Evropsky parlament
2019-2024

Viybor pro rozpocétovou kontrolu

2023/2156(DEC)

16.1.2024

NAVRH ZPRAVY

o udéleni absolutoria za plnéni rozpoc¢tu Evropské agentury pro 1écivé
ptipravky na rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Vybor pro rozpoctovou kontrolu

Zpravodaj: Petri Sarvamaa

PR\1286151CS.docx PE753.524v01-00

CS CS



PR_DEC_Agencies

OBSAH
Strana
1. NAVRH ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU ......cooooimivieeieeieeeeeeeeene 3
2. NAVRH ROZHODNUT{ EVROPSKEHO PARLAMENTU ......oooovimieeieeeeeeeeeeeeeeeeae 5
3. NAVRH USNESEN{ EVROPSKEHO PARLAMENTU ........cccovviuiiieieieeeseeeeerseeeeeeas 7
PE753.524v01-00 2/13 PR\1286151CS.docx

CS



1. NAVRH ROZHODNUTiI EVROPSKEHO PARLAMENTU

o udéleni absolutoria za pIlnéni rozpoc¢tu Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky
na rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Evropsky parlament,

— s ohledem na kone¢nou ro¢ni ucetni zavérku Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky za
rozpoctovy rok 2022,

— s ohledem na vyroéni zpravu U&etniho dvora o agenturach EU za rozpo&tovy rok 2022
spolu s odpovéd’mi agentur!,

— s ohledem na prohlaseni o vérohodnosti? uéetnictvi a o legalité a spravnosti
uskute¢nénych operaci, které predlozil Ucetni dvir za rozpoctovy rok 2022 podle
¢lanku 287 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na doporuceni Rady ze dne ... inora 2024 o udé€leni absolutoria agentuie za
plnéni rozpoctu na rozpoctovy rok 2022 (00000/2024 — C9-0000/2024),

— s ohledem na ¢lanek 319 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie,
méni nafizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢.
1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014
a rozhodnuti ¢. 541/2014/ EU a zrusuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/20123, a zejména
¢lanek 70 tohoto nafizeni,

— s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.
biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich 1é€ivych ptipravkll a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé piipravky*, a zejména na ¢lanek 68 tohoto nafizeni,

— s ohledem na natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18.
prosince 2018 o rdamcovém finan¢nim natizeni pro subjekty ztizené podle SFEU a
Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046°, a zejména na ¢lanek 105 tohoto nafizeni,

— s ohledem na ¢lanek 100 a pfilohu V jednaciho fadu,

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost

1 UF. vést. C, C/2023/594, 27.10.2023.
2 Uf. vést. C, C/2023/112, 12.10.2023.
3 UF. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1.
4 UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
5 UFE. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.
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potravin,
— s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A9-0000/2024),

1. udé&luje absolutorium vykonné feditelce Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
za plnéni rozpoctu agentury na rozpoctovy rok 2022 / odklada rozhodnuti o udéleni
absolutoria vykonné feditelce Evropské agentury pro 1é€ivé pripravky za plnéni
rozpoctu agentury na rozpoctovy rok 2022;

2. ptedklada své pfipominky v niZe uvedeném usnesent;

3. povetuje svou predsedkyni, aby predala toto rozhodnuti a usneseni, které je jeho
nedilnou soucasti, vykonné feditelce Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky, Rade¢,
Komisi a Uéetnimu dvoru a aby zajistila jejich zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské
unie (fada L).
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2. NAVRH ROZHODNUTi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o uzaviceni ucti Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky na rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Evropsky parlament,

s ohledem na kone¢nou ro¢ni ucetni zavérku Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky za
rozpoctovy rok 2022,

s ohledem na vyroéni zpravu U&etniho dvora o agenturach EU za rozpo&tovy rok 2022
spolu s odpovéd’mi agentur!,

s ohledem na prohlaseni o vérohodnosti? uéetnictvi a o legalité a spravnosti
uskute¢nénych operaci, které predlozil Ucetni dviir za rozpoctovy rok 2022 podle
¢lanku 287 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na doporuceni Rady ze dne ... inora 2024 o udé€leni absolutoria agentuie za
plnéni rozpoctu na rozpoctovy rok 2022 (00000/2024 — C9-0000/2024),

s ohledem na ¢lanek 319 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie,
méni nafizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013, (EU) ¢.
1304/2013, (EU) €. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014
a rozhodnuti ¢. 541/2014/ EU a zrusuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/20123, a zejména
¢lanek 70 tohoto nafizeni,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.
biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich 1é€ivych ptipravkll a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé piipravky*, a zejména na ¢lanek 68 tohoto nafizeni,

s ohledem na natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18.
prosince 2018 o ramcovém finan¢nim natizeni pro subjekty ztizené podle SFEU a
Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046°, a zejména na ¢lanek 105 tohoto nafizeni,

s ohledem na ¢lanek 100 a ptfilohu V jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin,

