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SPRAWOZDANIE

dotyczace sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2011 wraz
z odpowiedziami Agencji

(2012/C 388/20)

WPROWADZENIE

1. Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej ,Agencjg” lub
,EMA”) z siedzibg w Londynie zostala ustanowiona rozporzg-
dzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 zastagpionym rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 (!).
Agencja dziala z wykorzystaniem sieci i koordynuje zasoby
naukowe udostepniane przez wladze krajowe w celu zapew-
nienia oceny i kontroli produktoéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych ().

INFORMACJE LEZACE U PODSTAW POSWIADCZENIA WIARY-
GODNOSCI

2. Przyjete przez Trybunal podejscie kontrolne obejmuje
analityczne procedury kontrolne, bezposrednie badanie trans-
akcji oraz oceng kluczowych mechanizméw kontrolnych
w stosowanych przez Agencje systemach nadzoru i kontroli.
Elementami uzupehiajacymi to podejscie s3 dowody uzyskane
na podstawie prac innych kontroleréw (w stosownych przypad-
kach) oraz analiza o$wiadczen kierownictwa.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

3. Na mocy postanowien art. 287 Traktatu o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej Trybunal zbadal roczne sprawo-
zdanie finansowe (°) Agencji obejmujgce ,sprawozdanie
finansowe” () oraz ,sprawozdanie z wykonania budzetu” (°)
za rok budzetowy zakonczony 31 grudnia 2011 r., jak
réwniez zbadal legalnos¢ i prawidtowos$¢ transakgji lezacych
u podstaw tego sprawozdania.

Zadania kierownictwa

4. Jako urzednik zatwierdzajacy, dyrektor realizuje
dochody i wydatki budzetu zgodnie z regulaminem

(') Dz.U. L 214 z 24.8.1993, s. 1 oraz Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
Zgodnie z tym drugim rozporzadzeniem pierwotna nazwa Agencji —
Europejska Agencja ds. Oceny Produktow Leczniczych — zostala
zmieniona na Europejska Agencje Lekow.

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

(}) Do sprawozdania tego dofaczone jest sprawozdanie z zarzadzania
budzetem i finansami w ciggu roku, zawierajace wigcej informaciji
dotyczgcych wykonania budzetu i zarzadzania nim.

() Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz rachunku
dochodéw i wydatkéw, rachunku przeplywéw pienigznych, zesta-
wienia zmian w aktywach netto oraz opisu istotnych zasad rachun-
kowosci i innych informacji dodatkowych.

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

finansowym Agencji, na wilasng odpowiedzialno$¢ oraz
w granicach zatwierdzonych $rodkéw (¢). Dyrektor odpo-
wiada za ustanowienie () struktury organizacyjnej oraz
systemOw i procedur zarzadzania i kontroli wewnetrznej
umozliwiajacych sporzadzanie ostatecznych sprawozdan
finansowych (%), ktére nie zawieraja istotnych znieksztalcen
spowodowanych naduzyciem lub bledem, a takze za zapew-
nienie legalnosci i prawidlowosci transakcji lezacych
u podstaw tych sprawozdan.

Zadania Trybunalu

5.  Zadaniem Trybunalu jest przedstawienie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie (%), na podstawie przeprowadzonej
przez siebie kontroli, po§wiadczenia wiarygodnosci dotyczg-
cego rocznego sprawozdania finansowego Agencji oraz
legalno$ci i prawidlowosci transakeji lezacych u podstaw
tego sprawozdania.

6.  Trybunat przeprowadzit kontrole zgodnie z wydanymi
przez IFAC Miedzynarodowymi Standardami Rewizji Finan-
sowej i kodeksami etyki oraz z Migdzynarodowymi Standar-
dami Najwyzszych Organéw Kontroli wydanymi przez
INTOSAI (ISSAI). Zgodnie z tymi standardami Trybunat
zobowigzany jest zaplanowaé i przeprowadzi¢ kontrole
w taki sposob, aby uzyskaé wystarczajacg pewnosé, ze spra-
wozdanie finansowe Agencji nie zawiera istotnych znie-
ksztalcen, a lezace u jego podstaw transakcje sa legalne
i prawidlowe.

