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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPE]JSKIEGO
z dnia 25 pazdziernika 2011 r.

zawierajgca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania
budzetu Europejskiej Agencji Lekéw na rok budzetowy 2009

PARLAMENT EUROPEJSKI,

— uwzgledniajac ostateczne roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy
20009,

— uwzgledniajac sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego na temat rocznego sprawozdania finanso-
wego Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2009, wraz z odpowiedziami Agenciji (1),

— uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 15 lutego 2011 r. (058922011 — C7-0052/2011),

— uwzgledniajac decyzje z dnia 10 maja 2011 r. (?) odraczajaca udzielenie absolutorium za rok budzetowy
2009, jak réwniez odpowiedzi dyrektora wykonawczego Europejskiej Agencji Lekow,

— uwzgledniajac art. 276 Traktatu WE oraz art. 319 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— 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 (%),
w szczeg6lnosci jego art. 185,

— uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) 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 organéw okreslonych w artykule 185
rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego
zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (°), w szczegdlnosci jego art. 94,

— uwzgledniajac pismo przewodniczacego Zarzadu Agencji do przewodniczacego Komisji Kontroli Budze-
towej Parlamentu Europejskiego z dnia 17 czerwca 2011 r. (EMA[441533/2011),

— uwzgledniajac odpowiedzi Agencji na rezolucj¢ Parlamentu z dnia 10 maja 2011 r. (°), towarzyszaca
wymienionej powyzej decyzji sprawie absolutorium za rok budzetowy 2009,

— uwzgledniajac sprawozdania roczne z audytu wewnetrznego dotyczacego Agencji za 2009, 2008
i 2007 r., sporzadzone przez Stuzbe Audytu Wewnetrznego (IAS) Komisji,

— uwzgledniajac koficowe sprawozdanie na temat dzialan podjetych w zwiazku z audytami z 2009, 2008
i 2006 r. przeprowadzonymi przez IAS w Agendji,

) Dz.U. C 338 z 14.12.2010, s. 28.
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() Dz.U. L 250 z 27.9.2011, s. 173.
() Dz.U. L 248 z 16.9.2002, s. 1.
(4 Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
() Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 72.
() Dz.U. L 250 z 27.9.2011, s. 174.
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— uwzgledniajgc art. 77 Regulaminu i zalgcznik VI do Regulaminu,

— uwzgledniajge drugie sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej (A7-0329/2011),

A. majac na uwadze, ze Trybunal Obrachunkowy w swoim sprawozdaniu dotyczacym rocznego sprawoz-
dania finansowego Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2009 wydal opini¢ z zastrzeZeniem
na temat legalnosci i prawidlowosci transakji lezacych u jego podstaw;

B. majgc na uwadze, ze we wspomnianej powyzej decyzji z dnia 10 maja 2011 r. Parlament postanowit
odroczy¢ decyzje dotyczaca udzielenia dyrektorowi wykonawczemu Agencji absolutorium z wykonania
budzetu Agengji za rok budzetowy 2009;

C. majac na uwadze fakt, ze budzet Agencji na rok 2009 wyni6st 194 000 000 EUR, co stanowi wzrost
0 6,28 % w poréwnaniu z rokiem budzetowym 2008;

D. majgc na uwadze, ze budzet Agencji jest finansowany zarazem z rocznego budzetu Unii, kt6ry stanowi
18,52 % ogdtu dochodéow w 2009 r., jak i w wigkszym stopniu z oplat przekazywanych przez firmy
farmaceutyczne za ustugi, ktére moga obejmowa¢ kilka lat budzetowych, oraz majac na uwadze, ze
w zwigzku z tym ogdlny wkiad Unii zmniejszyt si¢ 0 9,2 % miedzy 2008 a 2009 r;

E. majac na uwadze, ze organ udzielajacy absolutorium otrzymal odpowiedzi Agencji na wyzej wspom-
niang rezolucje z dnia 10 maja 2011 r,;

