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ATASKAITA

dél Europos vaisty agentiiros 2014 finansiniy mety metiniy finansiniy ataskaity su Agentiiros
atsakymais

(2015/C 409/22)

IVADAS

1. Londone jsikairusi Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira, taip pat vadinama EMA) jsteigta Tarybos reglamentu
(EEB) Nr. 2309/93, kuris buvo pakeistas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004 (*). Agentiira
organizuota kaip tinklas, per kurj ji koordinuoja nacionaliniy institucijy jai patikétus mokslinius isteklius, sickdama
uztikrinti Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty vertinima ir prieZitra (%).

PATIKINIMO PAREISKIMA, PATVIRTINANTI INFORMACIJA

2. Audito Ramy taikomas audito metodas apima analitines audito procediiras, tiesioginj operacijy testavimg ir
Agentiiros priezitiros ir kontrolés sistemy pagrindiniy kontrolés priemoniy jvertinima. Be to, naudojami i§ kity auditoriy
darby gauti jrodymai ir atlickama vadovybés pareiskimy analizé.

PATIKINIMO PAREISKIMAS
3. Pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 287 straipsnj Audito Rimai auditavo:

a) Agentiros metines finansines ataskaitas, kurias sudaro 2014 m. gruodzio 31 d. pasibaigusiy finansiniy mety
finansinés biiklés (*) ir biudzeto vykdymo (*) ataskaitos; ir

b) Siose finansinése ataskaitose atspindimy operacijy teisétuma ir tvarkinguma.

Vadovybés atsakomybé

4. Vadovybé yra atsakinga uz Agentiiros metiniy finansiniy ataskaity rengimg ir s3ziningg jy pateikima bei atspindimy
operacijy teisétumg ir tvarkinguma C):

a) Su Agentliros metinémis finansinémis ataskaitomis susijusi vadovybés atsakomybé apima vidaus kontrolés sistemos,
— susijusios su finansinés biklés ataskaity, kuriose néra reikimingq dél suk¢iavimo ar klaidy atsiradusiy iSkraipymy,
parengimu ir saziningu pateikimu, — nustatyma, taikymg ir priezitrg; tinkamy apskaltos metody, remiantis Komisijos
apskaitos pareigéino patvirtintomis apskaitos taisyklemis, pasirinkima ir taikyma (°); esamomis aplinkybémis pagristy
apskaitiniy jvertinimy atlikima. Vykdomasis direktorius Agentiiros metines finansines ataskaitas patvirtina po to, kai
jos apskaitos pareiginas jas parengé remdamasis visa turima informacija ir pateiké su finansinémis ataskaitomis
susijusj rasta, kuriame, be kita ko, nurodo, kad jis turi pakankamg patikinima, jog jos visais reik§mingais aspektais
tikrai ir teisingai atspindi Agentairos finansing bukle.

b) Su atspindimy operacijy teisétumu ir tvarkingumu bei patikimo finansy valdymo atitiktimi susijusi vadovybeés
atsakomybé apima veiksmingos ir efektyvios vidaus kontrolés sistemos, — apimancios pakankamga prieziara ir
tinkamas priemones, siekiant i§vengti pazeidimy ir suk¢iavimo bei, prireikus, teismines procediiras, susigraZinant
neteisingai iSmokétas ar panaudotas 1é3as, — nustatyma, taikyma ir prieZitra.

M OL L 214, 1993 8 24, p. 1 ir OL L 136, 2004 4 30, p. 1. Pagal pastarajj reglamentg Agentiiros pirmasis pavadinimas ,Europos
vaisty vertinimo agentiira“ buvo pakeistas i ,Europos vaisty agentiira“.

II priede apibendrinta Agentiiros kompetencija ir veikla. Sis priedas pateiktas susipazinti.

Balansas ir finansinés veiklos ataskaita, pinigy srauty lentelé, grynojo turto poky¢iy ataskaita, svarbiy apskaitos metody santrauka ir
kiti aiskinamieji rastai.

BiudZeto rezultaty ataskaita ir biudZeto rezultaty ataskaitos priedas.

