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SPRAWOZDANIE

dotyczace sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekow za rok budzetowy 2014 wraz
z odpowiedziami Agencji

(2015/C 409/22)

WPROWADZENIE

1. Europejska Agencja Lekow (zwana dalej ,Agencjg”, inaczej ,EMA”) z siedziba 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 udostepniane przez wladze 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
transakcji oraz oceng kluczowych mechanizméw kontrolnych w stosowanych przez Agencje systemach nadzoru i kontroli.
Elementami uzupelniajgcymi to podejscie s3 dowody uzyskane na podstawie prac innych kontroleréw oraz analiza
o$wiadczen kierownictwa.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

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

a) roczne sprawozdanie finansowe Agencji obejmujace sprawozdanie finansowe (*) oraz sprawozdanie z wykonania
budzetu (*) za rok budzetowy zakoniczony dnia 31 grudnia 2014 r.; jak réwniez

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

Zadania kierownictwa

4. Kierownictwo odpowiada za sporzadzenie i rzetelng prezentacj¢ rocznego sprawozdania finansowego Agencji oraz
za legalnos¢ i prawidtowos¢ transakeji lezacych u jego podstaw (°):

a) zadania kierownictwa w zakresie rocznego sprawozdania finansowego Agencji obejmuja: zaprojektowanie,
wdrozenie i utrzymywanie systemu kontroli wewnetrznej umozliwiajgcego sporzadzenie i rzetelng prezentacje
sprawozdania finansowego, ktére nie zawiera istotnych znieksztalcenn 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 zarzadzajacy zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Agencji po tym, jak zostanie
ono sporzadzone przez ksiegowego Agencji na podstawie wszystkich dostepnych informacji. Do sprawozdania
finansowego ksiegowy dolacza o$wiadczenie, w ktérym stwierdza miedzy innymi, czy uzyskal wystarczajacy
pewnos¢, ze daje ono prawdziwy i rzetelny obraz sytuacji finansowej Agencji we wszystkich istotnych aspektach;

b) zadania kierownictwa w zakresie legalnosci i prawidtowosci transakgcji 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 nieprawidlowoSciom i naduzyciom finansowym oraz — w razie konieczno$ci —
podejmowanie krokéw prawnych 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 Agencii.

Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz sprawozdania z finansowych wynikéw dzialalnosci, rachunku przeplywéw
pienieznych, zestawienia zmian w aktywach netto oraz opisu znaczacych zasad (polityki) rachunkowosci i informacji dodatkowej.
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 Trybunatu

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. Doboér 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 transakeji lezacych
u podstaw tego sprawozdania z wymogami przepisow Unii Europejskiej. W celu zaprojektowania procedur kontroli
odpowiednich w danych okoliczno$ciach kontroler, dokonujgc oceny ryzyka, bierze pod uwage system kontroli
wewnetrznej w zakresie dotyczacym sporzadzania i rzetelnej prezentacji rocznego sprawozdania finansowego oraz
systemy nadzoru i kontroli wprowadzone w celu zapewnienia legalnosci i prawidtowosci transakgji lezacych u podstaw
tego sprawozdania. Kontrola obejmuje takze oceng stosownosci przyjetych zasad (polityki) rachunkowosci oraz
racjonalnosci sporzadzonych szacunkéw ksiegowych, a takze oceng ogélnej prezentacji rocznego sprawozdania
finansowego. Sporzadzajac niniejsze sprawozdanie zawierajace pos$wiadczenie wiarygodnosci, Trybunal uwzglednit
wyniki badania sprawozdania finansowego Agencji, przeprowadzone%o przez niezaleznego audytora zewnetrznego
zgodnie z przepisami art. 208 ust. 4 rozporzadzenia finansowego UE (°).

7. Trybunal uznal, ze uzyskane dowody kontroli stanowia wystarczajaca i odpowiednia podstawe do wydania
poswiadczenia wiarygodnosci.

