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ZINOJUMS
par Eiropas Zalu agentiiras 2016. finanSu gada parskatiem un Agentiiras atbilde

(2017/C 417/22)

IEVADS

1. Eiropas Zalu agentiiru (turpmak teksta — “Agenttra”, ari “EMA”), kura atrodas Londona, izveidoja ar Padomes
Regulu (EEK) Nr. 2309/93, ko aizstaj Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 ('). Agentiira strada
ES méroga tikla un koordiné valstu iestazu pieskirtos zinatniskos resursus, lai novértétu un uzraudzitu cilvéku arsté$anai vai
veterinarijai paredzétas zales.

2. Galvenie skaitliskie dati par Agentiiru ir sniegti tabul (%).

Tabula

Agentiiras galvenie skaitliskie dati

2015 2016
Budzets (miljoni EUR) 304 305
Kopgjais darbinieku skaits 31. decembri (*) 775 768

(") Terédni, pagaidu darbinieki, ligumdarbinieki un norikotie valstu eksperti.

Avots: Agentiiras sniegtie dati.

TICAMIBAS DEKLARACIJU PAMATOJOSA INFORMACIJA

3. Palatas izmantota revizijas pieeja ietver analitiskas revizijas procediras, darfjumu tieSas parbaudes un Agentaras
parraudzibas un kontroles sistému galveno kontroles mehanismu novertéanu. To papildina citu revidentu darba giitie
pieradijumi un vadibas apliecindgjumu analize.

ATZINUMS

4. Meés revidéjam:

a) Agentiiras parskatus, kuri ietver finansu parskatus (*) un budzeta izpildes parskatus (*) par 2016. gada 31. decembri
slegto finansu gadu; un

b) Siem parskatiem pakartoto darfjumu likumibu un pareizibu,

ka noteikts Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 287. panta.

()  OVL214,24.8.1993., 1.Ipp., un OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp. Saskana ar otro minéto regulu Agentiiras sakotngjais nosaukums
“Eiropas Zalu novértésanas agenttira” ir mainits uz “Eiropas Zalu agentiira”.

() Plasaka informacija par Agentiiras kompetenci un darbibam ir pieejama timekla vietné www.ema.europa.eu.

() Finansu parskati ietver bilanci, finansu darbibas rezultatu parskatu, naudas plismas parskatu, parskatu par neto aktivu parmainam,
kopsavilkumu par nozimigaim gramatvedibas metodém un citus paskaidrojumus.

(%  Budzeta izpildes parskati ietver parskatus, kuros apkopo visas budZeta operacijas, un paskaidrojumus.


http://www.ema.europa.eu
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Parskatu ticamiba

Atzinums par parskatu ticamibu

5. Mes uzskatam, ka Agentiiras parskati par 2016. gada 31. decembri slégto gadu visos biitiskajos aspektos patiesi
atspogulo Agentiiras finansu stavokli 2016. gada 31. decembri, tas darbibu rezultatus, naudas plismas un neto aktivu
parmainas minétaja datuma slégtaja gada saskana ar Agentiiras finan$u noteikumiem un Komisijas gramatveza
pienemtajiem gramatvedibas noteikumiem. Tie balstas uz starptautiski atzitiem publiska sektora gramatvedibas
standartiem.

Parskatiem pakartoto darijumu likumiba un pareiziba

Iepémumi

Atzinums par parskatiem pakartoto ienemumu likumibu un pareizibu

6. Mes uzskatam, ka parskatiem par 2016. gada 31. decembri slégto gadu pakartotie ienémumi visos butiskajos
aspektos ir likumigi un pareizi.

Maksajumi

Atzinums par parskatiem pakartoto maksajumu likumibu un pareizibu

7. Meés uzskatam, ka parskatiem par 2016. gada 31. decembri slégto gadu pakartotie maksajumi visos butiskajos
aspektos ir likumigi un pareizi.

