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1ZVJESCE

o godi$njoj rafunovodstvenoj dokumentaciji Europske agencije za lijekove za financijsku
godinu 2016. s odgovorom Agencije

(2017/C 417/22)

UvOoD

1. Europska agencija za lijekove (EMA, u daljnjem tekstu: Agencija), sa sjedistem u Londonu, osnovana je Uredbom
Vijeca (EEZ) br. 2309/93 koju je zamijenila Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca ('). Agencija djeluje
u okviru mreZe na razini cijelog EU-a i koordinira znanstvene resurse koje su na raspolaganje stavila nacionalna tijela kako
bi se zajamili evaluacija i nadzor nad lijekovima koji se upotrebljavaju za lijecenje ljudi i Zivotinja.

2. U tablici prikazani su kljucni podatci o Agenciji (*).

Tablica

Klju¢ni podatci o Agenciji

2015. 2016.
Proracun (u milijunima eura) 304 305
Ukupan broj ¢lanova osoblja na dan 31. prosinca () 775 768

(") Osoblje uklju¢uje duznosnike, privremeno i ugovorno osoblje te upuéene nacionalne struénjake.

Izvor: podatci koje je dostavila Agencija.

INFORMACIJE NA KOJIMA SE TEMELJI IZJAVA O JAMSTVU

3. Revizijski pristup Suda obuhvada analiticke revizijske postupke, izravno ispitivanje transakcija i procjenu kljuénih
kontrola nadzornih i kontrolnih sustava Agencije. Tome se pridodaju dokazi prikupljeni radom drugih revizora i analizom
jamstava uprave.

MISLJENJE

4. Sud je obavio reviziju:

a) racunovodstvene dokumentacije Agencije, koja se sastoji od financijskih izviestaja °) i izvieséa o izvrSenju
je Agenci ) ] ) vjestaj V] )
prora¢una (*) za financijsku godinu koja je zavrsila 31. prosinca 2016., te

(b) zakonitosti i pravilnosti transakcija povezanih s tom racunovodstvenom dokumentacijom,

u skladu s ¢lankom 287. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU).

() SLL214,24.8.1993.,str. 1.iSLL 136, 30.4.2004., str. 1. U skladu s potonjom Uredbom izvorni naziv Agencije, Europska agencija
za ocjenu lijekova, promijenjen je u naziv Europska agencija za lijekove.

()  Vise informacija o nadleznostima i aktivnostima Agencije dostupno je na njezinim internetskim stranicama: www.ema.europa.eu.

() Financijski izvjestaji sastoje se od bilance, izvjestaja o financijskom rezultatu, izvjestaja o novcanom toku, izvjestaja o promjenama
u neto imovini te kratkog prikaza vaznih ra¢unovodstvenih politika, kao i drugih biljeski s pojasnjenjima.

() Izvjesca o izvrsenju prorauna sastoje se od izvjeséa koja objedinjuju sve proracunske operacije i biljeski s pojagnjenjima.


http://www.ema.europa.eu
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Pouzdanost racunovodstvene dokumentacije

Misljenje o pouzdanosti racunovodstvene dokumentacije

5.  Prema misljenju Suda racunovodstvena dokumentacija Agencije za godinu koja je zavrsila 31. prosinca 2016.
u svim znacajnim aspektima vjerno prikazuje financijsko stanje Agencije na dan 31. prosinca 2016. te rezultate
poslovanja i novcane tokove za godinu zavrSenu tim danom, u skladu s Financijskom uredbom Agencije
i ra¢unovodstvenim pravilima koja je usvojio ra¢unovodstveni sluzbenik Komisije. Ta se pravila temelje na medunarodno
prihvadenim ra¢unovodstvenim standardima za javni sektor.

Zakonitost i pravilnost transakcija povezanih s racunovodstvenom dokumentacijom

Prihodi

Misljenje o zakonitosti i pravilnosti prihoda povezanih s racunovodstvenom dokumentacijom

6. Prema miSljenju Suda prihodi povezani s racunovodstvenom dokumentacijom za godinu koja je zavrsila
31. prosinca 2016. u svim su znacajnim aspektima zakoniti i pravilni.

Placanja

Misljenje o zakonitosti i pravilnosti placanja povezanih s racunovodstvenom dokumentacijom

7. Prema misljenju Suda placanja povezana s racunovodstvenom dokumentacijom za godinu koja je zavrsila
31. prosinca 2016. u svim su znacajnim aspektima zakonita i pravilna.

