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1. Euroopa Parlamendi 28. aprilli 2016. aasta otsus Euroopa Ravimiameti 2014. aasta
eelarve taitmisele heakskiidu andmise kohta (2015/2171(DEC))

Euroopa Parlament,

vOttes arvesse Euroopa Ravimiameti 2014. aasta I6plikku raamatupidamisaruannet,

vottes arvesse kontrollikoja aruannet Euroopa Ravimiameti eelarveaasta 2014
raamatupidamise aastaaruande kohta koos ameti vastusega®,

vOttes arvesse vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 287 tehtud
kontrollikoja kinnitavat avaldust? 2014. aasta raamatupidamise aastaaruande
usaldusvaarsuse ja selle aluseks olevate tehingute seaduslikkuse ja korrektsuse kohta,

vOttes arvesse ndukogu 12. veebruari 2016. aasta soovitust ameti tegevusele
heakskiidu andmise kohta 2014. aasta eelarve taitmisel (05584/2016 — C8-0069/2016),

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklit 319,

vOttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta maarust
(EL, Euratom) nr 966/2012 (mis késitleb Euroopa Liidu tldeelarve suhtes
kohaldatavaid finantseeskirju ning millega tunnistatakse kehtetuks nGukogu maéarus
(EU, Euratom) nr 1605/2002)3, eriti selle artiklit 208,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta maarust
(EU) nr 726/2004 (milles sétestatakse Gihenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet)®,
eriti selle artiklit 68,

vittes arvesse komisjoni 19. novembri 2002. aasta maarust (EU, Euratom)
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nr 2343/2002 (raamfinantsmaéruse kohta asutustele, millele viidatakse Euroopa
thenduste tldeelarve suhtes kohaldatavat finantsmaarust kasitleva ndukogu maaruse
(EU, Euratom) nr 1605/2002 artiklis 185)?,

vottes arvesse komisjoni 30. septembri 2013. aasta delegeeritud méarust

(EL) nr 1271/2013 (raamfinantsmaaruse kohta asutustele, millele viidatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL, Euratom) nr 966/2012 artiklis 208)?, eriti selle
artiklit 108,

vottes arvesse kodukorra artiklit 94 ja V lisa,

vOttes arvesse eelarvekontrollikomisjoni raportit ning keskkonna-, rahvatervise ja
toiduohutuse komisjoni arvamust (A8-0114/2016),

annab heakskiidu Euroopa Ravimiameti tegevdirektori tegevusele ameti 2014. aasta
eelarve taitmisel;

esitab oma tahelepanekud alltoodud resolutsioonis;

teeb presidendile Glesandeks edastada kéesolev otsus ja resolutsioon, mis on selle
lahutamatu osa, Euroopa Ravimiameti tegevdirektorile, ndukogule, komisjonile ja
kontrollikojale ning korraldada nende avaldamine Euroopa Liidu Teatajas (L-seerias).

EUT L 357, 31.12.2002, Ik 72.
ELT L 328, 7.12.2013, 1k 42.



2. Euroopa Parlamendi 28. aprilli 2016. aasta otsus Euroopa Ravimiameti 2014. aasta
raamatupidamiskontode sulgemise kohta (2015/2171(DEC))

Euroopa Parlament,

vOttes arvesse Euroopa Ravimiameti 2014. aasta I6plikku raamatupidamisaruannet,

vottes arvesse kontrollikoja aruannet Euroopa Ravimiameti eelarveaasta 2014
raamatupidamise aastaaruande kohta koos ameti vastusega?,

vOttes arvesse vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklile 287 tehtud
kontrollikoja kinnitavat avaldust? 2014. aasta raamatupidamise aastaaruande
usaldusvaarsuse ja selle aluseks olevate tehingute seaduslikkuse ja korrektsuse kohta,

vOttes arvesse ndukogu 12. veebruari 2016. aasta soovitust ameti tegevusele
heakskiidu andmise kohta 2014. aasta eelarve taitmisel (05584/2016 — C8-0069/2016),

