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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO (UE) 201 9/ 1486
z dnia 26 marca 2019 r.

zawierajgca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania
budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2017

PARLAMENT EUROPEJSK],

— uwzgledniajgc swoja decyzje w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekow za rok
budzetowy 2017,

— uwzgledniajgc art. 94 Regulaminu i zalgcznik IV do Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej oraz opini¢ Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A8-0135/2019),

A. majac na uwadze, ze zgodnie z zestawieniem dochodéw i wydatkéw (') ostateczny budzet Europejskiej Agencji
Lekéw (zwanej dalej ,Agencja”) na rok budzetowy 2017 wynidst 331 266 000 EUR, co stanowi wzrost o 7,41 %
w poréwnaniu z 2016 r.; majac na uwadze, Ze Agencja jest finansowana z oplat, a 86 % jej dochodéw w 2017 r.
pochodzilo z oplat wnoszonych przez przemyst farmaceutyczny, a 12 % z budzetu Unii;

B. majagc na uwadze, ze Trybunal Obrachunkowy (zwany dalej ,Trybunalem”) w sprawozdaniu dotyczacym
sprawozdania finansowego Agencji za rok budzetowy 2017 (zwanym dalej ,sprawozdaniem Trybunatu”) stwierdzil,
iz uzyskal wystarczajaca pewnos¢, ze sprawozdanie finansowe Agencji jest wiarygodne oraz ze transakcje lezace
u jego podstaw sg legalne i prawidlowe;

Zarzadzanie budzetem i finansami

1. zwraca uwage, ze wysitki zwigzane z monitorowaniem budzetu w ciaggu roku budzetowego 2017 pozwolily
osiggna¢ wskaznik wykonania budzetu w wysokosci 92,92 %, co oznacza spadek o 3,38 % w poréwnaniu z rokiem
2016; ponadto zwraca uwage, Ze wskaznik wykonania w odniesieniu do $rodkéw na platnosci wyniést 76,62 %, co
oznacza spadek o 5,73 % w poréwnaniu z rokiem 2016;

Anulowane $rodki przeniesione

2. ubolewa, ze kwota anulowanych $rodkéw przeniesionych z 2016 r. na 2017 r. wyniosta 4 350 908 EUR, co
stanowi 10,11 % catkowitej przeniesionej kwoty i oznacza wzrost o 5,65 % w poréwnaniu z 2016 r.; wzywa
Agencje, aby poinformowala organ udzielajacy absolutorium o $rodkach podjetych w celu zapewnienia catkowitego
wykorzystania przeniesionych kwot, by unikng¢ umorzenia znacznych srodkéw;

Wyniki

3. przyjmuje do wiadomosci, Ze Agencja stosuje szereg kluczowych wskaznikow skutecznosci dzialania, w tym
polaczenie wskaznikéw operacyjnych, dotyczacych zarzadzania | struktury zarzadzania i wskaznikoéw dotyczacych
komunikacji | zainteresowanych stron w celu pomiaru naktadu pracy, realizacji programu prac i zadowolenia zainte-
resowanych stron, migdzy innymi, w celu oceny wartosci dodanej wynikajacej z jej dzialan, oraz ze wykorzystuje
ponadto metodyke planowania i monitorowania budzetu w celu usprawnienia zarzadzania budzetem;

4. przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja wdrozyla w listopadzie 2017 r. nowa i udoskonalong wersje systemu
EudraVigilance, ktéry stuzy do zglaszania podejrzewanych dzialan niepozadanych lekéw;

5. przypomina wazng role Agencji w ochronie i promowaniu zdrowia publicznego oraz zdrowia zwierzat, polegajaca
na dokonywaniu oceny i kontroli lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat;

6. podkresla, ze niektére dzialania Agencji zostaly opdznione lub przelozone z powodu decyzji Zjednoczonego
Krélestwa o wystapieniu z Unii Europejskiej lub okolicznosci zewnetrznych;

7. podkresla, ze w 2017 r. Agencja zalecita wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 110 nowych lekéw (92
do stosowania u ludzi i 18 do stosowania u zwierzat) oraz ze w lekach tych zawarte s3 42 nowe substancje czynne
(35 do stosowania u ludzi i 7 do stosowania u zwierzat);

() Dz.U.C 42027.12.2017,s. 3.