Komisijos deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1271/2013 39 ir 50 straipsniai (OL L 328, 2013 12 7, p. 42).

Komisijos apskaitos pareigiino patvirtintos apskaitos taisyklés yra pagristos Tarptautinés buhalteriy federacijos paskelbtais
Tarptautiniais vieSojo sektoriaus apskaitos standartais (TVSAS) arba, prireikus, — Tarptautinés apskaitos standarty valdybos
paskelbtais Tarptautiniais apskaitos standartais (TAS)/Tarptautiniais finansinés atskaitomybés standartais (TFAS).
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Auditoriaus atsakomybé

5. Audito Riimai, remdamiesi savo audito rezultatais, privalo pateikti Europos Parlamentui ir Tarybai (") metiniy
finansiniy ataskaity patikimumo bei jose atspindimy operacijy teisétumo ir tvarkingumo patikinimo pareiskimg. Audito
Riumai savo audita atlicka vadovaudamiesi IFAC tarptautiniais audito standartais ir etikos kodeksais bei INTOSAI
tarptautiniais auksciausiyjy audito institucijy standartais. Pagal Siuos standartus reikalaujama, kad Audito Ramai
planuoty ir atlikty auditg tokiu badu, kad baty gautas pakankamas patikinimas dél to, ar Agentiiros metinése finansinése
ataskaitose néra reik§mingy iSkraipymy, o jose atspindimos operacijos yra teisétos ir tvarkingos.

6.  Atliekant audity, taikomos procediros, skirtos gauti audito jrodymus apie sumas ir kitg informacija finansinése
ataskaitose bei apie jose atspindimy operacijy teisétumg ir tvarkinguma. Procediiros pasirenkamos auditoriaus nuozifira,
remiantis dél sukciavimo ar klaidy atsiradusiy finansiniy ataskaity reikSmingy iSkraipymy ar susijusiy operacijy
reikSmingos neatitikties Europos Sajungos teisés akty reikalavimams rizikos vertinimu. Atlikdamas Siuos rizikos
vertinimus, auditorius atsizvelgia | visas vidaus kontrolés priemones, susijusias su finansiniy ataskaity rengimu ir
saziningu jy pateikimu, taip pat i operacijy teisétumui ir tvarkingumui uZztikrinti jdiegtas priezitiros ir kontrolés sistemas,
ir nustato esamomis aplinkybémis tinkamas audito procediiras. Atliekant auditg taip pat jvertintas apskaitos metody
tinkamumas, atlikty apskaitiniy jverciy pagristumas ir bendras finansiniy ataskaity pateikimas. Rengiant $ig ataskaitg ir
patikinimo pareiskimg Audito Romai atsizvelgé | su Agentiiros metinémis finansinémis ataskaitomis susijusj
nepriklausomo igorés auditoriaus darbg pagal ES Finansinio reglamento 208 straipsnio 4 dalj (%).

7. Audito Rimy manymu, jy patikinimo pareiskimui pagristi yra gauta pakankamai tinkamy audito jrodymuy.

Nuomoné dél finansiniy ataskaity patikimumo

8.  Audito Riimy nuomone, Agentiiros metinése finansinése ataskaitose jos finansiné btikle 2014 m. gruodzio 31 d. ir
su ta dieng pasibaigusiais finansiniais metais susijusiy operacijy ir pinigy srauty rezultatai visais reik§mingais aspektais
yra pateikti teisingai, kaip to reikalauja jos finansinis reglamentas ir Komisijos apskaitos pareigiino priimtos apskaitos
taisyklés.

Nuomoné dél finansinése ataskaitose atspindimy operacijy teisétumo ir tvarkingumo

9.  Audito Rimy nuomone, 2014 m. gruodzio 31 d. pasibaigusiy finansiniy mety metinése finansinése ataskaitose
atspindimos operacijos visais reik§mingais aspektais yra teisétos ir tvarkingos.