LUt vést. C, C/2023/594, 27.10.2023.
2 Uf. vést. C, C/2023/112, 12.10.2023.
3UF. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1.
4 UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
5 UFE. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.
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— s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu (A9-0000/2024),

1.  schvaluje uzavieni Gcti Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky na rozpoctovy rok 2022
/ odklada uzavieni ucti Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky na rozpoctovy rok
2022;

2. povetuje svou predsedkyni, aby predala toto rozhodnuti vykonné feditelce Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky, Radé, Komisi a Ugetnimu dvoru a aby zajistila jeho
zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie (fada L).
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3. NAVRH USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

obsahujiciho pripominky, které jsou nedilnou soucasti rozhodnuti o udéleni absolutoria
za plnéni rozpoctu Evropské agentury pro lécivé pripravky na rozpoctovy rok 2022
(2023/2156(DEC))

Evropsky parlament,

s ohledem na své rozhodnuti o udéleni absolutoria za plnéni rozpoctu Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky na rozpoctovy rok 2022,

s ohledem na ¢lanek 100 a pfilohu V jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin,

s ohledem na zpravu Vyboru pro rozpoc¢tovou kontrolu (A9-0000/2024),

vzhledem k tomu, Ze kone¢ny rozpoc€et Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (dale
jen ,,agentura®) za rozpo¢tovy rok 2022 ¢inil podle jejiho vykazu piijmu a vydaja!

421 815 000 EUR, coz ve srovnani s rokem 2021 predstavuje navyseni o 11,23 %;
vzhledem k tomu, Ze agentura je financovana poplatky a Ze piiblizné 88 % svych piijmi
v roce 2022 ziskala z poplatkl za hodnoceni 1é¢ivych ptipravki a dalSich ¢innosti
souvisejicich s podnikanim a 12 % z rozpoctu Unie a riiznych piijmu;

vzhledem k tomu, ze Uéetni dviir ve své zpravé o ro¢ni tiéetni zavérce agentury za
rozpodtovy rok 2022 (dale jen ,,zprava Ugetniho dvora®) uvedl, Ze ziskal pfiméfenou
jistotu, ze Ucetni zavérka agentury je spolehliva a Ze uskuteénéné operace jsou legalni a
spravné;

vzhledem k tomu, Ze pokud jde o oblast zadavani vetejnych zakdzek agentury, nebyly
za rozpoctovy rok 2022 hlaseny zadné problémy vyzadujici napravna opatieni, ani
zadna probihajici ¢i nevyfeSena napravna opatieni vyplyvajici z auditli a hodnoceni z
pfedchozich let;

Rozpoctové a finanéni iizeni

l.

bere na védomi, Ze vysledkem usili o monitorovani rozpoctu béhem rozpoctového roku
2022 byla mira pInéni prostfedkli na zdvazky na bézny rok 96,8 %, coZ ve srovnani s
rokem 2021 znamena sniZeni o 0,42 %; vyjadiuje politovani nad tim, Ze mira Cerpani
prostfedkil na platby v bézném roce Cinila 71,48 %, coz ve srovnani s rokem 2021
predstavuje pokles o 0,88 %;

poznamenava, Ze u jedné kontrolované platby ve vysi 2 milioni EUR agentura schvalila
souvisejici rozpoctovy zavazek az poté, co byl pfijat pravni zavazek; pfipomina, Ze
tento postup je v rozporu s ¢l. 73 odst. 2 finan¢niho natizeni agentury EMA; vyzyva