Vadibas un strategisko vaditaju pienakumi

8.  Saskana ar LESD 310.-325. pantu un Agentiiras finansu noteikumiem vadibas pienakums ir sagatavot un iesniegt
parskatus, pamatojoties uz starptautiski atzitiem publiska sektora gramatvedibas standartiem, un nodro$inat tiem
pakartoto darfjumu likumibu un pareizibu. Sie pienakumi ietver iek3gjas kontroles mehanismu izveidi, ieviesanu un
istenoSanu attieciba uz finansu parskatu sagatavosanu un izklastu ta, lai krapsanas vai klidas dé] tajos nebiitu sniegtas
batiski nepareizas zinas. Vadibas pienakumos tostarp ir nodrosinat, lai finansu parskatos atspogulotas darbibas, finansu
darfjumi un informacija atbilstu to regulé§jumam. Agentiiras vadibai ir galiga atbildiba par parskatiem pakartoto darfjumu
likumibu un pareizibu.

9.  Sagatavojot parskatus, vadibas pienakums ir novértét Agentliras spgju turpinat darbibu, attiecigi izklastit
jautajumus, kas saistiti ar darbibas turpinasanu, un izmantot darbibas turpinasanas pienémumu gramatvediba.

10.  Stratégiskie vaditaji ir atbildigi par strukttras finanu zinojumu sagatavoSanas procesa parraudzibu.

Revidenta pienakumi parskatu un pakartoto darijumu revizija

11.  Misu merki ir ieglit pamatotu parliecibu par to, ka Agentiiras parskatos nav sniegtas butiski nepareizas zinas un
ka tiem pakartotie darfjumi ir likumigi un pareizi, un, balstoties uz misu veikto reviziju, sniegt Eiropas Parlamentam un
Padomei vai citam attiecigam budzeta izpildes apstiprinatajiestadem deklaraciju par parskatu ticamibu un tiem pakartoto
darfjumu likumibu un pareizibu. Pamatota parlieciba ir augsts parliecibas [imenis, bet ta nav garantija, ka revizija vienmér
tiks atklatas batiski nepareizas zinas vai biitiska neatbilstiba, ja tada pastav. Tas var rasties krapSanas vai kladas dé] un
tick uzskatitas par batiskam tad, ja var pamatoti sagaidit, ka atseviski vai kopa tas varétu ietekmét saimnieciskos
lemumus, kurus lietotaji pienem, pamatojoties uz Siem parskatiem.
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12.  Revizija ietver procediras, ar kuram iegiist revizijas pieradijumus par parskatos minétajam summam un sniegto
informaciju un par tiem pakartoto darfjumu likumibu un pareizibu. Procediru izvéle ir atkariga no revidenta sprieduma,
tostarp novertéjuma par risku, ka krapsanas vai kladas de] parskatos ir sniegtas butiski nepareizas zinas vai ka saistiba ar
pakartotajiem darfjumiem ir batiski parkapts Eiropas Savienibas juridiskais reguléjums. Veicot riska novértgjumus, lai
izstradatu konkrétajiem apstakliem atbilstoSas revizijas procediiras, nevis lai sniegtu atzinumu par iek3gjas kontroles
mehanismu efektivitati, nem véra ieks€jas kontroles mehanismus, kuri attiecas uz parskatu sagatavosanu un patiesu
izklastu un pakartoto darfjumu likumibu un pareizibu. Revizija novérté arl izmantoto gramatvedibas metoZu
piemérotibu un vadibas veikto gramatvedibas aplésu pamatotibu, ka ari parskatu vispargjo izklastu.

13.  Saistiba ar ienémumiem més parbaudam no Komisijas sanemto subsidiju un novértéjam Agentiiras maksu un citu
ienémumu iekaséSanas procediras.

14.  Saistiba ar izdevumiem més parbaudam maksajumu darfjumus, kad izdevumi ir radusies un ir iegramatoti un
pienemti. Avansa maksajumus parbauda tad, kad lidzeklu sanémeéjs sniedz attaisnojumu par to atbilstigu izmantosanu un
Agentiira pienem attaisnojumu, avansa maksajumu dzeSot vai nu taja pasa gada, vai vélak.

15.  Sagatavojot $o zinojumu un ticamibas deklaraciju, més némam vera neatkariga ar€ja revidenta veikto revizijas
darbu saistiba ar Agentiiras parskatiem, ka noteikts ES Finansu regulas (') 208. panta 4. punkta.

