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Introduccion

La Agencia Europea de Medicamentos («la Agencia» o «kEMA»), trasladada a
Amsterdam, se creé en virtud del Reglamento (CEE) n.2 2309/93 del Consejo, que fue
sustituido por el Reglamento (CE) n.2 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo’. La Agencia funciona a través de una red paneuropea y coordina los recursos
cientificos puestos a su disposicion por las autoridades nacionales con la misién de
garantizar la evaluacidn y supervisién de los medicamentos de uso humano o
veterinario.

En el grdfico 1 se presentan las cifras clave de la Agencia®.

Grafico 1: Cifras clave de la Agencia
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* Las cifras del presupuesto se basan en el total de créditos de pago disponibles durante el ejercicio.

**  El personal estd compuesto por funcionarios, agentes temporales y contractuales de la UE y
expertos nacionales en comision de servicio, pero no por trabajadores interinos y consultores.

Fuente: Cuentas anuales consolidadas de la Unién Europea para el ejercicio 2018 y cuentas anuales
consolidadas provisionales de la Unién Europea correspondientes al ejercicio 2019; Cifras relativas a la
plantilla facilitadas por la Agencia.

El enfoque de auditoria adoptado por el Tribunal comprende procedimientos de
auditoria analiticos, verificaciones directas de las operaciones y una evaluaciéon de los
controles clave de los sistemas de supervisidon y control de la Agencia,
complementados por pruebas procedentes del trabajo de otros auditores y un analisis
de la informacion facilitada por la direccidn de la Agencia.

1 DO L214 de 24.8.1993, p. 1 y DO L 136 de 30.4.2004, p. 1. En virtud del dltimo Reglamento,
la Agencia cambid su nombre inicial de Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos y pasd a denominarse Agencia Europea de Medicamentos.

Las competencias y actividades de la Agencia se detallan en su sitio web:

Www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/
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Opinion
El Tribunal ha fiscalizado:

a) las cuentas de la Agencia, que comprenden los estados financieros®y los
estados sobre la ejecucidn presupuestaria® correspondientes al ejercicio que
finalizé el 31 de diciembre de 2019;

b) lalegalidad y la regularidad de las operaciones subyacentes a dichas cuentas,

de conformidad con el articulo 287 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea (TFUE).

Opinidn sobre la fiabilidad de las cuentas

En opinidn del Tribunal, las cuentas de la Agencia correspondientes al
ejercicio finalizado el 31 de diciembre de 2019 presentan fielmente, en todos sus
aspectos significativos, la situacion financiera de la Agencia a 31 de diciembre
de 2019, los resultados de sus operaciones, los flujos de tesoreria y los cambios en
los activos netos del ejercicio finalizado a dicha fecha, conforme a lo dispuesto en
su reglamento financiero y en las normas contables adoptadas por el contable de
la Comisidn. Estas ultimas estan basadas en las normas de contabilidad aceptadas
internacionalmente para el sector publico.

Parrafo de énfasis

El Tribunal desea sefialar la nota 3.1.3 de las cuentas provisionales de la
Agencia, que describe la incertidumbre del contrato de arrendamiento de las
instalaciones anteriores de la Agencia en Londres, que se extiende hasta 2039, sin
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Los estados financieros comprenden el balance, el estado de resultados financieros, el

estado de flujos de tesoreria, el estado de cambios en los activos netos y un resumen de las

politicas contables significativas, ademas de otras notas explicativas.

