L 286/378

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

17.10.2012

REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
z dnia 10 maja 2012 r.

zawierajagca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania

budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2010

PARLAMENT EUROPE]JSKI,

uwzgledniajac ostateczne roczne sprawozdanie finansowe Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy
2010,

uwzgledniajac sprawozdanie Trybunalu Obrachunkowego na temat rocznego sprawozdania finansowego
Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2010, wraz z odpowiedziami Agengji (1),

uwzgledniajac zalecenie Rady z dnia 21 lutego 2012 r. (06083/2012 — C7-0051/2012),
uwzgledniajac 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 majgcego zastosowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (?),
w szczegblnosci jego art. 185,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (}) ustanawiajace
Europejskg 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 dotyczgcego organéw okreslonych w artykule 185
rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego
zastosowanie do budzetu ogélnego Wspdlnot Europejskich (*), w szczegdlnosci jego art. 94,

uwzgledniajac art. 77 Regulaminu i zalacznik VI do Regulaminu,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczeristwa Zywnosci (A7-0107/2012),

. majac na uwadze, ze Trybunal Obrachunkowy w swoim sprawozdaniu dotyczacym sprawozdania

finansowego Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2009 wydal opini¢ z zastrzezeniem na
temat legalnosci i prawidlowosci transakeji lezacych u jego podstaw,

majac na uwadze, ze w swojej decyzji z dnia 10 maja 2011 r. Parlament odroczyt decyzje o udzieleniu
dyrektorowi wykonawczemu Agencji absolutorium z wykonania budzetu na rok 2009 (°) i nastepnie
udzielil absolutorium w swojej decyzji z dnia 25 pazdziernika 2011 r. (6),

majac na uwadze to, ze w dniu 25 pazdziernika 2011 r. Parlament udzielit dyrektorowi wykonaw-
czemu Agencji absolutorium z wykonania budzetu Agencji na rok budzetowy 2009, a w swojej
rezolucji dofaczonej do decyzji w sprawie absolutorium miedzy innymi:

— podkreslit, ze organ udzielajacy absolutorium nadal powinien starannie monitorowaé — w ramach
nadchodzacych procedur udzielania absolutorium — stopien wdrozenia §rodkoéw podjetych w celu
wyeliminowania powaznych nieprawidlowosci w dzialalnosci Agencji ujawnionych w sprawozda-
niach Trybunatu Obrachunkowego i Stuzby Audytu Wewng¢trznego (IAS),
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— wezwal Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o dzialaniach podjetych
w celu zapewnienia $cistego przestrzegania swojego kodeksu postgpowania w zakresie zarzadzania
konfliktami intereséw,

— nalegal, ale takze przestrzegl Agencje, by wszystkie dzialania okreslone w stosownych sprawozda-
niach z audytu, w tym w sprawozdaniu za rok 2010, zostaly w pelni wdrozone przed rozpoczg-
ciem nastepnej procedury udzielania absolutorium,

majac na uwadze, ze Trybunal Obrachunkowy stwierdzil, iz uzyskal wystarczajaca pewno$é, ze spra-
wozdanie roczne za rok budzetowy 2010 jest wiarygodne, a transakcje lezace u jego podstaw sg legalne
i prawidlowe,

majac na uwadze fakt, ze budzet Agencji na rok 2010 wynidst 208 400 000 EUR, co stanowi wzrost
0 7,20 % w poréwnaniu z rokiem budzetowym 2009,

majac na uwadze, ze poczatkowy wklad Unii do budzetu Agencji na rok 2010 wynosit
28 279 600 EUR wobec 36 390 000 EUR w roku 2009 r. ('), a takze majgc na uwadze, ze calkowity
wklad Unii do budzetu Agencji na rok 2010 wyniést 36 600 100 EUR,

Dzialania podjete w nastepstwie udzielenia absolutorium za rok 2009

oczekuje, iz Agencja poinformuje organ udzielajacy absolutorium o wynikach dzialan podjetych
w odniesieniu do nastgpujgcych kwestii:

— przyjecie przez Zarzad planu dzialania zawierajacego konkretne propozycje i harmonogram ich
realizacji w celu rozwigzania probleméw pojawiajacych si¢ w procedurach udzielania zaméwien,

