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Wstep

Europejska Agencja Lekow (zwana dalej ,Agencjg” lub ,EMA”), ktérej siedzibe
przeniesiono do Amsterdamu, zostata ustanowiona rozporzgdzeniem Rady (EWG)
nr 2309/93 zastgpionym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 726/2004*. Agencja dziata za posrednictwem ogdlnoeuropejskiej sieci i koordynuje
zasoby naukowe udostepniane przez organy krajowe w celu przeprowadzania oceny
i kontroli produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub do celéw weterynaryjnych.

Na rys. 1 przedstawiono najwazniejsze dane liczbowe dotyczgce Agencji’.

Rys. 1 — Najwazniejsze dane liczbowe dotyczace Agencji

Budzet Stan zatrudnienia
(w mIn euro)* (na dzien 31 grudnia)**

2019 2
@m

* Dane dotyczace budzetu sg oparte na tacznej kwocie srodkéw na ptatnosci dostepnych w danym
roku budzetowym.

** W stanie zatrudnienia uwzgledniono urzednikdw unijnych, unijnych pracownikéw zatrudnionych
na czas okreslony i unijnych pracownikéw kontraktowych, a takze oddelegowanych ekspertéw
krajowych, nie uwzgledniono natomiast pracownikéw tymczasowych ani konsultantéw.

Zrédto: skonsolidowane sprawozdanie roczne Unii Europejskiej za rok budzetowy 2018 oraz wstepne
skonsolidowane sprawozdanie finansowe Unii Europejskiej za rok budzetowy 2019; dane dotyczgce
stanu zatrudnienia przekazane przez Agencje.

Przyjete przez Trybunat podejscie kontrolne obejmuje analityczne procedury
kontrolne, bezposrednie badanie transakcji oraz ocene kluczowych mechanizmoéw
kontrolnych w stosowanych przez Agencje systemach nadzoru i kontroli. Elementami
uzupetniajgcymi to podejscie s3 dowody uzyskane na podstawie prac innych
kontroleréw oraz analiza informacji przekazanych przez kierownictwo Agencji.

1 Dz.U.L214724.8.1993,s. 1 oraz Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1. Zgodnie z tym drugim
rozporzadzeniem pierwotna nazwa Agencji — Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw

Leczniczych — zostata zmieniona na Europejska Agencje Lekow.

2 Wiecej informacji na temat kompetencji i dziatalnosci Agencji mozna znalezé na jej stronie

internetowej: www.ema.europa.eu.


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

Opinia
Trybunat zbadat:

a) sprawozdanie finansowe Agencji obejmujace sprawozdanie finansowe? oraz
sprawozdanie z wykonania budzetu” za rok budzetowy zakoriczony
31 grudnia 2019 r.,

b) legalnos¢ i prawidtowos¢ transakcji lezgcych u podstaw tych sprawozdan,

zgodnie z wymogami art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczen

W opinii Trybunatu sprawozdanie Agencji za rok zakonczony
31 grudnia 2019 r. przedstawia rzetelnie we wszystkich istotnych aspektach
sytuacje finansowg Agencji na dzien 31 grudnia 2019 r. oraz wyniki transakcji,
przeptywy pieniezne i zmiany w aktywach netto za zakonczony w tym dniu rok
budzetowy, zgodnie z przepisami regulaminu finansowego Agencji i z zasadami
rachunkowosci przyjetymi przez ksiegowego Komisji. Zasady te opierajg sie na
powszechnie przyjetych miedzynarodowych standardach rachunkowosci sektora
publicznego.

Objasnienie uzupetniajgce

Trybunat zwraca uwage na pkt 3.1.3 informacji dodatkowej w wersji
wstepnej sprawozdania finansowego Agencji, w ktorej opisano kwestie
niepewnosci co do umowy najmu poprzedniej siedziby Agencji w Londynie.
Umowa ta zostata zawarta na okres do 2039 r. bez uwzglednienia mozliwosci jej
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Sprawozdanie finansowe skfada sie z bilansu, sprawozdania z finansowych wynikéw
dziatalnosci, rachunku przeptywow pienieznych, zestawienia zmian w aktywach netto oraz
opisu znaczacych zasad (polityki) rachunkowosci i informacji dodatkowe;j.

