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1ZVJESCE

o godisnjoj racunovodstvenoj dokumentaciji Europske agencije za lijekove za financijsku godinu
2014. s odgovorom Agencije

(2015/C 409/22)

UvoD

1. Europska agencija za lijekove (u daljnjem tekstu: Agencija ili EMA), sa sjedistem u Londonu, osnovana je Uredbom
Vijeca (EEZ) br. 2309/93 koju je zamijenila Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca ('). Agencija djeluje
preko mreZe i koordinira znanstvene resurse koje su na raspolaganje stavila nacionalna tijela kako bi se zajam¢ili evaluacija i
nadzor nad lijekovima koji se upotrebljavaju za lijecenje ljudi i Zivotinja (%).

INFORMACIJE NA KOJIMA SE TEMELJI IZJAVA O JAMSTVU

2. Revizijski pristup Suda obuhvaca analiticke revizijske postupke, izravno ispitivanje transakcija i ocjenu klju¢nih
kontrola nadzornih i kontrolnih sustava Agencije. Tome se pridodaju dokazi prikupljeni radom drugih revizora i analizom
jamstava uprave.

IZJAVA O JAMSTVU

3. U skladu s odredbama ¢lanka 287. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU), Sud je proveo reviziju:

(@) godisnje racunovodstvene dokumentacije Agencije, koja se sastoji od financijskih izvjestaja (*) i izvjes¢a o izvrienju
prora¢una (*) za financijsku godinu koja je zavrsila 31. prosinca 2014.; te

(b) zakonitosti i pravilnosti transakcija povezanih s tom ra¢unovodstvenom dokumentacijom.

Odgovornost uprave

4. Uprava je odgovorna za pripremu i V)erno prikazivanje godiSnje racunovodstvene dokumentacije Agencije te za
zakonitost i pravﬂnost povezanih transakcija (°):

(a) odgovornosti uprave u vezi s godi$njom racunovodstvenom dokumentacijom Agencije uklju¢uju izradu, primjenu i
odriavanje sustava unutarnje kontrole koji je vazan za pripremu i vjerno prikazivanje financijskih izvjestaja u kojima
nema znacajnog pogresnog prikazivanja zbog prijevare ili pogreske, odabir i primjenu prikladnih racunovodstvenih
politika na temelju racunovodstvenih pravila koja je usvojio racunovodstveni sluzbenik Komisije (°) te davanje
razumnih ra¢unovodstvenih procjena u danim okolnostima. Izvr$ni direktor odobrava godi$nju ra¢unovodstvenu
dokumentaciju Agencije nakon §to ju je racunovodstveni sluzbenik Agencije pripremio na temelju dostupnih
informacija i sastavio biljesku kao prilog racunovodstvenoj dokumentaciji u kojoj izmedu ostalog izjavljuje da ima
razumno jamstvo da ona u svim znacajnim aspektima istinito i vjerno prikazuje financijsko stanje Agencije;

(b) odgovornosti uprave u vezi sa zakonitoscu i pravilnos¢u povezanih transakeija te uskladeno$éu s nac¢elom dobrog
financijskog upravljanja ukljucuju izradu, primjenu i odrzavanje djelotvornog i ucinkovitog sustava unutarnje
kontrole koji obuhvaca primjereni nadzor i prikladne mjere za sprjecavanje nepravilnosti i prijevara te, po potrebi,
pravne postupke za povrat pogresno isplaenih ili koriStenih sredstava.

(") SLL214,24.8.1993.str. 1.1 SLL 136, 30.4.2004., str. 1. U skladu s potonjom Uredbom izvorni naziv Agencije, Europska agencija
za ocjenu lijekova, promijenjen je u naziv Europska agencija za lijekove.

U Prilogu II. ukratko se opisuju nadleznosti i djelovanje Agencije. PriloZen je u informativne svrhe.

Oni obuhvacaju bilancu i izvjestaj o financijskom rezultatu, tablicu nov¢anog toka, izvjestaj o promjenama u neto imovini te kratak
prikaz vaznih ra¢unovodstvenih politika, kao i druga pojasnjenja.

