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KERTOMUS
Euroopan liikeviraston tilinpiitoksestd varainhoitovuodelta 2014 seki viraston vastaus

(2015/C 409/22)

JOHDANTO

1. Euroopan lddkevirasto (jaljempani "virasto”) perustettiin neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93, joka on korvattu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 (*). Lontoossa sijaitseva virasto toimii osana verkostoa ja
sovittaa yhteen kansallisten viranomaisten sen kiyttoon asettamia tieteellisid voimavaroja. Viraston toiminnan tavoitteena
on varmistaa ihmisille ja eliimille tarkoitettujen ladkkeiden arviointi ja valvonta (%).

TARKASTUSLAUSUMAN PERUSTANA OLEVAT TIEDOT

2. Tilintarkastustuomioistuimen valitsema tarkastustapa késittdd analyyttiset tarkastusmenetelmdt, tapahtumien suoran
testaamisen ja viraston valvontajirjestelmien keskeisten kontrollien arvioinnin. Timin lisiksi hyodynnetddn muiden
tarkastajien tyohon perustuvaa evidenssid ja analysoidaan toimivan johdon vahvistusilmoitukset.

TARKASTUSLAUSUMA

3. Tilintarkastustuomioistuin on tarkastanut Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 287 artiklan
mukaisesti

a) viraston tilinpadtoksen, joka sisiltad tilinpadtoslaskelmat (°) ja selvityksen talousarvion toteuttamisesta (*) 31.
joulukuuta 2014 pddttyneeltd varainhoitovuodelta, ja

b) tilien perustana olevien toimien laillisuuden ja asianmukaisuuden.

Toimivan johdon velvollisuus

4. Toimiva johto vastaa viraston tilinpaatoksen laatimisesta ja sen oikein esittimisestd sekd tilien perustana olevien
toimien laillisuudesta ja asianmukaisuudesta ().

a) Viraston tilinpadtoksen laatimista koskeviin toimivan johdon velvollisuuksiin kuuluu suunnitella, ottaa kiytt6on ja
yllapitda sisdisen valvonnan jdrjestelmd, jonka pohjalta on mahdollista laatia ja esittdd oikein tilinpdatos, jossa ei ole
petoksesta tai virheestd johtuvaa olennaista virheellisyyttd, valita asianmukaiset tilinpadtoksen laatimisperiaatteet ja
soveltaa niitd komission tilinpitijin vahvistamien kirjanpitosiintojen (°) mukaisesti seka laatia kirjanpidolliset arviot,
jotka ovat kyseisissd olosuhteissa kohtuulliset. Toimitusjohtaja vahvistaa viraston tilinpddtoksen sen jilkeen, kun
viraston tilinpitdja on laatinut tilinpadtoksen kaiken kdytettavissd olevan tiedon pohjalta ja liittdnyt tilinpadtokseen
laatimansa ilmoituksen, jossa hin toteaa muun muassa saaneensa kohtuullisen varmuuden siit4, ettd tilinpadtos antaa
kaikilta olennaisilta osiltaan oikean ja riittdvan kuvan viraston taloudellisesta asemasta.

b) Tilien perustana olevien toimien laillisuutta ja asianmukaisuutta sekd varainhoidon moitteettomuuden periaatteen
noudattamista koskeviin toimivan johdon velvollisuuksiin kuuluu suunnitella, ottaa kdytto6n ja yllapitdd vaikuttava ja
tehokas sisdisen valvonnan jirjestelmd, joka sisdltdd riittdvin valvonnan ja tarkoituksenmukaiset toimenpiteet
sdantojenvastaisuuksien ja petosten estimiseksi sekd oikeudelliset toimet, joiden avulla tarvittaessa peritddn takaisin
aiheettomasti maksetut tai kdytetyt varat.

(1) EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, ja EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1. Jalkimmaisessd asetuksessa viraston alkuperdinen nimi "Euroopan
ladkearviointivirasto” muutettiin "Euroopan ladkevirastoksi”.

