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SPRAWOZDANIE

dotyczace sprawozdania finansowego Europejskiej Agencji Lekéw za rok budzetowy 2016, wraz
z odpowiedzig Agencji

(2017/C 417/22)

WPROWADZENIE

1. Europejska Agencja Lekow (zwana dalej ,Agencjg”, inaczej ,EMA”) z siedziba w Londynie zostala ustanowiona
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 zastapionym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/
2004 (). Agencja dziata za posrednictwem ogélnoeuropejskiej sieci i koordynuje zasoby naukowe udostepniane przez
wladze krajowe w celu przeprowadzania oceny i kontroli produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub do celéw
weterynaryjnych.

2. W tabeli przedstawiono najwazniejsze dane liczbowe dotyczace Agendji (%).

Tabela

Najwazniejsze dane liczbowe dotyczjce agencji

2015 2016
Budzet (w mln euro) 304 305
taczna liczba personelu na dzien 31 grudnia () 775 768
(") Personel obejmuje urzednikéw, pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony i pracownikéw kontraktowych oraz oddelegowanych

ekspertéw krajowych.

Zrédlo: dane przekazane przez Agencje.

INFORMACJE LEZACE U PODSTAW POSWIADCZENIA WIARYGODNOSCI

3. Przyjete przez Trybunal podejscie kontrolne obejmuje analityczne procedury kontrolne, bezposrednie badanie
transakcji oraz oceng kluczowych mechanizméw kontrolnych w stosowanych przez Agencje systemach nadzoru i kontroli.
Elementami uzupelniajgcymi to podejscie s3 dowody uzyskane na podstawie prac innych kontroleréw oraz analiza
o$wiadczen kierownictwa.

OPINIA
4. Trybunal zbadak:

a) sprawozdanie finansowe Agencji obejmujace sprawozdanie finansowe (*) oraz sprawozdanie z wykonania budzetu (*)
za rok budzetowy zakonczony w dniu 31 grudnia 2016 r.;

b) legalnos¢ i prawidtowos¢ transakeji lezacych u podstaw tego sprawozdania;

zgodnie z wymogami art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

()  DzU.L 214 z 24.8.1993, 5. 1 oraz Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1. Zgodnie z tym drugim rozporzadzeniem pierwotna nazwa
Agengji — Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych — zostala zmieniona na Europejska Agencje Lekéw.

() Wigcej informacji na temat kompetencji i dziatalnosci Agencji mozna znalezé na jej stronie internetowej: www.ema.europa.cu.

()  Sprawozdanie finansowe sktada si¢ z bilansu, sprawozdania z finansowych wynikéw dziatalnosci, rachunku przeptywow
pieni¢znych, zestawienia zmian w aktywach netto oraz opisu znaczgcych zasad (polityki) rachunkowosci i informacji dodatkowej.

(%  Sprawozdanie z wykonania budzetu obejmuje sprawozdanie, ktore przedstawia zbiorczo wszystkie operacje budzetowe, i informacje

dodatkows.


http://www.ema.europa.eu
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Wiarygodno$¢ rozliczeri

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeti

5. W opinii Trybunalu sprawozdanie Agencji za rok zakoficzony w dniu 31 grudnia 2016 r. przedstawia rzetelnie we
wszystkich istotnych aspektach sytuacje finansowa Agencji na dzien 31 grudnia 2016 r. oraz wyniki transakgji,
przeplywy pieni¢zne i zmiany w aktywach netto za zakoficzony w tym dniu rok budzetowy, zgodnie z przepisami jej
regulaminu finansowego i z zasadami rachunkowosci przyjetymi przez ksiggowego Komisji. Opieraja si¢ one na
powszechnie przyjetych miedzynarodowych standardach rachunkowosci sektora publicznego.

Legalno$¢ i prawidlowos¢ transakcji lezgcych u podstaw rozliczeri

Dochody

Opinia na temat legalnosci i prawidtowosci dochodéw lezgcych u podstaw rozliczert

6. W opinii Trybunatu dochody lezace u podstaw rozliczen za rok zakoriczony w dniu 31 grudnia 2016 r. sg legalne
i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

Platnosci

Opinia na temat legalnosci i prawidtowosci platnosci lezgcych u podstaw rozliczer

7. W opinii Trybunalu platnosci lezace u podstaw rozliczen za rok zakonczony w dniu 31 grudnia 2016 r. sg legalne
i prawidtowe we wszystkich istotnych aspektach.

