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2010.12.14. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 33829

BEVEZETES

1. A londoni székhelyli Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (a
tovabbiakban: Ugynokség) a Tandes 1993. jalius 22-
2309/93/EGK rendelete hozta létre. E rendelet helyébe az
Eurépai Parlament é a Tandcs 2004. marcius 314
726/2004/EK rendelete (') lépett. Az Ugynokség hélézatként
mikodik, és a tagdllamok illetékes hatdsagai édltal az emberi
felhasznéldsra szant gyogyszerek és éllatgydgydszati készitmé-
nyek értékeléséhez és feliigyeletéhez rendelkezésre bocsdtott
tudomdnyos forrdsokat hangolja ossze (3).

2. Az Ugynokség 2009-es koltségvetése 194,4 millio EUR-t
tett ki, szemben az el6z8 évi 182,9 milli6 EUR-val. Az
Ugynokség az év végén 664 alkalmazottat foglalkoztatott, mig
az el6z6 évben az alkalmazottak szdma 587 volt.

MEGBIZHATOSAGI NYILATKOZAT

3. Az Eurépai Unié mtkodésérdl szolo —szerzédés
287. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése alapjin a
SzdmvevGszék ellendrizte egyrészt az Ugyndkség éves besza-
mol6jdt (°), amely a 2009. december 31-én véget ért pénz-
tigyi évre vonatkozd pénziigyi kimutatdsokbdl (*) és a kolt-
ségvetés végrehajtasardl szolo jelentésekbdl (°) all, masrészt
azt, hogy a beszdmol6 alapjdul szolgdl6 tranzakciok jogsze-
riiek és szabdlyszertiek voltak-e.

4. Ennek a  megbizhatésigi  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 igazgatd, mint engedélyezésre jogosult tisztviseld,
az Ugynokség pénziigyi szabdlyzatdval dsszhangban a sajit
felel6sségére és a jovahagyott elSirdnyzatok Osszeghatdrain
beliil végrehajtja a koltségvetés bevételeit és kiaddsait (7). Az
igazgaté feladata (%) a szervezeti struktira felallitisa és az,
hogy kialakitsa az akdr csaldsbdl, akdr tévedésbdl eredd

lényegi hibaktél mentes végleges beszamolé elkészitésére

(") HL L 214., 1993.8.24, 1. o. és HL L 136., 2004.4.30., 1. o. Ez
utébbi rendelet értelmében az Ugynokség nevét Eurdpai Gydgyszer-
értékel6 Ugynokségrél Eurdpai Gyogyszeriigynokségre véltoztattak.

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

() A beszdmold kiegésziil az év soran folytatott koltségvetési és pénz-
gazdélkoddsrdl sz6l6 jelentéssel, amely bemutatja tobbek kozott az
el6irdnyzatok teljesitésének alakuldsdt, és osszefoglalot ad a kiilon-
boz4 koltségvetési tételek kozotti elSirdnyzat-dtcsoportositisokrol.

(*) A pénziigyi kimutatdsok a kovetkez6kbdl dllnak: a mérleg, az ered-
ménykimutatds, a cash flow-kimutatds, a t6kevéltozdsokat feltiintets
kimutatds, valamint a pénziigyi kimutatdsok melléklete; ez utébbi a
szamviteli politika meghatdrozé alapelveinek bemutatdsit és egyéb
magyardzatokat tartalmaz.

(°) A koltségvetés végrehajtasrdl szol6 jelentések a koltségvetési ered-
ménykimutatdst és annak mellékletét tartalmazzdk.

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

(’) A 2002. november 19-i 2343/2002/EK, Euratom bizottsagi rendelet
33. cikke (HL L 357., 2002.12.31., 72. o.).

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

vonatkozé bels§ irdnyitdsi és kontrollrendszereket, illetve
eljarasokat (°), valamint, hogy biztositsa a beszdmolé alapjaul
szolgdl6 tranzakcidk jogszertiségét és szabélyszertiségét.

A Szimvevdszék felelGssége

6. A SzamvevGszék feladata, hogy ellendrzései alapjin
megbizhat6sagi nyilatkozatot készitsen az Ugynokség éves
beszdmoldjanak megbizhatdsdgara, valamint az annak alap-
jaul szolgdl6 tranzakciok jogszerliségére és szabalyszerd-
ségére vonatkozdan.