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczefi

8. W opinii Trybunalu roczne sprawozdanie finansowe Agencji przedstawia rzetelnie we wszystkich istotnych
aspektach jej sytuacje finansowa na dzief 31 grudnia 2014 r. oraz wyniki transakeji i przeplywy pieniezne za koniczacy
si¢ tego dnia rok, zgodnie z przepisami jej regulaminu finansowego oraz z zasadami rachunkowosci przyjetymi przez
ksiegowego Komisji.

Opinia na temat legalnosci i prawidlowosci transakgcji lezacych u podstaw rozliczen

9. W opinii Trybunalu transakcje lezace u podstaw rocznego sprawozdania finansowego Agencji za rok budzetowy
zakoniczony w dniu 31 grudnia 2014 r. sa legalne i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

10.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazajg opinii Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE LEGALNOSCI I PRAWIDLOWOSCI TRANSAKCJI

11. W regulaminie Agencji dotyczacym oplat okreslono terminy uiszczenia obowigzkowych oplat przez wniosko-
dawcow, a takze platnosci Agencji na rzecz whasciwych organéw krajowych (). W przypadku wigkszosci transakdji
bedacych przedmiotem kontroli Trybunatu terminéw tych nie dotrzymano.

UWAGI DOTYCZACE MECHANIZMOW KONTROLI WEWNETRZNEJ

12. W 2014 r. Agencja przeprowadzila postgpowanie administracyjne przeciwko zatrudnionemu przez nig specjaliscie
ds. informacji, komunikacji i technologii. Wykryto powazne uchybienia w kontroli zarzadczej, stwarzajace istotne
zagrozenie finansowe i operacyjne dla Agencji. Opracowano i wdrozono plan dzialania zmierzajacy do rozwigzania tego
problemu. Agencja musi jednak jeszcze oceni¢ skuteczno$é podjetych dziatan.

INNE UWAGI

13.  Jednym z zadan Agendji jest publiczne rozpowszechnianie odpowiednich informacji na temat kwestii z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w panstwach czlonkowskich. Informacje te sa przekazywane przez
konkretne organy krajowe i weryfikowane w porozumieniu z konkretnymi przedsi¢biorstwami farmaceutycznymi. Agencja
jest jednak w duzym stopniu zalezna od kontroli przeprowadzanych przez organy panstw cztonkowskich. W ramach tych
kontroli okresla si¢ kompletnos¢ i doktadno$é publicznie rozpowszechnianych informacji.

) Art. 107 rozporzadzenia (UE) nr 1271/2013.
) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 298 z 26.10.2012, s. 1).
() Regulamin Agendji dotyczacy oplat, art. 10 ust. 1 i art. 11 ust. 1.
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14. W 2014 r. Agencja podpisala ramowg umowe o wartoéci 15 mln euro (na lata 2014-2017) dotyczaca ustug
doradczych w zakresie zarzadzania wysokiego szczebla. Cele i dzialania, jakie mialy zostaé przeprowadzone, nie byly
wystarczajgco sprecyzowane, aby uzasadni¢ decyzje o udzieleniu zaméwienia ani warto$¢ umowy. Nie ma dowodéw na to,
ze decyzje o udzieleniu zaméwienia skonsultowano z zarzadem. Ze wzgledu na rodzaj i warto§¢ zaméwienia konsultacja
taka bylaby wlasciwa, mimo Ze nie wymagaja jej przepisy rozporzadzenia finansowego.

DZIALANIA PODJETE W ZWIAZKU Z ZESZEOROCZNYMI UWAGAMI

15.  Przeglad dzialan naprawczych podjetych w wyniku uwag zgloszonych przez Trybunal w roku poprzednim
przedstawiono w zalgczniku I.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe 1V, ktérej przewodniczyt Milan Martin CVIKL,
cztonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 8 wrzesnia 2015 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA

Prezes
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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)

Oprécz 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 szkotami. W 2012 zrealizowane
r. faczna kwota wyplaconych zasitkéw edukacyjnych wyniosla
389000 euro. Zasitki te nie sg przewidziane w regulaminie
pracowniczym, a zatem s3 nieprawidlowe.

