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Bevezetés

Az — immar — amszterdami székhely( Eurdpai Gyogyszerligynokséget (a
tovabbiakban: az Ugyndkség, mas néven EMA) a 2309/93/EGK tandacsi rendelet hozta
létre, amelynek helyébe kés6bb a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet’ |épett. Az 6sszeurdpai haldzatként miikods Ugynokség a tagéllamok illetékes
hatdsagai altal az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és allatgydgyaszati
készitmények értékeléséhez és felligyeletéhez rendelkezésre bocsatott tudomanyos
forrasokat hangolja Ossze.

Az Ugynokségre vonatkozé f6bb adatokat az 1. dbra tartalmazza?.
1. abra. Az Ugynokségre vonatkozé fébb adatok

Koltségvetés (millié euro)* Létszam (december 31-én)**

5 a3
@m

* A koltségvetési szamadatok a pénzligyi év sordn rendelkezésre allo teljes kifizetési elGiranyzatokon
alapulnak.

**  Alétszamba beletartoznak az unids tisztvisel6k, az ideiglenes és szerz6déses unids alkalmazottak
és a kirendelt nemzeti szakért6k, azonban a kélcsonmunkaerd és a tanacsaddk nem.

Forrds: Az Eurdpai Unid 2018. évi pénziigyi évrél sz6ld konszolidalt éves beszamoldja és az Eurdpai Unid
2019. évi pénziigyi évrél sz616 el6zetes konszolidalt éves beszamoldja; az Ugyndkségtsl szarmazd
személyzeti adatok.

A Szamvev@szék ellen6rzési modszere analitikus ellendrzési eljarasokat,
tranzakciok kdézvetlen tesztelését, valamint az Ugynokség feliigyeleti és
kontrollrendszereiben alkalmazott f6 kontrollmechanizmusok értékelését foglalja
magaban. Mindez kiegésziil mas ellen6rok munkajabdl szarmazo bizonyitékokkal,
valamint az Ugynokség vezetdsége altal szolgéltatott informaciok elemzésével.

1 HLL214.,1993.8.24.,1.0.és HL L 136.,2004.4.30., 1. 0. Az utdbbi rendelet értelmében az
Ugynokség neve Eurdpai Gydgyszerértékels Ugyndkségrdl Eurépai Gyogyszeriigynokségre
valtozott.

Az Ugynokség hataskorérdl és tevékenységeirdl tovabbi informaciok talalhatdk a
weboldalan: www.ema.europa.eu.


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

Vélemény

A Szamvevdiszék a kovetkezbket ellendrizte:

a) az Ugynokség beszamoldja, amely a 2019. december 31-ével zaruld pénziigyi
évre vonatkozd pénzugyi kimutatasokbdl® és a koltségvetés végrehajtasarol
52016 jelentésekbdl” all;

b) abeszamold alapjaul szolgalod tranzakciok jogszerlisége és szabalyszerlisége,

az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerz6dés (EUMSZ) 287. cikke értelmében.

Vélemény a beszamolo megbizhatdsagarol

Véleményiink szerint az Ugynokség 2019. december 31-ével zaruld évre
vonatkozo beszamoldja minden |ényeges szempontbdl hiven, pénziigyi
szabalyzatanak, valamint a Bizottsag szamvitelért felel8s tisztviseldje altal
elfogadott szamviteli szabalyoknak megfelel&en tiikrézi az Ugynokség 2019.
december 31-i pénzligyi helyzetét, a targyévi gazdasagi események eredményét, a
pénzforgalmat és a nettd eszkdzallomany valtozasait. Ezek a szabalyok a kdzszféra
nemzetkozileg elfogadott szamviteli standardjain alapulnak.

Figyelemfelhivé megjegyzés

Felhivjuk a figyelmet az Ugynokség el6zetes beszamoldjanak 3.1.3.
megjegyzésére, amely az Ugyndkség korabbi, londoni irodajanak bérleti
szerz6désével kapcsolatos bizonytalan helyzetet ismerteti. A 2039-ig hatdlyos
szerz6dés id6 el6tti felmonddsrél nem rendelkezik, ugyanakkor a f6bérld
beleegyezésével lehetbvé teszi a [étesitmény bérl6 altali bérbeaddsat. 2019
juliusdban, miutan az Ugyndkség megegyezésre jutott a fébérldvel, korabbi irodait

3 A pénzigyi kimutatdsok a kdvetkez8kbél dlinak: mérleg, eredménykimutatds, pénzforgalmi

kimutatas, a nettd eszkézallomany valtozasainak kimutatdasa, valamint a szamviteli politika
meghatdrozé alapelveinek 6sszefoglalasa és tovabbi magyardzatok.

