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RELATORIO

sobre as contas anuais da Agéncia Europeia de Medicamentos relativas ao exercicio de 2014
acompanhado da resposta da Agéncia

(2015/C 409/22)

INTRODUCAO

1. A Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir designada por «Agéncia»), sediada em Londres, foi criada pelo
Regulamento (CEE) n.” 2309/93 do Conselho, que foi substituido pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho ('). A Agéncia funciona em rede e coordena os recursos cientificos colocados a sua disposigdo pelas
autoridades nacionais por forma a garantir a avaliacdo e supervisio dos medicamentos de uso humano ou veterindrio ().

INFORMACOES EM APOIO DA DECLARACAO DE FIABILIDADE

2. O método de auditoria adotado pelo Tribunal inclui procedimentos de auditoria analiticos, testes diretos das
operacdes ¢ uma avaliagdo dos controlos-chave dos sistemas de supervisdo e de controlo da Agéncia, completados por
provas resultantes dos trabalhos de outros auditores e por um exame das tomadas de posicdo da gestdo.

DECLARACAO DE FIABILIDADE

3. Em conformidade com o disposto no artigo 287.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), o
Tribunal auditou:

a) as contas anuais da Agéncia, que sio constituidas pelas demonstracdes financeiras (°) e pelos relatérios de execugio
orcamental (*) relativos ao exercicio encerrado em 31 de dezembro de 2014;

b) a legalidade e regularidade das operacdes subjacentes a essas contas.

Responsabilidade da gestdo

4. A gestdo ¢ responsavel pela elaboragio e adequada apresentacdo das contas anuais da Agéncia e pela legalidade e
regularidade das operagdes subjacentes (°):

a) aresponsabilidade da gestdo relativa as contas anuais da Agéncia consiste em conceber, executar e manter um sistema
de controlo interno relevante para a elaboragio e adequada apresentagdo de demonstracdes financeiras isentas de
distor¢des materiais, devidas a fraudes ou erros, selecionar e aplicar politicas contabilisticas adequadas, com base nas
regras contabilisticas adotadas pelo contabilista da Comissio (°) e elaborar estimativas contabilisticas razoaveis
conforme as circunstancias. O Diretor Executivo aprova as contas anuais da Agéncia ap6s o seu contabilista as ter
elaborado com base em todas as informagdes disponiveis e redigido uma nota, que acompanha as contas, na qual
declara, entre outros aspetos, ter obtido uma garantia razodvel de que essas contas ddo uma imagem verdadeira e fiel
da situacdo financeira da Agéncia em todos os aspetos materialmente relevantes;

b) a responsabilidade da gestdo relativa a legalidade e regularidade das operacdes subjacentes e a conformidade com o
principio da boa gestdo financeira consiste em conceber, executar e manter um sistema de controlo interno eficaz e
eficiente, incluindo uma supervisio e medidas adequadas para prevenir irregularidades e fraudes e, se necessario,
processos judiciais para recuperar fundos pagos ou utilizados indevidamente.

(1) JO L 214 de 24.8.1993, p. 1 ¢ JO L 136 de 30.4.2004, p. 1. Em conformidade com o dltimo regulamento, o nome inicial da
Agéncia (Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos) foi substituido por Agéncia Europeia de Medicamentos.

O anexo II indica sucintamente as competéncias e atividades da Agéncia, sendo apresentado a titulo informativo.

As demonstra¢des financeiras incluem o balango e a demonstragdo de resultados financeiros, a demonstragio dos fluxos de caixa, a
demonstragdo da variagdo da situacdo liquida, bem como uma sintese das politicas contabilisticas significativas e outras notas
explicativas.

Os relatorios de execucdo orcamental incluem a conta de resultados da execugdo orgamental e o seu anexo.

Artigos 39.° e 50.° do Regulamento Delegado (UE) n.° 1271/2013 da Comissdo (JO L 328 de 7.12.2013, p. 42).

As regras contabilisticas adotadas pelo contabilista da Comissdo inspiram-se nas Normas Internacionais de Contabilidade do Setor
Pablico (IPSAS) emitidas pela Federacdo Internacional de Contabilistas ou, quando pertinente, nas Normas Internacionais de
Contabilidade (IAS)/Normas Internacionais de Relato Financeiro (IFRS) emitidas pelo Conselho das Normas Internacionais de
Contabilidade.
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Responsabilidade do auditor

5. Compete ao Tribunal, com base na sua auditoria, fornecer ao Parlamento Europeu e ao Conselho (') uma declaragio
sobre a fiabilidade das contas anuais, bem como sobre a legalidade e regularidade das operacdes subjacentes. O Tribunal
efetua a sua auditoria em conformidade com as normas internacionais de auditoria e os c6digos deontoldgicos da IFAC e
as Normas Internacionais das Institui¢des Superiores de Controlo da INTOSAL Estas normas exigem que o Tribunal
planeie e execute a auditoria de modo a obter uma garantia razoavel de que as contas anuais da Agéncia estdo isentas de
distor¢des materiais e de que as operagdes subjacentes sdo legais e regulares.