7. W ramach kontroli stosuje si¢ 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 zalezy od osadu kontrolera, w tym od
oceny ryzyka wystapienia — w wyniku naduzycia lub bledu -
istotnych znieksztalcenn sprawozdania finansowego lub
istotnej niezgodnosci transakeji lezacych u podstaw tego
sprawozdania z wymogami przepiséw Unii Europejskiej.
W celu opracowania procedur kontroli stosownych do
okolicznoci Trybunal, dokonujac oceny ryzyka, bierze
pod uwage wykorzystywany do sporzadzania i rzetelnej
prezentacji sprawozdan finansowych system kontroli
wewnetrznej oraz systemy nadzoru i kontroli wprowadzone

(%) Art. 33 rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 23432002

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

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

(%) Zasady przedstawiania przez agencje sprawozdania finansowego
oraz prowadzenia przez nie rachunkowosci okreslone s3 w rozdzia-
fach 1 i 2 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 wlgczone do
regulaminu finansowego Agenciji.

(°) Art. 185 ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002
(Dz.U. L 248 7z 16.9.2002, s. 1).
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celem zapewnienia legalnosci i prawidlowosci transakgji
lezacych u podstaw tych sprawozdan. Kontrola obejmuje
takze oceng stosownoSci przyjetych zasad rachunkowosci
oraz racjonalnosci sporzadzonych szacunkéw ksiegowych,
a takze ocen¢ ogélnej prezentacji sprawozdania finanso-
wego.

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

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

9. W opinii Trybunalu roczne sprawozdanie finansowe
Agendji (1) rzetelnie przedstawia, we wszystkich istotnych
aspektach, jej sytuacje finansowa na dzien 31 grudnia
2011 r. oraz wyniki jej transakcji i przeplywy pieniezne
za koficzacy si¢ tego dnia rok, zgodnie z przepisami jej
regulaminu finansowego oraz z zasadami rachunkowosci
przyjetymi przez ksiggowego Komisji ().

Opinia na temat legalnosci i prawidlowosci transakcji
lezgcych u podstaw rozliczer

10. W opinii Trybunalu transakcje lezace u podstaw
rocznego sprawozdania finansowego Agencji za rok budze-
towy zakonczony w dniu 31 grudnia 2011 r. s legalne
i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

11.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazajg opinii
Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE ZARZADZANIA BUDZETEM I FINAN-
SAMI

12.  Srodki na platnosci przeniesione na rok 2012 w tytule II
(wydatki administracyjne) wynosity 9,6 mln euro, co stanowito

('%) Ostateczna wersja rocznego sprawozdania finansowego zostala
sporzadzona w dniu 29 czerwca 2012 r. i wplyneta do Trybunatu
w dniu 2 lipca 2012 r. Ostateczna wersja rocznego sprawozdania
finansowego skonsolidowana ze sprawozdaniem Komisji publiko-
wana jest w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej do 15 listopada
nastgpnego roku. Znajduje si¢ ona na nastgpujacej stronie interne-
towej: http://eca.europa.eu lub http://www.ema.europa.eu/.

Zasady rachunkowosci przyjete przez ksiggowego Komisji opieraja
si¢ na Miedzynarodowych Standardach Rachunkowosci Sektora
Publicznego (IPSAS) wydanych przez Miedzynarodowa Federacje
Ksiegowych, a w kwestiach nimi nieobjetych — na Migdzynarodo-
wych Standardach Rachunkowosci (MSR) | Miedzynarodowych
Standardach  Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF) wydanych
przez Rad¢ Migdzynarodowych Standardéw Rachunkowosci.

