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RAPORTUL

privind conturile anuale ale Agentiei Europene pentru Medicamente pentru exercitiul financiar 2016,

insotit de rispunsul agentiei

(2017/C 417/22)

INTRODUCERE

1. Agentia Europeand pentru Medicamente (denumitd in continuare ,agentia”), cu sediul la Londra, a fost instituitd prin
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului, care a fost inlocuit de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (). Agentia functioneazi prin intermediul unei retele care acoperd intreaga Uniune si
coordoneazd resursele stiintifice puse la dispozitia sa de cdtre autoritdtile nationale pentru a asigura evaluarea si

supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar.
2. Tabelul contine cifre-cheie cu privire la agentie (%).

Tabel

Cifre-cheie cu privire la agentie

2015 2016
Buget (in milioane de euro) 304 305
Total personal la 31 decembrie (') 775 768

(") Personalul include functionari permanenti, agenti temporari si agenti contractuali, precum si experti nationali detasati.

Sursa: date furnizate de agentie.

INFORMATII iN SPRIJINUL DECLARATIEI DE ASIGURARE

3. Abordarea de audit adoptatd de Curte cuprinde proceduri analitice de audit, testarea directd a operatiunilor si
o evaluare a controalelor-cheie din cadrul sistemelor de supraveghere si de control ale agentiei. Acestea sunt completate cu

probe de audit rezultate din activitatea altor auditori, precum si cu o analizd a declaratiilor conducerii.

OPINIE

4.  Curtea a auditat urmatoarele:

financiar incheiat la 31 decembrie 2016; si

(b) legalitatea si regularitatea operatiunilor subiacente acestor conturi,

(a) conturile agentiei, care cuprind situatiile financiare (*) si rapoartele privind executia bugetard (*) pentru exercitiul

in conformitate cu prevederile articolului 287 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

()  JOL 214, 24.8.1993, p. 1 5i JO L 136, 30.4.2004, p. 1. In temeiul celui de al doilea regulament mentionat, denumirea initiald
a agentiei, si anume Agentia Europeand pentru Evaluarea Produselor Medicamentoase, a fost modificatd in cea de Agentia Europeand

pentru Medicamente.

%) Mai multe informatii cu privire la competentele si activititile agentiei sunt disponibile pe site-ul acesteia: www.ema.europa.eu.

() Situatiile financiare cuprind bilantul, situatia performantei financiare, situatia fluxurilor de numerar, situatia modificirilor in

structura activelor nete, precum si o sintezd a principalelor politici contabile, aldturi de o serie de alte note explicative.

(%  Rapoartele privind executia bugetard cuprind rapoartele in care sunt prezentate toate operatiunile bugetare sub formi agregati,

precum si note explicative.


http://www.ema.europa.eu

6.12.2017 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 417/143

Fiabilitatea conturilor

Opinia privind fiabilitatea conturilor

5. In opinia Curtii, conturile agentiei aferente exercitiului incheiat la 31 decembrie 2016 prezinti in mod fidel, sub
toate aspectele semnificative, situatia financiard a acesteia la 31 decembrie 2016, precum si rezultatele operatiunilor sale,
fluxurile sale de numerar si modificdrile in structura activelor nete pentru exercitiul incheiat la aceastd datd, in
conformitate cu dispozitiile regulamentului sdu financiar si cu normele contabile adoptate de contabilul Comisiei. Aceste
norme se bazeazd pe standardele de contabilitate pentru sectorul public acceptate la nivel international.

Legalitatea si regularitatea operatiunilor subiacente conturilor

Veniturile

Opinia privind legalitatea si regularitatea operagiunilor de venituri subiacente conturilor

6.  In opinia Curtii, operatiunile de venituri subiacente conturilor aferente exercitiului incheiat la 31 decembrie 2016
sunt conforme cu legile si reglementdrile in vigoare sub toate aspectele semnificative.

Plitile

Opinia privind legalitatea si regularitatea pldtilor subiacente conturilor

7. In opinia Curtii, platile subiacente conturilor aferente exercitiului incheiat la 31 decembrie 2016 sunt conforme cu
legile si reglementdrile in vigoare sub toate aspectele semnificative.