Odgovornosti uprave i osoba zaduZenih za upravljanje

8. U skladu s clancima 310. — 325. UFEU-a i Financijskom uredbom Agencije uprava je odgovorna za pripremu
i prikazivanje racunovodstvene dokumentacije na temelju medunarodno prihvacenih ra¢unovodstvenih standarda za
javni sektor te za zakonitost i pravilnost povezanih transakcija. Ta odgovornost ukljucuje oblikovanje, uspostavu
i provedbu unutarnjih kontrola koje su vazne za pripremu i prikazivanje financijskih izvjestaja u kojima nema znacajnog
pogresnog prikazivanja zbog prijevare ili pogreske. Odgovornost je uprave ujedno zajamditi da su aktivnosti, financijske
transakcije i informacije prikazane u financijskim izvjestajima u skladu s propisima tijela koja njima upravljaju. Uprava
Agencije snosi krajnju odgovornost za zakonitost i pravilnost transakcija povezanih s ra¢unovodstvenom
dokumentacijom.

9. U pripremi racunovodstvene dokumentacije odgovornost je uprave procijeniti moguénost Agencije da nastavi
s trajnim poslovanjem te po potrebi objavljivati informacije o pitanjima u vezi s trajno$¢u poslovanja i sluziti se
ra¢unovodstvenim nacelom trajnosti poslovanja.

10.  Osobe zaduZene za upravljanje odgovorne su za nadgledanje procesa financijskog izvjestavanja predmetnog
subjekta.

Odgovornosti revizora u pogledu revizije raunovodstvene dokumentacije i povezanih transakcija

11.  Ciljevi su Suda dobiti razumno jamstvo o tome ima li u ra¢unovodstvenoj dokumentaciji Agencije znacajnog
pogresnog prikazivanja i jesu li povezane transakcije zakonite i pravilne te, na temelju provedene revizije, podnijeti
Europskom parlamentu i Vije¢u ili drugim odgovarajuéim tijelima zaduZenima za davanje razrjesnice izjavu o jamstvu
u pogledu pouzdanosti racunovodstvene dokumentacije te zakonitosti i pravilnosti povezanih transakcija. Razumno
jamstvo visoka je razina jamstva, ali nije garancija da Ce se revizijom otkriti znacajno pogre$no prikazivanje ili
neuskladenost u svim slucajevima u kojima oni postoje. Njihov uzrok mogu biti prijevara ili pogreska te se smatraju
znadajnima ako bi, pojedina¢no ili skupno, bilo razumno ocekivati da bi mogli utjecati na ekonomske odluke koje
korisnici ra¢unovodstvene dokumentacije donose na temelju njezina sadrzaja.
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12.  Revizija uklju¢uje postupke kojima se prikupljaju revizijski dokazi o iznosima i objavljenim informacijama
u racunovodstvenoj dokumentaciji te zakonitosti i pravilnosti povezanih transakcija. Odabir postupaka ovisi o prosudbi
revizora, ukljucujuci procjenu rizika od znacajnog pogresnog prikazivanja u ra¢unovodstvenoj dokumentaciji i znacajne
neuskladenosti povezanih transakcija s uvjetima iz pravnog okvira Europske unije do kojih je doslo zbog prijevare ili
pogreske. Pri procjeni tih rizika u obzir se uzimaju unutarnje kontrole koje su vazne za pripremu i vjerno prikazivanje
ra¢unovodstvene dokumentacije te zakonitost i pravilnost povezanih transakcija kako bi se pripremili primjereni
revizijski postupci u danim okolnostima, ali ne u svrhu izrazavanja misljenja o djelotvornosti unutarnjih kontrola.
Revizija ukljucuje i evaluaciju primjerenosti primijenjenih ra¢unovodstvenih politika te razumnosti racunovodstvenih
procjena uprave, kao i evaluaciju sveukupnog prikaza rac¢unovodstvene dokumentacije.

13.  Kad je rije¢ o prihodima, Sud provjerava sredstva koja je Komisija stavila Agenciji na raspolaganje te procjenjuje
postupke kojima se Agencija sluzi za ubiranje naknada i ostalih prihoda.