4 A kdltségvetés végrehajtasardl szold jelentések a kdltségvetési miveleteket dsszesitd

jelentésekbdl és azok magyarazataibdl allnak.



az eredeti szerz6déssel 6sszhangban 1évé feltételekkel attél a hdnaptdl bérbe
adta. Az albérleti szerz6dés az EMA bérleti szerz6désének lejartaig, 2039 juniusaig
van hatalyban. Mivel az EMA tovéabbra is részese a bérleti szerz6désnek, az
Ugynokség felel8s a szerz6dés szerint jaro teljes 6sszeg kifizetéséért, amennyiben
az albérlé nem teljesiti kotelezettségeit. Ezt a 4.8.1. megjegyzés (operativ lizing) és
a 4.8.2. megjegyzés (fligg6 kovetelések és kotelezettségek) tartalmazza. 2019.
december 31-én az EMA 3altal a bérleti szerz6dés lejartaig fizetendd bérletidij-,
kapcsolddo szolgaltatasidij- és fébérlbi biztositasidij-tartozas teljes becsult 6sszege
417 millié eurd volt. Ezzel kapcsolatban nem bocsatunk ki korlatozott véleményt.

Bevételek

Vélemény a beszamolo alapjaul szolgald bevételek jogszer(iségérdl és
szabalyszer(iségérdl

Véleményiink szerint a 2019. december 31-ével zaruld évre vonatkozé
beszamold alapjaul szolgald bevételek minden lényeges szempontbdl jogszerlek
és szabalyszer(iek.

Kifizetések

Vélemény a beszamolo6 alapjaul szolgalo kifizetések jogszeriiségérdl és
szabalyszeriiségérdl

Véleménylink szerint a 2019. december 31-ével zaruld évre vonatkozé
beszamold alapjaul szolgalé kifizetések minden [ényeges szempontbdl jogszerlek
és szabalyszer(iek.

Ellen6rzésiinket az IFAC nemzetkozi ellenérzési standardjai (ISA) és etikai
kodexe, valamint a legfébb ellendrz6 intézményeknek az INTOSAI dltal elfogadott
nemzetkozi standardjai (ISSAI) szerint végeztiik. A standardok alkalmazasaban a
Szamvevdszék felel6sségét a jelentésiinknek az ellendr felel6sségével foglalkozo
része fejti ki részletesebben. A hivatalos kényvvizsgaldk — a Nemzetkdzi Szamviteli
Etikai Standard Testulet (IESBA) altal kiadott — etikai kodexének és az ellenérzési
munkankra vonatkozo etikai elGirasoknak megfelel6en munkankat fliggetleniil
végezzik, és az ezen elGirasokkal, valamint az IESBA etikai kddexszel 6sszefliggd



egyéb etikai felel6sséglinknek is eleget teszlink. Meggy6z6désiink, hogy a
megszerzett konyvvizsgalati bizonyiték elégséges és megfelels alapot nyujt
véleményiink kialakitdsahoz.

Az EUMSZ 310-325. cikke és az Ugynokség pénziigyi szabdlyzata értelmében
az Ugynokség vezetSsége felel az Ugynokség beszamoldjanak — a kdzszféra
nemzetkozileg elfogadott szamviteli standardjainak megfelelGen torténd —
elkészitéséért és bemutatasaért, valamint a beszamold alapjaul szolgald
tranzakciok jogszerliségéért és szabalyszerliségéért. Ez a felelGsség magaban
foglalja az — akar csalasbal, akar tévedésbdl ered6 lényeges hibaktol mentes —
pénzigyi kimutatasok elkészitését és bemutatdsat lehetévé tévo belsd
kontrollrendszer kialakitasat, megvaldsitasat és fenntartasat. Az
Ugynokség vezetBsége felelds tovabbda annak biztositasaért, hogy a pénzigyi
kimutatasokban szerepl6 tevékenységek, pénziigyi miveletek és informaciok
megfeleljenek az irdnyado hivatalos kdvetelményeknek. Az Ugynokség
beszamoldjanak alapjaul szolgdlo tranzakciok jogszerliségéért és
szabalyszer(iségéért a végsd felel§sséget az Ugynokség vezetdsége viseli.

