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C 309/35

BEVEZETES

1. Az Eurépai Gydgyszeriigynokséget (a tovdbbiakban: Ugy-
nokség) a Tandcs 1993. julius 22-i 2309/93/EGK rendelete hozta
létre. E rendelet helyébe az Eurépai Parlament és a Tandcs
2004. mércius 31-i 726/2004/EK rendelete (?) [épett. Az Ugynok-
ség hdlozatként mikodik, és a tagallamok illetékes hatdsdgai altal
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és allatgyGgydszati
készitmények értékeléséhez és feligyeletéhez rendelkezésre
bocsatott tudomdnyos forrasokat hangolja dssze.

2. Az 1. tdbldzat az Ugynokség hatdskorét és tevékenységeit
foglalja 6ssze. Az Ugynokség 2006-os pénziigyi évre vonatkoz
beszdmoldjanak f6bb adatait tdjékoztatds céljabol a 2., 3. és
4. tdbldzat mutatja be.

MEGBIZHATOSAGI NYILATKOZAT

3. Ezt a nyilatkozatot az 1605/2002/EK, Euratom tandcsi
rendelet (2) 185. cikke (2) bekezdésének értelmében az Eurdpai
Parlament és a Tandcs kapja. A nyilatkozat elkészitésére az Eurd-
pai Kozosséget létrehozo szerzédés 248. cikke alapjén, az Ugy-
n6kség beszamoldjanak vizsgélatat kovetden keriilt sor.

4. Az Ugynokségnek a 2006. december 31-i fordulénappal
zdrul6 pénziigyi évre vonatkozo6 beszdmoldjit (3) a 726/2004/EK
rendelet 68. cikkének megfelelGen az tigyvezetd igazgato dllitotta
ossze, majd azt megkildték a Szamvevészéknek, amely koteles
véleményt nyilvanitani a beszdmolé megbizhatdsagardl, valamint
az  alapjdul  szolgdlo  tgyletek  jogszertiségérél — és
szabalyszertiségérél.

5. A Szamvev8szék az IFAC és az INTOSAI nemzetkozi
ellendrzési standardjaival és etikai kodexével dsszhangban, de az
eurdpai kozosségi kornyezetet is tekintetbe véve végezte ellendr-
zését. Az ellendrzést olyan médon terveztitk meg és hajtottuk
végre, hogy kell§ bizonyossdgot nyerhessiink a beszdmold meg-

;;;;;

szabilyszertiségérdl.

() HLL 214.,1993.8.24.,18.0.ésHL L 136., 2004.4.30., 1. 0. Ez ut6bbi
rendelet értelmében az Ugynokség nevét Eurdpai Gydgyszerértékeld
Ugynokségrsl Eurdpai Gyogyszeriigyndkségre véltoztattik.

(2) HL L 248., 2002.9.16., 1. o.

(®) A beszamoldt 2007. junius 21-én éllitottak ossze, majd a Szamvevd-
székhez 2007. julius 17-én érkezett be.

6. A SzdmvevGszék megfelel6 bizonyossdgot szerzett az
alabbi nyilatkozat megtételéhez:

A beszdmolé megbizhatdsdga

Az Ugynokségnek a 2006. december 31-i fordulénappal
zdrul6 pénziigyi évre vonatkozé beszdmolGja minden lényegi
szempontbdl megbizhaté.

Az alapul szolgdlo iigyletek jogszeriisége és szabdlyszerii-
sége

Az Ugynokség beszdmoldjénak alapjaul szolgald tigyletek
oOsszességiikben jogszertiek és szabalyszertek.

Az alabbi észrevételek nem érintik a Szamvevdszék nyilatko-
zatdnak érvényét.

ESZREVETELEK

7. Ami az igazgatdsi kiaddsok tekintetében a koltségvetés
végrehajtdsat (I cim) illeti, a kihaszndltsdg ardnya a kotelezett-
ségvallaldsi elGirdnyzatokra vonatkozéan kevesebb mint 60 %-os
volt. A kotelezettségvallaldsok tobb mint 40 %-dt — dontden az
informaciétechnologia teriiletérdl — dtvitték a 2007-es pénziigyi
évre. Az évenkéntiség koltségvetési alapelvét tehdt nem értelmez-
ték kell§ pontossaggal.

