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BEVEZETES

1. A londoni székhelyl Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (a
tovabbiakban: Ugynokség) a Tandes 1993. jalius 22+
2309/93/EGK rendelete hozta létre. E rendelet helyébe az
Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. madrcius 314
726/2004/EK rendelete 1épett ('). Az Ugynokség hélézatként
mukodik, és a tagdllamok illetékes hatdsdgai dltal az emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és dllatgydgyaszati készitmé-
nyek értékeléséhez és feliigyeletéhez rendelkezésre bocsatott
tudomdnyos forrdsokat hangolja dssze (2).

2. Az Ugynokség 2008-as koltségvetése 182,9 milli6 EUR
volt, szemben az el6z8 évi koltségvetés 163,1 milli6 EUR Ossze-
gével. Az Ugynokség az év végén 587 alkalmazottat foglalkoz-
tatott, mig az el6z6 évben a létszdm 518 volt.

MEGBIZHATOSAGI NYILATKOZAT

3. A SzerzGdés 248. cikke alapjan a Szdmvev@szék ellen-
Grizte egyrészt az Ugynokség éves beszdmoldjat (), amely a
2008. december 31-én véget ért pénziigyi évre vonatkozd
,pénziigyi kimutatasokbdl” (*) és a ,koltségvetés végrehajta-
sarol szol6 jelentésekbdl” (°) dll, mdsrészt azt, hogy a beszéd-
mol6 alapjaul szolgal6 tranzakciok jogszertiek és szabalysze-
riiek voltak-e.

4. Ennek a  megbizhatésdgi  nyilatkozatnak  az
1605/2002[EK, Euratom tandcsi rendelet (°) 185. cikkének
(2) bekezdése értelmében az Eurdpai Parlament és a Tandcs
a cimzettje.

Az igazgaté felelGssége

5. Az igazgat6, mint engedélyezésre jogosult tisztviseld,
az Ugynokség pénziigyi szabélyzatdval &sszhangban, sajat
felel6sségére és a jovahagyott elSirdnyzatok Osszeghatdrain
beliil végrehajtja a koltségvetés bevételeit és kiaddsait (7). Az

(") HL L 214., 1993.8.24.,, 18. o. és HL L 136., 2004.4.30., 1. o. Ez
utébbi rendelet értelmében az Ugynokség nevét Eurdpai Gydgyszer-
ériékels Ugynokségrél Eurdpai Gydgyszeriigynokségre valtoztattdk.

(®) A tdbldzat az Ugynokség hatdskorét és tevékenységeit foglalja ossze.
Ezeket tdjékoztatds céljabol mutatjuk be.

() A beszdmoldhoz tartozik egy jelentés az év sordn folytatott kolt-
ségvetési és pénzgazdilkoddsrdl, amely bemutatja tobbek kozott az
el6irdnyzatok végrehajtdsinak alakuldsat, a killonbozd koltségvetési
tételek  kozotti  elSirdnyzat-dtcsoportositisok — Gsszefoglaldsdval
egyiitt.

A pénziigyi kimutatdsok a kovetkezSkbdl dllnak: a mérleg, az ered-

ménykimutatds, a cash flow-kimutatds, a t6kevaltozdsokat feltiintet§

kimutatds, valamint a pénziigyi kimutatdsok melléklete, ez utobbi a

szamviteli politika meghatdrozo alapelveinek bemutatdsat és egyéb

magyardzatokat tartalmaz.

() A koltségvetés végrehajtdsardl szolo jelentések a koltségvetési ered-
ménykimutatdst és annak mellékletét tartalmazzdk.

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

(’) A 2002. december 23-i 2343/2002/EK, Euratom bizottsdgi rendelet
33. cikke (HL L 357., 2002.12.31,, 72. o).

<=

igazgatd feladatai kozé tartozik a szervezeti struktira feldlli-
tasa (%); azon belsS irdnyitdsi és kontrollrendszerek, illetve
eljardsok kialakitdsa, amelyek révén csaldsbol vagy tévedésbdl
eredd lényeges hibds dllitdsoktol mentes végleges beszamold
késziil (%); valamint a beszdmol6 alapjul szolgdl6 tranzak-

oz

ciok jogszertiségének és szabdlyszertiségének biztositdsa.

A Szimvevdszék felelGssége

6. A SzamvevGszék feladata, hogy ellendrzése alapjan
megbizhat6sdgi nyilatkozatot készitsen az Ugynokség éves
beszdmoldjanak megbizhatdsdgira, valamint az annak alap-
jaul szolgdld tranzakciok jogszertiségére és szabalyszerd-
ségére vonatkozdan.

