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SPRAWOZDANIE

dotyczace sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2010, wraz
z odpowiedziami Agencji

(2011/C 366/06)

WPROWADZENIE

1. Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej Agengjg),
z siedziba w Londynie, zostala ustanowiona na mocy
rozporzadzenia Rady (EWG) nr2309/93 z dnia 22 lipca
1993 r., ktére zostalo zastgpione rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ("). Agencja dziala z wykorzystaniem sieci
i koordynuje zasoby naukowe udostgpniane przez wladze
krajowe w celu zapewnienia oceny i kontroli produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych (2).

2. Budzet Agencji na 2010 r. wyniést 208,4 mln euro
w poréwnaniu z 194,4 mln euro w budzecie na rok poprzedni.
Liczba zatrudnionych przez Agencj¢ pracownikéw wyniosta na
koniec roku 698 w pordéwnaniu z 664 w roku poprzednim.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

3.  Na mocy postanowien artykulu 287 ust. 1 akapit
drugi Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej Trybunat
zbadal roczne sprawozdanie finansowe (})  Agendji,
obejmujace ,sprawozdanie finansowe” (*) oraz ,sprawoz-
danie z wykonania budzetu” (°) za rok budzetowy zakon-
czony dnia 31 grudnia 2010 r., jak réwniez zbadal legal-
nos$¢ i prawidlowos¢ transakcji lezacych u podstaw tego
sprawozdania.

4. Niniejsze poSwiadczenie jest skierowane do Parla-
mentu Europejskiego i Rady na mocy art. 185 ust. 2
rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 (9).

Zadania dyrektora

5. Jako wurzednik zatwierdzajacy, dyrektor realizuje
dochody i wydatki budzetu zgodnie z regulaminem finan-
sowym Agencji, na wlasng odpowiedzialno$¢ oraz

(') Dz.U. L 214 z 24.8.1993, s. 18 oraz Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
Na podstawie tego drugiego rozporzadzenia pierwotna nazwa
Agengji, Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych,
zostala zmieniona na Europejska Agencje Lekow.

() Do celéw informacyjnych w zalgezniku skrétowo przedstawiono
kompetencje i dzialania Agengji.

(*) Do sprawozdania tego dolgczone jest sprawozdanie z zarzadzania
budzetem i finansami w ciggu roku, zawierajagce miedzy innymi
wskaznik wykorzystania $rodkéw oraz zestawienie informacji
dotyczacych przesunig¢ $rodkéw pomiedzy réznymi pozycjami
budzetowymi.

(% Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz rachunku
dochodéw i wydatkéw, rachunku przeplywéw pieni¢znych, zesta-
wienia zmian w kapitale oraz zalgcznika zawierajacego opis istot-
nych zasad rachunkowosci i inne informacje dodatkowe.

(°) Sprawozdanie z wykonania budzetu obejmuje rachunek wyniku
budzetowego wraz z zalacznikiem.

() DzU. L 248 7z 16.9.2002, s. 1.

w granicach zatwierdzonych Srodkéw (7). Dyrektor odpo-
wiada za ustanowienie (%) struktury organizacyjnej oraz
systemow i procedur zarzadzania i kontroli wewnetrznej
zwigzanych ze sporzadzaniem ostatecznego sprawozdania
finansowego (°), ktére jest wolne od istotnych nieprawidlo-
wosci wynikajacych z naduzy¢ lub bledow, a takze za
zapewnienie legalnosci i prawidlowosci transakeji lezacych
u podstaw tego sprawozdania.

Zadania Trybunalu

6.  Zadaniem Trybunalu jest przedstawienie, na podstawie
przeprowadzonej przez siebie kontroli, poSwiadczenia
wiarygodnosci dotyczacego rocznego sprawozdania finanso-
wego Agencji oraz legalnosci i prawidlowosci transakeji
lezacych u podstaw tego sprawozdania.

7. Trybunat przeprowadzit kontrole zgodnie
z Migdzynarodowymi Standardami Rewizji Finansowej
wydanymi przez IFAC i Miedzynarodowymi Standardami
Najwyzszych Organéw Kontroli wydanymi przez INTOSAI
(ISSAI) (%) oraz opracowanymi przez te organizacje kode-
ksami etyki. Zgodnie z tymi standardami Trybunal
zobowigzany jest przestrzega¢ wymogéw etycznych oraz
zaplanowac i przeprowadzi¢ kontrole w taki sposéb, aby
uzyskaé wystarczajaca pewno$¢, ze sprawozdanie finansowe
nie zawiera istotnych nieprawidtowosci, a lezace u jego
podstaw transakcje s3 legalne i prawidlowe.

