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BEVEZETES

1. A londoni székhelylG Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (a
tovabbiakban: az Ugynokség, mds néven EMA) a 2309/93/EGK
tandcsi rendelet hozta létre. E rendelet helyébe a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 1épett. Az Ugyndkség
halézatként maikodik és a tagdllamok illetékes hatdsdgai altal az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek ¢és allatgydgydszati
készitmények értékeléséhez és feliigyeletéhez rendelkezésre
bocsétott tudomdnyos forrdsokat hangolja 6ssze (?).

A MEGBIZHATOSAGI NYILATKOZATOT ALATAMASZTO
INFORMA CIOK

2. A SzdmvevGszék ellendrzési koncepcidja analitikus ellen-
Srzési eljardsokat, tranzakciok kozvetlen tesztelését, valamint az
Ugynokség feliigyeleti és kontrollrendszereiben alkalmazott f6
kontrollmechanizmusok értékelését foglalja magdban. Mindez
kiegésziil (adott esetben) még mds ellenérok munkédjabdl szar-
mazé bizonyitékokkal, valamint a vezetSi teljességi nyilatko-
zatok elemzésével.

MEGBIZHATOSAGI NYILATKOZAT

3. Az Eurépai Uni6 miikodésér6l szo0l6 szerzédés
287. cikke alapjan a Szdmvevészék ellendrizte a kovetkezd-
ket:

a) az Ugynokség éves beszdmol6ja, amely a 2012.
december 31-én véget ért pénziigyi évre vonatkoz6 pénz-
iigyi kimutatdsokbdl (%) és a koltségvetés végrehajtdsarol
sz6l6 jelentésekbdl (#) 4ll, és

b) a beszdmol6 alapjdul szolgdlé tranzakcidk jogszertisége
és szabalyszertisége.

7

A vezetés felelgssége

4. A 2343/2002/EK, Euratom bizottsdgi rendelet (°) 33.
és 43. cikke szerint a vezetés felel6ssége az Ugynokség éves

(") HL L 214., 1993.8.24., 1. o. és HL L 136., 2004.4.30., 1. 0. Az
utébbi rendelet értelmében az Ugynokség neve Eurdpai Gydgyszer-
értékels Ugynokségrol Eurdpai Gyogyszeriigyndkségre véltozott.

(3 Az Ugynokség hatdskorét és tevékenységeit a tdjékozatd jellegt II.
melléklet foglalja Gssze.

() Ezek a kovetkez8kbdl dllnak: a mérleg, az eredménykimutatds, a
cash-flow kimutatds, a nettd eszkozok vdltozasat feltiintetd kimuta-
tés, és a szdmviteli politika meghatdrozé alapelveit és tovabbi
magyardzatokat tartalmazd 0sszegzés.

(*) Ezek a koltségvetési eredménykimutatdsbdl és a koltségvetési ered-
ménykimutatds mellékletébdl dllnak.

() HL L 357, 2002.12.31., 72. o.

beszdmoldjanak elkészitése és valés bemutatdsa, valamint a
beszdmolé alapjdul szolgdl6 tranzakcidk jogszertisége és
szabalyszer(isége:

a) Az Ugynokség éves beszdmoldja tekintetében a vezetés
felel6sségi korébe tartozik: az — akar csaldsbol, akdr téve-
désbdl eredd lényeges hibdktdl mentes — pénziigyi kimu-
tatdsok elkészitését és valds bemutatdsit lehet6vé téve
belsd kontrollrendszer kialakitdsa, megvaldsitdsa és fenn-
tartdsa; a Bizottsdg szamvitelért felelSs tisztviselGje altal
elfogadott szdmviteli szabélyok (°) alapjan megfelel§
szamviteli politika megvalasztdsa és alkalmazdsa; és a
koriilményeknek megfelelGen ésszerti szamviteli becslések
készitése. Az igazgaté hagyja jova az Ugynokség éves
beszdmoldjat azutdn, hogy a szdmvitelért felelds tiszt-
visel6 az osszes rendelkezésre dll6 informdcié alapjin
egy olyan kiséré nyilatkozattal egyetemben elkészitette
azt, amelyben a tisztvisel§ tobbek kozott kijelenti, hogy
ésszerl bizonyossdggal rendelkezik afel6l, hogy a besza-
mol6é minden lényeges szempontbdl valds és hii képet ad
az Ugynokség pénziigyi helyzetérél.