7. A SzamvevGszék az IFAC és az ISSAI (1%) nemzetkozi
ellendrzési standardjaival és etikai kddexével Gsszhangban
végezte ellendrzését. Ezek a standardok megkovetelik, hogy
a SzamvevGszék megfeleljen bizonyos etikai kovetelmé-
nyeknek, és az ellendrzést tigy tervezze meg és végezze el,
hogy kell6 bizonyossdgot nyerhessen arra nézve, hogy a
beszdmolé mentes a lényegi hibdktdl, valamint, hogy az
alapjaul szolgdld tranzakcidk jogszertiek és szabalyszertiek.

8. A szamvev@széki ellen6rzés magdban foglalja olyan
eljardsok elvégzését, amelyek révén ellen6rzési bizonyiték
nyerhet6 a beszdmol6ban szerepld osszegekrdl és informdci-
Okrol, valamint a beszdmol6 alapjaul szolgdld tranzakciok
jogszertiségérdl és szabdlyszertiségér6l. A szdmvevszéki
ellen6rok megitélésén malik, hogy milyen eljardsokat alkal-
maznak, példdul azon kockdzat értékelésére, hogy vannak-e —
akdr csalds, akdr tévedés okozta — lényegi hibdk, illetve
jogszertitlen és szabalyszertitlen tranzakcidk a beszdmoldoban.
A kockdzat ilyen felmérésekor a koriilményeknek megfeleld
ellendrzési eljardsok megtervezése érdekében figyelembe
vessziik a szervezetnek a beszdmol6 elkészitése és bemuta-
tisa szempontjabdl relevins belsSkontroll-rendszerét. A
szamvevGszéki ellendrzés felméri tovabbd, hogy az alkalma-
zott szamviteli politikdk megfelelGek-e, illetve a vezetés dltal
készitett szamviteli becslések ésszertiek-e, valamint kiterjed a
beszdmol6 dltaldnos bemutatdsdnak értékelésére is.

9. A SzdmvevGszék meggy6zSdése, hogy a rendelkezésére
allo ellendrzési bizonyitékok elégséges és megfelelS alapot
nyUjtanak az alabb kifejtett véleményekhez.

Vélemény a beszdmolé megbizhatdsdgdrol

10. A Szdmvevészék véleménye szerint az Ugynokség
éves beszamoldja (') minden lényegi szempontbdl hiven és
az Ugynokség pénziigyi szabélyzatdnak el6frdsaival 6ssz-
hangban tiikrozi a 2009. december 31-i pénziigyi helyzetet,
illetve az akkor véget ért évben lezajlott gazdasagi események
eredményét.

(°) A beszémolok bemutatdsdra vonatkozo, illetve az Ugynokségek

altal alkalmazand6 szdmviteli szabalyokat a legutébb a 2008. jilius
9-i 652/2008/EK, Euratom rendelettel (HL L 181. 2008.7.10.,
23. 0.) moédositott 2343/2002[EK, Euratom rendelet VI cimének
1. fejezete tartalmazza. Ezeket a szabdlyokat beépitették az
Ugynokség pénziigyi szabélyzatdba.

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

6rzési intézmények nemzetkozi standardjai (ISSAI).

(") A végleges éves beszdmoldt 2010. junius 30-dn allitottdk Ossze,

majd az a Szdmvev@székhez 2010. janius 30-dn érkezett be. Az
Ugynokség végleges éves beszdmoldjat, miutdn azt a Bizottsigéval
konszolidaltdk, a kovetkez8 év november 15-ig teszik kozzé az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. A beszdamolé megtalalhat6 a kovet-
kez8 honlapokon: http:|[eca.europa.eu vagy www.emea.curopa.cu/
htms/general/manage/ar.htm


http://eca.europa.eu
http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/ar.htm
http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/ar.htm
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A beszdmolé alapjdul szolgdlé tranzakciok jogszeriiségérdl
és szabdlyszeriiségérdl adott korldtozé vélemény alapja

11.  2009-ben az Ugynokség lezdrt tobb olyan kdzbeszer-
zési eljardst is, amelyek nagy 6sszeg(i informatikai keretszer-
z8dések megkotésére irdnyultak. Az ellendrzés négy vizsgalt
miveletnél szabélyszertiségi hibdkat tart fel. Ezeket részle-
tesen az aldbbiakban mutatjuk be (12-14. bekezdés).