— przeprowadzenie dokfadnej weryfikacji skutecznosci stosowania istniejacych procedur dotyczacych
identyfikacji konfliktéw intereséw jej pracownikéw i ekspertéw oraz zarzadzania tymi konfliktami;

zwraca si¢ do Trybunalu Obrachunkowego o stwierdzenie z wystarczajaca pewnoscia, ze Agencja
skutecznie wyeliminowata nieprawidlowosci w procedurach udzielania zamowien, a do IAS zwraca
si¢ 0 zapewnienie organu udzielajacego absolutorium, ze istniejace procedury zarzadzania konfliktami
intereséw pracownikéw i ekspertéw Agencji sa skutecznie stosowane;

wzywa Agencje i Sluzbe Audytu Wewnetrznego do natychmiastowego zweryfikowania, czy wszystkie
dzialania wymienione w sprawozdaniach z audytu, w tym réwniez w sprawozdaniu za rok 2010,
zostaly w pelni wdrozone, i do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o wynikach;

przyjmuje do wiadomosci informacje przekazane przez Agencje, ze w dniu 15 grudnia 2011 r. Zarzad
Agencji zatwierdzil wniosek, aby Agencja przedstawila na posiedzeniu Zarzadu w czerwcu 2012 r.
szczegbtowe Srodki wykonawcze zwigzane z:

— ustanowieniem nowej struktury i zakresu kompetencji komitetu doradczego ds. zaméwiert i uméw,

— wdrozeniem wieloletniego planu zaméwien,

— ustanowieniem obowigzkéw w odniesieniu do powyzszego;

nalega, aby Zarzad przeslal plan dzialania organowi udzielajgcemu absolutorium najpézniej do dnia
30 czerwca 2012 r;
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Zarzgdzanie budzetem i finansami

przypomina, ze poczatkowy wklad Unii Europejskiej do budzetu Agencji na rok 2010 wynidst
26 335 100 EUR; zauwaza jednak, ze do tej kwoty dodano kwote 10 265 000 EUR, pochodzaca
z odzyskania nadwyzki, co w rezultacie sprawia, ze catkowity wklad Unii Europejskiej na rok 2010
wynidst 36 600 100 EUR;

podkresla, ze budzet ogdlny Unii Europejskiej na rok budzetowy 2010, w formie ostatecznie przyjetej,
zawiera dwie rézne kwoty bedace poczatkowym wkladem Unii do budzetu Agencji, tj.
28279 600 EUR i 26 335 100 EUR; zwraca si¢ w zwiazku z tym do Komisji o poinformowanie
organu udzielajacego absolutorium o dokladnej wysokosci dotacji przyznanej Agencji;

zauwaza, ze budzet Agencji jest finansowany z budzetu Unii oraz z oplat uiszczanych przez wnio-
skodawcow z branzy farmaceutycznej za otrzymanie lub przedluzenie wspélnotowego zezwolenia na
wprowadzanie lekéw do obrotu; stwierdza na podstawie rocznego sprawozdania z dzialalno$ci Agencji,
ze w 2010 r. szacunkowo 73 % dochodéw Agencji pochodzilo z oplat oraz ze réwnolegle do wzrostu
dochodéw uzyskanych z oplat zmniejszyt si¢ wzgledny udzial procentowy wkladu z unijnego budzetu
z 23 % w 2006 r. do 14 % w 2010 r.;

stwierdza na podstawie rocznego sprawozdania z dzialalno$ci Agencji, Ze w roku 2010 do rejestru
wyjatkow wpisanych zostalo 17 wyjatkow;

zwraca uwage na uchybienia w stosowanym przez Agencje systemie zatwierdzania roszczen wierzycieli
wobec wykonawcow ustug informatycznych; przyjmuje do wiadomosci oswiadczenie Agencji, ze uchy-
bienia stwierdzone przez Trybunal Obrachunkowy byly zwiazane z bledem ludzkim i zostaly popra-
wione oraz ze Agencja wzmocnila swojg kontrole operacyjng i finansowg ex ante dotyczaca faktur i ze
nie stwierdzono dalszych uchybien; zwraca si¢ do Trybunalu Obrachunkowego o zweryfikowanie
i poinformowanie Parlamentu o wynikach kontroli;

Srodki przeniesione i anulowane

stwierdza na podstawie sprawozdania Agencji z zarzadzania budzetem i finansami, ze automatyczne
przeniesienie $rodkéw na rok budzetowy 2011 wyniosto ogdtem 41 655 049,44 EUR, czyli 20,90 %
zaangazowanych Srodkow, oraz ze wniesiono o jedno nieautomatyczne przeniesienie na rok budzetowy
2011 na laczng kwote 3 500 000 EUR, czyli 1,68 % ostatecznych $rodkéw budzetowych;

odnotowuje, ze Trybunal Obrachunkowy ponownie stwierdzit przeniesienie wysokiej kwoty
17 600 000 EUR w tytule I (Wydatki administracyjne); podkresla, ze taka sytuacja $wiadczy o opdz-
nieniach w realizacji dzialan finansowanych z tytulu II budzetu Agencji i naruszeniu przez Agencje
zasady jednorocznosci budzetu;

odnotowuje z niepokojem dodatkowa uwage Trybunatlu Obrachunkowego, ktéry stwierdzil, iz jedynie
36 % Srodkéw przeniesionych na rok 2011 odpowiada rozliczeniom okresowym biernym z roku
2010, a pozostale 64 % przeniesionych $rodkéw nie odnosilo si¢ do roku budzetowego 2010;