b) A vezetés felel6ssége a mogottes tranzakciok jogszerd-
sége és szabdlyszertsége, illetve a gondos pénzgazddl-
kodés elveinek kovetése tekintetében abban all, hogy ki
kell alakitania, meg kell valésitania és fenn kell tartania
egy olyan eredményes és hatékony bels§ kontrollrend-
szert, amely megfelel§ feliigyelettel és alkalmas intézke-
désekkel képes megakadalyozni a szabalytalansdgokat és
csaldsokat, illetve sziikség esetén jogi eljdrdsokkal képes
visszaszerezni a tévesen kifizetett vagy felhaszndlt pénz-
osszegeket.

Az ellendr felelGssége

5. A SzamvevGszék feladata, hogy ellendrzései alapjan
megbizhatdsdgi nyilatkozatot készitsen az Eurdpai Parlament
és a Tandcs szdmadra (7) az éves beszdmolé megbizhatésdgdra
és a mogottes tranzakciok jogszertiségére és szabalyszerd-
ségére vonatkozdan. A Szdmvevészék az IFAC nemzetkozi
ellendrzési standardjai és etikai kédexe, valamint a legfébb
ellen6rzési intézmények nemzetkozi standardjai (INTOSAI)
szerint végzi ellendrzését. Ezek a standardok megkovetelik,

(%) A Bizottsdg szdmvitelért felelSs tisztviselgje dltal elfogadott szdmvi-

teli szabdlyok a Konyvvizsgalok Nemzetkozi Szovetsége (IFAC) altal
kibocsatott Nemzetkozi Koltségvetési  Szamviteli ~ Standardokra
(IPSAS), illetve adott esetben a Nemzetkozi Szdmviteli Standard
Testiilet (IASB) altal kibocsdtott Nemzetkozi Szdmviteli Standardokra
(IAS)/Nemzetkozi Pénziigyi Beszdmoldsi Standardokra (IFRS) tdmasz-
kodnak.

() Az 1605/2002[EK, Euratom tandcsi rendelet 185. cikkének (2)
bekezdése (HL L 248., 2002.9.16., 1. o.).
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hogy a Szdmvevdszék az ellenGrzést Ggy tervezze meg és
végezze el, hogy kell§ bizonyossdgot szerezhessen arra
nézve, hogy az Ugynokség éves beszdmol6ja nem tartalmaz
lényeges hibdkat és az alapjdul szolgdlé tranzakciok jogsze-
riiek és szabélyszertek.

6. Az ellen6rzés olyan eljardsokat foglal magdban,
amelyek révén ellen6rzési bizonyiték szerezhet6 a beszdmo-
loban szerepl§ Osszegekrdl és informdacidkrdl, valamint a
mogottes tranzakciok jogszertiségérdl és szabalyszertiségérdl.
Az eljarasok kivalasztdsa az ellenérnek egy arra irdnyul6
fiigg, hogy milyen valdszintiséggel fordulhat el6 — akdr
csalds, akdr tévedés okozta — lényeges hiba a beszamoldban,
illetve 1ényeges szabélyszertitlenség az annak alapjdul szol-
gdlé tranzakciokban. Az emlitett kockazatértékeléskor az
ellendr mérlegeli a szervezetnek a beszdmold elkészitése és
valés bemutatdsa szempontjabdl relevans belsé kontroll-
mechanizmusait, valamint a beszdmol6 alapjaul szolgild
tranzakciok jogszertiségének és szabdlyszertiségének biztosi-
tasa céljabol alkalmazott feliigyeleti és kontrollrendszereit, és
a koriilményeknek megfelel$ ellendrzési eljardsokat alakit ki.
Az ellendrzés része tovabbd az alkalmazott szdmviteli poli-
tika megfelel§ségének, a szdmviteli becslések ésszertiségének
és a beszdamol6 dltalinos bemutatdsanak értékelése.