14.  Kad je rije¢ o rashodima, Sud ispituje platne transakcije u trenutku nastanka, evidentiranja i prihvacanja rashoda.
Isplate predujmova ispituju se u trenutku u kojem primatelj sredstava dostavi potvrdu o njihovoj pravilnoj uporabi te
u kojem Agencija prihvati tu potvrdu i obracuna predujam, iste godine ili kasnije.

15. U pripremi ovog izvjesca i izjave o jamstvu Sud je uzeo u obzir reviziju koju je nad ra¢unovodstvenom
dokumentacijom Agencije obavio neovisni vanjski revizor u skladu s ¢lankom 208. stavkom 4. Financijske uredbe
EU-a (1).

Posebna napomena

16. Ne dovodedi u pitanje svoje misljenje, Sud skree pozornost na Cinjenicu da je 29. ozujka 2017. Ujedinjena
Kraljevina obavijestila Europsko vije¢e o svojoj odluci o povlacenju iz Europske unije. Na temelju pregovora sklopit ce se
sporazum kojim se utvrduju uvjeti njezina povlacenja. Privremena racunovodstvena dokumentacija i povezane biljeske
Agencije, ¢ije je sjediSte u Londonu, pripremljene su na temelju ogranicenih informacija koje su bile dostupne na dan
potpisivanja te dokumentacije (28. veljace 2017.)

17.  Uzimajudi u obzir predstojece odluke o buducoj lokaciji Agencije, troskove najma prostora za preostalo razdoblje
2017. — 2039. ta je Agencija u svojim financijskim izvjestajima prikazala kao potencijalnu obvezu u procijenjenom
iznosu od 448 milijuna eura, bududi da u ugovoru o najmu ne postoji izlazna klauzula. Osim toga, tek u narednom
razdoblju utvrdit ¢e se potencijalne obveze u vezi s drugim troskovima povezanima s promjenom lokacije kao $to je
primjerice preseljenje osoblja i njihovih obitelji, mjere za ublazavanje eventualnog gubitka internih stru¢njaka te vanjskih
stru¢njaka iz Ujedinjene Kraljevine, kao i povezanih rizika za kontinuitet poslovanja. Povrh toga, 95 % proracuna
Agencije za 2016. godinu financiralo se naknadama koje se ubiru od farmaceutskih poduzeca, a 5 % sredstvima Europske
unije. Moguce je da ce se prihodi Agencije u buduénosti smanjiti zbog odluke Ujedinjene Kraljevine o napustanju EU-a.

18.  Primjedbama u nastavku ne dovodi se u pitanje miljenje Suda.

PRIMJEDBE O POUZDANOSTI RACUNOVODSTVENE DOKUMENTACIJE

19.  Otkako je 2011. uveden novi rac¢unalni ra¢unovodstveni sustav, izvjes¢ivanje o toku i iskoriStavanju sredstava za
obveze nije dovoljno transparentno. lako je Agencija u viSe navrata upozoravana na taj problem, nisu poduzete nikakve
korektivne mjere.

PRIMJEDBE O ZAKONITOSTI I PRAVILNOSTI TRANSAKCIJA

20.  Agencija je sklopila ugovore o povlastenim cijenama za usluge smjestaja stru¢njaka s 25 hotela u Londonu ne
primijenivsi pritom natjecajni postupak. Placanja izvrSena 2016. u korist Sest hotela prelazila su prag iz Financijske uredbe
iznad kojeg je potrebno provesti otvoreni ili ograniceni natjecajni postupak. Sest ugovora o povlastenim cijenama
i povezane isplate tijekom 2016. godine u iznosu od 2,1 milijuna eura prema tome su nepravilni.

(") Uredba (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 298, 26.10.2012,, str. 1.).
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PRIMJEDBE O UNUTARNJIM KONTROLAMA

21.  Komisija je 2014. godine u ime viSe od 50 institucija i tijela EU-a (medu kojima je i Agencija) sklopila okvirni ugovor
s jednim izvrsiteljem radi nabave softvera, licencija te pruzanja povezanih usluga odrZavanja i savjetovanja u podrucju IT-a.
Izvrsitelj iz okvirnog ugovora djeluje kao posrednik izmedu Agencije i dobavljaca koji mogu pruziti usluge potrebne
Agenciji. Za posrednicke usluge izvrsitelj iz okvirnog ugovora ima pravo na povecanje nabavnih cijena za stopu od dva do
devet posto. Ukupna placanja izvrsitelju iz okvirnog ugovora 2016. godine iznosila su 8,9 milijuna eura. Agencija nije
sustavno provjeravala cijene i zaraunata povecanja usporedbom s ponudama dobavljaca i ra¢unima izdanima izvrsitelju iz
okvirnog ugovora.

