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RAPPORT

dwar il-kontijiet annwali tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghas-sena finanzjarja 2016, flimkien
mar-risposta tal-Agenzija

(2017/C 417/22)

INTRODUZZJONI

1. L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (minn hawn “il quddiem”l-Agenzija”, maghrufa wkoll bhala I-“EMA”), li tinsab
fLondra, giet stabbilita bir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93, li gie sostitwit bir-Regolament (KE) Nru 726/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). L-Agenzija topera permezz ta’ netwerk pan-UE kollha u tikkoordina r-rizorsi
xjentifici maghmula disponibbli mill-awtoritajiet nazzjonali sabiex tizgura l-valutazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew uzu veterinarju.

2. It-Tabella tipprezenta ¢-cifri ewlenin ghall-Agenzija (%)

Tabella

I¢-cifri ewlenin ghall-Agenzija

2015 2016
Bagit (miljun EUR) 304 305
Total tal-persunal fil-31 ta’ Di¢embru (') 775 768

()  I-persunal jinkludi uffigjali, persunal temporanju u kuntrattwali u esperti nazzjonali sekondati.

Sors: data pprovduta mill-Agenzija.

INFORMAZZJONI LI TAPPOGGA D-DIKJARAZZJONI TA’ ASSIGURAZZJONI

3. L-approce¢ tal-awditjar mehud mill-Qorti jinkludi proceduri analitici tal-awditjar, ittestjar dirett tat-tranzazzjonijiet
u valutazzjoni tal-kontrolli ewlenin tas-sistemi ta’ supervizjoni u kontroll tal-Agenzija. Dan huwa ssupplimentat b'evidenza
pprovduta mix-xoghol ta’ awdituri ohrajn u analiZi tar-rapprezentazzjonijiet tal-manigment.

OPINJONI

4. Ahna awditjajna:

(a) il-kontijiet tal-Agenzija, li jinkludu r-rapporti finanzjarji () u r-rapporti dwar l-implimentazzjoni tal-bagit () ghas-
sena finanzjarja li ntemmet fil-31 ta’ Dicembru 2016, u

(b) il-legalita u r-regolarita tat-tranzazzjonijiet li fughom huma bbazati dawk il-kontijiet,

kif mehtieg mill-Artikolu 287 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

()  GUL 214, 24.8.1993, p. 1, u GU L 136, 30.4.2004, p. 1. Skont ir-Regolament imsemmi l-ahhar, l-isem originali tal-Agenzija, I-
Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni tal-Prodotti Medicinali, gie mibdul ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

() Aktar informazzjoni dwar il-kompetenzi u l-attivitajiet tal-Agenzija hija disponibbli fuq is-sit web taghha: www.ema.europa.eu.

() Irrapporti finanzjarji jinkludu I-karta tal-bilan¢, ir-rapport tal-prestazzjoni finanzjarja, ir-rapport tal-flussi tal-flus, ir-rapport tal-
bidliet fl-assi netti u sommarju tal-politiki kontabilisti¢i sinifikanti u noti ohra ta’ spjegazzjoni.

("  Irrapporti dwar l-implimentazzjoni tal-bagit jinkludu r-rapporti li jaggregaw l-operazzjonijiet bagitarji kollha u n-noti ta’
spjegazzjoni.


http://www.ema.europa.eu

6.12.2017 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea C 417/143

Affidabbilta tal-kontijiet

Opinjoni dwar l-affidabbilta tal-kontijiet

5.  Fl-opinjoni taghna, il-kontijiet tal-Agenzija ghas-sena li ntemmet fil-31 ta’ Dicembru 2016 jipprezentaw b'mod
gust, fl-aspetti materjali kollha, il-pozizzjoni finanzjarja tal-Agenzija fil-31 ta’ Dicembru 2016, ir-rizultati tal-
operazzjonijiet taghha, il-flussi tal-flus taghha, u l-bidliet fl-assi netti ghas-sena li ntemmet dakinhar, skont ir-Regolament
Finanzjarju taghha u r-regoli kontabilistici adottati mill-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni. Dawn huma bbazati fuq
standards tal-kontabbilta ghas-settur pubbliku li huma accettati internazzjonalment.

Legalita u regolarita tat-tranzazzjonijiet li fughom huma bbazati I-kontijiet

Dhul

Opinjoni dwar il-legalita u r-regolarita tad-dhul li fuqu huma bbazati I-kontijiet

6.  Fl-opinjoni taghna, id-dhul li fuqu huma bbazati I-kontijiet ghas-sena li ntemmet fil-31 ta’ Dicembru 2016 huwa
legali u regolari fl-aspetti materjali kollha.

