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KERTOMUS
Euroopan liikeviraston tilinpiitoksestd varainhoitovuodelta 2016 seki viraston vastaus

(2017/C 417/22)

JOHDANTO

1. Euroopan lddkevirasto (jaljempana "virasto”) perustettiin neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93, joka on korvattu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 ('). Lontoossa sijaitseva virasto toimii osana
yleiseurooppalaista verkostoa ja sovittaa yhteen kansallisten viranomaisten sen kiyttoon asettamia tieteellisid voimavaroja.
Viraston toiminnan tavoitteena on varmistaa ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden arviointi ja valvonta.

2. Taulukossa esitetdin viraston avainluvut (%)

Taulukko

Viraston avainluvut

2015 2016
Talousarvio (miljoonaa euroa) 304 305
Henkilosto 31. joulukuuta (*) 775 768

(") Virkamiehid, viliaikaisia toimihenkiliti ja sopimussuhteisia toimihenkilsitd ja kansallisia asiantuntijoita.

Léhde: Viraston toimittamat tiedot.

TARKASTUSLAUSUMAN PERUSTANA OLEVAT TIEDOT

3. Tilintarkastustuomioistuimen valitsema tarkastustapa kasittda analyyttiset tarkastustoimenpiteet, tapahtumien suoran
testaamisen ja viraston valvontajirjestelmien keskeisten kontrollien arvioinnin. Tdmin lisdksi hyodynnetddn muiden
tarkastajien tyohon perustuvaa evidenssid ja analysoidaan toimivan johdon vahvistusilmoitukset.

LAUSUNTO

4.  Tilintarkastustuomioistuin on tarkastanut

a) viraston tilinpaatoksen, joka sisiltdd tilinpadtoslaskelmat (°) ja kertomukset talousarvion toteuttamisesta (*)
31. joulukuuta 2016 péittyneeltd varainhoitovuodelta, ja

b) tilien perustana olevien toimien laillisuuden ja asianmukaisuuden

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 287 artiklan mukaisesti.

() EYVLL 214, 24.8.1993, 5. 1, ja EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1. Jalkimmiisessi asetuksessa viraston alkuperdinen nimi "Euroopan
lddkearviointivirasto” muutettiin "Euroopan ladkevirastoksi”.

(®)  Lisitietoja viraston toimivaltuuksista ja toiminnasta esitetidn sen sivustolla: www.ema.europa.eu.

é) Tilinpaatoslaskelmat sisaltavit taseen, tuloslaskelman, rahavirtalaskelman, nettovarallisuuden muutoksia koskevan laskelman seka
yhteenvedon keskeisistéd tilinpadtoksen laatimisperiaatteista ja muut liitetiedot.

(%  Kertomukset talousarvion toteuttamisesta kisittivit kertomukset, joissa on aggregoitu kaikki talousarviotapahtumat ja talousarvion
liitetiedot.


http://www.ema.europa.eu
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Tilien luotettavuus

Lausunto tilien luotettavuudesta

5.  Tilintarkastustuomioistuin katsoo, ettd keskuksen tilinpaitos 31. joulukuuta 2016 pddttyneeltd varainhoitovuodelta
antaa kaikilta olennaisilta osiltaan oikeat ja riittavat tiedot keskuksen taloudellisesta asemasta 31. paivalta joulukuuta
2016 sekd toimien tuloksista, rahavirroista ja nettovarallisuuden muutoksista mainittuna pdivind paattyneeltd
varainhoitovuodelta keskuksen varainhoitoasetuksen ja komission tilinpitdjan vahvistamien kirjanpitosddntojen
mukaisesti. Kirjanpitosddnnot perustuvat kansainvilisesti hyvaksyttyihin julkisen sektorin tilinpaatosstandardeihin.

Tilien perustana olevien toimien laillisuus ja asianmukaisuus

Tulot

Lausunto tilien perustana olevien tulojen laillisuudesta ja asianmukaisuudesta

6.  Tilintarkastustuomioistuin katsoo, ettd 31. pdivind joulukuuta 2016 péittyneen varainhoitovuoden tilien
perustana olevat tulot ovat kaikilta olennaisilta osiltaan lailliset ja asianmukaiset.