7. A SzdmvevGszék az IFAC és az ISSAI (1%) nemzetkozi
ellen6rzési standardjaival és etikai kddexével o6sszhangban
végezte ellendrzését. Ezek a standardok megkovetelik, hogy
a SzdmvevGszék megfelelien bizonyos etikai kovetelmé-
nyeknek, és az ellendrzést Ggy tervezze meg és végezze el,
hogy kell6 bizonyossdgot nyerhessen arra nézve, hogy a
beszdmolé mentes a lényeges hibds allitdsokt6l, valamint,
hogy az alapjaul szolgdlé tranzakcidk jogszertiek és szabaly-
szertiek.

8. A szamvevGszéki ellendrzés magaban foglalja olyan
eljardsok elvégzését, amelyek révén ellendrzési bizonyiték
nyerhet8 a beszdmoloban szerepld 6sszegekrdl és informaci-
Okrol, valamint a beszdmol6 alapjaul szolgdl6 tranzakcidk
jogszertiségér6l ¢és szabalyszertiségérsl. A szamvevdszéki
ellen6rok megitélésén mdalik, hogy milyen eljardsokat alkal-
maznak, példdul azon kockdzat értékelésére, hogy vannak-e —
akar csalds, akdr tévedés okozta — lényeges hibas allitasok a
beszdmoldban, illetve el6fordultak-e jogszertitlen és szabaly-
szertitlen tranzakciok. A kockazat ilyen felmérésekor a koriil-
ményeknek megfelel§ ellendrzési eljardsok megtervezése
érdekében figyelembe vessziikk a szervezetnek a beszdmold
elkészitése és bemutatdsa szempontjabdl relevans bels6kont-
roll-rendszerét. A szamvevSszéki ellendrzés felméri tovabba,
hogy az alkalmazott szdmviteli alapelvek megfelelGek-e,
illetve a vezetés dltal készitett szamviteli becslések éssze-
rliek-e, valamint kiterjed a beszdmolé altaldnos bemutata-
sanak értékelésére is.

9. A SzdmvevGszék meggy6zddése, hogy a rendelkezésére
allo ellendrzési bizonyitékok elégséges és megfelels alapot
nydjtanak az aldbb kifejtett véleményekhez.

(®) A 2343/2002[EK, Euratom bizottsagi rendelet 38. cikke.

(®) A beszamolok bemutatdsira vonatkozd, illetve az Ugynokségek
dltal ~alkalmazandé szdmviteli szabdlyokat a legutébb a
2008. jalius 9-i 652/2008/EK, Euratom bizottsdgi rendelettel
(HL L 181., 2008.7.10., 23. 0.) mddositott 2343/2002/EK, Euratom
bizottsdgi rendelet VI cimének 1. fejezete tartalmazza. Ezeket a
szabdlyokat beépitették az Ugynokség pénziigyi szabdlyzatdba.

(%) Konyvvizsgdlok Nemzetkozi Szovetsége (IFAC) és a legfébb ellen-

Orzési intézmények nemzetkozi standardjai (ISSAI).
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Vélemény a beszdmolé megbizhatdsdgdrol

10. A Szdmvev6szék véleménye szerint az Ugynokség
éves beszdmoldja (1') minden lényegi szempontbdl hiven és
az Ugynokség pénziigyi szabdlyzatdnak eldirdsaival Ossz-
hangban titkrozi a 2008. december 31-i pénziigyi helyzetet,
illetve az akkor véget ért évben lezajlott miiveletek és pénz-
dramldsok eredményét.

Vélemény a beszdmolo alapjdul szolgdlé tranzakciok jogsze-
riiségérol és szabdlyszeriiségéré

11. A SzdmvevSszék véleménye szerint az Ugynokség
2008. december 31-én véget ért pénziigyi évre vonatkozé
éves beszdmoldjat megalapozé tranzakciok minden 1ényeges
szempontb6l jogszertiek és szabdlyszertiek.

