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REZOLUCJA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO (UE) 2021/1585
z dnia 29 kwietnia 2021 r.

zawierajagca uwagi stanowigce integralng cze$¢ decyzji w sprawie absolutorium z wykonania
budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2019

PARLAMENT EUROPE]JSKI,

— uwzgledniajgc swojg decyzje w sprawie absolutorium z wykonania budzetu Europejskiej Agencji Lekéw za rok
budzetowy 2019,

— uwzgledniajac art. 100 Regulaminu i zalgcznik V do Regulaminu,

— uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisj¢ Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bez-
pieczefistwa Zywnosci,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Kontroli Budzetowej (A9-0073/2021),

A. majgc na uwadze, Ze zgodnie z zestawieniem dochodéw iwydatkéw (') ostateczny budzet Europejskiej Agencji
Lek6w (zwanej dalej ,Agencjg”) na rok budzetowy 2019 wynidst 346 762 000 EUR, co stanowi wzrost o 2,66 %
w poréwnaniu z 2018 r.; majac na uwadze, Ze Agencja jest finansowana z oplat, a 85,70 % jej dochodéw w 2019 r.
pochodzito z oplat wnoszonych przez przemyst farmaceutyczny;

B. majgc na uwadze, ze wswoim sprawozdaniu dotyczacym rocznego sprawozdania finansowego Agencji za rok
budzetowy 2019 (zwanym dalej ,sprawozdaniem Trybunatu”) Trybunal Obrachunkowy (zwany dalej ,Trybunalem”)
stwierdza, iz uzyskal wystarczajaca pewnos¢, ze roczne sprawozdanie finansowe Agencji jest wiarygodne oraz ze
operacje lezace ujego podstaw s3 legalne i prawidlowe;

Zarzgdzanie budzetem i finansami

1. zauwaza z zadowoleniem, ze wysitki zwigzane z monitorowaniem budzetu w ciggu roku budzetowego 2019 dopro-
wadzily do osiagnigcia wskaznika wykonania budzetu w wysokosci 98,56 %, co oznacza wzrost 0 9,42 % w porow-
naniu z rokiem 2018; zauwaza, ze wskaznik wykonania $rodkéw na platnosci wyniést 83,05 %, co oznacza wzrost
09,41 % w poréwnaniu z rokiem 2018;

2. zauwaza, ze Agencja jest finansowana z oplat, a 85,70 % jej dochodéw w 2019 r. pochodzito z oplat wnoszonych
przez przemyst farmaceutyczny, 14,29 % z budzetu Unii 10,01 % z zewnetrznych dochodéw przeznaczonych na
okreslony cel;

Wyniki

3. zauwaza, ze Agencja stosuje kilka kluczowych wskaznikéw skutecznosci dzialania, takich jak polaczenie wskaz-
nikéw dotyczacych operacji, zarzadzania i administrowania, a takze wskaznikéw dotyczacych komunikacji i zain-
teresowanych stron, do pomiaru obcigzZenia praca, realizacji programu prac i zadowolenia zainteresowanych stron,
atakze do oceny wartosci dodanej swoich dzialan; zauwaza ponadto, ze Agencja stosuje metody planowania
i monitorowania budzetu w celu poprawy zarzadzania budzetem; wzywa Agencj¢ do oceny zlozonosci i przejrzys-
tosci tych kluczowych wskaznikéw skutecznosci dzialania oraz do wprowadzenia wrazie potrzeby ujednolicer
i uproszczen;

4. zauwaza, ze Agencja wspélpracuje z innymi agencjami w zakresie generowania wspélnych wynikéw naukowych
i zapewnienia wymiany danych naukowych; zauwaza ponadto, ze Agencja nadal posiada formalne uzgodnienia
robocze z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania iKontroli Choréb, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci, Europejska Agencja Chemikaliow i Europejskim Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii
w celu prowadzenia wzajemnych konsultacji w obszarach bedacych przedmiotem wspélnego zainteresowania;
zauwaza, ze Agencja uczestniczy we wspOlnych zaméwieniach z innymi agencjami, a w szczegdlnosci z innymi
agencjami majacymi siedzibe w Niderlandach; zauwaza ponadto, ze Agencja byla rowniez zaangazowana w ustugi
w zakresie zaméwien publicznych zarzadzane przez Komisje;

