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SPRAWOZDANIE

dotyczace sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2012 wraz
z odpowiedziami Agencji

(2013/C 365/21)

WPROWADZENIE

1. Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej ,Agencjg”, inaczej
,EMA”) z siedzibg w Londynie zostala ustanowiona rozporzg-
dzeniem Rady (EWG) nr 2309/93, zastgpionym rozporzadze-
niem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (!).
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 podejicie kontrolne obejmuje
analityczne procedury kontrolne, bezposrednie badanie trans-
akcji oraz ocen¢ kluczowych mechanizméw kontrolnych
w stosowanych przez Agencje systemach nadzoru i kontroli.
Elementami uzupelniajacymi to podejscie sa 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 (TFUE) Trybunat zbadat:

a) roczne sprawozdanie finansowe Agencji obejmujace spra-
wozdanie finansowe (}) oraz sprawozdanie z wykonania
budzetu (*) za rok budzetowy zakonczony 31 grudnia
2012 r; jak réwniez

b) legalnos¢ i prawidlowo$¢ transakeji lezacych u podstaw
tego sprawozdania.

Zadania kierownictwa

4. Na mocy art. 33 i 43 rozporzadzenia Komisji (WE,
Euratom) nr 2343/2002 (°) kierownictwo odpowiada za

(") 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 I skrétowo przedstawiono
kompetencje i dzialania Agencji.

(}) Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz rachunku wyniku
ekonomicznego, rachunku przeplywéw pienieznych, zestawienia
zmian w aktywach netto oraz opisu znaczacych zasad (polityki)
rachunkowosci i informacji dodatkowe;.

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

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

sporzadzenie i rzetelna prezentacje rocznego sprawozdania
finansowego Agencji oraz za legalno$¢ i prawidlowos¢
transakgji lezacych u jego podstaw:

a) Zadania kierownictwa w zakresie rocznego sprawozdania
finansowego Agencji obejmuja: zaprojektowanie, wdro-
zenie i utrzymywanie systemu kontroli wewnetrznej
umozliwiajgcego sporzadzenie 1 rzetelng prezentacje
sprawozdania finansowego, ktére nie zawiera istotnych
znieksztalcefi spowodowanych naduzyciem lub bledem,
a takze wybdr i stosowanie wiasciwych zasad (polityki)
rachunkowosci na podstawie zasad rachunkowosci przy-
jetych przez ksiegowego Komisji (°) oraz sporzadzanie
szacunkow ksiegowych, ktére s3 racjonalne w danych
okolicznosciach. Dyrektor zatwierdza roczne sprawoz-
danie finansowe Agencji po tym, jak zostanie ono
sporzadzone przez ksiegowego Agencji na podstawie
wszystkich dostepnych informacji. Do sprawozdania
finansowego ksiggowy dolgcza oswiadczenie, w ktérym
stwierdza miedzy innymi, czy uzyskal wystarczajaca
pewnos¢, ze daje ono prawdziwy i rzetelny obraz sytuacji
finansowej Agencji we wszystkich istotnych aspektach.

b) Zadania kierownictwa w zakresie legalnosci i prawidto-
wosci transakgji lezacych u podstaw rozliczen i zgodnosci
z zasadg nalezytego zarzadzania finansami obejmujg
zaprojektowanie, wdrozenie i utrzymywanie skutecznego
i wydajnego systemu kontroli wewnetrznej, w tym
wla$ciwego nadzoru, jak réwniez podejmowanie odpo-
wiednich dzialanh w celu zapobiegania nieprawidtowo-
$ciom i naduzyciom finansowym oraz — w razie koniecz-
nosci — wszczynanie postepowan sadowych w celu
odzyskania nienaleznie wyplaconych lub niewlasciwie
wykorzystanych srodkéw finansowych.

