C 324/30 Uradny vestnik Eurépskej tinie 30.12.2004

SPRAVA

o overeni ro¢nej acétovnej zavierky Eurépskej agentiiry pre lieky za rozpoétovy rok
2003 spolu s odpovedami agentiry

(2004/C 324/05)

OBSAH
Bod Strana
UVOD & . et e 1 31
STANOVISKO DVORA AUDITOROV .. ..ottt 2-5 31
PRIPOMIENKY . ...ttt et e e e e e 6-14 31
Tabulky 1 aZ 5. ..ot 33

Odpovede agentliry ... ...ttt et 38



30.12.2004 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 324/31
UvoD PRIPOMIENKY

; ) o o 6. Plnenie finanénych prostriedkov v rozpoctovom roku
L. Eur6pska agentiira pre hodnotenie lickov (dalej len ,agen- 2003 a finan¢nych prostriedkov prenesenych z predchddzaja-

tira“) bola zriadend na zdklade nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93
z 22. jala 1993 (1). Agentira funguje prostrednictvom siete
a koordinuje vedecké zdroje, ktoré jej poskytli vnitrostitne
organy, aby sa zabezpecilo hodnotenie a dohlad nad vyrobkami
na humdnne a veterindrne pouzitie. V tabulke 1 st zhrnuté pré-
vomoci a ¢innosti agentdry na zdklade informécii, ktoré poskytla.

STANOVISKO DVORA AUDITOROV

2. Toto stanovisko je uréené Eurépskemu parlamentu a Rade
podla ¢lanku 185 ods. 2 nariadenia Rady (ES, Euratom)
¢ 1605/2002 (2).

3. Dvor auditorov preskiimal ro¢nd tctovna zdvierku agen-
tiry zostavent k 31. decembru 2003. V silade s ¢linkom 57a
ods. 1 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 zodpoveda za plnenie
rozpoctu vykonny riaditel. Tato zodpovednost zahifia zostave-
nie a predloZenie ro¢nej tictovnej zdvierky (3) v stlade s vnitor-
nymi finanénymi ustanoveniami prijatymi na zaklade ¢lanku 57a
ods. 11 tohto nariadenia. Dvor auditorov je na zdklade ¢lanku 248
Zmluvy o zalozeni Eurépskeho spolocenstva povereny overenim
tejto tictovnej zdvierky.

4. Dvor auditorov uskuto¢nil audit v stlade so svojimi zdsa-
dami a $tandardmi na vykondvanie auditu, ktoré vychadzaja zo
vSeobecne prijatych medzindrodnych auditorskych $tandardov
a st upravené na Specifické podmienky Spolocenstva. Dvor audi-
torov preskiimal Gi¢tovné zdznamy a uplatnil auditorské postu-
py, ktoré povazoval v danych okolnostiach za nevyhnutné.

5. Na zédklade tohto auditu ziskal Dvor auditorov objektivne
presvedCenie, Ze ro¢nd Gi¢tovnd zédvierka zostavend k 31. decem-
bru 2003 je spolahlivd. Dvor auditorov napriek tomu upozoriiuje
na situdciu opisanti v bode 10. S vynimkou situdcii opisanych
v bodoch 7 a 12 ziskal Dvor auditorov objektivne presvedcenie,
Ze prislusné transakcie st ako celok zdkonné a spravne.

(") U.v.ESL214,24.8.1993,s. 18; po prijati nariadenia Eurépskeho par-
lamentu a Rady (ES) ¢. 7262004 z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1) je novy ndzov agentiry Eurdpska agentura pre lieky.

() U.v.L 248,16.9.2002,s. 1.

(°) Na zdklade clanku 83 ods. 3 finan¢ného nariadenia agentdry boli
zdvere¢né UCty agentdry za rozpoctovy rok 2003 zostavené 14. mdja
2004 a predlozené Dvoru auditorov, ktory ich obdrzal 24. septembra
2004. Zaverecné ucty v skratenom rozsahu si uvedené v tabulkich
tvoriacich prilohu k tejto sprave.

ceho rozpoctového roka je uvedené v tabulke 2. Uet prijmov
a vydavkov a stvaha agentury za rok 2003 st zhrnuté v tabul-
kdch 3 a 4.

