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WSTEP

1. Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej Agencja),
z siedziba w Londynie, zostala ustanowiona na mocy rozporzg-
dzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r., ktore
zostalo zastapione rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.(').
Agencja dziala z wykorzystaniem sieci i koordynuje zasoby
naukowe udostepniane przez wladze krajowe w celu zapew-
nienia oceny i kontroli produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych (2).

2. Budzet Agencji na 2008 r. wyniést 182,9 mln euro
w poréwnaniu z 163,1 mln euro w budzecie na rok poprzedni.
Liczba zatrudnionych przez Agencje pracownikéw wyniosta na
koniec roku 587 w poréwnaniu z 518 w roku poprzednim.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

3. Na mocy postanowien art. 248 Traktatu Trybunal
zbadal roczne sprawozdanie finansowe (}) Agencji obejmu-
jace ,sprawozdanie finansowe” (¥} oraz ,sprawozdanie
z wykonania budzetu” (°) za rok budzetowy zakonczony
dnia 31 grudnia 2008 r., jak réwniez zbadal legalnosc
i prawidlowos¢ transakeji lezacych u podstaw tego sprawoz-
dania.

4. Niniejsze poSwiadczenie jest skierowane do Parlamentu
Europejskiego i Rady na mocy art. 185 ust. 2 rozporza-
dzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 (°).

Zadania dyrektora

5. Jako urzednik zatwierdzajacy, dyrektor realizuje
dochody i wydatki budzetu zgodnie z przepisami finanso-
wymi Agencji, na wlasng odpowiedzialno$¢ oraz w granicach
zatwierdzonych srodkow (7). Dyrektor  odpowiada

(") 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
Agencji, Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych,
zostala zmieniona na Europejska Agencje Lekow.

(%) Do celéw informacyjnych w tabeli skrétowo przedstawiono kompe-
tencje i dzialania Agencji.

(}) Do sprawozdania tego dofgczone jest sprawozdanie z zarzadzania
budzetem i finansami w ciggu roku, zawierajagce migedzy innymi
wskaznik wykorzystania $rodkéw oraz zestawienie informacji doty-
czacych przesunigé Srodkéw pomiedzy réznymi pozycjami budze-
towymi.

(% Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz rachunku
dochodéw i wydatkéw, rachunku przeplywow pienigznych, zesta-
wienia zmian w kapitale oraz zalacznika zawierajacego opis istot-
nych zasad rachunkowosci i inne informacje dodatkowe.

(°) Sprawozdanie z wykonania budzetu obejmuje rachunek wyniku
budzetowego wraz z zalgcznikiem.

() Dz.U. L 248 z 16.9.2002, s. 1.

(') Art. 33 rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002
z dnia 23 grudnia 2002 r. (Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 72).

za ustanowienie (°) struktury organizacyjnej oraz systemow
i procedur zarzadzania i kontroli wewnetrznej zwigzanych ze
sporzadzaniem ostatecznego sprawozdania finansowego (%),
ktore jest wolne od istotnych nieprawidtowosci wynikajacych
z naduzy¢ lub bledow, a takze za zapewnianie legalnosci
i prawidlowosci transakeji lezacych u podstaw tego sprawoz-
dania.

Zadania Trybunalu

6. Zadaniem Trybunalu jest przedstawienie, na podstawie
przeprowadzonej przez siebie kontroli, poswiadczenia wiary-
godnosci dotyczacego rocznego sprawozdania finansowego
Agencji oraz legalnosci i prawidlowosci transakcji lezacych
u podstaw tego sprawozdania.

7. Trybunal przeprowadzit kontrole zgodnie
z Miedzynarodowymi Standardami Rewizji Finansowej wyda-
nymi przez IFAC i Miedzynarodowymi Standardami Najwyz-
szych Organéw Kontroli wydanymi przez INTOSAI
(ISSAI) (%) oraz opracowanymi przez te organizacje kode-
ksami etyki. Zgodnie z tymi standardami Trybunal zobowia-
zany jest przestrzegaé wymogow etycznych oraz zaplanowacd
i przeprowadzi¢ kontrole w taki sposob, aby uzyskaé wystar-
czajacg pewnosé, ze sprawozdanie finansowe nie zawiera
istotnych nieprawidtowosci, a lezace u jego podstaw trans-
akcje sg legalne i prawidlowe.