12. Az aldbbi megjegyzések nem kérdgjelezik meg a Szdm-
vev8szék véleményeinek érvényét.

MEGJEGYZESEK A KOLTSEGVETESI ES PENZGAZDALKO-
DASROL

13. A koltségvetési elGiranyzatok kozal 36 millié EUR
Osszegli  elGirdnyzatot  dtvittek a  kovetkez§  évre,
9,7 milli6 EUR-t pedig tordltek. Az elmdlt évekhez hasonléan

az igazgatdsi kiaddsoknal az dthozat Osszegének magas szintje
- 21,4 milli6 EUR - elsGsorban a gydgydszati termékek szaba-
lyozdsdval kapcsolatos program informatikai kiaddsaival fiiggott
ossze (12). Ez a helyzet mdr évek ota fenndll, és nem egyeztet-
het§ ossze az évenkéntiség elvével. Az Ugynokségnek meg
kellene tennie a megfelel§ 1épéseket a hidnyossdg orvosldsra.

14. Az Ugynokség mdr évek 6ta azt a politikdt koveti, hogy
hatdrid6s devizaszerz8dést kot a kovetkezd pénziigyi évre annak
érdekében, hogy megvédje igazgatdsi koltségvetésének egy részét
(50 %) az angol font drfolyamanak kedvezétlen ingadozasa-
itol (). Mivel a pénziigyi beszdmol6 elkészitéséhez haszndlt
2008-as zdr6 GBP-drfolyam jelent6sen meghaladta a szerz8dés-
kotéskor (2008 augusztusdban) feltételezett arfolyamot, az
Ugynokség 8,7 millio EUR valosérték-veszteséget szamolt el a
t6keszdmlan. A felmeriilt kockdzatok titkrében az Ugynok-
ségnek meg kellene fontolnia e politika Gjraértékelését.

15. Az elmdlt évhez hasonldan (#) az ellendrzés hidnyos-
sagokat tart fel a palydzati eljardsokban: nem megfelel6 médsze-
reket alkalmaztak az drral kapcsolatos kritériumok értékelé-
sénél (1°), nem indokoltdk meg elfogadhatéan az eljarasok kiva-
lasztdsat (%), valamint egyéb eljardsi hidnyossigok is felme-
riiltek (V7). Az Ugynokségnek a fent leirt gondok kezelése érde-
kében torekednie kellene a kozbeszerzési eljardsok minéségének
javitasara.

Ezt a jelentést a Szdmvev@szék a 2009. oktdber 8-i uilésén, Luxembourgban fogadta el.

(1) A végleges éves beszdamolot 2009. junius 30-dn allitottdk Ossze,
majd az a SzamvevGszékhez 2009. jalius 6-dn érkezett be. Az
Ugynokség végleges éves beszdmoldjat, miutdn azt a Bizottsdgéval
konszolidaltdk, a kovetkez8 év november 15-ig teszik kozzé az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. A beszamolé megtalalhaté a kovet-
kez8 honlapokon: http://eca.curopa.cu vagy http:/[www.cmea.
europa.cu/htms/general/manage/ar.htm

a Szdmvevdszék nevében
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
elnok

(?) Egy informatikai szolgéltatdsi szerz8dés esetében a lekotott Gsszeg
2008 végén 6,8 milli6 EUR volt, és majdnem a teljes Osszeget
atvitték a kovetkezd évre.

(%) Ldsd: a 2008-as pénziigyi beszdmolohoz kapcsolodo 17. jegyzet.

(") Ldsd: a 2007. évi éves jelentés 8. bekezdése (HL C 311., 2008.12.5.,
28. 0.).

(%) Négy esetben: 2 milli6 EUR, 1,8 millié6 EUR, 0,6 milli6 EUR és
0,3 milli6 EUR értékben.

('%) Egy ilyen esetre deriilt fény, 6,8 millio6 EUR értékben.

(7) Ot esetben: 2 milli6 EUR, 6,8 milli6 EUR, 1,3 milli6 EUR,
2,4 milli6 EUR és 0,3 millié6 EUR értékben.
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Tdbldzat

Eurépai Gydgyszeriigynokség (London)

A Szerz6désbdl eredd
kozosségi hatdskor

Az Ugynokségnek a Tandcs és a Parlament 726/2004/EK rendeletében
meghatdrozott hatdskére

Iranyitds

Az Ugynokség rendelkezésére
bocsdtott
er6forrasok 2008-ban
(Zdrjelben a 2007-es adat
szerepel)

Termékek és szolgaltatisok 2008-
ban
(Zdréjelben a 2007-es adat szerepel)

Valamennyi  kozosségi
szakpolitika  és  tevé-
kenység  meghatdrozisa

és  végrehajtisa  sordn
biztositani kell az emberi
egészségvédelem  magas
szintjét.