Responsabilitatile conducerii si ale persoanelor insdrcinate cu guvernanta

8.  In conformitate cu articolele 310-325 TFUE si cu regulamentul financiar al agentiei, conducerea este responsabila
de intocmirea si de prezentarea conturilor pe baza standardelor de contabilitate pentru sectorul public acceptate la nivel
international, precum si de legalitatea si regularitatea operatiunilor subiacente conturilor. Aceastd responsabilitate include
conceperea, implementarea si mentinerea controalelor interne necesare pentru intocmirea si pentru prezentarea unor
situatii financiare care si nu fie afectate de denaturdri semnificative, fie rezultate din acte de fraudd, fie rezultate din erori.
Conducerea are, in egald mdsurd, responsabilitatea de a se asigura cd activitatile, operatiunile financiare si informatiile
reflectate in situatiile financiare sunt conforme cu dispozitiile care le reglementeazd. Responsabilitatea finald pentru
legalitatea si regularitatea operatiunilor subiacente conturilor apartine conducerii agentiei.

9. In ceea ce priveste intocmirea conturilor, conducerea este responsabild de evaluarea capacititii agentiei de a-si
continua activitatea, prezentand, dupd caz, aspectele relevante pentru continuitatea activitatii si utilizand principiul
contabil al continuititii activitatii.

10.  Persoanele insircinate cu guvernanta sunt responsabile de supravegherea procesului de raportare financiard al
agentiei.

Responsabilitatea auditorului cu privire la auditul conturilor si al operatiunilor subiacente

11.  Obiectivul Curtii este, pe de o parte, de a obtine o asigurare rezonabild referitor la prezenta sau la absenta unor
denaturdri semnificative in cadrul conturilor agentiei si la conformitatea operatiunilor subiacente cu legile si
reglementdrile in vigoare si, pe de altd parte, de a furniza Parlamentului European si Consiliului sau, dupa caz, altor
autoritdti responsabile de descdrcarea de gestiune, o declaratie de asigurare cu privire la fiabilitatea conturilor si la
legalitatea i regularitatea operatiunilor subiacente acestora, pe baza auditului siu. Asigurarea rezonabild reprezintd un
nivel de asigurare ridicat, dar nu este o garantie a faptului cd auditul va detecta intotdeauna eventualele denaturdri
semnificative sau neconformitati existente. Acestea pot apdrea ca rezultat fie al unei fraude, fie al unei erori §i sunt
considerate a fi semnificative dacd se estimeazd, in mod rezonabil, cd ele ar putea, in mod individual sau agregat,
influenta deciziile economice pe care utilizatorii conturilor le pot lua pe baza acestora.
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12.  Auditul implicd aplicarea unor proceduri in vederea obtinerii de probe de audit privind sumele si informatiile
prezentate in conturi si privind legalitatea si regularitatea operatiunilor subiacente acestora. Procedurile de audit sunt
alese pe baza rationamentului auditorului, care include evaluarea riscurilor ca in cadrul conturilor si se regaseascd
denaturdri semnificative sau ca la nivelul operatiunilor subiacente si existe neconformitdti semnificative cu cerintele din
legislatia Uniunii Europene, fie cd aceste denaturdri sau neconformitati rezultd din acte de frauds, fie cd rezulta din erori.
Atunci cand evalueazd aceste riscuri, auditorul analizeazd controalele interne relevante pentru intocmirea §i prezentarea
fideld a conturilor si pentru legalitatea si regularitatea operatiunilor subiacente, scopul fiind insd acela de a defini
proceduri de audit corespunzitoare in raport cu circumstantele date, si nu de a exprima o opinie cu privire la eficacitatea
controalelor interne respective. Auditul include, in egald masurd, aprecierea caracterului adecvat al politicilor contabile
utilizate si a caracterului rezonabil al estimdrilor contabile elaborate de conducere, precum si evaluarea prezentarii
globale a conturilor.

13.  In ceea ce priveste veniturile, Curtea verificd finantarea primitd de la Comisie si evalueaza procedurile instituite de
agentie pentru colectarea taxelor si a altor venituri.

14.  In ceea ce priveste cheltuielile, Curtea examineazi operatiunile de pliti la momentul la care cheltuielile au fost
suportate, inregistrate si acceptate. Plitile in avans sunt examinate in momentul in care beneficiarul fondurilor furnizeaza
justificarea pentru utilizarea lor corespunzitoare, iar agentia acceptd aceasta justificare prin inchiderea si validarea platii
in avans, indiferent dacd acest lucru are loc in acelasi exercitiu sau ulterior.