8. W ramach kontroli Trybunal stosuje procedury majace
na celu uzyskanie dowodéw kontroli potwierdzajacych
kwoty i informacje zawarte w sprawozdaniu finansowym
oraz legalno$¢ i prawidlowos¢ transakeji lezacych u jego
podstaw. Wybor tych procedur zalezy od osadu kontrolerow
Trybunatu, podobnie jak ocena ryzyka wystapienia istotnych
nieprawidlowosci w sprawozdaniu finansowym lub nielegal-
nych badZz nieprawidlowych transakcji, wynikajacych
z naduzy¢ lub bledéw. W celu opracowania procedur
kontroli stosownych do okolicznosci Trybunal, dokonujac
oceny ryzyka, bierze pod wuwage system kontroli
wewnetrznej danej organizacji zwigzany ze sporzadzaniem
i prezentacja jej sprawozdania finansowego. Kontrola Trybu-
nalu obejmuje takze oceng stosownosci przyjetych zasad
rachunkowosci oraz racjonalnos¢ szacunkéw ksiegowych
sporzadzonych przez kierownictwo, jak réwniez ocene
o0gollnej prezentacji sprawozdania finansowego.

9. Trybunal uznal, ze uzyskane dowody kontroli sa
wystarczajace i wlasciwe, aby stanowi¢ podstawe do wydania
ponizszych opinii.

(10

(®) Art. 38 rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002.

(°) Zasady dotyczace przedstawiania przez agencje sprawozdania finan-
sowego oraz prowadzenia przez nie rachunkowosci okreslone sg
w rozdziale 1 tytulu VII rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom)
nr 2343/2002, ostatnio zmienionego rozporzadzeniem Komisji
(WE, Euratom) nr 652/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. (Dz.U. L 181
z 10.7.2008, s. 23), i w tej postaci zostaly wlaczone do regulaminu
finansowego Agencji.

Miedzynarodowa Federacja Ksiegowych (IFAC) i Migedzynarodowe
Standardy Najwyzszych Organéw Kontroli (ISSAI).

)
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Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

10. W opinii Trybunatu roczne sprawozdanie finansowe
Agencji (') rzetelnie przedstawia, we wszystkich istotnych
aspektach, sytuacje finansowg Agencji na dziefi 31 grudnia
2008 r. oraz wyniki transakeji i przeplywow pieni¢znych za
koriczacy si¢ tego dnia rok, zgodnie z przepisami jej regula-
minu finansowego.

Opinia na temat legalnosci i prawidlowosci transakcji lezg-
cych u podstaw rozliczeri

11. W opinii Trybunatu transakcje lezace u podstaw rocz-
nego sprawozdania finansowego Agencji za rok budzetowy
zakonczony w dniu 31 grudnia 2008 r. s3 legalne
i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

12.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii
Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE BUDZETEM

I FINANSAMI

ZARZADZANIA

13.  Srodki budzetowe w wysokosci 36 mln euro zostaly
przeniesione na nastepny rok, natomiast kwote 9,7 min euro

anulowano. Podobnie jak w poprzednich latach, wysoki poziom
przeniesien Srodkéw na wydatki administracyjne — 21,4 mln
euro — zwigzany byl gléwnie z wydatkami informatycznymi
na program dotyczacy dzialalnosci regulacyjnej w dziedzinie
produktéw leczniczych (12). Trwajaca od szeregu lat sytuacja
stanowi naruszenie zasady jednorocznosci. Agencja powinna
podja¢ stosowne kroki celem zaradzenia temu niedociagnigciu.