zwraca uwage, ze Trybunal Obrachunkowy informowal juz o wysokim poziomie Srodkéw przeniesio-
nych w poprzednich latach budzetowych; w szczegdlnosci odnotowuje, ze w budzecie na rok 2009
Trybunal Obrachunkowy stwierdzil przeniesienie kwoty 19 500 000 EUR (38 % zobowigzan Agencji),
aw 2008 r. — 36 000 000 EUR (19,7 % budzetu na 2008 r.);

stwierdza na podstawie sprawozdania Agencji z zarzadzania budzetem i finansami, ze w roku 2010
wysoko$¢  Srodkéw  anulowanych  wyniosta lgcznie 9 074 296,49 EUR w  poréwnaniu
z 7 693 276,58 EUR w 2009 r.; przyjmuje do wiadomosci odpowiedZz Agencji, ze wysokos¢ Srodkéw
anulowanych jest wynikiem rygorystycznej kontroli rzeczywistych wplywéw i korekt wydatkow; wzywa
Agencje do podjecia natychmiastowych dzialan majacych na celu obnizenie poziomu anulowanych
srodkéw oraz do przyjecia planu dzialania zawierajacego konkretne propozycje — w tym te majgce na
celu Scislejsze okreslenie wysokosci przychodéw z oplat i naleznego okresu — i harmonogram ich
realizacji, aby rozwiaza¢ ten uporczywy problem do dnia 30 czerwca 2012 r.;
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Procedury udzielania zaméwien i przesunigcia

stwierdza na podstawie sprawozdania z dzialalnosci rocznej Agendji, Ze w roku 2010 Agencja zawarta
— oprécz 165 umow szczegblowych zawartych na podstawie uméw ramowych — 70 nowych uméw
w ramach procedury udzielania zaméwien publicznych o wartosci przewyzszajacej 25 000 EUR;

stwierdza na podstawie sprawozdania Agencji z zarzadzania budzetem i finansami, Ze w roku 2010
zatwierdzonych zostalo 13 przesunigé o calkowitej wartosci 13 714 500 EUR (15,29 % ostatecznych
srodkéw budzetowych); zauwaza ponadto, ze w roku 2009 Agencja dokonala juz 10 przesunieé
o calkowitej wartosci 9 609 000 EUR; wzywa Agencje do przyjecia planu dzialania zawierajacego
konkretne propozycje i harmonogram ich realizacji, aby rozwigza¢ ten uporczywy problem;

System wynagrodzen za uslugi

zwraca si¢ do Agencji o wprowadzenie systemu wynagrodzen za ustugi $wiadczone przez wladze
krajowe panstw czlonkowskich na podstawie faktycznie ponoszonych przez panstwa czlonkowskie
kosztow; zwraca si¢ réwniez do Agencji o bezzwloczne poinformowanie organu udzielajacego abso-
lutorium o terminie wdrozenia takiego systemu; zauwaza w tym wzgledzie, Ze nowy system platnosci
zostal juz przedstawiony Zarzadowi na jego posiedzeniu w dniu 10 grudnia 2009 r., ale ostatecznie
zostal on przez Zarzad odrzucony;

wspiera wszelkie wysitki na szczeblu wykonawczym i administracyjnym Agencji stuzace reformie
systemu platnosci za ustugi Swiadczone przez wladze panstw czlonkowskich, ktéry to system powinien
by¢ wyraznie oparty na rzeczywistych kosztach; naklania Zarzad do poczynienia postepéw w tej
sprawie;

zwraca uwage, ze odrzucajagc nowy system platnosci, Zarzad zgadza si¢ przyja¢ bezposrednig odpowie-
dzialno§¢ za bardzo wazne ryzyko, jakim jest niezachowanie zgodnosci z wymogami prawnymi,
potencjalny wplyw biezacego systemu wynagrodzenl na finanse, a takze skaza na reputacji; nie moze
zatem zgodzi¢ si¢ z nieuzasadniong postawa Zarzadu i wzywa Agencje do przyjecia planu dzialania
w zwigzku z tg kwestig i poinformowania o nim organu udzielajacego absolutorium do dnia 30 czerwca
2012 r;

Zarzgdzanie zasobami ludzkimi

wzywa Agencje do poprawy proceséw rekrutacji i zapewnienia prawidlowego zarzadzania dokumenta-
¢ja; zwraca si¢ w do Agencji w szczegdlnoSci o poprawienie dokumentacji zwigzanej z rekrutacja
pracownikéw kontraktowych oraz do organu powolujacego o przyjecie list kandydatéw rezerwowych
zaproponowanych przez komisje rekrutacyjne;

stwierdza réwniez, ze wedlug Trybunalu Obrachunkowego Agencja nie wprowadzila dostatecznego
rozréznienia miedzy rekrutacja pracownikéw zewnetrznych a rekrutacja pracownikow kontraktowych;
wzywa zatem Agencje do zatrudniania pracownikéw zewnetrznych jedynie w zwigzku z krétkotermi-
nowymi potrzebami oraz do zapewnienia przejrzystego dostepu do stanowisk pracownikéw kontrak-
towych;

