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SPRAWOZDANIE

dotyczace sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2013 wraz
z odpowiedzig Agencji

(2014/C 442/22)

WPROWADZENIE

1. Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej ,Agencjg”, inaczej ,EMA”) z siedzibg w Londynie zostala ustanowiona
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 zastapionym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/
2004 (). Agencja dziata z wykorzystaniem sieci i koordynuje zasoby naukowe udostgpniane przez whadze krajowe w celu
zapewnienia oceny i kontroli produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych (%).

INFORMACJE LEZACE U PODSTAW POSWIADCZENIA WIARYGODNOSCI

2. Przyjete przez Trybunal podejscie kontrolne obejmuje analityczne procedury kontrolne, bezposrednie badanie
transakgji oraz oceng kluczowych mechanizméw kontrolnych w stosowanych przez Agencj¢ systemach nadzoru i kontroli.
Elementami uzupelniajacymi to podejscie sa dowody uzyskane na podstawie prac innych kontroleréw (w stosownych
przypadkach) oraz analiza o$wiadczent kierownictwa.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

3. Na mocy postanowien art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) Trybunat zbadal:

a) roczne sprawozdanie finansowe Agencji obejmujace sprawozdanie finansowe (*) oraz sprawozdanie z wykonania
budzetu (*) za rok budzetowy zakonczony w dniu 31 grudnia 2013 r; jak réwniez

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

Zadania kierownictwa

4.  Kierownictwo odpowiada za sporzadzenie i rzetelng prezentacje rocznego sprawozdania finansowego Agencji oraz
za legalno$¢ i prawidtowos¢ transakeji lezacych u jego podstaw ():

a) Zadania kierownictwa w zakresie rocznego sprawozdania finansowego Agencji obejmujg: zaprojektowanie,
wdrozenie i utrzymywanie systemu kontroli wewnetrznej umozliwiajacego sporzadzenie i rzetelng prezentacje
sprawozdania finansowego, ktére nie zawiera istotnych znieksztalceni spowodowanych naduzyciem lub bledem,
a takze wybor i stosowanie wlasciwych zasad (polityki) rachunkowosci na podstawie zasad rachunkowosci przyjetych
przez ksiggowego Komisji (®) oraz sporzadzanie szacunkéw ksiegowych, ktére sa racjonalne w danych
okolicznosciach. Dyrektor zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Agencji po tym, jak zostanie ono sporzadzone
przez ksiegowego Agengji na podstawie wszystkich dostepnych informacji. Do sprawozdania finansowego ksiegowy
dofacza oswiadczenie, w ktorym stwierdza miedzy innymi, czy uzyskal wystarczajaca pewno$¢, ze daje ono
prawdziwy i rzetelny obraz sytuacji finansowej Agencji we wszystkich istotnych aspektach.

b) Zadania kierownictwa w zakresie legalnosci i prawidtowosci transakgji lezacych u podstaw rozliczen i zgodnosci
z zasadg nalezytego zarzadzania finansami obejmuja zaprojektowanie, wdrozenie i utrzymywanie skutecznego
i wydajnego systemu kontroli wewnetrznej, w tym wlaSciwego nadzoru, jak réwniez podejmowanie odpowiednich
dzialan w celu zapobiegania nieprawidlowo$ciom i naduzyciom finansowym oraz — w razie konieczno$ci —
wszczynanie postepowan sadowych w celu odzyskania nienaleznie wyplaconych lub niewlasciwie wykorzystanych
srodkéw finansowych.

Q) Dz.U. L 214 z 24.8.1993, 5. 1 oraz Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1. Zgodnie z tym drugim rozporzadzeniem pierwotna nazwa
Agengcji — Europejska Agencja ds. Oceny Produktow Leczniczych — zostala zmieniona na Europejska Agencje Lekéw.

Do celéw informacyjnych w zalgczniku II skrotowo przedstawiono kompetencje i dzialania Agencji.

Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz rachunku wyniku ekonomicznego, rachunku przeplywow pienigznych,
zestawienia zmian w aktywach netto oraz opisu znaczgcych zasad (polityki) rachunkowosci i informacji dodatkowe;.
Sprawozdanie z wykonania budzetu obejmuje rachunek wyniku budzetowego wraz z zalgcznikiem.

Art. 39 i 50 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1271/2013 (Dz.U. L 328 z 7.12.2013, s. 42).