14.  Agencja prowadzi dlugofalowa polityke zawierania walu-
towych kontraktéw terminowych na nastepny rok budzetowy
celem zabezpieczenia czgSci (50 %) swojego budzetu administ-
racyjnego przed niekorzystnymi zmianami kursu funta ('3). Jako
ze kurs wymiany funta na zamkniecie 2008 r., przyjety przy
sporzadzaniu sprawozdania finansowego, byt znacznie wyzszy
niz kurs przewidywany w momencie zawierania kontraktu (w
sierpniu 2008 r.), Agencja ujela negatywna zmiang wartosci
godziwej w wysokosci 8,7 mln euro na swoich kontach kapi-
talowych. Agencja powinna rozwazy¢ ponowna oceng swojej
polityki w $wietle napotkanego ryzyka.

15.  Podobnie jak w poprzednim roku (!#), kontrola procedur
przetargowych wykazala uchybienia: nieadekwatne metody
oceny kryterium ceny (1°), niewystarczajagce uzasadnienie
wyboru procedury (19 oraz inne uchybienia proceduralne (17).
Agencja powinna poprawi¢ jako§¢ procedur zaméwien publicz-
nych, aby zaradzi¢ wyzej wymienionym problemom.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Trybunal Obrachunkowy w Luksemburgu na

posiedzeniu w dniu 8 pazdziernika 2009 r.

() Ostateczna wersja rocznego sprawozdania finansowego zostala
sporzadzona w dniu 30 czerwca 2009 r. i wplynela do Trybunatu
w dniu 6 lipca 2009 r. Ostateczna wersja rocznego sprawozdania
finansowego skonsolidowana ze sprawozdaniem Komisji publiko-
wana jest w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiei do dnia
15 listopada nastgpnego roku. Znajduje si¢ ono na nastgpujgcej
stronie internetowej: http://eca.europa.cu lub http:/[www.emea.
europa.cu/htms/general/manage/ar.htm

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA

Prezes

(*?) W przypadku jednej umowy na ushugi informatyczne pod koniec
2008 r. zaciagnigto zobowigzania na kwote 6,8 mln euro i prawie
cala ta kwota zostala przeniesiona na nastgpny rok.

(¥) Zob. informacja dodatkowa 17 do sprawozdania finansowego za
rok budzetowy 2008.

("*) Zob. pkt 8 sprawozdania za 2007 r. (Dz.U. C 311 z 5.12.2008,
s. 28).

(%) Cztery przypadki o wartoéci 2 mln euro, 1,8 min euro, 0,6 min
euro i 0,3 mln euro.

(*%) Jeden przypadek o wartosci 6,8 mln euro.

(") Pig¢ przypadkéw o wartosci 2 min euro, 6,8 mln euro, 1,3 mln
euro, 2,4 min euro i 0,3 min euro.


http://eca.europa.eu
http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/ar.htm
http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/ar.htm

Tabela

Europejska Agencja Lekéw (Londyn)

Zakres kompetencji

Kompetencje Agencji okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004

Srodki udostgpnione Agencji

Produkty i ustugi w 2008 r.

6l h Lo . Zarzadzani 2008 .
‘:,]sg}?lg?rtf:ﬁi’:m Parlamentu Europejskiego i Rady arzadzanie (‘;’ 2007 :.) (w 2007 1.)
Przy okreslaniu | Cele Zadania 1. Komitet ds. Produktow Leczni- | Budzet Produkty lecznicze stoso-
i urzeczywistnianiu czych Stosowanych u Ludzi, wane u ludzi
WSZYSﬂ.(ICh, p’ohtyk — Koordynowanie — Koordynacja naukowej oceny produktéw | W ktoreglo. sklad wchodzi po ]efinym 182,9 mln euro
! le‘?‘hn .WSPOIHOW srodkéw  naukowych leczniczych, ktére podlegaja  wspdl- cz%f)nku i jednym zastepey z kazdego (163,1 min euro) — Whioski o wydanie pozwo-
zapewnia hSI? 3’}’50]_(1 przekazanych jej do notowym procedurom  wydawania | PA0StWa .cz.}onkowsiqegot; przy%lz'w}; lenia na dopuszczenie do
poziom ochrony zdrowia dyspozycji rzez ozwolen na wprowadzenie do obrotu, wuje opmie na - temat wszelkic : . obrotu: 103 (91),
ludzkiego. vgiaré)civxz,eJ WI})adze P P kwestii dotyczacych oceny produktow Dotacje WSP01ﬂ0}0W6 .(bez (1)
- : leczniczych stosowanych u ludzi dotagji do lekéw siero-
panstw czlonkowskich : . . . Y Yy : . 0 0 i