8. A dijszabdlyzat (4) 12. cikkének (4) bekezdése szerint ,a
dijak barmely feliilvizsgdlatdnak az Ugynokség kiaddsainak érté-
kelésén és a tagdllamok édltal megadott, a szolgaltatdsokhoz kap-
csolddoé koltségeken kell alapulnia. A koltségeket az dltaldnosan
elfogadott nemzetkozi koltségszdmitdsi mdodszereknek megfele-
16en kell kiszamitani, amelyeket a 11. cikk (2) bekezdésében
megdllapitott eljardsnak megfelelSen kell elfogadni”. Az

(*) A 297/95[EK tandcsi rendeletet modositd 1905/2005/EK tandcsi ren-
delet (HL L 304., 2005.11.23., 1. 0.).



C 309/36

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2007.12.19.

Ugynokség iigyfeleinek kiszdmldzott sszegek mindeddig két
részbél tevddtek dssze: az egyik rész az Ugynokség koltségeit
fedezte, a mésik részt pedig a tagallami el6addknak sajat koltsé-
geik fedezésére fizették ki. Mivel a tagdllami el6adok ténylegesen
felmeriilt koltségeiket soha nem tdmasztottak alad teljes mérték-
ben informacidkkal, illetve bizonylatokkal, a fenndllé helyzet nem

felelt meg a dijszabdlyzatban foglaltaknak. Az Ugynokségnek
mindeddig nem volt lehet6sége olyan dtfogd elemzés készitésére
a tagallami eladok tényleges koltségeit illetGen, amelynek alap-
jan targyilagos és dokumentumokkal is aldtdmasztott médon
lehetne kiigazitani az eladdknak fizetend§ Osszegeket, illetve
azok fliggvényében az tigyfeleknek kiszamlazott dijakat.

Ezt a jelentést a SzdmvevGszék a 2007. szeptember 27-i iilésén, Luxembourgban fogadta el.

a Szdmvev(szék nevében
Hubert WEBER
elnék



1. tdbldzat

Eurépai Gyodgyszeriigynokség (London)

Szerz8désbél ereds kozosségi
hatdskor

Az Ugynokségnek a 726/2004/EK rendeletben és a 141/2000/EK

rendeletben meghatdrozott hatdskore

Irdnyitds

Az Ugynokség rendelkezésére
bocsatott forrdsok 2006-ban
(2005-6s adat)

Termékek és szolgdltatdsok
2006-ban
(2005-6s adat)

Valamennyi kozosségi poli-
tika és tevékenység meghata-
rozdsa és végrehajtdsa sordn
biztositani kell az emberi
egészségvédelem magas szint-
jét.

A Kozosség fellépése, amely
kiegésziti a nemzeti politika-
kat, a népegészségiigyi hely-
zet javitdsdra, az emberi
megbetegedések és betegsé-
gek, valamint az emberi
egészséget fenyegetd veszé-
lyek okainak megel8zésére
irdnyul [...].

(a Szerz6dés 152. cikke)

Célkitiizések

A tagdllamok illetékes
hat6sdgai dltal az emberi
felhasznaldsra szant
gyogyszerek és dllatgyo-
gyaszati  készitmények
engedélyezéséhez és felii-
gyeletéhez az Ugynokség
rendelkezésére bocsatott
tudomdnyos  forrdsok
osszehangolasa.

Tudomadnyos tandcsadds
a tagdllamok és az Eur6-
pai Unié intézményei
szdmdra az emberi fel-
hasznéldsra szdnt gyogy-
szerekrél és az
allatgybgydszati - készit-
ményekrdl.

Feladatok

A kozosségi forgalomba-
hozatali  engedélyezési
eljaras ald tartoz6 gyogy-
szerekre vonatkoz6
tudomdnyos  értékelés
osszehangoldsa.

A Kozosségen  belil
engedélyezett  gyogy-
szerek  feliigyeletének
osszehangoldsa  (farma-

kovigilancia).

Tandcsadds az allatgyo-
gydszati  készitmények
szermaradvanyainak

azon maximdlis szintjére
vonatkozéan, amelyek
az dllati eredetd élelmi-
szerekben elfogadhatdak.

A helyes gyartasi gyakor-
lat, a helyes laboratori-
umi gyakorlat és a helyes
klinikai gyakorlat elvei-
nek betartdsdra vonat-
kozé ellendrzés
osszehangoldsa.

A gybgyszerckre  a
kozosségi  eljarasoknak

megfelelGen kiadott
forgalombahozatali

engedélyek nyilvantar-
tdsa.

1. Az emberi felhaszndlisra szdnt gy6gy-
szerek bizottsdga tagorszdgonként egy taghol és
egy poéttagbdl dll, az emberi felhaszndldsra szant
gyogyaszati termékek értékelésével kapcsolatos
kérdésekben nyujt véleményt.

2. Az dllatgyégydszati készitmények bizott-
sdga tagorszdgonként egy tagbol és egy pottagbol
all, az dllatgyogydszati készitmények értékelésével
kapcsolatos kérdésekben bocsat ki véleményt.

