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USNESENI EVROPSKEHO PARLAMENTU (EU) 2020/1983
ze dne 14. kvétna 2020

obsahujici pfipominky, které jsou nedilnou souldsti rozhodnuti o udéleni absolutoria za plnéni
rozpoctu Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky (EMA) na rozpoctovy rok 2018

EVROPSKY PARLAMENT,

— sohledem na své rozhodnuti o udéleni absolutoria za plnéni rozpoc¢tu Evropské agentury pro lé¢ivé pipravky na
rozpoctovy rok 2018,

— sohledem na ¢lanek 100 a piilohu V jednaciho fadu,
— s ohledem na stanovisko Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin,
— sohledem na zprdvu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A9-0076/2020),

A. vzhledem k tomu, Ze podle vykazu prijmi a vydaja (") Evropské agentury pro lécivé piipravky (ddle jen ,agentura®)
dosahoval jeji konecny rozpocet na rozpoctovy rok 2018 vyse 337 761 000 EUR, coz ve srovndni s rokem 2017
pfedstavuje ndrtist o 1,96 %; vzhledem k tomu, Ze agentura je agenturou financovanou pomoci poplatkd, Ze tedy
90 % pijma vroce 2018 ziskala z poplatkdl hrazenych farmaceutickym promyslem za poskytnuté sluzby a 10 %
z rozpoctu Unie (%);

B. vzhledem ktomu, Ze Ucetni dviir ve své zpravé o ovéfeni rocni Gcetni zdvérky Evropské agentury pro lécivé
piipravky za rozpoctovy rok 2018 (dale jen ,zprdva Ucetniho dvora®) uvedl, Ze ziskal pfiméfenou jistotu, Ze
ro¢ni Gcetni zdvérka agentury je spolehlivd a uskutecnéné operace jsou legdlni a spravné;

Rozpoctové a finanéni Fizeni

1. se znepokojenim konstatuje, Ze monitorovani rozpoétu béhem rozpoctového roku 2018 vedlo k mife plnéni
rozpoltu ve vysi 89,14 %, coz ve srovndni s rokem 2017 pfedstavuje snizeni o 1,91 %; déle konstatuje, Ze mira
erpani prostiedkd na platby dosdhla 73,64 %, coZ je 0 2,98 % méné nez v roce 2017; vyzyvd agenturu, aby zlepsila
svou miru plnéni rozpoctu a Cerpani prostiedkd na platby;

Vykonnost

2. ocefiyje, Ze agentura inadile pouzivd k méfeni svého pracovniho zatiZeni, provadéni pracovniho programu a spo-
kojenosti zt¢astnénych stran klicové ukazatele vykonnosti, mj. kombinaci provoznich, fidicich/spravnich a komuni-
ka¢nich ukazatelGi/ukazatelt tykajicich se zdcastnénych stran, jimiz se snazi posoudit pfidanou hodnotu své &innosti,
a ze rovnéz v zajmu lepsiho rozpoctového Fizeni uplatiiuje metodiku pldnovani a monitorovani rozpoctu;

3. se znepokojenim konstatuje, Ze Eudra Vigilance — informacni systém pouzivany k hldSeni podezfeni na mozné
vedlejsi acinky lécivych pripravka — a dal3i telematické projekty musely byt odlozeny nebo omezeny v diisledku
rozhodnuti Spojeného krélovstvi o vystoupeni z Evropské unie; bere nicméné na védomi ujisténi agentury, Ze
projekty a ¢innosti realizované v ramci planu zachovéni kontinuity ¢innosti po brexitu byly providény zptisobem,
ktery nemél dopad na fungovani bezpe¢nostniho monitorovaciho systému pro 1é¢ivé piipravky v Unii a umoznil
viem zGlastnénym strandm (pramyslu, agentufe, piislusnym vnitrostitnim orgdniim), aby pokracovaly v plnéni svych
zdkonnych povinnosti v souladu s pravnimi ptedpisy Unie v oblasti farmaceutickych pifpravkd;

4. bere na védomi, Ze agentura spolupracuje s dal§imi agenturami na spole¢nych védeckych vystupech a podporuje
vymény znalost{ a zkuSenosti nebo védeckych ddaji; déle ocenuje, Ze agentura ma stdle oficidlni pracovni ujedndni se
¢tyfmi svymi hlavnimi partnerskymi agenturami;