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklit 319,

vOttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nBukogu 25. oktoobri 2012. aasta maarust
(EL, Euratom) nr 966/2012 (mis ké&sitleb Euroopa Liidu tldeelarve suhtes
kohaldatavaid finantseeskirju ning millega tunnistatakse kehtetuks nGukogu maarus
(EU, Euratom) nr 1605/2002)3, eriti selle artiklit 208,

vOttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nBukogu 31. mértsi 2004. aasta maarust
(EU) nr 726/2004 (milles sitestatakse Gihenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet)?,
eriti selle artiklit 68,

vittes arvesse komisjoni 19. novembri 2002. aasta maarust (EU, Euratom)

nr 2343/2002 (raamfinantsméaruse kohta asutustele, millele viidatakse Euroopa
uhenduste Uldeelarve suhtes kohaldatavat finantsméaarust késitleva ndukogu maaruse
(EU, Euratom) nr 1605/2002 artiklis 185)°,

vottes arvesse komisjoni 30. septembri 2013. aasta delegeeritud méaarust

(EL) nr 1271/2013 (raamfinantsméadruse kohta asutustele, millele viidatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL, Euratom) nr 966/2012 artiklis 208)8, eriti selle
artiklit 108,

vottes arvesse kodukorra artiklit 94 ja V lisa,

vottes arvesse eelarvekontrollikomisjoni raportit ning keskkonna-, rahvatervise ja
toiduohutuse komisjoni arvamust (A8-0114/2016),
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margib, et Euroopa Ravimiameti I6plik raamatupidamisaruanne vastab kontrollikoja
aruande lisas esitatule;

annab heakskiidu Euroopa Ravimiameti 2014. aasta raamatupidamiskontode
sulgemisele;

teeb presidendile Glesandeks edastada kdesolev otsus Euroopa Ravimiameti
tegevdirektorile, nGukogule, komisjonile ja kontrollikojale ning korraldada selle
avaldamine Euroopa Liidu Teatajas (L-seerias).



3. Euroopa Parlamendi 28. aprilli 2016. aasta resolutsioon tahelepanekutega, mis on
Euroopa Ravimiameti 2014. aasta eelarve taitmisele heakskiidu andmist kéasitleva otsuse
lahutamatu osa (2015/2171(DEC))

Euroopa Parlament,

- vOttes arvesse oma otsust Euroopa Ravimiameti 2014. aasta eelarve téitmisele
heakskiidu andmise kohta,

- vOttes arvesse kodukorra artiklit 94 ja V lisa,

— vottes arvesse eelarvekontrollikomisjoni raportit ning keskkonna-, rahvatervise ja
toiduohutuse komisjoni arvamust (A8-0114/2016),

A. arvestades, et Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,,amet*) finantsaruannete kohaselt oli
ameti 2014. aasta 16plik eelarve 282 474 000 eurot, mis kujutab endast 2013. aastaga
vorreldes 12,29 % suurust kasvu; arvestades, et 12,53 % ameti eelarvest koosneb liidu
eelarvest eraldatud vahenditest;

B. arvestades, et kontrollikoda méarkis oma aruandes ameti eelarveaasta 2014
raamatupidamise aastaaruande kohta (edaspidi ,.kontrollikoja aruanne®), et ta on
saanud piisava kindluse selle kohta, et ameti 2014. aasta raamatupidamise
aastaaruanne on usaldusvaarne ning selle aluseks olevad tehingud on seaduslikud ja
korrektsed,;

2013. aasta eelarve taitmisele heakskiidu andmise jarelmeetmed

1. votab kontrollikoja aruande pdhjal teadmiseks, et seoses iihe kommentaariga, mille
kontrollikoda esitas 2012. aastat késitlevas aruandes ja mille seisuks oli 2013. aastat
kasitlevas kontrollikoja aruandes margitud ,,pooleli*, on vdetud parandusmeetmeid
ning niitid on kontrollikoja aruandes mérgitud kommentaari seisuks ,,|10petatud*;