Liitteessd II esitetddn tiedotustarkoituksessa yhteenveto viraston vastuualueista ja toiminnasta.

Sisdltdvit taseen, tuloslaskelman, rahavirtalaskelman, nettovarallisuuden muutoksia koskevan laskelman sekd yhteenvedon
keskeisistd tilinpddtoksen laatimisperiaatteista ja muut liitetiedot.

Sisaltad talousarvion toteutumalaskelman liitteineen.

Komission delegoitu asetus (EU) N:o 12712013 (EUVL L 328, 7.12.2013, s. 42), 39 ja 50 artikla.

Komission tilinpitdjan vahvistamat kirjanpitosadnnét perustuvat kansainvilisen tilintarkastajaliiton (International Federation of
Accountants, IFAC) antamiin kansainvalisiin julkisen sektorin tilinpddtosstandardeihin (International Public Sector Accounting
Standards, IPSAS) tai, silloin kuin se on relevanttia, kansainvilisen tilinpddtosstandardeja kisittelevin elimen (International
Accounting Standards Board, IASB) antamiin kansainvélisiin [AS/IFRS-tilinpddtosstandardeihin (International Accounting
Standards/International Financial Reporting Standards).

—_——
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Tarkastajan velvollisuus

5.  Tilintarkastustuomioistuimen vastuulla on antaa tarkastuksensa perusteella tarkastuslausuma Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle () tilinpaitoksen luotettavuudesta seka tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja
asianmukaisuudesta. Tilintarkastustuomioistuin toimittaa tarkastuksensa kansainvalisten tilinpadtosstandardien ja
eettisten ohjeiden (IFAC) sekd ylimpien tarkastuselinten kansainvilisten standardien (INTOSAI) mukaisesti. Kyseisissd
standardeissa edellytetddn, ettd tilintarkastustuomioistuin suunnittelee ja toimittaa tarkastuksen siten, ettd sen avulla
saadaan kohtuullinen varmuus siitd, onko viraston tilinpddtoksessd olennaisia virheellisyyksid ja ovatko tilien perustana
olevat toimet lailliset ja asianmukaiset.

6.  Tarkastuksessa suoritetaan toimenpiteitd, joiden avulla hankitaan tarkastusevidenssid tilinpdatokseen sisaltyvistd
luvuista ja siind esitettavistd muista tiedoista sekd tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja asianmukaisuudesta.
Toimenpiteiden valinta perustuu tarkastajan harkintaan ja arvioon siitd, kuinka suuri on riski, ettd petoksista tai virheistd
johtuen tilinpditokseen sisiltyy olennaisia virheellisyyksid tai tilien perustana olevien toimien kohdalla on jitetty
olennaisella tavalla noudattamatta Euroopan unionin lainsddddnnon vaatimuksia. Naitd riskejd arvioidessaan tarkastaja
arvioi sisdisid kontrolleja, jotka ovat relevantteja tilinpddtoksen laatimisen ja sen oikein esittimisen kannalta, sekd
valvontajarjestelmid, joiden avulla on tarkoitus varmistaa tilien perustana olevien toimien laillisuus ja asianmukaisuus.
Tamin pohjalta tarkastaja suunnittelee olosuhteisiin nihden tarkoituksenmukaiset tarkastustoimenpiteet. Tarkastukseen
kuuluu myos sovellettujen tilinpddtosperiaatteiden asianmukaisuuden ja esitettyjen kirjanpidollisten arvioiden
kohtuullisuuden sekd tilinpddtoksen yleisen esittimistavan arvioiminen. EU:n varainhoitoasetuksen 208 artiklan
4 kohdassa siddetyn mukaisesti (%) tilintarkastustuomioistuin ottaa titi kertomusta ja tarkastuslausumaa laatiessaan
huomioon riippumattoman ulkopuolisen tarkastajan viraston tilien osalta suorittaman tarkastustyon.

