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ZINOJUMS
par Eiropas Zalu agentiiras 2014. finanSu gada parskatiem ar Agentiras atbildi

(2015/C 409/22)

IEVADS

1. Eiropas Zalu agentiiru (turpmak teksta — “Agenttira”, ar “EMA”), kura atrodas Londona, izveidoja ar Padomes Regulu
(EEK) Nr. 2309/93, ko aizstaja ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (). Agentiira strada tikla un
koordiné valstu iestazu pieskirtos zinatniskos resursus, lai novértétu un uzraudzitu cilvéku arstéSanai vai veterinarijai
paredzétas zales ().

TICAMIBAS DEKLARACIJU PAMATOJOSA INFORMACIJA

2. Palatas izmantota revizijas pieeja ietver analitiskas revizijas procediras, darfjumu tieSas parbaudes un Agentiras
parraudzibas un kontroles sistému galveno kontroles mehanismu novértéSanu. To papildina citu revidentu darba giitie
pieradjjumi un vadibas apliecinajumu analize.

TICAMIBAS DEKLARACIJA

3. Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 287. pantu Palata revidéja:

a) Agentiiras gada parskatus, kuri ietver finansu parskatus(’) un budZeta izpildes parskatus(*) par 2014. gada
31. decembr slégto finansu gadu, un

b) Siem parskatiem pakartoto darfjumu likumibu un pareizibu.

Vadibas atbildiba

4. Vadiba ir atbildiga par Agentiras gada parskatu sagatavosanu un patiesu izklastu, ka arT par pakartoto darfjjumu
likumibu un pareizibu (°).

a) Vadibas atbildiba saistiba ar Agentiiras gada parskatiem ietver tadas iek3€jas kontroles sistémas izveidi, ievie$anu un
uzturéSanu, kas lauj sagatavot un patiesi izklastit finansu parskatus, kuros krapsanas vai klidas dé| nav sniegtas
batiski nepareizas zinas; izraudzities un izmantot piemérotas gramatvedibas metodes, pamatojoties uz gramatvedibas
noteikumiem, ko pienémis Komisijas gramatvedis (°); veikt konkrétajiem apstakliem atbilstosas gramatvedibas
apléses. Izpilddirektors apstiprina Agentiiras gada parskatus péc tam, kad Agentiiras gramatvedis tos ir sagatavojis,
izmantojot visu pieejamo informaciju, un tiem pievienojis paskaidrojumu, kura cita starpa ir apliecinajis pamatotu
parliecibu par to, ka parskati visos biitiskajos aspektos sniedz skaidru un patiesu prieksstatu par Agentaras finansu
stavokli.

b) Vadibas atbildiba saistiba ar pakartoto darfjumu likumibu un pareizibu un atbilstibu pareizas finansu parvaldibas
principam nozimé izveidot, ieviest un uzturét efektivu un lietderigu ieksgjas kontroles sistému, ietverot pienacigu
parraudzibu un piemérotus pasakumus parkapumu un krapsanas novérsanai, ka ari, ja vajadzigs, tiesvedibu nepareizi
izmaksato vai izlietoto lidzeklu atgtisanai.

(") OVL214,24.8.1993, 1.Ipp., un OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp. Saskana ar otro minéto regulu Agentiiras sakotngjais nosaukums
“Eiropas Zalu novérté$anas agenttira” ir mainits uz “Eiropas Zalu agentiira”.

Agentiiras kompetence un darbibas ir apkopotas II pielikuma, kas pievienots $im zinojumam informacijai.

Finansu parskatos ietilpst bilance, finansu darbibas rezultatu parskats, naudas plismas tabula, parskats par neto aktivu parmainam
un kopsavilkums par svarigakajam gramatvedibas metodém un citi paskaidrojumi.

Tajos ietilpst budZeta izlietojuma parskats un budzeta izlietojuma parskata pielikums.