27.9.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 249/235

8. z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze w 2017 r. Agencja wdrozyla plan komunikacji, zacie$niajac wspoiprace
z wladciwymi organami krajowymi, organizacjami pacjentéw i konsumentéw oraz organizacjami pracownikéw
stuzby zdrowia;

9. z zadowoleniem zauwaza, Zze Agencja wspélpracuje z innymi agencjami nad wspdolnymi wynikami naukowymi
i wsparciem wymiany oraz danych naukowych; przyjmuje ponadto do wiadomosci, Ze Agencja posiada formalne
uzgodnienia robocze z pigcioma gléwnymi partnerami;

10. odnotowuje, ze Zarzad Agencji przyjal wieloletni plan prac na lata 2018-2020, ktéry wspiera realizacje wspdlnej
strategii dotyczacej sieci europejskich instytucji nadzorujacych leki, a ponadto przedstawia gléwne inicjatywy
i dzialania na nadchodzjce lata;

Polityka kadrowa

11. zauwaza, ze na dzien 31 grudnia 2017 r. plan zatrudnienia zrealizowano w 97,82 % i przyjeto 583 pracownikow
na czas okreSlony, podczas gdy budzet Unii przewidywal 596 stanowisk dla pracownikéw na czas okreslony
(w poréwnaniu z 602 stanowiskami zatwierdzonymi w 2016 r); zauwaza, ze w 2017 r. Agencja zatrudniala
réwniez 147 pracownikéw kontraktowych i 36 oddelegowanych ekspertéw krajowych; zauwaza, ze wydatki na
personel wzrosty o 10 mln euro; zwraca si¢ do Agencji o przedstawienie szczegdlowego sprawozdania dotyczacego
tych wydatkéw; wzywa Agencje, by nie zastgpowala zatrudnianych na stale pracownikéw bardziej kosztownymi
pracownikami kontraktowymi;

12. zauwaza, ze Agencja przyjela wzorcowa decyzje Komisji w sprawie polityki ochrony godnosci osobistej
i zapobiegania molestowaniu; przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja wprowadzila system poufnych doradcéw
w nastepstwie miedzyagencyjnego zaproszenia do wyrazenia zainteresowania i wyznaczyla koordynatora
ds. zapobiegania molestowaniu;

13. z niepokojem zauwaza, ze wedtug Agencji i sprawozdania Trybunalu, chociaz Agencji przydzielono wazne nowe
zadania, plan zatrudnienia Agencji nie zostal w 2017 r. zwigkszony, co doprowadzilo do krytycznej zaleznosci od
zewnetrznej wiedzy fachowej w pewnych obszarach; z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze przedstawiciel DG SANTE
ustnie poinformowal zarzad Agencji, ze wniosek Agencji o zatrudnienie do 40 pracownikéw kontraktowych na
czas okreSlony w 2019 r. zostal przyjety; z zadowoleniem przyjmuje Srodki podjete juz przez Agencje w celu
zlagodzenia zwigzanego z tym ryzyka i wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium
o dalszych decyzjach podjetych w celu poprawy sytuacji;

14. z zadowoleniem przyjmuje propozycje Trybunatu, by z mysla o naglo$nieniu organizowanych naboréw publikowad
ogloszenia réwniez na stronie internetowej Europejskiego Urzedu Doboru Kadr; rozumie obawy Agencji dotyczace
kosztéw thumaczen;

Zamoéwienia

15. zwraca uwage, ze — jak wynika ze sprawozdania Trybunatu — do korfica 2017 r. Agencja nie wprowadzila jeszcze
wszystkich narzedzi udostgpnionych przez Komisje w celu wprowadzenia jednolitego rozwigzania w zakresie
elektronicznej wymiany informacji z osobami trzecimi uczestniczacymi w procedurach udzielania zamoéwien
publicznych (e-zaméwienia); zauwaza, ze zgodnie z odpowiedzig Agencji podpisata ona z Komisjg protokét ustalen
w sprawie dostepu do elektronicznego skladania ofert i korzystania z niego; wzywa Agencje do wprowadzenia
wszystkich niezbednych narzedzi oraz do poinformowania organu udzielajgcego absolutorium o postgpach
poczynionych w tej dziedzinie;

Zapobieganie konfliktom intereséw i zarzgdzanie nimi oraz przejrzysto$¢

16. podkresla, ze klienci Agencji — przemyst farmaceutyczny — placg za procedure, a nie za wynik oceny Agencji;
rozumie, ze wedlug Agencji jej zalecenia sa niezalezne i ze w zwiazku z tym nie stwarzaja konfliktu interesow,
ktéry zawsze brany jest pod uwage, a jego potencjalne ryzyko jest badane, zapobiega si¢ mu i lagodzi je;

