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WSTEP

1. Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej ,Agencjg”) zosta-
ta ustanowiona na mocy rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93
z dnia 22 lipca 1993 r., ktére zostalo zastgpione rozporzadze-
niem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ("). 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 2006
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 ustanawiajagcego Wspdlnote
Europejska.

4. Sprawozdanie finansowe Agencji za rok budzetowy za-
koniczony dnia 31 grudnia 2006 r. () zostato sporzadzone przez
jej dyrektora zarzadzajacego zgodnie z art. 68 rozporzadze-
nia (WE) nr 726/2004 i przekazane Trybunatowi, ktory jest
zobowigzany do wydania po$wiadczenia na temat wiarygodno-
$ci tego sprawozdania oraz legalnosci i prawidtowosci transakeji
lezacych u jego podstaw.

5. Trybunat przeprowadzit kontrole zgodnie z migdzynaro-
dowymi standardami kontroli IFAC i INTOSAI oraz opracowa-
nymi przez te organizacje kodeksami etyki w takim zakresie,
w jakim znajdujg one zastosowanie w kontekscie Wspdlnoty Eu-
ropejskiej. Kontrola zostala przygotowana i przeprowadzona
w celu uzyskania wystarczajacej pewnosci, ze sprawozdanie fi-
nansowe jest wiarygodne, a transakcje lezace u jego podstaw
legalne i prawidlowe.

(') Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 18 i Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.
Na mocy tego ostatniego rozporzadzenia pierwotna nazwa Agencji —
Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych — zostala za-
stapiona nazwag Europejska Agencja Lekow.

(2) Dz.U. L 248 2 16.9.2002, str. 1.

(®) Sprawozdanie finansowe zostalo sporzadzone w dniu 21 czerw-
ca 2007 r. i wplynelo do Trybunatu w dniu 17 lipca 2007 r.

6. Trybunat uzyskat uzasadniong podstawe do wydania po-
nizszego poswiadczenia.

Wiarygodnos¢ rozliczer

Sprawozdanie finansowe Agencji za rok budzetowy zakon-
czony dnia 31 grudnia 2006 r. jest wiarygodne we wszystkich
istotnych aspektach.

Legalnos¢ i prawidtowos¢ transakecji lezgcych u podstaw roz-
liczeri

Transakcje lezace u podstaw rocznego sprawozdania finanso-
wego Agencji sg, jako calos¢, legalne i prawidlowe.

Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii
Trybunatu.

UWAGI

7. Jesli chodzi o wykonanie budzetu pod wzgledem wydat-
kéw administracyjnych (tytut II), wskaznik wykorzystania $rod-
kéw na zobowigzania wynidst ponizej 60 %. Ponad 40 %
zobowigzan, gléwnie w dziedzinie technologii informacyjne;j,
przeniesiono na rok budzetowy 2007. Zatem budzetowa zasada
jednorocznosci nie byla Scile przestrzegana.

8. Artykul 12 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie oplat (¥) sta-
nowi, ze ,Przyszle zmiany oplat zostang oparte na ocenie kosz-
tow Agencji oraz na podstawie kosztéw zwigzanych z uslugami
$wiadczonymi przez panstwa czlonkowskie. Koszty te bedg ob-
liczane zgodnie z powszechnie przyjetymi migdzynarodowymi
metodami naliczania kosztoéw, ktére zostana przyjete zgodnie

