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UvVoD

1. Evropskd agentura pro 1é¢ivé pﬁ'pravky (ddle jen ,agen-
tura“) byla ustavena nafizenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne
22. Cervence 1993 (1). Agentura funguje prostredn1ctv1m sité
a koordinuje védécké zdroje poskytnuté spravnimi organy ¢len-
skych stati s cilem zajistit hodnoceni humdannich a veterindrnich
lécivych pripravki a dohled nad témito pripravky. Tabulka 1
shrnuje pravomoci a ¢innosti agentury na zékladé udajt, které
agentura poskytla.

STANOVISKO UCETNIHO DVORA

2 Toto stanovisko se predkladd Evropskému parlamentu
a Radé podle ¢l. 185 odst. 2 nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002 (2).

3. Ucetni dvar prezkoumal roéni tcetni zdvérku agentury
sestavenou k 31. prosinci 2003. V souladu s ¢l 57a
odst. 1 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 odpovida za plnéni roz-
poctu agentury vykonny feditel. Jeho odpovédnost spocivd
v sestavovani a predkladani ro¢ni tcetni zavérky (?) v souladu
s vnitfnimi finan¢nimi predplsy pfijatymi podle ¢l. 57a odst. 11
vyse uvedeného natizeni. Ucetni dvir je na zakladé clanku 248
Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi povinen tuto tGi¢etni
zdvérku ovéfit.

4. Utetni dviir provedl audit v souladu se svymi auditnimi
zdsadami a standardy, které vychazeji ze v§eobecné uznavanych
mezindrodnich auditnich standardti a jsou pizplisobeny specific-
kym podminkdm Spolecenstvi. U¢etni dviir prezkoumal tGéetni
dokumenty a proved! takové auditni postupy, které povazoval
v daném kontextu za nezbytné.

5. Na zakladé tohoto auditu ziskal Ucetni dviir pfiméfenou
jistotu, Ze Gcetni zdvérka sestavend k 31. prosinci 2003 je spo-
lehliva. Ucetn{ dvir viak nicméné upozorfiuje na situaci popsa-
nou v bodé 10. S vyhradou bodt 7 a 12 ziskal Ucetni dvir
piiméfenou jistotu, Ze uskutecnéné operace jsou ve svém sou-
hrnu zdkonné a spravné.

(1) Ut vést. L 214, 24.8.1993, s. 18. Od pfijeti nafizen{ Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1) se agentura nazyva Evropsk4 agen-
tura pro 1écivé pifpravky.

() Ur. vést. L 248, 16.9.2002, s. 1.

(®) Na zdklade¢ ¢l. 83 odst. 3 finan¢niho nafizeni agentury byla fadnd
Gletni zdvérka agentury za rozpoctovy rok 2003 sestavena
k 14. kvétnu 2004 a nasledné piedlozena Ucetnimu dvoru, ktery ji
obdrzel 24. zai{ 2004. Zkracend verze fadné Gcetni zavérky je uve-
dena v tabulkdch v priloze k této zpravé.

PRIPOMINKY

6. Plnéni vydajovych polozek za rozpoctovy rok 2003
a vydajovych polozek pfevedenych z piedchoziho rozpoctového
roku je uvedeno v tabulce 2. Vykaz pijmt a vydaji a rozvaha
agentury za rozpoctovy rok 2003 jsou shrnuty v tabulkdch 3 a 4.

7. Sprévni rada agentury pfijala 5. Cervna 2003 nové finan¢ni
nafizeni a souvisejici provadéci pravidla podléhajici schvaleni
Komise, kterd nabyla Gc¢innosti pocinaje druhou polovmou roz-
poctového roku 2003 (4). Ucetni dviir ve svém stanovisku
¢. 6/2003 ze dne 17. cervence 2003 upozorml na rozdﬂy mezi
finanénim naiizenim agentury a rimcovym finanénim nafizenim,
které se vztahuje na viechny agentury obecné. Ucetni dvir
v bodé¢ 7 svého stanoviska zvldsté zdtiraznil, ze provadéci pravi-
dla agentury upravujici zaddvani smluv musi byt v souladu
s piedpisy obecného finan¢niho nafizeni a obecnych provadécich
pravidel. Obecnd pravidla naptiklad stanovi, Ze u zakdzek
na ¢astku vyssinez 13 800 EUR musi byt ustaven vybor pro hod-
noceni nabidek, agentura si viak pro tento p¥ipad stanovila limit
75 000 EUR (zaznamenané rozdily jsou uvedeny v tabulce 5).