Apstaklu akcent&jums

16.  Nenonakot pretruna sniegtajam atzinumam, Palata ver§ uzmanibu uz faktu, ka 2017. gada 29. marta Apvienota
Karaliste (AK) pazinoja Eiropadomei léemumu izstaties no Eiropas Savienibas. Tiks apspriests noligums par izstaanas
noteikumiem. Londona izvietotas Agentiiras provizoriskie parskati un to paskaidrojumi tika sagatavoti, izmantojot to
parakstisanas diena (2017. gada 28. februari) pieejamo ierobezoto informaciju.

17.  Nemot véra to, ka bis japienem lémumi par Agentiiras turpmako atrasanas vietu, Agentira finansu parskatos ka
iespgjamas saistibas ir noradijusi apléstas nomas izmaksas 448 miljonu EUR apméra par atlikuso nomas periodu no
2017. lidz 2039. gadam, jo nomas liguma nav paredzéta izstasanas klauzula. Turklat vél ir janosaka iesp&jamas saistibas
attieciba uz citam ar parvaksanos saistitam izmaksam, piemeéram, darbinieku un vinu gimenu parvietosanu,
pasakumiem, kas javeic, lai mazinatu iek$&jo un AK dzivojoSo argjo ekspertu iespéjamo zaudéSanu, un izrietoso risku
darbibas nepartrauktibai. Turklat Agentiiras budzetu 2016. gada 95 % apméra finanséja no farmacijas uznémumu
maksam un 5 % apméra no Eiropas Savienibas lidzekliem. Ta ka AK ir nolémusi vairs nebiit ES sastava, iespéjams, ka
nakotné samazinasies Agentiiras iepémumi.

18.  Turpmakie komentari nav pretruna Palatas sniegtajam atzinumam.

KOMENTARI PAR PARSKATU TICAMIBU

19.  Kops 2011. gada ir ieviesta jauna IT gramatvedibas sistéma, zinoSana par saistibu darbplismu un izlietojumu nav
bijusi pietickami parredzama. Lai gan Agentiiras uzmaniba tika atkartoti vérsta uz $o jautdjumu, nav veikti korig&josi
pasakumi.

KOMENTARI PAR DARIJUMU LIKUMIBU UN PAREIZIBU

20.  Agentiira noslédza korporativa tarifa noligumus par specialistu izmitinaSanu ar 25 viesnicam Londona,
neizmantojot konkursa iepirkuma procediru. 2016. gada veiktie maksajumi se$am viesnicam parsniedza Finansu regula
noteikto robezvértibu, virs kuras ir japieméro atklata vai ierobezota konkursa iepirkuma procedira. Tadgjadi sesi
korporativa tarifa noligumi un ar tiem saistitie maksajumi 2016. gada aptuveni 2,1 miljona EUR apmeéra ir nepareizi.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 298, 26.10.2012., 1. Ipp.).
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KOMENTARI PAR IEK§I_€]O KONTROLI

21.  2014. gada Komisija vairak neka 50 ES iestazu un struktiiru, tostarp Agentiiras, varda parakstija pamatligumu ar
vienu ligumslédzéju par IT programmu un licen¢u, ka ar ar to saistito IT uzturéS$anas un konsultaciju pakalpojumu iegadi.
Pamatligumslédzéjs darbojas ka starpnieks starp Agentiiru un piegadatajiem, kuri atbilst Agentiiras vajadzibam. Par Siem
starpniecibas pakalpojumiem pamatligumslédzéjs var uzcenot piegadataju cenas par diviem lidz deviniem procentiem.
2016. gada kopgjie maksdjumi pamatligumslédzéjam sasniedza 8,9 miljonus EUR. Agentiira nebija sistematiski
parbaudijusi cenas un prasitos uzcenojumus ar piegadataju cenu piedavajumiem un rékiniem, kas izsniegti
pamatligumslédzéjam.