PRIMJEDBE O DOBROM FINANCIJSKOM UPRAVLJANJU I USP]E§NOSTI

Upravljanje ljudskim resursima

22, U Agenciji je od 2014. godine doslo do dvaju opseznih preustroja koji su ukljucivali i internu preraspodjelu viseg
i srednjeg rukovodeceg kadra. Preraspodjela klju¢nog osoblja u podruéju IT-a i administracije nije bila uspjesna, sto je za
Agenciju i njezino poslovanje uzrokovalo znacajan rizik od nestabilnosti. Osim toga, nije uspostavljen nikakav sustav za
analizu dostupnih vjestina osoblja, otkrivanje nedostataka te zaposljavanje i rasporedivanje prikladnog osoblja.

Savjetodavne usluge

23.  Povrh godi$njih revizija koje je Sud obavio za sve agencije takoder je proveo i analizu koristenja savjetodavnim
uslugama koje je Agencija narucila u vezi s dvama velikim projektima.

24, Parlament i Vijece zaduzili su Agenciju za provedbu Uredbe o farmakovigilanciji, Uredba (EU) br. 1027/2012 (')
Europskog parlamenta i Vije¢a, i Uredbe o klini¢kim ispitivanjima, Uredba (EU) br. 5362014 (*) Europskog parlamenta
i Vijeca, za §to je potrebno uspostaviti sloZene sustave na razini cjelokupne mreze EU-a. U tu je svrhu potrebno izraditi
brojne tehnicke alate IT-a i raspolagati velikim brojem stru¢njaka u podru¢ju IT-a, kao i upotrijebiti ulazne resurse raznih
dionika, s naglaskom na drzave ¢lanice.

25.  Te su zadace dodijeljene Agenciji u trenutku u kojem se od nje ocekivalo smanjenje broja osoblja u skladu
s meduinstitucijskim sporazumom o proracunskoj disciplini koji je sklopljen 2. prosinca 2013. Planom radnih mjesta
Agencije nije predvideno povecanje broja osoblja koje bi joj omoguéilo da okupi potrebne stru¢njake u podruéju poslovnog
razvoja i izrade alata IT-a.

Cesto angaziranje vanjskih pruZatelja savjetodavnih usluga

26.  Bududi da je Agencija u odjelu ,I-Delivery”, koji se bavi osiguravanjem alata IT-a, zaposljavala samo 13 ¢lanova
osoblja, angazirala je pruZatelje savjetodavnih usluga u podrudju analize poslovanja, informacijske tehnologije, upravljanja
projektima i osiguravanja kvalitete. U drugom tromjesecju 2016. u uredima Agencije radio je 131 savjetnik, uz dodatnih
60 savjetnika koji su radili drugdje.

27.  Agencija je stoga od samog pocetka provedbe projekata u velikoj mjeri ovisna o vanjskim stru¢njacima, no nije
donesena nikakva odluka kojom bi se uredilo angaZiranje pruzatelja savjetodavnih usluga. Primjerice, nije odredeno koja bi
radna mjesta trebalo popuniti isklju¢ivo ¢lanovima osoblja Agencije (voditelji projekata, analiti¢ari poslovanja, stru¢njaci za
razvoj poslovanja, strucnjaci za razvoj poslovnih rjesenja, stru¢njaci za baze podataka itd.). Ta su se radna mjesta
u odredenim sluajevima popunjavala vanjskim savjetnicima.

Neodgovarajuca kontrola izrade i provedbe projekata

28.  Kada su Agenciji 2012. i 2014. godine dodijeljene nove zadace, nije raspolagala odgovarajuéom metodologijom za
upravljanje tako velikim projektima. 2014. godine uvedena je nova metodologija koju je u rujnu 2016. trebalo u velikoj
mjeri doraditi.

29. U velikom broju slucajeva doslo je do preinaka planiranih aktivnosti ili pristupa prije njihova odobrenja na temelju
sluzbenog zahtjeva za izmjenu. Takvo postupanje ne samo da onemoguéuje upravi nadzor i pracenje izrade i provedbe
projekata nego i narusava medusobnu uskladenost projekata.