Pagamenti

Opinjoni dwar il-legalita u r-regolarita tal-pagamenti li fughom huma bbazati I-kontijiet

7.  Fl-opinjoni taghna, il-pagamenti li fughom huma bbazati I-kontijiet ghas-sena li ntemmet fil-31 ta’ Dicembru 2016
huma legali u regolari fl-aspetti materjali kollha.

Responsabbiltajiet tal-manigment u ta’ dawk inkarigati mill-governanza

8.  Skont l-Artikoli 310 sa 325 tat-TFUE u r-Regolament Finanzjarju tal-Agenzija, il-manigment huwa responsabbli
mit-thejjija u l-prezentazzjoni tal-kontijiet abbazi ta’ standards tal-kontabbilta ghas-settur pubbliku li huma accettati
internazzjonalment u mil-legalita u r-regolarita tat-tranzazzjonijiet li fughom huma bbazati. Din ir-responsabbilta
tinkludi t-tfassil, limplimentazzjoni u z-zamma ta’ kontrolli interni rilevanti ghat-thejjija u I-prezentazzjoni ta’ rapporti
finanzjarji li jkunu hielsa minn kwalunkwe dikjarazzjoni skorretta materjali, sew jekk minhabba frodi u sew jekk
minhabba xi zball. Il-manigment huwa responsabbli wkoll milli jizgura li l-attivitajiet, it-tranzazzjonijiet finanzjarji u l-
informazzjoni riflessi fir-rapporti finanzjarji jkunu jikkonformaw mal-awtoritajiet li jirregolawhom. Il-manigment tal-
Agenzija jerfa’ r-responsabbilta ahharija ghal-legalita u r-regolarita tat-tranzazzjonijiet li fughom huma bbazati I-kontijiet.

9.  Fit-thejjija tal-kontijiet, il-manigment huwa responsabbli milli jivvaluta l-kapacita tal-Agenzija li tkompli bhala
negozju avvjat, filwaqt li jiddivulga, kif applikabbli, kwistjonijiet relatati ma’ negozju avvjat u juza l-bazi kontabilistika ta’
negozju avvjat.

10.  Dawk inkarigati mill-governanza huma responsabbli mis-sorveljanza tal-process ta’ rappurtar finanzjarju tal-
entita.

Responsabbiltajiet tal-awditur ghall-awditjar tal-kontijiet u tat-tranzazzjonijiet ta’ bazi

11.  L-objettivi taghna huma li niksbu ac¢certament ragonevoli dwar jekk il-kontijiet tal-Agenzija jkunux hielsa minn
kwalunkwe dikjarazzjoni skorretta materjali u dwar jekk it-tranzazzjonijiet li fughom huma bbazati jkunux legali
u regolari u li, fuq il-bazi tal-awditu taghna, nipprovdu lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew lil awtoritajiet ta’
kwittanza rispettivi ohra b'dikjarazzjoni ta’ assigurazzjoni dwar l-affidabbilta tal-kontijiet u dwar il-legalita u r-regolarita
tat-tranzazzjonijiet li fughom huma bbazati. Accertament ragonevoli huwa accertament ta’ livell gholi, izda mhuwiex
garanzija li awditu dejjem se jagbad dikjarazzjoni skorretta materjali jew nuqgas ta’ konformita meta dawn ikunu jezistu.
Dawn jistghu jigu kkagunati minn frodi jew minn xi zball u jitgiesu materjali jekk, individwalment jew flimkien, jistghu
jkunu mistennija, b’'mod ragonevoli, li jinfluwenzaw id-decizjonijiet ekonomici li l-utenti jiehdu fuq il-bazi ta’ dawn il-
kontijiet.
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12.  Awditu jinvolvi t-twettiq ta’ proceduri biex tinkiseb evidenza ghall-awditjar dwar l-ammonti u d-divulgazzjonijiet
fil-kontijiet u dwar il-legalita u r-regolaritd tat-tranzazzjonijiet li fughom huma bbazati. Il-proceduri maghzula
jiddependu fuq il-gudizzju tal-awditur, inkluza valutazzjoni tar-riskji ta’ dikjarazzjoni skorretta materjali tal-kontijet u ta’
nuqqas ta’ konformita materjali mit-tranzazzjonijiet ta’ bazi mar-rekwiziti tal-qafas legali tal-Unjoni Ewropea, sew jekk
minhabba frodi u sew jekk minhabba xi zball. Meta jsiru dawk il-valutazzjonijiet tar-riskji, jitqiesu l-kontrolli interni
rilevanti ghat-thejjija u l-prezentazzjoni gusta tal-kontijiet u l-legalita u r-regolarita tat-tranzazzjonijiet ta’ bazi, sabiex
jitfasslu proceduri tal-awditjar li jkunu xierqa fic-¢irkustanzi, izda mhux bl-iskop li tinghata opinjoni dwar l-effettivita tal-
kontrolli interni. Awditu jinkludi wkoll l-evalwazzjoni tal-adegwatezza tal-politiki kontabilistici uzati u r-ragonevolezza
tal-istimi kontabilistici i jsiru mill-manigment, kif ukoll I-evalwazzjoni tal-prezentazzjoni kumplessiva tal-kontijiet.