1UF. vést. C 489, 22.12.2022, 5.7.
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agenturu, aby neprodlené ptijala opatieni, ktera zajisti, ze vSechny finan¢ni transakce
budou v souladu s rimcovym finan¢nim natizenim;

pfipomind, Ze potencialni zavazky vyplyvajici z prondjmu byvalych kancelatfskych
prostor agentury v Londyné do roku 2039 jsou i nadale problémem; se znepokojenim
konstatuje, Ze k 31. prosinci 2022 €inila celkova odhadovana vyse dluzného ndjemného,
souvisejicich poplatkll za sluzby a pojisténi pronajimateli, které mé agentura uhradit do
konce doby n&jmu, 366 milioni EUR; konstatuje, ze v ¢ervenci 2019 uzaviela agentura
dohodu se svym pronajimatelem a za podminek, které jsou v souladu s podminkami
hlavni ndjemni smlouvy, postoupila své byvalé prostory s ucinnosti od ¢ervence 2019
do podndjmu; bere na védomi, ze podndjemni smlouva trva do ¢ervna 2039, kdy skon¢i
najemni smlouva agentury, a Ze vzhledem k tomu, Ze agentura je stale smluvni stranou
hlavni najemni smlouvy, mize byt v pfipadé€, Ze podnajemce nebude plnit své
povinnosti, odpovédna za celou dluznou ¢astku vyplyvajici ze smluvnich zavazki z
hlavni ndjemni smlouvy; pfipomina dalsi skute¢nost, na kterou upozoriuje tc¢etni
zaveérka agentury, a to nejistotu tykajici se financni vykonnosti hlavni matetské
spole¢nosti podnajemce v duisledku zhorSeni jejiho tivérového hodnoceni a neddvné
restrukturalizace dluhu; bere na védomi, Ze agentura a jeji spravni rada jsou
znepokojeny tim, Ze agentura misto toho, aby se plné€ soustiedila na své poslani chranit
a podporovat vefejné zdravi, musi nyni spravovat také komercni majetek ve treti zemi,
coz odvadi jeji lidské a finan¢ni zdroje od odpovédnosti za vetejné zdravi obanti EU;
je si védom toho, Ze dne 11. ledna 2024 probéhla mezi rozpoctovym vyborem
Evropského parlamentu a agenturou vyména ndzorli na moznou zménu smlouvy o
podndjmu byvalych prostor agentury EMA v Londyné; trva na tom, ze je tfeba pfijmout
politické rozhodnuti s cilem zajistit dlouhodobé feSeni této otazky;

Vykonnost

4.

bere na védomi, Ze agentura v roce 2022 podala zpravu o plnéni 41 ukazatelt
vykonnosti a mira plnéni se odhaduje na 92,6 %; bere na védomi, Ze agentura v roce
2022 zurocila své postaveni predsedy Mezindrodni koalice regulacnich orgéanii pro
1é¢ivé pripravky (ICMRA) a dosahla pokroku v Gsili o harmonizaci mezinarodnich
regulacnich systémill; poznamenava, Ze agentura rovnéz provedla tfi vyznamné pravni
piedpisy (nafizeni o klinickych hodnocenich, natizeni o veterinarnich lé¢ivych
ptipravcich a nafizeni o posilené uloze agentury) a dosahla pokroku v oblasti spravy
udaji;

vita, Ze dne 1. bfezna 2022 byl mandat agentury rozsifen vstupem v platnost nafizeni
(EU) 2022/123, které posiluje jeji tlohu pti pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v
oblasti lé¢ivych piipravkil a zdravotnickych prostfedkii; bere na védomi, ze natizeni
agentufe uklada povinnost zfidit nové organy, jako je Ridici skupina pro nedostatek
lé¢ivych piipravkil a Pracovni skupina pro mimofadné situace, a kromé toho pievzala
fizeni skupin odbornikl pro zdravotnické prostiedky, které byly na agenturu prevedeny
ze Spole¢ného vyzkumného strediska Evropské komise; dale bere na védomi, ze
agentura je v ramci svého rozsifeného mandatu odpovédna za monitorovani udalosti,
které mohou vést ke krizi, podavani zprav a koordinaci reakci EU na nedostatek
kritickych 1é¢ivych pripravkl, zdravotnickych prostfedkil a diagnostickych prostredki
in vitro béhem krize;
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zduraziuje, ze mezi dalsi klicové uspéchy v roce 2022 patii schvaleni dvou novych
ockovacich latek a dvou 1é¢ebnych postupti onemocnéni COVID-19; Pracovni skupina
pro mimofadné situace doporucila doc¢asné pouziti ockovaci latky Jynneos proti opi¢im
nestovicim schvalené v USA, aby podpofila o¢kovaci Usili vnitrostatnich organti EU,
spolu s rozsifenim pouzivani ptipravku Imvanex za ucelem poskytnuti ochrany pred
opi¢imi nestovicemi i pro dospé€lé; bere na védomi, Ze agentura spolupracovala také s
centrem mediciny Erasmovy University v Rotterdamu na zfizeni koordina¢niho centra
pro sit’ pro analyzu dat a dotazovani v redlném svéte (DARWIN EU®), které slouzi jako
pruzkumna platforma pro navrhovany evropsky prostor pro zdravotni data (EHDS) a
napojeni na sluzby EHDS pro pouziti v oblasti regulace 1é¢ivych piipravki; dale
poznamenava, ze provedeni metodologie Safe Agile zahrnovalo transformaci portfolia
IT agentury na zptisob prace metody Agile, vytvofeni hodnotovych tokii v souladu s
jejim hlavnim posldnim a zavadéni produktovych tymt v ramei téchto toki; vyzyva
agenturu, aby se z téchto zkuSenosti poucila a v budoucnu vyuzivala osvédc¢ené
postupy, které z nich vyplynuly;