—

29 % budzetu w tym tytule. Srodki na ptatnosci przeniesione na
rok 2012 w tytule Il (Srodki operacyjne) wynosily 10,3 mln
euro, co stanowilo 34 % budzetu w tym tytule ('?). Ten poziom
przeniesien byt zbyt wysoki i niezgodny z zasada jednorocz-
nosci budzetu.

UWAGI DOTYCZACE KLUCZOWYCH MECHANIZMOW
KONTROLNYCH W STOSOWANYCH PRZEZ AGENCJE SYSTE-
MACH NADZORU I KONTROLI

13. W 2011 r. Agencja zwigkszyla pule Srodkéw finanso-
wych tytulem zawartej w 2009 r. nieprawidlowej umowy
ramowej na ustugi informatyczne, ktéra byla powodem zastrze-
zenia w wydanej przez Trybunal opinii na temat legalnosci
i prawidlowosci transakcji lezacych u podstaw sprawozdania
finansowego Agencji za 2009 r. Pierwotnie maksymalng
warto$§¢ umowy okre§lono na 30 mln euro. W 2011 r. kwota
ta zostala nieprawidlowo podwyzszona o 8 mln euro
i podpisano umowy szczegélne na kwote 8,1 mln euro, co
doprowadzito do nieprawidtowych platnosci i rozliczen miedzy-
okresowych w 2011 r. na kwote 3,6 mln euro. Realizacja
projektu informatycznego trwa, a w 2011 r. Agencja zaczela
przygotowywaé nowag umowe ramowa.

14.  Wskazana jest poprawa przejrzystoSci procedur udzie-
lania zaméwien pod wzgledem uzasadnienia szacowanych wiel-
kosci zaméwienia oraz pod wzgledem okreslania, publikowania
i stosowania kryteriow wyboru.

INNE UWAGI

15.  Trybunal stwierdzit konieczno$¢ poprawy przejrzystosci
procedur rekrutacji pracownikéw. Czlonkowie komisji rekruta-
cyjnej nie zawsze wypelniali deklaracje o braku konfliktu inte-
reséw lub nie wykonywali tego na czas. Brak tez dowodéw
podjecia jakichkolwiek dzialan w celu usunigcia probleméw
wynikajacych z tych deklaracji. Dokumentacja z posiedzen
komisji rekrutacyjnej nie zawsze byla odpowiednia. Brak
dowodéw na to, w jaki sposob okreslono metode wpisania
kandydatow na krotka liste, oraz na to, czy pytania na
rozmowy kwalifikacyjne oraz na egzaminy pisemne byly usta-
lone przed przystapieniem do badania kandydatur.

16.  Podobnie jak w poprzednich sprawozdaniach, Trybunal
zaznaczyl potrzebe wprowadzenia systemu wynagrodzen za
ustugi zapewniane przez wladze panstw czlonkowskich, ktory
bylby oparty na faktycznie poniesionych kosztach.

17.  Trybunal przeprowadzit kontrole majacg na celu oceng
polityki i procedur zarzadzania sytuacjami konfliktu intereséw
w czterech agencjach europejskich, w tym w EMA. Wyniki tej
kontroli przedstawiono w osobnym dokumencie (sprawozdaniu
specjalnym nr 15/2012).

('?) Kwoty podane dla tytutu IIl nie obejmujg przeniesienia (18,3 mln
euro) Srodkéw na platnosci tytulem oceny produktéw leczniczych
(71,9 mln euro, pozycja budzetu 3010), w przypadku ktérych
przeniesienie jest uzasadnione z uwagi na charakter platnosci prze-
kazywanych wladzom krajowym.


http://eca.europa.eu
http://www.ema.europa.eu/
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Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe IV, ktérej przewodniczyl Louis GALEA,
cztonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 5 wrze$nia
2012 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
Prezes
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ZALACZNIK

Europejska Agencja Lekéw (Londyn)

Kompetencje i zadania

Zakres  kompetencji  Unii
wedlug Traktatu

(art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej)