() SLL 316, 14.11.2012., str. 38.
() SLL158,27.52014., str. 1.
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30. Do sredine 2016. svi vanjski savjetnici angazirali su se na temelju ugovora prema nacelu utro$enog radnog vremena
i sredstava iako su izlazni proizvodi projekata bili jasno utvrdeni. Osim toga, znatan broj pruzatelja savjetodavnih usluga
angaziran je iz neke od ostalih drzava ¢lanica jer u Londonu viSe nije bilo dostupnih vanjskih resursa. Time su se ogranicile
mogucnosti Agencije u pogledu pravodobnog pracenja provedbe projekata. Nedostatke u pogledu kvalitete koji su otkriveni
nakon isporuke izlaznih proizvoda projekata trebalo je ukloniti, za $to je Agencija snosila dodatne troskove.

Kasnjenje i povecanje troskova

31.  Prirazvoju sustava u Agenciji doslo je do kasnjenja i povecanja troskova. Ceste izmjene u pogledu opsega, proracuna
i rokova projekata uglavnom su proizlazile iz toga $to su se o¢ekivanja od sustava mijenjala u skladu s potrebama drzava
¢lanica (*). Jos nije sigurno koji ¢e biti konaéni troskovi i kada ¢e sustavi biti pusteni u rad. U tablici u nastavku vidi primjere
u vezi s dvama velikim projektima:

. o Trenutacni planirani .
zvorni datum pustanja datum pustanja sustava Izvorni proracun Proracun na dan

sustava u rad p W ra c{ p 31. listopada 2016.
Baza podataka ,Eudra- | 3. tromjese¢je 2015. | 4. tromjesecje 2017. 3,7 milijuna eura 14,3 milijuna eura
vigilance” o neZeljenim
reakcijama na lijekove
Klinicka ispitivanja i ba- | 1. tromjesecje 2017. | 3. tromjesecje 2018. 6,1 milijun eura 24,3 milijuna eura
za podataka EU-a

DRUGE PRIMJEDBE
32.  Uredbom o osnivanju Agencije propisano je da je Komisija svakih deset godina duzna obaviti vanjsku evaluaciju
Agencije i njezina poslovanja. Posljednje evaluacijsko izvjesce objavljeno je 2010. godine. Zbog toga $to je izmedu
evaluacija predvideno tako dugo razdoblje, dionicima se ne jam¢i pravodobno informiranje o uspje$nosti.
PRACEN]E MJERA PODUZETIH U POGLEDU PRIMJEDBI IZ PRI]AsN]IH GODINA
33.  Pregled korektivnih mjera poduzetih kao odgovor na primjedbe Suda iz prijasnjih godina nalazi se u prilogu.

Ovo je izviesée usvojilo IV. revizijsko vijece, kojim predsjeda ¢lan Revizorskog suda Baudilio TOME

MUGURUZA, na sastanku odrzanom u Luxembourgu 19. rujna 2017.

Za Revizorski sud
Klaus-Heiner LEHNE

predsjednik

(") Upravljacka tijela za telematiku u kojima drZave ¢lanice imaju svoje predstavnike radi razrade i podrzavanja o¢ekivanja od buduéih
sustava IT-a.
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PRILOG

Pracenje mjera poduzetih u pogledu primjedbi iz prijasnjih godina

Godina Primjedba Suda

Faza korektivne mjere
(Dovr$eno/U tijeku/Predstoji/—)

2014.

je Sud proveo reviziju ti se rokovi nisu postovali.

Uredbom Agencije o naknadama predvidaju se rokovi za prikup-
ljanje naknada od podnositelja zahtjeva i povezana plac¢anja Agencije
nacionalnim nadleznim tijelima (*). U vecini transakcija nad kojima

U tijeku (ubiranje naknada)

Dovrseno (placanja nacionalnim
nadleznim tijelima)

2014.

obaviti evaluaciju djelotvornosti poduzetih mjera.

Agencija je 2014. godine provela upravni postupak protiv svojeg
upravitelja za informacijske i komunikacijske tehnologije. Uoceni su
znatni nedostatci u kontroli upravljanja, §to podrazumijeva znatne
operativne i financijske rizike za Agenciju. Uspostavljen je i proveden
akcijski plan za rjeSavanje tog pitanja. Medutim, Agencija tek mora

U tijeku

informacija koje se priopéuju javnosti.

