L 196/94 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.7.2005

REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

zawierajgca uwagi dolaczone do decyzji w sprawie absolutorium dla Dyrektora Wykonawczego
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych z wykonania budzetu na rok
budzetowy 2003

PARLAMENT EUROPE]JSKI,

— uwzgledniajgc sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego w sprawie rozliczenn Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych za rok obrachunkowy 2003, wraz z odpowiedziami Agendji (1),

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 8 marca 2005 r. (6860/2005 — C6-0070/2005),
— 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 (2),
w szczegllnosci jego art. 185, oraz rozporzadzenie Rady (WE) nr 1647/2003 z dnia 18 czerwca
2003 r. zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93 ustanawiajace wspdlnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (%), w szczegdlnosci
jego art. 57a,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 19 listopada 2002 r.
w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organéw okreslonych w art. 185 rozpo-
rzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majgcego zasto-
sowanie do budzetu ogélnego Wspdlnot Europejskich (¥), w szczegdlnosci jego art. 94,

— uwzgledniajac art. 70 i 71 oraz zalacznik V do Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opinig Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci (A6-0074/2005),

A, zwazywszy, ze Europejski Trybunal Obrachunkowy (ETO) stwierdzil w swoim wyzej wspomnianym
sprawozdaniu szczegblowym, iz uzyskal zasadna pewnosé, ze roczne sprawozdania finansowe za rok
budzetowy zakoniczony dnia 31 grudnia 2003 r. s3 wiarygodne oraz ze transakcje bedace ich
podstawa byly, w ujeciu caloSciowym, zgodne z prawem i prawidlowe,

B. zwazywszy, ze dnia 21 kwietnia 2004 r. Parlament Europejski udzielit absolutorium (°) dyrektorowi
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Agencji) w odniesieniu do wykonania jej
budzetu za rok budzetowy 2002, za$ w rezolucji dolaczonej do decyzji w sprawie absolutorium
Parlament Europejski migdzy innymi:

— z zadowoleniem przyjal porozumienie osiggnigte pomiedzy Agencja a Komisja w sprawie wyplaty
dotacji w ratach, podkreslajac jednoczesnie, ze nalezy poprawi sytuacje w zakresie przeniesien,

— za pragmatyczne uznal rozwigzanie przyjete w odniesieniu do strony dochodowej rocznych
sprawozdan finansowych, zgodnie z ktérym dodatni wynik zapisano jako dochody przeznaczone
na przyszly rok budzetowy,

— odnotowal wysitki Agencji zmierzajace do poprawy procedur kontroli wewnetrznej i z zadowo-
leniem przyjal jej decyzje o utworzeniu stuzb audytu wewnetrznego,

() Dz.U. C 324 z 30.12.2004, str. 30
() Dz.U. L 248 z 16.9.2002, str. 1.
() Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 19.
* Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 72.
() Dz.U. L 330 z 4.11.2004, str. 20.



27.7.2005

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 196/95

odnotowuje nastgpujace dane liczbowe w rocznych sprawozdaniach finansowych Europejskiej
Agengji ds. Oceny Produktéw Leczniczych za lata budzetowe 2003 i 2002:

Zestawienie dochodéw i wydatkéw za lata budzetowe 2003 i 2002
(in EUR 1 000)

2003 2002 (1)
Revenue
Fees relating to marketing authorisations 58 657 38372
Commission subsidy including subsidies received from the EEA 19 786 14 846
Community subsidy for orphan medicines 2814 2 407
Contributions for Community programmes 1208 9
Administrative revenue 2153 1688
Sundry revenue 848 54
Total (a) 85 466 57 376
Expenditure (%)
Staff expenditure 29 663 26 216
Administrative expenditure 10 905 10718
Operating expenditure 32 838 21 467
Depreciation 2364 0
Total (b) 75770 58 401
Result (c = a-b) 9 696 -1025
Other factors
Appropriations carried over from the previous financial year and 823 1377
cancelled (d)
Exchange rate differences and other adjustments (e) 413 -352
Balance for the financial year (c+d +e) 10932 0

(") The data for the financial year 2002 have not been reprocessed according to the accounting principles followed for the
financial year 2003 (see paragraph 8 of the report).

(3) The portion of the appropriations carried over which is to be regarded as expenditure for the financial year has been evaluated
on an overall basis rather than on the basis of examining individual transactions.