Sprawozdanie z wykonania budzetu obejmuje sprawozdanie, ktére przedstawia zbiorczo
wszystkie operacje budzetowe, i informacje dodatkowsa.



wczesniejszego rozwigzania. Za zgodg wtasciciela powierzchnia ta moze jednak
zostac podnajeta. W lipcu 2019 r. Agencja osiggneta porozumienie z wtascicielem
i poczgwszy od tej daty podnajeta swojg bytg siedzibe podnajemcy na warunkach
odpowiadajgcych warunkom gtéwnego najmu. Okres podnajmu trwa do kornca
umownego okresu najmu tej powierzchni przez Agencje, tj. do czerwca 2039 r. Ze
wzgledu na to, ze Agencja jest w dalszym ciggu strong umowy najmu, moze zostac
wezwana do uregulowania petnej kwoty naleznej w ramach umowy najmu,

w przypadku gdy podnajemca nie wywigze sie ze swoich obowigzkéw. Powyzsza
kwestia zostata opisana w pkt 4.8.1 informacji dodatkowej dotyczgcym umow
najmu oraz w pkt 4.8.2 dotyczagcym zobowigzan i aktywdéw warunkowych. Wedtug
stanu na dzien 31 grudnia 2019 r. kwota do zaptaty przez Agencje do konca
umowy najmu wynosi 417 min euro. Sktadajg sie na nig catkowita szacowana
wartos$¢ nieuregulowanego dotychczas najmu, optaty za powigzane ustugi i polisa
dla wynajmujgcego nieruchomosé. Trybunat nie wydat opinii z zastrzezeniem

w zwigzku z tg kwestia.

Dochody

Opinia na temat legalnosci i prawidtowosci dochodéw lezgcych u podstaw
rozliczen

W opinii Trybunatu dochody lezgce u podstaw rozliczen za rok zakonczony
31 grudnia 2019 r. sg legalne i prawidtowe we wszystkich istotnych aspektach.

Ptatnosci

Opinia na temat legalnosci i prawidtowosci ptatnosci lezacych u podstaw
rozliczen

W opinii Trybunatu ptatnosci lezgce u podstaw rozliczen za rok zakoriczony
31 grudnia 2019 r. sg legalne i prawidtowe we wszystkich istotnych aspektach.

Trybunat przeprowadzit kontrole zgodnie z wydanymi przez IFAC
Miedzynarodowymi Standardami Rewizji Finansowej (ISA) i kodeksami etyki oraz
Miedzynarodowymi Standardami Najwyzszych Organdw Kontroli (ISSAI) wydanymi
przez INTOSAI. Obowigzki Trybunatu wynikajgce z tych standardéw opisano



bardziej szczegdétowo w czesci sprawozdania dotyczgcej zadan Trybunatu. Trybunat
jest niezalezny w rozumieniu Kodeksu etyki zawodowych ksiegowych wydanego
przez Rade Miedzynarodowych Standardéw Etycznych dla Ksiegowych (tzw.
kodeksu IESBA) oraz wymogdw etycznych majacych znaczenie w kontekscie
prowadzonych przez niego kontroli i wywigzuje sie z innych obowigzkéw etycznych
zgodnie z tymi wymogami i kodeksem IESBA. Trybunat uwaza, ze uzyskane dowody
kontroli stanowig wystarczajgca i odpowiednig podstawe do wydania niniejszej
opinii.