6. A auditoria implica a execugdo de procedimentos visando obter provas de auditoria relativas aos montantes e as
informacoes das contas, bem como a legalidade e regularidade das operagdes subjacentes. A escolha dos procedimentos
depende do juizo profissional do auditor, que se baseia numa avaliagdo dos riscos de as contas conterem distor¢des
materiais e de ndo conformidade significativa das operacdes subjacentes com os requisitos do quadro juridico da Unido
Europeia, devidas a fraudes ou erros. Ao avaliar estes riscos, o auditor examina os controlos internos aplicdveis a
elaboracdo e adequada apresentacdo das contas, bem como os sistemas de supervisdo e de controlo utilizados para
garantir a legalidade e regularidade das operacdes subjacentes e concebe procedimentos de auditoria adequados as
circunstancias. A auditoria implica ainda apreciar se as politicas contabilisticas sdo adequadas e as estimativas
contabilisticas razoaveis, bem como avaliar a apresentagdo das contas no seu conjunto. Na elaboracdo do presente
relatorio e declaracdo de fiabilidade, o Tribunal teve em consideragdo o trabalho de auditoria realizado pelo auditor
externogindependente sobre as contas da Agéncia, como estipulado no n.° 4 do artigo 208.° do Regulamento Financeiro
da UE (°).

7. O Tribunal considera que as provas de auditoria obtidas sio suficientes e adequadas para constituirem uma base da
sua declaragdo de fiabilidade.

Opinido sobre a fiabilidade das contas

8. Na opinido do Tribunal, as contas anuais da Agéncia refletem fielmente, em todos os aspetos materialmente
relevantes, a sua situagdo financeira em 31 de dezembro de 2014, bem como os resultados das suas operacdes e fluxos
de caixa relativos ao exercicio encerrado nessa data, em conformidade com as disposi¢des do seu regulamento financeiro
e com as regras contabilisticas adotadas pelo contabilista da Comissio.

Opinido sobre a legalidade e a regularidade das operacdes subjacentes as contas

9. Na opinido do Tribunal, as operagdes subjacentes as contas anuais relativas ao exercicio encerrado em
31 de dezembro de 2014 sdo, em todos os aspetos materialmente relevantes, legais e regulares.

10.  As observacdes que se seguem ndo colocam em questio as opinides do Tribunal.

OBSERVACOES SOBRE A LEGALIDADE E REGULARIDADE DAS OPERACOES

11. O regulamento que estabelece as taxas da Agéncia prevé datas de vencimento para a cobranca de taxas aos
requerentes, bem como os pagamentos conexos da Agéncia as autoridades nacionais competentes (°). Estas datas de
vencimento ndo foram respeitadas na maioria das operacdes auditadas pelo Tribunal.

OBSERVACOES SOBRE OS CONTROLOS INTERNOS

12.  Em 2014, a Agéncia instaurou um processo administrativo ao seu gestor responsavel pelas tecnologias da
informagdo e comunicagdo. Foram assinaladas insuficiéncias significativas no controlo da gestdo, implicando riscos
operacionais e financeiros considerdveis para a Agéncia. Foi elaborado e aplicado um plano de agdo para corrigir esta
questdo. No entanto, a Agéncia deve ainda avaliar a eficdcia das medidas tomadas.

OUTRAS OBSERVACOES

13.  Uma das atividades da Agéncia consiste em distribuir informacdes adequadas sobre farmacovigilancia aos Estados-
-Membros e ao publico em geral. Estas informagdes sdo recolhidas junto das diferentes autoridades nacionais e verificadas
com as empresas farmacéuticas implicadas. Contudo, a Agéncia depende em grande medida dos controlos e inspegdes
realizados pelas autoridades dos Estados-Membros, que determinam a exaustividade e exatiddo das informagdes divulgadas
ao publico.