Zadania kierownictwa i os6b odpowiedzialnych za zarzqdzanie

8. Na mocy art. 310-325 TFUE oraz regulaminu finansowego Agencji kierownictwo odpowiada za sporzadzenie
i prezentacje sprawozdania finansowego zgodnie z powszechnie przyjetymi miedzynarodowymi standardami
rachunkowosci sektora publicznego oraz za legalno$¢ i prawidtowos$¢ transakgji lezacych u podstaw tego sprawozdania.
Do zadan kierownictwa nalezy takze zaprojektowanie, wdrozenie i utrzymywanie systemu kontroli wewnetrznej
umozliwiajacego sporzadzenie i prezentacje sprawozdania finansowego, ktére nie zawiera istotnych znieksztalcen
spowodowanych naduzyciem lub bledem. Kierownictwo odpowiada réwniez za dopilnowanie, by ujete w sprawozdaniu
finansowym dzialania, transakcje finansowe i informacje byly zgodne z odpowiednimi przepisami ustawowymi
i wykonawczymi. Kierownictwo Agencji ponosi ostateczng odpowiedzialno$¢ za legalnos¢ i prawidlowos$¢ transakeji
lezacych u podstaw sprawozdania.

9.  Przy sporzadzaniu sprawozdania kierownictwo odpowiada za ocene zdolnosci Agencji do kontynuacji dziatalnoci,
za ujawnienie, w stosownych przypadkach, problematycznych kwestii zwigzanych z kontynuacja dzialalnosci oraz za
prowadzenie rachunkowosci przy zalozeniu kontynuacji dziatalnosci.

10. Do zadan osob odpowiedzialnych za zarzadzanie nalezy nadzor nad sprawozdawczoscia finansowa Agencji.

Zadania Trybunatu dotyczgce kontroli sprawozdania i transakcji leZgcych u jego podstaw

11.  Celem Trybunatu jest uzyskanie wystarczajacej pewnosci, ze sprawozdanie finansowe Agencji nie zawiera
istotnych znieksztalcen, a lezace u jego podstaw transakcje sa legalne i prawidlowe, a takze przedstawienie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie bgdz innym organom udzielajacym absolutorium, na podstawie przeprowadzonej przez siebie
kontroli, poswiadczenia wiarygodnosci dotyczacego wiarygodnosci rozliczef oraz legalnosci i prawidtowosci transakgji
lezacych u ich podstaw. Wystarczajaca pewnos$¢ oznacza wysoki poziom pewnosci, lecz nie stanowi gwarancji, ze
kontrola zawsze wykaze istotne znieksztalcenia lub niezgodnosci, jezeli takie istnieja. Moga one by¢ spowodowane
naduzyciem lub bledem i s3 uwazane za istotne, jezeli mozna zasadnie oczekiwaé, ze pojedynczo lub lacznie wplyna one
na decyzje gospodarcze podejmowane przez uzytkownikéw na podstawie takiego sprawozdania.
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12. W ramach kontroli stosuje si¢ procedury majace na celu uzyskanie dowodow kontroli potwierdzajacych kwoty
i informacje zawarte w sprawozdaniu finansowym oraz legalno$¢ i prawidlowos¢ transakeji lezacych u jego podstaw.
Wybdr tych procedur zalezy od osagdu kontrolera, w tym od oceny ryzyka wystapienia — w wyniku naduzycia lub bledu —
istotnych znieksztalcenn sprawozdania rocznego lub istotnej niezgodnosci transakeji lezacych u jego podstaw
z wymogami przepisow prawa Unii Europejskiej. W celu opracowania procedur kontroli stosownych do okolicznosci
(lecz nie na potrzeby sformulowania opinii na temat skutecznosci systemu kontroli wewnetrznej) Trybunal, dokonujac
oceny ryzyka, bierze pod uwage system kontroli wewnetrznej wykorzystywany do sporzadzania i rzetelnej prezentacji
sprawozdania oraz do zapewnienia legalnosci i prawidtowosci transakeji lezacych u jego podstaw. Kontrola obejmuje
réwniez oceng¢ stosownosci przyjetych zasad (polityki) rachunkowosci oraz racjonalnosci szacunkéw ksiegowych
dokonanych przez kierownictwo, a takze ocen¢ ogdlnej prezentacji sprawozdania.