Maksut

Lausunto tilien perustana olevien maksujen laillisuudesta ja asianmukaisuudesta

7.  Tilintarkastustuomioistuin katsoo, ettd 31. pdivind joulukuuta 2016 pdittyneen varainhoitovuoden tilien
perustana olevat maksut ovat kaikilta olennaisilta osiltaan lailliset ja asianmukaiset.

Toimivan johdon ja hallintoelinten velvollisuudet

8. Toimiva johto vastaa SEUT:n 310-325 artiklan ja viraston varainhoitoasetuksen mukaisesti tilinpadtoksen
laatimisesta ja esittimisestd kansainvalisesti hyvaksyttyjen julkisen sektorin tilinpaatosstandardien pohjalta sekd tilien
perustana olevien toimien laillisuudesta ja asianmukaisuudesta. Tahdn velvollisuuteen kuuluu suunnitella, ottaa kiyttoon
ja yllapitdd sisdiset kontrollit, joiden pohjalta on mahdollista laatia ja esittdd tilinpdatds, jossa ei ole petoksesta tai
virheestd johtuvaa olennaista virheellisyyttd. Toimivan johdon vastuulla on lisiksi varmistaa, ettd tilinpddtoksessd
mainitut toiminnot, rahoitustoimet ja tiedot ovat niitd sddntelevien normien mukaisia. Viraston toimiva johto on viime
kidessd vastuussa tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja asianmukaisuudesta.

9. Kun toimiva johto laatii tilinpddtostd, sen vastuulla on arvioida viraston kykyé jatkaa toimintaansa. Toimivan
johdon on tuotava tarvittaessa esiin toiminnan jatkuvuuteen liittyvat seikat ja laadittava tilinpddtds toiminnan
jatkuvuuden periaatteen pohjalta.

10.  Hallintoelinten vastuulla on valvoa organisaation tilinpddtosraportointia.

Tarkastajan velvollisuudet tilien ja niiden perustana olevien toimien tarkastamisen yhteydessdi

11.  Tilintarkastustuomioistuimen tavoitteena on saada kohtuullinen varmuus siitd, onko viraston tilinpadtoksessd
olennaisia virheellisyyksid ja ovatko tilien perustana olevat toimet lailliset ja asianmukaiset, ja antaa tarkastuksensa
perusteella Euroopan parlamentille ja neuvostolle tai muille asianomaisille vastuuvapauden myontéville viranomaisille
tarkastuslausuma tilien luotettavuudesta seka tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja asianmukaisuudesta.
Kohtuullisella varmuudella tarkoitetaan korkeaa varmuustasoa. Kohtuullinen varmuus ei kuitenkaan ole tae siitd, ettd
tarkastuksessa havaitaan kaikki olennaiset virheellisyydet ja noudattamatta jattdmiset. Virheellisyydet ja noudattamatta
jattamiset voivat johtua petoksista tai virheistd, ja niiden katsotaan olevan olennaisia, jos niiden yksin tai yhdessd voisi
kohtuudella odottaa vaikuttavan taloudellisiin paatoksiin, joita kdyttdjdt tekevit tilinpadtoksen perusteella.
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12.  Tarkastuksessa suoritetaan toimenpiteitd, joiden avulla hankitaan tarkastusevidenssia tilinpaatokseen sisaltyvistd
luvuista ja siind esitettdvistd muista tiedoista seki tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja asianmukaisuudesta.
Toimenpiteiden valinta perustuu tarkastajan harkintaan ja arvioon siitd, kuinka suuri on riski, ettd petoksista tai virheistd
johtuen tilinpddtokseen sisiltyy olennaisia virheellisyyksid tai ettd tilien perustana olevien toimien kohdalla on jatetty
olennaisella tavalla noudattamatta Euroopan unionin lainsdadintokehyksen vaatimuksia. Naitd riskejd arvioidessaan
tarkastaja arvioi sisdisid kontrolleja, jotka ovat relevantteja tilinpadtoksen laatimisen ja sen oikein esittimisen seki tilien
perustana olevien toimien laillisuuden ja asianmukaisuuden kannalta. Tamidn pohjalta tarkastaja suunnittelee
olosuhteisiin ndhden asianmukaiset tarkastustoimenpiteet, mutta tarkoituksena ei ole esittdd lausuntoa sisdisten
kontrollien vaikuttavuudesta. Tarkastukseen kuuluu myos sovellettujen tilinpddtosperiaatteiden asianmukaisuuden ja
toimivan johdon esittdmien kirjanpidollisten arvioiden kohtuullisuuden sekd tilien yleisen esittimistavan arvioiminen.