Ona obuhvadaju izvjestaj o realizaciji proracuna i prilog izvjestaju o realizaciji proracuna.

Clanci 39. i 50. Delegirane uredbe Komisije (EU) br. 1271/2013 (SL L 328, 7.12.2013,, str. 42.).

Racunovodstvena pravila koja je usvojio racunovodstveni sluzbenik Komisije proizlaze iz medunarodnih racunovodstvenih
standarda za javni sektor (IPSAS) koje je izdala Medunarodna federacija racunovoda (IFAC), odnosno iz medunarodnih
racunovodstvenih standarda (IAS)/medunarodnih standarda financijskog izvjestavanja (IFRS) koje je izdao Odbor za medunarodne
racunovodstvene standarde.
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Odgovornost revizora

5. Odgovornost je Suda da na temelju svojih revizija Europskom parlamentu i Vije¢u () podnese izjavu o jamstvu u
pogledu pouzdanosti godi$nje racunovodstvene dokumentacije te zakonitosti i pravilnosti povezanih transakcija. Sud
provodi reviziju u skladu s medunarodnim revizijskim standardima i etickim kodeksom IFAC-a te medunarodnim
standardima vrhovnih revizijskih institucija INTOSAl-ja. Prema tim standardima Sud je duZan isplanirati i provesti
reviziju tako da njome dobije razumno jamstvo o tome ima li u godisnjoj racunovodstvenoj dokumentaciji Agencije
znacajnog pogresnog prikazivanja i jesu li povezane transakcije zakonite i pravilne.

6.  Revizija ukljucuje postupke kojima se prikupljaju revizijski dokazi o iznosima i iskazima u ra¢unovodstvenoj
dokumentaciji te o zakonitosti i pravilnosti povezanih transakcija. Odabir postupaka ovisi o prosudbi revizora koja se
temelji na procjeni rizika od znaCajnog pogresnog prikazivanja u racunovodstvenoj dokumentaciji i znacajne
neuskladenosti povezanih transakcija s uvjetima iz pravnog okvira Europske unije do kojih je doslo zbog prijevare ili
pogreske. Pri procjeni tih rizika revizor uzima u obzir postupke unutarnje kontrole koji su vazni za pripremu i vjerno
prikazivanje racunovodstvene dokumentacije, kao i nadzorne i kontrolne sustave koji su uspostavljeni kako bi se
zajamcila zakonitost i pravilnost povezanih transakcija te zatim priprema odgovarajuce revizijske postupke u danim
okolnostima. Revizija ukljucuje i evaluaciju primjerenosti ra¢unovodstvenih politika, razumnosti racunovodstvenih
procjena te sveukupnog prikaza ra¢unovodstvene dokumentacije. U pripremi ovog izvje$ca i izjave o jamstvu Sud je u
obzir uzeo reviziju koju je nad ra¢unovodstvenom dokumentacijom Agencije izvrsio neovisni vanjski revizor u skladu s
¢lankom 208. stavkom 4. Financijske uredbe EU-a (%).

7. Sud tako prikupljene revizijske dokaze smatra dostatnima i prikladnima da budu osnova za izjavu o jamstvu.

Misljenje o pouzdanosti ra¢unovodstvene dokumentacije

8. Prema misljenju Suda godi$nja ra¢unovodstvena dokumentacija Agencije u svim znacajnim aspektima vjerno
prikazuje financijsko stanje Agencije na dan 31. prosinca 2014. te rezultate poslovanja i novéane tokove za godinu
zavr$enu tim danom, u skladu s odredbama Financijske uredbe Agencije i racunovodstvenim pravilima koja je usvojio
ra¢unovodstveni sluzbenik Komisije.

Misljenje o zakonitosti i pravilnosti transakcija povezanih s ra¢unovodstvenom dokumentacijom

9.  Prema misljenju Suda transakcije povezane s godisnjom racunovodstvenom dokumentacijom za godinu koja je
zavrsila 31. prosinca 2014. u svim su znacajnim aspektima zakonite i pravilne.