5. zauwaza, ze Shuzba Audytu Wewnetrznego przeprowadzila ocene ryzyka wcelu przygotowania swojego planu
audytéw na lata 2020-2022;

6. jest zaniepokojony faktem, ze rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 nie zostalo jeszcze dostosowane do wspdlnego
podejscia; wyraza zaniepokojenie czestotliwoscig przeprowadzania ocen, ktora w przypadku Agencji wynosi 10 lat;

() Dz.U. C 391 z18.11.2019, s. 51.
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7. wzywa Agencje do dalszego rozwijania synergii, zacie$niania wspélpracy iwymiany dobrych praktyk z innymi
agencjami Unii w celu poprawy wydajnosci (zasoby ludzkie, zarzadzanie budynkami, ustugi informatyczne i bez-
pieczefistwo);

8. podkresla potrzebe przyspieszenia cyfryzacji Agencji pod wzgledem jej wewnetrznego funkcjonowania i procedur
zarzadzania; podkresla, ze Agencja powinna zachowad proaktywng postawe w tym wzgledzie, aby za wszelkg ceng
unikngé powstania przepasci cyfrowej migdzy agencjami; zwraca jednak uwage na koniecznos$¢ podjecia wszelkich
niezbednych $rodkéw bezpieczefistwa w celu uniknigcia zagrozen dla bezpieczefistwa przetwarzanych informacji
w internecie;

9. zauwaza, ze wedlug sprawozdania specjalnego Trybunatu nr 22/2020 pt. ,Przysztosé¢ agencji UE - istnieja mozli-
wosci, by zwickszy¢ elastyczno$é i zacie$ni¢ wspdlprace” Agencja musi poprawi¢ swoja wspdlprace z Komisja;
wzywa Agencje¢ i Komisje¢ do poinformowania organu udzielajgcego absolutorium o rozwoju sytuacji w tym zakre-
sie;

10. podkresla wazng role Agencji w ochronie i promowaniu zdrowia publicznego izdrowia zwierzat poprzez oceng
i monitorowanie lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat;

11. zwraca uwage na fakt, ze w 2019 r. Agencja zalecila dopuszczenie do obrotu 81 nowych lekéw (66 do stosowania
uludzi i 15 do stosowania weterynaryjnego) oraz ze te nowe leki zawieraly 35 nowych substancji czynnych (30 do
stosowania uludzi i 5 do celéw weterynaryjnych);

12. zauwaza, ze czwarty etap planu ciaglosci dzialania rozpoczal si¢ w dniu 1 stycznia 2019 r. w celu zapewnienia
podstawowej dziatalnosci Agencji;

Polityka kadrowa

13. zauwaza, ze na dzien 31 grudnia 2019 r. plan zatrudnienia zrealizowano w 98,65 % — przyjeto 583 pracownikow
na czas okrelony, podczas gdy budzet Unii przewidywal 591 stanowisk dla tej kategorii pracownikow (w porow-
naniu z 591 stanowiskami zatwierdzonymi w 2018 r.); zauwaza ponadto, ze w 2019 r. Agencja zatrudniala 199
pracownikéw kontraktowych i 31 oddelegowanych ekspertéw krajowych;

14. ponownie wyraza zaniepokojenie brakiem réwnowagi plci wéréd kadry kierowniczej wyzszego szczebla Agencji
(19 mezczyzn i11 kobiet) oraz w zarzadzie (25 mezczyzn i 13 kobiet); wzywa Agencje do zapewnienia lepszej
réwnowagi plci w przysziosci; wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie do uwzglednienia znaczenia zapewnienia
réwnowagi plci przy mianowaniu czlonkow zarzadu Agencji;

15. zauwaza, ze zgodnie ze sprawozdaniem z dzialai nastepczych za 2018 r. i sprawozdaniem Trybunatu za 2019 r.
Agencja nadal nie wdrozyla w pelni zeszlorocznego zalecenia dotyczacego korzystania z ustug konsultantéw
zewnetrznych; zauwaza jednak, ze Agencja zobowigzala si¢ do korzystania z ustug takich konsultantéw tylko
wtedy, gdy jest to konieczne do zwigkszenia jej zdolnosci do realizacji zadan; wzywa Agencje do zakonczenia
wdrazania tego zalecenia;