(") Art. 3 zalgcznika VII przewiduje dwukrotnosé podstawowej kwoty dodatku edukacyjnego w wysokosci 252,81 euro, czyli 505,62
euro.
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ZALACZNIK 11

Europejska Agencja Lekéw (Londyn)

Kompetencje i zadania

Zakres kompetencji Unii wed- | Gromadzenie informacji
tug Traktatu

(art. 168 Traktatu o funkcjonowa-

Przy okre§laniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii zapewnia si
niu Unii Europejskiej) Y W Y polity p ¢

wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Dzialanie Unii, ktére uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe zdrowia
publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie zrédet
zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego. Dzialanie to obejmuje zwalczanie
epidemii poprzez wspieranie badaii nad ich przyczynami, sposobami ich rozprze-
strzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak réwniez informacji i edukacji zdrowotne;j,
a takze monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozeni dla zdrowia, wczesne
ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie.

Kompetencje Agencji Cele

(rozporzgdzenie (WE) nr 726/
2004 P arlamentu  Europejskiego | koordynowanie $rodkéw naukowych przekazanych Agencji do dyspozycji przez
i Rady) wlasciwe wladze pafstw cztonkowskich w celu oceny i kontroli produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych,

— zapewnienie panstwom cztonkowskim 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 pozwolen na dopuszczenie do obrotu,

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

— doradzanie w sprawie maksymalnych pozioméw pozostalosci weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktére mogg byé przyjete w odniesieniu do $rodkéw
spozywczych pochodzenia zwierzecego,

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

— 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 produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. W jego sktad wchodzi po jednym czlonku i jednym
zastepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego, po jednym czlonku i jednym zastepcy
mianowanym przez Islandi¢ i Norwegie oraz do pieciu dodatkowych czlonkéw.
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Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) odpowiada za
przygotowanie opinii na temat wszelkich kwestii dotyczacych lekéw weterynaryjnych.
W jego sklad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastgpcy z kazdego panstwa
cztonkowskiego, po jednym czlonku i jednym zastepcy mianowanym przez Islandie
i Norwegie oraz do pieciu dodatkowych czlonkéw.

Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP) odpowiada za badanie
wnioskéw o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocego produktu leczniczego
zlozonych przez indywidualnych wnioskodawcow lub firmy. W jego skfad wchodzi po
jednym czlonku z kazdego panistwa czlonkowskiego, trzech czlonkéw mianowanych
przez Komisje Europejska i reprezentujacych organizacje pacjentéw, trzech cztonkéw
mianowanych przez Komisj¢ Europejska z rekomendacji Agencji, po jednym czlonku
mianowanym przez Islandig, Liechtenstein i Norwegie¢ oraz jeden przedstawiciel Komisji
Europejskiej.

Komitet ds. Ro$linnych Produktéw Leczniczych (HMPC) odpowiada za przy-
gotowanie opinii na temat leczniczych produktéw roélinnych. W jego sklad wchodzi po
jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego, Islandii
i Norwegii oraz do pigciu dodatkowych czlonkéw.

Komitet Pediatryczny (PDCO) odpowiada za oceng treSci wnioskéw o zatwierdzenie
planéw badan pediatrycznych, kontrole zwolnien, odroczen i zgodnosci, a takze za
przyjmowanie opinii w sprawach tych kontroli. W jego sktad wchodzi pigciu cztonkéw
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i ich pigciu zastepcow, po
jednym cztonku i jednym zastgpcy z kazdego panstwa cztonkowskiego, ktdre nie jest
reprezentowane przez wyzej wymienionych pieciu cztonkéw, oraz szesciu cztonkow
i ich zastgpcow reprezentujacych pracownikéw ochrony zdrowia i stowarzyszenia
pacjentéw, mianowanych przez Komisj¢ Europejska.

