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WSTEP

1. Europejska Agencja Lek6w (zwana dalej ,Agencjg”) zosta-
ta ustanowiona na mocy rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93
z dnia 22 lipca 1993 r., ktére zostalo zastapione rozporzadze-
niem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. (1). Agencja dziala z wykorzystaniem sie-
ci i koordynuje zasoby naukowe udostepniane przez wladze kra-
jowe w celu zapewnienia oceny i kontroli produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych.

2. W tabeli 1 skrétowo przedstawiono kompetencje i dziata-
nia Agencji. Najwazniejsze dane ze sporzadzonego przez Agen-
cje sprawozdania finansowego za rok budzetowy 2007
przedstawiono do celéw informacyjnych w tabelach 2, 3 i 4.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

3. Niniejsze po$wiadczenie jest skierowane do Parlamentu
Europejskiego i Rady na mocy art. 185 ust. 2 rozporzadzenia
Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 (2). Sporzadzono je w wyni-
ku zbadania sprawozdania finansowego Agencji, zgodnie z posta-
nowieniami art. 248 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote
Europejska.

4. Sprawozdanie finansowe Agencji za rok budzetowy za-
korficzony 31 grudnia 2007 r. (3) zostalo sporzadzone przez jej
dyrektora zarzadzajacego zgodnie z art. 68 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 i przekazane Trybunatowi, ktory jest zobowigzany
do wydania poswiadczenia na temat wiarygodnosci tego spra-
wozdania oraz legalnoéci i prawidtowosci transakeji lezacych
u jego podstaw.

5. Trybunat przeprowadzil kontrole zgodnie z migdzynaro-
dowymi standardami kontroli [FAC i ISSAI (#) oraz opracowany-
mi przez te organizacje kodeksami etyki w takim zakresie,
w jakim znajduja one zastosowanie w kontekscie Wspdlnoty Eu-
ropejskiej. Kontrola zostala zaplanowana i przeprowadzona tak,
aby uzyskaé wystarczajaca pewnos, ze sprawozdanie finansowe
jest wiarygodne, a transakcje lezace u jego podstaw legalne
i prawidlowe.

(') Dz.U.L 214 z 24.8.1993, s. 18 oraz Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
Na podstawie tego drugiego rozporzadzenia pierwotna nazwa Agen-
ji, Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych, zostala
zmieniona na Europejska Agencje Lekéw.

(3 Dz.U.L 248 2 16.9.2002, s. 1.

(}) Sprawozdanie finansowe zostalo sporzadzone w dniu 15 czerw-
ca 2008 r. i wplyneto do Trybunatu w dniu 1 lipca 2008 r.

() Migdzynarodowa Federacja Ksiggowych (IFAC) i Miedzynarodowe
Standardy Najwyzszych Organéw Kontroli (ISSAI).

6. Trybunat uzyskat uzasadniong podstawe do wydania po-
nizszego po$wiadczenia.

Wiarygodnos¢ rozliczert

Sprawozdanie finansowe Agencji za rok budzetowy zakoni-
czony dnia 31 grudnia 2007 r. jest wiarygodne we wszystkich
istotnych aspektach.

Legalno$¢ i prawidtowos¢ transakecji lezgcych u podstaw roz-
liczeri

Transakgje lezgce u podstaw rocznego sprawozdania finanso-
wego Agenciji s, jako calos¢, legalne i prawidlowe.

Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii Trybuna-
tu.

UWAGI

7. Budzet Agencji na 2007 r. wyniést 163,1 mln euro w po-
réwnaniu z 138,7 mln euro w budzecie na rok poprzedni. Srod-
ki budzetowe w wysokosci 32 mln euro zostaly przeniesione na
nastgpny rok, natomiast 4 mln euro anulowano. Podobnie jak
w 2006 r. wysoki poziom przeniesien Srodkéw na wydatki ad-
ministracyjne (18,9 mln euro) zwigzany byl gtéwnie z progra-
mem Telematics dotyczacym  dzialalnoSci  regulacyjnej
w dziedzinie produktéw leczniczych. Agencja oraz inne strony
zaangazowane w ten program powinny zapewnic lepsze plano-
wanie i monitorowanie realizacji programu. Powyzsza sytuacja
stanowi naruszenie zasady jednorocznosci. Agencja powinna roz-
wazy¢ zastosowanie w przypadku programu Telematics systemu
srodkéw zréznicowanych, ktéry lepiej odpowiada zarzgdzaniu
budzetem tego rodzaju programéw.