16. wyraza zaniepokojenie faktem, Ze zgodnie ze sprawozdaniem specjalnym Trybunalu nr 22/2020 Agencja ma
trudnosci z rekrutacjg personelu dysponujacego niezbedna wiedza techniczng oraz ze wcelu wyréwnania braku
personelu lub ekspertéw krajowych Agencja w coraz wigkszym stopniu zleca podstawowe zadania prywatnym
wykonawcom, od ktérych moze staé si¢ zalezna; wzywa Komisj¢ do dokladnego zbadania sytuacji i zapewnienia
Agencji niezbednych $rodkéw do zatrudnienia wymaganego personelu; wzywa Komisje do poinformowania organu
udzielajacego absolutorium o tej sprawie;

17. jest zaniepokojony faktem, ze wedlug sprawozdania Trybunalu 119 konsultantéw na miejscu, zatrudnionych przez
kilku ustugodawcow, niektérych z innych panstw czlonkowskich i niektérych z siedzibg w Niderlandach, $wiadczyto
ustugi w siedzibie Agencji oraz ze Agencja nie byla w stanie potwierdzié, czy pracownicy tymczasowi $wiadczacy
ustugi w pomieszczeniach Agencji kwalifikuja si¢ jako pracownicy delegowani na mocy ustawodawstwa niderlandz-
kiego transponujacego dyrektywe 96/71/WE () i dyrektywe 2014/67/UE (}); wzywa Agencje do zbadania i rozwig-
zania tej kwestii;

(%) Dyrektywa 96/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1996 r. dotyczgca delegowania pracownikow w ramach
$wiadczenia ustug (Dz.U.L 18 z 21.1.1997, s. 1).

(%) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/67/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie egzekwowania dyrektywy 96/71/WE
dotyczacej delegowania pracownikéw w ramach s$wiadczenia ustug, zmieniajaca rozporzadzenie (UE) nr 1024/2012 w sprawie
wspOlpracy administracyjnej za posrednictwem systemu wymiany informacji na rynku wewnetrznym (,rozporzadzenie w sprawie
IMI") (Dz.U. L 159 z 28.5.2014, s. 11).
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18. zauwaza, ze zgodnie ze sprawozdaniem Trybunalu, aby ulatwi¢ przeprowadzke z Londynu do Amsterdamu,
Agencja wyplacala kazdemu pracownikowi, ktory przenidst si¢ do Amsterdamu, oraz czlonkom jego gospodarstwa
domowego zryczaltowany dodatek na koszty podrézy w wysokosci 1 227 EUR na osobeg, obliczany na podstawie
taryfy klasy biznes, a nie na podstawie taryfy klasy ekonomicznej, jak przewidziano w regulaminie pracowniczym;
zauwaza, ze Agencja wyplacita 481 pracownikom Agencji i 524 czlonkom ich gospodarstwa domowego zaréwno
dodatek przewidziany w regulaminie pracowniczym, jak inadzwyczajny dodatek z tytulu kosztéw podrdzy,
w facznej wysokosci 1263 305 EUR zamiast 30 562 EUR, co mialoby miejsce w przypadku zastosowania jedynie
dodatku na podstawie regulaminu pracowniczego, a szacowana catkowita kwota, ktéra ma zostaé wydana na
nadzwyczajny dodatek z tytutu kosztéw podrézy wynosi 1 477 743 EUR;

19. odnotowuje wysitki podjete w celu poprawy dobrego samopoczucia pracownikow, w szczeg6lnosci w odniesieniu
do poradnictwa, zaje¢ sportowych ikursu dobrego samopoczucia;

20. jest zaniepokojony duza liczba czlonkéw zarzadu Agencji, co utrudnia podejmowanie decyzji iwiaze si¢ ze
znacznymi kosztami administracyjnymi;

21. zacheca Agencje do dalszego opracowywania dlugoterminowych ram polityki kadrowej uwzgledniajacych réwno-
wage miedzy zyciem zawodowym a prywatnym, poradnictwo zawodowe irozwdj kariery zawodowej przez cale
zycie, réwnowage plci, teleprace, rbwnowage geograficzng oraz zatrudnianie i integracj¢ oséb z niepelnosprawno-
$ciami;

22. zauwaza, ze Agencja przyjela polityke ochrony godnosci osoby izapobiegania molestowaniu; odnotowuje, ze
w 2019 r. w ramach formalnej procedury zgloszono izbadano jeden domniemany przypadek molestowania;