13.  Ghad-dhul, ahna nivverifikaw is-sussidju li jigi ricevut minghand il-Kummissjoni u nivvalutaw il-proceduri tal-
Agenzija ghall-gbir ta’ tariffi u ta’ introjtu iehor.

14.  Ghall-infiq, ahna nezaminaw it-tranzazzjonijiet ta’ pagament meta l-infiq ikun gie mgarrab, irregistrat u accettat.
[l-pagamenti bil-quddiem jigu ezaminati meta r-ricevitur tal-fondi jipprovdi gustifikazzjoni ghall-uzu xieraq taghhom u I-
Agenzija taccetta l-gustifikazzjoni billi tapprova l-pagament bil-quddiem, sew jekk fl-istess sena u sew jekk aktar tard.

15.  Fit-thejjija ta’ dan ir-rapport u d-Dikjarazzjoni ta’ Assigurazzjoni, ahna gisna x-xoghol tal-awditjar li l-awditur
indi[l)endenti estern wettaq fuq il-kontijiet tal-Agenzija kif stipulat fl-Artikolu 208(4) tar-Regolament Finanzjarju tal-
UE ().

Osservazzjonijiet

16.  Minghajr ma tixhet dubju fuq l-opinjoni taghha, il-Qorti tigbed l-attenzjoni ghall-fatt li fid-29 ta’ Marzu 2017, ir-
Renju Unit (UK) innotifika lill-Kunsill Ewropew dwar id-decizjoni tieghu li johrog mill-Unjoni Ewropea. Ftehim li jistipula
l-arrangamenti ghall-hrug tieghu se jigi nnegozjat. Il-kontijiet provizorji u n-noti relatati tal-Agenzija, li tinsab fLondra,
thejjew bl-uzu tal-informazzjoni limitata li kienet disponibbli fid-data tal-iffirmar (it-28 ta’ Frar 2017).

17.  Bil-hsieb tad-decizjonijiet li jridu jittiehdu dwar ir-rilokazzjoni tal-Agenzija fil-futur, din iddivulgat bhala
obbligazzjoni kontingenti fir-Rapporti Finanzjarji taghha, ammont stmat ta’ EUR 448 miljun bhala kera ghall-perjodu li
fadal bejn 1-2017 u 1-2039, billi I-kuntratt ta’ kera ma jinkludix klawzola ta’ hrug. Barra minn hekk, I-obbligazzjonijiet
kontingenti relatati ma’ spejjez ohra assoc¢jati ma’ spostament, bhal perezempju r-rilokazzjoni tal-persunal flimkien mal-
familji taghhom, azzjonijiet ghall-mitigazzjoni tat-telf potenzjali ta’ gharfien espert intern u dak estern ibbazat fir-Renju
Unit, u r-riskju konsegwenti ghall-kontinwita tal-operat, ghadhom iridu jigu ddeterminati. Barra minn hekk, percentwal
ta’ 95 % tal-bagit 2016 tal-Agenzija gie ffinanzjat minn tariffi mhallsa minn kumpaniji farmacewtici filwaqt li percentwal
ta’ 5 % gie ffinanzjat mill-fondi tal-Unjoni Ewropea. Huwa possibbli li, fil-futur, id-dhul tal-Agenzija jonqos b'rizultat tad-
decizjoni tar-Renju Unit li johrog mill-UE.