Korldtozé vélemény a beszdmolé alapjdul szolgdlé tranzak-
ciok jogszeriiségérdl és szabdlyszeriiségérdl

15. A Szamvev6szék véleménye szerint — a 11-14. bekez-
désekben foglaltak kivételével — az Ugynokség 2009.
december 31-én véget ért pénziigyi évre vonatkozd éves
beszamoldjait megalapozé tranzakciok minden lényeges
szempontb6l jogszertiek és szabdlyszertiek.

12. Egy nagy Osszegli informatikai keretszerzGdéssel
kapcsolatos kozbeszerzésnél (12) nem tartottdk be az azzal
kapcsolatos feltételeket, hogy miként lehet tdrgyaldsos eljdrdst 16. Az aldbbi megjegyzések nem kérdgjelezik meg a Szdm-
alkalmazni akkor, ha az elsé, nyilt eljards keretében benyj- vevSszék véleményeinek érvényét.

tott ajanlatok nem voltak kielégité mindségiiek. A nyilt
eljards ellendrzése tobbek kozott az aldbbi hibakat tarta fel:
1. szamitasi hibak az odaitélési kritériumok értékelésénél; 2.
a birdl bizottsag egyik tagja nem megfelel6en dokumentalta
értékelését, emiatt nem garantdlhat6, hogy minden tag
ugyanazt a megkozelitést alkalmazta; és 3. nem volt bizo- 17. AL cim (Epiiletek, felszerelések, berendezések és egyéb
nyiték arra nézve, hogy a birdlati szempontok értékelésénél mikodési koltségek) esetében 19,5 millié EUR-t, azaz a kotele-
alkalmazott moédszert kovetkezetesen alkalmaztdk, amelyet zettségvéllaldsok 38 %-at atvitték a 2010-es koltségvetési évre. A
igy tobbféleképpen lehetett értelmezni. Az Ugynokség a szdmviteli informdciok szerint az 4tvitt elSirdnyzatokbdl kb.
targyaldsos eljards meginditdsa el6tt nem végzett elegendd 14,8 milli6 EUR az év végéig végre nem hajtott tevékeny-
ellendrzést ahhoz, hogy csokkentse a hibakockdzatot, az ségekhez (vagy egyes esetekben be nem érkezett javakhoz)
eljdrds pedig az odaitélési szempontok alkalmazdsa sordn kapcsolddott. Eszerint késedelmet szenvedett az iigynokségi
elkovetett hibdk miatt nem garantdlta a ,pénzért valddi koltségvetés 1. cimébdl fedezett tevékenységek megvaldsitdsa,
értéket” elv érvényesiilését. ami nincs Osszhangban az évenkéntiség koltségvetési alap-
elvével.

MEGJEGYZESEK A KOLTSEGVETESI ES PENZGAZDALKO-
DASROL

13.  Egy masik esetben ('*) nem volt bizonyiték a birdlati
szempontok értékelésénél alkalmazott modszerrel kapcso-

latban, amelyet igy tbbféleképpen lehetett értelmezni. 18.  Ami a sajit bevételeket illeti, a visszafizettetési felsz6litd-
sokat tiz vizsglt esetbdl kétszer (226 200 EUR, illetve 110 200
EUR) nagyon nagy késedelemmel (21, illetve 5 hénap) bocsd-
tottdk ki, megszegve ezdltal az Ugynokség belsé szabilyzatit.
Erre a pénziigyi és a tudomdnyos szolgdlat kozotti koordindci6
elégtelensége miatt keriilhetett sor.