5. konstatuje, ze v ramci provddéni strategie EU pro telematiku v Evropské siti pro regulaci 1écivych piipravki dosdhla
tato sit dalezitych meznikd, ale nékteré ¢innosti byly omezeny kvali pfipravam na presidleni agentury a nasledné
zvySené spotiebé zdroju v jinych oblastech IT;

f. vést. C 108, 22.3.2018, s. 26.
f. vést. C 108, 22.3.2018, s. 28.
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6. se znepokojenim konstatuje, Ze podle zprivy Ucetntho dvora agentura nadmérné vyuzivala konzultaéni sluzby
u svych dvou hlavnich projektt IT, takze byla kriticky zévisld na externich odbornicich, coz vedlo k nedmérnému
piekracovani ndkladt a zpozdénim; bere na védomi, Ze vroce 2017 zacala agentura zavadét zmiriujici opatfeni,
kterd v3ak je$té nejsou zcela Gcinnd, jak dokazuje napf. stdle nadmérné vysoky pocet konzultantt pracujicich na
smlouvu, podle niZ se platba za sluzby odvozovala od poctu odpracovanych hodin a pouzitych prostiedki; vyzyva
agenturu, aby urychlila provadéni zmirnujicich opatfeni nejen proto, aby byly dokonceny probihajici projekty IT, ale
také aby byla pfipravena na nové dilezité projekty;

7. vybizi agenturu, aby pokracovala v digitalizaci svych sluzeb;

8. konstatuje, ze Ucetni dviir zjistil u viech agentur tendenci vyuzivat pro poradenské sluzby v oblasti IT extern
pracovniky; vyzyva k co nejvétsimu sniZeni zdvislosti na externich poskytovatelich v této dilezité a citlivé oblasti,
aby se omezila veskerd piipadnd rizika;

9. znovu poukazuje na to, jak dtlezitou dlohu plni agentura pfi ochrané a zlepSovani zdravi lidi a zvifat tim, Ze
posuzuje a kontroluje 1é¢iva pro humdnni a veterindrni pouZiti;

10. poukazuje na to, Ze vroce 2018 agentura doporucila k registraci 94 novych lécivych piipravka (84 pro humdnni
a 10 pro veterindrni pouZiti) a Ze tyto piipravky obsahuji 46 novych t¢innych latek (42 pro humdanni a 4 pro
veterindrn{ pouziti); konstatuje, Ze v roce 2018 agentura v ramci své farmakovigilan¢ni ¢innosti doporucila okamzité
zastaveni prodeje a stazeni urcitého léku proti roztrousené sklerdze, nebot zptsobuje zdvazné imunitni reakce, nékdy
i s ndsledkem Gmrti, a Ze pozastavila prodej nékolika antibiotik;

11. konstatuje, Ze v roce 2018 byla implementovédna druhd a tfet{ fize pldnu zachovani kontinuity ¢innosti, jehoz cilem
je zabezpecit hlavni ¢innosti agentury; zduraziiuje vtomto ohledu potiebu zajisténi maximélni transparentnosti,
odbornosti a nezdvislosti v ¢innosti agentury;

12. je znepokojen tim, Ze pii vyvoji portdlu a databdze pro klinickd hodnoceni EU dochazi ke zpozdénim; upozoriiuje
vtomto ohledu na nutnost feSeni problému kapacity IT infrastruktury agentury, kterd je pod znaénym tlakem;

13. poukazuje na to, Ze datové centrum agentury se v roce 2018 tspésné presunulo do Hamburku;

Persondlni politika

14. bere na védomi, Ze dne 31. prosince 2018 byl plin pracovnich mist naplnén z 98,31 %, pficemz z 591 docasnych
zaméstnanct povolenych na zdkladé rozpoctu Unie (ve srovndni s 596 povolenymi misty v roce 2017) jich bylo
jmenovano 581; konstatuje, Ze pro agenturu v roce 2018 pracovalo také 170 smluvnich zaméstnanct a 30 vysla-
nych ndrodnich odbornikd;

15. poznamendvd, Ze je tfeba i naddle vyvijet sili o dosazeni jesté vyvazenéjsiho zastoupeni Zen a muzti mezi vedoucimi
pracovniky (v roce 2018 mezi nimi bylo 17 muzd a 11 Zen) a ¢leny spravni rady (20 muzi a 13 Zen);

16. bere na védomi, Ze agentura zavedla program pomoci zaméstnanctm, coZ je podpurny program poskytovany jejim
zaméstnanciim zdarma; déle bere na védomi, Ze agentura mé politiku pro poskytovani podpory zaméstnanctim, kteff
Celi obvinénim a tGtokim z vnéjsku;