13.  Tulojen alalla tilintarkastustuomioistuin tarkastaa komissiolta saadun tuen ja arvioi menettelyt, joilla virasto kerdd
palkkioita ja muita tuloja.

14.  Menojen alalla tilintarkastustuomioistuin tarkastaa maksutapahtumat, kun menot ovat aiheutuneet ja ne on
kirjattu ja hyviksytty. Ennakkomaksut tarkastetaan, kun varojen vastaanottaja esittda tositteet siitd, ettd varat on kaytetty
asianmukaisesti, ja virasto hyviksyy tositteen ennakkomaksun tilinpidollisen selvittimisen yhteydessd joko samana
vuonna tai myohemmin.

15.  EU:n varainhoitoasetuksen 208 artiklan 4 kohdassa siidetyn mukaisesti (') tilintarkastustuomioistuin on titd
kertomusta ja tarkastuslausumaa laatiessaan ottanut huomioon riippumattoman ulkopuolisen tarkastajan viraston tilien
osalta suorittaman tarkastustyon.

Tiettyjd seikkoja painottava kappale

16.  Asettamatta lausuntoa kyseenalaiseksi tilintarkastustuomioistuin pyytdd kiinnittiméddn huomiota siihen, ettd
Yhdistynyt kuningaskunta ilmoitti Eurooppa-neuvostolle 29. maaliskuuta 2017 paitoksestddn erota Euroopan unionista.
Erojdrjestelyjd koskevasta sopimuksesta neuvotellaan vastaisuudessa. Lontoossa sijaitsevan viraston alustava tilinpaitos ja
sen liitetiedot laadittiin allekirjoitusajankohtana (28. helmikuuta 2017) saatavilla olleiden rajallisten tietojen perusteella.

17.  Tulevaa sijaintipaikkaansa koskevia paitoksid silmalld pitden virasto esitti tilinpddtoksessdin ehdollisena vastuuna
arvioidun 448 miljoonan euron suuruisen vuokria koskevan mairin jiljelld olevalle vuokra-ajalle vuosille 2017-2039.
Vuokrasopimukseen ei sisilly irtautumislauseketta. Lisaksi muihin muuttokuluihin liittyvat ehdolliset vastuut ovat vield
madrittdimattd. Ne koskevat esimerkiksi henkiloston jdsenten ja heiddn perheidensd muuttoa, viraston sisdisen ja
Yhdistyneestd kuningaskunnasta tulevan asiantuntemuksen mahdollisesta menettdmisestd aiheutuvien vaikutusten
lieventdmistoimia sekd asiantuntemuksen menettdmisestd seuraavaa riskid toiminnan jatkuvuudelle. Lisdksi viraston
varainhoitovuoden 2016 talousarvion rahoituksesta 95 prosenttia oli perdisin ladkeyhtioiltd ja 5 prosenttia Euroopan
unionin varoista. On mahdollista, ettd viraston tulot vdhenevit, koska Yhdistynyt kuningaskunta on paittinyt erota
unionista.

18.  Jiljempidna esitettdvat huomautukset eivit aseta tilintarkastustuomioistuimen lausuntoa kyseenalaiseksi.

HUOMAUTUKSET TILIEN LUOTETTAVUUDESTA

19.  Uusi kirjanpidon tietojdrjestelma otettiin kdytt66n vuonna 2011, minka jilkeen sitoumusten kasittelysta ja kdytostd
ei ole raportoitu riittdvin avoimesti. Asiasta on huomautettu virastolle toistuvasti, mutta se ei ole ryhtynyt korjaaviin
toimiin.