8. W ramach kontroli Trybunat stosuje procedury majace
na celu uzyskanie dowodéw kontroli potwierdzajacych
kwoty i informacje zawarte w sprawozdaniu finansowym
oraz legalnos¢ i prawidlowos¢ transakeji lezacych u jego
podstaw. Wybor tych procedur, w tym ocena ryzyka
wystapienia istotnych nieprawidlowosci w sprawozdaniu
finansowym lub nielegalnych badz nieprawidtowych trans-
akgji, wynikajgcych z naduzy¢ lub bledéw, zalezy od osadu
kontroleréw Trybunalu. W celu opracowania procedur
kontroli stosownych do okolicznosci Trybunal, dokonujac
oceny ryzyka, bierze pod uwage system kontroli
wewnetrznej danej organizacji zwigzany ze sporzadzaniem
i prezentacja jej sprawozdania finansowego. Kontrola Trybu-
nalu obejmuje takze oceng stosownosci przyjetych zasad
rachunkowosci oraz racjonalnosci szacunkéw ksiegowych

(') Art. 33 rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002

(Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 72).

(®) Art. 38 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 2343/2002.

(°) Zasady dotyczace przedstawiania przez agencje sprawozdania finan-
sowego oraz prowadzenia przez nie rachunkowosci okreslone sa
w rozdziale 1 tytulu VII rozporzadzenia (WE, Euratom)
nr 2343/2002, ostatnio zmienionego rozporzadzeniem
(WE, Euratom) nr 652/2008 (Dz.U. L 181 z 10.7.2008, s. 23),
i w tej postaci zostaly wlaczone do regulaminu finansowego
agencji.

() Miedzynarodowa Federacja Ksiggowych (IFAC) i Miedzynarodowe
Standardy Najwyzszych Organdéw Kontroli (ISSAI).
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sporzadzonych przez kierownictwo, jak rowniez oceng
ogolnej prezentacji sprawozdania finansowego.

9. Trybunal uznal, ze uzyskane dowody kontroli sa
wystarczajace 1 wlaSciwe, aby stanowi¢ podstawe do
wydania ponizszych opinii.

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

10. W opinii Trybunatu roczne sprawozdanie finansowe
Agencji (') rzetelnie przedstawia, we wszystkich istotnych
aspektach, sytuacje finansowa Agencji na dzien 31 grudnia
2010 r. oraz wyniki transakcji i przeplywy pieni¢zne za
koniczacy sie tego dnia rok, zgodnie z przepisami jej regu-
laminu finansowego.

Opinia na temat legalnosci i prawidlowosci transakcji
lezgcych u podstaw rozliczeri

11. W opinii Trybunatu transakcje lezace u podstaw
rocznego sprawozdania finansowego Agencji za rok budze-
towy zakoniczony w dniu 31 grudnia 2010 r. s3 legalne
i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

12.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii
Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE BUDZETEM
I FINANSAMI

ZARZADZANIA

13.  Agencja z opdZnieniem realizowala dzialania finanso-
wane z tytulu II swojego budzetu — Wydatki administracyjne.

Srodki przeniesione na rok budzetowy 2011 w tytule Il wyno-
sity 17,6 mln euro, tj. 33,3 % odpowiadajacych im Srodkéw.
Jedynie 36 % przeniesionych $rodkéw odpowiada rozliczeniom
okresowym biernym z poprzedniego roku, co oznacza, ze 64 %
przeniesionych $rodkéw nie odnosito si¢ do roku budzetowego
2010. Sytuacja ta stanowi naruszenie zasady jednorocznosci
budzetu.

14. W stosowanym przez Agencj¢ systemie zatwierdzania
roszczen wierzycieli wobec wykonawcéw ushug informatycz-
nych stwierdzono uchybienia.

INNE KWESTIE

15. Agencja nie wprowadzila dostatecznego rozrdéznienia
miedzy wymogami dotyczacymi rekrutacji pracownikéw
zewnetrznych a wymogami odnoszacymi si¢ do pracownikéw
kontraktowych. Agencja powinna zatrudnial¢ pracownikow
zewnetrznych jedynie w zwiazku z krétkoterminowymi potrze-
bami oraz zapewnil przejrzysty dostep do stanowisk pracow-
nikéw kontraktowych.

DZIALANIA PODJETE W NASTEPSTWIE POPRZEDNICH
USTALEN KONTROLI

16. W poprzednich sprawozdaniach Trybunal odnotowal, iz
Agencja musi wprowadzi¢ system wynagrodzeni za ushugi
$wiadczone przez wladze krajowe panstw czlonkowskich na
podstawie faktycznie ponoszonych przez panstwa czlonkowskie
kosztéw. Jak dotychczas, pomimo pewnych staran ze strony
Agencji, nie zostalo to zrobione. W tej kwestii istnieja mozli-
wosci poprawy.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe IV, ktdrej przewodniczyt Igors LUDBORZS,
czlonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 6 wrzesnia

2011 r.