18.  I-kummenti li gejjin ma jixhtux dubju fuq l-opinjoni tal-Qorti.

KUMMENTI DWAR L-AFFIDABBILTA TAL-KONTIJIET

19.  Minn meta ddahhlet sistema gdida tal-IT ghall-kontabbilta fl-2011, ir-rappurtar dwar il-fluss tax-xoghol u l-uzu tal-
impenji ma kienx trasparenti bizzejjed. Ghalkemm il-kwistjoni giet ipprezentata kemm-il darba lill-Agenzija, ma ttichdet
ebda azzjoni korrettiva.

KUMMENTI DWAR IL-LEGALITA U R-REGOLARITA TAT-TRANZAZZJONIJIET

20. L-Agenzija kkonkludiet Ftehimiet dwar Rati Korporattivi ma’ 25 lukanda fLondra ghall-provvediment ta’
akkommodazzjoni ghal esperti, minghajr ma uzat procedura kompetittiva ta’ akkwist. Ghal sitt lukandj, il-pagamenti li saru
f1-2016 kienu oghla mis-soll stipulat fir-Regolament Finanzjarju, li ghalih hija mehtiega procedura kompetittiva, miftuha
jew ristretta, ta’ akkwist. Ghalhekk, is-sitt Ftehimiet ta’ Rata Korporattiva u l-pagamenti relatati ghall-2016, li jammontaw
ghal madwar EUR 2,1 miljun, huma irregolari.

(") Ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 298, 26.10.2012, p. 1).
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KUMMENTI DWAR IL-KONTROLL INTERN

21.  Fl-2014, il-Kummissjoni, fisem aktar minn 50 Istituzzjoni u korp tal-UE (inkluza l-Agenzija) iffirmat kuntratt gafas
ma’ kuntrattur ghall-akkwist ta’ softwer, licenzji u I-forniment ta’ manutenzjoni u konsulenza relatati tal-IT. Il-kuntrattur
qgafas jagixxi bhala intermedjarju bejn 1-Agenzija u I-fornituri li jistghu jindirizzaw il-htigijiet tal-Agenzija. Ghal dawn is-
servizzi intermedjarji, il-kuntrattur qafas huwa intitolat li japplika zidiet ta’ minn 2 % sa 9 % fuq il-prezzijiet tal-fornituri. Fl-
2016, il-pagamenti totali li saru lill-kuntrattur qafas ammontaw ghal EUR 8,9 miljun. L-Agenzija ma qabblitx
sistematikament il-prezzijiet u z-zidiet iddebitati mal-kwotazzjonijiet u mal-fatturi li nhargu mill-fornituri lill-kuntrattur
gafas.

KUMMENTI DWAR GESTJONI FINANZJARJA TAJBA U DWAR IL-PRESTAZZJONI

Gestjoni tar-rizorsi umani

22, Mill-2014 '] hawn, 1-Agenzija ghaddiet minn Zewg riorganizzazzjonijiet kbar, inkluza r-riallokazzjoni interna ta’
pozizzjonijiet manigerjali fil-livell superjuri u dak intermedju. Ir-riallokazzjoni ta’ persunal ewlieni fl-ogsma tal-IT u -
amministrazzjoni ma rnexxietx, u kkawzat riskju materjali ta’ instabbilta ghall-Agenzija u ghall-operazzjonijiet taghha.
Barra minn hekk, ma hemmx sistema stabbilita ghall-analizi tad-disponibbilta ta’ hiliet, l-identifikazzjoni ta’ lakuni u r-
reklutagg u allokazzjoni ta’ membri tal-persunal li jkunu xierqa.

Konsulenza

23.  Minbarra x-xoghol annwali tal-awditjar li twettaq ghall-agenziji kollha, il-Qorti analizzat l-uzu li l-Agenzija ghamlet
mis-servizzi ta’ konsulenza fir-rigward ta’ zewg progetti kbar.

24.  L-Agenzija giet inkarigata mill-Parlament u mill-Kunsill biex timplimenta r-Regolament dwar il-Farmakovigilanza
(Regolament (UE) Nru 1027/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') u r-Regolament dwar il-Provi Klini¢i
(Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)) Ii jirrikjedu l-istabbiliment ta’ sistemi ta’ netwerks
pan-UE li huma kumplessi. Dan ikun jehtieg zvilupp tekniku estensiv tal-IT, kif ukoll il-partecipazzjoni u l-input ta’ bosta
partijiet interessati, u b’'mod partikolari tal-Istati Membri.