10.  Toliau pateiktos pastabos $iy Audito Rimy nuomoniy nekeicia.

PASTABOS DEL OPERACIJY TEISETUMO IR TVARKINGUMO

11.  Agentiros mokesciy reglamente yra pateikti galutiniai terminai, iki kuriy turi biti surinkti mokes¢iai i§ pareiskéjy ir
Agentiira turi atlikti susijusius mokéjimus nacionalinéms kompetentingoms institucijoms (°). Siy galutiniy terminy nebuvo
laikomasi daugumos Audito Riimy tikrinty operacijy atveju.

PASTABOS DEL VIDAUS KONTROLES

12. 2014 m. Agentiira jvykdé administracing procediira prie§ jos Informacijos, rysiy ir technologijy (IRT) padalinio
vadova. Nustatyta reik§mingy trikumy vadovybés kontrolés srityje, dél kuriy Agentirai iskilo nemaza veiklos ir finansiné
rizika. Siekiant iSspresti Sia problema, buvo parengtas ir jgyvendintas veiksmy planas. Taciau taikyty priemoniy
veiksminguma Agentiira dar tik rengiasi jvertinti.

KITOS PASTABOS

13.  Vienas Agentiros tiksly yra skleisti tinkamg farmakologinio budrumo informacija valstybéms naréms ir placiajai
visuomenei. Si informacija surenkama i§ atskiry valstybiy nariy institucijy ir sutikrinama su susijusiomis farmacijos
jmonémis. Taciau Agentiira labai priklauso nuo valstybiy nariy institucijy vykdomy patikry ir inspektavimy. Nuo jy
priklauso visuomenei skleidziamos informacijos i§samumas ir tikslumas.

) Reglamento (ES) Nr. 1271/2013 107 straipsnis.
) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OL L 298, 2012 10 26, p. 1).
O) Agentiiros mokesciy reglamentas, 10 straipsnio 1 dalis ir 11 straipsnio 1 dalis.
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14. 2014 m. Agentiira sudaré 15 milijony eury vertés auksto lygmens vadovybés konsultavimo paslaugy preliminariaja
sutartj (apimancig 2014-2017 m.). Tikslai ir veikla, kuri turéjo bati atlikta, nebuvo pakankamai konkretis tam, kad bity
galima pagristi pirkimo sprendima arba sutarties dydj. Néra jrodymy, kad dél pirkimy sprendimo buvo konsultuotasi su
Administracine valdyba, o tai, atsizvelgiant j sutarties pobudj ir verte, bty buve tikslinga, nepaisant to, kad pagal finansinj
reglamentg tai néra privaloma.
ATSIZVELGIMAS | ANKSTESNIU METU PASTABAS
15.  Taisomuyjy veiksmy, atsizvelgiant { Audito Riimy ankstesniy mety pastabas, apzvalga pateikta I priede.

Sig ataskaity priémé IV kolegija, vadovaujama Audito Rémy nario Milan Martin CVIKL,

2015 m. rugs¢jo 8 d. Liuksemburge jvykusiame posédyje.

Audito Riimy vardu
Pirmininkas

Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
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I PRIEDAS

Atsizvelgimas i ankstesniy mety pastabas

Taisomojo veiksmo buklé

Metai Audito Rtimy pastaba (uzbaigtas/vykdomas/nejvykdytas/n. d.)

Agentira darbuotojams, kuriy vaikai lanko prading ar viduring
mokykla, be Tarnybos nuostatuose nustatyty $vietimo ismoky (')
2012 teikia é‘vietim(.) iqaéus, kgrie .s.umokami tie.si(.)giai . mokyklom§
nesudarius su jomis sutar¢iy. Visi 2012 m. $vietimo jnasai sudaré
apie 389000 eury. Sios islaidos néra numatytos Tarnybos
nuostatuose ir yra netvarkingos.

Uzbaigtas

(') VII priedo 3 straipsnyje nustatytos dukart uz bazines 252,81 euro i§mokas didesnés — 505,62 euro — i§mokos.
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II PRIEDAS

Europos vaisty agentiira (Londonas)

Kompetencija ir veikla

Sutartyje numatytos Sgjungos | Informacijos rinkimas
kompetencijos sritys

(Sutarties dél Europos Sgjungos | . ) ) } ) o o ) ]
veikimo 168 straipsnis) Zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga uztikrinama nustatant ir jgyvendinant visas

Sajungos politikos ir veiklos kryptis.