Komisijas Delegéta regula (ES) Nr. 1271/2013 (OV L 328, 7.12.2013., 42. Ipp.), 39. un 50. pants.

Komisijas gramatveza pienemtie gramatvedibas noteikumi balstas uz Starptautiskas Gramatvezu federacijas pienemtajiem
starptautiskajiem publiska sektora gramatvedibas standartiem (IPSAS) vai, ja nepiecieSams, uz Starptautisko gramatvedibas
standartu padomes izdotajiem starptautiskajiem gramatvedibas standartiem (IAS)/starptautiskajiem finansu parskatu sagatavosanas
standartiem (IFRS).
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Revidenta atbildiba

5. Palatas pienakums ir, pamatojoties uz savu reviziju, Eiropas Parlamentam un Padomei () sagatavot deklaraciju par
gada parskatu ticamibu un tiem pakartoto darfjumu likumibu un pareizibu. Palata veic reviziju saskana ar Starptautiskas
Gramatvezu federacuas (IFAC) starptautiskajiem revizijas standartiem un étikas kodeksiem un INT OSAI starptaut1ska]1em
augstako revizijas iestazu standartiem. Sie standarti uzliek Palatai pienakumu planot un veikt reviziju ta, lai gitu
pamatotu parliecibu, ka Agentiiras gada parskatos nav sniegtas batiski nepareizas zinas un ka tiem pakartotie darfjumi ir
likumigi un pareizi.

6. Revizija ietver procediras, ar kuram iegist revizijas pieradijumus par parskatos minétajam summam un sniegto
informaciju un par tiem pakartoto darfjumu likumibu un pareizibu. Izraudzitas procediras ir atkarigas no revidenta
profesionala sprieduma, kur§ balstas uz novertéjumu par risku, ka krapsanas vai kltidas dé] parskatos ir sniegtas btiski
nepareizas zinas vai ka saistiba ar pakartotajiem darfjumiem ir batiski parkapts Eiropas Savienibas juridiskais reguléjums.
Novertéjot minéto risku, revidents nem véra ieksgjas kontroles mehanismus, kuri attiecas uz parskatu sagatavosanu un
patiesu izklastu, ka ari parraudzibas un kontroles sistémas, kas ieviestas pakartoto darfjumu likumibas un pareizibas
nodrosinasanai, un péc tam izstrada konkrétajiem apstakliem atbilstoSas revizijas procediiras. Revizija noverté ari
izmantoto gramatvedibas metozu piemeérotibu un aplésu pamatotibu, ka ari parskatu vispargjo izklastu. Sagatavojot $o
zinojumu un ticamibas deklaraciju, Palata néma véra neatkariga aréja revidenta veikto revizijas darbu saistiba ar
Agentiiras parskatiem, ka paredzéts ES Finansu regulas 208. panta 4. punkta (%).

7.  Palata uzskata, ka revizijas pieradjjumi ir pietickami un atbilstosi, lai pamatotu tas ticamibas deklaraciju.

Atzinums par parskatu ticamibu

8.  Palata uzskata, ka Agentliras gada parskati visos batiskajos aspektos patiesi atspogulo Agentiiras finansu stavokli
2014. gada 31. decembri, ka ari darbibas rezultatus un naudas plismas minétaja datuma noslégtaja gada, ka to nosaka
Agentiras finan$u noteikumi un Komisijas gramatveza pienemtie gramatvedibas noteikumi.

Atzinums par parskatiem pakartoto darjjumu likumibu un pareizibu

9.  Palata uzskata, ka 2014. gada 31. decembri slégta gada parskatiem pakartotie darijumi visos bitiskajos aspektos ir
likumigi un pareizi.

10.  Turpmakie komentari nav pretruna Palatas sniegtajiem atzinumiem.

KOMENTARI PAR DARIJUMU LIKUMIBU UN PAREIZIBU

11. Agenturas Maksu veikSanas noteikumos ir paredzéti termini, kados no pletelkumu iesniedzgjiem iekasgjamas maksas
un kados veicami attiecigie Agentiiras maksajumi valsts kompetenta]am iestadém (*). Sie termini nebija ievéroti lielakaja
dala Palatas revidéto darfjumu.