HUOMAUTUKSET TOIMIEN LAILLISUUDESTA JA ASIANMUKAISUUDESTA

20.  Virasto teki asiantuntijoiden majoittamista varten 25 lontoolaishotellin kanssa yrityshinnoittelusopimuksia ilman
kilpailuun perustuvaa hankintamenettelyd. Vuonna 2016 suoritetut maksut ylittivit kuuden hotellin kohdalla varainhoi-
toasetuksessa asetetun rajan, jonka ylittdvistd hankinnoista on jdrjestettivd avoin tai rajoitettu kilpailuun perustuva
hankintamenettely. Tehdyt kuusi yrityshinnoittelusopimusta sekd niiden osalta vuonna 2016 suoritetut maksut, jotka ovat
suuruudeltaan noin 2,1 miljoonaa euroa, ovat niin ollen sddntojenvastaisia.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 966/2012 (EUVL L 298, 26.10.2012, s. 1).
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HUOMAUTUKSET SISAISESTA VALVONNASTA

21.  Komissio teki vuonna 2014 yli 50 EUn toimielimen ja elimen (virasto mukaan luettuna) nimissi yhden
toimeksisaajan kanssa puitesopimuksen ohjelmistojen ja lisenssien hankinnasta sekd niihin liittyvastd IT-tuesta ja
konsulttipalveluista. Puitesopimuksen toimeksisaaja toimii viraston ja tavarantoimittajien vilisend valittdjand, joka voi
edistdd viraston tarpeiden tdyttimistd. Puitesopimuksen toimeksisaajalla on oikeus tehddi 2-9 prosentin lisdys
tavarantoimittajien hintoihin palkkiona tarjoamistaan vilittdjapalveluista. Puitesopimuksen toimeksisaajalle vuonna 2016
suoritettujen maksujen kokonaismaird oli 8,9 miljoonaa euroa. Virasto ei tarkistanut systemaattisesti hintoja ja palkkioita,
jotka laskutettiin tavarantoimittajien puitesopimuksen toimeksisaajalle toimittamien hintatarjousten ja laskujen perusteella.

HUOMAUTUKSET MOITTEETTOMASTA VARAINHOIDOSTA JA TULOKSELLISUUDESTA

Henkilostéhallinto

22.  Virastossa on toteutettu vuoden 2014 jilkeen kaksi suurta organisaatiouudistusta, joiden yhteydessd ylimman ja
keskijohdon toimet on jaettu sisdisesti uudelleen. IT-alan ja hallinnon avainhenkildston siirto uusiin tehtdviin ei ollut
onnistunut, mistd aiheutui olennainen epivakauden riski virastolle ja sen toiminnoille. Kdytossd ei ole mydskain
jarjestelmdd, jonka avulla voitaisiin analysoida saatavilla olevia taitoja, havaita puutteita sekd ottaa palvelukseen ja nimeta
tehtdviin sopivaa henkilostoa.

Konsultointipalvelut

23.  Kaikkia virastoja koskevan vuotuisen tarkastustyon lisdksi tilintarkastustuomioistuin laati analyysin viraston kahden
suurhankkeen yhteydessd kdyttimistd konsultointipalveluista.

24, Parlamentti ja neuvosto ovat antaneet viraston tehtdviksi ladketurvatoiminnasta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1027/2012 (') ja kliinisista liaketutkimuksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 536/2014 () tiytintoonpanon, joka vaatii monitahoisten yleiseurooppalaisten verkkojirjestelmien
perustamista. Tama edellyttdad laajamittaista tietoteknistd kehitystyotd ja osallistumista sekd lukuisien sidosryhmien —
erityisesti jasenvaltioiden — panosta.

25.  Tehtavit osoitettiin virastolle ajankohtana, jolloin sen odotettiin vahentivin henkilostodin talousarviota koskevasta
kurinalaisuudesta 2. joulukuuta 2013 tehdyn toimielinten sopimuksen mukaisesti. Viraston henkilostotaulukkoon ei
sisdltynyt lisdystd, jonka turvin virasto olisi voinut koota liiketoiminnan ja IT-alan kehittdimiseen tarvittavan
asiantuntemuksen.

Laajamittainen ulkoisten konsulttien kdytto

26.  Koska viraston IT-osastolla oli vain 13 tyontekijdd, se kaytti konsulttiyritysten palveluita liiketoiminta-analyysien,
informaatioteknologian, hankehallinnoinnin ja laadunvarmennuksen aloilla. Vuoden 2016 toisella neljannekselld virastolla
oli 131 konsulttia paikan paalld ja lisdksi 60 muualla kuin paikan pailld toimivaa konsulttia.