Na mocy art. 310—325 TFUE oraz regulaminu finansowego Agenciji
kierownictwo Agencji odpowiada za sporzgdzenie i prezentacje sprawozdania
finansowego zgodnie z powszechnie przyjetymi miedzynarodowymi standardami
rachunkowosci sektora publicznego oraz za legalnos¢ i prawidtowos¢ transakcji
lezgcych u podstaw tego sprawozdania. Zadania te obejmujg zaprojektowanie,
wdrozenie i utrzymywanie systemu kontroli wewnetrznej umozliwiajgcego
sporzadzenie i prezentacje sprawozdania finansowego, ktore nie zawiera istotnych
znieksztatcen spowodowanych naduzyciem lub btedem. Kierownictwo Agencji
odpowiada réwniez za dopilnowanie, by ujete w sprawozdaniu finansowym
dziatania, transakcje finansowe i informacje byty zgodne z przepisami majgcymi
zastosowanie do tych sprawozdan. Kierownictwo Agencji ponosi ostateczng
odpowiedzialnosc¢ za legalnosc i prawidtowosc¢ transakgji lezacych u podstaw
sprawozdania.

Przy sporzadzaniu sprawozdania finansowego kierownictwo odpowiada za
ocene zdolnosci Agencji do kontynuacji dziatalnosci. Odpowiada tez za ujawnienie,
w stosownych przypadkach, problematycznych kwestii zwigzanych z kontynuacjg
dziatalnosci oraz za prowadzenie rachunkowosci przy zatozeniu kontynuacji
dziatalnosci, chyba ze zamierza zlikwidowa¢ jednostke lub zaprzestaé dziatalnosci
albo nie ma zadnej realnej alternatywy dla likwidacji lub zaprzestania dziatalnosci.

Do zadan oséb odpowiedzialnych za zarzgdzanie nalezy nadzér nad
sprawozdawczoscig finansowg Agencji.

Celem Trybunatu jest uzyskanie wystarczajgcej pewnosci, ze sprawozdanie
finansowe Agencji nie zawiera istotnych znieksztatcen, a lezace u jego podstaw
transakcje sg legalne i prawidtowe, a takze przedstawienie Parlamentowi



Europejskiemu i Radzie bgdz innym organom udzielajgcym absolutorium, na
podstawie przeprowadzonej przez siebie kontroli, posSwiadczenia wiarygodnosci
dotyczgcego wiarygodnosci rozliczen Agencji oraz legalnosci i prawidtowosci
transakgcji lezacych u ich podstaw. Wystarczajgca pewnos¢ oznacza wysoki poziom
pewnosci, lecz nie stanowi gwarancji, ze kontrola zawsze wykaze istotne
znieksztatcenia lub niezgodnosci, jezeli takie istniejg. Mogg one by¢ spowodowane
naduzyciem lub btedem i s3 uwazane za istotne, jezeli mozna zasadnie oczekiwac,
ze pojedynczo lub tacznie wptyng one na decyzje gospodarcze podejmowane przez
uzytkownikow na podstawie takiego sprawozdania.

Jezeli chodzi o dochody, Trybunat weryfikuje dotacje otrzymane od Komisji
Europejskiej lub panstw wspdétpracujacych i ocenia stosowane przez Agencje
procedury poboru opfat i ewentualnych innych dochodéw.

Jezeli chodzi o wydatki, Trybunat bada transakcje ptatnicze po tym, jak
wydatki zostang poniesione, zaksiegowane i zatwierdzone. Badanie to obejmuje
wszystkie kategorie ptatnosci (w tym ptatnosci z tytutu nabycia aktywow)

z wyjatkiem zaliczek w chwili ich wypfaty. Zaliczki bada sie po przedstawieniu przez
odbiorce srodkéw uzasadnienia ich wiasciwego wykorzystania oraz po przyjeciu
tego uzasadnienia przez Agencje na drodze rozliczenia danej zaliczki, w tym
samym roku lub w latach kolejnych.