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1905/2005, zmienione rozporzadze-
niem Rady (WE) nr 297/95 (Dz.U. L 304 z 23.11.2005, str. 1).
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zart. 11 ust. 2”. Do tej pory od klientéw Agencji pobiera si¢ kwo-
te, ktora jest dzielona na dwie czg$ci: jedna czg$¢ pokrywa koszty
poniesione przez Agencje, a druga wyplaca si¢ sprawozdawcom
z pafistw czlonkowskich na pokrycie poniesionych przez nich
wydatkow. Poniewaz sprawozdawcy z panstw cztonkowskich nie
przedstawili pelnej dokumentacji potwierdzajacej ich rzeczywis-
te wydatki, sytuacja ta stanowila naruszenie rozporzadzenia

w sprawie oplat. Agencja nie mogla przeprowadzi¢ pelnej anali-
zy kosztow poniesionych przez sprawozdawcow pafstw czlon-
kowskich w celu uzyskania obiektywnych i udokumentowanych
podstaw, ktére umozliwilyby ustalenie odpowiednich platnosci
dla sprawozdawcéw i, w konsekwencji, oplat pobieranych od
klientow.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Trybunal Obrachunkowy w Luksemburgu na po-

siedzeniu w dniu 27 wrze$nia 2007 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Hubert WEBER
Prezes



Tabela 1

Europejska Agencja Lekéw (Londyn)

Zakres kompetencji

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

Srodki udostepnione Agendji

Produkty i ustugi w 2006 r.

wspélnotowych wedlug Traktatu oraz w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Zarzadzanie (‘; ;832 :') (w 2005 r.)
Przy okreSlaniu i urzeczywist- | Cele Zadania 1. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Sto- | Budzet ostateczny | Produkty lecznicze stosowa-
nianiu  wszystkich  poli- sowanych u Ludzi, zlozony z jednego czlon- | na 2006 r. ne u ludzi

tyk i1 dzialan Wspdlnoty
zapewnia si¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego.

Dzialanie Wspélnoty, ktére
uzupehnia polityki krajowe,
nakierowane jest na poprawe
zdrowia publicznego, zapo-
bieganie chorobom i dolegli-
wosciom  ludzkim  oraz
usuwanie zrodet zagrozen dla
zdrowia ludzkiego. (...)

(art. 152 Traktatu)

Koordynowanie istnieja-
cych $rodkéw nauko-
wych przekazanych jej
do dyspozycji przez wla-
Sciwe wladze panstw
czlonkowskich w celu
oceny i kontroli produk-
téw leczniczych stoso-
wanych u ludzi i do
celéw weterynaryjnych,

zapewnienie panstwom
cztonkowskim i instytu-
cjom Wspdlnoty doradz-
twa naukowego
w zakresie produktéow
leczniczych  stosowa-
nych u ludzi i do celow
weterynaryjnych.

Koordynacja naukowej
oceny produktéw leczni-
czych, ktore podlegaja
wspélnotowym  proce-
durom wydawania po-
zwoleft na dopuszczenie
do obrotu,

koordynacja  kontroli
produktéw leczniczych
dopuszczonych we
Wspdlnocie (nad-
z6r farmakologiczny),

wydawanie opinii na te-
mat maksymalnego limi-
tu pozostatosci
leczniczych produktow
weterynaryjnych w $rod-
kach spozywczych po-
chodzenia zwierzgcego,

koordynowanie weryfi-
kacji zgodnosci z zasada-

mi  dobrej  praktyki
wytwarzania, dobrej
praktyki  laboratoryj-

nej i dobrej praktyki kli-

nicznej,

rejestrowanie statusu po-
zwoleft na dopuszczenie
do obrotu produktéw
leczniczych.

ka i jednego zastgpcy z kazdego panstwa
czlonkowskiego, przygotowuje opinie na temat
wszelkich kwestii dotyczacych oceny produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi.

2. Komitet ds. Weterynaryjnych Produkt6w
Leczniczych, zlozony z jednego cztonka i jedne-
go zastepey z kazdego paristwa czlonkowskiego,
przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii
dotyczacych oceny produktéw leczniczych stoso-
wanych do celéw weterynaryjnych.

3. Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczni-
czych, ztozony z jednego cztonka i jednego za-
stepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego,
przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii
dotyczacych oceny lekéw sierocych.

4. Komitet ds. Ziotowych Produktéw Lecz-
niczych, zlozony z jednego cztonka i jednego za-
stepcy z kazdego panstwa czlonkowskiego,
przygotowuje opinie na temat wszelkich kwestii
dotyczacych oceny ziolowych produktéw leczni-
czych.