7. Tilintarkastustuomioistuin katsoo, ettd se on saanut tarpeellisen mairdn tarkoitukseen soveltuvaa tarkastusevi-
denssii tarkastuslausumansa perustaksi.

Lausunto tilien luotettavuudesta

8.  Tilintarkastustuomioistuin katsoo, etté viraston taloudellinen asema 31 pdivina joulukuuta 2014 seké sen toimien
tulokset ja rahavirrat mainittuna pdivind pddttyneeltd varainhoitovuodelta on esitetty tilinpddtoksessd kaikilta
olennaisilta osiltaan oikein viraston varainhoitoa koskevien sddnnosten ja komission tilinpitdjan vahvistamien
kirjanpitosdantojen mukaisesti.

Lausunto tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja asianmukaisuudesta

9.  Tilintarkastustuomioistuin katsoo, ettd viraston 31 pdivind joulukuuta 2014 paittyneeltd varainhoitovuodelta
annetun tilinpditoksen perustana olevat toimet ovat kaikilta olennaisilta osiltaan lailliset ja asianmukaiset.

10.  Jiljempidnd esitettdvit huomautukset eivit aseta tilintarkastustuomioistuimen lausuntoja kyseenalaiseksi.

HUOMAUTUKSET TOIMIEN LAILLISUUDESTA JA ASIANMUKAISUUDESTA (SAANTOJENMUKAISUUDESTA)

11.  Viraston palkkioista annetussa asetuksessa sdddetddn hakijoiden suorittamien palkkioiden kerddmisen erdpdivistd ja
viraston vastaavista maksuista toimivaltaisille kansallisille viranomaisille (°). Suurimmassa osassa tilintarkastustuomioistui-
men tarkastamista maksutapahtumista nditd erdpdivid ei ollut noudatettu.

HUOMAUTUKSET SISAISISTA KONTROLLEISTA

12.  Virasto kohdisti vuonna 2014 hallinnollisen menettelyn tieto-, viestintd- ja teknologiavastaavaansa. Johdon
toteuttamassa valvonnassa raportointiin ilmenneen merkittavid puutteita, joista aiheutui virastolle huomattavia operatiivisia
ja taloudellisia riskeja. Tilanne pyrittiin korjaamaan laatimalla ja toteuttamalla toimintasuunnitelma. Virasto ei kuitenkaan
ole vield arvioinut toteutettujen toimenpiteiden vaikuttavuutta.

MUITA HUOMAUTUKSIA

13.  Yksi viraston tehtdvisti on jakaa jasenvaltioille ja véestolle tarkoituksenmukaisia lddketurvatoimintaa koskevia
tietoja. Tiedot kerdtddn yksittdisiltd kansallisilta viranomaisilta ja tarkistetaan asianomaisten lddkeyhtiiden kanssa. Virasto
on kuitenkin suurelta osin riippuvainen jisenvaltioiden viranomaisten toimittamista kontrolleista ja tarkastuksista, joihin
véestolle jaetun tiedon kattavuus ja oikeellisuus perustuvat.

) Asetus (EU) N:o 1271/2013, 107 artikla.
) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 966/2012 (EUVL L 298, 26.10.2012, s. 1).
() Viraston palkkioista annettu asetus, 10 artiklan 1 kohta ja 11 artiklan 1 kohta.
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14.  Vuonna 2014 virasto teki 15 miljoonan euron puitesopimuksen (vuosiksi 2014-2017) ylemmalle johdolle
tarkoitetuista konsulttipalveluista. Toteutettavia tavoitteita ja toimia ei ollut mdidritelty riittdvan tarkasti niin, ettd
hankintamenettelyn kdynnistimispaitos ja sopimuksen suuruus olisivat olleet perusteltuja. Tarkastuksessa ei saatu ndyttoa
siitd, ettd hallintoneuvostoa olisi kuultu hankintamenettelyn kiynnistimispdatoksestd. Vaikka varainhoitoasetuksessa ei
tdllaista kuulemista vaadita, kuuleminen olisi ollut asianmukaista ottaen huomioon sopimuksen luonne ja arvo.