15. La intocmirea prezentului raport si a declaratiei de asigurare, Curtea a luat in considerare activitatea de audit
desfasuratd de auditorul extern independent cu privire la conturile agentiei, in conformitate cu prevederile articolului 208
alineatul (4) din Regulamentul financiar al UE (*).

Paragrafe de evidentiere a unor aspecte

16.  Fard ca aceasta sd pund in discutie opinia sa, Curtea atrage atentia asupra faptului ca Regatul Unit (UK) a notificat
Consiliul European in data de 29 martie 2017 cu privire la decizia sa de a se retrage din Uniunea Europeana. Un acord
privind modalitdtile de retragere urmeaza si fie negociat. Conturile provizorii ale agentiei (cu sediul la Londra) si notele la
aceste conturi au fost intocmite pe baza informatiilor limitate disponibile la data semndrii lor (28 februarie 2017).

17.  In perspectiva deciziilor care urmeaza s fie luate cu privire la locatia viitoare a agentiei, aceasta a prezentat in
situatiile sale financiare, ca datorie contingentd, o suma estimativd de 448 de milioane de euro reprezentand chiria de
platit pentru perioada de inchiriere rdmasa intre 2017 si 2039, intrucat contractul de inchiriere nu prevede nicio clauzd
de retragere. In plus, nu au fost incd determinate o serie de obligatii contingente in legiturd cu alte costuri asociate
mutdrii, cum ar fi, de exemplu, mutarea membrilor personalului si a familiilor acestora, masuri de atenuare a riscului
unei posibile pierderi de expertizd, atat din interiorul agentiei, cat si expertizd externd localizatd in Regatul Unit, si, in
consecintd, masuri de atenuare a riscului pentru continuitatea activitatii. Mai mult, bugetul pe 2016 al agentiei a fost
finantat in proportie de 95 % din taxele plitite de companii farmaceutice si in proportie de 5 % din fonduri ale Uniunii
Europene. Este asadar posibil ca veniturile agentiei sd scadd in viitor, ca urmare a deciziei Regatului Unit de a se retrage
din UE.

18.  Observatiile prezentate in continuare nu pun in discutie opinia exprimatd de Curte.

OBSERVATII CU PRIVIRE LA FIABILITATEA CONTURILOR

19.  De la introducerea unui nou sistem informatic de contabilitate in 2011, raportarea privind fluxul si gradul de
utilizare al angajamentelor nu a fost suficient de transparentd. Desi acest aspect a fost semnalat agentiei in repetate rAnduri,
nu s-a luat nicio masurd corectivd in acest sens.

OBSERVATII CU PRIVIRE LA LEGALITATEA SI REGULARITATEA OPERATIUNILOR

20.  Agentia a incheiat cu 25 de hoteluri din Londra acorduri privind tarife preferentiale pentru servicii de cazare pentru
expertii sdi, fird si fi recurs la o procedura concurentiald de achizitii. In cazul a sase hoteluri, plitile efectuate in 2016 s-au
situat peste pragul din Regulamentul financiar care impune organizarea unei proceduri concurentiale deschise sau restranse.
Cele sase acorduri vizand utilizarea unor tarife preferentiale si platile efectuate in temeiul acestora in 2016, in suma de
aproximativ 2,1 milioane de euro, sunt, prin urmare, neconforme cu reglementdrile in vigoare.

(") Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 298, 26.10.2012, p. 1).
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OBSERVATII CU PRIVIRE LA CONTROLUL INTERN

21.  In 2014, Comisia a semnat, in numele a peste 50 de institutii si organisme ale UE (inclusiv al agentiei), un contract-
cadru cu un contractant pentru achizitionarea de softuri si licente si pentru furnizarea serviciilor aferente de mentenanta si
consultantd IT. Acest contractant actioneaza ca intermediar intre agentie si furnizorii care pot rispunde nevoilor agentiei.
Pentru serviciile de intermediere prestate, contractantul are dreptul si perceapd sume in plus variind intre doud si
noud procente din preturile furnizorilor. in 2016, platile totale efectuate citre acest contractant s-au ridicat la 8,9 milioane
de euro. Agentia nu a verificat in mod sistematic preturile si sumele in plus percepute in raport cu ofertele de pret si cu
facturile emise de furnizori citre contractant.