Zasady rachunkowosci przyjete przez ksiggowego Komisji opieraja si¢ na Migdzynarodowych Standardach Rachunkowosci Sektora
Publicznego (IPSAS) wydanych przez Migdzynarodowa Federacje Ksiggowych, a w kwestiach nimi nieobjetych — na
Migdzynarodowych Standardach Rachunkowos$ci (MSR)/Migdzynarodowych Standardach Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF)
wydanych przez Rad¢ Migdzynarodowych Standardéw Rachunkowosci.
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Zadania Trybunalu

5. Zadaniem Trybunalu jest przedstawienie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (), na podstawie przeprowadzonej
przez siebie kontroli, po§wiadczenia wiarygodnosci dotyczacego rocznego sprawozdania finansowego Agencji oraz
legalnosci i prawidtowosci transakgji lezacych u podstaw tego sprawozdania. Trybunal przeprowadza kontrole zgodnie
z wydanymi przez IFAC Miedzynarodowymi Standardami Rewizji Finansowej i kodeksem etyki oraz z Miedzynarodo-
wymi Standardami Najwyzszych Organéw Kontroli wydanymi przez INTOSAI (ISSAI). Zgodnie z tymi standardami
Trybunat zobowigzany jest zaplanowac i przeprowadzi¢ kontrole w taki sposob, aby uzyska¢ wystarczajaca pewnos¢, ze
roczne sprawozdanie finansowe Agencji nie zawiera istotnych znieksztalcen, a lezace u jego podstaw transakcje sa
legalne i prawidlowe.

6. W ramach kontroli stosuje si¢ procedury majace na celu uzyskanie dowodéw kontroli potwierdzajacych kwoty
i informacje zawarte w rocznym sprawozdaniu finansowym oraz legalnos¢ i prawidlowos¢ transakeji lezacych u jego
podstaw. Dobor procedur zalezy od osadu kontrolera, w tym od oceny ryzyka wystapienia — w wyniku naduzycia lub
bledu — istotnego znieksztalcenia w rocznym sprawozdaniu finansowym lub istotnej niezgodnosci transakgji lezacych
u podstaw tego sprawozdania z wymogami przepisow Unii Europejskiej. W celu zaprojektowania procedur kontroli
odpowiednich w danych okoliczno$ciach kontroler, dokonujac 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 zapewnienia legalnosci i prawidlowosci transakeji lezacych u podstaw
tego sprawozdania. Kontrola obejmuje takze oceng¢ stosownosci przyjetych zasad (polityki) rachunkowosci oraz
racjonalnosci sporzadzonych szacunkéw ksiegowych, a takze oceng ogélnej prezentacji rocznego sprawozdania
finansowego.

7. Trybunal uznal, ze uzyskane dowody kontroli stanowia wystarczajacg i odpowiednia 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 finansowq na dzien 31 grudnia 2013 r. oraz wyniki transakeji i przeplywy pieniezne za koniczacy
sie tego dnia rok, zgodnie z przepisami jej regulaminu finansowego oraz z zasadami rachunkowosci przyjetymi przez
ksiegowego Komisji.

Opinia na temat legalnosci i prawidtowosci transakcji lezgcych u podstaw rozliczeri

9. W opinii Trybunatu transakgje lezace u podstaw rocznego sprawozdania finansowego Agencji za rok budzetowy
zakonczony w dniu 31 grudnia 2013 r. sa legalne i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

10.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii Trybunatu.

DZIALANIA PODJETE W ZWIAZKU Z ZESZLOROCZNYMI UWAGAMI

11.  Przeglad dzialan naprawczych podjetych w wyniku uwag zgloszonych przez Trybunal w roku poprzednim
przedstawiono w zalgczniku 1.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe 1V, ktérej przewodniczyt Milan Martin CVIKL,
cztonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 1 lipca 2014 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA

Prezes

) Art. 107 rozporzadzenia (UE) nr 1271/2013.
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ZALACZNIK I

Dzialania podjete w zwiazku z zeszlorocznymi uwagami

Dzialania naprawcze
Rok Uwagi Trybunatu (zrealizowane|w trakcie realizacji/
niepodjete/brak danych lub nie dotyczy)

2011 Istnieja mozliwosci poprawy przejrzystosci procedury rekrutacyjne;. zrealizowane

Trybunal stwierdzit konieczno$¢ poprawy przejrzystosci procedur
rekrutacji pracownikéw. Czlonkowie komisji rekrutacyjnej nie
zawsze wypehniali deklaracje o braku konfliktu intereséw lub nie
wykonywali tego na czas. Brak tez dowodéw podjecia jakichkolwiek
dziatan w celu usuniecia probleméw wynikajacych z tych deklaracji.
Dokumentacja z posiedzen komisji rekrutacyjnej nie zawsze byla
odpowiednia. Brak dowodéw na to, w jaki sposob okreslono metode
wpisania kandydatéw na krétka liste, oraz na to, czy pytania na
rozmowy kwalifikacyjne oraz na egzaminy pisemne byly ustalone
przed przystapieniem do badania kandydatur.