17. z zadowoleniem przyjmuje fakt, Ze Agencja zwraca si¢ réwniez do wszystkich konsultantéw IT o podpisanie
indywidualnych deklaracji intereséw i zobowiazania do zachowania poufnosci na poczatku ich pracy;

18. odnotowuje juz zrealizowane i aktualnie wdrazane dzialania Agencji sluzace zapewnieniu przejrzystosci,
zapobieganiu konfliktom intereséw i zarzadzaniu nimi oraz ochronie sygnalistow; zauwaza z zaniepokojeniem, ze
w 2017 r. Agencja otrzymala 25 zgloszen o nieprawidlowosciach ze Zrédla zewnetrznego, 15 spraw zamknieto
w 2017 r., a 10 spraw jest nadal w toku; wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajacego absolutorium
o poczynionych w zwigzku z tym postepach;
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19. podkresla, ze w 2017 r. nie wszczgto procedury w przypadku naruszenia zaufania przez czlonkéw zarzadu,
czlonkéw komitetu naukowego lub ekspertéw ani nie odnotowano przypadkéw konfliktu intereséw w odniesieniu
do pracownikéw;

20. zauwaza, ze przedstawiciele Agencji spotykaja si¢ z zewnetrznymi zainteresowanymi stronami i Ze Agencja
dysponuje przepisami regulujgcymi takie kontakty z zainteresowanymi stronami, a ponadto publikuje protokoly
posiedzen z przedstawicielami grup interesu na swojej stronie internetowej; z zadowoleniem stwierdza, ze Agencja
w porozumieniu z Komisjg opracowala ramy zarzadzania relacjami z zainteresowanymi stronami, ktére obejmuja
$rodki na rzecz przejrzystosci;

21. zauwaza, ze zgodnie ze sprawozdaniem Trybunalu nalezy wzmocni¢ niezaleznos¢ ksiggowego i przesungé jego
stanowisko bezpos$rednio pod zwierzchnictwo dyrektora zarzadzajacego i Zarzadu Agencji; zauwaza, ze
z odpowiedzi Agencji wynika, ze jest ona zadowolona z poziomu niezalezno$ci gwarantowanego przez obecne
ramy, niemniej jednak rozwazy, jakie zmiany mozna jeszcze wprowadzié; wzywa Agencj¢ do poinformowania
organu udzielajagcego absolutorium o poczynionych w zwiazku z tym postepach; zauwaza ponadto, ze Agencja
rozpoczela ponowng walidacje systeméw rachunkowosci w marcu 2018 r,;

22. z zadowoleniem przyjmuje dochodzenie, ktére europejska rzecznik praw obywatelskich wszczela w sprawie
obowiazujacych w Agencji ustalen dotyczacych wspdlpracy z producentami lekéw przed zlozeniem przez nich
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu swoich lekéw w Unii oraz z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze
wszystkie zainteresowane strony s3 zaproszone do zglaszania uwag w tej sprawie, zwlaszcza ze dochody Agencji
z oplat i naleznosci zwigzanych z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wzrosly o 14 mln euro;

23. przyjmuje do wiadomosci, na podstawie informacji przekazanych przez Agencje, ze spotkania poprzedzajace
zlozenie wniosku przyczyniaja si¢ do rozwoju lekéw; zauwaza, ze w kontekscie tych spotkan eksperci Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) pelnig role zaréwno doradcéw, jak i oséb oceniajacych
wnioski 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu; wzywa Agencje, aby po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przynajmniej publikowala wykaz dzialan poprzedzajacych zlozenie wniosku;

Audyt wewnetrzny

24. 7z zaniepokojeniem zauwaza, ze Stluzba Audytu Wewnetrznego Komisji przeprowadzita kontrole dotyczacy
wdrazania przez Agencje rozporzadzenia w sprawie oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii (3,
w ktérym stwierdzono, ze chociaz struktura zarzadzania i system kontroli wewnetrznej s3 odpowiednie, to jednak
istnieje istotne niedociagnigcie, ktére uznano za ,bardzo wazne” i wydano zalecenie dotyczace zarzadzania przez
Agencje cigglym deficytem miedzy dochodami z oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
i zwigzanymi z tym kosztami; zauwaza, ze Agencja przygotowala plan dzialania, ktéry obejmuje stalg oceng przez
Komisje obecnego systemu oplat i wynagrodzen; wzywa Agencj¢ do poinformowania organu udzielajacego
absolutorium o dzialaniach naprawczych podjetych w celu wdrozenia tych zalecen;