7. A SzamvevGszék megitélése szerint a rendelkezésére
all6 ellenSrzési bizonyitékok elégséges és megfelel§ alapot
nydjtanak a megbizhatésagi nyilatkozat elkészitéséhez.

Vélemény a beszdmolo megbizhatdsdgdrol

8. A Szdmvevészék véleménye szerint az Ugynokség éves
beszdmol6ja minden lényeges szempontbdl hiven és pénz-
tigyi szabalyzata el6irdsainak, valamint a Bizottsdg szdmvite-
lért felel@s tisztviselGje dltal elfogadott szdmviteli szaba-
lyoknak megfelelGen titkrozi a 2012. december 31-i pénz-
tigyi helyzetet, illetve a tdrgyévben lezajlott gazdasdgi és
pénzforgalmi események eredményét.

Vélemény a beszdmolo alapjdul szolgdlo tranzakciok
jogszeriiségérél és szabdlyszeriiségérél

9. A SzdmvevGszék véleménye szerint a 2012. december
31-én véget ért évre vonatkozd éves beszdmold alapjdul
szolgdlé tranzakciok minden lényeges szempontbdl jogsze-

riiek és szabdlyszertiek.

10. Az aldbbi megjegyzések nem kérddjelezik meg a Szdm-
vev@szék véleményeinek érvényét.

VELEMENY A BESZAMOLO MEGBIZHATOSAGAROL

11. Az Ugynokség eltér6 elszémoldsi szempontokat alkalmaz
a dijbevételek és a hozzdjuk kapcsolddd kiaddsok tekintetében.
A kérelmezési dijakb6l szarmazo6 bevételeket egy meghatdrozott
idészak alatt linedrisan szamoljdk el. Az ilyen engedélyeztetési
kérelmeknek az illetékes tagdllami hatosagok altali értékeléséhez

kapcsolodo  kiaddsokat azonban csak akkor szdmoljdk el
amikor e szolgdltatds nytjtdsa sordn lezdrul egy adott tevékeny-
ségi szakasz. Ez ellentétben 4ll az egyenértékiiség elvével.

12. Az Ugynokség még nem validilta szdmviteli rendszerét
az immateridlis jellegi tdrgyi eszkozokre vonatkozdan. Az
informatikai fejlesztésre irdnyul6 jelentds beruhdzdst (%) tekintve
ez az alrendszer a teljes szdmviteli rendszer kritikus részét
képezi.

13. 2011-ben és 2012-ben a Tandcs elutasitotta az unids
alkalmazottak fizetésemelését. A Bizottsdg a dontés ellen felleb-
bezéssel élt a Birdsdgon, de az tigyben még nem sziiletett itélet.
Mivel az Ugynokség Londonban taldlhaté, a fizetésemelés folyé-
sitdsa angol fontban fog torténni, de az Ugynokség konyvelését
eurdban vezetik. Tekintve az érintett idGszakban lezajlott drfo-
lyammozgdsokat, az esetleges visszamendleges kifizetési kotele-
zettségek hozzavetdlegesen 2,9 millid eurd drfolyamveszteséget
okozndnak az Ugynokségnek. Az Ugynokség ezt az Osszeget
figyelembe vette a koltségvetési eredménykimutatds kiszdmitasa
sordn, és igy a Bizottsdg szdmdra visszafizetend§ Osszeg ennek
megfelelSen kevesebb lett (%).

MEGJEGYZESEK A TRANZAKCIOK JOGSZERUSEGEROL ES
SZABALYSZERUSEGEROL

14.  2012-ben az Ugyndkség lépcsSzetes keretszerzGdést
kotott szolgédltatdsok igénybevételére (19). A beszerzési eljards
sordn az atlathat6sag elvét sértd szabalytalansdgok mertiltek fel.