F. majgc na uwadze, ze w swoich odpowiedziach skierowanych do Parlamentu Agencja przekazala orga-
nowi udzielajgcemu absolutorium naj$wiezsze informacje na temat stopnia wdrozenia zalecen IAS,
stwierdzajac, ze:

— wdrozono trzy ,bardzo istotne” zalecenia wynikajace z przeprowadzonego przez IAS w 2009 r.
audytu dotyczacego zarzadzania zasobami ludzkimi, a pozostale dwa sa w trakcie wdrazania,

— z zalecenn wydanych w wyniku przeprowadzonego przez IAS w 2008 r. audytu dotyczacego admi-
nistracyjnych procedur selekcji wspierajacych naukowa oceng lekéw przeznaczonych dla ludzi
w Agengji zalecenie ,zasadnicze” i jedno ,bardzo istotne” (zarzadzanie konfliktami intereséw
pracownikéw oraz specjalne wytyczne) zostaly uznane odpowiednio za ,bardzo istotne”
i ,istotne”, za$ trzy ,bardzo istotne” zalecenia zostaly juz wdrozone,

— jedno z dwoch ,bardzo istotnych” zalecenn wynikajacych z przeprowadzonego przez IAS w 2005 r.
audytu dotyczacego wdrozenia standardéw kontroli wewnetrznej (SKW) zostalo wdrozone;

Ocena ogélna

1. potwierdza otrzymanie pisma przewodniczacego Zarzadu Agencji z dnia 17 czerwca 2011 r.,
w ktérym stwierdza si¢, ze Agencja podjela dzialania majace na celu zaradzenie niedociagnigciom
stwierdzonym w 2009 r; odnotowuje réwniez dokumenty i zalagczniki otrzymane od Agencji
w odpowiedzi na wyzej wspomniana rezolucje Parlamentu z dnia 10 maja 2011 r; odnotowuje
réwniez otrzymanie pisma pelnigcego obowiazki dyrektora wykonawczego Agencji z dnia
10 sierpnia 2011 r. w nastepstwie kwestii poruszonych podczas debaty na temat absolutorium dla
Agencji za 2009 r. na posiedzeniu parlamentarnej Komisji Kontroli Budzetowej w dniu 13 lipca
2011 r; ubolewa jednak nad faktem, ze nie wszystkie wymagane informacje zostaly przekazane;

2. zwraca jednak uwage, ze Agencja powinna nadal co kwartal informowad organ udzielajacy absoluto-
rium o wynikach dzialan wymaganych przez ten organ;
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. podkresla, ze organ udzielajacy absolutorium podczas nadchodzacych procedur udzielania absolutorium

nadal bedzie dokladnie monitorowat stopieni realizacji Srodkéw podjetych w celu zaradzenia powaznym
slabosciom Agencji zasygnalizowanym w sprawozdaniach Trybunatu Obrachunkowego i IAS; oczekuje
zatem, ze Agencja bedzie przekazywal organowi udzielajgcemu absolutorium informacje
o zrealizowanych dzialaniach i ich wynikach oraz przedstawial zadane dokumenty, zwlaszcza
dotyczace nastgpujacych kwestii:

a) procesu przyjmowania przez Zarzad planu dzialania, zawierajacego konkretne $rodki
i harmonogram ich realizacji, na rzecz zaradzenia niedociggnigciom w procedurach udzielania
zamowien;

b) dokladnej weryfikacji skutecznego wykorzystania istniejacych procedur dotyczacych identyfikacji
konfliktéw intereséw jej pracownikow i ekspertow oraz zarzadzania nimi;

¢) przedstawiania sprawozdan IAS zgodnie z rozporzadzeniem finansowym;

Uwagi szczegéltowe

Procedury udzielania zaméwiert

. przyjmuje do wiadomo$ci otrzymane informacje dotyczace systemu kontroli ustanowionego w celu

unikniecia lub wykrycia na czas stalych bledéw w procedurach udzielania zaméwien; spodziewa sig
otrzyma¢ wieloletni plan zaméwien; wzywa w zwiazku z tym Agencje do dalszego ulepszania jakosci
systemu udzielania zaméwien i Scistego przestrzegania wymogdéw odpowiednich przepiséw
dotyczacych zaméwien publicznych w celu skorygowania niedociggnieé stwierdzonych przez Trybunal
Obrachunkowy;