Jedan je od zadataka Agencije pruziti drzavama ¢lanicama i javnosti
odgovarajuce informacije u pogledu farmakovigilancije. Te se
informacije prikupljaju od pojedina¢nih nacionalnih tijela i pro-
2014. vijeravaju s predmetnim farmaceutskim poduzeéima. Medutim,
Agencija uvelike ovisi o kontrolama i inspekcijama koje provode
nadlezna tijela drzava ¢lanica. Njima se utvrduje potpunost i to¢nost

U tijeku

()

Uredba Agencije o naknadama, ¢lanak 10. stavak 1. i ¢lanak 11. stavak 1.
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ODGOVOR AGENCIJE

19.  Agencija prima na znanje primjedbe Suda. Agencija je nakon referenduma sastavila posebnu radnu skupinu za
procjenu utjecaja i za pripremu preseljenja Agencije. Aktivnosti radne skupine i podskupina usmjerene su na razlicite
aspekte utjecaja i preseljenja: znanstvene postupke i rad znanstvenih odbora, nabavu, utjecaj na sustav informacijskih
tehnologija, utjecaj na ljudske i financijske resurse, potporu preseljenju osoblja, selidbu, osiguravanje poslovnog
kontinuiteta. Velik broj nepoznatih ¢imbenika, npr. lokacija novog sjedista i povezani operativni troskovi, uvjeti koje nudi
novi domacdin, razina infrastrukturnih ulaganja potrebnih za ucinkovit rad Agencije i odljev osoblja kao posljedica
preseljenja predstavljaju izazov u pogledu izrade pouzdanih proracunskih prognoza. Vazno je imati na umu da se detaljne
financijske posljedice mogu procijeniti na odgovarajuéi nacin tek nakon sklapanja sporazuma o sjedistu.

21.  Racunovodstveni informacijski sustav ima ¢vrst i pouzdan proces izvrSenja obveza koji jam¢i zakonitost i pravilnost
pojedina¢nih transakcija povezanih s racunovodstvenom dokumentacijom, a Agencija prati potro$nju prorauna putem
pouzdanog procesa pracenja proracuna. Medutim, zbog sloZenosti sustava i znatnog broj transakcija koje se obrade svake
godine postavljanje potpuno transparentnog sustava izvjes¢ivanja koji bi odgovarao potrebama Europskog revizorskog
suda skupo je i sloZeno. Nastojanja Agencije nastavit ¢e se i 2017., iako je potrebno napomenuti da ¢e isti tim biti ukljucen
i u aktivnosti pripreme za Brexit.

22, Agencija prima na znanje nalaze Suda te e, kako je i dogovoreno s revizorima, utvrditi i primijeniti rjeSenje za
hotelske rezervacije tijekom 2017. — 2018. Agencija Zeli naglasiti da je postupak na koji je Europski revizorski sud uputio
primjedbu uveden kako bi se $to viSe smanjilo upravno i financijsko optereenje izaslanika Agencije te kako bi se
pojednostavnila organizacija i zajamcilo u¢inkovito odrzavanje njihovih sastanaka. Na temelju pravila o naknadi troskova
izaslanicima primjenjuju se gornje granice hotelskih troskova koje je odobrio Upravni odbor i koje su uskladene
s Europskom komisijom. U pripremi je postupak nabave za rjeSavanje tog pitanja.

23. U skladu sa stavom Europskog revizorskog suda o uvodenju sustavne provjere, Agencija ¢e od 1. sijecnja 2018.
uvesti sustavne provjere za svaku ponudu visu od 135 000 EUR.

24.  Agencija je 2014. morala restrukturirati svoj Odjel informacijskih tehnologija zbog iznimnih okolnosti.
Produktivnost je nakon reorganizacije znatno unaprijedena i povecana. Nakon umirovljenja i odlaska starijih zaposlenika,
u upravnom su odjelu provedene organizacijske promjene radi pojednostavnjenja lanca izvje$¢ivanja, specijalizacije
i u¢inkovitosti razli¢itih odjela i sluzbi te radi uskladenja organizacije sa zahtjevima financijskih propisa o programiranju.
Agencija smatra da nije bilo nikakvih nestabilnosti uslijed organizacijskih promjena.