14. Egy targyaldsos eljardsndl ('), amelyben technikai
okokbdol mindossze egy beszdllitd vett részt, nem tettek
kozzé hivatalos pélyazati felhivast, és nem hatdroztak meg
elére részletes mdszaki kovetelményeket, holott ezeket
el6irjak a vonatkozd kozbeszerzési rendelkezések. Minden
esetben részletesen meg kell adni az tigynokség dltal igényelt
termékek, illetve szolgdltatisok valamennyi technikai para-
méterét bemutatd mdszaki lefrdsokat (a szolgdltatdsok,
beszerzések vagy termékek részletes leirdsa, a tervezett hatdr-
idsk, a szolgdltatdsok nyujtdsdnak, illetve a termék dtada-
sdnak helye stb.). Egy mdsik hasonl6 esetben (*°) a miszaki
kovetelmények nem hatdroztdk meg egyértelmien az Gsszes
beszerzendd terméket a tdrgyalds megkezdése el6tt. A két
eset kozil egyikben sem jeloltek ki birdlé bizottsigot, és
nem késziilt birdlati jegyz6konyv sem.

19.  Amint azt a SzdmvevGszék a 2008-as éves kiilonjelenté-
sében (16) mir megjegyezte, az Ugynokség hosszi évek ota
hatdrid8s devizamtiveleteket végez annak érdekében, hogy igaz-
gatdsi koltségvetésének egy részét (50 %) megvédje az angol
font 4rfolyamdnak kedvezétlen ingadozdsaitdl. Az eredményki-
mutatds szerint 2009-ben 6sszesen 0,9 millié6 EUR-t tettek ki az
arfolyamveszteségek. A felmeriilt veszteségek és kockdzatok
titkrében az Ugynokség fontolja meg a pénzéllomany-kezelési
politika tjraértékelését.

Ezt a jelentést Igors LUDBORZS szdmvevészéki tag elnokletével a IV. kamara a 2010. oktéber
5-i ilésén, Luxembourgban fogadta el.

a Szdmvevdszék nevében
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
elnék

(*?) Becsiilt értéke: 30 milli6 EUR.
(%) Becsiilt értéke: 4 millié EUR.

(**) Becsiilt értéke: 5,3 milli6 EUR.
) B

ecsiilt értéke: 4 milli6 EUR. (') HL C 304., 2009.12.15., 7. o.



Tdbldzat

Eurépai Gydgyszeriigynokség (London)

A Szerz8désbdl eredd unids

Az Ugynokség hatdskore

Az Ugynokség rendelkezésére

Termékek és szolgaltatdsok 2009- ben

P et L - Irdnyitds bocsétott erdforrdsok 2009- ben o
hatéskor (726/2004EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet) (zdrdjelben a 2008- as adat szerepel) (zdrdjelben a 2008- as adat szerepel)
Valamennyi kozosségi politika | Célkitiizések Feladatok 1. Az emberi felhaszndlisra szdnt | Koltségvetés: Emberi felhasznilisra szdnt gyogy-

és tevékenység meghatdrozdsa
és végrehajtdsa soran biztosi-
tani kell az emberi egészség-
védelem magas szintjét.

Az Unié fellépése, amely
kiegésziti a nemzeti politi-
kdkat, a  népegészségiigyi

helyzet javitdsdra, az emberi
megbetegedések és betegségek,
valamint az emberek testi és
szellemi egészségét fenyegetd
veszélyek okainak megel6zé-
sére irdnyul. Az ilyen fellépés
magdban foglalja a széles
korben terjedd sdlyos beteg-
ségek elleni kiizdelmet az
azok okaira, terjedésére és
megel6zésére vonatkozo kuta-
tasok, valamint az egészség-
gyl tdjékoztatds és oktatds
altal, tovabba a hatdrokon 4t
terjedé  stilyos  egészségiigyi
veszélyek figyelemmel kisé-
rését, az ilyen veszélyek korai
el6rejelzését és az ezek elleni
kiizdelmet.

(Az Eurdpai Unié miikodésérdl
sz0l6 szerzédés 168. cikke)

— A tagdllamok illetékes
hatésdgai  dltal az
emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek és
allatgyogydszati
készitmények engedé-
lyezéséhez és feliigye-
letéhez az Ugynokség
rendelkezésére bocsa-
tott tudomdanyos
forrdsok 6sszehango-
lasa.

— Tudomdnyos tandcs-
adds a tagdllamok és
az  Eurépai  Unid
intézményei szdmara
az emberi felhasznd-
ldsra szant gydgysze-
rekrdl és az dllatgyo-
gydszati készitmé-
nyekr6l.

— Az uniés forgalombaho-
zatali engedélyezési
eljdrds ald tartozd gyogy-
szerekre vonatkozé tudo-
ményos értékelés Ossze-
hangolésa.