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT) odpowiada za oceng¢ jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych w terapii zaawan-
sowanej oraz za $ledzenie postgpoéw naukowych w tym obszarze. W jego sktad wchodzi
pieciu cztonkéw Komitetu ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i ich pigciu
zastepcow, po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego,
ktdre nie jest reprezentowane przez wyzej wymienionych pieciu cztonkéw oraz czterech
cztonkéw i czterech zastepcéw reprezentujgcych klinicystéw i stowarzyszenia pacjen-
téw, mianowanych przez Komisj¢ Europejska.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii (PRAC) odpowiada za oceng i monitorowanie kwestii zwigzanych
z bezpieczenstwem produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W jego sklad wchodzi
po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego panstwa cztonkowskiego, po jednym
czlonku i jednym zastepcy z Islandii i Norwegii, szeSciu niezaleznych ekspertéw
naukowych mianowanych przez Komisj¢ Europejska oraz dwéch czlonkéw i dwéch
zastepcOw mianowanych przez Komisje Europejska i reprezentujacych pracownikow
stuzby zdrowia i organizacje zrzeszajace pacjentéw.

Zarzad, w ktdrego sklad wchodzi po jednym czlonku i jednym zastepcy z kazdego
panstwa czlonkowskiego, dwoch przedstawicieli Komisji, dwoch przedstawicieli
Parlamentu Europejskiego, dwoch przedstawicieli organizacji pacjentéw, jeden przed-
stawiciel 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 Europejskiej i jednostka audytu wewnetrznego
Agencji

Kontrola zewnetrzna

Europejski Trybunal Obrachunkowy
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Organ udzielajacy absolutorium z wykonania budzetu

Parlament Europejski dzialajacy na zalecenie Rady

Srodki udostepnione Agencji
w roku 2014 (2013)

Budzet ostateczny

282,47 (251,56) mln euro (*); wktad Unii: 8,2 % (13,0 %) ()

Zatrudnienie na dzief 31 grudnia 2014 r.

599 (611) stanowisk w planie zatrudnienia, w tym obsadzonych: 580 (583)

210 (144) innych stanowisk (pracownicy kontraktowi, oddelegowani eksperci krajowi,
pracownicy zewnetrzni)

Laczna liczba pracownikéw: 790 (727), w tym wykonujacy zadania: operacyjne: 621
(590), administracyjne: 169 (137)

Produkty i uslugi w roku
2014 (2013)

Produkty lecznicze stosowane u ludzi

— whnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 100 (80)
— pozytywne opinie: 82 (80)

— S$redni czas oceny: 179 (200) dni

— opinie po wydaniu pozwolenia: 5958 (5447)

— nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii (sprawozdania ADR (o niepozadanym
dzialaniu lekéw) dotyczace produktéw dopuszczonych na podstawie procedury
scentralizowanej w ramach EOG i poza EOG): 691 897 (679 413) sprawozdan

— okresowe raporty aktualizacyjne dotyczace bezpieczenistwa: 471 (°) (525)
— sporzadzone opinie naukowe: 532 (474)

— procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowane (*): 7 231 (6 293)
rozpoczetych; 6 412 (6 242) zakoriczonych

— wniosksi dotyczace procedur pediatrycznych w Komitecie Pediatrycznym: 485
(480) ()

Produkty lecznicze stosowane do celéw weterynaryjnych
— whnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 (23)
— wnioski w zakresie wariantow: 340 (315)

— waioski o rozszerzenie linii produktéw: 6 (5)
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Kontrole

kontrole: 506 (480)

Roslinne produkty lecznicze

monografie produktéw leczniczych pochodzenia roslinnego: 11 (9)
wykaz substancji roslinnych, preparatéw i ich polaczen: 1 (0)
Sieroce produkty lecznicze

— wnioski o oznaczenie: 329 (201)

— pozytywne opinie dotyczace oznaczenia produktu sierocego: 196 (136)
Male i $rednie przedsigbiorstwa (MSP)

— wnioski 0 przyznanie statusu MSP: 499 (401)

— waioski o redukcje lub odroczenie oplaty: 333 (336)

—
[S)

—_—
-

Jest to ostateczny budzet, nie faktyczny taczny wynik z rachunku budzetowego.