Kommentaarid tehingute seaduslikkuse ja korrektsuse kohta

2. margib kontrollikoja aruande p&hjal, et ameti 1Givude méairuses! satestatakse
taotlejatelt 16ivude kogumise ja ameti poolt riiklikele padevatele asutustele vastavate
maksete tegemise téhtajad; méargib, et neid tdhtaegu enamiku kontrollikoja poolt
auditeeritud tehingute puhul ei jargitud; votab ametilt saadud andmete pdhjal
teadmiseks, et amet on imber kavandanud ja korraldanud oma peamised
tegevusprotsessid, sealhulgas finantstehingute volitamise ja I16ivude kogumise; votab
teadmiseks, et amet kavatses neid protsesse 2015. aasta 16puks veelgi automatiseerida;
palub ametil votta kdik vajalikud taiendavad meetmed ravimiohutuse jarelevalvega
seotud ulesannete téieliku taitmise tagamiseks ja anda eelarve taitmisele heakskiidu
andmise eest vastutavale institutsioonile selle kiisimuse parandamiseks voetud
meetmetest tohusalt aru;

Eelarve haldamine ja finantsjuhtimine

! Madaruse (EU) nr 297/95 (Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 16ivude kohta)
artikli 10 10ige 1 ja artikli 11 16ige 1.



tuletab meelde, et nagu on satestatud ametifinantseeskirjades, on ameti eelarvetulu
aluseks liidu rahalisest toetusest, ravimite mudgiloa taotluste teenustasudest ning
miuugiloa valjastamise jargse tegevuse ja mitmesuguse haldustegevuse eest saadav
raha;

margib, et eelarveaastal 2014 tehtud eelarve jalgimise alaste jéupingutuste tulemusel
oli eelarve taitmise méaar 94,32 %; margib siiski kahetsusega, et tditmise méar on
eelnenud aastaga vorreldes 2,44 % véhenenud; mérgib lisaks, et maksete
assigneeringute taitmise méaar oli 82,30 %; peab ka sel puhul kahetsusvéarseks, et
taitmise méaar on 3,98 % vahenenud;

margib, et tuhistatud assigneeringute summa oli 2014. aastal 16 054 189 eurot (5,68 %
I6plikest assigneeringutest); margib ka, et amet sdltub tasudest saadavast sissetulekust
ja thhistatud assigneeringute maér ei osuta viivitustele ameti tooprogrammi
rakendamisel; margib, et need tihistamised vastavad aasta 16pu seisuga kogumata
jaanud tulu assigneeringute summale (10 688 070 eurot), mis andis 10plike
assigneeringute puhul positiivse 1,90 % suuruse eelarvetulemi;

Kulukohustused ja tlekantud assigneeringud

6.

on rahul ameti kulukohustustega seotud Ulekantud assigneeringute tasemega; juhib
eriti tdhelepanu sellele, et automaatsete tlekandmiste méar aastasse 2015 oli 17,7 %
kulukohustustega seotud assigneeringutest ning et mitteautomaatseid lekandmisi ei
olnud; tddeb ka, et kontrollikoja iga-aastase auditi kaigus ei leitud 2014. aastal tle
kantud assigneeringute tasemega seoses markimisvaarseid probleeme, ja tunnustab
ametit aastasuse pGhimotte jargimise ning eelarve digeaegse taitmise eest;

palub ametil labipaistvuse ja vastutuse suurendamiseks véahendada edaspidi nii palju
kui vOimalik jargmisse aastasse Ulekantud kulukohustustega seotud assigneeringute
maara,;

Umberpaigutamised

8.