17. se znepokojenim bere na védomi, ze podle agentury a zpravy Ucetntho dvora byly agentufe piidéleny délezité nové
tkoly, ale jeji pln pracovnich mist nebyl navysen; bere na védomi opatfeni, kterd jiz agentura pfijala, aby snizila
souvisejici rizika, napf. ndkladové neutrdlni nabor smluvnich zaméstnanct na dobu urcitou; vyjadfuje politovani nad
tim, Ze podle zprdvy Ucetniho dvora tato opatieni jesté nejsou plné Gcinna;

18. konstatuje, Ze agentura jiz splnila doporuceni Ucetntho dvora z roku 2017, aby ozndmeni o volnych pracovnich
mistech zvefejiiovala nejen na svych internetovych strankdch a na strankdch agentur Unie, ale v zdjmu ziskdni véts{
publicity také na strankdch Evropského tfadu pro vybér persondlu;

Zadavéani zakdzek

19. konstatuje, Ze agentura v minulosti pro svd zadavaci fizeni zavedla elektronické zaddvaci fizeni; s uspokojenim si
v§imd, ze byl také Gspésné zaveden néstroj pro elektronické podavani nabidek, ktery se pouzivd od pocitku roku
2019; na zakladé odpovédi agentury bere na védomi, Ze agentura nyni pracuje na zavedeni ndstroje pro elektro-
nickou fakturaci;
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Prevence a feseni stieti zajmil a transparentnost

20. zdtiraziiuje, Ze klienti, tj. spolecnosti ve farmaceutickém pramyslu, agentufe plati za vypracovani posudkd, a nikoli za
jejich vysledek; chdpe, ze podle agentury jsou jeji doporuceni nezdvisld, a proto nepiedstavuji stfet zdjmd; s uspo-
kojenim bere na védomi, Ze agentura zajistuje, aby clenové jejtho védeckého vyboru a odbornici, zaméstnanci
a ¢lenové spravni rady neméli zadné finan¢ni nebo jiné zdjmy ve farmaceutickém pramysly;

21. pfipomind, Ze agentura je financovadna z poplatkii azZe 89,69 % svych pifjmi vroce 2018 ziskala z poplatki
hrazenych farmaceutickym primyslem, 10,28 % z rozpoctu Unie a 0,03 % z vngjsich acelové vazanych piijmd;
vyjadiuje obavy, zZe prilisné spoléhdni na poplatky hrazené podniky muZe mit negativni vliv na to, jak vefejnost
vnima nezdvislost agentury;

22. bere na védomi stdvajici opatfeni agentury a probihajici snahy o zaji§tén{ transparentnosti, prevence a fizeni stfetl
zajml a ochrany oznamovatel(; je velmi znepokojen tim, Ze vroce 2018 obdrzela agentura 21 zprav o whistle-
blowingu z externich zdrojii upozorfiujicich na problém nespravného wfedniho postupu v agentufe, z nichz 5
pifpadii bylo v roce 2017 uzavieno a 17 je stile prosetfovdno; vyzyvéd agenturu, aby se témito piipady a problémy
bezodkladné zabyvala a informovala orgdn piislusny k udéleni absolutoria o vyvoji v této véci; vitd skutecnost, Ze
agentura mé k dispozici prohldSeni o stfetu zdjmu pro cleny spravni rady, pro vedouci pracovniky a pro odborniky,
kterd jsou dostupnd on-line;

23. je pot&Sen tim, Ze Tribundl Soudniho dvora Evropské unie vynesl v tnoru 2018 tii dilezité rozsudky (ve vécech T-
23515, T-718/15 a T-729/15 (%), v nichz potvrdil rozhodnuti agentury zvefejnit dokumenty v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (*);

24. je pot&en tim, Ze Soudni dviir podpofil dne 22.ledna 2020 politiku agentury v oblasti piistupu k dokumentiim ve
svych rozhodnutich ve vécech T-235/15 a T-718/15;

25. bere na védomi, Ze se agentura setkdva se zdstupci zdjmovych skupin a zavedla pravidla, jimiz se fidi jeji vztahy se
zdCastnénymi stranami, a Ze inaddle na svych internetovych strinkdch zvefejiiuje zdpisy ze schizi se zdstupci
zdjmovych skupin; bere na védomi, Ze agentura v konzultaci s Komisi ddle uplatiiuje rdmec pro fizeni vztahd se
zlCastnénymi stranami, jehoZ souddsti jsou i opatieni tykajici se transparentnosti;

26. bere na védomi, Ze s ohledem na pfipominky a vyjadfeni orgdnu piislusného k udéleni absolutoria ohledné nutnosti
posilit nezavislost dcetntho tim, Ze bude piimo odpovédny vykonnému fediteli a spravni radé agentury, nyni
agentura provadi pfezkum hierarchického vztahu déetniho, coz je dalsi opatfeni zaméfené na posileni jeho nezd-
vislosti; dale vitd skutecnost, Ze celkové zavéry validace tcetnich systému provadéné tcetnim s externi auditni firmou
byly pozitivni;