KOMENTARI PAR IEKSEJAS KONTROLES MEHANISMIEM

12.  Agentiira 2014. gada veica administrativu procediiru, kas bija vérsta pret tas Informacijas un komunikacijas
tehnologijas dalas vaditaju. Bija zinots par ievérojamam vadibas kontroles nepilnibam, kuras Agentiirai radija véra nemamu
pamatdarbibas un finansu risku. Tika izstradats un istenots ricibas plans §is problémas risinasanai. Tomér Agentiira vél nav
novértéjusi veikto pasakumu efektivitati.

CITI KOMENTARI

13.  Viens no Agentiiras uzdevumiem ir izplatit dalibvalstim un sabiedribai pienacigu informaciju par farmakologisko
uzraudzibu. So informaciju ievac no atseviskam valsts iestadém, un to parbauda kopa ar attiecigajiem farmacijas
uzpémumiem. Tomér Agentiira liela méra ir atkariga no dalibvalstu iestazu veiktam parbaudém, kuras tad ari nosaka
sabiedribai izplatitas informacijas pilnigumu un precizitati.

() Regula (ES) Nr. 1271/2013, 107. pants.
) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 298, 26.10.2012., 1. Ipp.).
() Agentiiras Maksu veiksanas noteikumu 10. panta 1. punkts un 11. panta 1. punkts.



9.12.2015. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 409/199

14.  Agentira 2014. gada noslédza 15 miljonu EUR veértu pamatligumu (2014.-2017. gadam) par augsta [imena vadibas
konsultaciju pakalpojumiem. Sasniedzamie mérki un veicamas darbibas nebija pietickami specifiskas, lai attaisnotu
iepirkuma lémumu vai liguma apjomu. Nav pieradijumu, ka So iepirkuma lémumu apsprieda ar Valdi, lai gan tas biitu bijis
vajadzigs, nemot véra liguma iedabu un vértibu, kaut ari Finansu regula tas nav prasits.

IEPRIEKSEJOS GADOS FORMULETO KOMENTARU PECPARBAUDE

15.  Parskats par korig&josiem pasakumiem, kas veikti saistiba ar Palatas komentariem, kuri formuléti ieprieksgjos gados,
ir izklastits I pielikuma.

So zinojumu 2015. gada 8. septembra sédé Luksemburga pienéma Revizijas palatas IV apakspalata,
kuru vada Revizijas palatas loceklis Milan Martin CVIKL.
Revizijas palatas varda —
priekssedetajs

Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
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I PIELIKUMS

Ieprieksejos gados formuléto komentaru pécparbaude

Koriggjosa pasakuma statuss
Gads Palatas komentars (Ieviests/ievieSana ir sakta/ievieSana nav
sakta/neattiecas)

Turklat papildus Civildienesta noteikumos (') paredzétajiem izgliti-
bas pabalstiem Agentiira veic izglitibas iemaksas tiesi skolam par
2012 tiem darbiniekiem, kuru bérni apmeklé pamatskolu vai vidusskolu,
ar skolam ligumi nav noslégti. Izglitibas iemaksas 2012. gada kopa
bija aptuveni 389 000 EUR. Sadi izdevumi nav paredzéti Civildie-
nesta noteikumos un ir nepareizi.

leviests

(')  VII pielikuma 3. panta ir paredzéts divkarss pamata pabalsts 252,81 EUR (tatad — 505,62 EUR).
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II PIELIKUMS

Eiropas Zalu agentiira (Londona)

Kompetence un darbibas

Savienibas kompetence sa-
skapa ar Ligumu

(Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 168. pants)

Informacijas vaksana

Nosakot un istenojot visu Savienibas politiku un darbibas, ir janodrosina augsts cilvéku
veselibas aizsardzibas limenis.