8. Ucetni zavérka agentury za rok 2003 byla sestavena na
zdkladé dcetnich zdsad definovanych v jejim novém financnim
nafizenf (5). Ucetni Gdaje, které se vztahuji k rozpoctovému roku
2002, nebyly pievedeny podle Gcetnich pravidel aplikovanych pti
piipravé tcetni zdvérky za rozpoctovy rok 2003.

9. V<l 43 odst. 1 pism. e) finan¢niho nafizeni agentury se
uvadi, Ze Gcetni ma potvrdit platnost systéma, které definovala
schvalujici osoba a jejichZ tcelem je poskytovat nebo dokladat
tcetni informace. K takovému potvrzeni nedoslo.

10. V roce 2003 provedla agentura fyzickou inventuru dlou-
hodobych aktiv na zdkladé povahy téchto aktiv, a to pftesto, Ze
ucty dlouhodobych aktiv jsou vedeny podle roku, v némz doslo
k nabyti aktiva. Za téchto okolnosti je odsouhlaseni fyzickych
udaj s Gcetnimi Gdaji obtizné. Nékterd aktiva se neobjevuji ani
v inventdrnim soupisu, ani na uc¢tech dlouhodobych aktiv. Jejich
celkovda hodnota snizend o odpisy byla stanovena na
4 188 000 EUR (%) a zahrnuta do rozvahy v ramci polozky ,Dlou-
hodoba aktiva“. Agentura by méla zavést systém pro fizeni dlou-
hodobych aktiv, ktery zajisti Gplnost inventdrnich Gdajt a jejich
soulad s daji Géetnimi.

11. Pfi aplikaci vnitinich kontrolnich opatfeni neni zajisténa
kontinuita. Dokumentace k nékterym piipadtim napiiklad neob-
sahuje podkladové dokumenty nutné pro vytvoreni zavazku nebo
platebniho piikazu.

(*) Komise vyjadiila své stanovisko na zacatku roku 2004.
() Clanek 78 finanéniho nafizeni agentury.
(6) Tato castka se vztahuje k softwaru a Gipravam prostor.
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12. U nékterych vyjedndvacich fizeni je vybér dodavatele

vvvvvv

pravidla (') finan¢niho nafizeni viak takové kritérium neznaji.

13. Pfi provérce ndborovych slozek byla identifikovana fada
formdlnich a dokumentacnich nedostatki. Nejsou uvidény
dtvody vybéru kandidatd pozvanych na pohovor a kontrolni sez-
namy, které se pfipravuji za ucelem potvrzeni moznosti kan-
didata pfijmout, nezahrnuji vybérovd kritéria uvedend v ozna-
meni o volnych pracovnich mistech.

14. Jednotka pro ,kontrolu kvality“ agentury funguje jako
intern{ auditor. Dva jeji audity organizace elektronického doku-
menta¢niho systému provedené v roce 2002 upozornily na
vyznamny ndrtst nakladd a ¢asovych ndrokt zapii¢inény nedo-
state¢nym sledovanim projektu. Ndsledny audit provedeny exter-
nim konzultantem v roce 2003 potvrdil existenci slabych stranek
zjisténych internim auditorem. Projekt, o jehoz realizaci bylo roz-
hodnuto koncem roku 2000, mél zaéit fungovat na zacatku roku
2002 pii odhadovanych ndkladech 1,2 miliont EUR. V roce
2003 systém je$té nebyl v provozu a jiz vynaloZené nédklady
dosdhly vyse 1,7 miliont EUR.

Tuto zpravu piijal Uéetn dviir v Lucemburku na svém zaseddni ve dnech 29. az 30. zai 2004.

(1) Clének 86 podrobnych provadécich pravidel finan¢niho nafizeni
agentury.