OBSERVATII CU PRIVIRE LA BUNA GESTIUNE FINANCIARA $I LA PERFORMANTA

Dezvoltarea resurselor umane

22.  Incepand cu 2014, agentia a trecut prin doud reorganiziri de amploare, inclusiv printr-un proces de redistribuire
internd a posturilor de conducere de nivel superior si intermediar. Redistribuirea personalului-cheie in domeniul IT si in cel
administrativ nu a fost o reusitd, ceea ce a cauzat un risc de instabilitate semnificativ pentru agentie si operatiunile sale. In
plus, nu existd niciun sistem cu ajutorul cdruia sd se poatd realiza o analiza a disponibilitatii competentelor, s se identifice
lacunele existente si sd se recruteze si sd se redistribuie personal adecvat.

Consultantd

23, Inplus fatd de activititile de audit pe care le desfisoar in fiecare an pentru toate agentiile, Curtea a efectuat o analiza
a gradului in care agentia a utilizat servicii de consultantd in legdturd cu doud proiecte majore.

24.  Parlamentul si Consiliul i-au incredintat agentiei sarcina de a pune in aplicare Regulamentul nr. 1027/2012 al
Parlamentului si al Consiliului () privind farmacovigilenta si Regulamentul nr. 536/2014 al Parlamentului si al
Consiliului (*) privind studiile clinice interventionale, pentru care este nevoie de crearea unor sisteme complexe de retele la
nivelul de ansamblu al UE. Aceasta presupune o dezvoltare informaticd tehnicd de amploare, precum si participarea si
contributia mai multor parti interesate, in special a statelor membre.

25.  Sarcinile respective i-au fost incredintate agentiei in conditiile in care aceasta trebuia sd isi reducd efectivul de
personal in conformitate cu Acordul interinstitutional privind disciplina bugetard adoptat la 2 decembrie 2013. Prin
urmare, schema de personal a agentiei nu a fost in niciun fel suplimentatd astfel incit s permitd acumularea expertizei
necesare pentru dezvoltarea proceselor informatice si de lucru.

Utilizarea pe scard largd a serviciilor unor consultanti externi

26.  Avand in vedere faptul ci agentia nu avea decat 13 angajati in cadrul departamentului siu I-Delivery, aceasta a recurs
la serviciile unor societdti de consultantd in domeniul analizei proceselor de lucru, al tehnologiei informatiei, al
managementului de proiecte si al asigurdrii calititii. in al doilea trimestru din 2016, agentia colabora cu 131 de consultanti
aflati la sediul agentiei si cu alti 60 de consultanti care isi desfigurau activitatea in exteriorul acesteia.

27.  Prin urmare, de la lansarea proiectelor, agentia depinde in mod critic de expertiza externd. Totusi, nu a fost instituita
nicio politicd care sd reglementeze utilizarea serviciilor consultantilor. De exemplu, profilurile pe care ar trebui si le aibd
personalul propriu al agentiei nu sunt definite (management de proiecte, analizd a proceselor de lucru, arhitecti de
operatiuni, arhitecti de solutii, arhitecti de date etc.). Astfel de profiluri au fost, in unele cazuri, atribuite consultantilor
externi.

Control inadecvat asupra dezvoltdrii si implementdrii proiectelor

28.  Atunci cand i-au fost incredintate noile sarcini in 2012 si in 2014, agentia nu dispunea de o metodologie adecvata
pe baza cdreia sd poatd gestiona proiecte de o astfel de amploare. In 2014, a fost introdusd o metodologie noud, care
a trebuit revizuitd in mod semnificativ in septembrie 2016.

29.  Intr-un numdr de cazuri, s-au efectuat schimbdri fatd de activitatile sau fatd de abordarea planificatd initial inainte ca
acestea sd fi fost autorizate prin intermediul unei solicitdri oficiale de modificare. O astfel de practicd submineazd nu numai
capacitatea conducerii de a superviza si de a monitoriza dezvoltarea si implementarea proiectelor, ci si coerenta acestora din
urmad.