(') Ostateczna wersja sprawozdania finansowego zostala sporzadzona
w dniu 16 czerwca 2011 r. i wplynela do Trybunalu w dniu 4 lipca
2011 r. Ostateczna wersja rocznego sprawozdania finansowego
znajduje si¢ na nastgpujacych stronach internetowych:
http://eca.europa.cu lub www.ema.europa.eu.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
Prezes


http://eca.europa.eu
http://www.ema.europa.eu
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ZALACZNIK

Europejska Agencja Lekéw (Londyn)

Kompetencje i dzialania

Zakres kompetencji Unii
wedlug Traktatu

(art. 168 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej)

Przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii zapewnia si¢
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Dzialanie Unii, ktére uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe
zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz
usuwanie zrodel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego. Dzialanie to obej-
muje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich przyczynami, sposo-
bami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji
i edukacji zdrowotnej, a takze monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozen
dla zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie.

Kompetencje Agengji

(rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady)

Cele

— Koordynowanie $rodkéw naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez
whasciwe wladze panstw czlonkowskich w celu oceny i kontroli produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych,

— zapewnienie panstwom czlonkowskim i instytucjom Unii Europejskiej doradztwa
naukowego w zakresie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych.

Zadania

— Koordynowanie naukowej oceny produktow leczniczych, ktére podlegaja unijnym
procedurom wydawania pozwolent na wprowadzenie do obrotu,

— koordynowanie kontroli produktow leczniczych dopuszczonych w Unii (nadzor
farmakologiczny),

— doradzanie w sprawie maksymalnych pozioméw pozostalosci w weterynaryjnych
produktach leczniczych, ktére mogg by przyjete w Srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego,

— koordynowanie weryfikacji zgodnosci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania,
dobrej praktyki laboratoryjnej i dobrej praktyki klinicznej,

— rejestrowanie statusu pozwolent na dopuszczenie do obrotu produktéw leczni-
czych.

Zarzadzanie

1 - Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
w ktorego sktad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego parnstwa
czlonkowskiego oraz pigciu dodatkowych czlonkéw; przygotowuje opinie na temat
wszelkich kwestii dotyczacych oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

2 — Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP), w ktérego
sklad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa czlonkow-
skiego; przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii dotyczacych oceny
produktéw leczniczych stosowanych do celéw weterynaryjnych.

3 - Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP), w ktérego skfad
wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego;
przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii dotyczacych oceny lekéw sierocych.

4 - Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC), w ktérego skfad
wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego
oraz pigciu dodatkowych czlonkéw; przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii
dotyczgcych oceny leczniczych produktéw ziotowych.

5 — Komitet Pediatryczny (PDCO), w ktérego sktad wchodzi po jednym cztonku
i jednym zastgpcy z kazdego panstwa czlonkowskiego oraz szesciu cztonkéw i ich
zastepcOw  reprezentujacych pracownikéw ochrony zdrowia i stowarzyszenia
pacjentéw; odpowiada za ocen¢ naukows i zatwierdzanie planéw badan pediatrycz-
nych oraz za system zwolniefi i odroczent w ich zakresie.



C 366/30

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

15.12.2011

6 — Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT), w ktorego sktad wchodzi pigciu
czlonkéw CHMP i ich (pigciu) zastgpcdw, po jednym czlonku i jednym zastepcy
z kazdego panstwa czlonkowskiego, dwoch cztonkéw i dwoch zastepcow repre-
zentujacych klinicystéw oraz dwodch czlonkéw i dwoch zastepcéw reprezentujacych
stowarzyszenia pacjentéw, odpowiada za kwestie zwigzane z oceng produktow
medycznych stosowanych w terapiach zaawansowanych oraz za certyfikacje
i klasyfikacje tych produktow.

7 — Zarzad, w ktorego sklad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastgpcy
z kazdego panstwa czlonkowskiego, dwoch przedstawicieli Komisji, dwoch przed-
stawicieli wyznaczonych przez Parlament Europejski, dwoch przedstawicieli organi-
zacji pacjentow, jeden przedstawiciel organizacji lekarzy i jeden przedstawiciel orga-
nizacji weterynarzy. Zarzad przyjmuje program prac i sprawozdanie roczne.

8 — Dyrektor zarzadzajacy jest powolywany przez Zarzad na wniosek Komisji.
9 — Audyt wewnetrzny

Stuzba Audytu Wewngtrznego Komisji.

10 - Kontrola zewnetrzna

Trybunal Obrachunkowy.