KOMENTARI PAR PAREIZU FINANSU PARVALDIBU UN DARBIBAS REZULTATIEM

Cilvekresursu parvaldiba

22.  Kop$ 2014. gada Agentiira ir notikuSas divas nozimigas reorganizacijas, tostarp augstaka un vidéja limena vadoso
amatu iek3&ja pardale. Svarigu darbinieku amatu pardale IT joma un administracija nebija sekmiga, un tas radija biitisku
nestabilitates risku Agentdrai un tas darbibai. Turklat nav ieviesta sistéma, ar kuras palidzibu analizé prasmju pieejamibu,
nosakot vajadzibas, un pienem darba un noriko atbilstigu personalu.

Konsultacijas

23.  Papildus ikgadéjam revizijas darbam, kas tika veikts attieciba uz visam agentiram, Palata analizéja to, ka Agentiira
izmanto konsultaciju pakalpojumus saistiba ar diviem lieliem projektiem.

24.  Parlaments un Padome Agentirai ir uzdevusi istenot regulas par farmakologisko uzraudzibu (Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 1027/2012 (') un kliniskajiem pétijumiem (Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/
2014 (%), kuras prasa izveidot sarezgitas ES méroga tiklu sistémas. Tam vajadziga plasa tehniska IT izstrade un lidzdaliba, ka
arT daudzu ieintereséto personu, ipasi dalibvalstu, ieguldijums.

25.  Sie uzdevumi Agentiirai tika uzticéti laika, kad bija paredzéts, ka ta samazinas darbinieku skaitu saskana ar lestazu
noligumu par budZeta disciplinu, ko pienéma 2013. gada 2. decembri. Agentliras Statu sarakstd nebija paredzéts
palielinajums, kas tai lautu veidot nepiecieSamas specialas zinasanas uznéméjdarbibas un informacijas tehnologijas jomas.

Plasi izmantoti argjie konsultanti

26.  Nemot véra to, ka Agentiras Informacijas pakalpojumu sniegSanas nodala stradaja tikai 13 darbinieki, ta sadarbojas
ar konsultaciju uzpémumiem tadas jomas ka saimnieciskas darbibas analize, informacijas tehnologija, projektu vadiba un
kvalitates nodrosinasana. 2016. gada otraja ceturksni Agentiiras telpas stradaja 131 konsultants, un vél 60 konsultanti
stradaja arpus Agentiiras telpam.

27.  Tadgjadi kops projektu sakSanas Agentira ir Joti liela méra atkariga no argjiem specialistiem, tomér nav izstradata
politika konsultantu izmantoSanai. Pieméram, nav definéti profili, kas jaienem pasas agenttiras darbiniekiem (projektu
vaditaji, uznéméjdarbibas analitiki, uznéméjdarbibas arhitekti, risinajumu arhitekti, datu arhitekti u. c.). Sadi profili dazkart
ir pieskirti argjiem konsultantiem.

Nepietickama kontrole par projektu izstradi un istenosanu

28.  Kad Agentarai 2012. un 2014. gada tika uzticéti jauni uzdevumi, ta nebija ieviesusi atbilstigu metodologiju tik liela
méroga projektu parvaldibai. 2014. gada tika ieviesta jauna metodologija, kuru 2016. gada septembri vajadzéja ievérojami
uzlabot.

29.  Vairakos gadijumos planoto darbibu vai pieejas izmainas tika veiktas, pirms tas tika apstiprinatas ar oficiala izmainu
pieprasijuma starpniecibu. Sada prakse ne vien mazina vadibas spé&ju vispargji parraudzit un regulari uzraudzit projektu
izstradi un istenodanu, bet var arT negativi ietekmét projektu saskanotibu.

()  OVL 316, 14.11.2012,, 38. Ipp.
() OV L158,27.52014., 1. Ipp.
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30.  Lidz 2016. gada vidum ar visiem argjiem konsultantiem bija noslégti ligumi, pamatojoties uz laiku un lidzekliem, lai
gan projektu nodevumi bija skaidri definéti. Turklat ievérojama dala no konsultaciju darba tikai veikta cita dalibvalsti, jo bija
izsmelti visi Londona esosie argjie resursi. Tas ierobezoja Agentiiras sp&ju savlaicigi uzraudzit projektu istenosanu. Péc
nodevumu sagemsanas konstatéto kvalitates problému dél bija vajadzigi labojumi, kuru izmaksas prasija segt Agentirai.