23. dostrzega wplyw, jaki wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii Europejskiej wywarlo na dzialalno$¢ Agencji
oraz zwiazane z tym dodatkowe wydatki w wysokosci 51,44 mln EUR, obejmujace koszty personelu, biura i przest-
rzeni pracy zwigzane z przeniesieniem Agencji z Londynu do Amsterdamu; z zadowoleniem przyjmuje stopien,
w jakim Agencja zapewnila jako$¢ i ciggto$¢ dzialan w trakcie relokacji;

Zréwnowazony charakter

24. z zadowoleniem przyjmuje wysitki Agencji na rzecz stworzenia zielonego miejsca pracy i wszystkie $rodki podjete
przez Agencje w celu zmniejszenia Sladu weglowego i zuzycia energii oraz w celu wprowadzenia elektronicznego
obiegu dokumentéw;

25. z zadowoleniem przyjmuje fakt, Ze nowy budynek Agencji, zajmowany przez nig od stycznia 2020 r., jest wysoce
energooszczedny ijest wyposazony wenergie elektryczng pochodzaca w 100 % z odnawialnych zrédel energii
(turbiny wiatrowe i panele stoneczne);

26. wzywa Agencj¢, w zwiazku z jej nowo ustanowiong siedziba, do zwrdcenia nalezytej uwagi na koszyk energetyczny
zrédel energii elektrycznej oraz do zachecania do nabywania energii elektrycznej z odnawialnych zrédel energii
oraz do podejmowania wszelkich mozliwych $rodkéw irozwiazan przyjaznych dla Srodowiska;

Udzielanie zaméwieri publicznych

27. zauwaza, ze narzedzie elektronicznego skladania ofert jest juz z powodzeniem wdrazane istosowane od poczatku
2019 r. oraz ze narzedzie e-fakturowania jest w trakcie wdrazania; wzywa Agencje, aby poinformowala o stanie
wdrozenia tego narzedzia;

28. zauwaza, ze w 2019 r. Agencja przeprowadzila postgpowania o udzielenie zaméwienia na umowy wymagane
w odniesieniu do stalego budynku w Amsterdamie, takie jak zaméwienie dotyczace ustanowienia nowego podmiotu
Swiadczacego ustugi medyczne w nowej siedzibie Agencij;

29. zauwaza, ze wedlug sprawozdania Trybunalu w 2019 r. Agencja wszczela postepowanie o udzielenie zaméwienia
na dostawe drukarek i zarzadzanie punktem zaladunku i roztadunku produktéw w nowej siedzibie w Amsterdamie
oraz ze mimo ze elementy te nie byly ze sobg powiazane, zostaly one jednak polaczone wjedng czg$¢ procedury
przetargowej na szacunkowg laczng kwote 6 200 000 EUR w okresie nieprzekraczajacym szesciu lat; zauwaza, ze
zgodnie ze sprawozdaniem Trybunalu wramach tego zaproszenia wplynely tylko dwie oferty; przyjmuje do
wiadomosci i popiera stanowisko Trybunatu, zgodnie z ktérym instytucje zamawiajace powinny dzieli¢ zamdéwienia
na cze$ci w celu ulatwienia szerokiej konkurencji i zapewnienia oferentom réwnego dostepu do procedur przetar-

gowych;
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30. zauwaza, ze wedlug sprawozdania Trybunalu w 2019 r. Agencja zawarla ztrzema przedsigbiorstwami umowe
ramowg o $wiadczenie pracy tymczasowej o lacznej maksymalnej wartosci 15 450 000 EUR; zauwaza ponadto,
ze zgodnie ze specyfikacjg istotnych warunkéw zaméwienia element cenowy mial wspétczynnik korygujacy wyno-
szacy 40 % oraz ze specyfikacja warunkéw zaméwienia przewidywala, ze w odniesieniu do tego elementu nalezy
uwzgledni¢ wspdlezynnik przeliczeniowy dla kompleksowej stawki godzinowej i zastosowaé go do wynagrodzenia
brutto za godzing pracy pracownikéw tymczasowych nalezacych do okreslonych kategorii pracownikéw; z niepo-
kojem zauwaza, Ze Agencja nie zwrdcila si¢ o oszacowanie kosztéw zatrudnienia brutto dla pracownikéw tymcza-
sowych w kazdej kategorii wymaganych pracownikéw, co umozliwitoby Agengji lepsza oceng, czy marza handlowa
lub zysk brutto ustugodawcy byly racjonalne w poréwnaniu z podobnymi umowami; wzywa Agencj¢ do uspraw-
nienia procedur udzielania zamdwien iplanowania, w szczeg6lnosci w odniesieniu do rozwigzan w zakresie
personelu tymczasowego i zewnetrznego;