15. Az Ugynokség a személyzeti szabdlyzatban el6irt isko-
laztatdsi tdmogatdson (1) kiviil iskoldztatdsi hozzdjarulast fizet
kozvetlentil azon iskoldk szdmadra, ahova az alkalmazottak gyer-
mekei altaldnos vagy kozépiskolai osztdlyba jirnak, anélkiil,
hogy az adott iskolakkal szerz8dést kotottek volna. 2012-ben
az Osszes iskoldztatdsi hozzdjdrulds kb. 389 000 eurdt tett ki. A
személyzeti szabdlyzat nem tartalmaz ilyen juttatdst, igy az
szabalytalannak mindsiil.

MEGJEGYZESEK A KOLTSEGVETESI GAZDALKODASROL

16. Az Ugynokség koltségvetés-felhaszndldsi ardnya 2012-
ben kielégitS volt az 1. és a III. cim tekintetében. Bar a lekotott
eliranyzatok dtvitele a II. cim esetében (27 %) nagy ardnyu volt,
de ez féként az Ugynokség 2014-ben esedékes Gj székhelyre
koltozéséhez (4 205 000 eurd) és az informatikai rendszerek
fejlesztéséhez (1 596 000 eurd) kapcsolédik. Mig az utdbbi
projekt tobb évre terjed ki és ez részben indokolja az atvitelek
szitkségességét, az Ugynokség informatikai részlegét 2012-ben
lényegesen dtszervezték és szdmos 2012-re tervezett projekt
késedelmet szenvedett.

(®) 2012-ben 11 625 000 eur6 értékben hajtottak végre informatikai
fejlesztési beruhdzdsokat.

(°) Ezzel kapcsolatban az Ugynokség a Bizottsdg 2012. decemberi
utasitdsdt kovette, amelyet azonban 2013 juniusdban tovabb ponto-
sitottak.

(1) 2012. december 31-ig az emlitett keretszerz8dések ald tartozé
egyedi szerz8désekre vonatkozban Gsszesen 13 475 000 eurdnyi
koltségvetési kotelezettségvillalast tettek és 4 690 000 eurd sszegl
kifizetés tortént.

(") A VIL melléklet 3. cikke a 252,81 eurds alaptimogatds kétszeresét,
505,62 eurdt ir eld.
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AZ ELOZG EVI MEGJEGYZESEK HASZNOSULASA

17. Az L melléklet attekintést ad a Szdmvev@szék el6z8 évi megjegyzései nyoman tett helyesbit§ intéz-
kedésekrdl.

Ezt a jelentést dr. Louis GALEA szamvevdszéki tag elnokletével a IV. kamara a 2013. julius 9-i
iilésén, Luxembourgban fogadta el.

a Szdmvevdszék nevében
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
elnok
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I. MELLEKLET

Az el6z8 évi megjegyzések hasznosuldsa

A helyesbité intézkedés
allapota

Ev A SzdmvevGszék megjegyzése (végrehajtvajfolyamatban]
végrehajtandd/n.a.)
2011 Az é4thozatok ilyen magas szintje tdlzott, és nem felel meg az évenkéntiség végrehajtva
koltségvetési alapelvének.
2011 Az Ugynokség 2011-ben megemelte egy 2009-ben informatikai szolgédltatd- | n.a. (a szerz6dés lejart)
sokra kotott szabdlytalan keretszerz6dés pénziigyi keretdsszegét. A Szdmve-
vGszék e szerzGdés tekintetében korldtozé véleményt adott az Ugynokség
2009-es beszdmoldja alapjdul szolgdlé tranzakciok jogszertiségérdl és szabaly-
szerliségérél. A szerz6dés eredetileg 30 millié eurds dsszeghatdrt szabott meg.
Ezt 2011-ben szabdlytalanul 8 millié euréval megnovelték, 8,1 millié eurds
osszegre egyedi szerz8déseket kotottek, aminek kovetkeztében 2011-ben a
szabdlytalan kifizetések és elhatdrolt kiaddsok 3,6 milli6 EUR Gsszegre rdgtak.
Az informatikai projekt tovdbbra is folyik, az Ugynokség 2011-ben
megkezdte egy 1j keretszerz6dés elSkészitését.
2011 Van még javitanival6 a beszerzési eljardsok atlathatdsdga terén. végrehajtandd
2011 A Szdmvevészék szerint javitdsra szorul a munkaeré-felvételi eljarasok atlat- folyamatban