Zadania Trybunalu

5. Zadaniem Trybunalu jest przedstawienie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie (7), na podstawie przeprowadzonej
przez siebie kontroli, po§wiadczenia wiarygodnosci dotycza-
cego rocznego sprawozdania finansowego Agencji oraz
legalnosci i prawidlowosci transakeji lezacych u podstaw
tego sprawozdania. Trybunal przeprowadza kontrole
zgodnie z wydanymi przez IFAC Miedzynarodowymi Stan-
dardami Rewizji Finansowej i kodeksem etyki oraz z Migdzy-
narodowymi Standardami Najwyzszych Organéw Kontroli

(%) Zasady rachunkowosci przyjete przez ksiggowego Komisji opieraja

si¢ na Miedzynarodowych Standardach Rachunkowosci Sektora
Publicznego (IPSAS) wydanych przez Migdzynarodowa Federacje
Ksiegowych, a w kwestiach nimi nieobjetych — na Miedzynarodo-
wych Standardach Rachunkowosci (MSR) | Migdzynarodowych Stan-
dardach Sprawozdawczoséci Finansowej (MSSF) wydanych przez Rade
Miedzynarodowych Standardéw Rachunkowosci.

(’) 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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wydanymi przez INTOSAI (ISSAI). Zgodnie z tymi standar-
dami Trybunal zobowiazany jest zaplanowal i przeprowa-
dzi¢ kontrole w taki sposob, aby uzyskal wystarczajaca
pewnos¢, ze roczne sprawozdanie finansowe Agencji nie
zawiera istotnych znieksztalcefi, a lezace u jego podstaw
transakcje sg legalne i prawidiowe.

6. W ramach kontroli stosuje si¢ procedury majagce na
celu uzyskanie dowodéw kontroli potwierdzajacych kwoty
i informacje zawarte w rocznym sprawozdaniu finansowym
oraz legalno$¢ i prawidlowos$¢ transakeji lezacych u jego
podstaw. Dobér procedur zalezy od osadu kontrolera,
w tym od oceny ryzyka wystapienia — w wyniku naduzycia
lub bledu — istotnego znieksztalcenia w rocznym sprawoz-
daniu finansowym lub istotnej niezgodnosci transakeji lezg-
cych u podstaw tego sprawozdania z wymogami przepisow
Unii Europejskiej. W celu zaprojektowania procedur kontroli
odpowiednich w danych okoliczno$ciach kontroler, doko-
nujac oceny ryzyka, bierze pod uwage system kontroli
wewnetrznej w zakresie dotyczacym sporzadzania i rzetelnej
prezentacji rocznego sprawozdania finansowego oraz
systemy nadzoru i kontroli wprowadzone celem zapew-
nienia legalnosci i prawidlowosci transakeji lezacych
u podstaw tego sprawozdania. Kontrola obejmuje takze
oceng stosownosci przyjetych zasad (polityki) rachunko-
wosci oraz racjonalnosci sporzadzonych szacunkéw ksiego-
wych, a takze oceng ogdlnej prezentacji rocznego sprawoz-
dania finansowego.

7. Trybunal wuznal, ze uzyskane dowody kontroli
stanowig wystarczajaca i odpowiednig podstawe do wydania
poswiadczenia wiarygodnosci.

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

8. W opinii Trybunalu roczne sprawozdanie finansowe
Agencji przedstawia rzetelnie we wszystkich istotnych
aspektach jej sytuacje finansowg na dzien 31 grudnia 2012 r.
oraz wyniki transakcji i przeplywy pieniezne za konczacy
si¢ tego dnia rok, zgodnie z przepisami jej regulaminu finan-
sowego oraz z zasadami rachunkowosci przyjetymi przez
ksiegowego Komisji.

Opinia na temat legalnosci i prawidlowosci transakcji
lezgcych u podstaw rozliczed

9. W opinii Trybunatu transakcje lezace u podstaw rocz-
nego sprawozdania finansowego Agencji za rok budzetowy
zakonczony w dniu 31 grudnia 2012 r. s3 legalne i prawid-
fowe we wszystkich istotnych aspektach.

10.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii
Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE WIARYGODNOSCI ROZLICZEN

11.  Agengja stosuje inne kryteria ujmowania do dochodéw
z oplat, a inne do poniesionych kosztéw. Dochody z oplat za
rozpatrzenie wniosku ujmuje si¢ liniowo w danym okresie.
Koszty poniesione w zwigzku z ocena takich wnioskow przez

wlasciwe organy krajowe ujmuje si¢ natomiast po osiagnieciu
okreslonego etapu realizacji ustugi. Jest to sprzeczne z zasadg
dopasowania.

12.  Agencja nie zatwierdzila jeszcze swojego systemu ksig-
gowego w zakresie wartoSci niematerialnych i prawnych.
Zwazywszy na skale inwestycji w rozwdj systeméw teleinfor-
matycznych (%), jest to istotna czg$¢ calego systemu ksiggowego.