13.  Jezeli chodzi o dochody, Trybunal weryfikuje dotacje otrzymane od Komisji Europejskiej i ocenia stosowane przez
Agencje procedury poboru oplat i innych dochodéw.

14.  Jezeli chodzi o wydatki, Trybunal bada transakcje platnicze po tym, jak wydatki zostang poniesione,
zaksiegowane i zatwierdzone. Zaliczki bada si¢ po przedstawieniu przez odbiorce Srodkéw uzasadnienia ich wlasciwego
wykorzystania oraz po przyjeciu tego uzasadnienia przez Agencj¢ w drodze rozliczenia danej zaliczki, w tym samym
roku lub w latach kolejnych.

15.  Sporzadzajac niniejsze sprawozdanie zawierajace posSwiadczenie wiarygodnosci, Trybunal uwzglednit wyniki
badania sprawozdania finansowego Agencji przeprowadzoneglo przez niezaleznego audytora zewnetrznego zgodnie
z przepisami art. 208 ust. 4 rozporzadzenia finansowego UE (°).

Objasnienie uzupelniajace

16.  Nie podwazajac wyrazonych przez siebie opinii, Trybunal zwraca uwage na fakt, ze w dniu 29 marca 2017 r.
Zjednoczone Krélestwo poinformowalo Rade Europejska o decyzji dotyczacej wystapienia z Unii Europejskiej. Umowa
okreslajaca warunki wystgpienia bedzie przedmiotem negocjacji. Wstepna wersja sprawozdania finansowego i powigzane
informacje dodatkowe przekazane przez Agencje, ktéra ma siedzibe w Londynie, zostaly sporzadzone na podstawie
ograniczonych informacji dostepnych w dniu podpisania sprawozdania (28 lutego 2017 r.).

17. W kontekscie decyzji do podjecia dotyczacych przyszlej lokalizacji Agencja uwzglednila w swoim sprawozdaniu
finansowym szacunkowa kwote 448 mln euro na pokrycie kosztéw wynajmu przez pozostala czes¢ okresu wynajmu
obejmujacg lata 2017-2039. Kwota ta stanowi zobowigzanie warunkowe, poniewaz umowa wynajmu nie zawiera
zadnej klauzuli wyjscia. Ponadto nie zostaly jeszcze okreslone zobowigzania warunkowe w odniesieniu do pozostalych
kosztéw zwigzanych ze zmiang lokalizacji, takich jak koszty przeniesienia pracownikéw wraz z rodzinami czy koszty
dzialan majacych na celu ztagodzenie potencjalnej utraty wewnetrznej wiedzy fachowej i zewnetrznej wiedzy fachowej
pozyskiwanej w Zjednoczonym Krolestwie. Nie okreslono tez odno$nego ryzyka dla cigglosci dzialania. Poza tym budzet
Agengji na 2016 r. byl finansowany w 95 % z oplat pobieranych od przedsiebiorstw farmaceutycznych, a w 5%
z funduszy Unii Europejskiej. Decyzja Zjednoczonego Krélestwa o wystapieniu z UE moze w przyszloici spowodowac
spadek dochodéw Agencij.

18.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE WIARYGODNOSCI ROZLICZEN

19.  Od czasu wprowadzenia nowego systemu rachunkowosci w 2011 r. sprawozdawczo$¢ dotyczaca obiegu Srodkow
na zobowigzania i ich wykorzystania nie byla wystarczajaco przejrzysta. Mimo ze wielokrotnie informowano o tym
Agengje, nie podjela ona zadnych dzialan naprawczych.