Los estados de la ejecucion presupuestaria comprenden los estados agregados de todas las
operaciones presupuestarias y las notas explicativas.



disposiciones de terminacién anticipada. Sin embargo, las instalaciones se pueden
subarrendar sin el consentimiento del propietario. En julio de 2019, la Agencia
llegd a un acuerdo con su propietario y ha subarrendado sus antiguas oficinas a un
subarrendatario desde julio de 2019, en condiciones compatibles con los términos
del arrendamiento principal. El subarrendamiento finaliza en junio de 2039, fecha
en la que expira el contrato de arrendamiento de la EMA. Al seguir siendo la EMA
parte en el contrato de arrendamiento, la Agencia podria ser considerada
responsable del importe total pendiente de pago con arreglo al contrato de
arrendamiento si el subarrendatario incumple sus obligaciones. Esto se describe
en la nota 4.8.1 sobre arrendamientos operativos y en la nota 4.8.2 sobre activos
contingentes y pasivos contingentes. El 31 de diciembre de 2019, el importe total
pendiente estimado de los gastos de alquiler y servicios asociados, asi como del
seguro del propietario, que debera pagar la EMA hasta el final del contrato de
arrendamiento asciende a 417 millones de euros. Emitimos una opinidn sin
reservas con respecto a esta cuestion.

Ingresos

Opinion sobre la legalidad y regularidad de los ingresos subyacentes a las
cuentas

En opinidn del Tribunal, los ingresos subyacentes a las cuentas del ejercicio
finalizado el 31 de diciembre de 2019 son, en todos sus aspectos significativos,
legales y regulares.

Pagos

Opinion sobre la legalidad y regularidad de los pagos subyacentes a las cuentas

En opinidn del Tribunal, los pagos subyacentes a las cuentas del ejercicio
finalizado el 31 de diciembre de 2019 son, en todos sus aspectos significativos,
legales y regulares.

El Tribunal ha realizado la fiscalizacién de acuerdo con las normas
internacionales de auditoria y el codigo de ética de la IFAC y las normas
internacionales INTOSAI de las entidades fiscalizadoras superiores (ISSAI). En la



seccion «Responsabilidades del auditor» del presente informe se describen con
mas detalle las responsabilidades del Tribunal con arreglo a dichas normas. Con
arreglo al Cédigo de Etica para Contables Profesionales promulgado por el Consejo
de Normas Internacionales de Etica para Contables (Cédigo IESBA), y a los
requisitos éticos pertinentes para su fiscalizacidn, el Tribunal es independiente y
ha cumplido el resto de sus obligaciones éticas de conformidad con estos
requisitos y con el Codigo IESBA. El Tribunal considera que se ha obtenido
evidencia de auditoria suficiente y apropiada en apoyo de su opinidn.

De conformidad con los articulos 310 a 325 del TFUE y con el reglamento
financiero de la Agencia, la direccion de la Agencia es responsable de la
preparacion y presentacion de las cuentas sobre la base de las normas de
contabilidad internacionalmente aceptadas para el sector publico, asi como de la
legalidad y regularidad de las operaciones subyacentes a dichas cuentas. Esto
consiste en crear, aplicar y mantener un sistema de controles internos apropiado
para la preparacion y presentacion de unos estados financieros libres de
incorrecciones materiales, ya sea por fraude o por error. La direccion de la Agencia
también debe garantizar que las actividades, las operaciones financieras y la
informacidn reflejada en los estados financieros son conformes con los requisitos
por los que se rigen. La direccion de la Agencia es responsable en Ultima instancia
de la legalidad y la regularidad de las operaciones subyacentes a las cuentas de la
Agencia.

En la preparacion de las cuentas, la direccién de la Agencia es responsable de
evaluar su capacidad para continuar como empresa en funcionamiento. La
direccion debe presentar, segln proceda, cualquier cuestion que afecte la
condicion de la Agencia como empresa en funcionamiento, y utilizar la hipotesis
de empresa en funcionamiento como base contable, a menos que la direccién
pretenda liquidar la entidad o cesar en su actividad, o bien no exista otra
alternativa mas realista que proceder de una de estas formas.

Los encargados de la gobernanza, por su parte, supervisan el proceso de
elaboracion de informes financieros de la Agencia.