Zarzgdzanie konfliktami interesow

wzywa Agencje do zapewnienia centralnej koordynacji w opracowywaniu i monitorowaniu wspdlnej
metodologii oceny ekspertéw stosowanej w odniesieniu do wszystkich whasciwych wiladz krajowych;
zauwaza, ze po wejsciu w zycie w dniu 4 lipca 2011 r. protokotu ustalen podpisanego przez Agencje
i kazdy z wihasciwych organéw krajowych w odniesieniu do monitorowania kwalifikacji naukowych
ekspertéw Agencja nadal ma obowigzek opracowywaé i koordynowaé wspdlng oceng ekspertéw
i stosowang przez nich metodologig;

podkresla, ze Agencja winna sfinalizowaé podpisanie protokotéw ustalen w sprawie niezaleznosci
oceny naukowej, odpowiednio zmieni¢ procedury wewnetrzne oraz zaktualizowaé baze danych eksper-
tow; odnotowuje odpowiedz Agencji, Ze protokoly ustalen w sprawie niezaleznos$ci oceny naukowej
zostaly podpisane, poczawszy od pazdziernika 2011 r., i ze uaktualniono baze ekspertéw, pozwalajac
na bezposrednie dodawanie do bazy danych elektronicznych deklaracji o braku konfliktu intereséw;
wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium do dnia 30 czerwca 2012 r.
o stanie wdrozenia tych $rodkéw; wzywa rowniez IAS do poinformowania organu udzielajacego
absolutorium, kiedy zalecenia ,bardzo istotne” zostang skutecznie wdrozone przez Agencje;
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wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium o sposobie, w jaki zapewnia
pelne stosowanie procedur angazowania ekspertow do czasu podpisania protokoléw ustalen w sprawie
niezaleznosci oceny naukowej przez wszystkie wlasciwe wladze krajowe;

zwraca si¢ do Agencji o przedstawienie sprawozdania na temat swojego zaangazowania w organizacje

konferencji prywatnych organizacji takich jak Organisation for Professionals in Regulatory Affairs
(organizacja pracownikéw organéw regulacyjnych);

odnotowuje informacje przekazane przez Agencj¢ na temat przyjecia przez Zarzad w dniu 1 lutego
2012 r. decyzji w sprawie przepiséw dotyczacych art. 11a i 13 regulaminu pracowniczego w zakresie
postepowania w kwestii zadeklarowanych intereséw pracownikow Europejskiej Agencji Lekéw oraz
przyjecia w tym samym dniu przez dyrektora wykonawczego decyzji w sprawie postgpowania w kwestii
zadeklarowanych intereséw oddelegowanych ekspertow krajowych, ekspertéw zewnetrznych, stazystow
i pracownikéw zewnetrznych Europejskiej Agencji Lekow; zwraca si¢ do Agencji o poinformowanie
organu udzielajgcego absolutorium o konkretnych $rodkach podjetych w celu wdrozenia tych decyzji
do dnia 30 czerwca 2012 r., tak aby Parlament moégl przeanalizowal rzeczywiste rozwigzywanie
potencjalnych konfliktéw intereséw wszystkich kategorii pracownikéw wymienionych w tych dwéch
decyzjach oraz czlonkéw Zarzadu;

zauwaza z niepokojem, Ze réwniez w obiegu finansowym istnieje mozliwo$¢ wystapienia konfliktow
interesow w przetwarzaniu platnosci w wyniku niewystarczajacego podziatu obowigzkéw; wzywa
zatem Agencj¢ do nalezytego uwzglednienia tego bardzo waznego ryzyka i podjecia natychmiastowego
dzialania w celu zajecia si¢ tym problemem;

odnotowuje, ze w dniu 28 grudnia 2010 r. byly dyrektor wykonawczy Agencji zwrécit si¢ do niej na
piSmie, przedstawiajac dzialania, ktére zamierzal podjaé w koficowym okresie swojego urzedowania;
uwaza, ze decyzja podjeta przez prezesa Zarzadu Agencji dnia 11 stycznia 2011 r. o wyrazeniu zgody
na nowe dzialania bylego dyrektora wykonawczego stanowi naruszenie przepiséw Unii dotyczacych
konfliktéw interesu, w szczegélnoéci w odniesieniu do tytutu II art. 16 regulaminu pracowniczego
urzednikéw Unii Europejskiej; przypomina, ze zgodnie z tytulem II art. 11 oraz tytulem IV art. 91
warunkow zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej postanowienie to stosuje si¢ przez
analogi¢ do pracownikéw tymczasowych i pracownikéw kontraktowych; uwaza, iz fakt, ze Zarzad
zatwierdzil ograniczenia przyszlej dzialalnosci bylego dyrektora wykonawczego w dniu 17 marca
2011 r. — dopiero w nastgpstwie silnych protestow publicznych — jest jasnym dowodem na to, ze
Agencja poczatkowo nie stosowala wiasciwie regulaminu pracowniczego, co z kolei budzi powazne
watpliwosci co do tego, jak Agencja stosuje przepisy w ogdle; zwraca si¢ do dyrektora wykonawczego
o przedstawienie szczegélowego sprawozdania ze stosowania w Agengji art. 16 regulaminu pracowni-
czego;