Sgjunga, savo veikla papildydama valstybiy nariy politikg, siekia gerinti visuomenés
sveikatg, uzkirsti kelig Zmoniy negalavimams ir ligoms bei pasalinti pavojaus Zmoniy
sveikatai Saltinius. Tokia veikla apima kova su labiausiai sveikata pakertan¢iomis ligomis
skatinant jy prieZasciy, plitimo ir profilaktikos tyrimus, taip pat skleidziant informacija
ir plétojant $vietimg sveikatos klausimais.

Istaigos kompetencijos sritys | Tikslai
(Europos  Parlamento ir Tarybos

reglamentas (EB) Nr. 726/2004
g (EB) / - Koordinuoti valstybiy nariy institucijy Agentrai patikétus mokslinius isteklius,

naudojamus tvirtinant ir priZidrint Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus;

— teikti valstybéms naréms ir Europos Sajungos institucijoms moksling informacija
apie Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus.

Uzduotys

— Koordinuoti vaisty, kuriems taikoma Sajungos leidimo pateikti j rinkg i§davimo
tvarka, mokslinj jvertinimag;

— koordinuoti vaisty, kuriems i§duotas Sgjungos leidimas pateikti i rinka, priezitra
(farmakologinis budrumas);

— teikti nuomong dél didziausiy leisting veterinariniy vaisty liekany riby gyvulinés
kilmés maisto produktuose;

— koordinuoti tikrinimg, kaip laikomasi geros gamybos praktikos, geros laboratorinés
praktikos ir geros klinikinés praktikos;

— vesti i§duodamy leidimy prekiauti vaistais apskaita.

Valdymas Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) yra atsakingas uZ Agentiiros nuomoniy
dél visy su Zzmonéms skirtais vaistais susijusiy klausimy rengima. CHMP sudaro po viena
tikrajj ir po vieng pakaitinj narj i$ kiekvienos valstybés narés, po viena tikraji ir po viena
pakaitinj Islandijos ir Norvegijos skirtg narj ir iki penkiy kooptuoty nariy.
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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) yra atsakingas uz Agentiiros nuomoniy dél
visy su veterinariniais vaistais susijusiy klausimy rengima. CVMP sudaro po viena tikrajj
ir po viena pakaitinj narj i§ kiekvienos valstybés narés, po viena tikrajj ir po viena
pakaitinj Islandijos ir Norvegijos skirtg narj ir iki penkiy kooptuoty nariy.

Retyjy vaisty komitetas (COMP) yra atsakingas uZ gyventojy ir jmoniy, siekianciy
vaisty priskyrimo retyjy vaisty kategorijai, paraisky perziirg. COMP sudaro po narj i§
kiekvienos valstybés narés, trys Europos Komisijos paskirti pacienty organizacijas
atstovaujantys nariai, trys Europos Komisijos paskirti Agentiiros rekomenduoti nariai,
po viena Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos paskirtus narius ir vienas Europos
Komisijos atstovas.

Zoliniy vaisty komitetas (HMPC) yra atsakingas uZ Agentiiros nuomoniy dél Zoliniy
vaisty rengimg. HMPC sudaro po vieng tikrgjj ir po vieng pakaitinj narj i§ kiekvienos
valstybés narés ir i§ Islandijos ir Norvegijos ir iki penkiy kooptuoty nariy.

Pediatrijos komitetas (PDCO) yra atsakingas uz paraisky dél pediatrijos tyrimy plany,
atsisakymy, atidéjimy ir atitikties patikry turinio jvertinimg ir su jomis susijusiy
nuomoniy priemimg. PDCO sudaro penki tikrieji ir penki pakaitiniai CHMP nariai, po
vieng tikrgji narj ir po vieng pakaitinj narj i§ valstybiy nariy, kurioms neatstovauja
minéti penki nariai, ir $esi tikrieji ir pakaitiniai nariai, kuriuos skiria Europos Komisija,
atstovaujantys sveikatos apsaugos specialistams ir pacienty asociacijoms.