Los objetivos del Tribunal son, por un lado, obtener garantias razonables de
gue las cuentas de la Agencia estén exentas de incorrecciones materiales y las



operaciones subyacentes sean legales y regulares y, por otro, presentar al
Parlamento Europeo y al Consejo, o a las autoridades responsables de la
aprobacion de la gestidn, en su caso, sobre la base de la fiscalizacidn realizada,
declaraciones sobre la fiabilidad de las cuentas de la Agencia y la legalidad y la
regularidad de las operaciones subyacentes. Aunque las garantias razonables
ofrecen un elevado nivel de fiabilidad, esto no significa que las auditorias vayan a
detectar siempre las incorrecciones materiales o los casos existentes de
incumplimiento. Las incorrecciones pueden ser consecuencia de fraude o error, y
reciben la consideracién de materiales cuando, ya sea de forma individual o
conjunta, puedan influir en las decisiones econdmicas de los usuarios, fundadas en
estas cuentas.

En lo relativo a los ingresos, el Tribunal examina las subvenciones
procedentes de la Comision o de paises cooperantes y evalla los procedimientos
de la Agencia para recaudar tasas y otro tipo de ingresos, si procede.

En el caso de los gastos, el Tribunal examina las operaciones de pago cuando
los gastos se han efectuado, registrado y aceptado. El examen abarca todas las
categorias de pagos (incluidos los de adquisicion de activos), con exclusién de los
anticipos, en el momento en que se efectiian. Los pagos de anticipos se examinan
cuando el receptor de los fondos justifica que su utilizacidn es adecuada y la
Agencia acepta dicha justificacion liquidando el pago del anticipo, ya sea en el
mismo ejercicio o posteriormente.

De conformidad con las NIA vy a las ISSAI, el Tribunal aplica su juicio
profesional y mantiene una actitud de escepticismo profesional durante toda la
auditoria. Ademas:

Identifica y valora los riesgos de que se produzcan incorrecciones materiales
en las cuentas, o de que las operaciones subyacentes incumplan de manera
significativa los requisitos del marco juridico de la Unién Europea, ya sea por
fraude o por error, y disefia y aplica procedimientos de auditoria para
responder a esos riesgos y obtener evidencia de auditoria que proporcione
una base suficiente y apropiada para expresar sus opiniones. El riesgo de no
detectar incorrecciones materiales o incumplimientos debidos a fraude es
mayor que el riesgo de no detectar los que se deben a error. Esto se debe a
que el fraude puede implicar colusion, falsificacion, omisién deliberada,
manifestaciones intencionadamente errdneas o elusion de los
procedimientos de control interno.

Adquiere un conocimiento suficiente de los controles internos pertinentes
para la fiscalizacion con el fin de concebir los procedimientos de auditoria
gue resulten apropiados segun las circunstancias, pero no de expresar una
opinidn sobre la eficacia de los controles internos.



Evalua la idoneidad de las politicas contables utilizadas por la direcciéon y el
caracter razonable de las estimaciones contables y revelaciones de
informacidn relacionada efectuadas por la direccién.

Llega a conclusiones sobre si es apropiado que la direccion utilice la hipdtesis
de empresa en funcionamiento y, basandose en la evidencia de auditoria
obtenida, sobre la existencia o no de una incertidumbre material relacionada
con hechos o con condiciones que pueden generar dudas significativas sobre
la capacidad de la Agencia para continuar como empresa en funcionamiento.
Si llega a la conclusidn de que existe incertidumbre material, el Tribunal debe
sefalarlo en su informe de fiscalizacidn sobre los correspondientes datos
presentados en las cuentas o, si dichos datos presentados no son adecuados,
modificar su opinion. Las conclusiones del Tribunal se basan en evidencia de
auditoria obtenida hasta la fecha de su informe de fiscalizacion. Sin embargo,
hechos o condiciones futuros pueden dar lugar a que una entidad cese en su
funcionamiento.

Evalla la presentacion global, la estructura y el contenido de las cuentas,
incluida la informacién revelada, y si las cuentas representan las operaciones
y eventos subyacentes de manera fiel.