Zapobieganie konfliktom interesow i zarzqdzanie nimi oraz przejrzystosé

31. przyjmuje do wiadomosci istniejace i biezgce dzialania Agencji na rzecz zapewnienia przejrzysto$ci, zapobiegania
konfliktom intereséw i zarzadzania nimi oraz zapewnienia ochrony sygnalistom; zauwaza, ze w 2019 r. nie zgto-
szono zadnego wewnetrznego przypadku informowania o nieprawidlowosciach, ale odnotowano 20 zewngtrznych
zgloszent sygnalizowania nieprawidlowosci; zauwaza, ze 24 sprawy zostaly zamknigte, z czego 13 wszczgto
w2019 1., 11 wszczeto w poprzednich latach, a siedem spraw jest nadal otwartych; wzywa Agencje do poinfor-
mowania organu udzielajacego absolutorium o postgpach poczynionych w tych sprawach;

32. zwraca si¢ do Agencji o dopilnowanie, by dzialy odpowiedzialne za zasoby ludzkie i wytyczne etyczne zapewnialy
wdrozenie polityki zapobiegania konfliktom intereséw i ochrony sygnalistow;

33. podkredla, ze sytuacje konfliktu intereséw po zakonczeniu stosunku stuzby publicznej itzw. ,drzwi obrotowych”
stanowig wsp6lny problem dla wielu organéw i agencji Unii;

34. wzywa Agencje do wdrozenia zalecen Europejskiej Rzecznik Praw Obywatelskich zawartych w decyzji w sprawie
2168/2019/KR dotyczacej zatwierdzenia przez Europejski Urzad Nadzoru Bankowego wniosku jego dyrektora
wykonawczego o objecie funkcji dyrektora generalnego grupy lobbystéw finansowych, w szczegdlnosci, w razie
potrzeby, poprzez powolanie si¢ na mozliwo$¢ zakazania pracownikom wyzszego szczebla zajmowania niektérych
stanowisk po zakoficzeniu ich kadencji, ustanowienie kryteriow okreslajacych, kiedy przejscie pracownikéow do
sektora prywatnego jest niedozwolone, informowanie os6b ubiegajacych si¢ o stanowiska wyzszego szczebla
w Agencji o stosowanych kryteriach oraz wprowadzenie wewnetrznych procedur, tak aby w przypadku zmiany
miejsca pracy pracownik niezwlocznie tracit dostep do informacji poufnych;

35. zauwaza, ze w 2019 r. Agencja nie zglosita zadnego przypadku konfliktu interesow oraz ze Agencja opublikowala
deklaracje o braku konfliktu intereséw zlozone przez cztonkéw zarzadu ikadry kierowniczej wyzszego szczebla;
zauwaza z zadowoleniem, ze Agencja opublikowala zyciorysy czlonkéw zarzadu, kadry kierowniczej wyzszego
szczebla oraz ekspertow zewngtrznych i wewnetrznych;

36. podkresla fakt, ze obecne ramy etyczne dla instytucji i agencji Unii majg znaczace wady wynikajace z ich fragmen-
tacji i braku koordynacji migdzy istniejacymi przepisami; podkresla potrzebe rozwigzania tych probleméw poprzez
ustanowienie wspélnych ram etycznych gwarantujacych, ze wszystkie instytucje iagencje UE dzialaja zgodnie
z wysokimi standardami etycznymi;

37. podkresla, ze niektérzy urzednicy skladaja o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw idokonujg samooceny
w odniesieniu do kwestii poszanowania norm etycznych; podkresla jednak, ze takie o$wiadczenia wlasne i samoo-
ceny nie sg wystarczajace i ze w zwigzku z tym konieczna jest dodatkowa kontrola;

Mechanizmy kontroli wewngtrznej

38. zauwaza, ze Stuzba Audytu Wewnetrznego spotkala si¢ z Agencja w celu przeprowadzenia oceny ryzyka, ktéra
doprowadzila do opracowania trzyletniego strategicznego planu audytu wewnetrznego na lata 2020-2022 oraz ze
na nadchodzace lata Stuzba Audytu Wewngtrznego wybrala nastgpujace trzy gléwne tematy kontroli: ,zasoby
ludzkie i etyka”, ,zarzadzanie IT i zarzadzanie portfelem” oraz ,zarzadzanie posiedzeniami komitetéw Agencji”;