— Az Unidén belil engedé-

lyezett gyogyszerek
feliigyeletének Osszehan-
goldsa (farmakovigi-
lancia).

— Tandcsadds az  dllatgyo-
gyaszati  készitmények
szermaradvanyainak
azon maximalis szintjére
vonatkozdan, amelyek az
dllati eredetti élelmisze-
rekben elfogadhat6ak.

— A helyes  gyartdsi
gyakorlat, a helyes labo-
ratériumi gyakorlat és a
helyes klinikai gyakorlat

elveinek betartdsdra
vonatkozd ellenGrzés
osszehangoldsa.

— A gydgyszerekre kiadott
forgalombahozatali enge-
délyek stdtusanak nyil-
vantartdsa.

gyogyszerek bizottsiga (CHMP) tagor-
szagonként egy tagbdl és egy pottagbdl,
valamint 5 vélasztott tagbdl dll; az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek értékelé-
sével kapcsolatos kérdésekben nytjt véle-
ményt.

2. Az dllatgydgydszati készitmények
bizottsiga (CVMP) tagorszdgonként egy
tagbol és egy pottagbdl all; az allatgyogya-
szati készitmények értékelésével kapcso-
latos kérdésekben nyujt véleményt.

3. A ritka betegségek gydgyszereivel
foglalkozé bizottsig (COMP) tagorszd-
gonként egy tagbdl és egy pottagbdl dll;
a ritka betegségek gydgydszati termékeinek
értékelésével  kapcsolatos  kérdésekben
nydjt véleményt.

4. A novényi gyogyszer-készitmények
bizottsiga (HMPC) tagorszdgonként egy
tagb6l és egy pottagbol, valamint 5 valasz-
tott tagbdl all; a novényi gydgyszerkészit-
mények értékelésével kapcsolatos kérdé-
sekben nytjt véleményt.

5. A gyermekgydgydszati bizottsig
(PDCO) tagorszdgonként egy tagbdl és
egy pottagbdl, valamint az egészségiigyi
szakembereket és a betegek érdekképvise-
leti szerveit képvisel6 hat tagbdl és
péttagbdl dll. A bizottsig a gyermekgy6-
gyaszati vizsgdlati tervek tudomdnyos érté-
keléséért és osszehangoldséért, valamint az
azokkal ~kapcsolatos —mentesitések  és
halasztdsok rendszeréért felel.

194 389 milli6 EUR
(182 895 milli EUR),

EbbSl  unids  hozzdjirulds:
18,7 % (18,8 %).

Létszim 2009. december
31-én:

A 1étszémtervben  szerepld
allasok szdma: 530 (481),

ebbdl betoltott:
511 (469),

+ 160 (104) egyéb alkalma-
zott  (szerzGdéses alkalma-
zottak, kirendelt tagdllami
szakértdk, munkaerd-
kolesonzés atjén alkalmazott
munkatdrsak).

A teljes 1étszdm: 664 (587)

Foglalkoztatdsi teriilet

szerinti bontdsban:

Operativ feladatok:
520 (483)

Adminisztrativ feladatok:
144 (104)

szerek

— Forgalombahozatali engedélyek
irdnti kérelmek: 96 (103)

— Kedvezd szakvélemények: 117 (68)

— Atlagos értékelési id6: 157 nap
(184 nap)

— Engedélyezés utani szakvélemények:
2396 (2122)

— Farmakovigilancia: (az EGT-beli és
azon kiviili orszdgok kozpontilag
jovahagyott termékekre vonatkozo,
a gyogyszerek mellékhatdsait bemu-
tatd, an. ADR jelentései): 252 117
jelentés (193 587 jelentés)

— Rendszeres megbizhatdsigi jelen-
tések: 425 (391)

— Véglegesitett tudomdnyos ajanldsok:
308 (263)

— Kolesonos  elismerési  eljardsok  és
decentralizélt eljdrdsok: eredetileg
16 307 (14 522) eljards; ebbdl sike-
resen zdrult: 15 335 (12 681)

— Gyermekgyogydszati vizsgélati
tervre irdnyulé kérelmek: 273
(271), dsszesen 364 (395) indikdci-
6val kapcsolatban.