wyraza powazne zaniepokojenie tym, ze Agencja i jej Zarzad nie do$¢ skutecznie zajeli si¢ kwestia
konfliktow intereséw; przyjmuje do wiadomosci fakt, ze w kwietniu 2012 r. Agencja zatwierdzila
zmieniona polityke rozwigzywania konfliktow intereséw czlonkéow komitetu naukowego i ekspertéw
oraz procedure stosowang wobec cztonkéw komitetu i ekspertéw w przypadku naduzycia zaufania;
podkresla, ze wdrozenie i konkretne wyniki tej nowej polityki i procedury sa jedynymi elementami
mogacymi dowie$¢ ich skutecznodci; uwaza, ze w 2012 r. Agencja powinna sprawdzi¢ wszystkie
o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw zlozone przez ekspertéw i czlonkéw komitetu naukowego;
dlatego tez wzywa Agencje do dostarczenia danych — wraz z cyframi i nazwiskami — w ramach
wdrozenia tej procedury; wzywa roéwniez Agencje do sprawdzenia przed koficem sierpnia 2012 r.
co najmniej 75 % os$wiadczent o braku konfliktu intereséw zlozonych przez ekspertéw i co najmniej
75 % o$wiadczen o braku konfliktu intereséw zlozonych przez cztonkéw komitetu naukowego oraz do
przekazania organowi udzielajgcemu absolutorium wynikéw tego procesu, a takze do przedstawienia
planu dziatania wraz z kalendarzem reszty procesu sprawdzania deklaracji o braku konfliktu intereséw;

przypomina, ze po zatrudnieniu bylego dyrektora wykonawczego Agencji przez firme konsultingows,
ktéra doradza, miedzy innymi, koncernom farmaceutycznym, niemalze natychmiast po opuszczeniu
przez niego Agencji, organ udzielajacy absolutorium wyrazal obawy co do rzeczywistej niezaleznosci
Agencji i sposobu wdrozenia przez Zarzad Agengji art. 16 regulaminu pracowniczego; jest ponadto
zaniepokojony doniesieniami, ze byly dyrektor wykonawczy Agencji zalozyl wlasng firme konsultin-
gowa w okresie, w ktérym zajmowal on stanowisko dyrektora; zwraca si¢ do Agencji o dostarczenie
organowi udzielajacemu absolutorium dalszych informacji na ten temat do dnia 30 czerwca 2012 r;

apeluje do Trybunalu Obrachunkowego o sfinalizowanie i przedstawienie wynikéw aktualnej kontroli
konfliktéw intereséw w Agencji;



17.10.2012

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 286/383

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

wyraza ubolewanie, ze wielu ekspertéw nie opublikowalo swych deklaracji o braku konfliktu intereséw
oraz ze poréwnanie deklaracji opublikowanych przez wlasciwe agencje krajowe oraz przez Agencje
ujawnia znaczne réznice w niektorych przypadkach; potepia ponadto fakt, ze co najmniej jeden
czlonek Zarzadu Agencji, bedacy réwniez zastgpcg czlonka Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, nie zadeklarowal sprawowanego niedawno stanowiska kierowniczego w firmie
farmaceutyczne;j;

z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe Agencji dotyczaca publikowania deklaracji o braku konfliktu
intereséw pracownikéw Agencji na stanowiskach kierowniczych i ekspertow uczestniczacych w ocenie
produktéw leczniczych na stronie internetowej Agencji; z zainteresowaniem zauwaza, ze w wykazie
ekspertéw podano réwniez ryzyko wystapienia u nich konfliktu intereséw; jest zdania, ze wraz z dekla-
racjami o braku konfliktu intereséw nalezy réwniez opublikowaé przynajmniej poprzednie miejsca
pracy — do$wiadczenie zawodowe, tak aby umozliwi¢ weryfikacje deklaracji i identyfikacje mozliwych
konfliktow; zwraca si¢ zatem do Agencji o poinformowanie Parlamentu do dnia 30 czerwca 2012 r.
o stanie wdrozenia tych $rodkow;

wzywa Agencj¢ do sprawdzenia przedstawionych jej deklaracji o braku konfliktu intereséw oraz do
szczegblowego sprawdzenia losowo wybranych deklaracji, zwlaszcza przez wprowadzenie systemu
przekrojowych kontroli deklaracji z informacjami posiadanymi przez przemyst i wlasciwe agencje
krajowe;