Interni audit

27. konstatuje, Ze vndvaznosti na audit provedeny utvarem interntho auditu Komise ohledné ,Provddéni nafizeni
o poplatcich v oblasti farmakovigilance® agenturou, vnémz bylo upozornéno na stdvajici deficit mezi pi{jmem
z poplatkd v oblasti farmakovigilance a souvisejicimi naklady, Komise nyni pfipravuje revizi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 (°); konstatuje, Ze agentura se i naddle aktivné Gcastni prezkumu ekonomického
zakladu celého systému poplatkl agentury provadéného Komisi a Ze podle ocekdvani by nova ustanoveni o poplat-
cich méla vstoupit v platnost vlednu 2022; bere na védomi, Ze agentura zaslala informace o stavu provadéni akeci
utvaru interntho auditu Komise v ¢ervenci 2019; vyzyvd agenturu, aby orgdnu piislusnému k udéleni absolutoria
podala zpravu o opatienich, kterd byla v této souvislosti pfijata;

(*) Rozsudek Tribundlu ze dne 5. Gnora 2018, Pari Pharma v. EMA, T-235/15, ECLLEU:T:2018:65, rozsudek Tribundlu ze dne 5. tino-
ra 2018, PTC Therapeutics International v. EMA, T-718/15, ECLLEU:T:2018:66, a rozsudek Tribundlu ze dne 5.nora 2018, MSD
Animal Health Innovation and Intervet international v. EMA, T-729/15, ECLLEU:T:2018:67.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

(*) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro
1écivé piipravky za vykondvani ¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci humdnnich 1éivych piipravka (UF. vést. L 189, 27.6.2014,
5. 112).
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Doporuceni vefejné ochrinkyné prav

28. poznamendvd, Ze evropskd vefejnd ochrankyné prav vramci svého Setfeni zaméfeného na to, jak agentura jedna
s vyrobci 1éCivych piipravkd v dobé, kterd predchdzi podani Zadosti o svoleni s uvedenim novych lé¢ivych piipravka
na unijni trh, doporudila, aby agentura zlepsila své postupy tim, Ze:

— zajist{ oddéleni osob, které jsou odpovédné za poskytovani odborného poradenstvi vyrobci lé¢ivych piipravkd, od
osob, které se ndsledné podileji na posuzovani zddosti o registraci u téhoz ptipravku;

— pfi jmenovani zpravodaji, ktefi budou posuzovat zadost o registraci, zohledni, zda jednotlivé osoby jiz pracovaly
béhem fize predchazejici poddni zddosti jako koordindtofi poskytujici poradenstvi ohledné téhoz lécivého
p jict p J p jict p
piipravkuy;

— dolozi azvefejni divody, které vedly kjejich rozhodnuti jmenovat zpravodajem odbornika, ktery se ve fdzi
predchdzejici poddni Zddosti o registraci zdsadnim zptsobem podilel na poskytovdni poradenstvi ohledné
téhoz 1éc¢ivého piipravku;

— zajisti, aby se alespon jeden ze dvou zpravodajii zdsadnim zptsobem nepodilel na ¢innosti, kterd byla v souvi-
slosti s tymzZ 1é¢ivym piipravkem vykondvana ve fazi pfedchdzejici poddni Zadosti o registraci;

— pfipoji ke zpravé EPAR podrobné zdznamy o vSech relevantnich ¢innostech vykondvanych béhem faze pred-
chazejici podani zddosti o registraci, véetné jmen zacastnénych odbornikd;

