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USNESENI EVROPSKEHO PARLAMENTU
ze dne 23. dubna 2009

obsahujici pfipominky, které je nedilnou soucdsti rozhodnuti o udéleni absolutoria za plnéni rozpoctu
Evropské agentury pro 1é¢iva na rozpoctovy rok 2007

EVROPSKY PARLAMENT,
— s ohledem na ro¢nf acetni zdvérku Evropské agentury pro 1éciva za rozpoctovy rok 2007 (1),

— s ohledem na zpravu Ucetniho dvora o roéni téetni zévérce Evropské agentury pro léciva za rozpoctovy
rok 2007, spolu s odpovédmi agentury (2),

— s ohledem na doporuceni Rady ze dne 10. tnora 2009 (5588/2009 — C6-0060/2009),
— s ohledem na Smlouvu o ES, a zejména na ¢lanek 276 této smlouvy,

— s ohledem na natizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne 25. ¢ervna 2002, kterym se stanovi fi-
nan¢ni nafizeni o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (3), a zejména na ¢lanek 185 tohoto
nafizeni,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky (%), a zejména na clanek 68 tohoto
nafizeni,

— s ohledem na nafizeni Komise (ES, Euratom) ¢. 23432002 ze dne 19. listopadu 2002 o rdmcovém fi-
nanénim nafizeni pro subjekty uvedené v ¢lanku 185 nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (°), a ze-
jména na ¢lanek 94 tohoto nafizent,

— s ohledem na ¢ldnek 71 a pfilohu V jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu a stanovisko Vyboru pro Zivotni prostiedi, ve-
fejné zdravi a bezpecnost potravin (A6-0162/2009),

A. vzhledem k tomu, Ze Evropsky ticetni dviir (EUD) prohlasil, Ze ziskal pfiméfenou jistotu, Ze roéni Getni
zdvérka za rozpoctovy rok 2007 je spolehlivd a uskute¢néné operace jsou legdlni a spravné,

B. vzhledem k tomu, Ze dne 22. dubna 2008 udélil Parlament vykonnému fediteli Evropské agentury pro
1écivé piipravky absolutorium za plnéni rozpoctu agentury za rozpoctovy rok 2006 (6) a ve svém usne-
seni provazejicim rozhodnuti o udéleni absolutoria mj.:

— vzal na védomf pfipominku EUD ve zpravé za rok 2006, Ze pokud jde o spravni vydaje, bylo z pro-
stiedkd na zdvazky vyuzito méné nez 60 %,

— konstatoval, ze zna¢na ¢ast rozpoctovych prostredki na rok 2006 byla kvili povaze projektd, jimiz
se agentura zabyvd, pfenesena do roku 2007,

— konstatoval, ze v prosinci 2006 se spravni rada agentury rozhodla revidovat na zakladé konzultaci
s ptislusnymi vnitrostatnimi organy systém sazebniku;
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zdiiraziuje, Ze rozpocet agentury je financovan z rozpoctovych prostiedkt EU, ale také, a to pievazng,
z poplatkt Zadatelti z fad farmaceutického primyslu odvddénych za obdrzeni povoleni k uvedeni na trth
Spolecenstvi nebo za jeho prodlouzeni; konstatuje viak, Ze souhrnny piispévek ES vzrostl mezi lety 2006
a 2007 o 24,48 % a predstavuje 24,13 % celkovych pifjma v roce 2007; je si v této souvislosti védom
toho, Ze agentufe byly svéfeny nové tikoly vyplyvajici z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické pouziti (') a Ze byly na-
vyseny prostiedky v rozpoctové polozce pro 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemocnén;

vitd silf agentury zaméfené na intenzivnéjsi poskytovani védeckého poradenstvi v ranych fézich vyvoje
novych lé¢ivych piipravki a také zavedeni opatieni na rychlejsi posuzovéni téch 1é¢ivych piipravkd, které
maji pro vefejné zdravi kli¢ovy vyznam, a urychleni vyvoje a zavadéni telematickych programd;

povazuje agenturu za zdroj dtilezitych védeckych poznatki, védecky podlozenych doporuceni a osvéd-
¢enych metod pro hodnoceni 1éivych piipravka a dohled nad 1é¢ivymi ptipravky v Evropé a vitd pii-
spévky urcené Komisi a ¢lenskym statim k harmonizaci regula¢nich standardt na mezindrodni trovni;

vybizi agenturu, aby pokracovala ve svém Usili v oblasti 1é¢ivych p¥ipravka pro vzdcna onemocnéni; stavi
se vak proti sniZzeni pfispévku na lécivé pfipravky pro vzacnd onemocnéni, zejména kvili zméné politi-
ky snizovani poplatkd za 1é¢ivé pifpravky pro vzdcnd onemocnéni, coz vyplyva z flexibility stanovené na-
fizenim Rady (ES) €. 297/95 ze dne 10. tnora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro
hodnocent lé¢ivych ptipravki (), jez v roce 2007 nicméné vedla ke snizeni o 26,25 % oproti roku 2006;

zdtiraznuje Glohu agentury pfi sledovéni bezpecnosti 1é¢ivych piipravka prostiednictvim sité farmakovi-
gilance; vyzyva vsak k neustdlému zvySovani Grovné tohoto sledovani nezadoucich aéinkt 1éc¢ivych
piipravkd;