Obtiene pruebas de auditoria suficientes y apropiadas sobre la informacion
financiera de |la Agencia para formular una opinién sobre las cuentas y las
operaciones subyacentes. El Tribunal se encarga de la direccion, la
supervision y la realizacion de la auditoria, y es el Unico responsable de su
opinion de auditoria.

Tuvo en cuenta el trabajo de auditoria llevado a cabo por el auditor externo
independiente sobre las cuentas de la Agencia, conforme a lo previsto en el
articulo 70, apartado 6, del Reglamento Financiero de la UE, si procede.

El Tribunal comunica a la direccién, entre otras cuestiones, el alcance y el
momento de realizacion de la auditoria planificados, asi como las constataciones
de auditoria y las deficiencias significativas de los controles internos identificadas
durante la auditoria. A partir de las cuestiones sobre las que se intercambid
informacion con la Agencia, el Tribunal determina aquellas que revistieron mayor
importancia en la auditoria de las cuentas del periodo corriente y que, por tanto,
constituyen cuestiones clave de auditoria. El Tribunal describe estas cuestiones en
su informe excepto cuando las disposiciones legales o reglamentarias prohiban
revelar publicamente la cuestion o cuando, en circunstancias extremadamente
poco frecuentes, determine que la cuestion no se deberia comunicar en su
informe porque cabe razonablemente esperar que las consecuencias adversas de
hacerlo sobrepasarian los beneficios en el interés publico que dicha comunicacion
tendria.



Las observaciones que se exponen a continuacion no cuestionan la opinidn
emitida por el Tribunal.

En el momento de la auditoria del Tribunal, habia 119 consultores que prestaban
servicios en las instalaciones de la EMA contratados por varios proveedores, algunos
procedentes de otros Estados miembros (la mayoria de Bélgica) y otros con sede en los
Paises Bajos. La Agencia no pudo confirmar a los auditores si el personal de las
empresas de trabajo temporal que prestaba servicios en sus instalaciones reunia las
condiciones necesarias para obtener la condicidén de trabajador desplazado con arreglo
a las disposiciones de la legislacién neerlandesa en relacién con la transposicién de la
Directiva sobre el desplazamiento de trabajadores (Directiva 96/71/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo®) y la Directiva relativa a la garantia de cumplimento
(Directiva 2014/67/UE del Parlamento Europeo y del Consejo®).

Consideramos que en el contexto de las licitaciones para la adquisicion de servicios, la
EMA, como érgano de contratacion, es responsable de verificar las declaraciones de
cumplimiento de la legislacion social y laboral nacional y de la UE realizadas por los
contratistas (incluida la legislacidn acerca del desplazamiento de trabajadores), segin
exige el Reglamento Financiero aplicable al presupuesto general de la Unidn. Por
ejemplo, la EMA podria haber cumplido este requisito solicitando a su contratista una
lista de dichos trabajadores y pidiendo que presentara pruebas de que cumplia con la
legislacién nacional en el Estado miembro de acogida (por ejemplo, justificantes de
gue el contratista habia notificado al Estado miembro de acogida sobre los
trabajadores desplazados). Sin embargo, en el momento de la auditoria del Tribunal,
todavia no lo habia hecho ni tampoco habia adoptado ninguna otra medida para
garantizar el cumplimiento de los requisitos impuestos por el Reglamento Financiero al
respecto.

La EMA debe estar al tanto de la legislacion nacional de su Estado miembro de acogida
con respecto a los trabajadores desplazados y cumplir las obligaciones impuestas por
esta legislacion al beneficiario de los servicios (es decir, la EMA) prestados por los
trabajadores desplazados.

> DOL18de21.1.1997,p. 1.

® DOL159 de 28.5.2014, p. 11.



Cuando organicen un procedimiento de contratacion publica, las autoridades
contratantes deberan dividir los contratos en lotes, si procede, con el debido respeto a
la necesidad de facilitar una amplia competencia. Las especificaciones técnicas
deberdn permitir a los licitadores el acceso equitativo a procedimientos de
contratacién publica y no tendran por efecto la creacion de obstaculos injustificados a
la libre competencia.