Zgodnie z Miedzynarodowymi Standardami Rewizji Finansowej (ISA)
i Miedzynarodowymi Standardami Najwyzszych Organow Kontroli (ISSAI) Trybunat
stosuje profesjonalny osad i zachowuje zawodowy sceptycyzm przez caty okres
trwania kontroli. Ponadto Trybunat:

identyfikuje i ocenia ryzyko wystgpienia — w wyniku naduzycia lub btedu —
istotnych znieksztatcen w sprawozdaniu finansowym lub istotnej
niezgodnosci transakcji lezacych u jego podstaw z wymogami przepisow
prawa Unii Europejskiej, a takze opracowuje i przeprowadza procedury
kontroli w odpowiedzi na to ryzyko oraz uzyskuje dowody kontroli, ktére
stanowig wystarczajacg i odpowiednig podstawe do wydania opinii. Ryzyko
niewykrycia istotnego znieksztatcenia lub niezgodnosci jest wyzsze, jesli takie
znieksztatcenie lub niezgodnos¢ wynika z naduzycia, a nie z btedu, poniewaz
naduzycie moze wigzac sie ze zmowa, fatszerstwem, umysinymi
zaniechaniami, podaniem fatszywych informacji lub obejsciem kontroli
wewnetrznych;

dazy do zrozumienia systemu kontroli wewnetrznej istotnego w kontekscie
prowadzonej przez siebie kontroli, tak by wypracowac procedury kontroli
stosowne do okolicznosci, nie zas w celu wydania opinii na temat
skutecznosci kontroli wewnetrznych;



ocenia stosownos¢ przyjetych zasad (polityki) rachunkowosci oraz
racjonalnosc szacunkow ksiegowych i odnosnych informacji podanych przez
kierownictwo;

wydaje opinie na temat tego, czy kierownictwo wtasciwie prowadzito
rachunkowos¢ przy zatozeniu kontynuacji dziatalnosci, oraz, na podstawie
uzyskanych dowoddéw kontroli, ocenia, czy wystepuje istotny poziom
niepewnosci w odniesieniu do zdarzen lub uwarunkowan, ktére mogg podac
w istotng watpliwosc zdolno$é Agencji do kontynuowania dziatalnosci. Jesli
Trybunat stwierdzi, ze taki poziom niepewnosci istnieje, ma obowigzek
zwrdci¢ uwage w swoim sprawozdaniu na odpowiednie informacje ujawnione
w sprawozdaniu finansowym badz — jesli takie ujawnione informacje s3
niewystarczajgce — wydac opinie z zastrzezeniem. Wnioski Trybunatu opieraja
sie na dowodach kontroli uzyskanych do momentu sporzadzenia
sprawozdania. Przyszte zdarzenia lub okolicznosci mogg jednak spowodowac,
ze jednostka zaprzestanie kontynuowania dziatalnosci;

ocenia 0gdlng prezentacje, strukture i tres¢ sprawozdania finansowego,

w tym przedstawione w nim informacje, a takze orzeka, czy sprawozdanie to
odzwierciedla transakcje i zdarzenia lezgce u jego podstaw w sposdb
zapewniajacy rzetelng prezentacje;

uzyskuje wystarczajgce i odpowiednie dowody kontroli dotyczgce sytuacji
finansowej Agencji, pozwalajgce wyrazic¢ opinie na temat sprawozdania
finansowego i transakcji lezgcych u jego podstaw. Trybunat odpowiada za
kierowanie kontrolg, jej nadzér oraz wykonanie. Spoczywa na nim wytgczna
odpowiedzialnos¢ za opinie pokontrolng;

uwzglednit — w stosownych przypadkach — wyniki badania sprawozdania
finansowego Agencji przeprowadzonego przez niezaleznego audytora
zewnetrznego zgodnie z przepisami art. 70 ust. 6 rozporzgdzenia finansowego
UE.

Trybunat informuje kierownictwo m.in. o planowanym zakresie i terminach
przeprowadzenia kontroli, jak réwniez o istotnych ustaleniach, w tym o wszelkich
powaznych uchybieniach w systemie kontroli wewnetrznej wykrytych w trakcie
kontroli. Sposrod kwestii zgtoszonych Agencji Trybunat wskazuje te, ktére miaty
najwieksze znaczenie w kontroli sprawozdania finansowego za biezacy okres

i ktére w zwigzku z tym okreslane sg mianem kluczowych obszaréw badania.
Trybunat opisuje te kwestie w swoim sprawozdaniu, chyba ze przepisy prawa
zakazujg podania ich do wiadomosci publicznej badz jesli, w niezmiernie rzadkich
przypadkach, Trybunat stwierdzi, ze dana kwestia nie powinna zosta¢ poruszona
w sprawozdaniu, poniewaz mozna racjonalnie zatozy¢, ze negatywne
konsekwencje takiego kroku przewyzszg korzysci dla interesu publicznego.