10.  Primjedbama u nastavku ne dovodi se u pitanje miljenje Suda.

PRIMJEDBE O ZAKONITOSTI I PRAVILNOSTI TRANSAKCIJA

11.  Uredbom Agencije o naknadama predvidaju se rokovi za prikupljanje naknada od podnositelja zahtjeva i povezana
placanja Agencije nacionalnim nadleznim tijelima (°). Za veéinu transakcija nad kojima je Sud proveo reviziju ti se rokovi
nisu postovali.

PRIMJEDBE O UNUTARNJIM KONTROLAMA

12.  Godine 2014. Agencija je provela upravni postupak protiv svojeg upravitelja informacijskim i komunikacijskim
tehnologijama. Uoceni su znacajni nedostatci u kontroli upravljanja, $to podrazumijeva znatne operativne i financijske
rizike za Agenciju. Uspostavljen je i proveden akcijski plan za rjesavanje tog pitanja. Medutim, Agencija mora ocijeniti
ucinkovitost poduzetih mjera.

DRUGE PRIMJEDBE

13.  Jedan je od zadataka Agencije pruziti drzavama clanicama i javnosti odgovarajule informacije u pogledu
farmakovigilancije. Te se informacije prikupljaju od pojedina¢nih nacionalnih tijela i provjeravaju s predmetnim
farmaceutskim poduzeéima. Medutim, Agencija uvelike ovisi o kontrolama i inspekcijama koje provode nadlezna tijela
drzava ¢lanica. Njima se utvrduje potpunost i to¢nost informacija priopéenih javnosti.

!

Clanak 107. Uredbe (EU) br. 1271/2013.
Uredba (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 298, 26.10.2012., str. 1.).
Uredba Agencije o naknadama, ¢lanak 10. stavak 1. i ¢lanak 11. stavak 1.
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14.  Godine 2014. Agencija je sklopila okvirni ugovor u vrijednosti od 15 milijuna eura (kojim je obuhvaceno razdoblje
od 2014. do 2017.) za savjetodavne usluge visoke razine u podrucju upravljanja. Ciljevi i aktivnosti koje treba provesti nisu
bili dovoljno detaljno objasnjeni kako bi se opravdala odluka o nabavi ili opseg ugovora. Ne postoji dokaz o savjetovanju s
upravnim odborom u vezi s odlukom o nabavi, §to bi bilo prikladno s obzirom na prirodu i vrijednost ugovora, iako se to

Financijskom uredbom ne zahtijeva.
PRACEN]E MJERA PODUZETIH U POGLEDU PRIMJEDBI IZ PRIJAgN]IH GODINA
15.  Pregled korektivnih mjera poduzetih kao odgovor na primjedbe Suda iz prijasnjih godina nalazi se u Prilogu I

Ovo je izvjesée usvojilo IV. revizijsko vijece, kojim predsjeda ¢lan Revizorskog suda g. Milan Martin
CVIKL, na sastanku odrzanom u Luxembourgu 8. rujna 2015.

Za Revizorski sud
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
Predsjednik
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PRILOG L.

Pracenje mjera poduzetih u pogledu primjedbi iz prijasnjih godina

Faza korektivne mjere

Godina Primjedba Suda (Dovr$eno/U tijeku/Predstoji/—)

Osim doplataka za obrazovanje propisanih Pravilnikom o osob-
liu ("), za one zaposlenike ¢ija djeca pohadaju osnovnu ili srednju
skolu Agencija placa i doprinose za obrazovanje koje se isplacuju
2012. izravno $kolama premda ugovori s tim 3kolama nisu zakljuceni. Dovrseno
Ukupni doprinosi za obrazovanje u 2012. godini iznosili su oko
389 000 eura. Takvi rashodi nisu predvideni Pravilnikom o osoblju
te su stoga nepravilni.

(") Clankom 3. Priloga VII. predviden je iznos od 505,62 eura, koji je dvostruko veéi od osnovne naknade koja iznosi 252,81 euro.
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PRILOG II.

Europska agencija za lijekove (London)

NadleZnosti i djelovanje

Podrudja nadleznosti Europ- | Prikupljanje informacija
ske unije u skladu s Ugovo-
rom

(clanak 168. Ugovora o funkcioni- | P utvrdivanju i provedbi svih politika i aktivnosti Unije jam¢i se visok stupanj zastite

ranju Europske unije) zdravlja ljudi.