En marzo de 2019, la Agencia inicié un procedimiento de contratacién publica
gue abarcaba dos elementos: el suministro de impresoras y la gestiéon del muelle de
carga de mercancias en las nuevas instalaciones de la Agencia en Amsterdam. Estos
dos elementos no guardan ninguna relacién entre si, pero aun asi se combinaron en un
Unico lote, con un valor estimado de 6 200 000 de euros por un periodo maximo de 6
afios. Tan solo se recibieron dos ofertas para esta licitacion.

Mediante la combinacién de los procedimientos de contratacion publica para el
suministro de impresoras y la prestacion de servicios de gestion del muelle de carga, la
Agencia puede haber limitado la presentacion de ofertas para los dos servicios por
parte de licitadores potencialmente interesados, mermando asi la competencia leal.

Ademas, la Agencia amplié la duracién del contrato de cuatro a seis afios. Segun el
Reglamento Financiero, ampliar los contratos de este modo solo esta permitido en
casos excepcionales y justificados. La vida util del equipo del contrato y el significativo
importe que deberia invertir el contratista para adquirir las impresoras no son motivos
suficientes para dicha ampliacion.

En octubre de 2019, la EMA celebré un contrato marco con tres empresas para la
cesion de trabajadores temporales. El valor maximo combinado del contrato fue de
15 450 000 euros. De acuerdo con el pliego de condiciones, el elemento del precio
tenia un factor de ponderacion del 40 %. También se especificaba que este elemento
debera incluir un factor de conversién de una tarifa plana por hora aplicado a la
remuneracion bruta de los trabajadores temporales en categorias de personal
especificas. Sobre la base de las ofertas recibidas, en particular en las categorias de
GF Il y GF Ill, que tenian el factor de ponderacién mas elevado en el elemento del
precio global, el factor de conversién se situaba entre 1,85 y 1,95. La EMA no
proporciond un desglose del coste bruto estimado de personal correspondiente a los
trabajadores interinos en cada categoria de personal solicitada (por ejemplo, las
contribuciones del empleador y otros gastos cubiertos por el empleador de acuerdo
con la legislacién laboral neerlandesa).
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Como resultado, la EMA no pudo evaluar si el margen comercial o beneficio bruto del
proveedor del servicio era razonable en relacion con contratos similares.

En marzo de 2019, la EMA se trasladé de Londres a Amsterdam para preparar la
retirada del Reino Unido de la Unién Europea. Para facilitar la transicién, la Agencia
concedi6 una indemnizacion adicional por gastos de viaje a todos los miembros del
personal que se trasladaron a Amsterdam y a los miembros de su familia. El importe de
esta indemnizacion adicional (1 227 euros para cada persona que la recibio) se calculd
como un importe a tanto alzado de acuerdo con el precio de un billete en clase
preferente en vez de con la tarifa en clase turista como se establece en el Estatuto de
los funcionarios de la UE.

Si la Agencia hubiese calculado el importe de esta indemnizacidn adicional por gastos
de viaje basandose en una tarifa en clase turista, la categoria normal de viaje para los
desplazamientos realizados dentro de la UE, habria logrado el mismo resultado de
forma mas econdmica. También lo habria logrado incluso si la Agencia hubiese
adquirido una franquicia de equipaje adicional para todas las personas beneficiarias de
la indemnizacidn, para poder trasladar un equipaje equivalente al permitido en clase
preferente. Concluimos que la EMA prest6 poca atencidn al principio de economia al
calcular el importe de la indemnizacion adicional por gastos de viaje.

A 31 de diciembre de 2019, la EMA habia abonado tanto la indemnizacién por gastos
de viaje estatutaria como la excepcional a 481 miembros del personal de la EMA Yy a
524 miembros de sus familias. El importe total desembolsado en esa fecha ascendia a
1 263 305 euros, en lugar de a 30 562 euros si se hubiese aplicado Unicamente la
indemnizacidn estatutaria. Si se afiaden a este importe los 245 000 euros reservados
para efectuar otros pagos de este tipo, el importe que se espera gastar en la
indemnizacion excepcional por gastos de viaje asciende a 1 477 743 euros.