Source: The Agency’s data. This table summarises the data provided by the Agency in its own accounts.

zauwaza wysitki Agencji w 2004 r. zmierzajagce do wzmocnienia jej systemu inwentaryzowania
zasob6éw oraz fakt, Ze wszystkie jej aktywa sa obecnie zapisywane w nowym systemie zarzadzania
zgodnie ze zharmonizowanym planem rachunkowosci Komisji;

zacheca Agencje do podjecia dalszych krokéw zmierzajacych do wzmocnienia jej systemu kontroli
wewnetrznej;

oczekuje, ze Agencja bedzie bazowaé na juz podjetych $rodkach, aby odpowiedzie¢ na obserwacje
ETO dotyczaca procedur negocjacyjnych przy zamowieniach publicznych;

odnotowuje wyjasnienia przedstawione przez Agencje co do $rodkéw, jakie wprowadzita w celu
zaradzenia problemom wskazanym przez Trybunal dotyczacym sposobu stosowania procedur
selekcji przy rekrutacji personelu; zachgca agencje do dalszych wysitkéw, aby ugruntowaé niezbedna
przejrzystosc;
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10.

z zadowoleniem przyjmuje wysitki podejmowane przez Agencje w celu zapewnienia pracownikom
opieki zdrowotnej, a opinii publicznej przydatnych i zrozumialych informacji na temat produktéw
medycznych i ich najlepszego wykorzystania, jak réwniez na temat wynikéw swoich prac
w ogdlnosci; oczekuje, Ze zostanie w pelni poinformowany na temat opracowania przez Agencje
niezawodnej i wszechstronnej strategii komunikacyjnej;

zwraca uwage, ze europejski system sprawozdawczosci w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem
produktéw leczniczych (baza danych EudraVigilance) nie zostal jeszcze w pelni uruchomiony; wzywa
Agencje i zainteresowane wladze krajowe do niezwlocznego ukoniczenia prac w tej dziedzinie;

z zadowoleniem przyjmuje zaangazowanie Agencji w kwestii réwnosci szans, zaluje jednak, ze brak
jest planu w zakresie réwnosci, i oczekuje, ze Agencja wkrétce opracuje taki plan, aby staé sie
pracodawcg oferujagcym réwne szanse; oczekuje, Ze Agencja nie tylko bedzie braé pod uwage kwestie
réwnodci na etapie rekrutagji, ale takze podejmie aktywne i dlugofalowe dzialania w celu wspierania
réwnosci phci;

zauwaza, ze EMEA jest jedyna agencja, w ktorej w randze A jest wigcej kobiet niz mezczyzn;

z zadowoleniem przyjmuje zaangazowanie Agencji w kwesti¢ przejrzystosci oraz $rodki podjete
w celu poprawy jej strategii informacyjnej i komunikacyjnej wobec pacjentéw i pracownikéw stuzby
zdrowia;

Uwagi ogélne skierowane do Komisji i agencji

11.

12.

13.

przypomina swoje stanowisko, zgodnie z ktérym wspiera wysitki Komisji zmierzajace do ustano-
wienia ograniczonej liczby modeli, przynajmniej dla przyszlych agencji ,regulacyjnych”, jednak jest
zdania, Ze struktura obecnych i przyszlych agencji wymaga poglebionego rozwazenia na szczeblu
miedzyinstytucjonalnym; podkresla réwniez, Ze zanim Komisja okresli warunki ramowe wykorzys-
tywania agencji regulacyjnych, nalezy sformutowaé wspélne wytyczne w porozumieniu miedzyinsty-
tucjonalnym; powinno to nastgpi¢ przed okre§leniem zharmonizowanych ram dla struktur agencji;

odnotowuje stanowisko Komisji (') dotyczace delegowania odpowiedzialno$ci za wykonanie zadan do
instytucji, w tym agencji, innych niz podstawowa administracja Komisji; jest zdania, ze nie stanowi to
odpowiedzi na wezwanie Parlamentu do poglebionego rozwazenia na szczeblu migdzyinstytucjo-
nalnym struktury istniejacych agencji; zacheca zatem Komisje, aby przedstawila wyja$nienie na temat
tej kwestii i na temat przyszlego caloSciowego porozumienia migdzyinstytucjonalnego dotyczacego
nowych rozwigzan, jakie maja zosta¢ wprowadzone w ramach Perspektywy Finansowej lub réwno-
legle z nia ();

zacheca Komisje do organizowania i wykonywania w $rednim terminie, np. w standardowym cyklu
trzyletnim, analizy przekrojowej ocen dotyczacych poszczegdlnych agencji w celu:

a) sformulowania wnioskéw dotyczacych spéjnosci dzialalnoici danej agencji z politykami UE
w ogdlnosci, a takze istniejgcych lub przyszlych synergii pomiedzy agencjami i wydziatami
Komisji tak, aby unikna¢ czeSciowego pokrywania si¢ ich kompetencji;

b) dokonania oceny, w szerszym europejskim kontekscie, wartoici dodanej wynikéw agencji w ich
odpowiednich obszarach dzialalnoci, a takze odpowiedniosci, sprawnosci i skutecznosci modelu
agencji w zakresie realizacji lub wspomagania polityk UE;

¢) okreslenia i wzmocnienia oddziatywania dzialalnosci agencji w kategoriach bliskosci, dostepnosci
i dostrzegalnosci UE dla jej obywateli;

(") Zgodnie z zalacznikiem 1 do komunikatu Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego ,Budowanie naszej wspdlnej

przysztoéci: wyzwania polityki i Srodki budzetowe poszerzonej Unii 2007-2013” (COM(2004) 0101, str. 38).
(%) Patrz: zalgcznik do sprawozdania uzupelniajacego Komisji z absolutorium za 2002 r. (COM(2004) 0648, str. 108).
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14.

15.

16.

17.

18.

oczekuje, ze taka calosciowa analiza bedzie dostgpna na koniec 2005 r. tak, aby obejmowala trzyletni
okres od czasu wprowadzenia nowego rozporzadzenia finansowego i w konsekwencji nowych ram
dla systemu agencji;

zacheca agencje do aktywnego udzialu w takim procesie oraz do wspélpracy z Komisja, poprzez
przedstawianie niezbednych informacji na temat kwestii, ktére ich zdaniem sg istotne dla ich funk-
¢jonowania, roli, zakresu kompetencji i potrzeb, a takze na temat wszelkich kwestii, ktére moga
poméc w udoskonaleniu calej procedury absolutorium, w celu zapewnienia powodzenia takiego
procesu oraz wzmocnienia odpowiedzialno$ci i przejrzystosci w agencjach; zacheca agencje do
przedstawienia takich informacji réwniez wlasciwym dla nich komisjom;

wzywa Komisje, aby réwnolegle z tym dzialaniem przedstawila najpdzniej z koficem 2005 r. propo-
zycje zmian w dotychczasowych aktach zalozycielskich agencji z mysla miedzy innymi
o optymalizacji swoich stosunkéw z agencjami; propozycje takie powinny zmierza¢ do:

a) zwickszenia zakresu komunikacji pomiedzy Komisja a agencjami,

b) nawigzania lub poszerzenia wspdtpracy przy okreslaniu potrzeb do zaspokojenia, celéw, wynikoéw
do osiagnigcia oraz strategii ich realizacji, a takze przy wyznaczaniu standardéw monitorowania
i oceny,

¢) wsparcia dzialan uzupelniajacych, lepszej organizacji Srodkéw i ich efektywnej alokacji dla osia-
gania wynikow, a takze opracowania strategii komunikacji dla upowszechniania tych wynikéw;

kladzie nacisk na fakt, Ze zanim zostanie podjeta jakakolwiek decyzja co do propozycji utworzenia
nowej agencji, Komisja musi przeprowadzi¢ bardzo szczegdlowa ocene potrzeb i wartosci dodanej
zwiazanych z przyszla dzialalnoscig takiej agencji, biorgc pod uwage istniejace juz struktury, zasade
pomocniczodci, skrupulatne planowanie i efektywne wykorzystanie budzetu oraz uproszczenie
procedur;

oczekuje, ze przed zakoficzeniem procedury budzetowej w 2005 r. Komisja przekaze niezwlocznie
wytyczne dotyczace polityki kadrowej agencji, o ktdére wnioskowal Parlament Europejski;

Uwagi ogélne skierowane do agendji

19.

20.