3. A ritka betegségek gyogyszereivel foglal-
kozé6 bizottsdg tagorszdgonként egy tagbdl és
egy pottagbol dll, a ritka betegségek gydgydszati
termékeinek értékelésével kapcsolatos kérdések-
ben nytijt véleményt.

4. A noévényi gyogyszerekkel foglalkozé
bizottsdg tagorszagonként egy taghol és egy pot-
tagbol dll, a novényi gyogyszerkészitmények érté-
kelésével kapcsolatos kérdésekben bocsit ki
véleményt.

5. Az Igazgatétandcsot tagorszdgonként egy
tag és egy pottag, a Bizottsdg két képviselGje, az
Eurdpai Parlament dltal kinevezett két képviseld, a
betegképviseleti szervek két képviselGje, az orvo-
sok szervezetének egy képviselGje, valamint az
allatorvosok szervezetének egy képviselGje alkot-
ja. Az Igazgatétandcs az Ugynokség munkaprog-
ramjat és éves jelentését fogadja el.

6. Az iigyvezetd igazgatot a Bizottsdg javas-
lata alapjan az Igazgatdtandcs nevezi ki.

7. AKkiils§ ellendrzést az Eurdpai Szdmvevd-
szék végzi.

8. A mentesitésért felelds hatésig a Tandcs
javaslata alapjan eljr6 Parlament.

Teljes koltségvetés:

138,7 milli6 EUR (111,8 mil-
li EUR).

Kozosségi  hozzdjarulds  (a
ritka betegségek gyogyszereire

adott  tdmogatds  nélkiil):
21,63 % (22,7 %)
A személyzet tagjainak

szdma 2006. december 31-
én:

a létszdmtervben szerepld
alldsok szdma: 424 (379),

ebbdl betosltott: 395 (337,5)

+77 (34) egyéb alkalmazott
(kisegits alkalmazottak, szer-
z6déses alkalmazottak, kikiil-
dott  nemzeti  szakértdk,
helyi és ideiglenes alkalmazot-
tak).

A teljes létszam: 472 (371,5),

amely foglalkoztatdsi tertilet
szerint a kovetkezSképpen
oszlik meg:

- operativ feladatok:
406 (302,5) 6,

—  adminisztrativ feladatok:
66 (69) £6.

Emberi felhaszndldsra szint
gyogyszerek

- Forgalomba hozatali enge-
délyek irdnti kérelmek:
79 (43)

- Kedvez§ vélemények: 51
(24)

—  Atlagos értékelési idé:
171 nap (203 nap)

- Engedélyezést kovetd véle-
mények: 1 380 (1 148),

- Farmakovigilancia:
94 081 jelentés
(91 565 jelentés)

- Rendszeres megbizhaté-
sdgi jelentések: 273 (279)

- Szakvélemények: 193

(135)

- Kolesonos elismerési eljd-
rdsok: 9 241 (8 451)

Allatgybgydszati  készitmé-
nyek

- Uj kérelmek: 5 (11)

—  Uj viltozatokkal kapcsola-
tos kérelmek: 56 (40)

- EllendSrzések: 128 (114)

Ritka
szerei

- Kérelmek: 104 (118)

betegségek  gyodgy-

- Kedvez$ vélemények: 81
(88)

Forrds: az Ugynokség dltal kozolt adatok.
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2. tdbldzat

Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (London) — A 2006-os pénziigyi év koltségvetésének végrehajtisa

(1 000 EUR)
Bevételek Kiaddsok
A véol Koltséavetési eliranyzatok Az el6z8 pénziigyi év(ek)rdl dthozott
A pénziigyi év végleges vegleges kolisegvetest clolranyzato koltségvetési elSiranyzatok
A bevételek forrsa koltségvetésében Beszedett bevételek A koltségek megoszldsa véllalt
szerepld bevételek véllalt kotele- | kifizetett | athozott torolt vallalt kifizetett torole
zettség
Sajat bevételek 92 580 94 556 L ¢im
Koz0sségi timogatdsok 30 650 32551 Személyi juttatdsok 44921 | 43709 | 42941 768 1212 700 563 136
II. cim
Egyéb tdmogatdsok 8160 7374 Igazgatisi kiaddsok 34 454 34007 18946 | 15061 447 10 041 8535 1505
1L cim
Egyéb bevételek 7 286 6 820 Miikodési kiaddsok 59 301 58 431 44846 | 13585 870 8092 7 603 490
Osszesen 138 676 141 301 Osszesen | 138676 | 136147 | 106 733 | 29 414 2529 18 833 16 701 2131

NB: az 6sszegekben a kerekitésb6l adoddan eltérések mutatkozhatnak.
Forrds: az Ugynokségtdl szarmazo adatok. A téblazat az Ugynokség sajt pénziigyi beszdmoldjdban kozolt adatait dsszegzi. A beszedett bevételek és a kifizetések becslése készpénzalapon torténik.