En el anexo figura una sinopsis de las medidas adoptadas en respuesta a las
observaciones del Tribunal sobre ejercicios anteriores.
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El presente informe ha sido aprobado por la Sala IV, presidida por Alex Brenninkmeijer,
Miembro del Tribunal de Cuentas Europeo, en Luxemburgo, el 22 de septiembre
de 2020.

Por el Tribunal de Cuentas

¥ f

Klaus-Heiner Lehne
Presidente
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Anexo - Seguimiento de las observaciones de ejercicios
anteriores

Estado de aplicacién de la
medida correctora
(Aplicada / En curso /
Pendiente / Sin objeto)

Observaciones del Tribunal

El reglamento sobre las tarifas de la Agencia fija plazos para su cobro. En la mayoria de las

2014 . .
operaciones auditadas no se respetaron estos plazos.

Aplicada

El Parlamento y el Consejo encomendaron a la Agencia la aplicacion de dos Reglamentos
(1027/2012 y 536/2014), sobre farmacovigilancia y ensayos clinicos respectivamente, que
requieren el desarrollo y la implantacion de dos grandes sistemas informaticos
paneuropeos. En ausencia de los recursos propios necesarios a nivel interno, la Agencia
empled consultores hasta tal medida que pasé a depender de forma critica de la En curso
experiencia externa. No existia ninguin control adecuado sobre el desarrollo, la aplicacién y
los retrasos del proyecto, y los gastos aumentaron. La Agencia deberia acelerar la
aplicacion de las medidas de mitigacion, no solo para completar los proyectos informaticos
en curso, sino también con el fin de prepararse para nuevos proyectos significativos.

2016-
2017-2018

Pendiente
El Reglamento constitutivo solo exige que la Comision lleve a cabo cada diez afios una
evaluacion externa de la Agencia y sus actividades. (Ajena al control de la
Agencia)

2016




Observaciones del Tribunal

Estado de aplicacion de la
medida correctora
(Aplicada / En curso /
Pendiente / Sin objeto)

Es necesario reforzar la independencia de la contable nombrandole directamente
2017 responsable ante el director (administrativo) y el consejo de administracion (funcional) de Aplicada
la Agencia.
2017 La .A.gencia publica anuncif),s de vacantes en su sitio web, pero no en el sitio web de la Aplicada
Oficina Europea de Seleccién de Personal (EPSO).
Presentacion electrénica:
Contratacién publica electrénica: a final de 2017, la Agencia habia introducido la licitacién Aplicada
2017 electronica para determinados procedimientos, pero no la facturacion y la presentacién
electrdnicas. Facturacion electrénica:
Pendiente
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Respuesta de la Agencia

La Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agencia» o «la EMA») acoge
con satisfaccion el dictamen positivo del Tribunal sobre la fiabilidad de las cuentas de
2019, asi como sobre la legalidad y regularidad de las operaciones subyacentes a las
cuentas.

Tal como destacé el Tribunal, 2019 volvid a ser un aio dificil por el traslado a
Amsterdam y la necesidad de operar con arreglo a un plan de continuidad de las
actividades.

06. La cuestion de las instalaciones en Londres se debid a la decision unilateral del
Reino Unido de abandonar la Union Europea. El tema se incluyd inicialmente en la
posicion de negociacion de la UE, pero posteriormente fue excluido.

Como consecuencia de ello, siguiendo el enfoque institucional de la UE, la Agencia ha
buscado una solucién alternativa y ha subarrendado las instalaciones de acuerdo con
los limites establecidos por la autoridad presupuestaria de la UE.

La Agencia y su Consejo de Administracion estan preocupados por el hecho de que la
Agencia, en lugar de concentrar sus esfuerzos en su misién de proteger y promover la
salud publica, ahora debe gestionar propiedades comerciales en el futuro tercer pais,
para lo que tiene que desviar recursos humanos y financieros de sus responsabilidades
en materia de salud publica para la ciudadania de la UE.