A beszamold elkészitésekor az Ugynokség vezetdségének felel6ssége annak
felmérése, hogy az Ugynokség képes-e tevékenységének folytatasara. Adott
esetben kozzé kell tennie az Ugynokség tevékenységének folytatasat érintd
tgyeket, a beszamoldt pedig a tevékenység folytatasanak feltételezésével kell
elkészitenie, kivéve, ha a vezet6ségnek szandékaban all megsziintetni a
szervezetet vagy besziintetni a mikodését, vagy amikor nem all el6tte ezen kivil
mas realis lehetdség.

Az Ugynokség pénziigyi beszamoldsi folyamatdanak felligyelete az irdnyitassal
megbizott személyek felelGssége.

Célunk, hogy észszer( bizonyossagot szerezziink arrél, hogy az Ugyndkség
beszamoldja nem tartalmaz Iényeges hibdkat, és hogy az alapjaul szolgdlo
tranzakciok jogszerlek és szabalyszerlek, valamint hogy ellen6rzéstink alapjan
megbizhatdsagi nyilatkozatot nydjtsunk be az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak, illetve a zarszdmadasért felels mas hatdsagoknak az Ugyndkség
beszamoldjanak megbizhatdsagara, valamint az annak alapjaul szolgalo
tranzakciok jogszerliségére és szabalyszerliségére vonatkozoan. Az észszerU



bizonyossag a bizonyossag magas szintjének felel meg ugyan, de nem garancia
arra, hogy az ellen6rzés mindig kiszUiri az esetlegesen fennalld Iényeges hibat vagy
lényeges meg nem felelést. Ezek eredhetnek csalasbdl vagy tévedésbdl, és akkor
tekintend6k Iényegesnek, ha észszerlen feltételezhetd, hogy kilon-kilon vagy
egyuttesen befolyasoljak a felhasznaldk e beszamoldk alapjan hozott gazdasagi
dontéseit.

A bevételt illet6en ellendrizzik a Bizottsagtol, illetve az egyilittm(ikod6
orszagoktdl kapott tamogatast, valamint értékeljikk az Ugyndkségnek a dijak és
mas jovedelmek beszedésére szolgald eljarasait, ha rendelkezik ilyenekkel.

A kiadasok tekintetében akkor vizsgaljuk meg a kifizetéseket, miutan a kiadas
felmeriilt, azt lekonyvelték és elfogadtdk. Ez a vizsgalat minden kifizetési
kategdriara kiterjed (az eszkozok beszerzését szolgalo kifizetésekre is), és az
el6legfizetésektdl eltekintve azon a ponton torténik, ahol a kifizetést teljesitik. Az
el6legek megvizsgalasa akkor torténik, amikor a pénzeszk6zok cimzettje igazoldst
ad a pénzeszkdzok helyes felhasznaldsarol, és az Ugyndkség az elblegfizetés
elszamolasaval — a targyévben vagy késébb — elfogadja az igazolast.

Az ISA és ISSAl szabvanyoknak megfelel6en szakmai megitélésiink szerint és
szakmai szkepticizmussal jarunk el az ellen6rzés egésze soran. Tovabba:

Azonositjuk és elemezziik annak kockazatat, hogy milyen valdszinlséggel
fordulhat el6 — akar csalas, akar tévedés okozta — [ényeges hiba a
beszamoldban, illetve az Eurdpai Unid jogszabalyi keretének vald lényeges
meg nem felelés a mogottes tranzakcidokban, az emlitett kockazatokra reagald
ellenérzési eljardsokat terveziink és végziink el, tovabba olyan ellenérzési
bizonyitékokat szerziink, amelyek elégséges és megfelel6 alapot nydjtanak
véleménylink kialakitasahoz. Annak a kockazata, hogy egy csalasbél ered6
Iényeges hibara vagy lényeges meg nem felelésre nem deril fény, nagyobb
annak a kockazatanal, hogy egy hibabdl eredé l1ényeges hibara vagy lényeges
meg nem felelésre nem derl fény, mivel a csalds magaban foglalhatja az
Osszejatszast, a hamisitast, a szandékos mulasztast, a hamis nyilatkozattételt,
illetve a bels6 kontrollok megkerilését.

Megismerjlik az ellen6rzés szempontjabodl relevans belsé kontrollokat: ezzel
célunk a kérilményeknek megfelel6 ellendrzési eljarasok megtervezése, nem
pedig a belsé kontroll eredményességével kapcsolatos vélemény kialakitasa.

Felmérjiik, hogy az alkalmazott szamviteli politikdk megfelelek-e és a
vezetGség szamviteli becslései, illetve az altala k6zolt adatok észszerliek-e.