Dalsi pfipominky

29. bere na védomi, ze Ucetni dvtr zahrnul v pifpadé dvou agentur se sidlem v Londyné do zpravy odstavec obsahujici
zdtiraznéni skutecnosti v souvislosti s rozhodnutim Spojeného kralovstvi vystoupit z Evropské unie; konstatuje, Ze
agentura v bfeznu 2019 presidlila do Amsterdamu a zZe v t¢etni zdvérce agentury ke dni 31. prosince 2018 jsou na
souvisejici ndklady vyhrazeny rezervy ve vysi 17 800 000 EUR; vyjadiuje politovini nad tim, Ze ndjemn{ smlouva na
stavajici prostory v Londyné stanovi dobu ndjmu az do roku 2039 a neobsahuje ustanoveni, které by umoznilo
ndjem ukonit pfed vyprienim smlouvy; také vyjadfuje politovani nad tim, Ze dne 20. Gnora 2019 Vyssi soud Anglie
a Walesu odmitl zadost agentury zrusit ndjemni smlouvu; konstatuje vSak, Ze ndjemni smlouva umoZiuje ndjem
pievést nebo dat prostory k podndjmu tietim strandm pod podminkou souhlasu pronajimatele; s hlubokym polito-
vanim bere na védomi, Ze v pozndmkdch kucetni zdvérce ke dni 31.prosince 2018 je uvedena Cdstka
468 000 000 EUR zbyvajictho ndjemného do roku 2039, pficemz cdstka 465 000 000 EUR na ndjemni obdobi
po pldnovaném prestéhovani agentury do Amsterdamu je zaictovédna jako podminény zdvazek; uzndvad znacné Gsili,
které agentura vyvinula s cilem najit pro své prostory vLondyné podndjemnika; zdiraziuje, Ze ackoli agentura
uzaviela podndjemni smlouvu s platnosti od 1. cervence 2019, budouci ¢isté ndklady plynouci z nezrusitelnosti
ndjemni smlouvy nejsou znamy; naléhavé vyzyva Komisi, aby ucinila, co bude v jejich sildch, s cilem minimalizovat
dlouhodobé finanéni, spravni a provozni dopady této nevyhodné ndjemni smlouvy; vyzyvé agenturu, aby do vysetio-
véni tohoto prdvniho problému zapojila Komisi, a zejména prévni sluzbu a vyjedndvaci tym pro rozhodnuti Spoje-
ného krélovstvi vystoupit z Evropské unie, nebot se vtomto piipadé jednd o pravni a finan¢ni odpovédnost vlady
Spojeného kralovstvi, kterd aktivovala ¢ldnek 50 Smlouvy o Evropské unii, a Vy3si soud neshledal, ze by se v tomto
piipadé jednalo o zdsah vy3si moci; vyzyva agenturu, aby organ piislusny k udéleni absolutoria o této zalezitosti
informovala;

30. vyjadtuje znepokojeni nad tim, Ze tato agentura, kterd je agenturou Unie zabyvajici se vefejnym zdravim, bude muset
spravovat komer¢ni nemovitost ve tfeti zemi a ponese odpovédnost za placeni ndjmu az do Cervna roku 2039; zada,
aby se v ptipadé, Ze nebude mozné stanovit odpovédnost Spojeného krélovstvi, hledalo feseni v rdmci probihajicich
jednani mezi Unif a Spojenym kralovstvim, na jehoZ zdkladé by byla agentura zprosténa svych smluvnich a finan¢-
nich zdvazkd spojenych s témito byvalymi prostorami agentury ve Spojeném krélovstvi;

31. bere na védomi, Ze agentura tzce spolupracovala s Komisi a sit{ na zajiSténi fadného pierozdéleni prace, kterou
dosud vykonavalo Spojené kralovstvi; bere na védomi, Ze agentura tispéné presidlila do Amsterdamu s cilem podrzet
si co nejvice ze stavajicich zaméstnancti a také presunula své datové centrum do Hamburku; konstatuje, Ze dohoda
o sidle mezi Nizozemskem a agenturou byla podepsdna dne 1. ¢ervence 2018;
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32. konstatuje, Ze podle agentury bylo tfeba prerozdélit zna¢né zdroje a nové tkoly v disledku presidleni do Amstero-
damu, s ndslednymi ztrdtami kratkodobych smluvnich zaméstnanct v kombinaci se snizovanim plénu pracovnich
mist agentury od roku 2014 o0 10 % a ndristem pracovni zdtéZe; bere na védomi obavy agentury, Ze nedostatek
lidskych zdroji maze ohrozit plnéni jejich zdkladnich a legislativnich povinnosti; vyzyva agenturu, aby prozkoumala
moznost sdileni zdroji s dalsimi agenturami zabyvajicimi se podobnou &innosti v piipadé piekryvajicich se tikold,
véetné sdileni zaméstnancti; diirazné agenturu vybizi, aby aktivné usilovala o rozsifovani a prohlubovéni spoluprace
se vSemi agenturami Unie;

33. vyzyvd agenturu, aby se zaméfila na Sifeni vysledkt svého vyzkumu mezi vefejnosti a aby s vefejnosti komunikovala
prostiednictvim socidlnich médif a dalsich sdélovacich prostiedki;

34. pokud jde o dalsi pfipominky, které jsou pfipojeny k rozhodnuti o udéleni absolutoria a jsou horizontlni povahy,
odkazuje na své usneseni ze dne 14. kvétna 2020 (°) o vykonnosti, finan¢nim Fizeni a kontrole agentur.

(%) Piijaté texty, P9_TA(2020)0121.
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