Kavejumi un izmaksu pieaugums

31.  Agentiira sistému izstradé ir saskarusies ar kavéjumiem un izmaksu pieaugumu. BieZas izmainas projektu tvéruma,
budzeta un terminos galvenokart radas tapéc, ka, nemot véra mainigas vajadzibas dalibvalstis, mainijas sistému prasibas (*).
Vél joprojam nav skaidribas par galigajam izmaksam un darbibas uzsaksanas datumiem. Piemérus par diviem lieliem
projektiem skatit tabula:

; 1% Pasreizgjais planotais y

Dérblba_s. L}zsaksanas darbibas uzsiksanas Sakotnéjais budzets Budzets 2016._gada

sakotnéjais datums datums 31. oktobri
Eiropas  farmakologi- | 2015. g. 3. cet. 2017. g. 4. cet. 3,7 miljoni 14,3 miljoni
skas uzraudzibas Eudra-
vigilance datubaze, zalu
blakusparadibas
Kliniskie pétjumi un|2017.g. 1. cet. 2018. g. 3. cet. 6,1 miljoni 24,3 miljoni
ES datubaze

CITI KOMENTARI

32, Izveides regula ir noteikts, ka Komisijai ik péc desmit gadiem ir javeic Agentiras un tas darbibas argjs novertéums.
Pédgjo novértgjuma zinojumu sagatavoja 2010. gada. Tik ilgs laikposms nenodroSina savlaicigu atgriezenisko saiti
ieinteresétajam personam par darbibas rezultatiem.

IEPRIEKSEJOS GADOS FORMULETO KOMENTARU PECPARBAUDE

33.  Parskats par korig&josiem pasakumiem, kas veikti saistiba ar Palatas komentariem, kuri formuléti ieprieksgjos gados,

ir izklastits pielikuma.

So zinojumu 2017. gada 19. septembra sédé Luksemburga pienéma IV apakspalata, kuru vada Revizijas
palatas loceklis Baudilio TOME MUGURUZA.
Revizijas palatas varda —
priekssedetajs

Klaus-Heiner LEHNE

(") Telematikas parvaldibas struktiiras, kuras ir parstavétas dalibvalstis un kuru noliks ir izstradat un apstiprinat turpmako IT sistému
prasibas.
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PIELIKUMS

Iepriekséjos gados formuléto komentaru pécparbaude

Gads

Palatas komentars

Koriggjosa pasakuma statuss
(ieviests [ ieviesana ir sakta [ ievieSana nav
sakta [ neattiecas)

2014

Agentiiras Maksu veikSanas noteikumos ir paredzéti termini, kados
no pieteikumu iesniedzgjiem iekaséjamas maksas un kados veicami
attiecigie Agentiiras maksajumi valsts kompetentajam iestadem (*).
Sie termini nebija ievéroti lielakaja dala Palitas revidéto darfjumu.

levieSana ir sakta (maksu iekasésana)

leviests (maksajumi VKI)

2014

Agentiira 2014. gada veica administrativu procediiru, kas bija vérsta
pret tas Informacijas un komunikacijas tehnologijas dalas vaditaju.
Bija zinots par ievérojamam vadibas kontroles nepilnibam, kuras
Agentiirai radija véra pemamu pamatdarbibas un finansu risku. Tika
izstradats un stenots ricibas plans $is problémas risinasanai. Tomer
Agentiira vél nav noveértjusi veikto pasakumu efektivitati.

leviesana ir sakta

2014

Viens no Agentliras uzdevumiem ir izplatit dalibvalstim un
sabiedribai pienacigu informaciju par farmakologisko uzraudzibu.
So informaciju ievac no atseviskam valsts iestadém, un to parbauda
kopa ar attiecigajiem farmacijas uznémumiem. Tomér Agentiira licla
méra ir atkariga no dalibvalstu iestazu veiktam parbaudém, kuras tad
arT nosaka sabiedribai izplatitas informacijas pilnigumu un precizi-
tati.

leviesana ir sakta

()

Agentiiras Maksu veiksanas noteikumu 10. panta 1. punkts un 11. panta 1. punkts.