Megallapitjuk, hogy megfelel6-e a vezet&ség részérdl a tevékenység
folytatasanak feltételezése, valamint hogy a szerzett bizonyitékok alapjan
fenndll-e olyan lényeges bizonytalansag egyes eseményekkel vagy



korulményekkel kapcsolatban, amely sulyos kétségeket ébreszthet azt
illetéen, hogy az Ugynokség képes-e tevékenységének folytatasara. Ha
Iényeges bizonytalansag fennallasat allapitjuk meg, akkor ellendri
jelentésilinkben fel kell hivnunk a figyelmet a beszamoldban szerepl6, ezzel
kapcsolatosan kozolt adatokra, vagy amennyiben a kozolt adatok nem
megfelel6ek, modositanunk kell véleménylinket. Kévetkeztetéseink az
ellendri jelentésiink elkészlltének napjaig szerzett ellendrzési bizonyitékokon
alapulnak. A jov6ben bekovetkezd események, illetve koriilmények
kovetkeztében azonban a szervezet felhagyhat tevékenysége folytatasaval.

Ertékeljiik a beszamolé altalanos bemutatdsat, felépitését és tartalmat,
beleértve a kozolt adatokat, valamint azt is, hogy a beszamold Ugy mutatja-e
be az alapjdul szolgdld tranzakciokat és eseményeket, ahogy az a valds
bemutatashoz sziikséges.

Ahhoz, hogy véleményt alakitsunk ki a beszamolordl és az alapjaul szolgald
tranzakciokrodl, elegendd és megfelel6 ellendrzési bizonyitékot szerziink az
Ugynokség pénziigyi informacidi tekintetében. Az ellen8rzés irdnyitdsaért,
fellgyeletéért és elvégzéséért a SzamvevGszék vallalja a felel6sséget.

A Szamvev(@szék ellendéri véleményéért kizardlag a Szamveviszék felel.

Ahol lehetséges volt, az Unio koltségvetési rendelete 70. cikkének
(6) bekezdésében elGirtak szerint figyelembe vettiik a fliggetlen kiilsé ellenér
altal az Ugynokség beszamolojara nézve végzett ellendrzési tevékenységet.

A vezetGséggel kozoljik tobbek kozott az ellenbrzés tervezett hatokorét,
Utemezését és a jelentGsebb ellenbrzési megallapitasokat, beleértve az
ellenérzésiink sordn a belsé kontrollrendszerben megallapitott jelentds
hidnyossagokat is. Az Ugynokséggel altalunk megvitatott témakbol
meghatarozzuk, hogy melyek voltak a targyid6szak beszamoldjanak ellenérzése
soran a legnagyobb jelent6ségliek, amelyek ezért fontosabb ellenérzési témaknak
minGsilnek. Ezek a témak ellendri jelentésiinkben bemutatasra keriilnek, kivéve,
ha torvény vagy rendelet kizarja azok nyilvanos kozzétételét, vagy ha — rendkivdil
ritka esetben — ugy dontilink, hogy eltekintiink egy adott téma jelentéstinkben vald
kozzétételétdl, mert észszerlien arra lehet szamitani, hogy ennek negativ hatdsai
meghaladnak a kozlésbél szarmazo kozérdekl hasznot.

A Szamvev{@szék véleménye fliggetlen az alabbi észrevételektdl.



Ellenérzésiink idején 119 helyszini tanacsado nyujtott szolgdltatast az EMA
irodaiban, akiket tobb kozvetit6 ligyndkség foglalkoztatott. Néhany ligynokség
székhelye mas tagallamban (f6ként Belgiumban), masoké Hollandiaban volt. Az
Ugynokség nem tudta megerdsiteni a szamvevéknek, hogy az irodaiban szolgaltatast
nyujté koélcsonzott munkavallalék a munkavallalék kiklldetésérél sz616 irdnyelv (a
96/71/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv®) és az érvényesitésrdl szol6 iranyelv
(a 2014/67/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv®) atiltetésérdl sz6l6 holland
torvény rendelkezései szerint , kiklildott munkavallalénak” tekinthet6k-e.