() JOL 316, 14.11.2012, p. 38.
() JOL 158, 2752014, p. 1.
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30. Pand la jumatatea anului 2016, toti consultantii externi fuseserd angajati pe baza unor contracte in regie (in
considerarea timpului efectiv lucrat si a mijloacelor utilizate), desi livrabilele proiectului erau clar definite. De asemenea,
o parte considerabild din munca de consultantd contractatd a fost desfisuratd in alte state membre, intruct toate resursele
externe situate la Londra fuseserd epuizate. Acest lucru a limitat capacitatea agentiei de a monitoriza implementarea
proiectelor in timp util. Problemele legate de calitate care erau identificate la primirea livrabilelor necesitau rectificdri care au
insemnat costuri suplimentare imputate agentiei.

Intdrzieri si escaladdri ale costurilor

31.  Agentia s-a confruntat cu intdrzieri in dezvoltarea sistemelor, precum si cu escaladdri ale costurilor implicate.
Modificdrile frecvente aduse sferei, bugetului si termenelor proiectelor erau cauzate, in principal, de cerintele de sistem
aflate in continui schimbare, care tineau cont de evolutia nevoilor statelor membre (*). Costurile finale si datele lansarilor
operationale ale sistemelor nu sunt cunoscute incd cu certitudine. A se vedea exemplele din tabelul urmdtor pentru
doud proiecte majore:

Data previzutd initial Data planificatd B .
- ugetul la 31 octombrie
pentru lansarea momentan pentru Bugetul initial 2016
operationald lansarea operationald

Baza de date EudraVi- | Trimestrul 3 din 2015 | Trimestrul 4 din 2017 3,7 milioane 14,3 milioane
gilance privind reactiile
adverse la medicamente
Baza de date a Uniunii | Trimestrul 1 din 2017 | Trimestrul 3 din 2018 6,1 milioane 24,3 milioane
Europene privind stu-
diile clinice

ALTE OBSERVATII

32.  Regulamentul de infiintare prevede cg, la fiecare zece ani, agentia si operatiunile sale trebuie sd facd obiectul unei
evaludri externe realizate de citre Comisie. Ultimul raport de evaluare a fost publicat in 2010. Deoarece evaluarea are loc la
un interval de timp atat de lung, nu se poate garanta ca partilor interesate le este furnizat un feedback prompt cu privire la
performantd.

SITUATIA ACTIUNILOR INTREPRINSE IN URMA OBSERVATIILOR DIN EXERCITIILE ANTERIOARE

33.  Anexa contine o prezentare generald a actiunilor corective intreprinse in urma observatiilor formulate de Curte in
exercitiile anterioare.

Prezentul raport a fost adoptat de Camera IV, condusi de domnul Baudilio TOME MUGURUZA, membru al
Curtii de Conturi, la Luxemburg, in sedinta sa din 19 septembrie 2017.
Pentru Curtea de Conturi
Klaus-Heiner LEHNE

Presedinte

(") Organismele de guvernanti in domeniul telematicii, in cadrul cirora statele membre sunt reprezentate in scopul elaboririi i avizirii
cerintelor viitoarelor sisteme IT.
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ANEXA

Situatia actiunilor intreprinse in urma observatiilor din exercitiile anterioare

Stadiul actiunii corective
Exercitiul Observatia Curtii (finalizatd/in desfdsurare/nedemaratd
incd/nu se aplicd)

Regulamentul privind taxele datorate agentiei prevede datele
scadente pentru colectarea taxelor de la solicitanti, precum si pentru
2014 platile conexe efectuate de agentie citre autoritdtile nationale
competente ('). Aceste date scadente nu au fost respectate pentru
cea mai mare parte a operatiunilor auditate de Curte.

In desfisurare (colectarea taxelor)

Finalizatd (platile citre autoritdtile
nationale competente)

In 2014, agentia a desfisurat o procedurd administrativd impotriva
responsabilului siu pentru tehnologiile informatiei si comunicatiilor.
Au fost semnalate importante deficiente la nivelul controlului de
2014 gestiune, care antrenau riscuri operationale si financiare con- in desfisurare
siderabile pentru agentie. A fost elaborat §i implementat un plan
de actiune in vederea remedierii acestei probleme. Totusi, eficacitatea
mdsurilor luate nu a fost incd evaluatd de citre agentie.