) Artigo 107.° do Regulamento (UE) n.° 1271/2013.
& Regulamento (UE, Euratom) n.” 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 298 de 26.10.2012, p. 1).
() Regulamento que estabelece as taxas da Agéncia, n.° 1 do artigo 10 e n.° 1 do artigo 11.°.
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14.  Em 2014, a Agéncia celebrou um contrato-quadro de 15 milhdes de euros (abrangendo os anos de 2014 a 2017)
para a prestacdo de servicos de consultoria de gestio de alto nivel. Os objetivos e atividades a realizar nio eram
suficientemente especificos para justificar a decisdo de contratagdo ou o volume do contrato. Ndo existem provas de que o
Conselho de Administra¢do tenha sido consultado sobre a decisdo de contratacdo, o que teria sido adequado dada a
natureza e o valor do contrato, ainda que essa consulta ndo seja exigida pelo regulamento financeiro.

SEGUIMENTO DADO AS OBSERVA(;OES DOS EXERCICIOS ANTERIORES

15. O anexo I apresenta uma sintese das medidas corretivas tomadas em resposta as observagdes do Tribunal relativas
aos exercicios anteriores.

O presente relatorio foi adotado pela Camara IV, presidida por Milan Martin CVIKL, Membro do
Tribunal de Contas, no Luxemburgo, na sua reunido de 8 de setembro de 2015.

Pelo Tribunal de Contas
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA

Presidente
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ANEXO 1
Seguimento dado as observagdes dos exercicios anteriores
N . Fase da medida corretiva
Ano Observagdes do Tribunal (Concluida/Em curso/Pendente/N/A)
Para além do abono escolar previsto no Estatuto dos Funciond-
rios ('), a Agéncia paga diretamente as escolas uma contribuiio
adicional relativamente ao pessoal cujos filhos frequentam a escola
2012 primdria ou secunddria, sem que tenham sido celebrados contratos Concluida

com as escolas. Em 2012, o montante total dessas contribuicdes
elevou-se a cerca de 389000 euros. Estas despesas ndo estdo
contempladas no Estatuto dos Funciondrios e sdo irregulares.

(") O artigo 3.° do Anexo VII estabelece como limite o dobro do abono escolar de base de 252,81 euros = 505,62 euros.
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ANEXO II

Agéncia Europeia de Medicamentos (Londres)

Competéncias e atividades

Dominios de competéncia da | Recolha de informacdes
Unido segundo o Tratado

(Artigo 168.° do Tratado sobre o

; i .+ | Na defini¢do e execugdo de todas as politicas e a¢des da Unido serd assegurado um
Funcionamento da Unido Europeia)

elevado nivel de protecdo da satde.

A agdo da Unido, que serd complementar das politicas nacionais, incidird na melhoria da
satide publica e na prevencio das doengas e afecdes humanas e na reduc¢io das causas de
perigo para a satide fisica e mental. Esta agdo abrangerd a luta contra os grandes flagelos,
fomentando a investigacdo sobre as respetivas causas, formas de transmissio e
prevengdo, bem como a informagdo e a educagdo sanitdria e a vigilancia das ameagas
graves para a saide com dimensdo transfronteirica, o alerta em caso de tais ameagas e o
combate contra as mesmas.

Competéncias da Agéncia Objetivos

[Regulamento (CE) n.° 726/2004

do Parlamento Europeu e do Conse- | __ oordenar os recursos cientificos colocados a sua disposi¢do pelas autoridades dos

lho] Estados-Membros para a autorizacdo e a supervisio de medicamentos para uso
humano e veterindrio;
— fornecer aos Estados-Membros e as instituicdes da Unido pareceres cientificos sobre
os medicamentos para uso humano ou veterindrio.
Atribuicdes
— coordenar a avaliagdo cientifica dos medicamentos sujeitos aos procedimentos da
Unido de autorizacdo de introdu¢do no mercado;
— coordenar a fiscalizagdo dos medicamentos autorizados na Unido (farmacovigilan-
cia);
— dar pareceres sobre os limites maximos de residuos de medicamentos veterindrios
que podem ser aceites em alimentos de origem animal;
— coordenar o controlo da observancia das normas de boas préticas de fabrico, de
boas praticas laboratoriais e de boas praticas clinicas;
— registar todas as autorizagdes de introdu¢do no mercado de medicamentos
concedidas.
Governagio Comité dos Medicamentos para Uso Humano, responsdvel pela elaboragio dos

pareceres da Agéncia sobre quaisquer questdes relativas a avaliagdo dos medicamentos
para uso humano. O Comité é composto por um membro efetivo e um suplente por
Estado-Membro, um membro efetivo e um suplente nomeados pela Islandia e Noruega
e, no maximo, por cinco membros cooptados.
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Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio, responsivel pela elaboracdo dos
pareceres da Agéncia sobre quaisquer questdes relativas a avaliagdo dos medicamentos
veterindrios. O Comité é composto por um membro efetivo e um suplente por Estado-
-Membro, um membro efetivo e um suplente nomeados pela Islindia e Noruega e, no
maéximo, por cinco membros cooptados.