8. Kontrola procedur przetargowych wykazala nastgpujace
uchybienia: niewystarczajace uzasadnienie wyboru procedury ()
oraz nieadekwatne metody oceny kryterium ceny (¢). W przypad-
ku prowadzonej wspdlnie z pigcioma innymi agencjami proce-
dury zaméwien publicznych wielko§¢ zamawianych ustug nie
zostala odpowiednio okreslona. Spowodowalo to trudnosci
w ocenie kosztow ofert oraz potrzebe zmiany wielkosci i warto$-
ci zamawianych ustug. Agencja powinna poprawi¢ jakos¢ proce-
dur zaméwien publicznych, aby zaradzi¢ wyzej wymienionym
problemom.

(°) Dwa przypadki.
(6) Trzy przypadki.
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9. W sprawozdaniu za 2006 r. (*). Trybunal odnotowal, ze naliczania kosztow oraz propozycje alternatywnego wynagradza-
Agengja nie przeprowadzita pelnej analizy kosztéw poniesionych nia sprawozdawcéw. Trybunat z zadowoleniem przyjmuje kroki
przez sprawozdawcow. Zarzad Agencji powolat grupe ds. kalku- podjete przez Agencj¢ w celu rozwigzania problemu oceny tych
lacji kosztow, ktdra na koniec 2007 r. przygotowala sprawozda- kosztéw oraz wzywa ja do podjecia dalszych staran w tym
nie na temat ogdlnie przyjetych miedzynarodowych metod kierunku.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Trybunal Obrachunkowy w Luksemburgu na po-
siedzeniu w dniu 18 wrze$nia 2008 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
Prezes

(1) Dz.U. C 309 2 19.12.2007, s. 34.



Tabela 1

Europejska Agencja Lekéw (Londyn)

Zakres kompetencji wspélnotowych
wedtug Traktatu

Kompetencje Agencji okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady

Zarzadzanie

Srodki udostgpnione Agencji w 2007 r.
(w 2006 r.)

Produkty i ustugi w 2007 r.
(w 2006 r.)

Przy okreslaniu i urzeczywistnia-
niu wszystkich polityk i dziatan
Wspdlnoty zapewnia si¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego.

Dzialanie Wspolnoty, ktére uzu-
petnia polityki krajowe, nakiero-
wane jest na poprawe zdrowia
publicznego, zapobieganie cho-
robom i dolegliwosciom ludz-
kim oraz usuwanie Zrédel
zagrozen dla zdrowia ludzkiego.

()
(art. 152 Traktatu)

Cele

Koordynowanie §rodkéw nau-
kowych przekazanych jej do
dyspozycji przez wiasciwe
wiadze panstw cztonkowskich
w celu oceny i kontroli pro-
duktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celow

weterynaryjnych,

zapewnienie panstwom
cztonkowskim i instytucjom
Wspélnoty doradztwa nauko-
wego w zakresie produktéw
leczniczych stosowanych u lu-
dzi i do celow weterynaryj-
nych.

Zadania

Koordynacja naukowej
oceny produktéw leczni-
czych, ktére podlegajg
wspolnotowym procedu-
rom wydawania pozwo-
len na wprowadzenie do
obrotu,

koordynacja  kontroli
produktéw leczniczych
dopuszczonych we
Wspdlnocie (nadzor
farmakologiczny),

doradzanie w  sprawie
maksymalnych  pozio-
moéw pozostatosci w we-
terynaryjnych produktach
leczniczych, ktére moga
by¢ przyjete w $rodkach
spozywczych pochodze-
nia zwierzecego,

koordynacja weryfikacji
zgodnosci z zasadami
dobrej praktyki wytwa-
rzania, dobrej praktyki
laboratoryjnej,  dobrej
praktyki klinicznej,

rejestrowanie statusu po-
zwolent na dopuszczenie
do obrotu produktow
leczniczych.

1. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi, zozony z jednego cztonka i jednego
zastepcy z kazdego panstwa cztonkowskiego, przygoto-
wuje opinie na temat wszelkich kwestii dotyczacych
oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

2. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Lecz-
niczych, ztozony z jednego czlonka i jednego zastepcy
z kazdego panstwa czlonkowskiego, przygotowuje opi-
nie na temat wszelkich kwestii dotyczacych oceny
produktow leczniczych stosowanych do celéw wetery-

naryjnych.

3. Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych,
zlozony z jednego czlonka i jednego zastepcy z kazde-
go panstwa czlonkowskiego, przygotowuje opinie na te-
mat wszelkich kwestii dotyczacych oceny lekow
sierocych.

4. Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczni-
czych, zlozony z jednego czlonka i jednego zastepcy
z kazdego pafistwa cztonkowskiego, przygotowuje opi-
nie na temat wszelkich kwestii dotyczacych oceny lecz-
niczych produktéw ziotowych.

5. Komitet Pediatryczny, ktory sklada sie z pieciu
cztonkéw (wraz z zastepcami) Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, jednego czlon-
ka i jednego zastepcy z kazdego panstwa cztonkowskie-
go oraz szesciu czlonkow i zastepcow reprezentujgcych
pracownikéw ochrony zdrowia i stowarzyszenia pa-
cjentéw, odpowiedzialny jest za oceng¢ naukows i za-
twierdzanie planéw badan pediatrycznych oraz za
system zwolnien i odroczen w ich zakresie.

6. Zarzad sklada si¢ z jednego czlonka i jednego za-
stepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego, dwoch
przedstawicieli Komisji, dwoch przedstawicieli wyzna-
czonych przez Parlament Europejski, dwéch przedsta-
wicieli organizacji pacjentéw, jednego przedstawiciela
organizacji lekarzy i jednego przedstawiciela organiza-
¢ji weterynarzy. Przyjmuje program prac i sprawozda-
nie roczne.

7. Dyrektor zarzadzajacy jest powolywany przez
Zarzad na wniosek Komisji.

8. Kontrola zewnetrzna
Trybunat Obrachunkowy.

9. Organ udzielajacy absolutorium z wykonania
budzetu

Parlament dzialajacy na zalecenie Rady.

Budzet ostateczny na 2007 r.:
163,1 mln euro (138,7 mln euro)

Dotacje wspodlnotowe (bez dotacji
do lekéw sierocych): 24,3 %
(21,6 %)

Zatrudnienie na dzien 31 grud-
nia 2007 r.

441 (424) stanowisk przewidzia-
nych w planie zatrudnienia

stanowiska obsadzone: 422 (395)

95 (77) innych stanowisk (pracow-
nicy kontraktowi, pomocniczy,
oddelegowani eksperci narodowi,
personel agencji zatrudnienia)

Pracownicy ogétem:

518 (472)

z czego wykonujacy zadania:
operacyjne: 444 (406)

administracyjne: 74 (66)

Produkty lecznicze stosowane

u ludzi

—  Whnioski o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu:
91 (79),

—  pozytywne opinie: 58 (51),

— Sredni czas oceny: 171 dni
(171 dni),

—  opinie po wydaniu pozwolenia:
1899 (1 380),

—  nadzér farmakologiczny:
150 188 sprawozdan (94 081
sprawozdari),

—  okresowe raporty aktualizacyj-
ne dotyczgce bezpieczenistwa:
313 (273),

—  opinie naukowe: 215 (193),

—  procedury wzajemnego uzna-
wania: 10 932 (9 241),

—  wanioski dotyczace planu badan
pediatrycznych: 85 (0), odnos-
cie 202 (0) wskazan.

Produkty lecznicze stosowane do
celéw weterynaryjnych

—  Nowe wnioski: 14 (5),

—  wnioski w zakresie warian-
tow: 100 (56),

—  kontrole: 185 (128).
Sieroce produkty lecznicze

—  Wnhioski: 125 (104),

—  pozytywne opinie: 97 (81).
MSP

— Wpioski 0 przyznanie statusu
MSP: 212 (145),

—  wnioski o redukcj¢ lub odrocze-
nie: 81.

Zrédto:

Informacje przekazane przez Agencjg.
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Tabela 2

Europejska Agencja Lekéw (Londyn) — Wykonanie budzetu za rok budzetowy 2007

(W tys. euro)
Dochody Wydatki
Srodki w ramach budzetu ostatecznego Srodki plizeriiesign(ei ” poprzednie}%o(—ich)
Dochody wpisane w os- roku (lat) budzetowego(-ych)
Zrédto dochodéw tateczny budzet roku Pobrane dochody Przeznaczenie wydatkéw rzyznane
budzetowego . przy b wypla- przenie- anulo- . wypla- anulo-
wpisane na zobo- cone sione wane wpisane cone wane
wigzania
Dochody wiasne 113 659 116 799 Tytut I
| 51132 49 871 49 107 764 1261 767 661 106
Dotacje wspdlnotowe 40 548 40 548 Persone
Tytut II
Inne dotacje 6706 5475 Administracja 47198 44758 25863 | 18895 2 440 15061 14360 701
Tytut 111
Inne dochody 2200 2467 Dzialania operacyjne 64783 64 497 52118 | 12379 286 13585 13257 328
Ogétem 163 113 165 289 Ogétem | 163113 | 159126 | 127088 | 32038 3987 29 413 28 278 1135

Uwaga: Roéznice w tacznych kwotach wynikajg z zaokraglenia.