7. Dna 5. jiina 2003 prijala spravna rada agentdry, po schva-
lenf Komisiou, nové finanéné nariadenie a prislusné vykonavacie
predpisy, ktoré nadobudli G¢innost v druhej polovici rozpocto-
vého roku 2003 (4). Vo svojom stanovisku ¢. 6/2003 zo 17. jila
2003 Dvor auditorov upozornil na rozdiely medzi finanénym
narjadenim agentdry a ramcovym finanénym nariadenim, ktoré
sa vztahuje na agentury vo vieobecnosti. V bode 7 uvedeného sta-
noviska Dvor auditorov zdoraznil najma nevyhnutnost zostlade-
nia vykondvacich predpisov agentiiry tykajicich sa uzatvdrania
zmlav s ustanoveniami vSeobecného finan¢ného nariadenia
a jeho vykonavacich predpisov. Hoci napriklad vSeobecné pra-
vidl4 ustanovuju, aby bol vytvoreny vybor pre hodnotenie stitaz-
nych pontk pre kazdt zmluvu presahujicu sumu 13 800 EUR,
agentdra stanovuje tato hranicu na 75 000 EUR (tabulka 5 zobra-
zuje spomenuté odli§nosti).

8. Ro¢nd Gictovnd zdvierka agentdry za rok 2003 bola zosta-
vend na zdklade ti¢tovnych zdsad ustanovenych v novom financ-
nom nariadeni agentry (°). U¢tovné tdaje tykajice sa rozpocto-
vého roku 2002 neboli znovu spracované v stlade s ictovnymi
pravidlami, ktoré sa pouzili pri zostavovani uctovnej zavierky za
rozpoctovy rok, ktory sa skoncil 31. decembra 2003.

9. Clanok 43 ods. 1 pism. e) finanéného nariadenia agentiry
stanovuje, Ze G¢tovnik potvrdzuje systémy vymedzené povoluji-
cim tradnikom, ktoré dokladaji a vysvetluji Gictovné informa-
cie. Této validdcia nebola vykonana.

10. V roku 2003 vykonala agentura fyzickd inventarizdciu
dlhodobého majetku podla druhu majetku, napriek tomu, Ze Gcty
dlhodobého majetku sa vedii podla roku, v ktorom bol majetok
obstarany. V tejto situdcii je zlozZité odsthlasit fyzické a ictovné
udaje. Niektoré aktiva sa navySe nevyskytuji ani v inventdri ani
na uctoch dlhodobého majetku. Ich celkovd hodnota bola po
od¢itani odpisov ohodnotend na 4 188 000 EUR () a zahrnutd
do stvahy do polozky ,dlhodoby majetok”. Agentira by mala
zriadit systém spravy dlhodobého majetku, ktory zabezpedi, ze
udaje o inventdri budd tiplné a v stlade s dctovnymi tdajmi.

11. Nie je zabezpelend kontinuita uplatiovania opatreni
vnutornej kontroly. Niektoré spisy k pripadom napriklad neob-
sahuju vSetky podporné dokumenty, ktoré sa vyzaduja pre prija-
tie zdvizku a vydanie platobnych prikazov.

(*) Komisia poskytla svoje stanovisko za¢iatkom roku 2004.
(®) Clanok 78 finan¢ného nariadenia agentiry.
() Ciastka sa vztahuje na softvér a stavebné dpravy.
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12. Vyber dodévatela je v niektorych rokovacich konaniach
zalozeny na kritériu ,predchddzajicej skisenosti so zmluvnym
partnerom®, ktord nie je stanovend vo vykondvacich predpi-
soch (1) k finan¢nému nariadeniu.

13. Preskiimanie spisov tykajucich sa prijimania zamestnan-
cov odhalilo vyrazné nedostatky v overovani a dokumentdcii:
vyber kandiddtov pozvanych na pohovor nie je odévodneny
a kontrolné zoznamy, ktoré sa vytvarajii na tcely overenia prija-
telnosti kandiddtov, neobsahuji vyberové kritérid stanovené
v ozndmeniach o volnych pracovnych miestach.

14. Jednotka ,zdruky kvality agentdry vykondva dlohu vnu-
torného auditora. Dva z jej auditov, vykonanych v roku 2002,
ktoré sa tykali organizacie elektronického systému dokumentacie
odhalili vyznamné zvysenie nédkladov a potrebného ¢asu, ¢o bolo
zapricinené nedostato¢nym monitorovanim projektu. Nésledny
audit vykonany externym poradcom v roku 2003 potvrdil nedo-
statky zistené vndtornym auditorom. Projekt schvéleny koncom
roku 2000 mal zacat svoju ¢innost na zaciatku roku 2002 s odha-
dovanymi nakladmi 1,2 mil. EUR. V roku 2003 tento systém este
stdle nefungoval a vzniknuté ndklady uz ¢inili 1,7 mil. EUR.

Tato spravu prijal Dvor auditorov v Luxemburgu na svojom zasadnuti v ditoch 29. a 30. sep-

tembra 2004.

(1) Clénok 86 podrobnych pravidiel na vykondvanie finanéného nariade-
nia agentury.