2011 zrealizowane

Agencja 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 zwiazku z oceng takich wnioskéw przez wlasciwe organy krajowe
ujmuje si¢ natomiast po osiggnigciu okreslonego etapu realizacji
ustugi. Jest to sprzeczne z zasadg dopasowania.

2012 zrealizowane

Agencja nie zatwierdzila jeszcze swojego systemu ksiggowego
w zakresie wartosci niematerialnych i prawnych. Zwazywszy na
skale inwestycji w rozwéj systeméw teleinformatycznych (1), jest to
istotna czes$¢ calego systemu ksiegowego.

2012 zrealizowane

W latach 2011 i 2012 Rada nie wyrazila zgody na podwyzki
wynagrodzen pracownikéw unijnych. Komisja zaskarzyla te decyzje
do Trybunatu Sprawiedliwosci, ktéry nie wydat jeszcze wyroku w tej
sprawie. Poniewaz siedziba Agencji znajduje si¢ w Londynie,
podwyzki wynagrodzen miatyby by¢ wyplacone w funtach brytyj-
skich, podczas gdy ksiggowos¢ Agengji jest prowadzona w euro.
Biorac pod uwage zmiany kursu walut w danym okresie, w wyniku
wyplacenia zalegltych wynagrodzen szacowana strata Agencji z tytutu
réznic kursowych wyniostaby 2,9 mln euro. Agencja uwzglednita te
kwote przy sporzadzaniu rachunku wyniku budzetowego, co
skutkowalo odpowiednim zanizeniem funduszy, ktére nalezy
zwroci¢ Komisji (%).

2012 nie dotyczy

W 2012 r. Agencja przyznala zaméwienie na ustugi, korzystajac
z formuly kaskadowych uméw ramowych (’). W postepowaniu
o udzielenie zaméwienia mialy miejsce pewne nieprawidlowosci
w zakresie poszanowania zasady przejrzystosci.

2012 nie dotyczy

Opréocz dodatku edukacyjnego przewidzianego w regulaminie
pracowniczym (*) Agencja wyplaca zasitek edukacyjny bezposrednio
szkotom podstawowym i §rednim, do ktérych uczeszczaja dzieci jej
2012 pracownikéw, nie majgc zawartych uméw z tymi szkolami. w trakcie realizacji (°)
W 2012 r. faczna kwota wyplaconych zasitkéw edukacyjnych
wyniosla 389 000 euro. Zasilki te nie s3 przewidziane w regulaminie
pracowniczym, a zatem s3 nieprawidlowe.
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Dzialania naprawcze
Rok Uwagi Trybunalu (zrealizowane|w trakcie realizacjif
niepodjete/brak danych lub nie dotyczy)

Wskaznik wykonania budzetu za 2012 r. byl zadowalajacy
w tytulach I i II. W tytule II zanotowano wprawdzie wysoki
poziom przeniesien $rodkéw, na ktdre zaciggnieto zobowigzania
(27 %), jednak zwigzane jest to przede wszystkim z planowanym na
2014 r. przeniesieniem si¢ Agencji do nowej siedziby (4 205 000

2012 euro) oraz z rozwojem systeméw teleinformatycznych (1 596 000 nie dotyczy

euro). W przypadku tej ostatniej pozycji przeniesienia mozna
czeSciowo uzasadni¢ wieloletnim charakterem wydatkéw, lecz
jednoczesnie w 2012 r. w dziale teleinformatycznym Agengji
dokonano powaznej reorganizacji, co skutkowalo opdznieniem
szeregu projektéw zaplanowanych na ten rok.

—

W 2012 r. warto$¢ inwestycji w rozwdj systeméw teleinformatycznych wyniosta 11 625 000 euro.
Agencja postgpita zgodnie z instrukcja Komisji z grudnia 2012 r., doprecyzowang w czerweu 2013 r.
Do dnia 31 grudnia 2012 r. faczna kwota zaciagnietych zobowiazan budzetowych tytulem uméw szczegdlnych na mocy tych uméw

ramowych wyniosta 13 475 000 euro, a kwota dokonanych platnosci — 4 690 000 euro.