PaZangiosios terapijos komitetas (CAT) yra atsakingas uZz paZangiosios terapijos
vaisty kokybés, saugumo ir efektyvumo jvertinima ir moksliniy naujoviy Sioje srityje
stebéjima. CAT sudaro penki tikrieji ir penki pakaitiniai CHMP nariai, po vieng tikrajj
narj ir po vieng pakaitinj narj i§ valstybiy nariy, kurioms neatstovauja minéti penki
nariai, ir keturi tikrieji ir pakaitiniai nariai, kuriuos skiria Europos Komisija,
atstovaujantys pacienty asociacijoms ir klinicistams.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) yra atsakingas uZ su
zmonéms skirtais vaistais susijusiy saugumo aspekty vertinimg ir stebéjimg. PRAC
sudaro sudaro po vieng tikrajj ir po vieng pakaitinj narj, kurj skiria kiekviena valstybé
naré, po vieng tikrgjj ir po vieng pakaitinj narj, kurj skiria Islandija ir Norvegija, Sesi
nepriklausomi mokslo ekspertai, kuriuos skiria Europos Komisija, ir du tikrieji ir du
pakaitiniai nariai, kuriuos skiria Europos Komisija, atstovaujantys sveikatos apsaugos
specialistams ir pacienty organizacijoms.

Administraciné valdyba, kurig sudaro po vieng tikraji ir po vieng pakaitinj nari,
kuriuos skiria kiekviena valstybé naré, du Komisijos atstovai, du Europos Parlamento
atstovai ir du pacienty organizacijy atstovai, vienas gydytojy organizacijy atstovas ir
vienas veterinary organizacijy atstovas. Valdyba tvirtina darbo programga ir meting
ataskaita.

Vykdomgjj direktoriy Komisijos sitilymu skiria Administraciné valdyba.

Vidaus auditas

Europos Komisijos vidaus audito tarnyba (VAT) ir EMA vidaus audito skyrius (VAS).

ISorés auditas

Europos Audito Rimai.
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Biudzeto jvykdymag tvirtinanti institucija

Europos Parlamentas, veikiantis rekomendavus Tarybai.

2014 m. (2013 m.) Agentiirai | Galutinis biudZetas
skirti iStekliai
282,47 (251,56) milijono eury (V); Sajungos jnasas: 8,2 % (13,0 %) A
Darbuotojy skai¢ius 2014 m. gruodzio 31 d.

Personalo plane numatytos 599 (611) darbo vietos, i§ kuriy uzimtos: 580 (583)

210 (144) kity darbuotojy (sutartininkai, deleguoti nacionaliniai ekspertai, laikini
pavaduojantys darbuotojai)

I§ viso darbuotojy: 790 (727), kurie uZsiima: pagrindine veikla: 621 (590),
administracine veikla: 169 (137)

2014 (2013) m. veiklos rezul- | Zmonéms skirti vaistai
tatai ir suteiktos paslaugos
— Paraiskos dél leidimo pateikti j rinka: 100 (80)
— Palankios nuomonés: 82 (80)

— Vidutinis vertinimo laikas: 179 (200) dieny

— Nuomonés po leidimy suteikimo: 5958 (5 447)

— Farmakologinis budrumas (ataskaitos dél nepageidaujamos reakcijos i vaistus, kuriy
leidimai prekiauti suteikti centralizuotai EEE ir EEE nepriklausanciose 3alyse):
691897 (679 413) ataskaitos

— Periodinés saugos ataskaitos (PSUR): 471 (*) (525)
— Uzbaigtos mokslinés konsultacijos: 532 (474)

— Abipusio pripazinimo procediiros ir decentralizuotos procediiros (*): pradéta 7 231
(6 293); baigta 6 412 (6 242)

— Paraigkos dél PDCO pediatrijos procediiry: 485 (480) (°)
Veterinariniai vaistai

— Paraiskos dél leidimo pateikti i rinka: 12 (23)

— Paraiskos dél salygy keitimo: 340 (315)

— Paraiskos dél tiesioginio salygy papildymo: 6 (5)
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Inspektavimai

Inspektavimai: 506 (480)

Augaliniai vaistai

Vaistiniy Zoliy monografijos: 11 (9)

Zoliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy sarasas: 1 (0)

Retieji vaistai

— Paraiskos dél priskyrimo: 329 (201)

— Palankios nuomonés dél priskyrimo retiesiems vaistams: 196 (136)
MVl

— Paraiskos dél MVT statuso pripazinimo: 499 (401)

— Paraiskos dél mokescio sumazinimo arba atidéjimo: 333 (336)

Tai galutinis biudZetas, bet ne faktiné biudZeto rezultaty ataskaitos bendra suma.