AIEMPINA VUOSINA ESITETTYJEN HUOMAUTUSTEN SEURANTA
15.  Liitteessi I on yhteenveto korjaavista toimenpiteistd, jotka virasto on toteuttanut tilintarkastustuomioistuimen

aiempina vuosina esittimien huomautusten perusteella.

Tilintarkastustuomioistuimen IV jaosto on tilintarkastustuomioistuimen jasenen Milan Martin CVIKLIN
johdolla hyviksynyt timén kertomuksen Luxemburgissa 8. syyskuuta 2015 pitimassdin kokouksessa.

Tilintarkastustuomioistuimen puolesta
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA

presidentti
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LITE I

Aiempina vuosina esitettyjen huomautusten seuranta

Korjaavan toimenpiteen tilanne
Vuosi Tilintarkastustuomioistuimen huomautus (Toteutettu | Kesken | Tekemattd [ Ei
relevantti)

Henkilostosaantojen mukaisen koulutuslisin lisaksi (') virasto mak-
saa suoraan kouluille koulutusavustusta tapauksissa, joissa henki-
16ston jasenten lapset ovat sellaisessa peruskoulussa tai keskiasteen
2012 oppilaitoksessa, jonka kanssa ei ole tehty sopimusta. Vuonna 2012 Toteutettu
koulutusavustusta myonnettiin kaikkiaan noin 389 000 euroa.
Tillaisesta avustuksesta ei mairdtd henkilostosddnnoissd, joten se
on sdantdjenvastainen.

(") Liitteessd VII olevan 3 artiklan mukaan mairi voi olla peruslisi (252,81 euroa) kaksinkertaisena eli 505,62 euroa.
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LITE 1

Euroopan liikevirasto (Lontoo)

Vastuualueet ja toiminta

Perussopimuksen mukainen | Tietojen kerddminen
unionin toimivalta

(Euroopan unionin toiminnasta teh-

ty sopimus, 168 artikla) Kaikkien wunionin politiikkkojen ja toimintojen mddrittelyssi ja toteuttamisessa

varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Kansallista politiikkaa tdydentdvd unionin toiminta suuntautuu kansanterveyden
parantamiseen, ihmisten sairauksien ja tautien ehkiisemiseen seka fyysistd ja mielen-
terveyttd vaarantavien tekijoiden torjuntaan. Kyseinen toiminta kasittdd laajalle
levinneiden vaarallisten sairauksien torjunnan edistdimalld niiden syiden, levidmisen ja
ehkiisemisen tutkimusta sekd terveysvalistusta ja -kasvatusta, samoin kuin rajatylitta-
vien vakavien terveysuhkien seurannan, niistd halyttdmisen ja niiden torjumisen.

Viraston toimivaltuudet Tavoitteet

(Euroopan parlamentin ja neuvos-

ton asetus (EY) Nio 726/2004). | __ sovittaa yhteen tieteelliset voimavarat, jotka jdsenvaltioiden viranomaiset ovat

asettaneet viraston kayttoon ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden
hyvaksymiseksi ja valvomiseksi

— antaa jasenvaltioille ja Euroopan unionin toimielimille tieteellisti neuvontaa
ihmisille ja eldimille tarkoitetuista ladkkeistd.

Tehtivit

— sovittaa yhteen unionin myyntilupamenettelyjen piiriin kuuluvien lddkkeiden
tieteellistd arviointia

— sovittaa yhteen unionissa myyntiluvan saaneiden lddkkeiden valvontaa (lddkeval-
vonta)

— antaa lausuntoja eldinlddkejadmien enimmdaismadrdstd eldinperdisissd elintarvik-
keissa

— yhteensovittaa hyvai valmistustapaa, hyvai laboratoriokéytdntod ja hyvid kliinistd
kaytintod koskevien standardien noudattamisen valvontaa

— pitdd luetteloa myonnetyistd ladkkeiden myyntiluvista.