UWAGI DOTYCZACE LEGALNOSCI I PRAWIDEOWOSCI TRANSAKC(JI

20.  Agencja zawarla porozumienia w sprawie taryfy korporacyjnej na zakwaterowanie ekspertéw w 25 hotelach
w Londynie bez zastosowania konkurencyjnego postgpowania o udzielenie zamowienia. W przypadku szesciu hoteli
platnosci dokonane w 2016 r. przekraczaly okreslony w rozporzadzeniu finansowym prog, powyzej ktérego wymagane
jest przeprowadzenie postgpowania konkurencyjnego z zastosowaniem procedury otwartej lub ograniczonej. Szesé
porozumien w sprawie taryfy korporacyjnej oraz zwigzane z nimi platnosci za 2016 r. na kwote okoto 2,1 mln euro sa
w zwiazku z tym nieprawidlowe.

(') Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 298 z 26.10.2012, s. 1).
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UWAGI DOTYCZACE MECHANIZMOW KONTROLI WEWNETRZNE]

21. W 2014 r. Komisja, w imieniu ponad 50 instytucji i organéw UE (w tym Agencji), podpisata z jednym wykonawca
umowe ramowg na nabycie oprogramowania i licencji oraz na zapewnienie konserwacji sprzetu i doradztwa. Wykonawca
umowy ramowej petni role posrednika migdzy Agencja a dostawcami, ktérzy sa w stanie zaspokoi¢ potrzeby Agencji.
W przypadku takich ustug posrednictwa wykonawca umowy ramowej jest uprawniony do podwyzszenia cen dostawcow
o dwa do dziewigciu procent. W 2016 r. faczna kwota platnosci na rzecz wykonawcy umowy ramowej wyniosta
8,9 mln euro. Agencja nie pordwnywata systematycznie cen i ich podwyzszonej wartosci z wycenami przekazywanymi
przez dostawcéw i fakturami wystawianymi wykonawcy umowy ramowej.

UWAGI DOTYCZACE NALEZYTEGO ZARZADZANIA FINANSAMI I WYNIKOW

Zarzgdzanie kadrami

22, 0Od 2014 r. w Agencji mialy miejsce dwie duze reorganizacje obejmujgce wewnetrzne przesunigcia personelu na
stanowiskach kierowniczych wyzszego i $redniego szczebla. Przesunigcia personelu na gtéwnych stanowiskach w obszarze
informatyki i administracji nie zakonczyly si¢ sukcesem, co doprowadzito do wystgpienia istotnego zagrozenia stabilnosci
w samej Agencji i w jej dzialaniach. Ponadto Agencja nie dysponuje systemem, ktéry umozliwialby analiz¢ dostgpnych
umiejetnodci, wskazywanie luk oraz rekrutacje odpowiedniego personelu i odpowiednie obsadzanie stanowisk.

Doradztwo

23.  Oprécez dorocznych prac kontrolnych, ktérymi objete sa wszystkie agencje, Trybunal ocenil, w jaki spos6b Agencja
korzystala z ustug doradczych w zwigzku z dwoma duzymi projektami.

24.  Agencja otrzymala od Parlamentu i Rady zadanie wdrozenia rozporzadzenia w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1027/2012 (%)) i rozporzadze-
nia w sprawie badan klinicznych (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (%), w wyniku czego
konieczne stalo si¢ stworzenie zlozonych ogdlnoeuropejskich systeméw sieciowych. Wymaga to glebokiego
zaangazowania technicznego w opracowanie odnos$nego oprogramowania, a takze wkladu wielu zainteresowanych
podmiotow, w szczegdlnosci panstw czlonkowskich.

25.  Zadania te powierzono Agencji w czasie, gdy oczekiwano od niej ograniczenia liczby personelu zgodnie
z postanowieniami porozumienia miedzyinstytucjonalnego w sprawie dyscypliny budzetowej przyjetego w dniu 2 grudnia
2013 r. W planie zatrudnienia Agencji nie nastgpito zwigkszenie liczby personelu, dzigki ktéremu fatwiej bytoby stworzy¢
zespol specjalistéw w zakresie rozwiazan biznesowych i teleinformatycznych.