13. W latach 2011 i 2012 Rada nie wyrazila zgody na
podwyzki wynagrodzefi pracownikéw unijnych. Komisja zaska-
rzyla te decyzje do Trybunalu Sprawiedliwosci, ktéry nie wydat
jeszcze wyroku w tej sprawie. Poniewaz siedziba Agencji znaj-
duje si¢ w Londynie, podwyzki wynagrodzefi miatyby by¢
wyplacone w funtach brytyjskich, podczas gdy ksiegowosé
Agencji jest prowadzona w euro. Biorac pod uwage zmiany
kursu walut w danym okresie, w wyniku wyplacenia zalegtych
wynagrodzen szacowana strata Agencji z tytulu réznic kurso-
wych wyniostaby 2,9 mln euro. Agencja uwzglednita te kwote
przy sporzadzaniu rachunku wyniku budzetowego, co skutko-
walo odpowiednim zanizeniem funduszy, ktére nalezy zwrdcié
Komisji (°).

UWAGI DOTYCZACE LEGALNOSCI 1 PRAWIDLOWOSCI
TRANSAK(JI

14. W 2012 r. Agencja przyznala zamdwienie na ushugi,
korzystajac z formuly kaskadowych uméw ramowych (19).
W postgpowaniu o udzielenie zamdéwienia mialy miejsce
pewne nieprawidtowosci w zakresie poszanowania zasady prze-
jrzystosci.

15.  Oprécz dodatku edukacyjnego przewidzianego w regula-
minie pracowniczym (!') Agencja wyplaca zasilek edukacyjny
bezposrednio szkotom podstawowym i $rednim, do ktérych
uczeszczajg dzieci jej pracownikéw, nie majac zawartych
uméw z tymi szkofami. W 2012 r. faczna kwota wyplaconych
zasitkéw edukacyjnych wyniosta 389 000 euro. Zasitki te nie sa
przewidziane w regulaminie pracowniczym, a zatem s3 niepra-
widlowe.

UWAGI DOTYCZACE ZARZADZANIA BUDZETEM

16.  Wskaznik wykonania budzetu za 2012 r. byl zadowala-
jacy w tytulach T i I W tytule II zanotowano wprawdzie
wysoki poziom przeniesien Srodkéw, na ktére zaciggnieto
zobowigzania (27 %), jednak zwigzane jest to przede wszystkim
z planowanym na 2014 r. przeniesieniem si¢ Agencji do nowej
siedziby (4 205 000 euro) oraz z rozwojem systemow teleinfor-
matycznych (1 596 000 euro). W przypadku tej ostatniej
pozycji przeniesienia mozna cz¢$ciowo uzasadni¢ wieloletnim
charakterem wydatkow, lecz jednocze$nie w 2012 r. w dziale
teleinformatycznym Agencji dokonano powaznej reorganizacji,
co skutkowalo opéznieniem szeregu projektéw zaplanowanych
na ten rok.

(®) W 2012 r. warto$¢ inwestycji w rozwdj systemow teleinformatycz-
nych wyniosta 11 625 000 euro.

(°) Agencja postgpita zgodnie z instrukcja Komisji z grudnia 2012 r.,
doprecyzowang w czerwcu 2013 r.

(') Do dnia 31 grudnia 2012 r. laczna kwota zaciggnietych zobo-
wigzan budzetowych tytulem uméw szczegélnych na mocy tych
uméw ramowych wyniosta 13 475 000 euro, a kwota dokonanych
platnosci — 4 690 000 euro.

(") Art. 3 zalacznika VII przewiduje dwukrotnos$¢ podstawowej kwoty
dodatku edukacyjnego w wysoko$ci 252,81 euro, czyli 505,62
euro.
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DZIALANIA PODJETE W ZWIAZKU Z ZESZLOROCZNYMI UWAGAMI

17.  Przeglad dzialaii naprawczych podjetych w wyniku uwag zgloszonych przez Trybunal w roku
poprzednim przedstawiono w zalgczniku I.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe IV, ktérej przewodniczyl Louis GALEA,
cztonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 9 lipca 2013 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
Prezes
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ZALACZNIK 1