Savienibas riciba papildina dalibvalstu politiku un ir vérsta uz to, lai uzlabotu
sabiedribas veselibu, veiktu slimibu profilaksi un novérstu draudus fiziskajai un garigajai
veselibai. Sada riciba ir arf cina pret slimibam, kas visvairak apdraud veselibu, veicinot
pétijumus par to céloniem, izplatisanos un profilaksi, ka ari informéSanu un izglitosanu
veselibas jautajumos, un nopietnu parrobezu veselibas apdraudéumu parraudziba,
laiciga bridinasana par tiem un $o draudu apkarosana.

Agentiiras kompetence

(Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 726/2004)

Merki

— Koordinét esosos zinatniskos resursus, ko Agentiiras riciba nodevusas dalibvalstu
iestades, lai veiktu cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu novértéanu un
uzraudzibu.

— Sniegt dalibvalstim un Savienibas iestadém zinatniskus atzinumus par cilvékiem
paredz&tam un veterinarajam zalem.

Uzdevumi

— Koordinét zinatnisku novértésanu attieciba uz zalém, kam pieméro Savienibas
tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas kartibu.

— Koordinét Savieniba atlauto zalu uzraudzibu (farmakologiska uzraudziba).

— Sniegt atzinumu par maksimalo daudzumu attieciba uz veterinaro zalu paliekam,
kas ir pielaujamas dzivnieku izcelsmes partikas produktos.

— Koordinét uzraudzibu attieciba uz to, ka tiek ievérota laba razoSanas prakse, laba
laboratorijas prakse un laba kliniska prakse.

— Registrét izsniegto zalu tirdzniecibas atlauju statusu.

Parvaldiba

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atbild par Agentiiras atzinumu
sagatavosanu par visiem jautdjumiem, kas attiecas uz cilvékiem paredzétajam zalém.
CHMP ir viens loceklis un vina aizstajéjs no katras dalibvalsts, Islandes un Norvégijas un
lidz pieciem pieaicinatajiem locekliem.
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Veterinaro zalu komiteja (CVMP) atbild par Agentiiras atzinumu sagatavoanu par
visiem jautajumiem, kas attiecas uz veterinarajam zalém. CVMP ir viens loceklis un vina
aizstajjs no katras dalibvalsts, Islandes un Norvégijas un lidz pieciem pieaicinatajiem
locekliem.

Reti sastopamu slimibu arstéSanas zilu komiteja (COMP) atbild par pieteikumu
izskatiSanu no cilvékiem vai uzpémumiem, kuri piesaka nosaukumu zalém, kas
paredzétas retu slimibu arstéSanai. COMP ir viens loceklis no katras dalibvalsts, tris
Eiropas Komisijas iecelti locekli, kas parstav pacientu organizacijas, tris Eiropas
Komisijas iecelti locekli péc Agentiiras ieteikuma, viens Islandes izvirzits loceklis, viens
Lihtensteinas izvirzits loceklis, viens Norvégijas izvirzits loceklis un viens Eiropas
Komisijas parstavis.

Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC) parzina ir atzinumu sagatavosana par augu
izcelsmes zalem. HMPC ir viens loceklis un vina aizstajéjs no katras dalibvalsts, Islandes
un Norvégijas un lidz pieciem pieaicinatajiem locekliem.

Pediatrijas komiteja (PDCO) atbild par pieteikumu satura izvértéSanu saistiba ar
izpétes planiem pediatrija, atbrivojumiem, atlik§anu un atbilstibas parbaudém, ka ari par
atzinumu pienemsanu attieciba uz Siem pieteikumiem. PDCO sastava ir pieci CHMP
nav parstavéta ar kadu no pieciem iepriek§ minétajiem, sesi locekli un to aizstajgji, ko
veselibas apriipes profesiondlu un pacientu apvienibu parstavibai iecélusi Eiropas
Komisija.