Hallinto Ihmisille tarkoitettuja ldikkeitd kisittelevi komitea valmistelee viraston lausunnot
kaikista ithmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointia koskevista kysymyksistd. Komitea
koostuu kunkin jdsenvaltion nimittdimasta jdsenestd ja varajisenestd, yhdestd Islannin ja
yhdestd Norjan nimittimistd jdsenestd ja varajasenestd sekd enintddn viidestd
lisdjasenestd.
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Elidinliikekomitea valmistelee viraston lausunnot kaikista eldimille tarkoitettujen
ladkkeiden arviointia koskevista kysymyksistd. Komitea koostuu kunkin jisenvaltion
nimittimasta jdsenestd ja varajisenestd, yhdestd Islannin ja yhdestd Norjan nimittdmastd
jasenestd ja varajisenestd sekd enintddn viidestd lisdjisenesta.

Harvinaisldikkeitd kisittelevd komitea arvioi henkilviden ja yritysten esittdmat
hakemukset, jotka koskevat harvinaislddkkeeksi osoittamista. Komitea koostuu yhdestd
kunkin jasenvaltion nimittdmastd jasenestd, kolmesta Euroopan komission nimittdmastd
potilasjirjestojd edustavasta jdsenestd, kolmesta Euroopan komission viraston suosi-
tuksen perusteella nimittdmastd jisenestd, yhdestd Islannin, yhdestd Liechtensteinin ja
yhdestd Norjan nimittdmastd jasenestd sekd yhdestd Euroopan komission edustajasta.

Kasvirohdosvalmistekomitea valmistelee viraston lausunnot kasvirohdosvalmisteista.
Komitea koostuu kunkin jisenvaltion, Islannin ja Norjan nimittimaéstd jisenestd ja
varajdsenestd sekd enintddn viidestd lisdjasenestd.

Lastenlidkekomitea arvioi lastenldikkeiden tutkimusohjelmia, poikkeusjirjestelyjd,
lykkayksid ja vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia koskevien hakemusten sisillon sekd
laatii niitd koskevia lausuntoja. Komitea koostuu viidestd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
kisittelevan komitean jasenestd ja ndiden viidestd varajasenestd, yhdestd kunkin sellaisen
jasenvaltion nimittdmastd jdsenestd ja varajisenestd, joka ei ole edustettuna edelld
mainitussa viiden ryhmissd, sekd kuudesta Euroopan komission nimittimastd
terveydenhoidon ammattilaisia ja potilasjarjestoja edustavasta jasenestd ja varajisenesta.

Pitkille kehitettyji terapioita kisittelevd komitea vastaa pitkille kehitetyssd
terapiassa kdytettdva ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden arvioimisesta
sekd alan tieteellisen kehityksen seuraamisesta. Komitea koostuu viidestd ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean jdsenestd ja ndiden viidestd varajisenestd,
yhdesté kunkin sellaisen jasenvaltion nimittdmasta jasenestd ja varajisenestd, joka ei ole
edustettuna edelld tarkoitettujen viiden joukossa, sekd neljastd komission nimittdmastd
potilasjarjestoja ja kliinikoita edustavasta jasenestd ja ndiden neljdstd varajasenestd.

Lidketurvallisuuden riskinarviointikomitea vastaa ihmislddkinnin turvallisuuskysy-
myksiin liittyvdstd arvioinnista ja seurannasta. Komitea koostuu kunkin jdsenvaltion,
Islannin ja Norjan nimittdmastd jdsenestd ja varajisenestd; kuudesta Euroopan
komission nimittdméstd riippumattomasta tieteellisestd asiantuntijasta; kahdesta
Euroopan komission nimittdmdastd jisenestd ja varajisenestd, jotka edustavat tervey-
denhuollon ammattihenkilditd ja potilasjdrjestoj.