jest jednak zaniepokojony podejsciem Agencji do kontroli deklaracji o braku konfliktu intereséw, ktére
opiera si¢ przede wszystkim za zaufaniu, a nie na weryfikacji; w szczegdlnosci niepokoi go fakt, ze
poréwnanie deklaracji ekspertéw o braku konfliktu intereséw opublikowanych przez wiasciwg agencje
krajowa oraz przez Agencj¢ ujawnia znaczne réznice w niektérych przypadkach; zwraca si¢ zatem do
Agencji, aby ustanowita prawdziwy mechanizm, ktéry umozliwi prawidlowa kontrole deklaracji
o braku konfliktu intereséw otrzymanych przez Agencje oraz aby poinformowata organ udzielajacy
absolutorium na ten temat do 30 czerwca 2012 r.;

domaga si¢ od Agencji stosowania swojej polityki w zakresie konfliktow interesu do Zarzadu Agencji;

zauwaza, ze Agencja zostala poddana kontroli Trybunatu Obrachunkowego w ramach sprawozdania
specjalnego na temat zarzadzania konfliktami interesow w agencjach Unii; na podstawie informacji
przekazanych przez Trybunal Obrachunkowy przyjmuje do wiadomosci, ze wspomniane sprawozdanie
specjalne zostanie opublikowane do konica czerwca 2012 r.; jest zdania, ze ze wzgledu na liczne glosy
krytyki dotyczace kwestii konfliktéw intereséw w Agencji, decyzje o udzieleniu absolutorium nalezy
odroczy¢ do czasu publikacji sprawozdania specjalnego, tak aby uwzgledni¢ rezultaty analizy tej kwestii
przez Trybunal Obrachunkowy;

uwaza, ze skuteczne zarzadzanie konfliktami interesow ma podstawowe znaczenie dla utrzymania
zaufania obywateli do dzialaii Agencji;

uznaje gotowos¢ Agencji do publicznego ujawnienia deklaracji o braku konfliktu intereséw skladanych
przez ekspertow uczestniczacych w ocenie produktéw leczniczych; ubolewa jednak z powodu tego, ze
wielu ekspertow nie ujawnito dotychczas deklaracji o braku konfliktu intereséw;

odnotowuje fakt, Ze w dniu 17 marca 2011 r. w nastepstwie popartych przez Parlament publicznych
protestéw przeciwko decyzji o pelnej akceptacji nowych dzialan bylego dyrektora, podjetej w styczniu
2011 r., Zarzad zatwierdzil ograniczenia przyszlej dzialalnosci zawodowej bylego dyrektora wykonaw-
czego; przypomina w zwigzku z tym, ze delegacja Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnoéci zlozyta wizyte w Agencji w czerwcu 2011 r., aby zbadaé te
sprawe i otrzymaé dodatkowe informacje na temat usprawnienia procedur; przypomina ponadto ze
w lipcu 2011 r. komisja przeprowadzita wymiane pogladéw z nowo mianowanym dyrektorem wyko-
nawczym, podczas ktorej ponownie poruszono te kwesti¢, aby unikna¢ podobnej sytuacji w przyszlo-
$ci;

Wyniki

uwaza ocen¢ adekwatnosci i skutecznosci dzialajagcych w Agencji systeméw wspierajacych udzielanie
porad naukowych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi za istotne narzedzie
pomiaru wynikéw Agencji;
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zwraca uwage na zwigkszenie w pordwnaniu z rokiem 2009 ilosci produktéw i ustug (opinii, spra-
wozdafi, porad naukowych, inspekji); wyraza réwniez zadowolenie z wdrozenia rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktéow leczniczych (') i zacheca Agencje do kontynuacji dzialain wspierajacych badania, rozwoj
i wprowadzanie do obrotu okreslonych sierocych produktéw leczniczych;

Audyt wewnetrzny

stwierdza na podstawie informacji od Agencji, ze 11 zalecefr ,bardzo istotnych”, ktére zostaly sformu-
fowane przez IAS, nadal nie zostalo przez Agencje wdrozonych; odnotowuje, ze jedno z nich zostalo
przez Agencje uznane za wdrozone i obecnie jest sprawdzane przez IAS;

jest zaniepokojony faktem, ze realizacja siedmiu z tych zalecen ,bardzo istotnych” zostala op6Zniona
o ponad 12 miesigcy; zwraca uwage, ze zalecenia te dotycza:

— zgodnosci z art. 110 regulaminu pracowniczego urzednikow,

— procesu rekrutacji,

— korzystania z baz danych,

— okreslenia zasad regulujacych skladanie wnioskéw dotyczacych produktéw,

— wytycznych dotyczacych zarzadzania potencjalnymi konfliktami intereséw personelu,