Ugy véljiik, hogy szolgéltatdsok beszerzésével kapcsolatos pélyazati felhivasok
esetében az EMA mint ajanlatkéré szerv felel8s az ajanlattevék altal az unids és
tagallami szocidlis és munkatigyi torvények (és ezen beliil a munkavallalék
kikiildetésérél sz6l6 jogszabalyok) betartasarol tett nyilatkozatok ellen6rzéséért, amint
azt az Unid altalanos koéltségvetésére alkalmazandd koltségvetési rendelet is el8irja. Az
EMA-nak példaul azzal kellett volna teljesitenie ezen kotelezettségét, hogy a
vallalkozétdl bekéri ezeknek a munkavallaléknak a jegyzékét, valamint bizonyitékot a
fogado tagallam nemzeti jogszabdlyainak valo megfelelésrél (példaul azt alatamaszto
bizonyitékot, hogy a vallalkozo kiildott értesitést a fogadd tagallamnak a kikildott
munkavallalékrdl). Ellen6rzésiink id6pontjaig azonban ezt még nem tette meg.
Emellett nem tett tovabbi Iépéseket e tekintetben a koltségvetési rendelet eldirdsainak
vald megfelelés biztositasara sem.

Az EMA-nak ismernie kell a fogadd tagallam munkavallalék kikildetésérdl sz616
nemzeti jogszabalyait is, és minden olyan kotelezettséget teljesitenie kell, amelyet e
jogszabaly a kikildott munkavallaldk altal teljesitett szolgdltatdsok cimzettje (jelen
esetben az EMA) szamdra eldgir.

Kozbeszerzési eljaras esetén az ajanlatkér6 szerveknek a szerz6déseket adott
esetben tobb tételre kell bontaniuk, kell6 figyelemmel a széles kord verseny
el6segitésének sziikségességére. A technikai leirdsnak egyenl6 hozzaférést kell
lehet6vé tennie a kdzbeszerzési eljarashoz valamennyi ajanlattevé szamara, és nem

5 HLL18.1997.1.21, 1. 0.

® HLL159.,2014.5.28, 11. o.



lehet olyan hatasa, amely indokolatlanul akadalyoznd a kozbeszerzés verseny el6tti
megnyitasat.

2019 marciusaban az EMA kozbeszerzési eljarast inditott. Az eljaras két tételbdl
allt: nyomtatok vasarlasabdl és az Ugyndkség Uj amszterdami székhelyén taldlhatd
rakodérampa kezelésébdl. Noha a két tétel semmilyen mdédon nem kapcsolddik
egymashoz, mégis egyetlen tételbe vontdk 0ssze 6ket. A szerz6dés becslilt értéke
6 200 000 eurd, maximalis id6tartama 6 év volt. Erre a felhivasra minddssze két ajanlat
érkezett be.

Lehetséges, hogy a nyomtatok vasarlasaval és a rakodérampa kezelését érint6
szolgdltatasnyujtassal kapcsolatos kozbeszerzési eljarasok 6sszevonasaval az
Ugynokség korlatozta a potencidlisan érdekl8d6 és az egyik tételre esetleg ajanlatot
benyujté palyazék szamat, ami hatranyosan befolyasolhatta a tisztességes versenyt.

Az Ugynokség emellett négyrél hat évre névelte a szerz6dés idStartamat.

A szerzG6dések ily mdédon tortén6é meghosszabbitasat a koltségvetési rendelet csak
kivételes és indokolt esetekben teszi lehetévé. A szerz8dés szerinti eszkdzok
élettartama és az a jelent@s 6sszeg, amelyet a vallalkozénak be kellett volna ruhaznia a
nyomtatok beszerzéséhez, nem képez elegendd indokot az ilyen meghosszabbitasra.

2019 oktdberében az EMA keretszerzddést kotott harom céggel kdlcsonzott
munkaerd rendelkezésre bocsatasarodl. A szerz6dés maximalis 6sszevont értéke
15 450 000 eurd volt. A palyazati dokumentacio szerint az artényez6 40%-0s sulyozast
kapott. A dokumentacio értelmében az artényezének tartalmaznia kell egy, az egyes
személyzeti kategdriakban dolgozo kdlcsonzétt munkaerd bruttd éradijara
alkalmazando, mindent magaban foglald oradij-atvaltasi egyitthatoét is. A beérkezett
ajanlatok alapjan, kilénodsen az FGII és az FGIII besorolasi csoportban, amelyek a
legnagyobb sulyozast kaptak az artényezd egészét tekintve, az atvaltasi egyitthatd
1,85-1,95 volt. Az EMA azonban nem kért becslést a kdlcsonzott munkaeré egyes
igényelt személyzeti kategoridk szerinti bruttd személyzeti koltségérdl (pl.: munkaltatoi
jarulékok és a holland munkatigyi torvény értelmében a munkaltaté altal fedezett
egyéb kiadasok).

igy tehat nem volt optimalis helyzetben ahhoz, hogy értékelhesse, a szolgaltaté altal
alkalmazott felar, illetve bruttdé haszonkulcs észszer(i volt-e més hasonld
szerz6désekhez viszonyitva.