Uzlabotas terapeitiskas iedarbibas zilu komiteja (CAT) atbild par uzlabotas
terapeitiskas iedarbibas zalu kvalitates, drosuma un efektivitates vértésanu un talaku
zinatnisko izstradi $aja joma. CAT sastava ir pieci CHMP locekli un pieci to aizstajéji,
viens loceklis un viens aizstajéjs no katras dalibvalsts, kas nav parstavéta ar kadu no

pieciem iepriek$ minétajiem, Cetri locekli un Cetri to aizstajéji, ko pacientu apvienibu un
klinicistu parstavibai iecélusi Eiropas Komisija.

Farmakologiskas uzraudzibas riska novértéSanas komiteja (PRAC) atbild par
cilvékiem paredzéto zalu drosuma novérté$anu un uzraudzibu. PRAC sastava ir viens
loceklis un viens aizstajéjs no katras dalibvalsts, Islandes un Norvégijas, sesi neatkarigi
zinatniski eksperti, ko iecélusi Eiropas Komisija, un divi locekli un divi aizstajéji, ko
veselibas apriipes specialistu un pacientu organizaciju parstavibai iecélusi Eiropas
Komisija.

Valde ietilpst viens parstavis un vina aizstajéjs no katras dalibvalsts, divi Komisijas
parstavji un divi Eiropas Parlamenta parstavji, divi parstavji no pacientu organizacijam,
viens parstavis no arstu organizacijam un viens parstavis no veterinaru organizacijam.
Valde pienem darba programmu un gada parskatu.

Izpilddirektoru iece] Valde péc Komisijas priekslikuma.

Ieksgja revizija

Eiropas Komisijas Iek3gjas revizijas dienests (IRD) un Agentiiras iek$éjas revizijas
strukt@irvieniba (IRS)

Arégja revizija

Eiropas Revizijas palata
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BudzZeta izpildes apstiprinatajiestade

Eiropas Parlaments péc Padomes ieteikuma

Agentiirai pieejamie resursi | Galigais budzZets
2014. gada (2013. g.)
282,47 (251,56) miljoni EUR ("); Savienibas ieguldijums: 8,2 % (13,0 %) (%)
Darbinieku skaits 2014. gada 31. decembri

599 (611) amata vietas $tatu saraksta, no tam aizpilditas 580 (583)

210 (144) pargjie darbinieki (Iigumdarbinieki, norikotie valstu eksperti, nodarbinatibas
agentiiras darbinieki)

Kopgjais darbinieku skaits: 790 (727), norikoti $adu pienakumu izpildei: pamatdarbi-
bam: 621 (590), administracija: 169 (137)

Produkti un pakalpojumi | Cilvékiem paredzétas zales
2014. gada (2013. g.)
— Tirdzniecibas atlauju pieteikumi: 100 (80)
— Apstiprinosi atzinumi: 82 (80)

— Vidgjais vértésanas laiks: 179 (200) dienas

— Atzinumi péc zalu atlaujas izsniegSanas: 5 958 (5 447)

— Farmakologiska uzraudziba (zinojumi par zalu nevélamu ietekmi (no Eiropas
Ekonomikas zona valstim un no valstim arpus EEZ) centralizétai atlauju
pieskir§anai): 691 897 (679 413) zinojumi

— Regulari zinojumi par jaunakajiem drosibas datiem (PSUR): 471 (%) (525)
— Sagatavoti zinatniskie atzinumi: 532 (474)

— Savstarpgjas atziSanas procediiras un decentralizétds procediiras (*): saktas 7 231
(6 293); pabeigtas 6 412 (6 242)

— PDCO iesniegti pieteikumi attieciba uz pediatrijas procediiram: 485 (480) ()
Veterinaras ziles

— Tirdzniecibas atlauju pieteikumi: 12 (23)

— Za]u variantu pieteikumi: 340 (315)