27.  Virasto on niin ollen ollut ratkaisevalla tavalla riippuvainen ulkoisesta asiantuntemuksesta hankkeiden alusta
lahtien, mutta silld ei kuitenkaan ole konsulttien kdyttoon sovellettavaa toimintapolitiikkaa. Esimerkiksi tehtdvaprofiileja,
joista viraston oman henkil6ston olisi vastattava, ei ole médritetty (hankehallinnointi, likketoiminta-analyysi, liiketoiminta-
arkkitehtuuri, jarjestelmédarkkitehtuuri, tietoarkkitehtuuri jne.). Naitd tehtavid on ajoittain annettu ulkoisille konsulteille.

Hankkeiden kehittdmisen ja tdytantoonpanon valvonta oli puutteellista

28.  Kun virastolle annettiin uusia tehtdvid vuosina 2012 ja 2014, silld ei ollut kiytossddn asianmukaista menetelmad
ndin laaja-alaisten hankkeiden hallinnointiin. Vuonna 2014 otettiin kadyttoon uusi menetelmi, jota oli hiottava
huomattavasti syyskuussa 2016.

29.  Suunniteltuja toimia tai lihestymistapoja muutettiin useissa tapauksissa ennen kuin ne hyviksyttiin virallisen
muutospyynnon avulla. Téllainen kdytinto heikentdd johdon kykyd valvoa ja seurata hankkeiden kehittimistd ja
tdytintoonpanoa ja saattaa myOs vaarantaa hankkeiden johdonmukaisuuden.

()  EUVLL 316, 14.11.2012, s. 38.
()  EUVLL 158, 27.5.2014,s. 1.
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30. Vuoden 2016 puoliviliin saakka kaikki ulkoiset konsultit otettiin palvelukseen aika- ja materiaaliperusteisin
sopimuksin, vaikka hanketuotokset oli mddritetty selkedsti. Huomattava osa konsultointitehtdvistd toteutettiin lisaksi
muissa jdsenvaltioissa, silli Lontoossa olevat ulkoiset resurssit oli kdytetty kokonaisuudessaan. Tdmd rajoitti viraston
mahdollisuuksia hankkeiden tiytintoonpanon oikea-aikaiseen seurantaan. Tuotosten toimittamisen yhteydessd havaitut

laatuongelmat edellyttivit oikaisua, josta aiheutuvat lisakulut laskutettiin virastolta.

Viivdstyminen ja kulujen nouseminen

31.

budjettia ja maardaikoja muutettiin usein, mika )

perustuvista uusista jirjestelmavaatimuksista (
varmuutta. Ks. kahta suurhanketta koskevat esimerkit seuraavassa taulukossa:

Virastolle on aiheutunut hankkeiden kehittdmisen yhteydessd viivistyksid ja kulujen nousua. Hankkeiden sisaltod,
ohtui ldhinnd jasenvaltioiden muuttuvien tarpeiden huomioon ottamiseen
). Lopullisista kustannuksista ja kdyttdonottoajankohdista ei ole vield

Alun perin asetettu
kayttoonoton ajankohta

Télld hetkelld suunniteltu
kédyttoonoton ajankohta

Alkuperiinen talousarvio

Talousarvio (tilanne
31. lokakuuta 2016)

Ladkkeiden haittavaiku-
tusten seurantaa varten
kehitetty Eudravigilan-
ce-tietokanta

Vuoden 2015 kolmas
neljannes

Vuoden 2017 neljds
neljannes

3,7 miljoonaa euroa

14,3 miljoonaa euroa

EU:n kliinisten tutki-
musten tietokanta

Vuoden 2017 ensim-
mdinen neljannes

Vuoden 2018 kolmas
neljannes

6,1 miljoonaa euroa

24,3 miljoonaa euroa

MUITA HUOMAUTUKSIA

32.

Perustamisasetuksen mukaan komission on kohdistettava virastoon ja sen toimiin arviointi kymmenen vuoden

vilein. Viimeisin arviointikertomus tehtiin vuonna 2010. Niin pitkalld aikajinteelld ei kyetd varmistamaan, ettd
sidosryhmille annetaan oikea-aikaisesti tuloksellisuutta koskevaa palautetta.