25.  Dawn il-kompiti gew assenjati lill-Agenzija meta din kienet mistennija tnagqas il-persunal taghha skont il-Ftehim
Interistituzzjonali dwar id-dixxiplina bagitarja, li gie adottat fit-2 ta’ Dicembru 2013. Ma saret ebda zieda fit-tabella tal-
persunal tal-Agenzija li kien jippermettilha tibni I-gharfien espert mehtieg fl-ogsma tan-negozju u tal-izvilupp tal-IT.

Uzu estensiv ta’ konsulenti esterni

26.  Minhabba li I-Agenzija kellha biss 13-l membru tal-persunal impjegati fid-Dipartiment I-Delivery, hija involviet
kumpaniji ta’ konsulenza fl-oqsma ta’ analizi tan-negozju, teknologija tal-informazzjoni, gestjoni tal-progetti u garanzija tal-
kwalita. Fit-tieni kwart tal-2016, I-Agenzija kellha 131 konsulent fuq il-post u 60 konsulent addizzjonali mhux fuq il-post.

27.  Ghalhekk, I-Agenzija ilha tiddependi b’'mod krucjali fuq gharfien espert estern minn mindu nbdew il-progetti, izda
ghad ma hemmx stabbilita politika biex tirregola l-uzu ta’ konsulenti. Perezempju, il-profili tal-persunal proprju tal-
Agenzija mhumiex iddefiniti (Gestjoni tal-Progetti, Analizi tan-Negozju, Arkitetti tan-Negozju, Arkitetti tas-Soluzzjonijiet,
Arkitetti tad-Data ecc). Profili bhal dawn xi kultant gew assenjati lil konsulenti esterni.

Kontroll inadegwat tal-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-progetti

28.  Meta l-Agenzija giet fdata bil-kompiti I-godda f1-2012 u f]-2014, hija ma kellhiex stabbilita metodologija adegwata
biex timmaniggja progetti ta’ skala bhal din. Fl-2014 giet introdotta metodologija ¢dida li kellha tigi rfinata
konsiderevolment f'Settembru 2016.

29. Fghadd ta’ kazijiet, sehhew alterazzjonijiet mill-attivitajiet jew l-appro¢¢ ippjanati qabel dawn gew awtorizzati
permezz ta’ talba formali ghal modifiki. Prattika bhal din mhux biss tnaqqas il-kapacita tal-manigment biex jissorvelja
u jimmonitorja l-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-progetti, izda tista’ wkoll timmina l-koerenza tal-progetti.

() GUL 316, 14.11.2012, p. 38.
()  GUL158,27.5.2014, p. 1.
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30.  Sa nofs 1-2016, il-konsulenti esterni kollha kienu impjegati fuq il-bazi ta’ kuntratti bbazati fuq il-hin u l-mezzi,
ghalkemm ir-rizultati tangibbli tal-progetti kienu ddefiniti b’'mod ¢ar. Barra minn hekk, parti konsiderevoli mill-inkarigi ta’
konsulenza twettqu fi Stat Membru iehor billi r-rizorsi esterni kollha bbazati fLondra kienu gew ezawriti. Dan illimita I-
kapacita tal-Agenzija biex timmonitorja l-implimentazzjoni tal-progetti b'mod fwaqtu. Problemi ta’ kwalita li gew
identifikati hekk kif inghataw rizultati tangibbli kienu jehtiegu li jsiru rettifiki, u l-ispiza addizzjonali ta’ dawn giet iddebitata
lill-Agenzija.

Dewmien u spiza dejjem toghla

31.  L-Agenzija esperjenzat dewmien kif ukoll spejjez li dejjem kienu qed joghlew fl-izvilupp tas-sistemi. Bidliet frekwenti
fl-ambitu tal-progetti, fil-bagit u fid-dati ta’ skadenza kienu principalment dovuti ghal rekwiziti tas-sistemi li dejjem kienu
qed jevolvu skont il-bidliet fil-htigijiet tal-Istati Membri (*). Ghad ma hemmx ¢ertezza dwar l-ispejjez finali u d-dati ta’ meta
s-sistemi se jibdew jiffunzjonaw. Ara l-ezempji fit-tabella hawn taht ghal zewg progetti kbar:

Data inizjali ghat- Data attwali ppjanata e Bagit fil-31 ta’ Ottubru
TNEDIJA ghat-TNEDIJA Bagit Inizjali 2016

Database Eudravigilan- | Q3 2015 Q4 2017 3,7 miljun 14,3 miljun
ce dwar Reazzjonijiet
Avversi ghal Prodotti
Medi¢inali
Provi Klini¢i u Database | Q1 2017 Q3 2018 6,1 miljun 24,3 miljun
tal-UE

KUMMENTI OHRA

32.  Ir-Regolament Fundatur jehtieg li -Kummissjoni twettaq evalwazzjoni esterna tal-Agenzija u tal-operazzjonijiet
taghha kull 10 snin. L-ahhar rapport ta’ evalwazzjoni nhareg fl-2010. Perjodu ta’ zZmien twil dagshekk ma jizgurax li
jinghata feedback fwaqtu dwar il-prestazzjoni lill-partijiet interessati.