Uéinnost a piinosy

7.

10.

je si védom toho, Ze v roce 2022 agentura pokracovala v provadéni své strategie s cilem
dosdhnout uspor z divodu vyssi efektivity se zaméfenim na zlepSovani procesti a
digitalizaci;

bere na védomi, Ze agentura prostfednictvim své laboratotfe pro digitalni inovace
(DigiLab) zkoumala moznosti automatizace administrativni prace; poznamenava, ze
laboratot DigiLab zahdjila ve spolupréci s analytickym centrem excelence 14 projekta
automatizace, jimz byla pfiznana priorita a byly schvaleny tymem pro urychleni
digitalizace Digital Acceleration Leadership Team, véetné automatizace kategorizace e-
maill, vytvafeni seznamu klinickych hrani¢nich koncentraci antibiotik a pilotni
databaze seznamu referencnich dat EU v z4jmu tspor z dlivodu vyssi efektivity pii
udrzbé internetovych stranek agentury a zvetejiiovani dokumentii; bere na védomi, ze
laboratof pro digitalni inovace (DigiLab) rovnéz spolupracovala s analytickym centrem
excelence na pilotnim projektu péti potencialnich feSeni obchodnich problémi;

vita, Ze agentura v ramci svého Usili o digitalizaci v roce 2022 dokon¢ila integraci
inspekci spravné klinické praxe a spravné farmakovigilanéni praxe do svého
informacniho portalu IRIS, ¢imzZ zvysila efektivitu, transparentnost a spolupraci v
souladu s programem digitalni transformace agentury, jehoZ cilem je dohlizet na
inspekce huménnich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki v ramci centralizovaného
postupu nebo procesu postoupeni na zddost Vyboru pro huménni 1é¢iveé piipravky nebo
Vyboru pro veterinarni 1é€ivé ptipravky; vyzyva agenturu, aby nachdzela dalsi interni
postupy, které by bylo mozné zefektivnit prostfednictvim digitalizace;

bere na v€domi, Ze v rdmci dimenze zlepSovani procesi se agentura podilela v pribé¢hu
roku 2022 na transformaci zalozené na metodologii Agile s cilem zajistit vétsi
transparentnost, snizeni administrativni zatéZe a jasnéj$i odpoveédnost prostiednictvim
nového modelu fizeni a zptisobu prace v oblasti spravy informaci / informac¢nich
technologif;
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11.

poukazuje na to, Ze v roce 2022 agentura postupné obnovila ¢innost ve své budové a
zaroven zachovala flexibilni uspofadani prace, jeZ umoziuje odvadét az 60 % prace na
dalku mési¢né; docasna pravidla pro sluzebni cesty uptednostiiovala virtualni Gcast na
konferencich, zasedanich a Skolenich, pfi¢emz fyzicka ucast byla zvazovéna jako
pridana strategickd hodnota, a bylo pfijato rozhodnuti o sttidani virtudlniho a fyzického
prostiedi pro zasedani védeckého vyboru a pracovnich skupin s cilem fidit kapacitu na

misté a prispét ke kontrole uhlikové stopy, coz vedlo k niz§im emisim CO, ve srovnani
s roky pfed pandemii, a to i pfes obnoveni fyzickych ¢innosti;

Personadlni politika

12.

13.

14.

15.