2019 marciusaban az EMA Londonbdl Amszterdamba helyezte at székhelyét,
hogy felkésziiljon az Egyesiilt Kirdlysag Eurdpai Unidbadl valo kilépésére. Az atkoltozés
megkonnyitése érdekében az Ugynokség kiegészits utazasi tdmogatast nyljtott
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minden Amszterdamba ko6lt6z6 alkalmazottja és csalddtagjaik szamara. A kiegészitd
juttatas osszegét (fejenként 1227 eurd) atalanyosszegként szamitottak ki az els6
osztalyu jegyar alapjan, noha a személyzeti szabalyzat masodosztalyu jegyar alapul
vételét irja el6.

Ha az Ugynokség a kiegészitd juttatads 6sszegét a masodosztalyu jegy alapjan
szamitotta volna ki, ami az Uni6 teriiletén belili utazasoknal a szokasos jegyosztaly,
ugyanezt az eredményt gazdasagosabban érte volna el. Ez még akkor is igy lett volna,
ha az Ugynokség kiegészits poggyaszjegyet vett volna minden juttatdsban részesiild
személynek, hogy a felvihet6 poggyaszok mennyisége megegyezzen az els6 osztalyon
engedélyezett poggydaszokéval. Megallapitadsunk szerint az EMA a kiegészit6 utazasi
tamogatas Osszegének kiszamitasakor kevéssé vette figyelembe a gazdasagossag
alapelvét.

2019. december 31-ig az EMA 481 alkalmazottjanak, tovabba 524 csaladtagjuknak
fizette ki mind a szabalyzat szerinti, mind a rendkiviili utazasi tdmogatdst. Az eddig az
idépontig folydsitott teljes 6sszeg 1 263 305 eurd volt, mig ha csak a szabalyzat szerinti
tamogatast fizette volna ki, az 6sszeg 30 562 eurd lett volna. llyen kifizetésekre az
Ugynokség még 245 000 eurdt irdnyzott eld, igy a rendkiviili utazasi juttatasra
kifizetendd 6sszeg 1 477 743 eurd volt.

A melléklet attekintést ad a korabbi évek szamvevdszéki észrevételei nyoman tett
intézkedésekrél.

A jelentést 2020. szeptember 22-i luxembourgi tGlésén fogadta el az
Alex Brenninkmeijer szamvevdszéki tag elnokolte IV. Kamara.

a Szamvevdszék nevében

F e

Klaus-Heiner Lehne
elnék



Melléklet. A korabbi évek észrevételeinek hasznosulasa

2014

A Szamveviszék észrevételei

Az Ugyndkség dijszabélyzata hataridéket allapit meg a dijak
beszedésére. A vizsgdlt tranzakcidk tobbségében ezeket a
hatarid6ket nem tartottak be.

A korrekcids intézkedés allapota

(végrehajtva/folyamatban/végrehajtandé/n.a.)

Végrehajtva

2016/2017/2018

A Parlament és a Tanacs megbizta az Ugyndkséget a
farmakovigilanciarél (1027/2012/EU) és a klinikai vizsgalatokrdl
(536/2014/EU) sz616 rendeletek végrehajtasaval, amely két
jelent6s paneurdpai informatikai rendszer kifejlesztését és
megvaldsitasat teszi szlikségessé. A sziikséges belsé eréforrasok
hidnyaban az Ugyndkség olyan mértékben vett igénybe
tandcsaddkat, hogy alapvet6en fligg6vé valt a kiilsé
szakértelemtél. Nem volt megfelel a projektfejlesztés és -
végrehaijtas feletti kontroll, igy a projektek jelentSs késedelmeket
és koltségndvekményeket halmoztak fel. Az Ugynokségnek fel
kellene gyorsitania a kockazatcsokkentési intézkedések
végrehajtasat, nemcsak a folyamatban Iévé informatikai projektek
lezardsa tekintetében, hanem azért is, hogy a jelentGs Uj
projekteket mar jobb feltételek mellett lehessen megkezdeni.

Folyamatban

2016

Az alapitd rendelet értelmében a Bizottsagnak csak tizévente kell
elvégeznie az Ugyndkség és tevékenységei kiilsé értékelését.

Végrehajtandoé
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A Szamvevoszék észrevételei

A korrekcids intézkedés allapota

(végrehajtva/folyamatban/végrehajtandé/n.a.)