39. ubolewa, ze w 2019 r. Sluzba Audytu Wewnetrznego nie przeprowadzila zadnych audytow;
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40. zauwaza, ze w 2019 r. audytor wewnetrzny Agencji przeprowadzil dzialania kontrolne izwigzane z nimi zadania
zgodnie z rocznym planem audytu przyjetym przez zarzad w grudniu 2018 r.; zauwaza, ze audytor wewnetrzny
Agencji przeprowadzil trzy kontrole, jedna wymagang prawem kontrol¢ nadzoru nad bezpieczefistwem farmako-
terapii idwa zadania konsultacyjne; zauwaza ponadto, Ze niektore kontrole zaplanowane na 2019 r. zostaly
przelozone na pézniejszy termin ze wzgledu na przeniesienie Agencji do Niderland6w;

Inne uwagi

41. zawaza, ze Trybunal Obrachunkowy opublikowal akapit objasniajacy dotyczacy noty 3.1.3 do wstepnego sprawo-
zdania finansowego Agencji, w ktorej opisano niepewno$¢ zwigzang z umowsg najmu dawnych biur Agencji w Lon-
dynie, ktéra obowigzuje do 2039 r. inie zawiera klauzuli o wczesniejszym rozwigzaniu umowy; zauwaza, ze
w dniu 30 marca 2019 r. Agencja przeniosta si¢ do Amsterdamu; zauwaza ponadto, ze w 2019 r. Agencja zawarla
z wynajmujgcym umowe o podnajmie swoich dawnych pomieszczent biurowych podnajemcy na warunkach zgod-
nych z warunkami gtéwnej umowy najmu oraz ze podnajem bedzie obowigzywal do wygasniecia umowy najmu
Agencji w 2039 r.; na podstawie sprawozdania Trybunatu zauwaza, Ze poniewaz Agencja pozostaje strong umowy
najmu, moze zosta¢ pociggnieta do odpowiedzialnosci za calg kwote nalezng z tytulu umowy najmu, jezeli
podnajemca nie wywiaze si¢ ze swoich zobowigzan; zauwaza ponadto, ze na dzien 31 grudnia 2019 r. szacowana
faczna pozostata kwota czynszu do zaplaty, powiazanych oplat za ustugi ikosztéw ubezpieczenia wynajmu
nieruchomosci, ktére Agencja ma zaplaci¢ do kofca okresu najmu, wynosita 417 000 000 EUR;

42. zauwaza, ze sprawozdanie Trybunalu zawiera akapit objasniajacy w sprawie umowy najmu, ktéra obowigzuje do
2039 r. inie przewiduje wczesniejszego rozwigzania umowy; z zadowoleniem przyjmuje fakt, Ze wlipcu 2019 r.
Agencja doszla do porozumienia z wiascicielem nieruchomosci izdotata podnajaé swoje dawne pomieszczenia
biurowe ze skutkiem od lipca 2019 r. do czasu wygasnigcia umowy najmu zawartej przez Agencj¢; zauwaza
z zaniepokojeniem, Ze poniewaz Agencja pozostaje strong umowy najmu, moze odpowiadal za catkowita kwote
pozostaly do zaplaty na podstawie tej umowy, jezeli podnajemca nie wywiaze si¢ ze swoich zobowigzafi, ale
z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze znaleziono rozwigzanie tego problemu;

43. zauwaza, Ze zgodnie ze sprawozdaniem z dzialan nastgpczych Agencji zarzad Agencji zgadza si¢ z uwagami organu
udzielajacego absolutorium dotyczacymi obowigzkéw Agencji zwigzanych z wystgpieniem Zjednoczonego Krdle-
stwa z Unii i prowadzeniem dzialalnoici komercyjnej w pafistwie trzecim; zauwaza ponadto, ze zgodnie z odpo-
wiedziami Agencji na sprawozdanie Trybunalu Agencja ijej zarzad obawiaja si¢, Ze zamiast w pelni koncentrowa¢
swoje wysitki na realizacji zadan zwiazanych z ochrong i promowaniem zdrowia publicznego, Agencja jest obecnie
zobowigzana do zarzadzania nieruchomoscia komercyjng w pafistwie trzecim i do przekierowania swoich zasoboéw
ludzkich i finansowych do zadan spoza jej obowiazkéw w zakresie zdrowia publicznego;