16.

bere na védomi, Ze ke dni 31. prosince 2022 byl plan pracovnich mist proveden

7 99,39 %, pticemz z 662 docasnych zaméstnancu schvalenych na zéklade rozpoctu
Unie (ve srovnani s 657 schvalenymi pracovnimi misty v roce 2021) jich bylo
jmenovano 658; bere na védomi, Ze v roce 2022 pro agenturu dale pracovalo

192 smluvnich zamé&stnanct, 25 vyslanych narodnich odbornikii a 114 do€asnych
zaméstnancu;

bere na védomi genderové sloZeni ve spravni rad¢ agentury, v niZ je 36 ze 67 (54 %)
muzu, zatimco mezi zaméstnanci celkem je 568 z 865 (66 %) zen; dale konstatuje, Ze na
urovni vrcholného vedeni je 17 z 27 (63 %) muzi;

bere na védomi, Ze agentura provadi rizné iniciativy zamétené na feSeni genderovych
rozdil na Grovni vrcholného vedeni, véetné programu rozvoje vedoucich pracovnik,
mozZnosti interni mobility a vytvafeni komunit vedoucich pracovnic na povzbuzeni a
podporu Zen v téchto funkcich; bere na védomi, ze vznika portfolio vedoucich
kancelati/sluzeb / pracovnich oblasti, v némz postupné narusta pocet zen na vedoucich
pozicich; déle konstatuje, ze odchod klicovych vedoucich pracovnikii muzského pohlavi
do dichodu poskytuje ptilezitosti pro nabor Zen, jez dopliiuje vylepSena strategie
vytvéreni ,,znacky zaméstnavatele®, cilena propagacni podpora naboru, zfizeni pracovni
skupiny pro diverzitu a inkluzi a schvaleni charty rozmanitosti a zacleiovani v bieznu
2022;

bere na védomi, Ze vykazané piescasy za rok 2022 ve vys$i 72 463 hodin byly o 30 %
nizsi ve srovnani se 102 912 hodinami vykdzanymi v roce 2021; déale bere na védomi,
Ze prumérnad mira pfesCast v roce 2022 ¢inila 4,3 % ve srovnani s 6,3 % vykazanymi v
roce 2021, coz se blizi priméru 4 % zaznamenanému v obdobi 2016-2019; zdiraziuje
vyznam dobré rovnovahy mezi pracovnim a soukromym zivotem pro zlepSeni pohody
zameéstnancu,

vita, Ze agentura v roce 2022 provedla komplexni prizkum blahobytu a vysledna
doporuceni byla zaclenéna do strategie agentury v oblasti lidskych zdrojii na obdobi
2023-2025;

Prevence a i'eSeni stietii zdajmii a transparentnost

17. bere na védomi, ze v zdjmu zachovani nestrannosti a objektivity svych ¢innosti agentura
pravidelné upravuje rozsah politik a provadéci postupy s ohledem na vznikajici rizika
vyplyvajici z novych ¢innosti a/nebo interakei s novymi kategoriemi zacastnénych
stran; bere na védomi, Ze v roce 2022 byla v disledku novych odpovédnosti agentury v
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18.

19.

20.

21.

22.

oblasti zdravotnickych prostfedki, zdravotnickych prostredki in vitro a také v disledku
roz$ifeného mandatu agentury revidovana politika tykajici se konkuren¢nich zajmu
¢lent spravni rady, politika tykajici se konkuren¢nich zajmt odborniki a provadéci
pravidla pro nakladani s deklarovanymi zdjmy zaméstnanci a uchazeci pied piijetim do
funkce;

bere na v€domi, Ze agentura ma zaveden postup pro poruseni povinnosti pii spraveé
ciziho majetku, ktery stanovi zplisoby feSeni ptipadi nespravnych nebo netplnych
elektronickych prohlaseni o zajmech odborniki a ¢lenti vybortl ¢i prozrazeni divérnych
informaci; poznamenava, ze postup pii poruseni povinnosti pii spravé ciziho majetku
byl v prosinci 2022 revidovan; zduraznuje, ze v revidovanych postupech se pii poruseni
povinnosti pii spravé ciziho majetku uvadi, ze se vztahuje 1 na dalsi subjekty, které byly
zfizeny v ramci agentury na zéklad¢ rozsifeného mandatu (napt. Pracovni skupinu pro
mimotadné situace, ob¢€ fidici skupiny pro nedostatek piipravki);