Art. 3 zalgcznika VII przewiduje dwukrotno$¢ podstawowej kwoty dodatku edukacyjnego w wysokosci 252,81 euro, czyli 505,62

euro.

W 2013 r. opracowano nowg procedurg, ktéra wejdzie w zycie w roku 2014.
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ZALACZNIK 11

Europejska Agencja Lekéw (Londyn)

Kompetencje i zadania

Zakres kompetencji Unii wedlug | Gromadzenie informacji
Traktatu
. ) | Przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatat Unii zapewnia si¢
(art. 168 Traktatu o funkgjonowaniu Unii wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Europejskiej)
Dzialanie Unii, ktore uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe
zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz
usuwanie zrédel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego. Dzialanie to
obejmuje zwalczanie epidemii poprzez wspieranie badan nad ich przyczynami,
sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez
informacji i edukacji zdrowotnej, a takze monitorowanie powaznych trans-
granicznych zagrozen dla zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich
zagrozen oraz ich zwalczanie.

Kompetencje Agencji Cele

(rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego | — koordynowanie $rodkéw naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez
i Rady (WE) nr 726/2004) wlasciwe wladze panstw czlonkowskich w celu oceny i kontroli produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych,

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

Zadania

— koordynowanie naukowej oceny produktéw leczniczych, ktére podlegaja
unijnym procedurom wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu,

— koordynowanie kontroli produktéw leczniczych dopuszczonych w Unii
(nadzor nad bezpieczefistwem farmakoterapii),

— doradzanie w sprawie maksymalnych pozioméw pozostalosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, ktére moga by¢ przyjete w odniesieniu do
srodkéw spozywezych pochodzenia zwierzecego,

— koordynowanie weryfikacji zgodno$ci z zasadami dobrej praktyki wytwa-
rzania, dobrej praktyki laboratoryjnej i dobrej praktyki kliniczne;j,

— rejestrowanie statusu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych.

Zarzadzanie Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
odpowiada za przygotowanie opinii na temat wszelkich kwestii dotyczacych
oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W jego sklad wchodzi po
jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa czltonkowskiego, po
jednym czlonku i jednym zastepcy mianowanym przez Islandi¢ i Norwegie oraz
do pigciu dodatkowych czlonkow.

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) odpowiada za
przygotowanie opinii na temat wszelkich kwestii dotyczacych lekéw weteryna-
ryjnych. W jego sklad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego
panstwa czlonkowskiego, Islandii i Norwegii oraz do pigciu dodatkowych
cztonkow.

Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP) odpowiada za badanie
wnioskdw o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocego produktu
leczniczego zlozonych przez indywidualnych wnioskodawcéw lub firmy. W jego
skfad wchodzi po jednym cztonku z kazdego panstwa cztonkowskiego, trzech
czlonkéw mianowanych przez Komisje¢ Europejska i reprezentujacych organizacje
pacjentéw, trzech czlonkéw mianowanych przez Komisje Europejska z rekomen-
dacji Agencji, po jednym czlonku mianowanym przez Islandig, Liechtenstein
i Norwegi¢ oraz jeden przedstawiciel Komisji Europejskie;j.
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Komitet ds. Ro§linnych Produktéw Leczniczych (HMPC) odpowiada za
przygotowanie opinii na temat leczniczych produktéw roslinnych. W jego
skfad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa
cztonkowskiego, Islandii i Norwegii oraz do pieciu dodatkowych cztonkdw.

Komitet Pediatryczny (PDCO) odpowiada za ocene tresci wnioskoéw o zatwier-
dzenie planéw badan pediatrycznych, z prosba o odroczenie (odroczenia) lub
czgSciowe zwolnienia w ich zakresie lub bez niej; o zmiang wczesniej
zatwierdzonego planu badan pediatrycznych; o zwolnienie dotyczace konkret-
nego leku lub o weryfikacj¢ zgodnosci. W jego sktad wchodzi pigciu czlonkéw
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i ich pigciu zastepcdw,
po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego, ktére
nie jest reprezentowane przez wyzej wymienionych pieciu cztonkéw, oraz szesciu
cztonkéw i ich zastepcéw reprezentujacych pracownikéw ochrony zdrowia
i stowarzyszenia pacjentéw, mianowanych przez Komisj¢ Europejska.