Nedostatky rozpoctového hospodafeni u programu telematiky

bere na védomf kritiku EUD, podle kterého byl v roce 2006 vysoky objem pienesenych prostiedkii v ob-
lasti spravnich vydajti zptisoben predeviim telematickym programem; bere na védomi prohldseni EUD,
Ze tento stav je v rozporu se zasadou ro¢niho rozpoctu a Ze agentura musi zkvalitnit pldnovani a moni-
torovani toho, jak je program uplatiovén;

bere na védomi doporuceni EUD, Ze by agentura méla zvazit uplatnéni systému diferencovanych polozek
na telematicky program, nebot tento systém je pro rozpoctové hospodateni u tohoto typu programu
vhodnéjsi;

vyzyva agenturu, aby doporuceni EUD uplatnit systém diferencovanych polozek na telematicky program
realizovala co nejdiive; Zada, aby agentura ve své vyroéni zpravé o ¢innosti za rok 2008 uvedla, jakd opa-
tfen{ byla v tomto ohledu pfijata;

Nedostatky konstatované u postupit pro zaddvani vefejnych zakizek

bere na védomi tato zjisténi EUD tykajici se postupti pro zadavéni vefejnych zakdzek:
— ve dvou piipadech nebyly zvolené postupy dostatecné odtivodnény,

— ve tfech pfipadech byly metody hodnoceni cenovych kritérif nepfiméfené,

— v jednom piipadé spole¢ného zaddvactho Fizeni s péti dalsimi agenturami nebyl objem pozado-
vanych sluzeb dostate¢né vymezen;
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bere na védomi odpovédi agentury, v nichz se uvadi, Ze:

— stanovila vzorec pro objektivni hodnoceni ceny jako kritéria pro udéleni zakazky, a to s platnosti ode
dne 17. bfezna 2008,

— v piipadé spole¢ného zadédvaciho fizeni musi byt ptivodni odhad prehodnocen z diivodu technolo-
gického pokroku, k némuz doslo mezi datem vymezeni pozadovanych sluzeb a datem zahdjeni po-
stupu pro zadavani zakazky;

7ada agenturu, aby se zabyvala vyse uvedenymi nedostatky konstatovanymi u postupti pro zadavani za-
kizek a aby ve své vyro¢ni zprdvé o ¢innosti za rok 2008 uvedla, jakd opatfeni byla v tomto ohledu
pfijata;

Pokrok, jehoZz bylo dosazeno pfi zajitovani souladu s nafizenim o poplatcich

bere na védomi, ze EUD ve své vyrocni zpravé za rok 2006 uvadi, Ze ¢innost agentury porusovala nafi-
zeni o poplatcich, a to z téchto davodu: zdkaznikiim agentury byla i¢tovdna ¢astka, kterd byla rozdélena
na dvé ¢asti: naklady agentury a ¢astka, kterd byla zpétné vyplacena zpravodajiim ¢lenskych statti na po-
kryti jejich vlastnich ndkladd; tito zpravodajové nicméné dodnes nedolozili celou vysi skute¢nych nakla-
da, které jim vznikly;

bere na védomi, ze se EUD ve své vyrocni zpravé za rok 2007 zabyval kroky podniknutymi v ndvaznosti
na tato zjisténi a ze uvedl, Ze spravni rada agentury vytvofila skupinu pro kalkulaci ndkladd, kterd na kon-
ci roku 2007 ptedlozila navrh alternativniho zptisobu odménovani zpravodajt;

trva na tom, aby v souladu s doporucenim EUD agentura pokrocila pfi fesenf tohoto problému a ve své
vyro¢ni zpravé za rok 2008 uvedla, jakd opatfeni v této véci prijala;

pokud jde o dal3i pfipominky, které jsou piipojeny k rozhodnuti o udéleni absolutoria a jsou horizon-
talni povahy, odkazuje na své usneseni ze dne 23. dubna 2009 o finan¢nim fizeni a kontrole agentur
EU (1).

(1) Viz strana 206 v tomto &sle Uredniho véstniku.