Tai yra ES jnaso biudZete procentiné dalis (iskyrus specialy jnasa, susijusj su mokescio nuolaidomis retiesiems vaistams, ir n-2
finansiniy mety pervirsj), palyginti su galutiniu biudZetu.

Pateikiant duomenis atsizvelgta | 2014 m. pabaigoje uzbaigtus PSUR.

Apima pradines abipusio pripazinimo procediiras (MRP)/decentralizuotas procediiras (DCP), IA, IB, II tipy ir pagal darbo pasidalijima
atlickamus salygy keitimus.

() 2014 m. (ir 2013 m.) duomenys dabar apima visas PDCO procediiras, jskaitant pirmasias paraiskas dél pediatrijos tyrimy plany (PIP),
patvirtinty PIP pakeitimus, paraiskas dél atsisakymy ir paraiskas dél atitikties patikry.

o~~~
S D

Saltinis: Agentiiros pateiktas priedas.
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AGENTUROS ATSAKYMAS

11. 2013-2014 m. agentiira pertvarké ir racionalizavo savo pagrindinius veiklos procesus, taip pat susijusius su
finansiniais leidimais ir mokes¢iy rinkimu. Dél agentiiros reorganizacijos 2014 m. buvo véluojama automatizuoti mokes¢iy
rinkima. Siekiant uzZtikrinti agentiiros mokes¢iy reglamento nuostaty laikymasi dél galutiniy terminy, mokesciy
automatizavimas dabar planuojamas jgyvendinti iki 2015 m. pabaigos.

12.  Nors buvo nustatyta trokumy vadovybés kontrolés srityje, jokia svarbi finansiné rizika nebuvo nurodyta
vykdomajam direktoriui skirtoje administracinéje tyrimo ataskaitoje.

Priemoniy veiksminguma, kuriy émési agentiira, per jau suplanuotus 2015 m., auditus vertins EK Vidaus audito tarnyba ir
agentiros Vidaus audito skyrius.

13.  Agentiira atsizvelgia | Audito Rimy pastabg. Vaistiniy produkty reglamentavimas Europos Sajungoje vykdomas
vadovaujantis tinklo modeliu. Europos vaisty agentra (EMA) koordinuoja ES farmakologinio budrumo tinklo sistemos
veiklg ir, siekdama uztikrinti apsikeitimg farmakologinio budrumo duomenimis, valdo pagrindines informacines sistemas,
batent ,EudraVigilance ir 57 straipsnyje nurodyta vaistiniy preparaty duomeny baze. Mes toliau bendradarbiausime su
savo suinteresuotosiomis Salimis ir (arba) suinteresuotaisiais partneriais sickdami uztikrinti reikiama ES pilie¢iy apsauga
Sioje srityje.

14.  Prie§ paskelbiant vieSyjy pirkimy procediira dél preliminariosios sutarties, kuriai vykdyti numatoma per ketverius
metus skirti 15000 Zmogaus darbo dieny, buvo surengtas tarnyby pasitarimas. Pasitarimo metu, departamentams, buvo
siekiama priskirti apibréztus tikslus, atsizvelgiant j laikotarpj, numatoma pobidj, Zmogaus darbo dienas, manoma paslaugy
pobidj ir apytikslj tvarkarastj. Turint galvoje ankstyva reikalaujamy prognoziy pobiidi, agentiira negali sutikti su Audito
Rimy pastabomis. Be to, kaip pripazista Audito Riimai, agentiira, prie§ paskelbdama konkursg, neprivaléjo konsultuotis su
valdanciaja taryba.