Powszechne korzystanie z ustug konsultantéw zewnetrznych

26.  Biorac pod uwage, ze w dziale I-Delivery Agencji byto zatrudnionych tylko 13 pracownikéw, wspdlpracowala ona
z firmami doradczymi zajmujacymi si¢ analizg dzialalno$ci gospodarczej, technologiami informatycznymi, zarzadzaniem
projektami i zapewnianiem jako$ci. W drugim kwartale 2016 r. w siedzibie Agencji pracowalo 131 konsultantéw,
a kolejnych 60 poza jej siedziba.

27. W zwiazku z tym od poczatku realizacji projektéw Agencja jest w istotnym stopniu zalezna od zewnetrznej wiedzy
fachowej, a tymczasem nie ma obowigzujacej strategii, ktora regulowataby wspélprace z konsultantami. Przyktadowo, nie
okreslono, jakiego rodzaju stanowiska powinny by¢ obsadzane przez pracownikéw Agencji (zarzadzanie projektami,
analiza dzialalnodci, specjalista ds. struktury organizacyjnej, architekt ds. rozwigzan ICT, architekt baz danych itd.). Na
takich stanowiskach zatrudniani byli niekiedy zewnetrzni konsultanci.

Nieodpowiednia kontrola na etapie przygotowywania i wdrazania projektéw

28.  Gdyw 201212014 r. Agencji powierzono nowe zadania, nie dysponowala ona odpowiednig metodyka zarzadzania
projektami na taka skale. W 2014 r. wprowadzono nowa metodyke, ktéra we wrzesniu 2016 r. musiala zosta¢ w znacznym
stopniu zmodyfikowana.

29. W wielu przypadkach zmiany w stosunku do zaplanowanych dziatan lub obowigzujacego podejscia nastapily przed
uzyskaniem na nie zezwolenia w drodze formalnego wniosku o zmiang. Taka praktyka nie tylko ogranicza zdolno$¢ kadry
zarzadzajacej do nadzorowania prac nad projektem, ich monitorowania i realizacji, lecz moze takze zagrozi¢ spdjnosci
projektow.

()  DzU.L 316 z 14.11.2012, s. 38.
()  DzU.L 158z 27.5.2014,s. 1.
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30. Do polowy 2016 r. wszyscy konsultanci zewnetrzni byli zatrudnieni na podstawie uméw uwzgledniajacych
przepracowany czas i wykorzystane $rodki, cho¢ produkty projektéw byly jasno okreslone. Ponadto zobowigzania umowne
byly w duzej czgéci realizowane w innym panstwie cztonkowskim, poniewaz wszystkie zewnetrzne zasoby w Londynie
zostaly wyczerpane. Ograniczylo to zdolno$¢ Agencji do monitorowania wdrazania projektéw w sposob terminowy.
Problemy jako$ciowe dostrzezone w chwili odbioru produktéw projektéw wymagaly korekty, za ktorg Agencja zostata
obcigzona dodatkowymi kosztami.

Opdznienia i wzrost kosztow

31.  Stwierdzono, ze przy opracowywaniu systeméw w Agencji nastapilty opdZnienia i wzrost kosztéw. Czeste zmiany
dotyczace zakresu projektéw, budzetu i terminéw byly spowodowane przede wszystkim rosngcymi wymaganiami
systemowymi zwigzanymi ze zmieniajacymi sie potrzebami panstw czlonkowskich (*). Nie ma jeszcze pewnosci co do
ostatecznych kosztéw i dat wdrozenia. W ponizszej tabeli zawarto przykladowe dane dotyczgce dwéch duzych projektow:

Poczatkowa data Biezgca planowana data Poczatk budzet Budzet na dzief
wdrozenia wdrozenia oczatkowy budze 31 pazdziernika 2016 r.