Djelovanje Unije koje nadopunjuje nacionalne politike usmjereno je prema poboljsanju
javnog zdravlja, sprje¢avanju tjelesnih i dusevnih bolesti i oboljenja te uklanjanju izvora
opasnosti za tjelesno i dusevno zdravlje. Takvo djelovanje obuhvada borbu protiv velikih
zdravstvenih posasti promicanjem istrazivanja njihovih uzroka, prenoSenja i prevencije
te zdravstvenim obavje$¢ivanjem i obrazovanjem i pradenjem, ranim upozoravanjem i
suzbijanjem ozbiljnih prekograni¢nih zdravstvenih prijetnji.

NadleZnosti Agencije Ciljevi
(Uredba (EZ) br. 726/2004 Eu-

ropskog parlamenta i Vijeca - . . o s .
Pskog P jeca) — Koordinacija znanstvenih resursa koje nadlezna tijela drzava ¢lanica stavljaju na

raspolaganje Agenciji radi odobravanja lijekova koji se upotrebljavaju za lijecenje
ljudi i Zivotinja te nadzora nad njihovom primjenom,

— znanstveno savjetovanje drzava Clanica i institucija Europske unije o lijekovima koji
se upotrebljavaju za lijeCenje ljudi i Zivotinja.

Zadacée

— Koordinacija znanstvenog ocjenjivanja lijekova na koje se primjenjuju postupci
Unije za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet,

— koordinacija nadzora nad lijekovima koji su odobreni u Uniji (farmakovigilancija),

— pruzanje savjeta o najve¢im dopustenim koli¢inama tragova veterinarsko-medicin-
skih proizvoda u hrani Zivotinjskog podrijetla,

— koordinacija provjere uskladenosti s nacelom dobre proizvodacke prakse, dobre
laboratorijske prakse i dobre klinicke prakse,

— vodenje evidencije o statusu odobrenja za stavljanje lijekova u promet.

Upravljanje Odbor za lijekove za ljudsku uporabu nadlezan je za pripremu misljenja Agencije o
bilo kojem pitanju koje se odnosi na lijekove za ljudsku uporabu. Taj se odbor sastoji od
jednog ¢lana i jednog zamjenika iz svake drzave clanice, po jednog ¢lana i jednog
zamjenika koje imenuju Island i Norveska te do pet dodatnih imenovanih ¢lanova.
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Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode nadlezan je za pripremu misljenja
Agencije o bilo kojem pitanju koje se odnosi na veterinarsko-medicinske proizvode. Taj
se odbor sastoji od jednog ¢lana i jednog zamjenika iz svake drzave ¢lanice, po jednog
¢lana i jednog zamjenika koje imenuju Island i Norveska te do pet dodatnih imenovanih
¢lanova.

Odbor za lijekove za rijetke bolesti nadlezan je za pregled zahtjeva pojedinaca i
trgovackih drustava koja zatraze uvrstenje lijeka na popis lijekova za rijetke bolesti. Taj
se odbor sastoji od jednog ¢lana iz svake drzave ¢lanice, tri ¢lana koje imenuje Europska
komisija i koji predstavljaju organizacije pacijenata, tri ¢lana koje Europska komisija
imenuje na preporuku Agencije, po jednog ¢lana kojeg imenuju Island, Lihtenstajn i
Norveska te jednog predstavnika Europske komisije.

Odbor za biljne lijekove nadlezan je za pripremu misljenja Agencije o biljnim
lijekovima. Taj se odbor sastoji od jednog ¢lana i jednog zamjenika iz svake drzave
¢lanice, Islanda i Norveske te do pet dodatnih imenovanih ¢lanova.

Pedijatrijski odbor nadlezan je za procjenu sadrzaja zahtjeva za planove pedijatrijskog
istrazivanja, izuzela, odgode i provjere uskladenosti te davanje misljenja o tim
pitanjima. Taj se odbor sastoji od pet ¢lanova Odbora za lijekove za ljudsku uporabu i
njihovih pet zamjenika, jednog ¢lana i jednog zamjenika iz svake drzave clanice koju ve¢
ne predstavlja jedan od prethodnih pet ¢lanova, te Sest ¢lanova i zamjenika koje imenuje
Europska komisija i koji predstavljaju zdravstvene djelatnike i udruge pacijenata.

