko
parbauzu datu proaktivu publiskoSanu ir pretruna noteikumiem par parredzamibu, kas
paredzéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014* (Klinisko
parbauzu regula), jo lauj uznémumiem labot min&tos datus, pamatojoties uz komercialo
intereSu iesp&jamu apdraudéjumu; aicina Agentiiru informé&t budzeta izpildes
apstiprinatajiestadi par §Sm darbibam;

ar noz&€lu norada, ka Agentiiras izpratne par to, kas ir konfidenciala komercinformacija,
ir parak plasa un paredz iesp€ju uznémumiem labot svarigus datus attieciba uz parbauzu
veidu un metodém, un aicina Agentliru pienacigi istenot Klinisko parbauzu regulas
noteikumus, jo 1pasi attieciba uz klinisko parbauzu datiem, kas nav uzskatami par
konfidencialu komercinformaciju;

Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regula (EK) Nr. 536/2014 par
cilvekiem paredzetu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK
(OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).



17.

aicina Agenttiru zalu parbaudes atlaujas izsniegSanas laika un katra zina ne vélak ka

12 ménesos péc parbaudes beigam tas timekla vietné publicet detaliz€tus zinojumus par
zinatniskiem ieteikumiem, ko Agentiira ir sniegusi farmacijas uznémumiem zalu
izstrades un provizoriskas registracijas procesa; norada, ka regulatoru ieteikumi
uznémumiem saistiba ar zalu izstrades un provizoriskas registracijas planiem nevar tikt
uzskatiti par konfidencialu komercinformaciju, jo to publiskoSana neapSaubami ir
sabiedribas intereses;

IekSeja revizija

18.

19.

20.

21.

apliecina, ka Komisijas Ieksgjas revizijas dienests (IAS) 2013. gada veica konsultacijas
un pécparbaudi saskana ar Agentiiras stratégisko revizijas planu 2012.—2014. gadam
ieintereséto personu parvaldibas un komunikacijas joma;

pienem zinasanai, ka, veicot riska analizi, IAS ir konstat&jusi atseviSkus paaugstinata
riska procesus, kas nebiitu uzskatami par revizijas plana dalu, jo parbaudes tika atzitas
par nenotiku$am vai nepietickamam; turklat norada, ka Agentiiras vadiba, reag€jot uz
minétajiem trikumiem, iesniedza ricibas planu; apzinas, ka IAS Sos pasakumus
parbaudis, veicot nakamo padzilinato riska analizi;

pienem zinasanai, ka IAS zinojuma ir noradits, ka p&cparbaude tika parbauditi
ieprieks§gjie ieteikumi, kas apzimeéti ka loti svarigi vai svarigi, ka ari veikta dokumentu
parbaude, lai noskaidrotu ieprieksgjo ieteikumu, kuri apziméti ka loti svarigi vai vélami,
izpildi; turklat norada, ka pécparbaudes laika ir noskaidrots, ka 2013. gada 31. decembr1
visi arkartigi butiskie un svarigie ieteikumi jau bija izpilditi,

pienem zinasanai, ka Agentira ir pienémusi iek$€jas kontroles standartu kopumu, lai
nodro$inatu vienadu iek$gjas kontroles piem&rosanu visas Agentiiras darbibas jomas un
precizétu parvaldibas noteikumus, kuri visiem dienestiem jaievero resursu parvaldibas
joma;

Iekseja kontrole

22.

23.

24,

pienem zinasanai, ka Agentiiras Parbauzu birojs kops 2012. gada veic ex ante
parbaudes, galvenokart pieversoties 1pasi vértigam saistibam, sensitiviem ligumiem un
sarezgitam iepirkuma procediiram, kuras saistitas ar paaugstinatu risku; norada, ka
2013. gada Parbauzu birojs nav konstatgjis nevienu kav&jumu un visi darjjumi tika
parbauditi, izmantojot kontrolsarakstus, saskana ar finansu noteikumiem un
parbauditaju hartu;

pienem zinasanai, ka Agentiira péc vairaku ex post parbauzu veikSanas 2013. gada nav
atklajusi nekadus véra nemamus trikumus sava iek$€jas kontroles sisteéma;

pienem zinasanai, ka Agentiiras iek$gjas revizijas dienests 2013. gada veica reviziju
vairakas jomas; norada, ka iek§€jas revizijas dienesta ieteikumi jau dalg&ji ir 1stenoti, bet

pargjo ieteikumu TstenoSana vél turpinas;

0



25. attieciba uz pargjiem konstat€jumiem, kas pievienoti lémumam par budzeta izpildes
apstiprina$anu un kas ir horizontala rakstura konstat&jumi, atsaucas uz 2015. gada
29. aprila rezoliiciju! par agentiiru darbibu, finansu parvaldibu un kontroli.

! Saja diena pienemtie teksti, P§_TA(2015)0130.