Hallintoneuvosto koostuu yhdestd kunkin jisenvaltion nimittimistd jisenestd ja
varajasenestd, kahdesta komission edustajasta, kahdesta Euroopan parlamentin
edustajasta sekd kahdesta potilasjarjestojen, yhdestd ladkirijarjestojen ja yhdestd
eldinlddkarijarjestojen edustajasta. Hallintoneuvosto hyviksyy tyoohjelman ja vuosiker-
tomuksen.

Toimitusjohtajan nimittdi hallintoneuvosto komission ehdotuksen perusteella.

Sisdinen tarkastus

Euroopan komission sisdisen tarkastuksen osasto ja viraston sisdisen tarkastuksen
yksikko.

Ulkoinen tarkastus

Euroopan tilintarkastustuomioistuin.
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Vastuuvapauden myontivi viranomainen

Euroopan parlamentti myontéi vastuuvapauden neuvoston suosituksesta.

Viraston resurssit vuonna | Lopullinen talousarvio
2014 (2013)
282,47 (251,56) miljoonaa euroa (*); unionilta saatu osuus: 8,2 % (13,0 %) ()
Henkil6sto 31. joulukuuta 2014

Henkilostotaulukossa 599 (611) virkaa, joista tdytettyjd: 580 (583)

210 (144) muuhun henkilostoon kuuluvaa (sopimussuhteinen henkil6sto, tyokomen-
nuksella olevat kansalliset asiantuntijat, vuokratyovoima)

Henkil6st6 yhteensd: 790 (727) henkiloston jdsentd, joiden osalta tehtavit jakaantuvat
seuraavasti: operatiiviset tehtdvit: 621 (590)hallinnolliset tehtavit: 169 (137)

Tuotteet ja palvelut vuonna | Ihmisille tarkoitetut Liikkeet
2014 (2013)
— myyntilupahakemukset: 100 (80)

— myonteiset lausunnot: 82 (80)

— keskimdardinen arviointiaika: 179 (200) pdivaa

— luvan myontimisen jilkeen annetut lausunnot: 5 958 (5 447)

— ladkevalvonta (odottamattomia haittavaikutuksia koskevat, Euroopan talousalueelta
ja sen ulkopuolelta hyviksyttaviksi tulevat kertomukset): 691 897 (679 413)

— turvallisuudesta saannollisin viliajoin laadittavat kertomukset: 471 (*) (525)
— laaditut tieteelliset lausunnot: 532 (474)

— vastavuoroista tunnustamista koskevat ja hajautetut menettelyt (*): aloitettiin 7 231
(6 293), saatiin paatokseen 6 412 (6 242)

— lastenlddkkeisiin liittyvid menettelyjd koskevia hakemuksia lastenlddkekomiteassa:
485 (480) ()

Eldinliikkeet
— myyntilupahakemukset: 12 (23)
— muunnoksia koskevat hakemukset 340 (315)

— myyntiluvan laajennukset: 6 (5)
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Tarkastukset

Tarkastukset: 506 (480)

Kasvirohdosvalmisteet

kasvimonografiat: 11 (9) luetteloon otettua ainetta

luettelo kasvirohdosvalmisteissa kaytettavistd kasviperdisistd aineista, kasvirohdostuot-
teista sekd niiden yhdistelmistd: 1 (0)

Harvinaisliikkeet

— harvinaislddkkeeksi osoittamista koskevat hakemukset: 329 (201)

— myonteiset harvinaisldakkeeksi osoittamista koskevat lausunnot: 196 (136)
Pk-yritykset

— pkeyritys -asemaa koskevat pyynnot: 499 (401)

— maksujen alentamista tai lykkayksid koskevat hakemukset: 333 (336)

(')  Lopullinen talousarvio, ei talousarvion toteutumalaskelmassa esitetty tosiasiallinen kokonaismazra.