5. Zarzad skfada si¢ z jednego przedstawicie-
la i jednego zastepcy z kazdego panstwa czlon-
kowskiego, dwodch przedstawicieli Komisji,
dwoch przedstawicieli wyznaczonych przez Par-
lament Europejski, dwoch przedstawicieli organi-
zacji  pacjentdw, jednego  przedstawiciela
organizacji lekarzy i jednego przedstawiciela or-
ganizacji weterynarzy. Przyjmuje program
prac i sprawozdanie roczne.

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

7. Kontrola zewnetrzna: Trybunal Obrachun-
kowy

8. Organ udzielajacy absolutorium z wyko-
nania budzetu: Parlament na zalecenie Rady.

138,7 (111,8) mln euro

Dotacje wspdlnotowe (bez

dotacji do lekéw  siero-
cych): 21,63 % (22,7%)
Zatrudnienie na  dziefi

31 grudnia 2006 r.

424 (379) stanowisk w planie
zatrudnienia

Stanowiska obsadzo-

ne: 395 (337,5)

+77 (34) innych stanowisk
(kontrakty pomocnicze, odde-
legowani eksperci narodowi,
personel lokalny, pracowni-
cy tymczasowi)

Catkowite zatrudnie-

nie: 472 (371,5),

z czego wykonujacy zadania:
— operacyjne: 406 (302,5),
— administracyjne: 66 (69).

— Wnhioski o wydanie po-
zwolenia na dopuszczenie
do obrotu: 79 (43),

— pozytywne opi-
nie: 51 (24),
— $redni czas oce-

ny: 171 dni (203 dni),

— opinie po wydaniu po-
zwolenia: 1 380 (1 148),
— nadzér farmakologiczny:

94 081 sprawozdan
(91 565 sprawozdan),

— okresowe aktualizacyjne
raporty dotyczace bezpie-
czenstwa: 273 (279),

— opinie nauko-

we: 193 (135),

— procedury  wzajemnego
uznawania: 9 241 (8 451).

Produkty lecznicze stosowa-
ne do celow weterynaryj-
nych

—  Nowe wnioski: 5 (11),

— wnioski w zakresie wa-
riantow: 56 (40),

— kontrole: 128 (114).
Sieroce produkty lecznicze
—  Whioski: 104 (118),

— pozytywne
(88).

opinie: 81

Zrédlo:  informacje przekazane przez Agencje.
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Tabela 2

Europejska Agencja Lekéw (Londyn) — Wykonanie budzetu za rok budzetowy 2006

(w tys. euro)

Dochody Wydatki
. Srodki w ramach budzetu ostatecznego Srodki' przeniesione
Dochody wpisane z poprzedniego(-ich) roku (lat)
Zrédto dochodéw w ostateczny budzet Pobrane dochody Przeznaczenie wydatkow przyznane
roku budzetowego wpisane na wyplacone |przeniesione | anulowane | wpisane | wyplacone | anulowane
zobowigzania
Dochody wiasne 92 580 94 556 Tytut 1
Dotacje wspdlnotowe 30 650 32551 Personel 44921 43709 42 941 768 1212 700 563 136
Tytut II
Inne dotacje 8160 7374 Administracja 34 454 34007 18 946 15061 447 10 041 8535 1505
Tytut 111
Inne dochody 7286 6 820 Dzialania operacyjne 59 301 58 431 44846 | 13585 870 8092 7603 490
Ogélem 138 676 141 301 Ogolem | 138 676 136 147 | 106 733 29 414 2529 18 833 16 701 2131

Uwaga: Roéznice w tacznych kwotach wynikajg z zaokraglenia.

Zrédlo: dane przedstawione przez Agencje. Tabela przedstawia skrocong wersje danych dostarczonych przez Agencje w jej sprawozdaniu finansowym. Pobrane dochody oraz platnosci sg okreslane metodg kasows.