margib, et aasta tegevusaruande ja kontrollikoja auditileidude kohaselt jaid 2014.
aastal Umberpaigutatud assigneeringute tase ja laad finantseeskirjadega lubatud
piiridesse; vGtab ameti andmetele toetudes teadmiseks, et amet tegi 2014. aastal
Uheksa Umberpaigutamist kogusummas 29 811 800 eurot ehk 11,85 % Idplikest
assigneeringutest; toob eriti valja, et Umberpaigutatud assigneeringuid kasutati
eelkdige ameti IT-stisteemide arendamiseks, raportédridele tasumiseks ja haldusega
seotud eelarvepunktide muuks korrigeerimiseks;

Hanke- ja td6levotmismenetlused

9.

votab ameti andmetele tuginedes teadmiseks, et amet parandab operatiiviilesanneteks
eraldatud inimressursside mééra tdstmiseks veelgi oma t66levotmis- ja ressursside
planeerimise menetlusi; votab kontrollikoja aruande p6hjal teadmiseks, et 2014. aastal
s6lmis amet perioodiks 20142017 kdrgetasemeliste juhtimisalaste nGustamisteenuste
raamlepingu suurusega 15 000 000 eurot; mérgib, et elluviidavad eesmargid ja
tegevused ei olnud hankeotsuse ja lepingu suuruse p&hjendamiseks piisavalt
spetsiifilised; palub seetdttu ametil labipaistvuse ja aruandekohustuse huvides tagada
elluviidavate eesmérkide ja tegevuste eelneva tapsustamise; margib ka, et



10.

11.

12.

13.

14.

kontrollikoda ei leidnud téendeid, et ameti haldusndukoguga oleks hankeotsuse o0sas
ndu peetud; votab ameti andmetele tuginedes teadmiseks, et haldusndukoguga
ndupidamine ei olnud finantseeskirjadega ndutav;

palub ametil avalike hangete puhul tapselt rakendada meetmeid, mis on seotud
kaalutlusdiguse ja menetlusest korvalejatmisega, korraldada iga juhtumi puhul
asjakohaseid taustakontrolle ning kohaldada menetlusest kdrvalejatmise kriteeriumeid,
et ettevdtteid huvide konflikti korral kérvale jatta — kdik need sammud on olulised
liidu finantshuvide kaitsmiseks;

vOtab teadmiseks ameti todlevGtmismenetluste suurenenud labipaistvuse, kuna ameti
valisel veebisaidil avaldatakse niitid kadimasolevate valismenetluste ja
reservnimekirjade seis, ning selle, et amet parandas ka t66levétmismenetlustega
seotud dokumentatsiooni;

margib, et hangete ja lepingute nGuandekomitee, mis moodustati 2012. aastal
hankelepingute kontrollimiseks enne nende ameti poolt allakirjutamist, vaatas 2014.
aastal labi 73 toimikut; margib, et 2014. aasta jooksul sdlmiti hankemenetluste jarel
kokku 28 uut hankelepingut, mille maksumus Uletas 25 000 eurot, vorreldes 30
lepinguga 2013. aastal ja 43 lepinguga 2012. aastal;

margib, et amet kasutab komisjoni varajase hoiatamise susteemi ja tal on juurdepéés
andmebaasile, mis vBimaldab ametil kontrollida potentsiaalsete t66votjate rahalist
olukorda; margib, et kdikidest tuvastatud riskidest antakse teada hangete ja lepingute
nduandekomiteele ja asjaomasele eelarvevahendite késutajale; valjendab heameelt
selle lle, et 2014. aasta detsembris loodi keskne hankebiroo, mille eesmark on
parandada ameti hangete ja lepingute haldamise t6husust ja tulemuslikkust, tagades
samal ajal asjaomase maaruse jargimise;

peab kiiduvaarseks, et 2014. aasta I16puks oli 599 ametikohast tdidetud 580 ja et ametis
tootas 210 lepingulist tootajat, riikide lahetatud eksperti ja rendito6tajat; valjendab
heameelt selle (le, et ametikohtade taitmise maar on 2013. aastaga vdrreldes tdusnud;
margib, et lepinguliste to6tajate, riikide l&hetatud ekspertide ja renditdotajate osakaal
on 2013. aastaga vorreldes suurenenud; avaldab ametile tunnustust selle eest, et ameti
inimressurssidest kasutatakse ligikaudu 79 % operatiivillesannete taitmiseks, ning
margib, et 2013. aastaga vorreldes on see maér veidi langenud,;