Przedstawione ponizej uwagi nie podwazajg opinii Trybunatu.



W trakcie kontroli Trybunatu w siedzibie Agencji 119 konsultantow $wiadczyto
ustugi na miejscu. Byli oni zatrudnieni przez szereg ustugodawcow, z ktorych niektorzy
mieli siedzibe w innych panstwach cztonkowskich (w wiekszosci w Belgii), a inni —

w Niderlandach. Agencja nie byta w stanie poinformowac kontroleréw Trybunatu, czy
pracownikdw agencji pracy tymczasowej swiadczacych ustugi w jej siedzibie nalezy
uznac za pracownikow delegowanych na mocy przepiséw prawa niderlandzkiego
odnoszacych sie do transpozycji dyrektywy dotyczacej delegowania pracownikéw
(dyrektywa 96/71/WE Parlamentu Europejskiego i Rady®) oraz dyrektywy w sprawie
egzekwowania (dyrektywy 2014/67/WE Parlamentu Europejskiego i Rady®).

Trybunat jest zdania, ze w kontekscie zaproszen do sktadania ofert Swiadczenia ustug
Agencja jako instytucja zamawiajgca jest zobowigzana do zweryfikowania deklaracji
zgodnosci z unijnymi i krajowymi przepisami w dziedzinie prawa socjalnego i prawa
pracy, ktore sktadajg wykonawcy (w tym zgodnosci z przepisami dotyczgcymi
delegowania pracownikow), jak wymagaja tego przepisy rozporzadzenia finansowego
majgce zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii. W celu wywigzania sie z tego
obowigzku Agencja mogta przyktadowo zwrdci¢ sie do wykonawcy o przedstawienie
wykazu tego typu pracownikéw oraz dostarczenie dowodow, ze przestrzega on
obowigzkéw wynikajgcych z przepisdw krajowych w przyjmujgcym panstwie
cztonkowskim (np. dowodu potwierdzajgcego, ze wykonawca powiadomit panstwo
cztonkowskie o delegowaniu pracownikéw). Do momentu przeprowadzenia kontroli
przez Trybunat Agencja nie przeprowadzita jednak takich weryfikacji. Nie podjeta tez
zadnych innych dziatan w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami przewidzianymi
w rozporzadzeniu finansowym w tym zakresie.

Agencja powinna ponadto znac¢ krajowe przepisy obowigzujgce w panstwie
przyjmujacym w odniesieniu do pracownikéw delegowanych oraz wywigzywac sie

z wszelkich obowigzkow, jakie przepisy te naktadajg na podmiot korzystajacy z ustug
Swiadczonych przez pracownikéw delegowanych (tj. Agencje).

W przypadku gdy instytucje zamawiajgce ogtaszajg postepowanie o udzielenie
zamowienia publicznego, majg one — w stosownych przypadkach — podzieli¢

® Dz.U.L18221.1.1997,s. 1.

® Dz.U.L159728.5.2014,s. 11.



zamowienie na czesci, z nalezytym uwzglednieniem potrzeby utatwienia udziatu
szerokiej konkurencji. Specyfikacja techniczna ma umozliwia¢ oferentom jednakowy
dostep do postepowan o udzielenie zamdwienia i nie moze powodowac powstania
nieuzasadnionych przeszkéd w zagwarantowaniu otwartej konkurencji.