3. tabldzat 4. tdbldzat
Eurépai Gyogyszeriigynokség (London) — A 2006-os és 2005-6s pénziigyi évre vonatkozé Eurépai Gyogyszeriigynokség (London) — 2005. és 2006. december 31-i mérleg
eredménykimutatds (1 000 EUR)
(1 000 EUR)
2006 2005 (1)
2006 2005 (1) Befektetett eszkdzok
Miikodési bevételek Immateridlis javak 14 889 10 492
Dijak és egyéb bevételek 119 039 72979 Térgyi eszkozok 6695 6945
Koz0sségi timogatdsok 31503 28 957 Forgbeszkozok

Osszesen (b) | 150 542 101 936 l}évid lejaratt kovetelések 26 045 14 490
Miikodési koltségek Ev végi készpénz és készpénzegyenértékes _ 37508 29 934
Személyi juttatdsok 45150 40057 _ i Osszes eszkdz | 85 138 61861

Egyéb igazgatisi kiaddsok 26 607 22459 Révid lejdratd kotelezettségek ,
A Céltartalékok kockdzatokra és kotelezettségekre 2699 1214
Egyéb miikodési kiaddsok _ 63 437 37 849 Egych kotelezettségek 38 550 33539
_ Osszesen (a) | 135194 100 365 Osszes forrds 41249 34753

Utzleti tevékenységek nyeresége/vesztesége (c = a - b) 15 348 1571 Eszkozok nettd értéke
Pénziigyi miiveletek bevételei (¢) 1433 2257 Halmozott nyereség[veszteség 27108 23280
Nem iizleti tevékenységek nyeresége/vesztesége (f = e) 1433 2257 Az év gazdasdgi eredménye 16 781 3828
A pénziigyi év gazdasigi eredménye (g =c + f) 16 781 3828 Eszkozok netté értéke dsszesen 43 889 27 108
(1) A 2005-ben kozzétett beszamold esetében az eredményelszémolds alapti szdmvitel még csak részben keriilt alkal- Kotelezettségek és netté eszkozok dsszesen 85138 61 861
mazdsra. (") A 2005-ben kozzétett beszamold esetében az eredményelszdmolds alapt szamvitel még csak részben keriilt alkal-

mazasra.

Forrds: az Ugynokségtdl szarmazé adatok . A tabldzat az Ugyndkségnek az eredményelszdmolas elve alapjan dsszedllitott éves beszdmoldjaban kozolt adatait dsszegzi.
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2007.12.19. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 309/39
AZ UGYNOKSEG VALASZAI
7. A 2. cimbdl a 2007-es évre torténd automatikus dthozatal 8. Az Ugynokség az illetékes nemzeti hatdsdgokkal egyiitt

osszege 15 millio EUR-t tesz ki, amibdl 8 milliét az Informacio-
technolégidra szdnnak (21. fejezet). Az Ugynokségnél folyamat-
ban van egy tobb éves, gydgydszati készitmények szabdlyozdsdra
kialakitand6 EU telematikai program kifejlesztése és megvaldsi-
tdsa. Az irdnyitds folyamata és a projektek természete megnehe-
ziti az évenkénti programozas elvének betartdsat, kiilondsen
mivel j6 néhdny irdnyitdsi mozzanat nem az EMEA irdnyitdsa
ald esik. Az Ugynokség minden eréfeszitést megtesz annak
érdekében, hogy az automatikus dthozatalokat a jovében
visszaszoritsak.

hosszt ideje munkdlkodik a tagdllamok elad6i részérdl felme-
riil§ koltségek felbecsiilésén. Az Ugynokség igazgatStandcsa
2006. decemberi iilésén ,hatdrozott a dijszabdlyzati rendszer
feliilvizsgdlatdrol” és egy koltségelszamol6 csoport létrehozdsarol
annak érdekében, hogy ,,...készitsenek el8 és fogadjanak el egy —
az EMEA szdmara fizetend§ dijakrdl sz6l6 rendelet 12. cikkében
hivatkozott — dltaldnosan elfogadott koltségszamitdsi modszert
... Minden illetékes nemzeti hatdsdg képviselgje meghivast fog
kapni arra, hogy részt vegyen ebben a munkdban.”