L i koordynacja kontroli produktéw leczni . . cych): 21,9 % (24,3 %) pozytywne opinie: 68 (58),
Dzialanie ~ Wspélnoty, w celu oceny czych dopuszczonych we Wspdlnocie 2. Komitet ds. Weterynaryjnych
ktére uzupenia polityki i kontroli produktow (nadzér farmakologiczny) Produktéw Leczniczych, w ktérego . ., L .
krajowe, nakierowane leczniczych  stosowa- ’ sklad wchodzi po jednym czlonku Zatrudnle_me na dzien $redni czas oceny: 184 dni
jest na poprawe zdrowia | nych u ludzi i do ‘ . i jednym zastepcy z kazdego paristwa | 31 grudnia 2008 r. (171 dni),
publicznego, zapobie- celéw weterynaryjnych, dorz?dzat’ne W sprawic maksymalny’ch. cztonkowskiego; przygotowuje opinie
ganie chorobom poziomow pozosta}osg na temat wszelkich kwestii dotycza- | Liczba stanowisk w planie opinie po wydaniu pozwo-
i dolegliwoéciom ludzkim | zapewnienie pafistwom w weteryn:}ryjnych produktiich lecz.m- cych oceny produktéw leczniczych | zatrudnienia: 481 (441) lenia: 2 122 (1 899),
oraz usuwanie Zzrodet czych, ktore mogg  by¢ przyjete | stosowanych do celéw weterynaryj-

zagrozen dla  zdrowia

ludzkiego. (...)

(art. 152 Traktatu)

cztonkowskim

i instytucjom Wspdl-
noty doradztwa nauko-
wego  w  zakresie
produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryj-
nych.

w §rodkach spozywczych pochodzenia
zZwierzecego,

koordynacja  weryfikacji  zgodnosci
z zasadami dobrej praktyki wytwarzania,
dobrej praktyki laboratoryjnej i dobrej
praktyki klinicznej,

rejestrowanie  statusu  pozwolen  na
dopuszczenie do obrotu produktéw lecz-
niczych.

nych.

3. Komitet ds. Sierocych
Produktéw Leczniczych, w ktérego
sklad wchodzi po jednym czlonku
i jednym zastepcy z kazdego panstwa
czlonkowskiego; przygotowuje opinie
na temat wszelkich kwestii dotycza-
cych oceny lekéw sierocych.

4. Komitet ds. Ziolowych
Produktéw Leczniczych, w ktérego
sklad wchodzi po jednym czlonku
i jednym zastepcy z kazdego panstwa
czonkowskiego; przygotowuje opinie
na temat wszelkich kwestii dotycza-
cych oceny leczniczych produktow
ziotowych.

5. Komitet Pediatryczny, w ktérego
sktad wchodzi po jednym czlonku
i jednym zastepcy z kazdego panstwa
czlonkowskiego oraz sze$ciu
czlonkéw i zastgpcéw reprezentujg-
cych pracownikéw ochrony zdrowia
i stowarzyszenia pacjentéw; odpowie-
dzialny jest za ocen¢ naukowa
i zatwierdzanie planéw badan pediat-
rycznych oraz za system zwolnien
i odroczen w ich zakresie.

stanowiska obsadzone: 469
(422)