Allatgybgyaszati készitmények

— Forgalombahozatali
irdnti kérelmek: 15 (16)

engedélyek

— Uj  viltozatokkal
kérelmek: 113 (100)

kapcsolatos

— Ellendrzések: 233 (253)
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A Szerz8désbdl eredd unids
hatdskor

Az Ugynokség hatéskore
(726/2004EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet)

Irdnyitds

Az Ugynokség rendelkezésére
bocsétott erdforrdsok 2009- ben
(zdrdjelben a 2008- as adat szerepel)

Termékek és szolgaltatdsok 2009- ben
(zdrdjelben a 2008- as adat szerepel)

6. A fejlett terdpidkkal foglalkoz6
bizottsdgot (CAT) az emberi felhasznd-
ldsra szant gydgyszerek bizottsdganak ot
tagja és (Ot) pottagja; tagorszagonként egy
tag és egy pottag; a klinikai orvosokat
képvisel két tag és két pottag; valamint
a betegképviseleti szervezeteket képviseld
két tag és két pottag alkotja. A bizottsdg
véleményt nydjt a fejlett terdpids gyogy-
szerkészitmények értékelésével kapcsolatos
kérdésekben, valamint mindsiti és oszta-
lyozza ezeket a készitményeket.

7. Az Igazgatdtandcsot tagorszigonként
egy tag és egy pottag, a Bizottsdg két
képviselGje, az Eurépai Parlament 4ltal
kinevezett két képviseld, a betegképviseleti
szervek két képviselGje, az orvosok szerve-
zeteinek egy képviselGje, valamint az éllat-
orvosok  szervezeteinek egy képviselGje
alkotja. Az igazgatétanics elfogadja az
Ugynokség  munkaprogramjit  és  éves
jelentését.

8. Az iigyvezetd igazgatdt a Bizottsdg
javaslata alapjdn az igazgatdtandcs nevezi
ki.

9. Belsg ellendrzés

A Bizottsdg belsd ellendrzési szogélata.

10. Kiilsg ellen8rzés

Eurépai Szdmvevészék.

2 22

11. A zirszdmadds elfogaddsaért felelGs
hat6sdg

Az Eurbépai Unié Tandcsdnak javaslata
alapjan eljaré Eurdpai Parlament.

Novényi gyogyszerkészitményekNo-
vénymonografidk: 17 (17)

Novényi anyagok, novényi készitmé-

nyek és ezek kombindcidinak jegyzéke:
0(5)

Ritka betegségek gyodgyszerei
— Kérelmek: 164 (119)

— Kedvezd szakvélemények: 113 (86)

Kis- és kozépvillalkozdsok (kkv-k)

— Kkkv-stdtus irdnti kérelmek: 217

(242)

— Dijcsokkentésre vagy dijhalasztdsra
irdnyul6 kérelmek: 80 (84)

Forrds: az Ugynokségtdl szdrmazé adatok.
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Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja
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AZ UGYNOKSEG VALASZAI

11.  Tekintetbe véve a kozbeszerzési eljdrdsok nagy szdmdt és Osszetettségét, killonosen az informdcio-
technolégia terén, amely a Szdmvevdszék 4ltal emlitett hibédk forrdsa, az Ugynokség tobbéves kozbeszerzési
tervet allit 6ssze a kozbeszerzési eljardsok harmonizaltabb szervezése érdekében, és egyittal gondoskodik a
szigorubb technoldgiai és eljardsbeli ellendrzésekrsl. Az EMA véleménye szerint az eljardsok szabalyszerd-
ségét érintd hibdk egyik esetben sem érintették pénziigyileg hétrdnyosan az Ugynokség gazdalkoddsét.

12.  Ennél a rendkivill osszetett eljardsndl az értékelési bizottsdg tagjai egy atfogd és részletes értékelési
utmutaténak egy tervezett verzidjat alkalmaztdk. Az dtmutatét probaképpen alkalmaztak, és Ggy tiinik, nem
tartottdk be szigortian minden esetben. Az Ugynokség elismeri, hogy keletkezett egy hiba az értékelésbdl
szdrmazd végleges pontszdmokndl.