W marcu 2019 r. Agencja ogtosita postepowanie o udzielenie zamowienia.
Obejmowato ono dwie pozycje — dostawe drukarek oraz obstuge punktu zatadunku
towarow w nowe;j siedzibie Agencji w Amsterdamie. Obie te pozycje nie s3 w Zzaden
sposob powigzane, a mimo to zostaty potgczone w jedno zamédwienie o wartosci
szacowanej na 6 200 000 euro na maksymalny okres szesciu lat. W przetargu tym
ztozono jedynie dwie oferty.

Istnieje mozliwosc, ze poprzez potgczenie postepowania o udzielenie zamdwienia na
dostawe drukarek i postepowania o udzielenie zamdwienia na swiadczenie ustug
polegajgcych na obstudze punktu zatadunku towardw Agencja ograniczyta liczbe
potencjalnie zainteresowanych oferentéw, ktdrzy ztozyliby oferte dotyczacy jednej

z dwéch czesci, a tym samym ograniczyfa na uczciwg konkurencje.

Ponadto Agencja wydtuzyta czas trwania umowy z czterech lat do szesciu. Zgodnie

z przepisami finansowymi takie wydtuzenie umowy jest dopuszczalne tylko

w wyjatkowych i uzasadnionych przypadkach. Zywotno$¢ urzadzen, ktérych dotyczyta
umowa, i znaczna kwota Srodkow, ktdrg zamawiajgcy musiatby przeznaczy¢ na nabycie
drukarek, nie stanowig wystarczajgcego uzasadnienia takiego wydtuzenia umowy.

W pazdzierniku 2019 r. Agencja zawarta z trzema przedsiebiorstwami umowe
ramowa na ustugi pracownikéw tymczasowych. tgczna maksymalna wartosé
zamowienia wyniosta 15 450 000 euro. Zgodnie ze specyfikacjg istotnych warunkéw
zamowienia element cenowy miat wage 40%. W specyfikacji zaznaczono, ze element
ten musi obejmowac wspoétczynnik pozwalajgcy na przeliczenie stawki godzinowej na
stawke obejmujgcg wszystkie powigzane koszty, ktéry bedzie miat zastosowanie do
wynagrodzenia brutto za godzine przystugujgcego pracownikom tymczasowym
nalezagcym do okreslonych kategorii personelu. W ztozonych ofertach, zwtaszcza
w kategoriach FG Ili FG lll, dla ktorych waga catego elementu cenowego byta
najwyzsza, wspotczynnik konwersji wynosit od 1,85 do 1,95. Agencja nie zwrdcita sie
jednak o przedstawienie szacowanych kosztéw personelu brutto w odniesieniu do
pracownikéw tymczasowych w kazdej z odpowiednich kategorii personelu (np. kosztu
sktadek odprowadzanych przez pracodawce i innych wydatkédw pokrywanych przez
pracodawce zgodnie z niderlandzkim prawem pracy).
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Oznacza to, ze Agencja nie zdobytfa wszystkich dostepnych informacji pozwalajacych
oceni¢, czy marza lub zysk brutto uzyskane przez ustugodawce byty na rozsgdnym
poziomie w poréwnaniu z innymi podobnymi umowami.

W marcu 2019 r. Agencja przeniosta swojg siedzibe z Londynu do Amsterdamu
w ramach przygotowan do wystgpienia Zjednoczonego Krdlestwa z Unii Europejskie;j.
W celu utatwienia tej zmiany przyznata ona specjalny dodatek podrdézny kazdemu
pracownikowi, ktory przeniost sie do Amsterdamu, oraz cztonkom gospodarstwa
domowego takich pracownikéw. Wysokosc¢ tego dodatku (1 227 euro na kazdg osobe,
ktorej przystuguje) stanowi kwote zryczattowang obliczong na podstawie ceny biletu
w klasie biznesowej, a nie — zgodnie z regulaminem pracowniczym — na podstawie ceny
biletu w klasie ekonomicznej.