21.

oczekuje, ze odtad bedzie otrzymywal od kazdej z agencji sprawozdanie z podsumowaniem infor-
macji na temat audytéw przeprowadzonych przez audytora wewnetrznego, sformutowanych zalecen
oraz dzialan podjetych na podstawie tych zalecen zgodnie z art. 72 ust. 5 rozporzadzenia (WE,
Euratom) nr 2343/2002;

zacheca agencje do podejmowania dalszych staran w celu poprawnego stosowania regulaminéw
pracowniczych oraz przepiséw obowigzujgcych innych urzednikéw publicznych a dotyczacych ich
personelu (procedury rekrutacji i odpowiednie podejmowane decyzje, akta personalne, obliczanie
wynagrodzenia i innych $wiadczen, polityka rozwoju kariery, odsetek wolnych stanowisk, limity
wyznaczane dla zachowania réwnouprawnienia plci itp.);

zauwaza, ze na ogol odpowiedni odsetek mezczyzn i kobiet wsrdd ogélu pracownikéw agencji
wskazuje, iz wystepuje nieréwnowaga pomiedzy mezczyznami a kobietami; wyraza zal, ze
mezczyzni stanowig okolo jedng trzecig personelu i maja przewage liczebng na wysokich stanowis-
kach, podczas gdy kobiety majg przewage liczebng na niskich stanowiskach; oczekuje, ze agencje
podejma natychmiastowe, skuteczne dziatania w celu zaradzenia tej sytuacji;



L 196/98

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

27.7.2005

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

wzywa wszystkie agencje do zapewnienia, by wszystkie odnos$ne postanowienia dyrektywy
2002/73/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r. zmieniajacej dyrektywe
Rady 76/207[EWG w sprawie wprowadzenia w zycie zasady réwnego traktowania mezczyzn i kobiet
w zakresie dostepu do zatrudnienia, ksztalcenia i awansu zawodowego oraz warunkow pracy zostaly
wcielone do polityki kadrowej kazdej z nich ());

oczekuje, ze agencje w reakcji na odpowiednie obserwacje ETO bedg w pelni przestrzegaly zasad
budzetowych okreslonych w rozporzadzeniu finansowym, a zwlaszcza zasad jednolitosci i rzetelnosci
budzetowej; wzywa agencje, ktére jeszcze tego nie uczynily, do realizacji wymagan rozporzadzenia
finansowego dotyczgcych kwestii rachunkowych oraz do dalszego wzmocnienia swoich procedur
wewnetrznego zarzadzania i kontroli, w celu wzmocnienia odpowiedzialnosci, przejrzystosci oraz
wartodci dodanej na plaszczyZnie europejskiej;

zacheca agencje, w szczegdlnosci te, ktorych dzialalnos¢ ma wspélne elementy z dziatalnoscia lub
misjg innych agengji, aby nasility wzajemna wspélprace, stwarzajgc tym samym mozliwosci rozwoju
synergii; zacheca je do formalizacji w odpowiednich sytuacjach takiej wspdlpracy poprzez specjalne
porozumienia (wspdlne deklaracje, listy intencyjne, decyzje o wspdlnym planowaniu i wspdlnych
dzialaniach/programach zawierajacych elementy komplementarne) tak, aby uniknaé¢ powielania prac
oraz zapewnié, ze wklad kazdej agencji bedzie wyraznie okreslony, za$ wyniki wspdlnych wysitkéw
beda maksymalizowaé warto$¢ dodang i oddzialywanie ich prac; oczekuje, Ze bedzie regularnie
informowany w tej kwestii;

wzywa agencje, aby ze szczegblna uwaga podchodzily do procedur zawierania kontraktow
i zarzadzania nimi; zach¢ca je do podejmowania wszelkich odpowiednich $rodkéw odnosnie do
ich struktur administracyjnych w celu wzmocnienia swoich wewnetrznych procedur, kanaléw
i zarzadzania w zakresie kontroli; jest zdania, ze $rodki takie moga obejmowacd, gdy jest to konieczne
lub wykonalne, utworzenie specjalistycznych zespotéw, ktérym powierza si¢ zadanie doradzania — na
podstawie analizy zagrozen — na temat najlepszych sposobéw przygotowania procedur zawierania
kontraktéw, zapewnienia monitorowania i realizacji dzialan uzupelniajacych, zaleznie od wymagan;
w kwestii tej wzywa Komisje i ETO do zintensyfikowania wspélpracy z agencjami;