AIEMPINA VUOSINA ESITETTYJEN HUOMAUTUSTEN SEURANTA

33.

aiempina vuosina esittimien huomautusten perusteella.

Liitteessi on yhteenveto korjaavista toimenpiteistd, jotka virasto on toteuttanut tilintarkastustuomioistuimen

Tilintarkastustuomioistuimen IV jaosto on tilintarkastustuomioistuimen jisenen Baudilio TOME MUGU-
RUZAN johdolla hyviksynyt timan kertomuksen Luxemburgissa 19. syyskuuta 2017 pitiméssddn

kokouksessa.

Tilintarkastustuomioistuimen puolesta

Klaus-Heiner LEHNE

presidentti

(") Telematiikan alan hallintaelimet, joissa jisenvaltiot ovat edustettuina tulevien IT-jirjestelmien laadintaa ja niiti koskevien
vaatimusten vahvistamista varten.
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LIITE

Aiempina vuosina esitettyjen huomautusten seuranta

Vuosi

Tilintarkastustuomioistuimen huomautus

Korjaavan toimenpiteen tilanne
(Toteutettu | Kesken | Tekemattd | Ei
relevantti)

2014

Viraston palkkioista annetussa asetuksessa sdddetddn hakijoiden
suorittamien palkkioiden kerddmisen erdpaivistd ja viraston vastaa-
vista maksuista toimivaltaisille kansallisille viranomaisille (*). Suu-
rimmassa  osassa tilintarkastustuomioistuimen  tarkastamista
maksutapahtumista nditd erdpdivid ei ollut noudatettu.

Kesken (palkkioiden keruu)

Toteutettu (maksut toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille)

2014

Virasto kohdisti vuonna 2014 hallinnollisen menettelyn tieto-,
viestintd- ja teknologiavastaavaansa. Johdon toteuttamassa valvon-
nassa raportoitiin ilmenneen merkittdvid puutteita, joista aiheutui
virastolle huomattavia operatiivisia ja taloudellisia riskejd. Tilanne
pyrittiin korjaamaan laatimalla ja toteuttamalla toimintasuunnitel-
ma. Virasto ei kuitenkaan ole vield arvioinut toteutettujen
toimenpiteiden vaikuttavuutta.

Kaynnissd

2014

Yksi viraston tehtivisti on jakaa jdsenvaltioille ja viestolle
tarkoituksenmukaisia ladketurvatoimintaa koskevia tietoja. Tiedot
kerdtadn yksittdisiltd kansallisilta viranomaisilta ja tarkistetaan
asianomaisten lddkeyhtididen kanssa. Virasto on kuitenkin pitkalti
riippuvainen jdsenvaltioiden viranomaisten suorittamista valvonta-
ja tarkastustoimista. Ne maédrittdvat suurelle yleisolle jaettavien
tietojen kattavuuden ja oikeellisuuden.

Kesken

(") Viraston palkkioista annettu asetus, 10 artiklan 1 kohta ja 11 artiklan 1 kohta.




C 417/148 Euroopan unionin virallinen lehti 6.12.2017

VIRASTON VASTAUS

19.  Virasto ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen huomautukset. Virasto perusti kansandinestyksen jilkeen
erityistydryhmédn arvioimaan vaikutuksia ja valmistelemaan viraston uudelleen sijoittamista. Tyoryhmd ja alaryhmit
kasittelevdt vaikutuksiin ja siirtimiseen liittyvid nakokohtia: tieteelliset menettelyt ja tiedekomiteoiden tyd; hankinnat;
vaikutukset tietojarjestelmiin; vaikutukset henkiloresursseihin ja varoihin; henkiloston siirtymisen tukeminen; muutto;
toiminnan jatkuvuuden takaavat jarjestelyt. Luotettavien talousarvioennusteiden laatimista vaikeuttaa suuri madrd
tuntemattomia tekijoitd, kuten uusi sijaintipaikka ja sen mukaan mdairdytyvit toimintakustannukset; uuden isdntimaan
tarjoamat edellytykset; viraston tehokkaan toiminnan edellyttimien infrastruktuuri-investointien mdird; henkiloston
menettdminen uudelleen sijoittamisen johdosta. On tirked ottaa huomioon, ettd tarkat talousarviovaikutukset voidaan
arvioida asianmukaisesti vasta, kun toimipaikkasopimus on tehty.