Gdyby Agencja obliczyta wysokos¢ dodatku w oparciu o cene biletu w klasie
ekonomicznej, tj. standardowej klasie stosowanej w przypadku podrdézy na terenie UE,
uzyskataby ten sam rezultat w bardziej oszczedny sposdb. Naktad srodkow bytby
mniejszy, nawet gdyby Agencja zakupita dodatkowy bagaz dla wszystkich oséb
otrzymujgcych dodatek podrdzny, tak aby przystugiwata im taka sama liczba
przewozonych bagazy jak w klasie biznesowej. Trybunat stwierdza zatem, ze Agencja
w niewielkim stopniu wzieta pod uwage zasade oszczednosci przy obliczaniu wysokosci
dodatku podrdéznego.

Do dnia 31 grudnia 2019 r. Agencja wyptacita zaréwno regulaminowy dodatek z tytutu
podrozy, jak i specjalny dodatek podrézny swoim 481 pracownikom oraz 524 cztonkom
ich gospodarstw domowych. tgczna wyptacona do tego dnia kwota wyniosta

1 263 305 euro, natomiast w przypadku wyptaty jedynie dodatku regulaminowego
wyniostaby ona 30 562 euro. Z uwzglednieniem rezerwowych srodkéw w wysokosci
245 000 euro przeznaczonych na dalsze ptatnosci tego typu spodziewana kwota
ptatnosci w ramach specjalnego dodatku podréznego siega 1 477 743 euro.

Przeglad dziatan podjetych w wyniku uwag zgtoszonych przez Trybunat
w ubiegtych latach przedstawiono w zatgczniku.
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Niniejsze sprawozdanie zostato przyjete przez Izbe 1V, ktérej przewodniczy Alex
Brenninkmeijer, cztonek Trybunatu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu
w dniu 22 wrzes$nia 2020 .

W imieniu Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego

¥ f

Klaus-Heiner Lehne
Prezes



Zatacznik — Dziatania podjete w zwigzku z uwagami z ubiegtych
lat

Status dziatan naprawczych
(zrealizowane/ w trakcie
realizacji/ niepodjete/ brak
danych lub nie dotyczy)

Uwagi Trybunatu

W regulaminie Agencji dotyczgcym optat okreslono terminy uiszczenia obowigzkowych

2014 L .. . .
0 optat. W przypadku wiekszosci skontrolowanych transakcji terminéw tych nie dotrzymano.

zrealizowane

Agencja otrzymata od Parlamentu i Rady zadanie wdrozenia rozporzgdzenia w zakresie
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii (nr 1027/2012) i rozporzadzenia w sprawie
badan klinicznych (nr 536/2014), w wyniku czego niezbedne okazato sie opracowanie

i wdrozenie dwdch duzych ogdlnoeuropejskich systeméw informatycznych. Z uwagi na brak
niezbednych zasobédw wewnetrznych Agencja korzystata z ustug konsultantéow w takim
zakresie, ze uzaleznita sie w znacznym stopniu od zewnetrznej wiedzy fachowej. Nie
zapewniono odpowiedniej kontroli na etapie przygotowywania i wdrazania projektéw,

w projektach wystgpity opdznienia, a koszty wzrosty. Agencja powinna przyspieszy¢ tempo
wdrazania srodkow naprawczych nie tylko z myslg o ukofczeniu trwajacych juz projektéw
IT, ale takze aby przygotowac sie do kolejnych duzych projektow.

2016,
2017,
2018

w trakcie realizacji

Zgodnie z rozporzadzeniem ustanawiajgcym wymagane jest, aby Komisja tylko raz na 10 lat niepodjete

2016 e
przeprowadzata zewnetrzng ocene Agencji i jej dziatan.