zauwaza trudnodci, o ktérych wspominali niektérzy dyrektorzy, szczegdlnie w przypadku ,nowych
agengji”, w zakresie dotrzymywania przez agencje kalendarza i terminéw sprawozdan okreslonych
w rozporzadzeniu finansowym; zacheca dyrektoréw agencji, aby w kontekscie zblizajacego si¢ prze-
gladu rozporzadzenia finansowego w 2005 r. poinformowali Komisje Budzetowa i Komisj¢ Kontroli
Budzetowej PE o napotykanych dotad trudnoSciach tak, aby mozna bylo je rozpatrzy¢ w ramach
przegladu; oczekuje, ze dyrektorzy przedstawig konkretne propozycje rozwigzan alternatywnych
dotyczgce terminéw, ktére najlepiej odpowiadalyby wymaganiom funkcjonalnym, przy jednoczesnym
przestrzeganiu obowigzkéw agencji w zakresie sprawozdawczosci przewidzianych w rozporzadzeniu
finansowym;

zauwaza pozytywna reakcje dyrektoréw agencji na wezwanie parlamentarnej komisji odpowiedzialnej
za przygotowanie absolutorium do ustanowienia bardziej precyzyjnego systemu komunikacji, zwla-
szcza w zakresie przekazywania przez agencje do tej komisji dokumentéw dotyczacych obowigzkéw
sprawozdawczych agengji; jest zdania, ze lepsza organizacja takiej komunikacji wzmocni jego wspot-
prace z agencjami i poprawi kontrole demokratyczng;

zacheca dyrektoréw agencji, aby odtad do swojego rocznego sprawozdania z dzialalnosci, ktore jest
przedstawiane razem z informacjami finansowymi i na temat zarzadzania, dolgczali o$wiadczenie
o wiarygodnosci dotyczace zgodnosci z prawem i prawidlowosci operacji, podobne do o$wiadczen
podpisywanych przez dyrektoréw generalnych Komisji;

() Dz.U. L 269 z 5.10.2002, str. 15.
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29.

zachgca agencje do opracowania calosciowej strategii komunikacji w odpowiedzi na potrzebe
udostepniania w odpowiedniej formie wynikéw ich prac opinii publicznej, oprécz prezentacji takich
wynikéw instytucjom, wilasciwym stuzbom Panistw Czlonkowskich, specjalistom, partnerom czy
konkretnym beneficjentom; z uwagi na opracowywanie takiej strategii wzywa agencje do zintensy-
fikowania wzajemnej wspolpracy i wymiany informacji na temat najlepszej praktyki dla osiagniecia
tego celu; oczekuje, Ze przed kolejng procedurg absolutorium jego wiasciwe komisje zostang nale-
zycie poinformowane przez agencje o postepach w opracowywaniu takiej strategii, w celu zapew-
nienia efektywnego i regularnego nadzorowania ich dziatalnosci;

Uwagi ogoélne skierowane do ETO i agendji

30.

31.

32.

z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe ETO, aby do jego szczegbltowych sprawozdan na temat agencji
dolaczy(¢ tabele prezentujaca sumaryczne informacje na temat kompetencji, zarzadzania, dostgpnych
srodkéw oraz produktéw/wynikow poszczegdlnych agencji; jest zdania, Ze poprawi to jasnosé
i przejrzystos¢ prac  tych instytucji wspdlnotowych, przy jednoczesnym zapewnieniu
w odpowiednich sytuacjach uzytecznej podstawy do poréwnan, z mysla o ulatwieniu okreslenia
zharmonizowanych ram dla agencji, do czego wzywal Parlament;

zachgca ETO i agencje do wzmocnienia wzajemnej wspolpracy w celu wsparcia procedur i narzedzi
technicznych zmierzajacych do poprawy nalezytego zarzadzania we wszystkich kwestiach budzeto-
wych i finansowych, z mysla o wprowadzeniu metodologii, ktéra od poczatku tego procesu przy-
gotowuje grunt dla pozytywnego przebiegu procedury absolutorium; oczekuje, ze bedzie regularnie
informowany o poczynionych postepach i wprowadzaniu najlepszych praktyk;

wzywa ETO i agencje do zwigkszenia przejrzystosci procedury kontradyktoryjnej przed ostatecznym
sprawozdaniem ETO w sprawie absolutorium tak, aby unikaé¢ wszelkich sprzecznosci lub dwuznacz-
nosci, ktore moga narazi¢ na szwank wiarygodno$¢ calej procedury; w tym kontekscie zachgca ETO
i Komisje, aby zaproponowaly wykonalny sposéb aktualizacji informacji na temat wprowadzonych
ulepszeni iflub wykrytych probleméw w okresie od pierwszych dyskusji na temat sprawozdania
przygotowawczego ETO do momentu podjecia decyzji w sprawie udzielenia absolutorium w celu
zapewnienia jak najbardziej rzetelnego obrazu sytuacji w agencjach.