Za Utetni dviir
Juan Manuel FABRA VALLES
piedseda
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Tabulka 3

Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky — Vykaz pfijmit a vydajii za rozpoctové roky 2003 a 2002

(v tisicich EUR)

2003 2002 (1)
Piijmy
Poplatky za registraci 58 657 38 372
Dotace Komise véetné dotaci od EHP 19 786 14 846
Dotace Spolecenstvi na maloobjemové 1éky 2814 2 407
Prispévky na programy Spolecenstvi 1208 9
Spravni vynosy 2153 1688
Razné pifjmy 848 54
Celkem (a) 85 466 57 376
Vydaje (°)
Zaméstnanci 29 663 26 216
Spravni vydaje 10 905 10718
Provozni vydaje 32838 21 467
Odpisy 2364 0
Celkem (b) 75770 58 401
Vysledek (c = a-b) 9 696 -1025
Ostatnf faktory
Vydajové polozky prevedené z piedchoziho rozpoctového roku a zrusené (d) 823 1377
Kurzové rozdily a dali opravy () 413 -352
Zistatek za rozpoctovy rok (c + d + e) 10 932 0

(1) Udaje za rozpoctovy rok 2002 nebyly pievedeny podle ticetnich zdsad platnych pro rozpoctovy rok 2003 (viz bod 8 zpravy).
(3) Cést prevedenych vydajovych polozek, kterd se pro dany rozpoctovy rok povazuje za vydaje, byla zhodnocena spise obecné nez na zakladé provéfovani jednotlivych ope-

raci.
Zdroj: Udaje poskytla agentura. Tato tabulka shrnuje tdaje, které agentura uvedla ve své Gcetni zavérce.
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Tabulka 4
Evropskd agentura pro 1é¢ivé pfipravky — Rozvaha k 31. prosinci 2003 a 31. prosinci 2002 (!)
(v tisicich EUR)
Aktiva 2003 2002 Pasiva 2003 2002
Nehmotny dlouhodoby majetek 3401 0 | Vlastni jméni
Plnéni rozpoctu (a) 4037 —
Dlouhodobd aktiva Vysledek po opravich (b) 6895 —
Aparatury, stroje a ndstroje 1635 146 | Hospodaéisky vysledek (a + b) 10932 —
Vysledek prevedeny z predchozich
Nabytek a vozovy park 1011 991 | rozpoctovych let (2) 6872 2684
Pocitacové vybaveni 2548 1547 Mezisoucet | 17 804 2684
Mezisoucet 5194 2684
Kritkodobé zivazky
Obéznd aktiva Zévazky za orgdny a institucemi Spolecenstvi 479 444
Uhrady DPH a pohledavka z titulu vratky DPH 1105 571 | Polozky plateb k pievedeni 11936 6811
Pohleddvky za orgdny a institucemi Spolecenstvi 107 3744 | Razné Gcty zdvazka 127 603
Razné tcty pohleddvek 1034 2854 | Zilohy od klientt 8 845 9293
Ruzné pohledavky 64 0 Mezisoucet | 21 387 17 151
Mezisoucet 2310 7169
Disponibilni aktiva 28 286 9982
Celkem | 39191 19 835 Celkem | 39191 19 835

(") Pouziti modelu navrzeného Komisi vedlo k rozdéleni ziistatku mezi stavajici tituly

(3) Cstka za rok 2002 odpovida celkovému soutu &istych dlouhodobyich aktiv. Soucet za rok 2003 rovnéz zahrnuje édstku 4 188 000 EUR, kterd se vztahuje k aktivaci majetku

nabytého v predchozich letech (viz bod 10 zpravy).

Zdroj: Udaje poskytla agentura. Tato tabulka shrnuje tdaje, které agentura uvedla ve své ticetni zdvérce.
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Tabulka 5

Rozdily mezi obecnymi provadécimi pravidly a provddécimi pravidly agentury

Vybor pro hodnoceni nabidek (*)

Clanky 145 a 146 obecnych provaddécich pravidel

Clanek 107 provddécich pravidel agentury

Limit zakdzky:

13 800 EUR

75000 EUR

s s

Pravidla pro vyjedndvaci fizeni u nizokorozpoctovych zakdzek

Hodnota zakdzky

Clédnek 129 obecnych provddécich pravidel

Clanek 89 provadécich pravidel agentury

méné nez 200 EUR

platba nakladd oproti fakturdm

v souladu s ustanovenimi ¢lanku 82, ale limit
neni specifikovan

méné nez 1 050 EUR: vyjedndvaci fizeni

zaddno na zdkladé jedné nabidky

méné nez 1 500 EUR: zaddno na zdkladé jedné
nabidky

1 050 az 13 800 EUR: vyjedndvaci fizenf:

nejméné tfi konzultovani uchazeci

1500 az 13 800 EUR: nejméné tii konzultovani
uchazedi

13 800 az 50 000 EUR, omezené f{zeni bez
CEI (%):

nejméné pét konzultovanych uchazect

nejméné tfi konzultovani uchazeci

(1) Jediny vybor pro hodnoceni nabidek, ktery agentura navrhla, je poradni vybor pro zadavani zakdzek, jenZ je povinen vyjadrit své stanovisko k zakdzkdm, jejichZ rozpocet
piesahuje 75 000 EUR (¢linek 107), obecnd provadéci pravidla vSak stanovi limit ve vysi 13 800 EUR.