SEGWITU GHALL-KUMMENTI MIS-SNIN PRECEDENTI

33.  Harsa generali lejn l-azzjoni korrettiva li ttiehdet b'rispons ghall-kummenti tal-Qorti mis-snin precedenti tinghata fl-
Anness.

Dan ir-Rapport gie adottat mill-Awla IV, immexxija mis-Sur Baudilio TOME MUGURUZA, Membru tal-Qorti
tal-Awdituri, fil-Lussemburgu fil-laggha taghha tad-19 ta’ Settembru 2017.

Ghall-Qorti tal-Awdituri
Klaus-Heiner LEHNE

President

(") Korpi ta’ governanza ghall-komunikazzjoni telematika fejn I-Istati Membri huma rrapprezentati biex jelaboraw u japprovaw ir-
rekwiziti ta’ sistemi futuri tal-IT.
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ANNESS

Segwitu ghall-kummenti mis-snin precedenti

Sena

Kummenti tal-Qorti

Status tal-azzjoni korrettiva
(Ikkompletata | Ghadha ghaddejja |
Pendenti | M/A)

2014

Ir-Regolament tal-A6genzija dwar it-tariffi jipprevedi dati ta’
skadenza ghall-gbir ta’ tariffi mill-applikanti u l—pag%amenti relatati
tal-Agenzija lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti (*). Dawn id-dati
ta’ skadenza ma gewx rispettati ghall-bicca I-kbira mit-tranzaz-
zjonijiet awditjati mill-Qorti.

Ghadha ghaddejja (gbir ta’ tariffi)
Ikkompletata (pagamenti lill-NCAs)

2014

Fl-2014, 1-Agenzija wettqet procedura amministrattiva kontra -
maniger tal-Informazzjoni, Komunikazzjoni u Teknologija (ICT)
taghha. Gew irrappurtati dghufijiet sinifikanti fil-kontroll tal-
gestjoni, li jimplikaw riskji operazzjonali u finanzjarji konsiderevoli
ghall-Agenzija. Gie stabbilit u implimentat pjan ta’ azzjoni biex il-
kwistjoni tigi indirizzata. Madankollu, l-effettivita tal-mizuri li
ttiehdu ghadha trid tigi evalwata mill-Agenzija.

Ghadha ghaddejja

2014

Wiehed mill-kompiti tal-Agenzija huwa li tqassam informazzjoni
xierqa dwar il-farmakovigilanza lill-Istati Membri u lill-pubbliku
generali. Din l-informazzjoni tingabar minn awtoritajiet nazzjonali
individwali u tigi vverifikata mal-kumpaniji farmacewtici kkoncer-
nati. Madankollu, I-Agenzija fil-bicca 1-kbira tiddependi fuq kontrolli
u spezzjonijiet imwettqa mill-awtoritajiet tal-Istati Membri. Dawn
jiddeterminaw il-kompletezza u l-precizjoni tal-informazzjoni
disseminata lill-pubbliku.

Ghadha ghaddejja

()

Ir-Regolament tal-Agenzija dwar it-tariffi, I-Artikoli 10(1) u 11(1).
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IR-RISPOSTA TAL-AGENZIJA

19.  L-Agenzija tichu nota tal-kummenti tal-Qorti. Wara r-referendum, 1-Agenzija stabbilixxiet task force ddedikat biex
jivvaluta l-impatt u biex ihejji I-Agenzija ghar-rilokazzjoni. It-task force u s-sottogruppi jiffokaw fuq aspetti differenti tal-
impatt u r-rilokazzjoni: proceduri xjentifici u xoghol tal-kumitati xjentifici; akkwisti; impatt fuq sistemi tal-IT; impatt fuq ir-
rizorsi umani u finanzjarji; appogg ghar-rilokazzjoni tal-persunal; ¢aqliq; arrangamenti tal-kontinwita tan-negozju. L-isfida
ghal previzjoni bagitarja b’sahhitha tibga’ -livell gholi ta’ fatturi mhux maghrufa, ez. post ta’ sede gdid u ambjent ta’ kostijiet
operatorji assocjati; kundizzjonijiet offruti minn ospitant gdid; livell ta” investiment fl-infrastruttura mehtieg biex I-Agenzija
tkun tista’ tahdem b’'mod effettiv; telf tal-persunal bhala konsegwenza ta’ rilokazzjoni. Huwa importanti li jigi rikonoxxut li
l-implikazzjonijiet finanzjarji dettaljati jistghu biss jigu vvalutati kif suppost ladarba jigi konkluz il-gbil dwar is-sede.