— Pieteikumi tirg@i laiSanas atlauju pagarinasanai: 6 (5)
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Parbaudes

Parbaudes: 506 (480)

Augu izcelsmes zales

Augu monografijas: 11 (9)

Augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju saraksts: 1 (0)
Zales reti sastopamu slimibu arstéSanai

— Pieteikumi statusa pieskirSanai: 329 (201)

— Apstiprinosi atzinumi par statusa pieskirsanu: 196 (136)
MVU

— Pieprasijumi pieskirt MVU statusu: 499 (401)

— Pieprasijumi samazinat maksu vai atlikt tas samaksu: 333 (336)

(') Tas ir galigais budzets, nevis budZeta izlietojuma parskata faktiska kopsumma.

) Sis procents ir budzeta paredzétais ES ieguldijums (neskaitot ipaso ieguldijumu, ar kuru sedz samazinatas maksas par retu slimibu
arstéSanai paredzétam zalém, un neskaitot izmantoto n-2 finansu gada parpalikumuy) attieciba pret galigo budzetu.
Sajos skait|os ir nemti véra 2014. gada pabeigtie PSUR.
() Ieskaitot savstarpéjas atzianas un decentralizétas sakotnéjas procediiras (IA, IB un II veida, ka arf darba dalisanas kartiba izstradatie

varianti).

()  2014. gada datus (un ari 2013. gada datus) tagad sniedz par visam PDCO procediiram, ieskaitot pirmos pieteikumus saistiba ar
izpétes planiem pediatrija (PIP), saskanoto PIP izmainas, pieteikumus atbrivojumiem un pieteikumus atbilstibas parbaudém.

— —
o [S)

Avots: pielikumu ir sagatavojusi Agentiira.
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AGENTURAS ATBILDE

11.  2013.-2014. gada laika agentira parskatija un uzlaboja galvenos tas darbibas procesus, tai skaita maksajumu
apstiprinaganas un agentfiras maksu iekaséSanas procesus. Agentiiras reorganizacija 2014. gada aizkavéja planoto maksu
iekaséanas automatizaciju. Lai ievérotu regulas par agentiiras maksam prasibas attieciba uz terminiem, $o automatizaciju ir
planots istenot lidz 2015. gada beigam.

12.  Lai gan agentiiras parvaldibas kontrolé tika konstatétas nepilnibas, administrativas izmekléSanas zinojuma
izpilddirektoram netika konstatéti batiski finansu riski.

Agentiiras veikto pasakumu efektivitate vél tiks vértéta EK Iek3gjas revizijas dienesta un agentiras iek3gjas revizijas
struktiras 2015. gada planotajas revizijas.

13.  Agentiira nem véra Palatas komentaru. Eiropas Savieniba zalu regulégjuma pamata ir tikla modelis. EMA koordiné ES
farmakovigilances tikla sistému un parvalda galvenas farmakovigilances datu apmainas informacijas sistémas, jo ipasi
EudraVigilance un 57. panta minéto zalu datu bazi. Més turpinasim stradat ar misu iesaistitajam pusém un partneriem, lai
$aja joma nodrosinatu ES iedzivotajiem atbilstosa limena aizsardzibu.

14.  Pirms pamatliguma iepirkuma procediiras uzsaksanas starp dienestiem tika veiktas konsultacijas, ka rezultata tika
sagatavota aplése par 15 000 cilvékdienam cetru gadu laika. Konsultaciju mérkis bija apzinat departamentiem no laika
aspekta noteiktus mérkus, prognozétos profilus un cilvékdienas, ka ari sagaidamo pakalpojumu raksturu un aptuveno laika
planu. Ta ka agentiiras pieprasitas apléses atspogulo nakotnes prognozes, agentiira nevar piekrist Palatas komentariem.
Turklat, ka Palata atzist, agentiirai nebija pienakums pirms iepirkuma procediiras uzsaksanas konsultéties ar valdi.