(az Ugynokségnek nincs befolyasa erre)

A szamvitelért felelGs tisztviseld fliggetlenségének novelésére
lenne sziikség, és ehhez a tisztvisel6nek igazgatasi kérdésekben az

benyujtast azonban nem.

2017 - . . Végrehaj
0 Ugynokség igazgatdjanak, funkcionalis kérdésekben pedig az egrehajtva
igazgatotandcsnak kellene beszamolnia.
Az Ugynokség allashirdetéseit weboldalan teszi kdzzé, az Eurdpai , .
2017 Személyzeti Felvételi Hivatal (EPSO) weboldalan azonban nem. Végrehajtva
E-kdzbeszerzés: 2017 végére az Ugyndkség egyes eljarasok E-benyujtas: Végrehajtva
2017 esetében bevezette az e-pdlyaztatast, az e-szamlazast és az e-

E-szamlazas: Végrehajtando
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Az Ugynokség valasza

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: ,Ugyndkség” vagy ,EMA”) lidvozli a
Szamvevlszék pozitiv véleményét a 2019. évi beszamold megbizhatdsagardl, valamint a
beszamold alapjaul szolgald tranzakcidk jogszer(iségérdl és szabalyszer(iségérdl.

Amint azt a Szamvev6szék kiemelte, a 2019-es év is kihivast jelentett az Ugynokség
szdmdra az Amszterdamba torténd koltozés, valamint az (izletmenet-folytonossagi terv
szerint fenntartott mdkodés szlikségessége miatt.

06. A londoni székhellyel kapcsolatos probléma az Egyesiilt Kiralysag Eurdépai Unidbdl
valo kilépésére vonatkozo egyoldalu déntése miatt meriilt fel. A téma eredetileg
szerepelt az EU targyalasi allaspontjaban, de kés6ébb kivették beléle.

Ebbél kdvetkezéen az EU intézményi megkozelitését kdvetve az Ugyndkség alternativ
megoldast keresett, és az EU koltségvetési hatdsaga altal meghatarozott korlatok
betartasaval albérletbe adta a helyiségeket.

Az Ugynokséget és igazgatdtanacsat aggasztja, hogy az Ugynokségnek ahelyett, hogy
teljes mértékben a kozegészség védelmével és el6mozditasaval kapcsolatos
kiildetésére 0sszpontosithatna er6feszitéseit, lizleti ingatlant kell kezelnie egy
hamarosan harmadik orszagga valé orszagban, elvonva emberi és pénzligyi er6forrasait
az unios polgarokkal szembeni kozegészségligyi kotelezettségeitdl.

Az Ugynokségnek és kdvetkezésképpen az unids intézményeknek ezzel a problémaval
2039-ig, tovabbi 19 évig kell foglalkozniuk.

A megtargyalt kezességvallalasi intézkedések ellenére az albérletbe adds nem
kockazatmentes, amit a jelenlegi COVID19-valsag tovabb fokoz. Ezért ezt a kérdést a
megfeleld politikai szinten, az Egyesiilt Kiralysag kormanyanak bevonasaval kell kezelni,
és a problémara az EU és az Egyesilt Kiralysag kdzotti targyalasok soran hosszu tavu
megoldast kell talalni.

18. Az Ugynokség tudomadsul veszi a SzamvevSszéknek a kikiildetésben 1évé
munkavallalék nyomon kodvetésével kapcsolatos észrevételét, és elismeri az e terileten
alkalmazandd unids és nemzeti jogszabdalyoknak valo teljes mértékd megfelelés
fontossagat.

A hollandiai foglalkoztatasi és munkatigyi jogszabalyoknak valé megfelelés biztositasa
érdekében az Ugynokség megkezdte a szerz6déssablonok és a mszaki el8irdsok
mintdinak médositasat, hogy azok informacidkat tartalmazzanak a kikiildetésben [évé
munkavallalékrdl szo6l6 iranyelvrél.

Az alapos jogi elemzés elvégzését kovetben, sziikség esetén tovabbi intézkedésekre
kerdl sor.

19. Az Ugynokség tudomasul veszi a Szamvev8szék észrevételét.

20. Tekintettel arra, hogy az Ugynokség Uj amszterdami székhelyén a rakodasi tér
kezelése a keretszerz6désben elGiranyzott kilenc teljes munkaidds egyenértékbdl
kettGt tesz ki, és hogy a hangsuly e szolgéltatas eljarasi szempontjainak minéségén van,
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nem lett volna sem megfelel§, sem hatékony az ilyen szolgaltatasra vonatkozé kiilon
palyaztatas.