— procedur dotyczacych angazowania ekspertéw,

— podzialu obowigzkéw w zakresie obiegu finansowego;

apeluje w zwigzku z tym do Agencji o bezzwloczne wyeliminowanie nieprawidtowosci wskazanych
przez IAS i poinformowanie organu udzielajacego absolutorium o dzialaniach podjetych w tym zakre-
sie;

wyraza ponadto zaniepokojenie, ze Agencja odrzucila dwa zalecenia ,bardzo istotne”, ktére dotycza:
— oplat przekazywanych agencjom krajowym,

— zmniejszenia liczby konsultantéw pracujacych wewnatrz Agencji;

apeluje do Agencji o bezzwloczne wyjasnienie organowi udzielajgcemu absolutorium powodéw odrzu-
cenia tych dwdch zalecen;

zauwaza, ze je$li w sprawozdaniu uzupelniajgcym z wrzesnia 2010 r. IAS nadal stwierdza ,nieprawid-
fowe dokonanie oceny niezaleznosci ekspertéw”, dyrektor wykonawczy powinien opublikowaé wykaz
wszystkich zatwierdzonych produktéw leczniczych, ktérych to dotyczy, oraz wyttumaczyc, jak Agencja
zamierza poprawi¢ te procedury;

zwraca uwage na swoje zalecenia zawarte w poprzednich sprawozdaniach w sprawie udzielenia abso-
lutorium, przedstawione w zalgczniku do niniejszej rezolugji;

jezeli chodzi o inne uwagi dofaczone do decyzji w sprawie absolutorium, ktére maja charakter prze-
krojowy, odsyla do swojej rezolucji z dnia 10 maja 2012 r. (?) w sprawie wynikéw, zarzadzania
finansami i kontroli agencji.

() Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1.

(%) Teksty przyjete, P7_TA(2012)0164. (Zob. s. 388 niniejszego Dziennika Urzedowego).



ZALACZNIK

ZALECENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO Z MINIONYCH LAT

Europejska Agencja Lekow

2006

2007

2008

2009

Wyniki

nie dotyczy

— Zasada nalezytego zarzadzania
finansami nie byta
rygorystycznie przestrzegana:
prognoza pieniezna Agencji nie
zostala odpowiednio
przygotowana.

— Agengja prowadzi dziatalnosé
w dwoch miejscach, co naraza
ja na dodatkowe koszty
(bezposrednie stanowiska:

450 000 EUR).

— Dobre wyniki w zakresie wprowadzenia
skomplikowanego systemu sporzgdzania
budzetu w podziale na rézne typy dzialalnosci
oraz monitorowania poziomu zadowolenia
uzytkownikow.

— Wzywa Agencje do ponownej oceny swojej
polityki posrednictwa w $wietle ryzyka
finansowego ponoszonego w ciaggu roku.

— Agengja prowadzi dziatalno§¢ w dwoch
miejscach, co naraza jg na dodatkowe koszty.

— Uwaza za niedopuszczalne, ze Agencja nie
stosuje skutecznie odpowiednich przepiséw
w zakresie zarzadzania konfliktami interesow.

— 12 zalecen ,bardzo istotnych” i 1 zalecenie
o ,zasadniczym znaczeniu”, ktére zostaly
sformutowane w kilku wczesniejszych rocznych
sprawozdaniach IAS z audytu, nadal nie zostato
wdrozonych w 2009 r.

Uwaza za niedopuszczalne, ze Agencja nie
przestrzega Scile swojego kodeksu
postepowania, a takze wzywa Agencje do
dokumentowania i oceny jej kontroli

i archiwizowania odpowiednich decyzji
dotyczacych przydziatu, ktére nalezy
udostgpniaé na stronie internetowej Agencji.

— Wzywa Agencje do poinformowania organu
udzielajgcego absolutorium o dziataniach
podjetych w celu zapewnienia niezaleznosci
ekspertow od czasu jej utworzenia.

— Wzywa Agencj¢ do uzupelnienia i regularnego
uaktualniania europejskiej bazy ekspertow
zgodnie z wymogami zawartymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.

Przeniesienie §rodkéw

Zasada jednorocznosci budzetu nie
byla $cisle przestrzegana: wskaznik
wykorzystania Srodkéw na
zobowigzania wynioslt ponizej

60 %. Ponad 40 % podjetych
zobowigzan przeniesiono na rok
budzetowy 2007.

Agencja miafa trudnosci

w programowaniu, budzetowaniu
i wdrazaniu swoich dziatan: $rodki
budzetowe w wysokosci

32 000 000 EUR zostaly
przeniesione na nastepny rok,
natomiast 4 000 000 EUR
anulowano. Wzywa Agencje do
zachowania zgodnosci z zasada
jednorocznosci.