21.  Is-sistema kontabilistika tal-IT ghandha process tal-fluss tax-xoghol ta’ impenn solidu u affidabbli li jipprovdi
assigurazzjoni fir-rigward tal-legalita u r-regolarita tat-tranzazzjonijiet individwali sottostanti ghall-kontijiet u l-Agenzija
timmonitorja I-konsum tal-bagit permezz ta’ process ta’ monitoragg tal-bagit robust. Madanakollu, il-kumplessita tas-
sistema u n-numru sinifikanti ta’ tranzazzjonijiet ipprocessati kull sena jaghmlu l-istabbiliment ta’ sistema ta’ rappurtar
kompletament trasparenti adegwata ghall-htigijiet tal-ECA ghali u kkumplikat. L-isforz tal-Agenzija se jkompli {I-2017,
ghalkemm ghandu jigi nnotat li l-istess tim se jkunu involut ukoll fattivitajiet ta’ thejjija ta’ Brexit.

22, L-Agenzija tinnota s-sejba tal-Qorti u, kif diskuss mal-awdituri, se tidentifika u timplimenta soluzzjoni ghal
prenotazzjonijiet tal-lukandi matul 1-2017-2018. L-Agenzija trid tenfasizza li l-procedura soggetta ghall-kumment tal-ECA
giet implimentata sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv u finanzjarju tad-delegati tal-Agenzija, tigi ssimplifikata I-
organizzazzjoni u tigi ggarantita tmexxija effi¢jenti tal-laqghat taghhom. Ir-regoli rigward ir-rimbors tad-delegati japplikaw
limiti tal-ispejjez tal-lukandi approvati mill-Bord tat-Tmexxija u fkonformita mal-Kummissjoni Ewropea. Qed jigi ppreparat
akkwist biex tigi indirizzata din il-kwistjoni.

23.  Fkonformita mal-fehma tal-ECA dwar il-kwistjoni tal-introduzzjoni ta’ verifiki sistematici, I-Agenzija se tintroduci
verifiki sistematici ghal kull kwotazzjoni 'l fuq minn EUR 135 000 mill-1 ta’ Jannar 2018.

24.  Fl-2014, l-Agenzija kellha tirristruttura d-Divizjoni tal-IT taghha minhabba xi cirkustanzi ta’ e¢¢ezzjoni. Wara r-
riorganizzazzjoni, il-produttivita giet irkuprata u msahha b’'mod sinifikanti. Saru bidliet organizzattivi fid-divizjoni
amministrattiva, wara l-irtirar u t-tluq tal-persunal anzjan, bl-ghan li ssir simplifikazzjoni tal-katina tar-rappurtar, I-
ispe¢jalizzazzjoni u l-efficjenza tad-diversi dipartimenti u servizzi involuti, u biex l-organizzazzjoni tigi allinjata mar-
rekwiziti tar-regolament finanzjarju dwar l-ipprogrammar. L-Agenzija tqis li ma giet imgarrba l-ebda instabbilita mill-
Agenzija minhabba bidliet organizzattivi.

L-Istrategija tal-HR tal-2017 sal-2020 tistipula objettivi ghal approc¢ aktar strutturat u sistematiku fir-rigward tal-
valutazzjoni tal-hiliet, inkluz l-introduzzjoni ta’ ghodda biex titjieb l-effi¢jenza fl-immappjar tal-hiliet u I-kompetenzi ghall-
analizi tad-diskrepanza u bhala appogg ghall-attivitajiet ta’ reklutagg taghha. L-implimentazzjoni ghall-ewwel fazi qed issir.

25.  L-Agenzija tichu n-nota tal-kumment.
26.  L-Agenzija tichu n-nota tal-kumment.
27.  L-Agenzija tiechu n-nota tal-kumment.
28.  L-Agenzija tichu n-nota tal-kumment.