Inne uwagi

25. zauwaza, ze Trybunal zamie$cit w sprawozdaniu punkt zawierajacy objasnienie uzupelniajace dotyczace dwéch
agencji z siedzibg w Londynie, w zwigzku z decyzja Zjednoczonego Krdlestwa o wystgpieniu z Unii Europejskiej;
zauwaza, ze na poczatku 2019 r. siedziba Agencji przeniesie si¢ do Amsterdamu, a sprawozdanie finansowe
Agengji zawiera postanowienia dotyczgce zwigzanych z tym kosztéw w wysokosci 18 600 000 EUR; ubolewa, ze
umowa najmu biur w Londynie opiewa na okres do 2039 r., bez klauzuli umozliwiajacej jej wczesniejsze
rozwigzanie; gleboko ubolewa nad tym, ze w informacjach dodatkowych do sprawozdania finansowego ujeto kwote
489 000 000 EUR na pokrycie najmu do 2039 r. Z kwoty tej 465 000 000 EUR, odpowiadajace okresowi najmu
przypadajagcemu po planowanym przeniesieniu siedziby Agencji do Amsterdamu, przedstawiono w sprawozdaniu
jako zobowigzanie warunkowe; wzywa Agencje i Komisje Europejska, aby dolozyly wszelkich starafi w celu
zminimalizowania skutkéw finansowych, administracyjnych i operacyjnych niekorzystnej umowy najmu oraz aby
informowaly organ udzielajacy absolutorium o rozwoju sytuacji w tym zakresie;

26. stwierdza, ze High Court of Justice (England & Wales) wydat 20 lutego 2019 r. wyrok w sprawie wniesionej przez
Canary Wharf Group przeciwko Agencji w sprawie najmu jej biur w Londynie; ubolewa, ze sad orzekl, iz brexit
i jego konsekwencje nie sg wystarczajgcym powodem, aby wypowiedzie¢ umowe, mimo ze uznal, iz brexitu nie
mozna bylo przewidzie¢ w momencie zawierania umowy w 2011 r,; stwierdza jednak, ze wyrok potwierdza, iz
Agencja moze podnaja¢ lub scedowaé biura w Londynie, pod warunkiem ze uzyska zgode wiasciciela; zacheca
Agencje do rozwazenia tej mozliwosci, aby znalez¢ zadowalajace rozwigzanie przed koncem pierwszej polowy
2019 r,;

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Lekéw za prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 189 2 27.6.2014,s. 112).
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27. przyjmuje do wiadomosci, ze Agencja powolala operacyjng grupe zadaniowg ds. przygotowan do relokacji w celu
dopilnowania, aby Agencja dolozyla wszelkich staraii niezbednych do zachowania ciaglosci jej dzialalnosci po
wystgpieniu Zjednoczonego Krélestwa z Unii Europejskiej oraz przeniesieniu jej do Niderlandéw; z zadowoleniem
odnotowuje, ze w 2017 r. w nastepstwie decyzji Zjednoczonego Krdlestwa o wystapieniu z Unii Europejskiej
Agengja podjela szereg dzialan przygotowujacych do przeniesienia do Amsterdamu, w tym ocene skutkéw, ankiety
wsrod personelu, specjalng strategie rekrutacyjng i selekcyjng oraz przygotowania do relokacji centréw danych
Agencji;

28. podkresla, ze wedlug Agencji zadania zwigzane z relokacja wymagaja znacznych zasobéw oraz ze niedob6r kadr
moze stanowi¢ dla Agencji wyzwanie, jeSli chodzi o wypelnianie jej podstawowych i legislacyjnych obowiazkéw;
wzywa Agencje do poinformowania organu udzielajagcego absolutorium o poczynionych w zwigzku z tym
postepach;

29. w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji w sprawie absolutorium, ktére maja charakter przekrojowy,
odsyta do swojej rezolucji z dnia 26 marca 2019 r. (}) w sprawie wynikéw, zarzadzania finansami i kontroli agencji.

() Teksty przyjete, P8_TA(2019)0254 (zob. s. 361 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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