. odnotowuje rozpoczecie dzialari majacych na celu opracowanie planu dzialania na rzecz usprawnienia

procedur udzielania zaméwien; zwraca si¢ do Agencji o niezwloczne przyjecie planu dzialania na rzecz
zaradzenia niedociggnigciom w procedurach udzielania zaméwien, zwlaszcza bledom w zarzadzaniu
procedurami udzielania zamowien, przez dokonywanie bardziej rygorystycznych kontroli technicznych
i proceduralnych, oraz o odpowiednie informowanie organu udzielajacego absolutorium;

. przypomina, ze w swoim sprawozdaniu rocznym za 2009 r. Trybunal Obrachunkowy stwierdzil, iz

Agencja nie przeprowadzila wystarczajacych kontroli w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia bledow
w szeregu procedur udzielania zamowienn dotyczacych duzych informatycznych uméw ramowych;
ponadto przypomina, ze kontrola wykazala bledy majace wplyw na prawidlowos¢ tych operacji
i stanowiace podstawe wydania przez Trybunal Obrachunkowy opinii z zastrzezeniem na temat legal-
nosci i prawidlowosci transakeji lezacych u podstaw rozliczen Agencji;

Srodki przeniesione

. wskazuje, ze w swoim rocznym sprawozdaniu dotyczacym Agencji za rok 2009 Trybunal Obrachun-

kowy stwierdzil, iz okoto 14 800 000 EUR z przeniesionej kwoty wynoszacej 19 500 000 EUR (38 %
zobowigzan Agencji w 2009 r.) odpowiada dzialaniom niezrealizowanym (lub w niekt6rych przypad-
kach towarom niedostarczonym w ramach uslug mogacych obejmowal kilka lat budzetowych) do
konica roku; w zwigzku z tym wzywa Agencje¢ do podjecia dziatan w tym zakresie i oczekuje otrzy-
mania odpowiedniego potwierdzenia ze strony Trybunalu Obrachunkowego;

Dochody uzyskane z oplat

. przyjmuje do wiadomosci przekazana przez Agencje informacje, zgodnie z ktdrg z dniem 1 stycznia

2011 r. Agencja wprowadzila zintegrowany system planowana zasobéw Agencji (ERP), opracowany
przez SAP, celem zaradzenia znacznym opdZnieniom w wystawianiu nakazéw odzyskania $rodkéw;
odnotowuje, ze dzigki temu nowemu systemowi Agencja dostarcza danych z obecnych systeméw
operacyjnych (np. SIAMED) za posrednictwem tablicy rozdzielczej bezposrednio do finansowego
modulu SAP;

Kontrakty walutowe

. uznaje zobowiazanie Agencji na rzecz ograniczenia ryzyka zwigzanego z wahaniami kursu wymiany

walut oraz fakt, ze z dniem 11 czerwca 2010 r. Agencja dokonala przegladu swojej polityki
zarzadzania Srodkami finansowymi i: ustanowila wewnetrzny komitet doradczy, ktéry doradza ksiego-
wemu w zakresie strategii zabezpieczajacych; ograniczyla zabezpieczenie do 50 % szacowanego zapo-
trzebowania; oraz zadbala o to, by osiggalne kursy rynkowe byly takie same jak wskaznik kosztéw
budzetowych lub wyzsze;
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14.
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Postgpowanie w przypadku konfliktu interesow

odnotowuje odpowiedzi Agencji dotyczace stosowania kodeksu postgpowania poprzez okreslenie zasad
i regul dotyczacych niezaleznosci i poufnosci, majacych zastosowanie do czlonkéw Zarzadu
i komitetow, ekspertow oraz pracownikéw Agencji; oczekuje zatem od Agengji, ze wnikliwie oceni
— przed podzialem produktéw miedzy lideréw zespoléw projektowych — czy interesy zadeklarowane
przez pracownikéw mogg wplynac na ich bezstronnos¢ i niezalezno$¢; oczekuje, ze dokumenty Agencji
dotyczace konfliktu intereséw zostana zaktualizowane;