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT) odpowiada za oceng jakosci,
bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych stosowanych w terapii
zaawansowanej oraz za $ledzenie postgpéw naukowych w tym obszarze. W jego
skfad wchodzi pigciu cztonkéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi i ich pigciu zastgpcow, po jednym czlonku i jednym zastepcy
z kazdego panstwa czlonkowskiego, ktére nie jest reprezentowane przez wyzej
wymienionych pigeciu cztonkéw oraz czterech czlonkéw i czterech zastepcow
reprezentujacych klinicystéw i stowarzyszenia pacjentéw, mianowanych przez
Komisje Europejska.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii (PRAC) odpowiada za oceng i monitorowanie kwestii zwigza-
nych z bezpieczenstwem produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W jego
skfad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa
czlonkowskiego, Islandii i Norwegii, sze$ciu niezaleznych ekspertéw naukowych
mianowanych przez Komisje Europejska oraz dwoch czlonkéw i dwdch
zastepcow mianowanych przez Komisje Europejska i reprezentujacych pracowni-
kéw stuzby zdrowia i organizacje zrzeszajace pacjentow.

Zarzad, w ktorego sklad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy
z kazdego panstwa czlonkowskiego, dwoch przedstawicieli Komisji, dwdch
przedstawicieli Parlamentu Europejskiego, dwoch przedstawicieli organizacji
pacjentéw, jeden przedstawiciel organizacji lekarzy i jeden przedstawiciel
organizacji weterynarzy. 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 Agencji.

Kontrola zewnetrzna

Europejski Trybunal Obrachunkowy.

Organ udzielajacy absolutorium z wykonania budzetu

Parlament Europejski dzialajacy na zalecenie Rady.

Srodki udostepnione Agencji w ro- | Budzet ostateczny
ku 2013 (2012)
251 560 (222 489) min euro (*); wktad Unii: 13,0 % (9,6 %) (%)
Zatrudnienie na dzien 31 grudnia 2013 r.

611 (590) stanowisk w planie zatrudnienia, w tym obsadzonych: 583 (575)

144 (160) inne stanowiska (pracownicy kontraktowi, oddelegowani eksperci
krajowi, pracownicy zewngtrzni).

Laczna liczba pracownikéw: 727 (735), z czego wykonujacy zadania: operacyjne:
590 (594), administracyjne: 137 (141).




10.12.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 442199

Produkty i ustugi w roku 2013 | Produkty lecznicze stosowane u ludzi
(2012) — whnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 80 (96)
— pozytywne opinie: 80 (57)

— $redni czas oceny: 200 (188) dni

— opinie po wydaniu pozwolenia: 5447 (5 137)

— nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii (sprawozdania ADR (o niepo-
zadanym dzialaniu lekéw) dotyczace produktéw dopuszczonych na podstawie
procedury scentralizowanej w ramach EOG i poza EOG): 679 413 (522 073)
sprawozdan

— okresowe raporty aktualizacyjne dotyczgce bezpieczenistwa: 525 (463)
— sporzadzone opinie naukowe: 474 (420)

— procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowane: rozpo-
czete: 6 293 (6 991); zakoniczone: 6 242 (6 709).

— whnioski dotyczace planu badan pediatrycznych: 211 (178), w odniesieniu do
225 (218) wskazan.

Produkty lecznicze stosowane do celéw weterynaryjnych

— wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 (13)
— whnioski w zakresie wariantéw: 315 (261)

Kontrole

kontrole: 480 (450)

Roélinne produkty lecznicze

monografie produktéw leczniczych pochodzenia roslinnego: 9 (15)
wykaz substancji roslinnych, preparatoéw i ich polaczen: 0 (0)
Sieroce produkty lecznicze

— wnioski: 201 (197)

— pozytywne opinie: 136 (139)

Male i érednie przedsigbiorstwa (MSP)

— wnioski 0 przyznanie statusu MSP: 401 (684)

— wnioski o redukgje lub odroczenie oplaty: 336 (316)

(') Jest to ostateczny budzet, nie faktyczny taczny wynik z rachunku budzetowego.
() Jest to procentowy udziat wktadu UE (z wylaczeniem wkladu specjalnego na obnizki optat za leki sieroce i wykorzystania nadwyzki
z roku budzetowego n-2) w ostatecznym budzecie.

Zrédio: zakgcznik przekazany przez Agencje.
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ODPOWIEDZ AGENCJI

Agengja przyjmuje do wiadomosci sprawozdanie Trybunatu.