C 417/148 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 6.12.2017.

AGENTURAS ATBILDE

19.  Agentira nem véra Palatas komentaru. Péc referenduma Agentiira ir izveidojusi specidlu komisiju, lai izvértétu
ietekmi un sagatavotu Agentiiru parvieto$anai. Speciala komisija un apaksgrupas péta dazadus ietekmes un parvietosanas
aspektus: zinatniskas procediiras un zinatniskas komitejas darbu, sagadi, ietekmi uz IT sistémam, ietekmi uz cilvéku un
finan$u resursiem, personala parvietoSanas atbalstu, parcel$anos, ki arl uzpéméjdarbibas nepartrauktibas pasakumus.
Daudzi nezinamie faktori joprojam nelauj noteikt pilnigas budZeta prognozes, pieméram, jaunas rezidences vieta un
saistitas vides uzturéSanas izmaksas, jauna Ipasnieka piedavatie nosacfjumi, ieguldjjumu limenis infrastruktira, kas
nepiecieSams, lai Agentiira efektivi darbotos, un personala zaud&jumi parvietoSanas rezultata. Svarigi apzinaties, ka tikai
bridi, kad tiks panakta vienoSanas par rezidenci, varés veikt precizakus finansu aprékinus.

21. T uzskaites sistéma veic stabilu un uzticamu saistibu darbplismas apstradi, kas kontos nodrosina individualo
darfjumu likumibu un regularitati, un Agentiira parrauga budZeta patérinu, piemérojot pilnigu budZetu parraudzibas
procesu. Tacu sistémas sarezgitiba un ik gadu apstradato daudzo darfjumu lielais skaits liek radit pilniba caurspidigu,
Revizijas palatas vajadzibam piemérotu, dargu un sarezgitu parskatu sistému. Agentairas centieni turpinasies 2017. gada, lai
gan japiebilst, ka ta pati darba grupa iesaistisies ari Brexit sagatavosanas pasakumos.

22.  Agentiira nem véra tiesas spriedumu, un, ka parrunats ar auditoriem, ta noteiks un pielietos risinajumu 2017. un
2018. gada veicamajam viesnicu rezervacijam. Agentiira vélas uzsvért, ka atbilstosi Revizijas palatas komentaram ir uzsakti
pasakumi, lai samazinatu Agentiras parstavju administrativo un finansialo slogu, vienkarSotu organizaciju un garantétu
efektivu to sanaksmju norisi. Noteikumi par kompensacijam parstavjiem attiecas uz viesnicu maksas griestiem, ko
apstiprindjusi Vadibas padome un kas atbilst Eiropas Komisijas nostadném. Si jautdjuma risinasanai tick gatavots viss
nepiecieSamais.

23.  Saskapa ar Revizijas palatas viedokli par sistematiskas parbaudes ievieSanu Agentiira no 2018. gada 1. janvara
istenos sistematiskas parbaudes par katru kvotu, kas parsniedz 135 000 EUR.

24.  2014. gada Agentirai arkartéju apstaklu dé] bija jarestrukturizé sava IT nodala. Péc reorganizacijas ievérojami
atjaunojas un uzlabojas razigums. Pé tam, kad pensija devas un no darba aizgaja vecakie darbinieki, notika
organizatoriskas izmainas Parvaldes nodala, pilnveidojot parskatu kédi, dazadu nodalu, ka ari saistito pakalpojumu
specializaciju un efektivitati un organizaciju piemérojot programmésanas finansu regulacijas prasibam. Agentira uzskata,
ka organizatorisko izmainu dé] ta nav zaudgjusi stabilitati.

No 2017. lidz 2020. gadam cilvekresursu stratégija ir izvirziti meérki sakartotakai un sistematiskakai pieejai attieciba uz
prasmju novert&jumu, taja skaita ievieSot lidzekli, ar ko uzlabot prasmju un kompetencu efektivitati, veicot kompetencu
analizi, un atvieglot darba pienemsanas procesu. Paslaik tiek Istenots pirmais posms.