Wzywa Agencje do zachowania zgodnosci

z zasada jednorocznosci: wysoko$¢ Srodkéw
przeniesionych i anulowanych wyniosta
odpowiednio 36 000 000 EUR (19,7 % budzetu)
i 9700 000 EUR (5,3 % budzetu).

W swoim sprawozdaniu Trybunal Obrachunkowy
stwierdza, ze przeniesiono 19,5 mln EUR (czyli

38 % zaciggnigtych przez Agencje zobowigzar),

z czego 14,8 mln EUR odpowiadato dziataniom
niezrealizowanym do konca roku, wskazuje
opdznienia w realizacji dziatan finansowych z tytulu
I. Agencja nie przestrzega zasady jednorocznosci
budzetu.

Procedury udzielania
zamoéwien

nie dotyczy

— Uchybienia w zakresie
przejrzystosci kryteriow
wyboru oraz metod oceny
kryterium ceny, a takze
wspodlnej procedury udzielania
zamdwien publicznych.

— Wzywa ponownie do poprawy
zarzgdzania zamdOwieniami.

Zwraca si¢ do Agencji o poprawe jakosci procedur
udzielania zaméwien publicznych w celu
zlikwidowania ujawnionych niedociggnie¢ (jak np.
w kwestii stosowania metod oceny kryterium ceny,
a takze w kwestii uzasadnien niezbednych do
wyboru procedury).

— Wyraza zaniepokojenie stwierdzeniem przez
Trybunal Obrachunkowy bledéw w procedurach
udzielania zaméwien w odniesieniu do znacznej
kwoty ogdlnego budzetu Agencji na rok
budzetowy 2009. Niedociggniecia w kwestii
kryteriéw oceny, takich jak cena i wybor
procedury.

— Wzywa Agencje do poprawy jakosci procedur
udzielania zaméwien publicznych w celu
zlikwidowania niedociagni¢¢ wymienionych
przez Trybunal Obrachunkowy.
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2006

2007

2008

2009

— Wzywa Agencje do opracowania wieloletniego
planu zaméwien.

— Wzywa Agencj¢ do dopilnowania, aby wyniki
procedur udzielania zaméwieni sprawdzano
przed zawarciem umowy.

Dochody uzyskane
z oplat

Agencja nie byla w stanie
przeprowadzi¢ pelnej analizy
kosztéw poniesionych przez
sprawozdawcow panstw
cztonkowskich w celu uzyskana
obiektywnej i udokumentowanej
podstawy, ktéra umozliwitaby
ustalenie odpowiednich platnosci
dla sprawozdawcow i,

w konsekwencji, oplat pobieranych
od klientow: sytuacja ta stanowita
naruszenie rozporzadzenia

w sprawie oplat.

Niedostateczna przejrzysto$é
w odniesieniu do kwoty
wyplacanej sprawozdawcom
panstw czlonkowskich.

Zwraca si¢ do komisji o zbadanie niezwykle
wysokiej kwoty Srodkéw pienigznych w kasie
Agendji (41 887 000 EUR).

Wzywa Agencje¢ do zapewnienia lepszej koordynacji
pomigdzy dzialem finansowym i naukowym, aby
zaradzi¢ niedopuszczalnie dlugim terminom
wystawiania nakazoéw odzyskania Srodkéw.

Audyt wewnetrzny

nie dotyczy

nie dotyczy

Wzywa Agencje do wdrozenia sformulowanego
przez Stuzbe Audytu Wewngtrznego Komisji
zalecenia ,zasadniczego” dotyczacego ekspertow
w sytuacji konfliktu intereséw, a takze o$miu
zalecen ,bardzo waznych” zwigzanych

z dokumentami, jakie maja dostarczy¢ pracownicy
Agencji w celu zapobiegania wystgpowaniu
konfliktu intereséw, bazami danych wspierajacych
procedury administracyjne wykorzystywane do
oceny i adaptacji wytycznych stosowanych przy
sktadaniu dokumentacji oraz do pelnego wdrazania
tych wytycznych.

Uznaje za niedopuszczalne, by po$wiadczenie
wiarygodnosci dyrektora zarzadzajacego nie
zawieralo zadnych zastrzezen, a co za tym idzie,
bylo niespdjne z kodeksem postgpowania przyjetym
przez Agencje w zwiazku z po$wiadczeniami
wiarygodnosci ze strony IAS i Trybunalu
Obrachunkowego.

Zwraca si¢ do Agengji o przekazanie organowi
udzielajgcemu absolutorium do dnia 30 czerwca
2011 r. sprawozdan 1AS od 2007 r.

Wzywa Agencje do szybkiego wykonania zalecen
IAS oraz dostarczenia organowi udzielajgcemu
absolutorium zarysu dzialan podjetych

i wdrozonych w celu wykonania tych zalecen.
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	Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 maja 2012 r. zawierająca uwagi stanowiące integralną część decyzji w sprawie absolutorium z wykonania budżetu Europejskiej Agencji Leków za rok budżetowy 2010