Una dintre sarcinile agentiei constd in difuzarea informatiilor
adecvate in materie de farmacovigilentd citre statele membre si
citre publicul larg. Aceste informatii sunt colectate de la diferitele
autoritdti nationale si sunt verificate cu companiile farmaceutice in
cauzd. Totusi, agentia este in mare mdsurd dependentd de controalele
si inspectiile desfdsurate de autorititile din statele membre. Acestea
determind exhaustivitatea si corectitudinea informatiilor comunicate
publicului.

2014 In desfisurare

(")  Articolul 10 alineatul (1) si articolul 11 alineatul (1) din Regulamentul privind taxele datorate agentiei.
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RASPUNSUL AGENTIEI

19.  Agentia ia notd de observatiile Curtii. Ca urmare a referendumului, agentia a infiintat un grup operativ pentru
a evalua impactul §i pentru a pregiti agentia pentru relocare. Grupul operativ si subgrupurile se concentreazi pe diferite
aspecte ale impactului si relocdrii: proceduri stiintifice i activitatea comitetelor stiintifice; achizitii publice; impactul asupra
sistemelor IT; impactul asupra resurselor umane si financiare; sprijin pentru relocarea personalului; mutare; mdsuri pentru
continuitatea activitdtii. Provocarea in ceea ce priveste previziunile bugetare robuste rimane nivelul ridicat de factori
necunoscuti, spre exemplu, locatia noului sediu si costurile de functionare asociate mediului; conditiile oferite de noua
gazd3; nivelul de investitii in infrastructurd necesar pentru functionarea eficientd a agentiei; pierderile de personal ca urmare
a relocdrii. Este important si recunoastem cd doar odatd cu incheierea acordului de sediu, pot fi analizate in mod
corespunzator implicatiile financiare detaliate.

21.  Sistemul informatic de contabilitate are o procedurd pentru fluxul angajamentelor solidd si fiabild, care oferd
asigurdri privind legalitatea si regularitatea operatiunilor individuale subiacente conturilor, iar agentia monitorizeazd
consumul bugetar printr-un proces robust de monitorizare a bugetului. Cu toate acestea, complexitatea sistemului si
numdrul semnificativ de operatiuni procesate in fiecare an face ca infiintarea unui sistem de raportare transparent in
totalitate si care sd corespundd nevoilor Curtii de Conturi Europene s fie costisitoare si complicatd. Eforturile agentiei vor
continua in 2017, desi trebuie subliniat ci aceeasi echipi va fi angajati si in activitdti de pregitire privind Brexit.

22.  Agentia ia notd de constatarea Curtii si, dupd cum s-a discutat cu auditorii, va identifica si pune in aplicare o solutie
cu privire la rezervdrile la hotel in perioada 2017-2018. agentia doreste sd sublinieze cd procedura care face obiectul
observatiei Curtii de Conturi a fost introdusd pentru a reduce la minim sarcina administrativa si financiard a delegatilor
agentiei, pentru a simplifica organizarea §i pentru a garanta desfisurarea eficientd a reuniunilor. Normele privind
rambursdrile delegatilor aplicd plafoanele pentru costurile de hotel aprobate de Consiliul de Administratie si in conformitate
cu Comisia Europeand. Se pregateste o achizitie publicd cu privire la aceastd chestiune.

23.  in conformitate cu opinia Curtii de Conturi Europene referitoare la introducerea unei verificari sistematice, agentia
va introduce verificiri sistematice pentru fiecare cotatie mai mare de 135 000 EUR de la 1 ianuarie 2018.

24.  In 2014, agentia a trebuit sd restructureze Divizia IT din cauza unor circumstante exceptionale. Dupd reorganizare,
productivitatea a fost recuperatd i a crescut in mod semnificativ. Schimbdri organizationale au avut loc la nivelul diviziei
administrative, ca urmare a pensiondrii si plecarii unor membrii din personalul de conducere, in scopul simplificarii lantului
de raportare, specializdrii si eficientei diverselor departamente si servicii implicate si alinierii organizatiei la cerintele
reglementdrilor financiare privind programarea. Agentia considerd cd nu s-a confruntat cu nicio instabilitate ca urmare
a schimbdrilor organizationale.