A Kozosség fellépése,
amely  kiegésziti  a
nemzeti  szakpolitikdkat,

a kozegészségiigyi helyzet
javitisira, az  emberi
megbetegedések és beteg-
ségek megel6zésére, vala-
mint az emberi egész-
séget fenyegetd veszély-
forrdsok elhdritdsara
irdnyul. (...)

(A Szerzbdés 152. cikke)

Célkitizések

— A tagéllamok illetékes
hatésdgai  altal  az
emberi  felhasznaldsra
szant gyogyszerek és
allatgyogydszati  készit-
mények  engedélyezé-
séhez és feliigyeletéhez
az Ugynokség rendelke-
zésére bocsdtott tudo-
ményos forrdsok Ossze-
hangolésa.

— Tudomdnyos tand-
csadds a tagdllamok és
az Eur6pai Uni6 intéz-
ményei szdmdra az
emberi  felhasznaldsra
szant  gyo6gyszerekrdl
és az dllatgydgydszati
készitményekrdl.

Feladatok

— A kozosségi forgalombahozatali engedé-
lyezési eljards ald tartozé gydgyszerekre
vonatkozd tudomdnyos értékelés Ossze-
hangolésa.

— A Kozosségen beliil engedélyezett gydgy-
szerek  feliigyeletének  Gsszehangoldsa
(farmakovigilancia).

— Tandcsadds az adllatgydgyaszati készitmé-
nyek szermaradvdnyainak azon maximalis
szintjére vonatkozéan, amelyek az dllati
eredetti élelmiszerekben elfogadhatdak.

— A helyes gydrtdsi gyakorlat, a helyes labo-
ratériumi gyakorlat és a helyes klinikai
gyakorlat elveinek betartdsdra vonatkozd
ellenérzés osszehangoldsa.

— A gydgyszerekre kiadott forgalombahoza-
tali engedélyek stdtusdnak nyilvdntartdsa.

1. Az emberi felhasznéldsra szint
gyogyszerek bizottsiga tagorszd-
gonként egy tagbdl és egy pottagbol
all; az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek értékelésével kapcsolatos
kérdésekben nytijt véleményt.

2. Az dllatgydgydszati készitmé-
nyek bizottsiga tagorszdgonként
egy tagbdl és egy pottagbdl dll; az
allatgyogydszati készitmények értéke-
1ésével kapcsolatos kérdésekben nyuijt
véleményt.

3. A ritka betegségek gyogyszere-
ivel foglalkoz6 bizottsdg tagorsza-
gonként egy tagbol és egy pottaghdl
all; a ritka betegségek gydgydszati
termékeinek értékelésével kapcsolatos
kérdésekben nydjt véleményt.

4. A novényi gyégyszer-készitmé-
nyek bizottsiga tagorszdgonként
egy tagbol és egy pottagbdl dll; a
novényi gyogyszerkészitmények érté-
kelésével kapcsolatos — kérdésekben
nydjt véleményt.

5. A gyermekgydgydszati bizottsig
tagorszdgonként egy tagbdl és egy
pottagbdl, valamint az egészségiigyi
szakembereket és a betegek érdekkép-
viseleti szerveit képvisel§ hat tagbdl és
péttagbdl all. A bizottsdg a gyermek-
gydgydszati vizsgélati tervek tudomd-
nyos értékeléséért és  Osszehangold-
saért, valamint az azokkal kapcsolatos
mentesitések és halasztdsok rendsze-
réért felel.

Koltségvetés182,9 millio
EUR
(163,1 millié EUR)

Kozosségi hozzdjarulds (a
ritka betegségek gyogysze-
reire  adott  tdmogatds
nélkiil): 21,9 % (24,3 %)

Létszdam 2008. december
31-én

A létszamtervben szerepld
allisok szdma: 481 (441)

Ebbdl betoltott: 469 (422)

+ 118 (77) egyéb alkalma-
zott (szerzGdéses alkalma-
zottak, kirendelt tagdllami
szakértsk, munkaerd-
kolesonzés utjan alkalma-
zott munkatdrsak)

A teljes 1étszam: 587
(518),
amely foglalkoztatdsi

teriilet szerint a kovetkezd-
képpen oszlik meg:

Operativ  feladatok: 483
(444)

Adminisztrativ ~ feladatok:

104 (1) (74)