Huvide konfliktide ennetamine ja haldamine ning labipaistvus

15.

16.

vOtab ameti andmetele tuginedes teadmiseks, et amet avaldas 2014. aasta novembris
oma teaduskomitee liikmete ja ekspertide huvide deklaratsioonide késitlemise
muudetud poliitika, mis joustus 2015. aasta jaanuaris; votab teadmiseks, et amet on
maadratlenud, mis on otsesed ja kaudsed huvid, ning ndudnud, et kdik eksperdid
deklareeriksid kdik oma otsesed ja kaudsed huvid oma iga-aastastes huvide
deklaratsioonides; margib ka, et otseseid vdi kaudseid huve deklareerivatele
ekspertidele rakendatakse piiranguid, mis s6ltuvad tegevusest, millega nad on
hdlmatud, ning et need huvid hoitakse vastavalt asjaomastele digusaktidele poliitiliselt
lahus;

ergutab ametit suurendama koos muude teadlikkuse suurendamise meetmetega oma
tootajate teadlikkust huvide konflikti alasest poliitikast ning lisama usaldusvaarsuse ja



17.

18.

19.

20.

21.

labipaistvuse kohustusliku punktina arutamiseks to6levotmismenetluste ja
tulemuslikkuse hindamiste kaigus;

nduab korruptsiooni ennetamise ja sellevastase voitluse ldist parandamist tervikliku
l&henemise abil, alustades uldsuse juurdepéésu parandamisest dokumentidele ja
rangematest eeskirjadest huvide konfliktide kohta, labipaistvusregistrite loomisest voi
tugevdamisest ja piisavate vahendite eraldamisest diguskaitsemeetmeteks, ning
tihendades ka koostood liikmesriikide vahel ning asjaomaste kolmandate riikidega;

kutsub ametit tiles parandama oma menetlusi ja tavasid, mille eesmérk on kaitsta liidu
finantshuve, ning anda aktiivne panus tulemustele orienteeritud eelarve taitmisele
heakskiidu andmise menetlusse;

margib, et ameti haldusndukogu vottis 2014. aasta detsembris vastu pettustevastase
strateegia, mis tootati valja Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni poolt 2012.
aasta juulis vastu vBetud detsentraliseeritud asutusi kasitleva thise lahenemisviisi
raames; margib ka, et pettustevastase strateegia kohaldamisala ei hdlma
,reguleerimisega seotud pettusi®, millega tegeletakse muude mehhanismide, nt
kontrollide abil; votab ameti andmetele tuginedes teadmiseks, et strateegia
kohaldamisala kaalutakse laiendada, et see hdlmaks ka nimetatud tidipi pettusi;

kutsub ametit tles po6rama erilist tdhelepanu rikkumisest teatajate kaitsele, vottes
arvesse peatselt vastu voetavat Euroopa Parlamendi ja nGukogu direktiivi, milles
kéasitletakse avalikustamata oskusteabe ja driteabe (&risaladuste) ebaseadusliku
omandamise, kasutamise ja avalikustamise vastast kaitset;

rohutab, et amet peaks tagama voimalikult suure labipaistvuse kliiniliste aruannete
juurdepadsetavuse osas, ning tunneb heameelt ameti otsuse Ule avaldada ennetavalt
Kliinilisi uuringuid kasitlevaid andmeid,;

Sisekontroll

22.