hatésdga. A felvételi bizottsdg tagjai nem mindig toltottek ki osszeférhetet-
lenségi nyilatkozatot, vagy nem id6ben tették meg ezt, és semmi nem utal
arra, hogy bdrmi is tortént volna a nyilatkozatokban felvetett kérdések
megolddsdra. A felvételi bizottsdg munkdjit nem mindig dokumentaltdk
megfelelden, és nincs arra utald bizonyiték, hogy miként dolgoztik ki a
jeloltlista felallitdsdnak modszerét, illetve hogy az irdsbeli vizsgdk és személyes
elbeszélgetések kérdéseit csakugyan a vizsgdkat megel6zGen hatdroztak meg.
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II. MELLEKLET

Eurdpai Gyégyszeriigynokség (London)

Hatdskor és tevékenységek

A Szerz4désbSl ered§ unids | Informdcidgyiijtés
hatdskor

Valamennyi uni6s szakpolitika és tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn
(az Eurdpai Unié mikodésérdl szolé | biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét.
szerz6dés 168. cikke)

Az Uni6 fellépése, amely kiegésziti a nemzeti politikdkat, a népegészségiigyi helyzet
javitdsara, az emberi megbetegedések és betegségek, valamint az emberek egészségét
fenyegetd veszélyek okainak megel6zésére irdnyul. Az ilyen fellépés magdban foglalja
a széles korben terjedd stlyos betegségek elleni kiizdelmet az azok okaira, terjedésére
és megelGzésére vonatkozd kutatdsok, valamint az egészségiigyi tdjékoztatds és
oktatds dltal, illetve a hatdrokon 4t terjedd stilyos egészségiigyi veszélyek figyelemmel
kisérését, az ilyen veszélyek korai elSrejelzését és az ezek elleni kiizdelmet.

Az Ugynokség hatéskore Célok
(az Eurdpai Parlament és a Tandcs | — A tagdllamok illetékes hatésagai altal az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
726/2004/EK rendelete) és dllatgy6gydszati  készitmények engedélyezéséhez és feliigyeletéhez az

Ugynokség rendelkezésére bocsitott tudomanyos forrasok osszehangoldsa.

— Tudoményos tandcsadds a tagdllamok és az Eur6pai Unié intézményei szdmdra az
emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekrdl és az dllatgydgydszati készitmények-
r6l.

Feladatok

— Az unids forgalomba hozatali engedélyezési eljdrds ald tartozd gydgyszerkészit-
ményekre vonatkozé tudomdnyos értékelés dsszehangoldsa.

— Az Unién beliil engedélyezett gydgyszerek feliigyeletének osszehangoldsa (farma-
kovigilancia).

— Tandcsadds az dllatgyogydszati készitmények szermaradvanyainak azon maximalis
szintjére vonatkozdan, amelyek az dllati eredeti élelmiszerekben elfogadhatéak.

— A helyes gyirtdsi gyakorlat, a helyes laboratériumi gyakorlat és a helyes klinikai
gyakorlat elveinek betartdsira vonatkozd ellendrzés osszehangoldsa.

— A gydgyszerekre kiadott forgalomba hozatali engedélyek stitusdnak nyilvantarta-
sa.

Irdnyitas Az emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerek bizottsiga (CHMP) tagédllamonként
egy tagbol és egy péttagbdl, valamint 5 vélasztott tagbdl all; az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek értékelésével kapcsolatos kérdésekben ad véleményt.

Az éllatgydgydszati készitmények bizottsiga (CVMP) tagdllamonként egy tagbdl és
egy pottagbdl all; az dllatgyodgydszati készitmények értékelésével kapesolatos kérdé-
sekben ad véleményt.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkoz6 bizottsig (COMP) tagéllamonként
egy tagbdl és egy pottagbdl dll; a ritka betegségek gyogydszati termékeinek értékelé-
sével kapcsolatos kérdésekben ad véleményt.

A novényi gyogyszerkészitmények bizottsiga (HMPC) tagdllamonként egy tagbdl
és egy pottagbol, valamint 5 vdlasztott tagbdl 4ll; a novényi gydgyszerkészitmények
értékelésével kapesolatos kérdésekben ad véleményt.