Jest to procentowy udzial wkladu UE (z wylgczeniem wkiadu specjalnego na obnizki oplat za leki sieroce i wykorzystania nadwyzki
z roku budzetowego n-2) w ostatecznym budzecie.

Dotyczy raportéw ukoniczonych do korica 2014 r.

Dane obejmujg procedury wzajemnego uznawania/procedury zdecentralizowane typu IA, IB i Il oraz wariacje dotyczace wariantéw
w zakresie podziatu pracy.

Przedstawione dane za rok 2014 (i za 2013) dotyczg wszystkich badan w Komitecie Pediatrycznym, obejmujacych pierwotne
wnioski w ramach planu badar pediatrycznych, modyfikacje zatwierdzonych plandw, wnioski o zwolnienie i o kontrole zgodnosci.

Zrédlo: Zakgcznik przekazany przez Agencje.
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ODPOWIEDZI AGENCJI

11. W latach 2013-2014 Agencja przemodelowala i usprawnita swoje gléwne procesy operacyjne, w tym udzielanie
zezwolen finansowych i pobdr oplat. Dalsza automatyzacja tych proceséw zostala opédzniona z powodu reorganizacji
Agencji w 2014 r. Aby zapewni¢ zgodno$¢ terminéw wymagalnosci z rozporzadzaniem Agencji w sprawie oplat,
zakonczenie procesu wdrazania automatyzacji jest planowane na koniec 2015 r.

12. Mimo wykrycia uchybien w kontroli zarzadczej, dyrektorowi wykonawczemu nie zgloszono zadnych powaznych
ryzyk finansowych w sprawozdaniu z dochodzenia administracyjnego.

Skuteczno$¢ dziatan podejmowanych przez Agencje zostanie poddana ocenie w zaplanowanych kontrolach w 2015 r.,
ktére przeprowadzg Stuzba Audytu Wewnetrznego KE i jednostka audytu wewnetrznego Agencji.

13.  Agencja przyjmuje do wiadomosci uwage Trybunatu. Regulacja produktéw leczniczych w Unii Europejskiej oparta
jest na modelu sieciowym. EMA koordynuje system sieci nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii UE i zarzadza
systemami kluczowych informacji, w celu wsparcia wymiany danych w nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
w szczegdlnosci EudraVigilance i baz¢ danych na podstawie art. 57. Bedziemy nadal wspélpracowal z naszymi
interesariuszamifpartnerami w celu zapewniania dostatecznej ochrony obywateli UE w tym obszarze.

14.  Przed rozpoczeciem procedury udzielania zaméwien do zawarcia umowy ramowej przewidujacej szacunkowq
liczbe 15 tys. osobodni w ciagu 4 lat przeprowadzono konsultacje migdzydzialowe. Konsultacje mialy na celu dokonanie
identyfikacji dla poszczegdlnych dziatéw, z perspektywy czasu, pewnych celéw, szacunkowych profili, osobodni oraz
zakladanego charakteru ustug i przyblizonego terminu. Z uwagi na wczesny charakter wymaganych danych szacunkowych
Agencja nie jest w stanie przyja¢ uwag Trybunalu. Ponadto Trybunal przyznaje, Ze Agencja nie miala obowigzku
przeprowadzenia konsultacji z zarzadem przed rozpoczeciem procedury przetargowej.