A szerz6dés id6tartamanak meghosszabbitasara iranyuld kezdeményezés célja az volt,
hogy elkerilhet6 legyen a potencialis ajanlattevék érdeklédésének abbdl fakadd
hidnya, hogy jelentds darabszamot (45 multifunkciondlis késziilék) kellene az
Ugynokség uj székhelyére szallitani, ott telepiteni és karbantartani.

Erdemes megjegyezni, hogy a kdzbeszerzésekkel és szerz6désekkel foglalkozd
tandcsado bizottsag utmutatdasa alapjan a szerz6dés idGtartama 4+ 1+ 1 év, ami azt
jelenti, hogy 4 év elteltével a szerz6dés sziikség esetén megsziintethetd.

21. Az Ugynokség 2019 marciusa 6ta egy Uj orszagban (Hollandia) mikédik, ahol a piaci
feltételek is Ujak az Ugyndkség szamara. Kdvetkezésképpen piackutatdst végeztiink
annak érdekében, hogy megismerjiik a kdlcsénzoétt munkavallalékra vonatkozo helyi
(holland) piaci feltételeket.

Az unios szervek kozotti ilyen jellegl kutatas és egylttm(ikodés részeként az EMA
figyelembe vette a Hollandiaban régebben m{ikédé mas unids tigyndkségek — példaul a
petteni kozos kutatokdzpont (57 év) és az Eurojust (16 év) — altal szolgaltatott
informacidkat. Emellett az Ugynokség egy holland ligyvédi iroddaval is konzultalt, hogy
az fellilvizsgalja és észrevételezze a miszaki elGiras tervezetét és az ideiglenes
szolgaltatasokra vonatkozé szerz6déstervezetet annak biztositdsa érdekében, hogy
azok megfeleljenek a helyi jogszabalyoknak és 6sszhangban legyenek azokkal.

Az arat globalisan értékelték, és az Ugyndkség ugy véli, hogy az alkalmazott rendkiviili
gondossag kedvezd eredményt hozott. Az Ugyndkség emellett azonban tudomasul
veszi a Szamvevdszék ajanlasat.

22. Az Ugynokség a személyzeti szabdlyzat 1e. cikke alapjan szocidlis intézkedéseket
vezetett be az Ugyndkségnek az Egyesiilt Kiralysag EU-bdl vald kilépésrél sz616 déntése
miatti Londonbdl Amszterdamba torténd athelyezésével 6sszefliggésben.

Ahhoz, hogy a személyzet és csaladtagjaik Egyesilt Kirdlysagbdl Hollandidba térténdé
atkoltozésével (mikdzben tovabbra is teljesitik az Ugyndkség megbizatasidhoz
kapcsolddo feladatokat) jard rendkivili helyzetben a személyzet tamogatasat és
megtartdsat célzé hatékony szocidlis intézkedés mikodjon, a gazdasagossag elvét nem
szabad elszigetelten és pusztan egy turistaosztalyu repiléut koltségeire vald
hivatkozassal vizsgalni, hanem mas tényez6ket is figyelembe kell venni.
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ajanlott elolvasni az ott kozzétett adatvédelmi és szerzGi jogi rendelkezéseket.

Az Eurdpai Szamvevdszék logéjanak hasznalata

Az Eurdpai Szamvevdszék logdja kizardlag a Szamvevlszék el6zetes hozzajarulasaval hasznalhatd fel.


https://www.eca.europa.eu/hu/Pages/Transparency-portal-home.aspx
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

	Bevezetés
	A megbízhatósági nyilatkozatot alátámasztó információk
	A Számvevőszék megbízhatósági nyilatkozata az Európai Parlamentnek és a Tanácsnak – a független ellenőr jelentése
	Észrevétel a tranzakciók jogszerűségéről és szabályszerűségéről
	Észrevételek a gondos pénzgazdálkodásról
	A korábbi évek észrevételeinek hasznosulása

	Vélemény
	Vélemény a beszámoló megbízhatóságáról
	Figyelemfelhívó megjegyzés
	Bevételek
	Vélemény a beszámoló alapjául szolgáló bevételek jogszerűségéről és szabályszerűségéről

	Kifizetések
	Vélemény a beszámoló alapjául szolgáló kifizetések jogszerűségéről és szabályszerűségéről



	Melléklet. A korábbi évek észrevételeinek hasznosulása
	Az Ügynökség válasza
	EMA final reply-EN_HU.pdf
	Az Ügynökség válasza