2013.12.13.

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

C 365/155

A gyermekgydgydszati bizottsdg (PDCO) tagillamonként egy tagbdl és egy pottag-
bol, valamint az egészségiigyi szakembereket és a betegek érdekképviseleti szerveit
képvisel hat tagbdl és péttagbdl dll. A bizottsdg a gyermekgydgydszati vizsgdlati
tervek tudomdnyos értékeléséért és Osszehangoldsaért, valamint az azokkal kapcso-
latos mentesitések és halasztdsok rendszeréért felel.

A fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsigot (CAT) az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek bizottsigdnak ot tagja és (6t) péttagja; tagillamonként egy tag és egy
péttag; a klinikai orvosokat képvisel§ két tag és két pottag; valamint a betegképvi-
seleti szervezeteket képvisel§ két tag és két pottag alkotja. A bizottsag felelSs a fejlett
terdpids gyogyszerkészitmények értékelésével kapcsolatos kérdésekért, valamint az
ilyen készitmények mindsitéséért és besoroldsdért.

A farmakovigilanciai kockdzatfelmérési bizottsig (PRAC) tagdllamonként egy
tagb6l és egy pottagbdl, az Eurdpai Bizottsdg dltal kinevezett hat fiiggetlen tudomd-
nyos szakért6bdl, az Eurépai Bizottsdg éltal az Eurdpai Parlamenttel folytatott
konzultdcié utdn kinevezett, az egészségiigyi szakemberek képviseletét elldté egy
tagb6l és egy pottagbdl, valamint az Eurdpai Bizottsdg dltal az Eurdpai Parlamenttel
folytatott konzultdcié utdn kinevezett, a betegképviseleti szervezetek képviseletét
elldtd egy tagbdl és egy pottagbdl 4ll.

Az igazgatotandcsot tagorszagonként egy tag és egy péttag, a Bizottsdg két képvi-
selGje, az Eurdpai Parlament éltal kinevezett két képvisels, a betegképviseleti szerve-
zetek két képviselGje, az orvosok szervezeteinek egy képviselGje, valamint az allat-
orvosok szervezeteinek egy képviselGje alkotja. Az igazgatétandcs fogadja el az
Ugynokség munkaprogramjdt és éves jelentését.

Az tigyvezet igazgatét az igazgatétandcs nevezi ki a Bizottsdg javaslata alapjdn.
Belsé ellenGrzés

A Bizottsdg Bels6 Ellendrzési Szolgilata.

Az EMA belsé ellenSrzési részlege.

Kiils§ ellendrzés

Eurépai Szdmvevdszék.

A zirszamadis elfogadisiért felelgs hatdsdg

A Tandcs javaslata alapjdn eljaré Eurépai Parlament.

Az Ugynokség rendelkezésére
bocsitott erdforrisok 2012-
ben (zdrdjelben a 2011-es adat)

Végleges koltségvetés

222,489 (1) (208,863) millid eurd (»); ebbdl unids hozzdjarulds: 9,6 % () (13,4 % (%))
Létszdm 2012. december 31-én:

A létszamtervben szerepld dllasok szdma 590 (567), ebbdl betoltott: 575 (552)

160 (177) egyéb alkalmazott (szerz8déses alkalmazottak, kirendelt tagdllami szak-
ért6k, munkaerd-kolesonzés utjan alkalmazott munkatdrsak)

Teljes létszdm: 735 (728), foglalkoztatdsi teriilet szerinti bontdsban: operativ felada-
tok: 594 (584), igazgatdsi feladatok: 141 (144)

Termékek és szolgéltatdsok
2012-ben (zdrdjelben a 2011-es
adat)

Emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek
— Forgalomba hozatali engedélyek irdnti kérelmek: 96 (100)

— Kedvezd szakvélemények: 57 (87)
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— Atlagos értékelési id6: 188 (178) nap
— Engedélyezés utdni szakvélemények: 5 137 (4 982)