Baza danych dotyczgca | III kwartal 2015 r. IV kwartat 2017 r. 3,7 mln 14,3 mln
niepozadanych dziatan
lekéw w ramach syste-
mu Eudravigilance
Badania kliniczne i baza | kwartal 2017 r. III kwartat 2018 r. 6,1 mln 24,3 mln
danych UE
INNE UWAGI

32.  Zgodnie z rozporzgdzeniem ustanawiajacym wymagane jest, aby Komisja raz na 10 lat przeprowadzata zewnetrzng
ocene Agendji i jej dzialan. Ostatnie sprawozdanie z oceny zostalo sporzadzone w 2010 r. Tak rzadkie przeprowadzanie
oceny nie zapewnia zainteresowanym stronom informacji zwrotnych na temat wykonania zadan przez Agencje
w odpowiednim czasie.

DZIALANIA PODJETE W ZWIAZKU Z ZESZLOROCZNYMI UWAGAMI

33.  Przeglad dzialan naprawczych podjetych w wyniku uwag zgloszonych przez Trybunal w roku poprzednim
przedstawiono w zalgczniku.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe IV, ktdrej przewodniczyt Baudilio TOME MUGURUZA,
cztonek Trybunatu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 19 wrze$nia 2017 r.
W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Klaus-Heiner LEHNE

Prezes

(") Organy zarzadzajace aplikacjami telematycznymi, w ktérych reprezentowane s pafistwa cztonkowskie w celu opracowywania
i zatwierdzania wymogéw dotyczacych przyszlych systeméw informatycznych.
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ZALACZNIK

Dzialania podjete w zwiazku z zeszlorocznymi uwagami

Rok

Uwagi Trybunatu

Dzialania naprawcze
(zrealizowane|w trakcie realizacjif

niepodjete/brak danych lub nie dotyczy)

2014

W regulaminie Agencji dotyczacym oplat okreslono terminy
uiszczania obowigzkowych oplat przez wnioskodawcéw, a takze
termin?/ platnoéci Agencji na rzecz wihasciwych organéw krajo-
wych (). W przypadku wigkszosci transakeji bedacych przedmiotem
kontroli Trybunatu terminéw tych nie dotrzymano.

w trakcie realizacji (pob6r opfat)

zrealizowane (platnosci na rzecz
wiasciwych organéw krajowych)

2014

W 2014 r. Agencja przeprowadzila postepowanie administracyjne
przeciwko zatrudnionemu przez nig specjaliScie ds. technologii
teleinformatycznych. Wykryto powazne uchybienia w kontroli
zarzadczej, stwarzajace istotne zagrozenie finansowe i operacyjne
dla Agencji. Opracowano i wdrozono plan dzialania zmierzajacy do
rozwigzania tego problemu. Agencja musi jednak jeszcze ocenié
skutecznos¢ podjetych dzialan.

w trakcie realizacji

2014

Jednym z zadan Agencji jest publiczne rozpowszechnianie stosow-
nych informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w panstwach czlonkowskich. Informacje te sg
przekazywane przez poszczegdlne organy krajowe i weryfikowane
przy udziale zainteresowanych przedsigbiorstw farmaceutycznych.
Agengja jest jednak w duzym stopniu zalezna od kontroli i inspekgji
przeprowadzanych przez organy panstw cztonkowskich. W ramach
tych kontroli okresla si¢ kompletno$¢ i poprawno$¢ publicznie
rozpowszechnianych informacji.

w trakcie realizacji

(")  Regulamin Agencji dotyczacy opfat, art. 10 ust. 1 i art. 11 ust. 1.
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ODPOWIEDZ AGEN(JI

19.  Agencja przyjmuje do wiadomosci uwagi Trybunalu. W nastepstwie referendum Agencja utworzyla specjalng grupe
zadaniowa do oceny skutkéw i przygotowania Agencji do relokacji. Grupa zadaniowa i podgrupy koncentrujg si¢ na
réznych aspektach skutkéw i relokacji: procedurach naukowych i pracy komitetéw naukowych, zaméwieniach, wplywie na
systemy IT, wplywie na zasoby ludzkie i finansowe, wsparciu personelu w relokacji, przeniesieniu, ustaleniach dotyczacych
kontynuowania dzialalno$ci. Wyzwaniem dla stabilnego prognozowania budzetu pozostaje wysoki poziom nieznanych
czynnikéw, np. lokalizacja nowej siedziby i powigzanych z tym kosztéw operacyjnych, warunki oferowane przez nowego
gospodarza, poziom inwestycji w infrastrukture koniecznych do umozliwienia Agencji skutecznego funkcjonowania, utrata
personelu w wyniku relokacji. Nalezy zauwazy¢, ze dopiero po zawarciu umowy w sprawie siedziby mozliwe bedzie
dokonanie odpowiedniej oceny szczegdlowych skutkéw finansowych.