Zrédlo: Dane przekazane przez Agencje. Tabela zawiera skrocong wersje danych przedstawionych przez Agencje w jej sprawozdaniu finansowym. Pobrane dochody oraz platnosci sa okreslane metoda kasows.
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Tabela 3

Europejska Agencja Lekéw (Londyn) — Rachunek dochodéw i wydatkéw za lata budzetowe 2007 i 2006

(w tys. euro)
2007 2006

Dochody operacyjne
Oplaty i inne dochody 120 305 119 039
Dotacje wspolnotowe 41 144 31503
Ogoélem (a) 161 449 150 542

Wydatki operacyjne
Wydatki na personel 50 165 45150
Inne wydatki administracyjne 33513 26 607
Wydatki operacyjne 67 402 63 437
Ogétem (b) 151 080 135 194
Nadwyzka (deficyt) z dziatalno$ci operacyjnej (c =a - b) 10 369 15 348
Dochéd z operacji finansowych (e) -1188 1433
Nadwyzka (deficyt) z dzialalno$ci innej niz operacyjna (f = e) -1188 1433
Wynik ekonomiczny za rok budzetowy (g = c + f) 9181 16 781

Zrédlo: Dane przekazane przez Agencje. Tabela zawiera skrocong wersje danych przedstawionych przez Agencje w jej sprawozdaniu

finansowym.

Tabela 4

Europejska Agencja Lekéw (Londyn) — Bilans na dzien 31 grudnia 2007 r. i 31 grudnia 2006 r.

(w 1ys. euro)
2007 2006
Aktywa trwale
Warto$ci niematerialne i prawne 17973 14 889
Rzeczowe aktywa trwale 12 673 6695
Aktywa obrotowe
Naleznosci krétkoterminowe 32036 26 045
Srodki pieniezne i ekwiwalenty srodkéw pienigznych 34318 37 508
Aktywa ogétem 97 000 85138
Zobowigzania krétkoterminowe
Rezerwy na ryzyko i obciazenia 2909 2699
Zobowigzania 41021 38 550
Zobowigzania og6lem 43 930 41 249
Aktywa netto 53070 43 889
Rezerwy
Skumulowana nadwyzka/deficyt 43 889 27 109
Wynik ekonomiczny za rok budzetowy 9181 16 781
Kapital netto 53070 43 889

Zrédlo: Dane przekazane przez Agencje. Tabela zawiera skrocong wersje danych przedstawionych przez Agencje w jej sprawozdaniu

finansowym.
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ODPOWIEDZI AGENCJI

7. Agencja przyjmuje do wiadomosci uwage Trybunatu. W uwadze jest mowa o szczegdlnych trudno-
Sciach w pelnym przestrzeganiu zasady jednorocznosci w odniesieniu do wdrazania wielorocznych i wielo-
narodowych programéw Telematics oraz do Scistego stosowania wymogéw wiasciwego zarzadzania
finansowego. Agencja zobowigzuje si¢ dotozy¢ wszelkich staran w celu zmniejszenia poziomu przeniesien
srodkéw i do rozwazenia propozycji zastosowania $rodkéw zréznicowanych.

8. Agengja ustanowila metode obiektywnego oceniania ceny jako kryterium przyznawania zamdwienia,
stosowang od dnia 17 marca 2008 r.

W przypadku prowadzonej wspdlnie z pigcioma innymi agencjami procedury zamoéwient publicznych, po-
czatkowo szacowana wielko$¢ zamawianych ustug musiata zosta¢ ponownie oceniona w zwigzku z poste-
pem technologicznym, ktéry mial miejsce w okresie od okreslenia zamawianych ustug do faktycznego
rozpoczecia procedury zaméwien. Agencja zobowigzuje si¢ dotozy¢ wszelkich staran w celu poprawy jakosci
swoich procedur zaméwien publicznych.

9. Agencja przyjmuje do wiadomosci, ze Trybunal z zadowoleniem zauwaza postep poczyniony przez
Agencje. Podczas posiedzenia w dniu 12 czerwca 2008 r. zarzad Agencji zatwierdzit wniosek dotyczacy
wdrozenia do konca 2009 r. etapu pilotazowego w celu wprowadzenia nowego systemu wynagradza-
nia (wsp6)-sprawozdawcdw po etapie pilotazowym.