— Farmakovigilancia: (az EGT-beli és azon kiviili orszdgok kozpontilag jovdhagyott
termékekre vonatkozd, a gydgyszerek mellékhatdsait bemutatd, Gin. ADR-jelenté-
sek): 522 073 (362 231) jelentés

— Id6szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések: 463 (583)
— Véglegesitett tudomdnyos ajinldsok: 420 (430)

— Kolesonds elismerési eljdrdsok és decentralizalt eljardsok: az Ugynékség 6 991
(6 401) eljardst kezdett meg, ebbdl 6 709 (6 715) zérult le

— Gyermekgydgydszati vizsgalati tervre irdnyuld kérelmek: 178 (187) osszesen 218
(220) indikdcioval kapcsolatban

Allatgyégydszati készitmények

— Forgalomba hozatali engedélyek irdnti kérelmek: 13 (11)
— Uj viltozatokkal kapcsolatos kérelmek: 261 (287)
Ellendrzések

Ellendrzések: 450 (450)

Novényi gyogyszerkészitmények

Novénymonogréfidk: 15 (20)

Novényi anyagok, novényi készitmények és ezek kombindcidinak jegyzéke: 0 (0)
Ritka betegségek gyogyszerei

— Kérelmek: 197 (166)

— Kedvezd szakvélemények: 139 (111)

Kkv-k

— Kkv-stdtusz irdnti kérelmek: 684 (433)

— Dijcsokkentésre vagy dijhalasztdsra irdnyulé kérelmek: 316 (350)

(") Ez a végleges koltségvetés, nem pedig a tényleges koltségvetési eredménykimutatds végosszege.

(%) Ez a végleges koltségvetés, nem pedig a tényleges koltségvetési eredménykimutatds végosszege.

(°) Ez a tervezett unios koltségvetésnek (amely nem tartalmazza a ritka betegségek gyodgyszereivel kapcsolatos dijak csokkentését ellenté-
telez$ kiilon hozzdjaruldst, illetve az n-2. tobbletnek a koltségvetési hat6sdg dltal torténd felhaszndldsat) a végleges koltségvetéshez
viszonyitott szdzalékos ardnya.

() Ez a tervezett unids koltségvetésnek (amely nem tartalmazza a ritka betegségek gyogyszereivel kapcsolatos dijak csokkentését ellenté-
telezd killon hozzdjaruldst, illetve az n-2. tobbletnek a koltségvetési hatésdg altal torténd felhasznaldsdt) a végleges koltségvetéshez
viszonyitott szdzalékos ardnya.

Forrds: az Ugynokségtdl szdrmazé adatok.
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11. Az SAP elszdmoldsi rendszer 2011-es bevezetése lehet6vé tette az Ugynokség szdmdra, hogy a
killonféle kérelmezési dijakbdl szdrmazd bevételeket egy meghatérozott idészak alatt pontosabban, lined-
risan szdmolja el. Az Ugynokség véleménye szerint az engedélyeztetési kérelmeknek az illetékes nemzeti
hatésagok éltali értékelésével kapcsolatos jelentds intézkedés az elGadoi jelentés benyujtdsa és az illetékes
tudomdnyos bizottsdg altal elvégzett ellenérzés. A 2006 6ta hatédlyos elszamoldsi irdnyelv szerint a kapcso-
16d¢ kiaddsokat akkor szdmoljik el, amikor lezérul egy adott tevékenységi szakasz. A Birdsdg észrevételének
fényében az Ugynokség feliil fogja vizsgélni a dijbevételek és a hozzdjuk kapcsolodd kiaddsok elszémoldsdra
vonatkozé irdnyelvet annak érdekében, hogy az a jovében megfelelien az Osszemérés elvének. Az
Ugynokség megjegyzi, hogy a Birdsdg megéllapitotta, hogy a 2012-es beszémolokra ez nincs hatéssal.

12. Az immateridlis eszkozokkel kapcsolatos kiaddsok szabalyozdsara és ellendrzésére vonatkozd szam-
viteli informatikai rendszereket technikai szempontbdl validaltdk. Az Ugynokség elvégezte a 2012-es ideig-
lenes szamldk szitkséges modositasait és befejezte az elszdmoldsi rendszerek pozitiv validalasat.