Tabela 3

Europejska Agencja Lekéw (Londyn) — Rachunek dochodéw i wydatkow

za lata budzetowe 2006 i 2005

Tabela 4

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

i 31 grudnia 2005 r.

(w tys. euro) (w tys. euro)
2006 2005 (1) 2006 2005 (1)
Dochody operacyjne Aktywa trwate
Oplaty i inne dochody 119 039 72979 Wartosci niematerialne i prawne 14 889 10 492
Dotacje wspdlnotowe 31503 28957 iietcyzv(;we ;ktytwa trwale 6695 6945
- a obrotowe

i i Ogétem (a) | 150542 101 936 Naleznosci krotkoterminowe 26 045 14 490
Wydatki operacyjne Srodki pieniezne i ekwiwalenty srodkéw pienigznych 37 508 29 934
Wydatki na personel 45150 40 057 Aktywa ogélem 85138 61 861

Inne wydatki administracyjne 26 607 22 459 Zobowigzania krétkoterminowe
Wydatki operacyjne 63 437 37 849 Rezerwy na ryzyko i obcigzenia 2699 1214
Nadwyzka (deficyt) z dzialalno$ci operacyjnej (c = a - b) 15 348 1571 Aktywa netto Zobowigzania ogélem 41249 34753
Dochody z O?eracji finansowyd'l © — - 1433 2257 Skumulowana nadwyzka/deficyt 27108 23 280
Nadwyzka (deficyt) z dziatalno$ci innej niz operacyjna (f = e) 1433 2257 Wiynik ekonomiczny za rok budzetowy 16 781 3828
Wynik ekonomiczny za rok budzetowy (g = ¢ + f) 16 781 3 828 Aktywa netto ogétem 43 889 27 108
(1) W przypadku opublikowanego sprawozdania za 2005 r. zasada memorialowa nie byla jeszcze w pelni wprowa- Zobowigzania i aktywa netto ogétem 85138 61 861

dzona.

Zrédho:

(") W przypadku opublikowanego sprawozdania za 2005 r. zasada memorialowa nie byla jeszcze w pelni wprowa-

dzona.

dane przekazane przez Agencj¢. Tabela przedstawia skrocong wersje danych dostarczonych przez Agencje w jej sprawozdaniu finansowym: rozliczent dokonano metodg memoriatows.
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7. Laczna warto$¢ automatycznie przeniesionych Srodkéw 8. Agencja wraz z wlasciwymi wladzami krajowymi od daw-

na rok 2007 w tytule 2 wyniosta 15 milionow euro, z czego 8
milionéw euro przeznaczonych bylo na technologi¢ informa-
tyczng (rozdzial 21). Agencja jest w trakcie opracowywa-
nia i wdrazania wieloletniego programu telematycznego UE
w zakresie regulacji produktéw leczniczych. Proces zarzadza-
nia i charakter projektéw utrudniaja $ciste przestrzeganie zasady
jednorocznosci, w szczegdlnosci gdy wiele tych etapdéw zarzadza-
nia znajduje si¢ poza kontrolg EMEA. Podejmowane sg starania,
aby w przyszlosci ograniczy¢ skale automatycznych przeniesien.

na doktadala staran, aby oceni¢ koszty poniesione przez spra-
wozdawcoéw  panstw  czlonkowskich. Na  posiedzeniu
w grudniu 2006 r. zarzad agendji ,podjal decyzje zasadniczo
w celu rewizji skali systemu oplat” i postanowit ustanowi¢ grupe
ds. kalkulacji kosztow w celu ,...przygotowania i uzgodnienia
ogolnie przyjetych miedzynarodowych metod naliczania kosz-
téw, o ktérych mowa w art. 12 rozporzadzenia w sprawie oplat
... Przedstawiciele wszystkich wilasciwych wladz krajowych zo-
stang zaproszeni do udzialu w tym przedsiewzieciu”.