Dzialania podjete w zwigzku z zeszlorocznymi uwagami

Dzialania naprawcze
(zrealizowane | w trakcie

Rok Uwagi Trybunalu realizacji | niepodjete |
brak danych lub nie
dotyczy)
2011 Poziom przeniesient byl zbyt wysoki i niezgodny z zasadg jednorocznosci zrealizowane
budzetu.
2011 W 2011 r. Agencja zwigkszyla pule $rodkéw finansowych tytulem zawartej | nie dotyczy (umowa
w 2009 r. nieprawidlowej umowy ramowej na ustugi informatyczne, ktéra wygasta)

byla powodem zastrzezenia w wydanej przez Trybunal opinii na temat legal-
noéci i prawidlowosci transakgji lezacych u podstaw sprawozdania finanso-
wego Agencji za 2009 r. Pierwotnie maksymalng warto$¢ umowy okreslono
na 30 mln euro. W 2011 r. kwota ta zostala nieprawidlowo podwyzszona
o 8 mln euro i podpisano umowy szczegdlne na kwote 8,1 mln euro, co
doprowadzito do nieprawidlowych platnosci i rozliczen miedzyokresowych
w 2011 r. na kwote 3,6 mln euro. Realizacja projektu informatycznego trwa,
aw 2011 r. Agencja zaczela przygotowywaé nowg umowe ramowa.

2011 Istniejg mozliwosci poprawy przejrzystoici procedury rekrutacyjnej. niepodjete

2011 Trybunal stwierdzit konieczno$¢ poprawy przejrzystosci procedur rekrutacji w trakcie realizacji
pracownikéw. Czlonkowie komisji rekrutacyjnej nie zawsze wypelniali dekla-
racje o braku konfliktu intereséw lub nie wykonywali tego na czas. Brak tez
dowoddéw podjecia jakichkolwiek dziatan w celu usunigcia probleméw wyni-
kajacych z tych deklaracji. Dokumentacja z posiedzen komisji rekrutacyjnej
nie zawsze byla odpowiednia. Brak dowodéw na to, w jaki sposdb okreslono
metode wpisania kandydatow na krétka liste, oraz na to, czy pytania na
rozmowy kwalifikacyjne oraz na egzaminy pisemne byly ustalone przed
przystapieniem do badania kandydatur.
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ZALACZNIK II

Europejska Agencja Lekéw (Londyn)

Kompetencje i zadania

Zakres  kompetencji  Unii
wedtug 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.

Dziatanie Unii, ktére uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe
zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim oraz
usuwanie zrodel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego. Dzialanie to obej-
muje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badari 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 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 produktéw leczniczych, ktére podlegaja unijnym
procedurom wydawania pozwolenn na wprowadzenie do obrotu,

— koordynowanie kontroli produktéw leczniczych dopuszczonych w Unii (nadzér
nad bezpieczenstwem farmakoterapii),

— doradzanie w sprawie maksymalnych pozioméw pozostalo$ci w weterynaryjnych
produktach leczniczych, ktére mogg by¢ przyjete w Srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego,

— koordynowanie weryfikacji zgodno$ci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania,
dobrej praktyki laboratoryjnej i dobrej praktyki klinicznej,

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

Zarzgdzanie

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), w kt6rego
sktad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastgpcy z kazdego panstwa czlonkow-
skiego oraz pigciu dodatkowych czlonkéw; przygotowuje opinie na temat wszelkich
kwestii dotyczacych oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

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

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

Komitet ds. Ziolowych Produktéw Leczniczych (HMPC), w ktérego skiad
wchodzi po jednym czlonku i jednym zastgpcy z kazdego panstwa cztonkowskiego
oraz pigciu dodatkowych cztonkéw; przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii
dotyczacych oceny leczniczych produktéw ziotowych.
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Komitet Pediatryczny (PDCO), w ktérego sklad wchodzi po jednym czlonku
i jednym zastgpcy z kazdego panstwa czlonkowskiego oraz szesciu cztonkéw i ich
zastepcOw reprezentujgcych pracownikéw ochrony zdrowia i stowarzyszenia pacjen-
téw; odpowiada za ocen¢ naukows i zatwierdzanie planéw badan pediatrycznych
oraz za system zwolnien i odroczeft w ich zakresie.