Este enfoque de la Agencia y, por consiguiente, de las instituciones de la UE deberd
mantenerse durante otros 19 afios, hasta 2039.

A pesar de las medidas de garantia negociadas, la solucion de subarriendo no estd
exenta de riesgos, los cuales se han magnificado con la actual crisis de la COVID-19. Por
tanto, es necesario gestionar este tema al nivel politico adecuado, con la participacion
del Gobierno del Reino Unido, y encontrar una solucién a largo plazo durante las
negociaciones entre la UE y el Reino Unido.

18. La Agencia toma nota de la observacion del Tribunal en relacion con el control de
los trabajadores desplazados y reconoce la importancia de garantizar el pleno
cumplimiento de la legislacién nacional y de la Unién aplicable en esta materia.

Con el fin de garantizar el cumplimiento del derecho laboral de los Paises Bajos, la
Agencia ha empezado a introducir cambios en sus modelos de contrato y de
especificaciones técnicas para incluir informacion acerca de la Directiva sobre el
desplazamiento de trabajadores.

En caso necesario, se adoptaran nuevas medidas después de realizar un analisis juridico
exhaustivo.

19. La Agencia toma nota de la observacién del Tribunal.

20. Considerando que el servicio de gestidon del muelle de carga en los nuevos locales
de la Agencia en Amsterdam representa dos de los nueve ETC previstos en el contrato
marco y que la calidad de los aspectos de procedimiento de este servicio es de vital

EMA - ES



importancia, no habria sido ni practico ni eficaz adjudicar dicho servicio de forma
aislada.

Se tomd la iniciativa de ampliar la duracidn del contrato para evitar la falta de interés
de los potenciales licitadores, debido al gran parque (45 dispositivos multifuncién) que
habria que suministrar, instalar y mantener en los nuevos locales de la Agencia.

Cabe sefialar que, de acuerdo con la Comisién Consultiva de Compras y Contratos, el
régimen de duracién de los contratos esde 4 + 1 + 1, lo que significa que, al cabo de 4
anos, el contrato puede rescindirse si es necesario.

21. Desde marzo de 2019, la Agencia opera en un nuevo pais (Paises Bajos), por lo que
también las condiciones del mercado son nuevas para la Agencia. Por este motivo, se
llevd a cabo una investigacion de mercado para comprender las condiciones laborales
locales (neerlandesas) de los trabajadores interinos.

Como parte de dicha investigacidén y cooperacién entre los érganos de la UE, la EMA ha
tenido en cuenta la informacion facilitada por otras agencias de la Unidén que llevan
mucho mas tiempo desarrollando sus actividades en los Paises Bajos, como el JRC de
Petten (57 anos) y Eurojust (16 afios). Ademas, la Agencia también consultd a un bufete
de abogados neerlandés para revisar y analizar el proyecto de especificaciones técnicas
y el proyecto de contrato de los servicios interinos con el fin de garantizar que son
conformes y estan en consonancia con la legislacién local.

El precio se evalué de manera global y la Agencia opina que el alto nivel de diligencia
practicada se plasmé en un resultado favorable. No obstante, la Agencia toma nota de
la recomendacion del TCE.

22. La Agencia introdujo medidas sociales con arreglo al articulo 1 sexies del Estatuto
de los funcionarios en el contexto del traslado de la Agencia de Londres a Amsterdam
como consecuencia de la decisidn del Reino Unido de abandonar la UE.

A efectos de aplicar medidas sociales eficaces para dar apoyo y mantener al personal
en una situacion excepcional en la que dicho personal, asi como sus familias, han
tenido que trasladarse del Reino Unido a los Paises Bajos (sin dejar de cumplir el
mandato de la Agencia en todo momento), el principio de economia no debe
considerarse de forma aislada y simplemente teniendo en cuenta el coste de un vuelo
en clase turista, también deben valorarse otros factores.
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