21.  Kirjanpitojirjestelmidn sisdltyy vakaa ja luotettava maksusitoumusten tyonkulkuprosessi, joka turvaa tilien
perustana olevien yksittdisten toimien laillisuuden ja asianmukaisuuden, ja virasto seuraa talousarvion kéytt6d vankan
talousarvion seurantaprosessin avulla. Tilintarkastustuomioistuimen edellyttdiman tdysin avoimen raportointijirjestelman
luominen on kuitenkin kallista ja monimutkaista jirjestelmdn monitahoisuuden ja pdivittdin kasiteltdvien toimien suuren
médran vuoksi. Virasto jatkaa tdhdn liittyvid pyrkimyksiddn vuonna 2017, joskin on huomattava, ettd sama ty6ryhma
osallistuu my6s Brexitin valmistelutoimiin.

22.  Virasto ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen havainnon ja pyrkii 16ytimadn hotellivarauksiin liittyvin
ratkaisun sekd toteuttamaan sen vuosina 2017-2018, kuten tilintarkastajien kanssa sovittiin. Virasto haluaa korostaa, ettd
tilintarkastustuomioistuimen huomautuksen aiheena olevan menettelyn kiyttoonoton tavoitteena oli viraston edustajien
hallinnollisten ja taloudellisten rasitteiden minimointi, jirjestelyjen helpottaminen ja kokousten sujuvuuden varmistaminen.
Edustajille maksettavia korvauksia koskeviin sddntoihin sovelletaan hallintoneuvoston hyviksymii ja Euroopan komission
linjan mukaisia hotellikulujen enimmaismaédrid. Tdman asian hoitamiseen tarvittavia hankintoja valmistellaan parhaillaan.

23, Jarjestelmallisen tarkastuksen kiyttoonottoa koskevan tilintarkastuksen nakemyksen mukaisesti virasto aikoo
1. tammikuuta 2018 alkaen ottaa kdyttoon jdrjestelmalliset tarkastukset jokaiselle yli 135 000 euron tarjoukselle.

24.  Viraston oli toteutettava vuonna 2014 IT5aoston rakenneuudistus poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.
Organisaatiouudistuksen jilkeen tuottavuus elpyi ja parani merkittavasti. Organisaatiomuutokset toteutettiin hallinto-
jaostossa johtavassa asemassa olevien henkiloston jasenten eldkkeelle siirtymisen ja palvelussuhteen pdattymisen jlkeen.
Niiden tavoitteena oli keventdd raportointiketjua, parantaa eri osastojen ja yksikkojen erikoistumista ja tehokkuutta seka
mukauttaa organisaatiota ohjelmasuunnittelua koskevan varainhoidon saddntelyn vaatimuksia vastaavaksi. Virasto katsoo,
etteivdt organisaatiomuutokset haitanneet toiminnan vakautta.

Vuosien 2017-2020 henkildstostrategiassa vahvistetaan tavoitteita, joiden avulla pyritddn entistd jisennellympéin ja
jarjestelmallisempddn taitojen arvioinnin toimintamalliin. Strategian yhteydessd on méird ottaa kiyttoon tyokalu, jolla
tehostetaan taitojen ja osaamisen kartoitusta kuiluanalyysia varten sekd tuetaan rekrytointia. Strategian ensimmdistd
vaihetta toteutetaan parhaillaan.

25.  Virasto ottaa huomautuksen huomioon.
26.  Virasto ottaa huomautuksen huomioon.
27.  Virasto ottaa huomautuksen huomioon.
28.  Virasto ottaa huomautuksen huomioon.

29.  Virasto haluaa muistuttaa, ettd vaikka EMAlla ei ole konsulttien kdytt6d koskevaa dokumentoitua toimintaperi-
aatetta, IT-jaostossa on vuodesta 2016 ldhtien ollut kaytintond palkata tiettyihin arkaluonteisiin tehtaviin (esim.
projektipaallikko) tyontekijoitd tai kdyttdd konsultteja, jos samoja tehtdvid hoitavat johtavassa asemassa olevat henkiloston
jasenet valvovat heité tiiviisti. EMA aikoo dokumentoida timédn toimintaperiaatteen.