(%) CEI - vyzva k vyjadfeni zdjmu.
Zdroj: Udaje poskytl Ucetni dvir.
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ODPOVEDI AGENTURY
7. Za tUcelem dokonceni finan¢niho nafizeni se agentura 10.  V roce 2003 kapitalizovala agentura nehmotnd aktiva

obrétila na Komisi. Na zdkladé pfipominek jak Komise, tak Ucet-
niho dvora byly provedeny zmény. Zejména pak byly dle pro-
véadécich ustanoveni uvedeny do souladu prahové hodnoty pro
zakdzky a jejich zaddvani.

8. V souladu s mezindrodnim standardem pro tcetnictvi
vefejného sektoru (IPSA) ¢islo 3 jsou vysledné apravy vykazovany
jako tprava pocate¢niho kapitdlu. Komparativni informace za rok
2002 nebyly nové formulovdny, protoze by to nepfineslo
vyznamné dopliujici informace. ProtoZe evropské instituce a
agentury musi pfedlozit Gcty za rok 2005 ve shodé se standardy
IPSA, zavede EMEA, podle harmonogramu stanoveného ti¢etnim
Evropské komise, do 1. ledna 2005 systémy, které zajisti dodr-
zovani téchto standardd, véetné predlozeni komparativnich tdaji
za rok 2004.

9. Pfipominky Ucetniho dvora jsou v urcitém smyslu rele-
vantni, nebyly vSak pro EMEA prioritou s ohledem na to, Ze sou-
¢asné systémy, véetné procedur i softwaru, existuji od roku 1998
a poskytovaly nezbytné a pfesné tidaje pro sestavovani finan¢nich
vykazt. Tyto systémy nebyly od zavedeni novych finan¢nich
nafizeni ménény.

Systémy definované povérenym pracovnikem budou formdlné
ovéfeny tcetnim v prabéhu roku 2004.

(zejména softwarové licence a urdité naklady na vyvoj softwaru)
v souladu se standardy vydanymi vyborem pro tcetni standardy.
Pro vytvoreni soupisu nehmotnych aktiv a instala¢nich ndkladu
v pfedchozich letech byla vypracovana detailni analyza softwaru
a instalac¢nich ndkladt za obdobi 2000 az 2003. Béhem roku
2004 jsou vSechna aktiva, hmotnd i nehmotnd, zaddvina do
nového systému spravy aktiv a tcetnictvi je zaloZeno na klasifi-
kaci podle typt, stanovené v harmonizovaném pldnu ticetnictvi,
ktery je definovadn Géetnim Komise.

11. Agentura vzala na védomi pfipominky Ucetniho dvora.
Podnikla ndpravnd opatfent, aby takovymto situacim v budoucnu
zabrdnila.

12. Agentura vzala na védomi pfipominky Ucetniho dvora
ke kritériim pro vybér zhotoviteld.

13. Agentura peclivé dodrzuje postupy pfi vybéru zamést-
nanctl. Pfijatelnost uchazece z hlediska postupu pfi vybéru
zaméstnance se v kazdém jednotlivém piipadé fidi kontrolnim
seznamem, ktery zahrnuje vSechny prvky uvedené v ozndmeni
o volném misté. To je dokumentovano ve spisu kazdého jednot-
livého uchazece. Navic ke stdvajicimu zdivodnéni vybéru kaz-
dého uchazece, ktery bude pozvan k pohovoru, zavede agentura
opatfeni sméfujici ke zlep$eni postupu a k tomu, aby nedocha-
zelo k problémtim zminovanym Ucetnim dvorem.

14. Vedeni agentury uznalo vdZné obtiZe vyskytujici se pfi
realizaci projektu a zavedlo nékterd opatieni, pocinaje prove-
denim externiho auditu na zacatku roku 2003. Ve svétle této ana-
lyzy byly zpiesnény specifikace a provedena realizace systému
spravy elektronickych dokumentt.