11 - Organ udzielajacy absolutorium z wykonania budzetu

Parlament dzialajgcy na zalecenie Rady.

Srodki udostepnione Agencji
w 2010 r. (2009 r.)

Ostateczny budzet

208,4 min (194,4 min); wktad Unii: 13,6 % (1) (18,7 %)

Zatrudnienie na dzienn 31 grudnia 2010 r.

567 (530) stanowisk w planie zatrudnienia, w tym obsadzonych: 546 (511)

152 (160) inne stanowiska (pracownicy kontraktowi, oddelegowani eksperci naro-
dowi, pracownicy zewngtrzni)

Pracownicy ogélem: 698 (664), z czego wykonujacy zadania:
— operacyjne: 556 (520)

— administracyjne: 142 (144)

Produkty i ustugi w 2010 r.
(2009 t.)

Produkty lecznicze stosowane u ludzi

— wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 91 (96)
— pozytywne opinie: 51 (117)

— S$redni czas oceny: 167 dni (157 dni),

— opinie po wydaniu pozwolenia: 3 154 (2 396)

— nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii 302 362 sprawozdai (252 117
sprawozdai)

— okresowe raporty aktualizacyjne dotyczace bezpieczefistwa: 559 (425)
— sporzadzone opinie naukowe: 322 (308)

— procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowane: rozpoczete
21 433 (16 307); pozytywnie zakonczonell 100 (15 335)

— whaioski dotyczace planu badan pediatrycznych: 326 (273), dotyczace 403 (364)
wskazan.
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Produkty lecznicze stosowane do celow weterynaryjnych
— wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 (15)
— wnioski w zakresie wariantéw: 162 (113)

Kontrole

kontrole: 300 (233)

Ziolowe produkty lecznicze

monografie zidk 19 (17)

wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen: 3 (0)
Sieroce produkty lecznicze

— wnioski: 174 (164)

— pozytywne opinie: 123 (113)

Mate i $rednie przedsigbiorstwa (MSP)

— wnioski o przyznanie statusu MSP: 251 (217)

— wnioski o redukcje oplaty lub odroczenie: 161 (80)

Zrédho: Informacje przekazane przez Agencje.
(1) Jest to czgs¢ procentowa przewidzianego w budzecie wkladu UE (z wylaczeniem wkladu specjalnego na obnizki oplat za leki sieroce
i korzystania przez wladze budzetowe z nadwyzki z roku budzetowego n-2) w odniesieniu do ostatecznego budzetu.
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ODPOWIEDZI AGENCJI

13.  Od 2008 r. Agencja doklada ciggle staran na rzecz zmniejszenia administracyjnych przeniesien,
o czym $wiadczg automatyczne przeniesienia w tytule Il: w roku 2008/09 — 45,3 %, 2009/10 — 36,2 %
aw 2010/11 - 33,3 %. Kwoty, o ktérych mowa w 2010 r., dotycza wieloletnich projektéw telematyczych
TIK. Projekty telematyczne majg charakter operacyjny, w zwiagzku z czym, poczawszy od 2011 r., beda
ujmowane w tytule III. W latach 2011/12 Agencja spodziewa si¢ zatem zmniejszenia stopnia przeniesien
z tytulu wydatkéw administracyjnych o maksymalnie 30 % (co oznacza 10 mln euro mniej).

14.  Agencja dokonala ulepszen w systemie zatwierdzania roszczen wierzycieli i stara si¢ w pelni
stosowa¢ narzedzia SAP w celu zmniejszenia w procesie iloSci bledow, ktére moglyby zaleze¢ od pracow-
nikéw.

15.  Agencja przyjmuje uwagi Trybunalu. Podjeto dzialania w celu poprawy przejrzystosci, tak by
wszystkie stanowiska pracownikéw kontraktowych byly w jasny sposéb publicznie oglaszane przed ich
obsadzeniem i by w pelni przestrzegaC przepiséw wykonawczych EMA ws. wyboru i naboru pracownikéw
kontraktowych, co obejmuje skorzystanie z ustug agencji rekrutacyjnych zaréwno pod wzgledem oglaszania
wolnych stanowisk, jak i organizowania testéw pisemnych w imieniu Agencji.

16. W nastepstwie zakoficzenia prac przez grupe pilotazowa ds. kosztéw w 2009 r. na posiedzeniu
w dniu 10 grudnia 2009 r. zarzadowi przedstawiono propozycje nowego systemu platnosci. Zarzad
odrzucit t¢ propozycje. EMA dokona kolejnych préb otwarcia debaty na najblizszych posiedzeniach zarzadu
i zwréci uwage zarzadu na potrzebe zajecia si¢ ta kwestig.