Za Dvor auditorov
Juan Manuel FABRA VALLES
predseda
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Tabulka 3
Eurdpska agentiira pre lieky — dcet prijmov a vydavkov za i¢tovné obdobia 2003 a 2002
(v tis. EUR)
2003 2002 (1)
Prijmy
Poplatky stivisiace s povoleniami o uvedeni na trh 58 657 38 372
Dotdcie Komisie vratane dotdcii z EEA 19 786 14 846
Dotdcia Spolocenstva na lieky na ojedinelé ochorenia 2814 2 407
Prispevky na programy Spolocenstva 1208 9
Prijmy stvisiace so spravnou ¢innostou 2153 1688
Rozne prijmy 848 54
Prijmy celkom (a) 85 466 57 376
Vydavky ()
Vydavky na zamestnancov 29663 26 216
Sprévne vydavky 10 905 10718
Prevadzkové vydavky 32838 21 467
Odpisy 2364 0
Vydavky celkom (b) 75770 58 401
Vysledok za i¢tovné obdobie (c =a - b) 9 696 -1025
Ostatné faktory
Prenesené a zrusené finan¢éné prostriedky (d) 823 1377
Kurzové rozdiely a iné dpravy (e) 413 -352
Zostatok z dGétovného obdobia (c + d +e) 10932 0

(1) Udaje za rozpoctovy rok 2002 neboli prepracované podla tctovnych zdsad platnych v rozpoctovom roku 2003 (pozri bod 8 spravy).

(3) Cast prenesenych rozpoétovych prostriedkov, ktoré sa povazuji za vydavky Gétovného obdobia, bola hodnotend vieobecne a neboli preskiimané jednotlivé transakcie.

Zdroj: Udaje poskytnuté agentirou. Této tabulka predkladd zhrnutie idajov, ktoré agentiira uviedla vo svojej rocnej tictovnej zdvierke.
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Tabulka 4
Eurépska agentiira pre lieky — siivaha k 31. decembru 2003 a 31. decembru 2002 (*)
(v tis. EUR)
Aktiva 2003 2002 Pasiva 2003 2002
Dlhodoby nehmotny majetok 3401 0 | Vlastné imanie
Plnenie rozpoctu (a) 4037 —
Hmotny majetok Vysledok tprav (b) 6895 —
Samostatné hnutelné veci — stroje, pristroje
a zariadenia 1635 146 | Hospodarsky vysledok (a + b) 10932 —
Samostatné hnutelné veci — inventdr a vozovy
park 1011 991 | Vysledky minulych obdobi () 6872 2684
Samostatné hnutelné veci — pocitacové
vybavenie 2548 1547 Medzisicet | 17 804 2684
Medzisticet 5194 2684
Kritkodobé zavizky
Zavizky voci institicidm a orgdnom
Kritkodobé pohladavky Spolocenstva 479 444
) Vydavkové rozpoctové prostriedky na
Uhrada DPH a vrdtenie DPH 1105 571 | prenesenie 11936 6811
Pohladévky vodi intitiicidm a orgdnom
Spolocenstva 107 3744 | Ostatné zavazky 127 603
Rozne pohladavky 1034 2 854 | Preddavky od klientov 8 845 9293
Rozne pohladavky 64 0 Medzisicet | 21 387 17151
Medzisticet 2310 7169
Likvidné prostriedky 28 286 9982
Celkom | 39191 19 835 Celkom | 39191 19 835

(") Pouzitie modelu, ktory navrhla Komisia, malo za ndsledok opitovné prerozdelenie zostatkov medzi existujice polozky.
(?) Narok 2002 této ¢iastka zodpovedd celkovému stétu ¢istého hmotného majetku. Na rok 2003 zahffia tito suma aj 4 188 000 EUR, ktoré zodpovedajii aktivcii majetku,

ktory bol obstarany v minulom obdobi, v roku 2003 (pozri bod 10 spravy).
Zdroj: Udaje poskytnuté agentirou. Tito tabulka predkladd zhrnutie tidajov, ktoré agentiira uviedla vo svojej rocnej tictovnej zévierke.
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Tabulka 5

Rozdiely medzi v§eobecnymi vykondvacimi predpismi a vykondvacimi predpismi agentiry

Vybor pre hodnotenie siitaznych poniik (')

Clénky 145 a 146 vieobecnych
vykondvacich predpisov

Clénok 107 vykondvacich predpisov agenttry

Prahové hodnota zmlav:

13 800 EUR

75000 EUR

Pravidld pre

rokovacie konanie k zmluvdm uzatvorenym na nizku hodnotu

Hodnota, na ktort boli uzavreté zmluvy

Clanok 129 vseobecnych vykonavacich predpisov

Clinok 89 vykondvacich predpisov agentiry

menej ako 200 EUR

thrada faktar

stanovené v ¢lanku 82, ale limit nie je $pecifiko-
vany

menej ako 1 050 EUR: rokovacie konanie

na zdklade jedinej ponuky

menej ako 1 500 EUR: na zdklade jedinej ponuky

od 1 050 do 13 800 EUR: rokovacie konanie s:

najmenej traja zaujemci

od 1 500 do 13 800 EUR: najmenej traja
zaujemci

od 13 800 do 50 000 EUR, uZsia sataz, ale bez

najmenej pat zdujemcov

VPZ () s:

najmenej traja zdujemci

(1) Jedinou komisiou na hodnotenie stitaznych pontik predloZenych agentire je poradny vybor pre verejné obstardvanie a zmluvy, ktory sa vyjadruje k zmluvdm uzatvorenym
na Ciastky presahujiice 75 000 EUR (clanok 107), hoci prahova hodnota stanovend vo vykondvacich predpisoch je 13 800 EUR.

(%) VVZ: Vyzva na prejavenie zdujmu.
Zdroj: Dvor auditorov.
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ODPOVEDE AGENTURY
7. Agentiira nadviazala kontakt s Komisiou, aby dopracovala 10.  V roku 2003 agentira aktivovala nehmotné aktiva

finan¢né nariadenie. Vykonané zmeny boli uskutocnené s cielom
vyhoviet pripomienkam Komisie a Dvora auditorov. Vo vykona-
vacich predpisoch boli prispdsobené najmi prahové hodnoty pre
zmluvy a obstardvanie.

8. Podla Medzindrodného tc¢tovného Standardu pre verejny
sektor (IPSAS) ¢islo 3 sa vysledné opravné polozky vykazuji ako
opravnd polozka k pociato¢nému kapitalu. Porovnavacie infor-
mdcie pre rok 2002 neboli znovu uvedené, pretoze by neposkytli
zmysluplné dodatkové informécie. KedZe eurdpske institicie
a agentdry musia predkladat Gcty v salade s IPSAS na rok 2005,
agenttra zavedie podla kalenddra stanoveného uctovnikom
Eurdpskej komisie systémy, ktoré zabezpecia tento stlad do
1. janudra 2005 vratane predlozenia porovndvacich tdajov za
rok 2004.

9. Pripomienka Dvora auditorov je vo svojej podstate rele-
vantnd, nie je v§ak pre EMEA prioritnd, kedZe je zndme, Ze
sicasné systémy vratane postupov a softvéru existuji od roku
1998 a poskytuji potrebné a presné tidaje na vypracovanie
finan¢nych vykazov. Tieto systémy neboli zmenené od uplatne-
nia novych finanénych nariadeni.

Systémy definované povolujiicim tGradnikom budi formélne ove-
rené uctovnikom v priebehu roku 2004.

(najmi softvérové licencie a niektoré naklady na vyvoj softvéru)
v stilade s normami vydanymi Vyborom pre tGi¢tovné Standardy.
Aby sa vytvoril sipis nehmotnych aktiv a ndkladov na vybavenie
v predchddzajtcich rokoch, pripravila sa detailnd analyza softvéru
a nakladov na vybavenie v rokoch 2000 az 2003. Pocas roku
2004 vsetky aktiva, hmotné aj nehmotné, st vkladané do nového
systému riadenia aktiv a Gc¢tovanie je zalozené na klasifikacii
podla typu, ako je stanovené v harmonizovanom ti¢tovnom pléne
definovanom tctovnikom Komisie.

11. Agentara vzala na vedomie pripomienky Dvora audito-
rov. Vykonala ndpravné opatrenia, aby sa vyhla takymto situd-
cidm v buddtcnosti.

12. Agentara vzala na vedomie pripomienky Dvora audito-
rov ku kritéridm vyberu doddvatelov.

13. Agentira starostlivo dodrziava vyberové postupy. Prija-
tie kandiddtov do vyberového konania sa vykondva podla kon-
trolného zoznamu v kazdom individudlnom pripade, ¢o zahitia
vietky prvky uvedené v ozndmeni. Toto je dokumentované v kaz-
dom individudlnom spise. Okrem existujiiccho zdovodnenia
vyberu kazdého kandiddta na pohovor bude agentira realizovat
aj opatrenia na zlepSenie konania a na zabrdnenie vzniku prob-
lémov spomenutych Dvorom auditorov.

14. Vzhladom na vazne tazkosti, s ktorymi sa agentdra stre-
tdva pri realizdcii projektu, vedenie agenttiry vyviedlo dosledky
a ako prvy krok zadalo externy audit zaciatkom roku 2003. Spe-
cifikdcia bola upresnend a realizdcia systému elektronického ria-
denia dokumentov sa odvtedy vykondva vo svetle tejto analyzy.