Odbor za napredne terapije nadleZan je za procjenu kvalitete, sigurnosti i
ucinkovitosti lijekova za napredne terapije te pradenje znanstvenih razvojnih promjena
u tom podrudju. Taj se odbor sastoji od pet ¢lanova Odbora za lijekove za ljudsku
uporabu i njihovih pet zamjenika, jednog ¢lana i jednog zamjenika iz svake drzave
¢lanice koju ve¢ ne predstavlja jedan od prethodnih pet ¢lanova, te Cetiriju ¢lanova i
Cetiriju zamjenika koje imenuje Europska komisija i koji predstavljaju udruge pacijenata
i klinicke stru¢njake.

Odbor za procjenu rizika u podrudju farmakovigilancije nadlezan je za procjenu i
pradenje sigurnosnih pitanja u vezi s lijekovima za ljude. Taj se odbor sastoji od jednog
¢lana i jednog zamjenika iz svake drzave ¢lanice, jednog ¢lana i jednog zamjenika koje
imenuju Island i Norveska, $est neovisnih znanstvenih stru¢njaka koje imenuje Europska
komisija te dvaju ¢lanova i dvaju zamjenika koje imenuje Europska komisija i koji
predstavljaju zdravstvene djelatnike i organizacije pacijenata.

Upravni odbor sastoji se od jednog ¢lana i jednog zamjenika iz svake drzave Clanice,
dvaju predstavnika Komisije, dvaju predstavnika Europskog parlamenta, dvaju
predstavnika organizacija pacijenata, jednog predstavnika organizacija lije¢nika i jednog
predstavnika organizacija veterinara. Odbor usvaja program rada i godisnje izvjesce.

Izvr$nog direktora imenuje upravni odbor na prijedlog Komisije.

Unutarnja revizija

Sluzba Europske komisije za unutarnju reviziju te odjel Agencije za unutarnju reviziju.

Vanjska revizija

Europski revizorski sud.
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Tijelo zaduZeno za davanje razrje$nice

Europski parlament u skladu s preporukom Vijeca.

Sredstva stavljena na raspola-
ganje Agenciji 2014. (2013.)

Zavrs$ni prorac¢un

282,47 (251,56) milijuna eura (*); doprinos Unije: 8,2 % (13,0 %) (*)
Osoblje na dan 31. prosinca 2014.

599 (611) mjesta u planu radnih mjesta, od kojih je popunjeno: 580 (583)

210 (144) drugih c¢lanova osoblja (ugovornog osoblja, ustuplienih nacionalnih
stru¢njaka, osoblja zaposlenog posredovanjem zavoda za zaposljavanje)

Ukupan broj ¢lanova osoblja: 790 (727) koji obavljaju sljedece zadace: operativne: 621
(590), administrativne: 169 (137)

Proizvodi i wusluge 2014.
(2013.)

Lijekovi za ljudsku uporabu

— Zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet: 100 (80)
— Pozitivna misljenja: 82 (80)

— Prosjecno vrijeme ocjenjivanja: 179 (200) dana

— Misljenja nakon izdavanja odobrenja: 5 958 (5 447)

— Farmakovigilancija (izvie¢a o neZeljenim ucincima za centralno odobrene
proizvode u EGP-u i izvan EGP-a): 691 897 (679 413) izvjesca

— Periodi¢na izvjes¢a o neskodljivosti lijeka: 471 (%) (525)
— Izneseni znanstveni savjeti: 532 (474)

— Postupci uzajamnog priznavanja i decentralizirani postupci (*): zapocet je 7 231
(6 293) postupak; zavreno je 6 412 (6 242) postupaka

— Zahtjevi za pedijatrijske postupke: 485 (480) (°)
Veterinarsko-medicinski proizvodi

— Zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet: 12 (23)
— Zahtjevi za izmjene: 340 (315)