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT), w ktorego sktad wchodzi pieciu
cztonkéw CHMP i ich (pigciu) zastgpcdw, po jednym czlonku i jednym zastepcy
z kazdego pafistwa cztonkowskiego, dwoch czlonkéw i dwoch zastgpcdw reprezen-
tujacych klinicystow oraz dwoch czlonkéw i dwoch zastgpcow reprezentujacych
stowarzyszenia pacjentéw; odpowiada za kwestie zwigzane z oceng produktéw
medycznych stosowanych w terapiach zaawansowanych oraz za certyfikacje i klasy-
fikacje tych produktéw.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farma-
koterapii (PRAC), w ktérego sklad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastgpcy
z kazdego paristwa czlonkowskiego, szeSciu niezaleznych ekspertéw naukowych
mianowanych przez Komisje Europejska, jeden czlonek i zastgpca reprezentujacy
pracownikéw stuzby zdrowia mianowani przez Komisje Europejska po konsultacji
z Parlamentem Europejskim oraz jeden czlonek i zastgpca reprezentujacy organizacje
zrzeszajgce pacjentdw mianowani przez Komisje Europejska po konsultacji z Parla-
mentem Europejskim.

Zarzad, w ktérego sklad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastgpcy z kazdego
panstwa czlonkowskiego, dwoch przedstawicieli Komisji, dwoch przedstawicieli
wyznaczonych przez Parlament Europejski, dwoch 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.
Kontrola wewnetrzna

Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji.

Jednostka audytu wewnetrznego EMA.

Kontrola zewnetrzna

Europejski Trybunal Obrachunkowy.

Organ udzielajacy absolutorium z wykonania budzetu

Parlament Europejski dzialajacy na zalecenie Rady.

Srodki udostepnione Agendji
w roku 2012 (2011)

Ostateczny budzet

222,489 (1) (208,863) min euro (2); wklad Unii: 9,6 % (%) (13,4 % (%))
Zatrudnienie na dziefi 31 grudnia 2012 r.

590 (567) stanowisk w planie zatrudnienia, w tym obsadzonych: 575 (552)

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

Laczna liczba pracownikéw: 735 (728), z czego wykonujacy zadania: operacyjne:
594 (584), administracyjne: 141 (144).

Produkty i ustugi w roku 2012
(2011)

Produkty lecznicze stosowane u ludzi
— wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 96 (100)

— pozytywne opinie: 57 (87)
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— S$redni czas oceny: 188 (178) dni
— opinie po wydaniu pozwolenia: 5 137 (4 982)

— nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii (sprawozdania ADR (o niepozg-
danym dzialaniu lekéw) dotyczace produktéw dopuszczonych na podstawie
procedury scentralizowanej w ramach EOG i poza EOG): 522 073 (362 231)
sprawozdania

— okresowe raporty aktualizacyjne dotyczace bezpieczenstwa: 463 (583)
— sporzadzone opinie naukowe: 420 (430)

— procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowane: rozpoczete
6 991 (6 401); zakoniczone 6 709 (6 715)

— waioski dotyczgce planu badan pediatrycznych: 178 (187), dotyczace 218 (220)
wskazan.

Produkty lecznicze stosowane do celow weterynaryjnych
— wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 (11)
— whnioski w zakresie wariantéw: 261 (287)

Kontrole

kontrole: 450 (450)

Ziotowe produkty lecznicze

monografie zi6t: 15 (20)

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

— wnioski: 197 (166)

— opinie pozytywne: 139 (111)

Male i érednie przedsigbiorstwa (MSP)

— whnioski o przyznanie statusu MSP: 684 (433)

— whnioski o redukgcje oplaty lub odroczenie: 316 (350)

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

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

(%) Jest to czes¢ 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.

(#) Jest to czes¢ 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.

Zrédio: informacje przekazane przez Agencjg.
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11.  Wprowadzenie systemu ksiggowego SAP w 2011 roku umozliwilo Agencji dokladniejsze ujecie
przychodéw z oplat za wszelkiego rodzaju wnioski przy zastosowaniu metody liniowej w danym okresie.
Za istotng czynno$¢ zwigzang z ocena wnioskow przez wlasciwe organy krajowe Agencja uwaza dostar-
czenie przez sprawozdawce raportu oraz rewizje przez wilasciwy komitet naukowy. Zgodnie z polityka
rachunkowosci od 2006 roku powigzane wydatki ujmowane s3 po osiagni¢ciu tego etapu. Biorac pod
uwage obserwacje Trybunatu, Agencja dokona przegladu swojej polityki rachunkowosci w zakresie ujmo-
wania przychodéw z oplat oraz powigzanych wydatkéw, aby zapewni¢ w przysztosci zgodnos¢ z zasada
grupowania. Agencja zwraca uwage na stwierdzenie Trybunaltu, iz nie wplynelo to w istotny sposéb na
sprawozdanie za rok 2012.