30. Hankkeiden hallinnointimenetelmid on ollut kdytossa kaikissa hankkeissa niiden kdynnistamisestd alkaen. Virastolle
on kuitenkin annettu merkittavid uusia tehtdvid kohdentamatta vastaavasti uusia resursseja, joiden avulla olisi voitu lisitd
tietotekniikan ja toiminnan kehittimisen alalla tarvittavaa taitotietoa ja kapasiteettia. Virasto on niiden hankkeiden
kdynnistimisen jilkeisend aikana toteuttanut sekd tietohallinnon ettid hankkeiden hallinnointimenetelmien perusteellisen
tarkastelun ja organisaatiouudistuksen. Virasto on nyt tyoskennellyt yli kolmen vuoden ajan niin sanotun porttimenetelmin
(gated methodology) mukaisesti ja kehittdd menetelmad jatkuvasti.
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31.  Suunniteltuihin toimiin tehtdvistd muutoksista on aina kayty yksityiskohtaisia siséisid keskusteluja ja niistd on sovittu
vakiintuneissa hallintoelimissd, esimerkiksi EU:n portaaleista ja tietokannoista vastaavassa hankehallintokomiteassa ja
kliinisistd kokeista vastaavassa ohjelmajohtoryhmdssi. Lisdksi kdytossd on ollut sadnnollinen ohjelma- ja hankeraportointi,
jonka ansiosta on voitu valvoa toimintamalliin ehdotettuja muutoksia. Eriissd tapauksissa hallintoneuvosto on periaatteessa
tehnyt sopimuksia, ennen kuin yksittdiset johtoryhmat pystyivit kasittelemdin sovittuja toimia.

32, Ennen vuoden 2016 puolivilid EMAn toimintaa rajoittivat voimassa olleet tietotekniikan puitesopimukset, joiden
vuoksi kiintedhintaisten sopimusten laaja kiytto ei ollut mahdollista. Virasto teki huolellisesti harkitun pditoksen kayttdd
ulkopuolisia urakoitsijoita voidakseen hyodyntdd aiemman urakoitsijan ulkopuolisia tiimejd (yksittdisten toimipaikassa
tyoskentelevien urakoitsijoiden rekrytoinnin sijasta). Henkilosto (projektipaillikot, tekniset johtajat) vastasi seurannasta
paikan pdalld. Seurantaa toimitilojen ulkopuolella toisessa jasenvaltiossa toteutettiin etdvalvonnalla, jossa kdytettiin jaettua
tyotilaa ja etdkokouksia seki lahetettiin tarvittaessa tyontekijoitd toimitilojen ulkopuolelle. Vuoden 2016 puolivilin jilkeen
allekirjoitettiin uusi puitesopimus, jonka ansiosta on voitu paljon laajemmin kéyttdd kiintedhintaisia sopimuksia. Vuoden
2016 puolivilistd alkaen kaikki suuret tietotekniikkahankkeet on toteutettu kiintedhintaisilla sopimuksilla.

33.  Kuten tilintarkastustuomioistuin totesi, hankkeen laajuuteen, talousarvioon ja mdirdaikoihin tehdyt muutokset
johtuivat pddasiassa muuttuvista jirjestelmévaatimuksista, joissa otetaan huomioon jdsenvaltioiden muuttuvat tarpeet.
Jarjestelmdt ovat laajoja ja monimutkaisia, ja niitd tarvitaan myyntiluvan haltijoiden, kliinisten kokeiden sponsorien ja
jasenvaltioiden toiminallisten vaatimusten tayttdmiseksi eikd ainoastaan tai valttimattd ollenkaan itse viraston operatiivista
toimintaa varten.

34.  Komissio valmistelee parhaillaan seuraavaa arviointia, joka on mdird toteuttaa vuosina 2017-2018. On syyti
huomata, ettd viraston erityispiirteet huomioon ottaen viraston on téytettdvd myos yksittdisten sdddosten (esim. pediatriaa,
ladkevalvontaa tai pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettdvia ladkkeitd koskevan sddntelyn) mukaisia viraston toimintaan
liittyvid raportointi- ja tilintarkastusvaatimuksia. Ne tdydentdvit edelld mainittua arviointityota.