23.

vOtab teadmiseks selle, et amet viis 2014. aastal labi haldusmenetluse oma info- ja
kommunikatsioonitehnoloogia (IKT) tksuse suhtes; margib, et halduskontrollis leiti
olulisi puudusi, mis kujutavad endast ametile olulisi tegevus- ja finantsalaseid riske;
vOtab ameti andmetele tuginedes teadmiseks, et tegevdirektorile ei teatatud
haldusmenetluse aruandes olulistest finantsriskidest; mérgib, et probleemi
lahendamiseks koostati ja viidi ellu tegevuskava; palub ametil eelarve taitmisele
heakskiidu andmise eest vastutavale institutsioonile vetud meetmetest parast nende
hindamist aru anda;

margib, et amet hindas eelarveaasta 2014 jooksul oma peamiste
sisekontrollististeemide tulemuslikkust; mérgib, et l&bivaatamise tulemused néitavad,
et ameti sisekontrollististeemid toimisid aasta jooksul hasti ja kontrollis ei esinenud
puudusi, mis oleksid voinud ameti tuvastatud riskidele avatuks muuta;

Siseaudit

24.

maérgib, et komisjoni siseauditi talitus tegi 2013. aastal sidusriihmade haldamise ja
nendega suhtlemise kohta auditi, millest ilmes, et amet haldab neid valdkondi

tulemuslikult; margib ka, et siseauditi talitus esitas aruande IT-projekti juhtimisega
seotud ndustamistoimingu kohta, mis viidi 1&bi 2013. aasta I16pul; margib, et selles



25.

aruandes toodi valja mitmed puudused, mida amet asus parandama, muutes oma
struktuuri ja sisemist aruandekohustust; mérgib rahuloluga, et aasta I6pus ei olnud
pooleli Uhegi Kriitilise tahtsusega soovituse taitmist ning vaga oluliste soovituste
suhtes vOetavad meetmeid tdideti ameti tegevuskavades méératud ajakava kohaselt;

margib, et ameti siseauditi Uksus viis 2014. aastal labi auditeid mitmes valdkonnas
ning aasta I6pus ei olnud pooleli Ghegi kriitilise tahtsusega soovituse taitmine;

Muud kommentaarid

26.

217.

28.

véljendab heameelt ameti iga-aastaste keskkonnaaruannete (le;

tuletab meelde, et maarus ravimiohutuse jarelevalve toimingute eest makstavate tasude
kohta! avaldati Euroopa Liidu Teatajas 27. juunil 2014. aastal ning seda on
kohaldatud menetluste suhtes alates 26. augustist 2014. aastal, kuigi kuni 2015. aastani
ei nduta sisse infotehnoloogia stisteemi tagamise ja Kirjanduse jalgimise aastatasusid;
soovib r6hutada, et nimetatud maarusega lubatakse ametil niid nduda mtgiloa
omanikelt tasu selleks, et rahastada inimtervishoius kasutatavate ravimite
ravimiohutuse jarelevalve toimingute teostamist liidu tasandil; juhib tahelepanu
sellele, et tulu kasutatakse siseriiklikele padevatele asutustele tasu maksmiseks
teadusliku hindamise teenuste eest, mida hindajad osutavad EMA ravimiohutuse
riskihindamise komitee liikmetena, ja see aitab katta ameti ravimiohutuse jarelevalve
kulusid;

0]
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viitab eelarve taitmisele heakskiidu andmise otsusele lisatud muude horisontaalsete
tahelepanekute osas oma 28. aprilli 2016. aasta? resolutsioonile ametite tulemuste,
finantsjuhtimise ja kontrolli kohta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta mééarus (EL) nr 658/2014
Euroopa Ravimiametile (EMA) inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse
jarelevalve toimingute eest makstavate tasude kohta (ELT L 189, 27.6.2014, Ik 112).
Vastuvoetud tekstid, P8 TA(2016)0159.