Comité dos Medicamentos Orfios, responsivel pela andlise dos pedidos apresentados
por pessoas ou empresas que solicitam a designacio de um medicamento como
medicamento 6rfio. O Comité ¢é constituido por um membro por Estado-Membro, trés
membros nomeados pela Comissdo Europeia em representagdo das organizagdes de
doentes, trés membros designados pela Comissdo Europeia com base na recomendagio
da Agéncia, um membro designado pela Islandia, um pelo Liechtenstein e outro pela
Noruega e um representante da Comissdo Europeia.

Comité dos Medicamentos a Base de Plantas, responsdvel pela elaboragio dos
pareceres da Agéncia sobre medicamentos a base de plantas. O Comité é composto por
um membro efetivo e um suplente por Estado-Membro, pela Islindia e pela Noruega e,
no méximo, por cinco membros cooptados.

Comité Pedidtrico, responsével pela avaliacdo do teor dos pedidos relativos aos planos
de investigagdo pedidtrica, e do respetivo sistema de isengdes, diferimentos e verificagdes
de conformidade, bem como pela adogdo de pareceres sobre os mesmos. O Comité é
composto por cinco membros efetivos do Comité dos Medicamentos para Uso Humano
e respetivos suplentes, por um membro efetivo e um suplente por Estado-Membro que
ndo seja representado pelos cinco anteriores, e por seis membros efetivos e respetivos
suplentes nomeados pela Comissio Europeia em representagdo dos profissionais de
satide e das associacdes de doentes.

Comité das Terapias Avancadas, responsdvel pela avaliagio da qualidade, da seguranca
e da eficdcia dos medicamentos das terapias avangadas e pelo acompanhamento dos
desenvolvimentos cientificos neste dominio. O Comité é composto por cinco membros
efetivos do Comité dos Medicamentos para Uso Humano e respetivos suplentes, um
membro efetivo e um suplente por Estado-Membro que ndo seja representado pelos
cinco anteriores e quatro membros efetivos e respetivos suplentes nomeados pela
Comissdo Europeia em representacdo dos clinicos e das associagdes de doentes.

Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilincia, responsével pela avaliacio e
acompanhamento das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano. O
Comité é composto por um membro efetivo e um suplente por Estado-Membro, pela
Islandia e pela Noruega, seis peritos cientificos independentes nomeados pela Comissio
Europeia e dois membros efetivos e respetivos suplentes em representagio dos
profissionais de satide e das associa¢des de doentes.

Conselho de Administracio, composto por um membro efetivo e um suplente por
Estado-Membro, dois representantes da Comissdo, dois representantes do Parlamento
Europeu, dois representantes das organizacdes de doentes, um representante das
organiza¢des de médicos e um representante das organizacdes de veterindrios. Adota o
programa de trabalho e o relatdrio anual.

Diretor Executivo, nomeado pelo Conselho de Administragio sob proposta da
Comissao.

Auditoria interna

Servico de Auditoria Interna (SAI) da Comissdo Europeia e Estrutura de Auditoria
Interna da Agéncia (EAI).

Auditoria externa

Tribunal de Contas Europeu.
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Autoridade de quitacio

Parlamento Europeu sob recomendagio do Conselho.

Meios colocados a disposicio | Orcamento definitivo
da Agéncia em 2014 (2013)
282,47 (251,56) milhdes de euros (*); contribui¢io da Unido: 8,2 % (13,0 %) (%)
Efetivos em 31 de dezembro de 2014

599 (611) lugares no quadro do pessoal, dos quais ocupados: 580 (583)

210 (144) outros lugares (agentes contratuais, peritos nacionais destacados e agentes
interinos)

Total dos efetivos: 790 (727), dos quais desempenhando fungGes: operacionais: 621
(590), administrativas: 169 (137)

Atividades e servigos forneci- | Medicamentos para uso humano
dos em 2014 (2013)
— Pedidos de autoriza¢do de introdugdo no mercado: 100 (80)
— Pareceres positivos: 82 (80)

— Tempo médio de avaliagdo: 179 (200) dias

— Pareceres ap6s a autorizacdo: 5958 (5447)

— Farmacovigilancia (relatrios sobre as reacdes adversas dos medicamentos,
provenientes de paises do EEE e exteriores ao EEE, tendo em vista procedimentos
de autorizagdo centralizados): 691 897 (679 413) relatdrios