13. Az Osszeg bekeriilt az Ugynokség beszdémol6jaba azt kévetden, hogy az Eurépai Bizottsdg szdmvi-
telért felelds tisztviselGje felhivta a figyelmet, hogy a koltségvetési beszdmolokban és a pénziigyi beszamo-
l6kban szerepeltetni kell minden nem realizdlt devizadrfolyam-veszteséget. Az Ugynokségnek varhatéan
szitksége lesz erre az Osszegre az EMA munkatdrsak részére GBP-ben fizetend§ fizetések fedezésére, amikor
a 2011. és 2012. évi visszatéritéseket alkalmazzdk. Az Ugynokség tisztdban van azzal, hogy a Kéltségvetési
FGigazgatdsag a ,visszatéritést” elére nem lathat6 kiaddsnak tekinti, de ezt a véleményt tarthatatlannak itéli,
mert barmely ,visszatérités” részét képez8 arfolyamok és stlyozasok alkalmazdsa nemcsak el6re lathato, de
torvényileg kotelezs és rég lejart tartozds. A koltségvetési beszdmolok esetében az Ugynokség ugyanazt a
médszert haszndlja, amit a pénziigyi beszdmolékban alkalmaz a céltartalék kiszdmitdsdra. Az Ugynokség f6
aggdlya az, hogy ha ezek a szdmok nem szerepelnek a 2012-es koltségvetési beszdmoldkban, akkor
kialakulhat egy olyan helyzet, hogy vissza kell téritenie bizonyos Osszegeket a Bizottsignak, amikor tény-
legesen azokra sziiksége van a siilyozds és a vonatkozd devizadrfolyamok tényleges szintre torténd alkal-
mazdsa utdn esedékes fizetések kiaddsdhoz.

14.  Noha az Ugynokség nem osztja a Birdsdg véleményét, miszerint a palydztatdsi eljdrdsban sériilt az
atlathatosdg elve, a Birdsdg altal el6tart adatokat megvitatta, kiilonosen a szerz8désekkel és beszerzéssel
foglalkoz6 tandcsad6 bizottsigban, és javitani fogja a Birdsag dltal kiemelt pontokat, hogy a jovében még
inkdbb 4tlathat6vé tegye az eljdrdst.

15.  Nem volt lehetdség eurdpai iskola létrehozdsdra az tigynokség munkatdrsai szdmara. Figyelembe véve
a személyzeti szabdlyzat elSirdsait, azt a tényt, hogy nincs eurdpai iskola és a preferdlt opcié a tobbnyelvd
oktatdst biztosité oktatdsi intézmények alkalmazdsa, valamint tekintve a helyi osszetett f6ldrajzi helyzetet, az
Ugynokség létrehozott egy iskoldztatdsi hozzdjaruldsi keretet az eurdpai iskoldk tanul6inak anyagi timoga-
tdsa alapjan és azzal Osszhangban. Ezt a tdmogatdst kizdr6lag az iskoldnak fizeti az iskolai dijak fedezésére
és nem a munkatdrsaknak, annak érdekében, hogy az Eurdpai Unié minden munkatirsa egyenlS bédnds-

modban részesiiljon.

Ha az anyanyelven oktaté iskoldknak fizetett kozvetlen tdmogatds most szabdlytalannak tekintendd, akkor
ez problémat vet fel az EU alkalmazottaknak fizetett eurdpai iskoldztatdsi tdmogatdsokkal dltalaban.

16. A IL jogcimen szerepls, 2012 és 2013 év kozott dthozott elSirdnyzatok viszonylag magas szintje
(27 %) a mar kozolt okoknak volt tulajdonithatd. Megjegyzend§ ugyanakkor, hogy az Ugynokség mdr
jelentés mértékben csokkentette az thozatok szintjét, hiszen a megfelel§ dthozat 2011-ben 33 %, 2010-
ben pedig 36 % volt. Az Ugyndkség a mtkodési feltételeinek figyelembe vételével torekszik arra, hogy
tovabb csokkentse az dthozatot a pénziigyi szabdlyozds dltal meghatarozott tolerdlhaté tartomédnyon belili
szintre.
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