44. 7 zadowoleniem przyjmuje wysitki Agencji na rzecz wzmocnienia jej polityki przejrzystosci w odniesieniu do lekéw
i szczepionek przeciwko COVID-19; zauwaza, ze procedura zatwierdzania szczepionek przeciwko COVID-19
bedzie wymagala szybkiej i przejrzystej procedury w Agencji; zauwaza, ze w odniesieniu do takich szczepionek
szczegllng uwage nalezy zwrdci¢ na przejrzysto$¢ danych z badan klinicznych; z zadowoleniem przyjmuje decyzje
Agencji o opublikowaniu sprawozdafi z badan klinicznych dotyczacych lekéw i szczepionek przeciwko COVID-
19 wciggu trzech dni od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; zacheca Agencje do publikowania
danych z badani klinicznych przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub, w przypadku jego braku,
w odpowiednim czasie; wzywa Agencje do zwrdcenia si¢ do sponsoréw badan klinicznych o opublikowanie proto-
kolow tych badan przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

45. zwraca uwage, ze konieczne jest kompleksowe podejscie, aby strony internetowe instytucji Unii byly dostepne dla
0s0b z wszelkimi rodzajami niepelnosprawnosci, zgodnie z wymogami dyrektywy (UE) 2016/2102 (%), w tym
poprzez zapewnienie dostepu do krajowych jezykéw migowych; zaleca wlaczenie w ten proces organizacji repre-
zentujacych osoby niepelnosprawne;

46. odnotowuje wysitki podjete w celu zwigkszenia cyberbezpieczenstwa i ochrony danych Agencji; jest zaniepokojony
ostatnimi doniesieniami mediéw, zgodnie z ktérymi hakerzy wykradli poufne dokumenty wewnetrzne Agencji
i opublikowali je wciemnej sieci, atakze donosza, ze Agencja byla narazona na ataki cybernetyczne; wzywa
Agencje do podjecia kompleksowych Srodkoéw w zakresie cyberbezpieczenstwa w celu uniknigcia takich incydentow
w przyszlosci;

47. wzywa Agencje do dalszego zwigkszania przejrzystosci jej dzialan; wzywa w szczegblnosci Agencje do jak najszyb-
szego wznowienia swojej polityki w zakresie publikowania danych klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (,Policy 0070”), ktéra zostala zawieszona w grudniu 2018 r. i jak dotad nie zostala ponownie
aktywowana;

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102 z dnia 26 pazdziernika 2016 r. w sprawie dostgpnosci stron interne-
towych i mobilnych aplikacji organéw sektora publicznego (Dz.U. L 327 z2.12.2016, s. 1).
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48. zauwaza z niepokojem, ze Agencja nadal nie zatwierdza wnioskéw o dostep do dokumentéw przestanych poczta
elektroniczna i ubolewa, ze zwyczajowy czas na udzielenie odpowiedzi na takie wnioski wynosi ponad rok; wzywa
Agengje do okreslenia od chwili obecnej jasnych terminéw udzielania odpowiedzi na takie wnioski publicznie oraz
do ich przestrzegania;

49. przypomina Agencji, ze rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 (°) nalezy stosowal w trybie pilnym; przypomina, ze
mozna tego dokona¢ jedynie poprzez uruchomienie w pelni operacyjnego systemu informacji na temat badaf
klinicznych, czego nie powinno si¢ dalej opdzniaé; wzywa Agencje do wilaczenia do systemu informacji o badaniach
klinicznych w pelni publicznej tabeli wynikéw monitorowania umozliwiajacej spoleczefistwu monitorowanie
i poréwnywanie wynikow wilasciwych organéw krajowych isponsoréw badan klinicznych, wtym terminowego
wywigzywania si¢ z ich réznych obowigzkéw;

50. w odniesieniu do innych uwag towarzyszacych decyzji w sprawie absolutorium, ktére maja charakter przekrojowy,
odsyla do swojej rezolucji z dnia 29 kwietnia 2021 r. () w sprawie wynikéw, zarzadzania finansami i kontroli
agencji.

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.L 158 z 27.5.2014, s. 1).
(%) Teksty przyjete, P9_TA(2021)0215.
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