— Relatérios periddicos de seguranca: 471 (°) (525)
— Pareceres cientificos finalizados: 532 (474)

— Procedimentos de reconhecimento mdtuo e procedimentos descentralizados (*):
iniciados 7 231 (6 293); finalizados 6 412 (6 242)

— Pedidos de planos de investigagio pedidtrica no Comité Pedidtrico: 485 (480) (°)
Medicamentos veterindrios

— Pedidos de autorizacdo de introdugdo no mercado: 12 (23)

— Pedidos para variantes: 340 (315)

— Pedidos de prorrogacio da autorizacdo de introdu¢io no mercado: 6 (5)
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Inspecoes

Inspegdes: 506 (480)

Medicamentos a base de plantas

Monografias de plantas medicinais: 11 (9)

Lista de substincias derivadas de plantas, preparagdes e associagdes das mesmas: 1 (0)
Medicamentos 6rfios

— Pedidos: 329 (201)

— Pareceres positivos: 196 (136)

PME

— Pedidos de obtenc¢do do estatuto de PME: 499 (401)

— Pedidos de redugdo ou diferimento das taxas: 333 (336)

(")  Trata-se do orcamento definitivo e ndo do total real da conta de resultados da execucio orcamental.

)  Esta percentagem corresponde a relacdo entre a contribui¢do da UE inscrita no orcamento (excluindo a contribuicio especial para
redugdo de taxas para medicamentos orfaos e excluindo a utilizacdo do excedente do exercicio n-2) e o orgamento definitivo da
Agéncia.

() Estes valores tém em conta o niimero de Relatérios periédicos de seguranca concluidos até ao final de 2014.

Inclui os procedimentos de reconhecimento miituo e/ou procedimentos descentralizados iniciais, as altera¢des de tipo IA, IB e 1l e as
alteragdes no ambito da reparti¢do de tarefas.

() Os dados relativos a 2014 (e a 2013) cobrem atualmente todos os procedimentos submetidos a0 Comité Pedidtrico, incluindo os
pedidos de primeiros planos de investigagdo pedidtrica (PIP), os pedidos de alteragdo de PIP aprovados, os pedidos de derrogacdes e
os pedidos de verificagdo de conformidade.

—
-

Fonte: anexo fornecido pela Agéncia
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RESPOSTA DA AGENCIA

11.  No periodo 2013-2014, a Agéncia reestruturou e racionalizou os seus principais processos operacionais,
nomeadamente, as autorizagdes financeiras e as cobrangas de taxas. A subsequente automatizagdo prevista para estas
ultimas foi adiada devido a reorganizagdo da Agéncia em 2014. Por forma a garantir a conformidade com o regulamento
que estabelece as taxas da Agéncia, concretamente no que respeita as datas de vencimento das mesmas, prevé-se que a
implementagdo da referida automatizacio seja efetuada até ao final de 2015.

12.  Embora tenham sido detetadas insuficiéncias no controlo da gestdo, ndo foram comunicados riscos financeiros
relevantes no relatério do inquérito administrativo apresentado ao Diretor Executivo.

A eficdcia das medidas adotadas pela Agéncia serd avaliada pelas auditorias agendadas para 2015, as quais serdo conduzidas
pelo Servico de Auditoria Interno da CE e pela Estrutura de Auditoria Interna da Agéncia.

13. A Agéncia toma nota das observagdes do Tribunal. A regulacdo dos medicamentos na Unido Europeia baseia-se num
modelo em rede. A Agéncia coordena o sistema de rede de farmacovigilancia da UE e gere sistemas de informacdo que sdo
essenciais para apoiar o intercimbio de dados de farmacovigilancia, em particular a EudraVigilance e a base de dados sobre
medicamentos referida no artigo 57.°. A Agéncia continuard a trabalhar com os seus parceiros/partes interessadas no
sentido de garantir uma protecio adequada dos cidaddos da UE neste dominio.

14.  Antes do langamento do processo de concurso relativo a um contrato-quadro, foi realizada uma consulta
interservigos, da qual resultou uma estimativa de 15000 dias por pessoa ao longo de quatro anos. A referida consulta
procurou identificar para os departamentos, de um ponto de vista temporal, determinados objetivos, perfis previstos e dias
por pessoa, bem como a natureza intrinseca dos servicos e dos prazos aproximados. Considerando a natureza da
composicdo das estimativas que se preveem vir a ser exigidas, a Agéncia ndo subscreve as observagdes do Tribunal. Acresce,
tal como o Tribunal o reconhece, que a Agéncia ndo tinha a obrigagdo de consultar o Conselho de Administracdo antes do
lancamento do referido concurso.