Strategijom u podrudju ljudskih resursa za razdoblje 2017. — 2020. postavljeni su ciljevi za strukturiraniji i sustavniji
pristup u pogledu procjene vjestina, ukljucujuéi uvodenje alata za poboljSanje ucinkovitosti utvrdivanja vjestina
i sposobnosti za analizu deficita i kao pomo¢ pri zaposljavanju. Provedba prve faze je u tijeku.

25.  Agencija primjedbu prima na znanje.

26.  Agencija primjedbu prima na znanje.

27.  Agencija primjedbu prima na znanje.

28.  Agencija primjedbu prima na znanje.

29.  Agencija Zeli ponoviti da, iako Europska agencija za lijekove (EMA) nema dokument politike o angaZiranju
savjetnika, godine 2016. u odjelu informacijskih tehnologija uvedena je praksa zaposljavanja osoblja za osjetljive profile
(npr. voditelj projekta) ili angaZiranja savjetnika za takve profile uz strogi nadzor viseg osoblja istog profila. EMA (e izraditi
politiku za to podrugje.

30.  Metodologije upravljanja projektima postoje od pocetka svih projekata, ali znacajni novi projekti dodijeljeni su
Agenciji bez odgovarajuleg povecanja sredstava kojim bi se omogucio razvoj potrebnog znanja i vjestina u podrucju
informacijskih tehnologija i razvoja poslovanja. Tijekom razdoblja od pokretanja tih projekata, Agencija je provela temeljit
pregled i reorganizaciju upravljanja informacijskim tehnologijama i metodologije upravljanja projektima. Agencija sad radi
u skladu s utvrdenom metodologijom vise od tri godine i neprestano je unaprjeduje.
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31.  Promjene planiranih aktivnosti uvijek su bile predmet detaljnih unutarnjih rasprava i dogovora unutar postojeih
upravnih tijela, kao $to su Projektni odbor za portal i bazu podataka EU-a i Programski odbor za klinicke studije. Nadalje,
uvedeno je redovito izvjes¢ivanje o programima i projektima kojim se omogucuje nadzor nad predloZenim izmjenama
pristupa. U mnogim slu¢ajevima izvr$ni je odbor prvo postigao nacelne dogovore kako bi zasebni odbori mogli poduzeti
dogovorene korake.

32. Do sredine 2016. EMA je bila ograni¢ena postoje¢im okvirnim ugovorima o informacijskim tehnologijama kojima
se zabranjivala $ira primjena ugovora o fiksnim cijenama. Agencija je nakon pazljivog razmatranja donijela odluku da
angazira vanjske izvodace ¢ime Ce iskoristiti prednosti postojecih vanjskih timova izvodaca (umjesto zaposljavanja zasebnih
unutarnjih izvodaca). Pradenje na licu mjesta provodi osoblje (voditelji projekata, tehnicki voditelji). Pracenje na daljinu
provedeno je u drugoj drzavi ¢lanici uspostavom pracenja na daljinu s pomoéu zajednickog radnog prostora i sastanaka na
daljinu te slanjem osoblja na teren kad je to potrebno. Napredak: sredinom 2016. potpisan je novi okvirni ugovor kojim se
omogucuje znatno §ira primjena ugovaranja fiksnih cijena. Od sredine 2016. svi se veliki projekti informacijskih
tehnologija dostavljaju s ugovorima o fiksnim cijenama.

33.  Kao $to je naveo Sud, izmjene obuhvata, proracuna i rokova projekata uvedene su uglavnom zbog rastu¢ih zahtjeva
sustava uzimajuéi u obzir rastuce potrebe drzava clanica. To su veliki, sloZeni sustavi koji ne bi trebali sluziti samo
aktivnostima Agencije (ili ne bi trebali uople sluziti njezinim aktivnostima), ve¢ operativnim zahtjevima poslovanja
nositelja odobrenja za stavljanje u promet, pokroviteljima klinickih ispitivanja i drzavama ¢lanicama te im omoguditi da
ispunjuju zakonske obveze .

34. U pripremi je sljedea evaluacija Komisije koja ¢e se provesti u razdoblju 2017. — 2018. Uzimajuéi u obzir
posebnosti Agencije, takoder treba napomenuti da postoje i zahtjevi za izvjes¢ivanjem i revizijski zahtjevi u pogledu
odredenih dijelova zakonodavstva (npr. pedijatrijski, farmakovigilancijski propisi, propisi o lijekovima za naprednu terapiju)
koje provodi Agencija. Njima se nadopunjuju prethodno navedene aktivnosti evaluacije.