12.  Systemy teleinformatyczne, ktdére dostarczaja informacji rozliczeniowych na potrzeby regulacji
i kontroli wydatkéw na warto$ci niematerialne i prawne, zostaly zatwierdzone pod wzgledem technicznym.
Agencja wprowadzila juz konieczne poprawki do wersji wstepnej sprawozdania finansowego za rok 2012
i pozytywnie zakonczyla zatwierdzenie systeméw rozliczeniowych.

13.  Kwota ta zostala ujeta w ksiegach rachunkowych Agencji w oparciu o wytyczne ksiggowego Komisji
UE, wedtug ktérych wszelkie niezrealizowane ujemne réznice kursowe nalezy wykazaé w sprawozdaniach
budzetowych i finansowych. Przewiduje si¢, ze $rodki te beda potrzebne Agencji na wyplaty wynagrodzen
pracowniczych w GBP po uwzglednieniu wyréwnan za lata 2011 i 2012. Agencja jest Swiadoma, ze
Dyrekcja Generalna ds. Budzetu zalicza ,wyréwnania” do grupy nieprzewidzianych wydatkéw. Stanowisko
to mozna jednak podwazy¢, gdyz przyjecie poziomu kurséw walut oraz wspdlczynnikéw korygujacych,
ktore stanowia skladnik kazdego ,wyréwnania”, jest nie tylko mozliwe do przewidzenia, lecz réwniez
wymagane przez prawo, jak i od dawna zalegle. W odniesieniu do sprawozdan budzetowych Agencja
korzysta z tej samej metodologii, ktéra stosuje do obliczania wielkoSci rezerwy w sprawozdaniu finanso-
wym. Agencja obawia sig, Ze jeSli kwoty te nie zostana ujete w sprawozdaniu budzetowym za rok 2012,
trzeba bedzie zwréci¢ je do Komisji, choé w rzeczywistosci beda one potrzebne do pokrycia zobowigzan
placowych wobec pracownikow po przyjeciu rzeczywistego poziomu kurséw walut i wspdlezynnikéw

korygujacych.

14.  Cho¢ Agencja nie zgadza si¢ z opinig Trybunalu o naruszeniu zasady przejrzystosci w procedurze
przetargowej, orzeczenie Trybunalu zostalo oméwione, w szczegdlnosci przez Komisje Doradczg ds.
Kontraktéw i Zaméwien, po czym zadecydowano o wprowadzeniu poprawek w kwestiach podkreslonych
przez Trybunal, aby zagwarantowal jeszcze wigksza przejrzystos¢ w przyszlosci.

15.  Nie ma mozliwosci zalozenia szkoly europejskiej dla pracownikéw Agencji. Biorac pod uwage ducha
przepiséw pracowniczych, brak szkoly europejskiej, preferencje do korzystania z ustug placéwek edukacyj-
nych prowadzacych nauczanie w réznych jezykach oraz skomplikowang lokalng sytuacje geograficzng,
Agencja ustanowila dotacje oswiatowa ustalang analogicznie do wsparcia finansowego dla uczniéw w szko-
fach europejskich. W mysl zasady réwnego traktowania wszystkich pracownikéw Unii Europejskiej kwota ta
nie jest wyplacana pracownikom, lecz szkotom wylacznie na oplaty zwigzane z ksztalceniem.

Jesli bezposrednie wplaty na rzecz szkét nauczajacych w jezyku ojczystym uwaza si¢ obecnie za niewla-
Sciwe, to dotyczy to ogdlnej kwestii subwencjonowania szkét europejskich dla pracownikéw UE.

16.  Stosunkowo wysoki poziom $rodkéw przeniesionych w tytule II z roku 2012 na rok 2013 (27 %)
wynikl z podanych przyczyn. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze Agencja w znacznym stopniu zmniejszyla juz
poziom przeniesien, gdzie w roku 2011 wyniést on 33 %, a w roku 2010 — 36 %. Przestrzegajac
wymogow operacyjnych, Agencja doklada wszelkich starait w celu dalszego obnizenia poziomu przeniesien
do wartosci dopuszczalnych w rozporzadzeniu finansowym.
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