+ 118 (77) innych stano-
wisk (pracownicy kontrak-
towi, oddelegowani
eksperci narodowi, pracow-
nicy zewnetrzni)

Pracownicy ogétem: 587
(518)

z  czego  wykonujacy

zadania:
operacyjne: 483 (444)

administracyjne:
104 (1) (74)

nadzér nad  bezpieczen-
stwem farmakoterapii (spra-
wozdania ADR (o niepoza-

danym dzialaniu lek6éw)
dotyczace produktow
dopuszczonych na

podstawie procedury scen-
tralizowanej w  ramach
EOG i poza EOG): 193 587
sprawozdan (150 188 spra-
wozdan),

okresowe raporty aktualiza-
cyjne dotyczace bezpieczen-
stwa: 391 (313),

sporzadzone
naukowe: 263 (215),

opinie

procedury wzajemnego
uznawania: rozpoczete —
14522 (12109); zakoni-
czone pozytywnie 12 681
(10 932),

0¢/¥0¢ D
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Zakres kompetencji
wspélnotowych
wedtug Traktatu

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

Zarzadzanie

Srodki udostgpnione Agencji
w 2008 r.
(w 2007 r.)

Produkty i ustugi w 2008 r.
(w 2007 r.)

6. Zarzad, w ktorego sklad wchodzi
po jednym czlonku i jednym zastepcy
z kazdego panistwa czlonkowskiego,
dwoéch  przedstawicieli  Komisji,
dwoéch przedstawicieli wyznaczonych
przez Parlament Europejski, dwodch
przedstawicieli organizacji pacjentéw,
jeden  przedstawiciel  organizacji
lekarzy i jeden przedstawiciel organi-
zacji weterynarzy. Zarzad przyjmuje
program prac i sprawozdanie roczne.

7. Dyrektor

powolywany  przez
wniosek Komisji.

zarzadzajacy  jest
Zarzad na

8. Kontrola zewnetrzna Trybunal
Obrachunkowy,  Sluzba  Audytu
Wewnetrznego Komisji.

9. Organ udzielajacy absolutorium
z wykonania budzetu Parlament
dzialajacy na zalecenie Rady.

— wnioski  dotyczace planu
badant pediatrycznych: 271
(85), dotyczace 395 (202)
wskazan.

Produkty lecznicze stoso-
wane do celéw weterynaryj-
nych

— Nowe wnioski: 13 (14),

— whnioski w zakresie
wariantéw: 100 (100),

— kontrole: 253 (185).

Sieroce  produkty lecz-

nicze
— Whioski: 119 (125),
— pozytywne opinie: 86 (97).

MSP

— Wnioski o przyznanie
statusu MSP: 242 (212),

— wnioski o redukcje opfaty
lub odroczenie: 84 (81)

Zrédio: Informacje przekazane przez Agencje.

(") W odniesieniu do 2008 r. zmieniono definicje pracownikéw wykonujacych zadania administracyjne; obecnie kategoria ta obejmuje takze audyt wewnetrzny i stuzby prawne.
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ODPOWIEDZI AGENCJI

13.  Agengja przyjmuje do wiadomosci uwagi Trybunatu. Potwierdzono, ze przeniesienia w dziale IT byly
w gléwnej mierze spowodowane kilkoma wieloletnimi europejskimi projektami. Agencja dotozy wszelkich
starafn w celu Scislejszego przestrzegania zasady jednorocznosci.

14.  Agengja jest przekonana, ze w perspektywie dlugoterminowej rozwazne byloby zarzadzanie ryzy-
kiem walutowym. Agencja przyjela uwage Trybunalu, a wewnetrzna grupa zarzadzajaca, wraz z bankiem
Agendji, rozpatrza strategie zabezpieczajacg przewidziang na 2010 r.

15.  Agengja przyjmuje do wiadomosci zaobserwowane uchybienia, i podjela juz dzialania majace na celu
poprawe wdrazania i towarzyszacych Srodkéw kontrolnych zaméwien i procedur przetargowych.