29.  L-Agenzija tixtieq terga’ ttenni li, minkejja li -EMA m’ghandhiex politika ddokumentata li tirregola l-uzu tal-
konsulenti, fl-IT, il-prattika mill-2016 hija li jigi impjegat persunal ghal profili sensittivi (ez maniger tal-progett) jew li
jintuzaw konsulenti ghal profili bhal dawn meta dawn jigu ssorveljati mill-qrib minn persunal anzjan tal-istess profil.L-EMA
se tiddokumenta din il-politika.

30.  I-metodologiji tal-manigment tal-progett kienu fis-sehh mill-bidu tal-progetti kollha izda gew assenjati kompiti
¢odda sinifikanti lill-Agenzija minghajr zieda korrispondenti fir-rizorsi li kienet tippermetti 1-bini tal-gharfien u I-kapacita
mehtiega fl-ogsma tal-IT u l-izvilupp tan-negozju. Matul il-perjodu minn meta tnedew dawn il-progetti, I-Agenzija wettqet
riezami u riorganizzazzjoni fundamentali kemm tal-metodologija ta’ governanza tal-IT kif ukoll tal-manigment tal-progett.
L-Agenzija, issa ilha tahdem bil-metodologija “gated” ghal aktar minn tliet snin u kontinwament ittejjibha.
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31.  I-bidliet fl-attivitajiet ippjanati kienu dejjem soggetti ghal diskussjonijiet u qbil interni dettaljati fkorpi ta’
governanza stabbiliti bhall-Bord tal-Progett tal-Portal u 1-Bazi ta’ Data tal-UE u |-Bord tal-Programm tal-Provi Klinic¢i. Barra
minn hekk, kien fis-sehh rapportar tal-programm u tal-progett regolari li jippermetti s-sorveljanza tal-bidliet proposti fl-
approc¢. Fnumru ta’ kazijiet, il-Bord Ezekuttiv ghamel ftehimiet fil-prin¢ipju, qabel ma I-bordijiet individwali setghu
mbaghad jipprocessaw il-passi magbula.

32, Qabel nofs 1-2016, I-EMA kienet limitata minn kuntratti qafas tal-IT ezistenti li ma kinux jippermettu l-uzu estensiv
ta’ kuntratti ta’ prezzijiet fissi. L-Agenzija hadet decizjoni kkunsidrata bir-reqqa li jintuzaw kuntratturi esterni biex ikunu ta’
stimolu fuq timijiet barra mill-post ta’ kuntrattur stabbilit (ghall-kuntrarju ta’ reklutagg ta’ kuntratturi individwali fuq il-
post). [l-monitoragg fuq il-post sar mill-persunal (manigers tal-progett, manigers teknici). Il-monitoragg barra mill-post fi
Stat Membru iehor sar billi gie stabbilit monitoragg mill-boghod bl-uzu ta’ spazju ta’ xoghol kondiviz u lagghat mill-boghod
u meta jkun mehtieg jintbaghat persunal barra mill-post. Ghall-gejjieni: minn nofs 1-2016 il quddiem, gie ffirmat kuntratt
qafas gdid li jippermetti uzu aktar estensiv b'mod sinifikanti ta’ kuntratti bi prezzijiet fissi. Minn nofs 1-2016 il-progetti kbar
tal-IT kollha ged jigu kkonsenjati b’kuntratti bi prezzijiet fissi.

33.  Kif rikonoxxut mill-Qorti, il-bidliet fil-kamp ta’ applikazzjoni, fil-bagit u fl-iskadenzi tal-progetti kienu l-aktar
minhabba r-rekwiziti tas-sistema li qed tevolvi filwaqt li jigu kkunsidrati I-htigijiet li ged jevolvu tal-Istati Membri. Dawn
huma sistemi kbar u kumplessi mehtiega biex iservu r-rekwiziti operattivi tan-negozju, u jippermettu l-obbligi legali, ta’
Detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, sponsors ta’ provi klinici u Stati Membri u mhux biss, jew ghal kollox, 1-
attivitajiet operattivi tal-Agenzija nnifisha.

34.  Attwalment il-Kummissjoni qed thejji l-valutazzjoni li jmiss li ghandha ssir fil-perjodu tal-2017-2018. Ghandu jigi
nnotat ukoll li, meta jitgiesu l-ispecificitajiet tal-Agenzija, hemm ukoll rekwiziti ta’ rapportar u awditjar dwar it-thaddim ta’

avvanzata) implimentati mill-Agenzija. Dawn jissumplimentaw ix-xoghol tal-valutazzjoni msemmija hawn fuq.