Gromadzenie informacji

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 badafn 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 Agencji

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

Cele

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

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

Zadania

— koordynowanie naukowej oceny produktéw leczniczych, ktére podlegaja unijnym
procedurom wydawania pozwolefi na wprowadzenie do obrotu,

— koordynowanie kontroli produktéw leczniczych dopuszczonych w Unii (nadzér
farmakologiczny),

— doradzanie w sprawie maksymalnych pozioméw pozostatosci w weterynaryjnych
produktach leczniczych, ktére moga by¢ przyjete w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego,

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

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

Zarzgdzanie

Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), w ktérego
sktad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastgpcy z kazdego panstwa czlonkow-
skiego oraz pieciu dodatkowych czlonkéw; przygotowuje opinie na temat wszelkich
kwestii dotyczacych oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

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

Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP), w ktdrego sklad
wchodzi po jednym czlonku i jednym zastgpcy z kazdego panstwa czlonkowskiego;
przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii dotyczacych oceny lekéw sierocych.

Komitet ds. Ziolowych Produktéw Leczniczych (HMPC), w ktorego sktad
wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego
oraz pigciu dodatkowych cztonkéw; przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii
dotyczgcych oceny leczniczych produktéw ziotowych.

Komitet Pediatryczny (PDCO), w ktérego sktad wchodzi po jednym czlonku
i jednym zastgpcy z kazdego panstwa cztonkowskiego oraz szesciu cztonkéw i ich
zastepcOw reprezentujacych pracownikéw ochrony zdrowia i stowarzyszenia pacjen-
tow; odpowiada za ocen¢ naukowsq i zatwierdzanie planéw badan pediatrycznych
oraz za system zwolniefi i odroczent w ich zakresie.



C 388/120

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

15.12.2012

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT), w kt6rego sktad wchodzi pigciu
czlonkéw CHMP i ich (pigciu) zastgpcéw, po jednym czlonku i jednym zastgpcy
z kazdego panstwa czlonkowskiego, dwoch czlonkéw i dwdch zastepcéw reprezen-
tujacych klinicystow oraz dwoch czlonkéw i dwoch zastepcdw reprezentujacych
stowarzyszenia pacjentéw; odpowiada za kwestie zwigzane z oceng produktow
medycznych stosowanych w terapiach zaawansowanych oraz za certyfikacje i klasy-
fikacje tych produktéw.

Zarzad, w ktorego skfad wchodzi po jednym cztonku i jednym zastepey z kazdego
panstwa czlonkowskiego, dwéch przedstawicieli Komisji, dwoch przedstawicieli
wyznaczonych przez Parlament Europejski, dwdch przedstawicieli organizacji pacjen-
tow, jeden przedstawiciel organizacji lekarzy i jeden przedstawiciel organizacji wete-
rynarzy. Zarzad przyjmuje program prac i sprawozdanie roczne.

Dyrektor Zarzadzajacy jest powolywany przez Zarzad na wniosek Komisji.
Audyt wewnetrzny: Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji.

Jednostka audytu wewnetrznego: Stuzba Audytu Wewngtrznego EMA (IAC).
Kontrola zewnetrzna: Europejski Trybunal Obrachunkowy (ETO).

Organ udzielajacy absolutorium z wykonania budzetu: Parlament dzialajacy na
zalecenie Rady.

Srodki udostepnione Agencji
w roku 2011 (2010)

Ostateczny budzet
208,863 mln euro (') (208,387); wklad Unii: 13,4 % (3 (13,6 %) (%)
Zatrudnienie na dziefi 31 grudnia 2011 r.

567 (567) stanowisk przewidzianych w planie zatrudnienia, w tym obsadzonych:
552 (546)

177 (152) innych stanowisk (pracownicy kontraktowi, oddelegowani eksperci
krajowi, pracownicy zewnetrzni)

Liczba pracownikoéw ogdlem: 728 (698), z czego wykonujacy zadania: operacyjne:
584 (556), administracyjne: 144 (142).