— Zahtjevi za prosirenje linije: 6 (5)
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Inspekcije

Inspekcije: 506 (480)

Biljni Lijekovi

Biljne monografije: 11 (9)

Popis biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija: 1 (0)

Lijekovi za rijetke bolesti

— Zahtjevi za uvrstenje lijeka na popis lijekova za rijetke bolesti: 329 (201)
— Pozitivna misljenja o uvrstenju lijeka na popis lijekova za rijetke bolesti: 196 (136)
Mala i srednja poduzeca (MSP)

— Zahtjevi za status MSP-a: 499 (401)

— Zahtjevi za smanjenje naknade ili odgodu: 333 (336)

(") Rije¢ je o zavr$nom proratunu, a ne stvarnom ukupnom iznosu izvjestaja o realizaciji proracuna.

Rije¢ je o postotku doprinosa EU-a koji je predviden proracunom (bez posebnog doprinosa za smanjenje naknade za rijetke bolesti te
bez uporabe viska n-2) u odnosu na zavr$ni proracun.

Podatcima se uzimaju u obzir periodi¢na izvjes¢a o neskodljivosti lijeka na kraju 2014.

Obuhvacen je pocetni postupak uzajamnog priznavanja/decentralizirani postupak, vrsta IA, IB, II i razlicite podjele rada.

() Podatci za 2014. (i 2013.) sada se dostavljaju za sve postupke Pedijatrijskog odbora, ukljucujuci prve zahtjeve za plan pedijatrijskog
istrazivanja, izmjene dogovorenog plana pedijatrijskog istrazivanja, zahtjeve za izuzece te zahtjeve za provjeru uskladenosti.

—
.

—
P

Izvor: Prilog koji je dostavila Agencija.
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ODGOVOR AGENCIJE

11.  Tijekom 2013. i 2014. Agencija je preoblikovala i pojednostavila svoje glavne poslovne procese, ukljucujuéi
financijska odobrenja i naplatu naknada. Planirani nastavak automatizacije potonjeg odgoden je zbog reorganizacije
Agencije tijekom 2014. Kako bi se osigurala uskladenost Agencije s uredbom o naknadama u dijelu koji se odnosi na
rokove dospijeca, automatizacija se sada planira provesti do kraja 2015.

12, Tlako su utvrdene odredene slabosti upravljackih kontrola, u izvjes¢u o administrativnoj istrazi upuéenom Izvr§nom
direktoru nisu navedeni nikakvi ozbiljni financijski rizici.

Djelotvornost mjera koje je poduzela Agencija ocijenit ¢e se ve¢ planiranim revizijama tijekom 2015. koje ¢e provesti
Sluzba za unutarnju reviziju Europske komisije i Odjel za unutarnju reviziju Agencije.

13.  Agencija prima na znanje primjedbu Suda. Reguliranje lijekova na podrucju Europske unije temelji se na mrezZnom
modelu. EMA koordinira sustav mreZe centara za farmakovigilanciju EU-a i upravlja glavnim informacijskim sustavima s
ciljem potpore razmjeni podataka u podru¢ju farmakovigilancije, a narocito sustavom EudraVigilance i bazom podataka o
lijekovima uspostavljenom u skladu s ¢lankom 57. Nastavit cemo suradivati sa svim zainteresiranim stranama/partnerima
kako bismo gradanima EU-a osigurali primjerenu zastitu u tom podrudju.

14.  Provedeno je interno savjetovanje u nadleznoj sluzbi prije pokretanja postupka nabave za okvirni ugovor o
poslovima koji se procjenjuju na 15000 osoba/dana tijekom Cetiri godine. Tim se savjetovanjem pokusalo utvrditi, po
odjelima i iz vremenske perspektive, odredene ciljeve, priblizne profile i broj osoba/dana te pretpostavljenu prirodu usluga i
priblizni vremenski raspored. S obzirom na to da se trazene procjene odnose na buduée razdoblje, Agencija se ne moze
sloziti s primjedbama Suda. Nadalje, kao $to je Sud primijetio, Agencija nije bila obvezna savjetovati se s Upravnim
odborom prije pokretanja natjecajnog postupka.