Emberi felhasznéldsra szdnt
gyogyszerek

— Forgalomba—hozatali enge-
délyek irdnti kérelmek: 103
91)

— Kedvezé
68 (58)

szakvélemények:

— Atlagos értékelési id6: 184
nap (171 nap)

— Engedélyezés utdni szakvéle-
mények: 2 122 (1 899)

— Farmakovigilancia (az EGT-
beli és azon kiviili orszdgok
kozpontilag jovahagyott
termékekre vonatkozd, a
gyogyszerek mellékhatdsait
bemutaté tin. ADR jelenté-
sei): 193587  jelentés
(150 188 jelentés)

— Rendszeres megbizhatdsdgi
jelentések: 391 (313)

— Véglegesitett  tudomdnyos
ajanldsok: 263 (215)

— Kolcsonos  elismerési  elja-

rasok: eredetileg 14 522
(12 109) eljards; ebbdl sike-
resen zérult: 12 681
(10 932)
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A Szerz6désbél ered Az Ugynokségnek a Tandcs és a Parlament 726/2004/EK rendeletében
meghatdrozott hatdskore

kozosségi hatdskor

Iranyitds

Az Ugynokség rendelkezésére
bocsatott
erSforrdsok 2008-ban
(Zdrdjelben a 2007-es adat
szerepel)

Termékek és szolgaltatdsok 2008-
ban
(Zdrdjelben a 2007-es adat szerepel)

6. Az IgazgatOtandcsot tagorszd-
gonként egy tag és egy pottag, a
Bizottsdg két képviselgje, az Eurdpai
Parlament dltal kinevezett két képvi-
sel6, a betegképviseleti szervek két
képviselGje, az orvosok szervezeteinek
egy képviselgje, valamint az dllat-
orvosok szervezeteinek egy képvise-
16je alkotja. Az igazgatdtandcs elfo-
gadja az Ugynokség munkaprogramjét
és éves jelentését.

7. Az iigyvezet§ igazgatét a
Bizottsdg javaslata alapjin az igazga-
tétandcs nevezi ki.

8. Kiils§ ellendrzés az Eurdpai
SzamvevGszék és a Bizottsig belsd
ellendrzési szolgalata.

9. A mentesitésért felel6s hatdsdg
a Tandcs javaslata alapjan eljdr6 Parla-
ment.

— Gyermekgyogydszati  vizs-
gélati  tervre  irdnyuld
kérelmek: 271 (85),
osszesen 395 (202) indiké-
ciéval kapcsolatban.

Allatgyégydszati  készitmé-
nyek

— Uj kérelmek: 13 (14)

— Uj viltozatokkal kapcso-
latos kérelmek: 100 (100)

— Vizsgdlatok: 253 (185)

Ritka betegségek  gyodgy-
szerei

— Kérelmek: 119 (125)

— Kedvez8  szakvélemények:
86 (97)

Kis- és kozépvillalkozdsok
(kkv-k)

— Kkv-stdtusz irdnti kérelmek:
242 (212)

— Dijcsokkentésre vagy dijha-
lasztésra irdnyulé kérelmek:
84 (81)

Forrds: az Ugynokségtél szérmazé adatok.

(") A 2008-as évre vonatkozdan Ujradefinidltdk az adminisztrativ munkakoroket, melyek most mar magukba foglaljdk a bels6 ellendrzési és a jogi pozicidkat is.
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AZ UGYNOKSEG VALASZAI

13. Az Ugynokség tudomdsul veszi a SzdmvevSszék észrevételeit. Az Ugynokség megerGsiti, hogy az
informatikai kiaddsokkal kapcsolatos 4tvitelek f6 oka szdmos tobbéves pan-eurdpai projekt. Az Ugynokség
minden t6le telhet6t meg fog tenni annak érdekében, hogy jobban megfeleljen az évenkéntiség elvének.

14. Az Ugynokség hossza tdvon megfontoltnak tartja az drfolyam-ingadozdsokbol ad6dé kockdzatok
kezelését. Figyelembe vette a SzdmvevGszék észrevételét, és 2010-re vonatkozéan egy bels6 menedzsment
csoport fog foglalkozni az Ugynokség bankjdval kapcsolatban kovetendd fedezeti stratégidval.

15. Az Ugynokség tudomdsul veszi a megfigyelt hidnyossdgot, és megtette a szitkséges lépéseket a
kozbeszerzési és palyazati eljardsok végrehajtasanak és kapcsolodd ellendrzésének javitasa céljabol.