poznamenava, ze v roce 2022 byly zah4jeny dva postupy pii poruseni povinnosti pii
sprave ciziho majetku vici odborniktim; bere na védomi, ze jeden piipad se tykal Clena
vyboru, ktery neptiznal honorar za predndsku, coz vedlo k revizi prohlaseni a tfiletému
omezeni ¢innosti, a druhy pfipad se tykal ¢lena vyboru, ktery zamlcel zajem blizkého
rodinného pfislusnika, coz vedlo k devitimésicnimu omezeni ¢innosti v rdmci agentury;

zdiraziuje, Ze néktefi odchdzejici zaméstnanci agentury podali Zadost o povoleni k
vykonu povolani po skonceni pracovniho pomeéru, pfi¢emz na zakladé 22 Zadosti byla v
roce 2022 udélena rizné povoleni, a to jak bez omezeni, tak s omezenim; bere na
védomi, Ze agentura od prosince 2020 zvefejiiuje rozhodnuti o odchodu vedoucich
pracovnikl na svych internetovych strankach, coz vyznamné ptispiva k transparentnosti
pfi feSeni konkurencnich zajmi;

s uspokojenim konstatuje, Ze zprava z auditu Utvaru interniho auditu Komise, ktery
prob&hl roku 2022 a zamé&foval se na zaleZitosti v oblasti lidskych zdrojti, potvrdila
robustnost zavedeného systému zalozené¢ho na velmi vysokém povédomi zaméestnancti o
souvisejicich rizicich a vyspélosti vnitinich kontrolnich mechanismii pro fizeni
moznych stetl z4jmu;

konstatuje, Ze agentura jakoZzto technicky a védecky orgdn EU formalné nevstupuje do
jednani s lobbisty, jedna vSak se zii€astnénymi stranami a setkava se s nimi v souladu se
svymi formalnimi rdmci pro zac¢astnéné strany; dale bere na védomi, Ze schiizky s
externimi zucastnénymi stranami jsou vetejné a podrobnosti jsou zvefejiovany na
strance s udalostmi na internetovych strankach agentury EMA;

Interni audit

23.

poznamenava, Ze byl pripraven dotaznik k posouzeni provadéni, fungovani a zlepSovani
17 zasad v ramci vnitini kontroly; bere na védomi, Ze vedouci pracovnici a zaméstnanci
odpovédni za konkrétni zdsady nebo prvky obdrzeli dotaznik a dalsi vyjasnéni probéhlo
formou rozhovort; dale bere na védomi, Ze souhrnny zaver zni, Ze systém vnitini
kontroly je povazovan za G€¢inny a tc¢elny, jeho slozky a zasady jsou obecné zavedeny a
funguji ptimétene uspokojiveé, ackoli nékterym zasadam by prospéla drobna zpiesnéni
nebo dopliujici informace, a jsou navrZeny Upravy a zlepSeni;
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24. upozoriiuje na skutecnost, ze agentura si v disledku svého ptfemisténi v roce 2019
pronajala budovu v Amsterdamu, ktera byla pln¢ vybavena a zatfizena s vyuZitim
pobidkového programu nizozemské vlady ve vysi 15 milioni EUR, v¢etné darovani
nabytku a vybaveni pro zajisténi stravovani; bere na védomi, ze Uetni dvir zjistil, ze
agentura né¢kterym z téchto aktiv, zejména nabytku, neptidé€lila jasnou identifikaci
(napf. Stitky s ¢arovymi kody); dale konstatuje, Ze pfi ¢tyfech inventurach, které
agentura provedla od piremisténi, byly opakované zjistény nesrovnalosti (které se casem
snizily z 534 331 EUR na 15 000 EUR) mezi seznamem aktiv darovanych nizozemskou
vladou, registrem aktiv agentury EMA a aktivy nachéazejicimi se v prostorach agentury;
zdliraznuje, ze neexistence uplnych a aktualizovanych inventarnich seznamu
uptesiujicich umisténi hmotnych aktiv je v rozporu s ¢lankem 87 finan¢niho natizeni
a neptiznivé ovliviiuje schopnost agentury zajistit ochranu svych aktiv; vit4, Ze agentura
za ucelem trvalého zlepSovani svych procesii vyda aktualizované interni pokyny ke
spravé inventarizace majetku, pfijme pfistup k oznaCovani nabytku zalozeny na rizicich
a zvefejni pribézny plan fyzickych kontrol za ucelem neustalé kontroly ptesnosti
inventarniho seznamu;