—
N

Talousarvioon kirjatun EU-rahoituksen osuus viraston lopullisesta talousarviosta (mdard ei sisdlli harvinaisladkkeiden

maksualennuksia koskevia erityisid rahoitusosuuksia eikd varainhoitovuoden n-2 ylijadman kayttoa).

S

( Luku sisiltdd ennen vuoden 2014 loppua pddtokseen saadut kertomukset.
() Sisiltad alkuperdisiin vastavuoroista tunnustamista koskeviin ja hajautettuihin menettelyihin perustuvat, tyypin IA, IB ja II sekd

tyonjakoon perustuvat muunnokset.

() Vuoden 2014 (ja vuoden 2013) tiedot kattavat nykyisin kaikki lastenliikekomitean menettelyt mukaan lukien ensimmiiset
lastenlddkettd koskeviin tutkimusohjelmiin liittyvdt hakemukset, hyviksyttyjen lastenlddkettd koskevien tutkimusohjelmien
muutokset, poikkeusjdrjestelyja koskevat hakemukset ja vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia koskevat hakemukset.

Léhde: Viraston toimittama liite.




9.12.2015 Euroopan unionin virallinen lehti C 409/205

VIRASTON VASTAUS

11.  Vuosina 2013-2014 virasto on suunnitellut uudelleen ja yksinkertaistanut tirkeimpid toimintaprosessejaan mukaan
lukien varainhoitoon liittyvit hyvaksynndt ja maksujen keruu. Viimeksi mainitun suunniteltu automatisointi lykkaantyi,
mikd johtui viraston uudelleenorganisoinnista vuonna 2014. Timi automatisointi on nyt suunniteltu toteutettavaksi
vuoden 2015 loppuun mennessi, jotta voitaisiin varmistaa viraston maksuasetuksen noudattaminen méaraaikojen osalta.

12, Vaikka johtamisen valvonnassa havaittiinkin puutteita, johtajalle toimitetussa hallintoa koskevassa tutkimusrapor-
tissa ei ilmoitettu huomattavista varainhoidon riskeista.

Viraston toteuttamien toimenpiteiden tehokkuutta on maird tarkastella jo suunnitelluissa tarkastuksissa vuonna 2015;
Euroopan komission sisdinen tarkastus ja viraston sisdinen tarkastus toteuttavat ne.

13.  Virasto ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen huomautuksen. Lidkevalmisteiden sddntely perustuu
Euroopan unionissa verkostomalliin. EMA koordinoi EU:n lddkevalvonnan verkostojdrjestelmdd ja hoitaa keskeisid
lddkevalvonnan tiedonvaihtoa tukevia tietojirjestelmid. Naistd mainittakoon erityisesti EudraVigilance ja 57 artiklan
mukainen lddkevalmistetietokanta. Jatkamme yhteistyotd sidosryhmiemme/kumppaniemme kanssa varmistaaksemme EU:n
kansalaisten riittdvdn suojan tilld alalla.

14.  Ennen hankintamenettelyn aloittamista, joka koski noin 15 000 henkilotyopaivdan neljan vuoden kuluessa johtavaa
puitesopimusta, toteutettiin yksikoiden vilinen kuuleminen. Kuulemisessa pyrittiin selvittimain osastoille ajankohdan
perspektiivistd tietyt tavoitteet, arvioidut profiilit ja henkilotyopdivit sekd myos palvelujen oletettu luonne ja summittainen
ajoitus. Vaadittujen arvioiden ennakkoluonteen vuoksi virasto ei voi olla samaa mieltd tilintarkastustuomioistuimen
huomautuksista. Lisdksi — kuten tilintarkastustuomioistuin toteaakin — viraston ei tarvinnut kuulla hallintoneuvostoa ennen
tarjouskilpailun kdynnistimista.