21.  Informatyczny system ksiggowy zapewnia solidny i rzetelny proces przeplywu zobowigzan, ktéry gwarantuje
pewnos¢ legalnosci i regularnos$ci poszczegdlnych transakeji prowadzonych na rachunkach, natomiast Agencja monitoruje
wykorzystanie budzetu poprzez solidny proces monitorowania budzetu. Niemniej jednak zlozono$¢ systemu i istotna
liczba transakcji obstugiwanych co roku sprawia, Ze ustanowienie w pelni przejrzystego systemu sprawozdawczego
dostosowanego do potrzeb Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego jest kosztowne i skomplikowane. Agencja bedzie
kontynuowa¢ starania w 2017 r., nalezy jednak zauwazy¢, ze ten sam zespél bedzie jednocze$nie zaangazowany
w dzialania zwigzane z przygotowaniem do Brexitu.

22.  Agencja przyjmuje do wiadomosci ustalenie Trybunalu i, jak oméwiono z audytorami, zidentyfikuje i wdrozy
rozwiazanie dla rezerwacji hotelowych w okresie 2017-2018. Agencja pragnie podkresli¢, ze procedure, ktérej dotyczy
uwaga Europejskiego Trybunalu Obrachunkowego, wprowadzono w celu zminimalizowania obcigzenia administracyjnego
i finansowego delegatow Agencji, uproszczenia organizacji i zagwarantowania efektywnego przebiegu posiedzen. Zasady
dotyczace zwrotu kosztéw ponoszonych przez delegatéw uwzgledniaja pulapy kosztéw hotelowych zatwierdzone przez
Zarzad i sg zgodn z wymogami Komisji Europejskiej. Obecnie opracowywana jest procedura zamowien w tym zakresie.

23.  Zgodnie z opinig Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego w sprawie wprowadzenia systematycznej kontroli
Agencja wprowadzi systematyczne kontrole dla kazdej wyceny powyzej 135000 EUR, poczawszy od dnia 1 stycznia
2018 r.

24, W 2014 r. ze wzgledu na wyjatkowe okolicznosci Agencja musiata dokonaé restrukturyzacji pionu IT. Po
reorganizacji w znacznym stopniu przywrocono i poprawiono produktywnos$¢. W pionie administracyjnym, w nastepstwie
przejscia na emeryture i odejcia starszego personelu, doszto do zmian organizacyjnych, ktére mialy doprowadzi¢ do
uproszczenia tancucha sprawozdawczego, specjalizacji i wydajnosci poszczegdlnych departamentéw i stuzb, jak réwniez
do dostosowania organizacji do wymogéw rozporzadzenia finansowego w sprawie programowania. Agencja uwaza, ze
zmiany organizacyjne nie spowodowaly zadnej niestabilnosci w Agenciji.

W Strategii zarzadzania zasobami ludzkimi na lata 2017-2020 okreslono cele prowadzace do lepiej ustrukturyzowanego
i systematyczniejszego podejscia do oceny umiejetnosci, w tym wprowadzenia narzedzia stuzacego poprawie mapowania
wydajnosci umiejetnosci i kompetencji na potrzeby analizy luk oraz w ramach wsparcia dzialan rekrutacyjnych. Trwa
wdrazanie pierwszej fazy.

25.  Agencja przyjmuje uwage do wiadomosci.
26.  Agencja przyjmuje uwage do wiadomosci.
27.  Agencja przyjmuje uwage do wiadomosci.
28.  Agencja przyjmuje uwage do wiadomosci.