25.  Agentiira gem véra komentaru.

26.  Agentira nem véra komentaru.

27.  Agentira nem véra komentaru.

28.  Agentiira nem véra komentaru.

29.  Agentira velas atkartoti uzsvért, ka, lai gan EMA nav dokumentétas politikas, kas parvalditu konsultantu
pakalpojumus, IT nozaré kops 2016. gada piepemts nodarbinat stradajosos sensitiviem profiliem (pieméram, projektu
vaditajam) vai izmantot konsultantu pakalpojumus profiliem, ko stingri uzrauga tada pasa profila vecakie darbinieki. EMA
dokumentgs politiku.

30.  Kops visu projektu sakuma ir bijusas pieejamas projektu vadibas metodologijas, tatu Agentarai tika pieskirti jauni
nozimigi uzdevumi, atbilsto$i nepaaugstinot resursu apjomu, kas biitu lavis apgiit nepiecieS$amas zinasanas un prasmes IT
un uznéméjdarbibas attistibas nozarés. Kop$ sakas minétie projekti, Saja laika perioda Agentira ir veikusi batisku IT
parvaldibas un projektu vadibas metodologijas parskatu un reorganizaciju. Agentira paslaik vairak neka tris gadus darbojas
atbilstosi posmu metodei un joprojam to uzlabo.



6.12.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 417/149

31. Planoto darbibu izmainas vienmér ir rosinajusas sikakas icksgjas diskusijas un vienosanas tadas nodibinatajas
parvaldibas organizacijas ka ES portals, Datubazes projektu valde un Klinisko izméginajumu programmas valde. Turklat
tika Istenota arl regulara programma un projektu parskati, lai ierosinatas izmainas metodé biitu parskatamas. Vairakos
gadijumos Izpildvalde principa slédza vienosanas, iekams atseviskas valdes varéja apstradat saskanotos pasakumus.

32, Lidz 2016. gada vidum EMA aprobezojas ar eso$ajiem IT ietvara ligumiem, kas liedza plasi izmantot fiksétas cenas
ligumus. Agentiira pienéma pardomatu lémumu izmantot ar§jos apakSuzpéméjus, lai atvieglotu eso$a apaksuzpémeja
grupu darbu arpus darba vietas (nevis pienemot darba atseviskus apaksuznémeéjus uz vietas). Uzraudzibu uz vietas veica
personals (projektu vaditaji, tehniskie vaditaji). Uzraudziba arpus darba vietas cita dalibvalsti tika veikta ar attalinatas
uzraudzibas palidzibu, izmantojot kopgju darbtelpu un attalinatas sanaksmes, ka arT nosatot darbiniekus arpus darba vietas,
kad tas bija nepiecieSams. Turpmak: sakot ar 2016. gada vidu, ir parakstits jaunas sistémas ligums, lai varétu izmantot
ieverojami plasaku ligumu slégsanu par fiksétam cenam. Kops 2016. gada vidus visi lielie IT projekti tiek Istenoti ar fiksétas
cenas ligumiem.

33.  Ka atzinusi Tiesa, projekta méroga, budzeta un terminu izmainas bija radusas galvenokart arvien lielaku sistémas
prasibu dél, nemot véra dalibvalstu augo3as vajadzibas. Tas ir lielas, sarezgitas sistémas, kas nepiecieSamas tirdzniecibas
atlauju Ipasniekiem, klinisko izmégindjumu sponsoriem, dalibvalstim (un ne tikai), lai istenotu uznémejdarbibas operaciju
prasibas un lautu pildit juridiskas saistibas vai lai pati Agentiira veiktu operaciju darbibas.

34.  Komisija paslaik gatavo nakamo vértgjumu, kas tiks izdarits 2017.-2018. gada. Vel japiebilst, ka, nemot véra
Agentiiras specifiku, piemérojamas ari parskatu un revizijas prasibas attieciba uz Agentiiras istenoto tiesibu aktu specifisko
dalu (pieméram, pediatrijas, farmakologiskas uzraudzibas, modernizétas terapijas medicinas produktu nolikuma) darbibu.
Tas papildina iepriek§minéto vért&umu.