przyjmuje do wiadomosci wyrazony przez Agencje zamiar zastosowania si¢ do zalecenia IAS wydanego
w ramach audytu uzupelniajagcego z 2010 r. poprzez przyjecie podejicia opartego na ryzyku i skupienie
kontroli na pracownikach, ktérzy deklarujg interesy; wzywa Agencje do poinformowania organu
udzielajgcego absolutorium o kalendarzu i planie zastosowania si¢ do tego zalecenia IAS przed koficem
2011 r;

uznaje jednak odpowiedZ Agencji, w ktdrej stwierdza ona, Ze nie ma obowigzku wymagania rocznych
o$wiadczen majatkowych od ekspertéw odpowiedzialnych za oceng produktéw leczniczych, ani
kontrolowania tych o$wiadczen, poniewaz lezy to w kompetencjach wilasciwych organdéw panstw
cztonkowskich (art. 126b dyrektywy 2001/83/WE (') zmienionej dyrektywa 2004/27[WE (%)); wzywa
zatem Komisje do przypomnienia odno$nym organom w panstwach cztonkowskich o ich obowigzkach
w tej dziedzinie;

podkresla, ze przypadki kwestionowania ocen z uwagi na mozliwy konflikt interesow moga mieé
wplyw nie tylko na reputacje Agencji, ale réwniez, ze takie konflikty intereséw nie gwarantuja opty-
malnej ochrony zdrowia obywateli europejskich;

zauwaza, ze z dniem 1 lipca 2011 r. wszedl w Zycie nowy elektroniczny formularz deklaracji intereséw
(e-Dol) a wszystkich ekspertéw poproszono o jego wypelnienie, oraz ze elektroniczne deklaracje
interesow wszystkich ekspertow ujetych w bazie danych ekspertéw sa dostepne publicznie na stronie
internetowej Agencji od 30 wrze$nia 2011 r.; odnotowuje réwniez, ze z dniem 4 lipca 2011 r. wszed!
w zycie protokét ustalen miedzy Agencja a kazdym wiadciwym organem krajowym w sprawie moni-
torowania poziomu naukowego i niezaleznosci ocen przeprowadzanych przez wlasciwy organ krajowy
dla ustug, ktére maja by¢ $wiadczone Agenciji;

zwraca si¢ do Agencji o informowanie organu udzielajgcego absolutorium na temat dziataf
dotyczacych kwestii zwiazanych ze skutecznym stosowaniem kodeksu postgpowania, jesli chodzi
o zarzgdzanie konfliktami interes6w;

kladzie nacisk na fakt, ale i ostrzega Agencje, Ze wszystkie dzialania wspomniane w odnosnych spra-
wozdaniach z audytu, w tym w sprawozdaniu za rok 2010, powinny zosta¢ w pelni zrealizowane
przed koncem kolejnej procedury udzielania absolutorium;

Zarzgdzanie zasobami ludzkimi

przyjmuje do wiadomosci odpowiedZ Agencji, w ktdrej stwierdza ona, ze zaradzila niedostatkom
stwierdzonym przez IAS w odniesieniu do wyboru pracownikéw kontraktowych oraz ze wprowadzila
zmienione instrukcje i wzory robocze, a pracownicy otrzymali specjalne szkolenie; w zwigzku z tym
wzywa Agencje do regularnego informowania organu udzielajacego absolutorium o postepach
w realizacji tych dzialan; oczekuje, ze sprawozdanie Trybunatlu Obrachunkowego za 2010 r. stwierdzi,
czy potwierdzenie ze strony Agencji jest odpowiednio uzasadnione;

w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji o udzieleniu absolutorium, ktére majg charakter
przekrojowy, odsyla do swojej rezolucji z dnia 10 maja 2011 r. () w sprawie wynikéw, zarzadzania
finansami i kontroli agencji.

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 34.
() Dz.U. L 250 z 27.9.2011, s. 269.