25. bere na védomi ptipominku ze zpravy Uéetniho dvora tykajici se piispévku agentury na
urcité druhy nakladl na péci o déti, jako je pfedSkolni a mimoskolni péce v
Nizozemsku; bere na védomi, ze v ptipad¢ Skolniho stravovani agentura nebyla schopna
provedené kontroly, které mély zajistit vylouceni nakladi na Skolni stravovani, plné
dolozit, coz zpochybnuje systematické provadéni téchto kontrol; z odpovédi agentury
vyplyva, Ze naklady na stravovani jsou ze Skolného vylouceny, a agentura o tom, Ze
jsou tyto ndklady na Skolni stravovani z vypoctu ptispeévku vylouceny, predlozi diikazy;

26. Dbere na védomi vysledek ¢innosti provadénych utvarem interniho auditu agentury,
pficemz v roce 2022 bylo vydano 6 kritickych a 19 velmi dalezitych doporucent;
vyzyva agenturu, aby se zabyvala 14 zdvaznymi doporucenimi, pro néz je tieba k 31.
prosinci 2022 vypracovat plan opatieni ke zlepSeni, a aby o vyvoji v tomto ohledu
podala organu pfislusnému k udéleni absolutoria zpravu;

Dalsi pripominky

27. vitd, Ze agentura sladila své dlouhodobé cile v oblasti klimatu s cilem evropského
pravniho ramce pro klima snizit do roku 2030 ¢isté emise sklenikovych plynt o 55 %
(ve srovnani s rokem 1990) a dosdhnout klimatické neutrality do roku 2050; bere na
védomi, Ze v ptipadé spotieby energie a vody se tyto cile agentury projevily snizenim
spotieby o 15 % na metr ¢tverecni kancelatské plochy, kterého mélo byt dosazeno v
letech 2012 az 2021; poznamenava, ze tento cil zohlediuje riist agentury v tomto
obdobi a skutecnost, Ze se agentura po premisténi z Londyna do Amsterdamu
nastéhovala do vétsi, ale také energeticky u¢inngjsi budovy; bere na védomi, Ze cil byl
prekrocen jak v oblasti spotieby energie, tak v oblasti spotfeby vody, kdy se podaftilo
snizit spotiebu energie o 45 % a spotiebu vody na metr ¢tverecni o 63 %;

28. Dbere na védomi, Ze se agentura pfipravuje na certifikaci systému environmentalniho
fizeni a auditu (EMAS);

29. vitd, Ze v roce 2022 pfijala agentura v z4jmu zvysSeni kybernetické bezpe€nosti strategii
pro zabezpeceni informaci a souvisejici provadéci plan, jez maji posilit stavajici
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30.

31.

ochranna opatieni a bezpecnostni postupy s cilem chranit informacni aktiva agentury a
zaroven podporovat nové obchodni a technologické vyzvy; bere na védomi, Ze v roce
2022 byla provedena i dalsi dalezita opatieni, v€etné zavedeni programu Skoleni a
zvySovani povédomi o bezpecnosti a ziizeni bezpecnostniho operacniho stiediska, jehoz
cilem je prilbéZné monitorovat a zlepSovat bezpecnostni situaci agentury a zaroven
predchazet kybernetickym bezpecnostnim incidentiim, odhalovat je, analyzovat a
reagovat na n&; dale konstatuje, ze agentura uzce spolupracuje se Skupinou pro reakci
na pocitacové hrozby v organech, institucich a dalSich subjektech EU — CERT-EU a
agenturou ENISA a fes$i s nimi fadu aspektii zabezpeceni informaci a kybernetické
bezpecnosti, véetné diskusi a pravidelnych informaci o pfipravovaném natizeni o
kybernetické bezpecnosti organd, instituci a jinych subjektt Unie;

ocenuje, ze agentura vydala prvni rady pro zadavatele klinického hodnoceni ke zplisobu
tfizeni provadéni klinickych hodnoceni v souvislosti s naruSenim zptisobenym ruskou
invazi na Ukrajinu;

pokud jde o dalsi ptipominky, které jsou pfipojeny k rozhodnuti o udéleni absolutoria
a jsou horizontalni povahy, odkazuje na své usneseni ze dne ...? o vykonnosti,
finan¢nim fizeni a kontrole agentur.

2 Piijaté texty, P9_TA(2024)0000.
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