Az emlitett eljdrds eredményeként a keretszerz8déseknél ugyanazt az ajdnlattevéi sorrendet dllapitottak meg,
mint a nyilt eljardsban. Mindamellett, mindkét kozbeszerzési eljards jelentGsen javult a mingséget és dtlagos
drakat illetGen.

A Szdmvevészék észrevételei alapjén, az Ugynokség biztositani fogja, hogy a kozbeszerzési eljdrdsok ered-
ményeit a szerz6dések odaitélése el6tt ellendrizzék.

13. A 12. bekezdésben emlitett eljdrdshoz hasonl6an, az értékelési bizottsdg tagjai ebben az esetben is
egy atfogd és részletes értékelési utmutaténak egy tervezett verzidjat alkalmaztik. Az Gtmutatét proba-
képpen alkalmaztdk. Az értékelési ttmutaté emlitett tervezetével kapcsolatban az volt a tapasztalat, hogy tdl
szigort pontrendszert tartalmazott, ami indokolatlanul alacsony pontszdmokat eredményezett.

Utélag lesziirhetd tanulsdg, hogy az érintett szerz6dések mennyiségét figyelembe véve hasznosabb lett volna
az értékelési ttmutatét inkabb egy kisebb kozbeszerzési eljardsndl tesztelni.

A végkovetkeztetések az értékelési bizottsdg dltal atvett palydzatok konzisztens és objektiv értékelésén
alapultak. Az Ugynokség elismeri azonban, hogy az értékelési bizottsdg jelentése nem volt vildgos a kivd-
lasztasi kritériumok értékelése tekintetében.

Javité intézkedéseket kezdeményeztek annak érdekében, hogy hasonlé problémak ne meriilhessenek fel
ismét.

14. A kozbeszerzések sziikségesek voltak a szolgdltatdsok folyamatossiga és a javak karbantartdsa és
beszerzése érdekében, mivel a fenndllé keretszerz8dések lejarati ideje a végéhez kozeledett. Miiszaki okokbdl
nem allt rendelkezésre alternativ megoldds az emlitett eljardsok kapcsin. A targyalds f6 célkitlizése a mar
meglévd javak és fenndll6 szolgdltatdsok drainak csokkentésének az elérése volt. A tdrgyaldsos eljdrds sordn
az Ugynokség jelentSs drcsokkenést ért el egyes érintett termékek el6z6 keretszerzédéseiben szerepld
drakhoz képest. A SzdmvevGszék észrevételei alapjan, az Ugynokség biztositani fogja, hogy mindig készitsék

el a miszaki kovetelmények részletes listdjat.

17. A Szdmvevészék 2006. pénziigyi évre vonatkozd észrevételeit kovetSen az Ugynokség felillvizsgélta
az atvitt pénziigyi kotelezettségvallaldsokat, killonosen a II. cimben. Ennek megfelelGen tobb, 2007 6ta lejart
tobbéves szerzédés esetében az idStartamokat médositottdk annak érdekében, hogy a szerzédések az adott
pénziigyi év elsé negyedévében kezdddjenek. Az Ugyndkség tovéabbi jelentss erdfeszitéseket tett az 4tvitt
osszegek csokkentésére. Az Osszesitett koltségvetés novekedését figyelembe véve, a I cim esetében az 4tvitt
kotelezettségvallaldsok osszege 42,6 %-rél (2008-r6l 2009-re) 38,1 %-ra (2009-r6l 2010-re) csokkent. Az
Ugynokség tovabb csokkenti az 4tvitt kotelezettségvéllaldsok ardnyét, és a 2010-r6l 2011-re vonatkozd
atvitt kotelezettségvallaldsok mértéke is varhatdan csokkeni fog.

18.  Ideiglenes ellenérzé intézkedésekre keriilt sor annak érdekében, hogy az j SAP pénziigyi adatbazis
képes legyen automatikusan létrehozni és aktualizélni a dijakra vonatkozé adatokat az operativ adatbazis
alapjan, miutdn az alkalmazasok jévdhagydsat lezartak.

Ez a funkci6 azonnal jelzi a tudomdnyos operativ eljardsok utdn és a dijbeszedés pénziigyi megkezdése eldtt
felmeriild késedelmeket.

19. A pénzéllomany-kezelési politikdt az Ugynokség audit-tandcsado bizottsdga feliilvizsgdlta, elfogadta
és hivatalosan jévahagyta.