Produkty i ustugi w roku 2011
(2010)

Produkty lecznicze stosowane u ludzi

— whnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 100 (91)

— pozytywne opinie: 87 (51)

— S$redni czas oceny: 178 (167) dni

— opinie po wydaniu pozwolenia: 4 982 (3 154)

— nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii (sprawozdania ADR (o niepozg-
danym dzialaniu lekéw) dotyczace produktéw dopuszczonych na podstawie
procedury scentralizowanej w ramach EOG i poza EOG): 362 231 (302 362)
sprawozdan

— okresowe raporty aktualizacyjne dotyczace bezpieczenstwa: 583 (559)

— sporzadzone opinie naukowe: 430 (322)

— procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowane: rozpoczete
6 401 (21 433); zakonczone 6 715 (11 100)

— waioski dotyczgce planu badan pediatrycznych: 187 (326), dotyczace 220 (403)
wskazan.

Produkty lecznicze stosowane do celéw weterynaryjnych
— wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 (18)

— wnioski w zakresie wariantow: 287 (162)
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Kontrole

kontrole: 449 (300)

Ziotowe produkty lecznicze

monografie zi6t: 20 (19)

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

— wnioski: 166 (174)

— pozytywne opinie: 111 (123)

Mate i $rednie przedsi¢biorstwa (MSP)

— wnioski 0 przyznanie statusu MSP: 433 (251)

— wnioski o redukcje oplaty lub odroczenie: 350 (161).

(") Jest to ostateczny budzet, nie faktyczny wynik z rachunku budzetowego.

(%) Jest to czg$¢ procentowa przewidzianego w budzecie wkiadu 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.

(%) Jest to czg$¢ procentowa przewidzianego w budzecie wkiadu 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.

Zrédho: Informacje przekazane przez Agencjg.
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ODPOWIEDZI AGENCJI

12. W ciagu ostatnich lat Agencja dolozyla wszelkich mozliwych staran w celu zmniejszenia poziomu
przeniesient do akceptowalnego poziomu, tj. 30 % facznie dla tytuléw II i IIl. Ponadto poziom przeniesien
nieustannie obniza si¢. Poniewaz dzialania Agencji maja charakter wieloroczny i nie s przypisane do roku
kalendarzowego, nie da si¢ unikngé pewnego poziomu przeniesien.

13.  Jak juz szczegblowo wyjasniono w odpowiedziach Agencji na uwagi dotyczace udzielenia absoluto-
rium z 2009 r., Agencja uznala, ze w umowie ramowej na ustugi informatyczne nie bylo nieprawidtowosci.
W konsekwencji nie uznano réwniez nieprawidlowosci w przedtuzeniu umowy ramowe;.

14.  Agengja przyjela do wiadomosci uwagi Trybunalu i zaktualizowala swoje procedury, aby spehnialy
kryteria przejrzystosci i dotyczace dokumentacji.

15.  Agencja przyjela do wiadomosci uwagi Trybunalu i zaktualizowala swoje procedury, aby spelnialy
kryteria przejrzystosci i dotyczace odpowiedniej dokumentacji.

16. W 2009 r. zarzadowi przedstawiono wniosek o utworzenie nowego systemu platnosci, ale nie
osiggni¢to porozumienia w tej sprawie. Do zarzadu zostanie skierowany wniosek o zatwierdzenie nowego
planu dzialania na posiedzeniu, ktére odbedzie si¢ w pazdzierniku 2012 r. Jako ze nowy system oplat
bedzie wymagal zmiany przepiséw, Agencja zwrdci si¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o ujecie tej
kwestii w planowanej rewizji rozporzadzenia finansowego Agencji.

17. Odpowiedzi Agencji na wyniki niniejszego audytu zostang opublikowane wraz ze specjalnym spra-
wozdaniem.
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