Strategia in materie de resurse umane intre 2017 si 2020 stabileste obiectivele pentru o abordare mai structuratd si
sistematicd cu privire la evaluarea abilitdtilor, inclusiv introducerea unui instrument pentru imbundtitirea eficientei de
cartografiere a abilitatilor si competentelor pentru analiza privind lacunele si ca sprijin in activitdtile de recrutare. Prima
fazd este in curs de implementare.

25.  Agentia ia notd de observatie.
26.  Agentia ia notd de observatie.
27.  Agentia ia notd de observatie.
28.  Agentia ia notd de observatie.

29.  Agentia doreste sd reitereze cd, desi EMA nu dispune de o politici documentatd care sd reglementeze utilizarea
consultantilor, in domeniul informatic, incepand cu 2016, practica este de a angaja personal pentru profiluri sensibile (spre
exemplu, manager de proiect) sau de a utiliza consultanti pentru astfel de profiluri, atunci cand sunt supravegheati
indeaproape de personalul de conducere cu acelasi profil. EMA va documenta aceastd politica.

30.  Metodologiile privind managementul proiectelor au existat de la inceputul tuturor proiectelor, dar agentiei i s-au
atribuit sarcini noi, fird o crestere corespunzdtoare a resurselor care ar fi permis construirea know how-ului necesar si
a capacitdtii in domeniul informatic si de dezvoltare a activitdtilor. Pe perioada de la lansarea acestor proiecte, agentia
a intreprins revizuirea §i reorganizarea fundamentald atat a metodologiilor de guvernantd informaticd, cat si a celor de
management de proiect. Agentia lucreazd conform metodologiei in trepte de mai bine de trei ani, metodologie pe care
continud si o imbunatdteasca.
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31.  Modificdrile privind activitatile planificate au facut intotdeauna obiectul discutiilor si acordurilor interne detaliate la
nivelul organismelor de guvernanti stabilite, precum Comitetul de Proiect pentru Portalul §i Baza de Data UE si Comitetul
de Program pentru Studii Clinice. Mai mult, a existat o raportare regulatd privind programul si proiectul, care permitea
supravegherea modificarilor propuse referitoare la abordare. in mai multe cazuri, Comitetul Executiv a incheiat acorduri in
principiu inainte de procesarea de citre comitetele individuale a etapelor convenite.

32.  Inainte de prima jumdtate a anului 2016, EMA a fost limitat de contractele-cadru existente in domeniul informatic,
care nu permiteau utilizarea extinsd a contractelor cu pret fix. Dupd o analizd atentd, agentia a luat decizia de a utiliza
contractanti externi pentru a mobiliza echipele externe ale contractantului stabilit (spre deosebire de recrutarea de
contractanti individuali la fata locului). Monitorizarea la fata locului a fost realizatd de personal (manageri de proiect,
manageri tehnici). Monitorizarea externd in alt stat membru s-a realizat prin monitorizare la distantd, utilizand spatii de
lucru comune si reuniuni la distantd, precum si trimitand la fata locului personal, atunci cand a fost necesar. In viitor:
incepand cu cea de-a doua jumdtate a anului 2016, s-a semnat un nou contract-cadru, care permite utilizarea semnificativ
mai extinsd a contractelor cu pret fix. De la jumdtatea anului 2016, toate proiectele informatice majore se livreazd cu
contracte cu pret fix.

33.  Astfel cum a recunoscut Curtea, modificdrile aduse sferei, bugetului si termenelor proiectelor erau cauzate, in
principal, de cerintele de sistem aflate in continud schimbare, care tineau cont de evolutia nevoilor statelor membre. Este
vorba de sisteme mari, complexe care trebuie sd deserveascd cerintele operationale de activitate si sd permitd aplicarea
obligatiilor legale ale detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd, ale sponsorilor de studii clinice si ale statelor membre si
nu numai, sau deloc, a activititile operationale ale agentiei.

34. In prezent, Comisia pregiteste urmitoarea evaluare, care se va desfisura in perioada 2017-2018. Trebuie subliniat
cd, luand in considerare aspectele specifice ale agentiei, existd si cerinte de raportare si de auditare privind functionarea
anumitor acte legislative (spre exemplu, reglementdri pediatrice, privind farmacovigilenta si medicamentele de terapie
avansatd), puse in aplicare de agentie. Acestea completeazd activitatea de evaluare mentionatd mai sus.