29.  Agencja pragnie powt6rzyc, ze chociaz EMA nie posiada udokumentowanej polityki regulujacej kwesti¢ korzystania
z pomocy konsultantéw, to od 2016 r. praktyka w obszarze IT jest zatrudnianie na stanowiska o szczegdlnym znaczeniu
(np. kierownika projektu) personelu lub angazowanie na takie stanowiska konsultantéw, pod warunkiem, ze s3 oni $cisle
nadzorowani przez starszy personel zajmujgcy podobne stanowiska. EMA udokumentuje te polityke.

30.  Metodyki zarzadzania projektami zostaly wdrozone z chwila rozpoczgcia wszystkich projektéw, jednakze Agencji
przydzielono istotne nowe zadania, bez odpowiedniego zwigkszenie zasobow, ktére pozwolityby na stworzenie
niezbednego know-how i potencjalu w dziedzinie IT i rozwoju biznesu. W czasie, od kiedy te projekty zostaly
uruchomione, Agencja przeprowadzila gruntowny przeglad i dokonala reorganizacji zaréwno zarzgdzania IT, jak
i metodyki zarzadzania projektami. Agencja od ponad trzech lat stosuje metodyke fazows i nieustannie j3 doskonali.
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31.  Zmiany w planowanych dzialaniach byly zawsze przedmiotem szczegétowych rozméw wewnetrznych i porozumien
na forum ustanowionych organéw zarzadczych, takich jak Rada Projektu Bazy Danych i Portalu UE oraz Rada Programowa
Badan Klinicznych. Ponadto istniala regularna sprawozdawczo$¢ dotyczaca programéw i projektéw, co dawalo obraz
proponowanych zmian w podejsciu. W wielu przypadkach Rada Wykonawcza dokonywala zasadniczych ustalen zanim
poszczegdlne rady mogly przystapi¢ do wykonania uzgodnionych krokéw.

32. Do polowy 2016 r. EMA byla ograniczona istniejgcymi umowami ramowymi IT, ktére nie zezwalaly na powszechne
stosowanie uméw w cenach statych. Agencja uwaznie rozwazyla decyzje o zaangazowaniu wykonawcow zewnetrznych
w celu wzmocnienia istniejacych zespoléw wykonawcow (zamiast rekrutowac poszczeg6lnych wykonawcow na miejscuy).
Monitorowanie na miejscu zostalo przeprowadzone przez personel (kierownikéw projektéw, kierownikow technicznych).
Monitorowanie na terenie innego pafistwa czlonkowskiego zostalo przeprowadzone w drodze ustanowienia
monitorowania zdalnego z wykorzystaniem wspdlnej przestrzeni pracy i spotkan zdalnych oraz — w razie koniecznosci —
w drodze wyslania personelu w dane miejsce. Dalsze plany: w polowie 2016 r. podpisano nowa umowe ramowa, ktéra
zezwala na zdecydowanie powszechniejsze stosowanie uméw w cenach stalych. Od potowy 2016 r. wszystkie duze
projekty IT sg realizowane na podstawie uméw w cenach stalych.

33.  Jak zauwazy! Trybunal, zmiany w zakresie projektu, budzetu i terminéw byly spowodowane gtéwnie zmieniajacymi
sie wymogami dotyczgcymi systemu, co wigzalo si¢ ze zmieniajacymi sie potrzebami panstw czlonkowskich. Tego rodzaju
rozbudowane i zlozone systemy musza obstugiwaé nie tylko dzialania operacyjne samej Agencji, ale rowniez spelnia¢
biznesowe wymogi operacyjne posiadaczy pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, sponsordéw badan klinicznych i panstw
cztonkowskich, a jednoczes$nie umozliwia¢ im spelnienie zobowigzan prawnych.

34.  Komisja przygotowuje obecnie kolejng ocene, ktéra zostanie dokonana w okresie 2017-2018. Nalezy réwniez
zauwazy¢, ze ze wzgledu na specyfike Agencji istnieja takze wymogi w zakresie sprawozdawczosci i kontroli dotyczace
dzialania konkretnych aktéw prawodawstwa (np. rozporzadzeii w sprawie pediatrii, nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, produktéw leczniczych terapii zaawansowanej) wdrazanych przez Agencje. Stanowi to uzupelnienie oceny,
o ktérej mowa powyzej.