(poza kontrolg Agencji)
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Uwagi Trybunatu

Status dziatan naprawczych
(zrealizowane/ w trakcie

realizacji/ niepodjete/ brak
danych lub nie dotyczy)

Stwierdzono potrzebe wzmocnienia niezaleznosci ksiegowego Agencji poprzez przesuniecie
2017 jego stanowiska pod zwierzchnictwo Dyrektora Agencji (obowigzki administracyjne) zrealizowane
i zarzadu (obowigzki funkcyjne).
Agencja publikuje ogtoszenia o naborze na swojej stronie internetowej, lecz nie publikuje .
2017 |
0 ich na stronie internetowej Europejskiego Urzedu Doboru Kadr (EPSO). zrealizowane
elektroniczne sktadanie
Elektroniczne zamowienia publiczne: do korica 2017 r. Agencja wprowadzita elektroniczne ofert: zrealizowane
2017 procedury przetargowe w niektdrych postepowaniach, lecz nie zaczeta jeszcze stosowac
elektronicznego fakturowania ani elektronicznego sktadania ofert. elektroniczne fakturowanie:
niepodjete
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Odpowiedzi Agencji

Europejska Agencja Lekéw (,Agencja” lub ,EMA”) z zadowoleniem przyjmuje
pozytywng opinie Trybunatu w sprawie wiarygodnosci rozliczen za rok 2019 oraz
legalnosci i prawidtowosci transakcji lezgcych u ich podstaw.

Jak Trybunat podkreslit, rok 2019 byt ponownie rokiem trudnym ze wzgledu na
przeniesienie siedziby do Amsterdamu i koniecznos¢ prowadzenia dziatalnosci w
ramach planu ciggtosci dziatania.

06. Kwestia siedziby w Londynie powstata w zwigzku z jednostronng decyzja
Zjednoczonego Krélestwa o wystgpieniu z Unii Europejskiej. Temat ten byt poczgtkowo
ujety w stanowisku negocjacyjnym UE, ale pdzniej zostat wytgczony.

W wyniku tego, zgodnie z podejsciem instytucjonalnym UE, Agencja poszukiwata
rozwigzania alternatywnego i podnajeta pomieszczenia zgodnie z limitami ustalonymi
przez wtadze budzetowg UE.

Agencja i jej zarzad sg zaniepokojeni tym, ze Agencja, zamiast skupia¢ wysitki na swojej
misji w zakresie ochrony i promocji zdrowia publicznego, musi obecnie zarzadzaé
nieruchomoscig komercyjng w kraju, ktdry wkrdtce stanie sie panistwem trzecim, co
odcigga uwage zasobow ludzkich od obowigzkéw w zakresie zdrowia publicznego
wzgledem obywateli UE i uszczupla srodki przeznaczone na ten cel.

Dziatania Agencji, a w konsekwencji instytucji UE, bedg musiaty zosta¢ utrzymane przez
kolejne 19 lat, do 2039 r.

Pomimo wynegocjowanych srodkéw gwarancyjnych, rozwigzanie dotyczgce podnajmu
nie jest pozbawione ryzyka, co poteguje obecny kryzys COVID 19. Dlatego tez konieczne
jest zarzadzanie tym tematem na odpowiednim szczeblu politycznym z udziatem rzagdu
Zjednoczonego Krolestwa i znalezienie dtugoterminowego rozwigzania podczas
negocjacji miedzy UE a Zjednoczonym Krolestwem.

18. Agencja odnotowuje uwage Trybunatu dotyczgcg monitorowania zagranicznych
pracownikéw oddelegowanych i uznaje znaczenie zapewnienia petnego przestrzegania
obowigzujgcych przepisow unijnych i krajowych w tej dziedzinie.

W celu zapewnienia zgodnosci z niderlandzkimi warunkami zatrudnienia i prawem
pracy Agencja rozpoczeta wprowadzanie zmian do wzoréw umowy i wzoru specyfikacji
technicznych w celu uwzglednienia informacji o dyrektywie o delegowaniu
pracownikow.

W razie koniecznosci po zakonczeniu doktadnej analizy prawnej zostang podjete dalsze
dziatania.

19. Agencja odnotowuje uwage Trybunatu.
20. Biorgc pod uwage, ze ustuga zarzadzania punktem wytadunkowym w nowej
siedzibie Agencji w Amsterdamie stanowi dwa z dziewieciu EPC przewidzianych w

umowie ramowe] oraz ze nacisk ktadziony jest na jakos¢ proceduralnych aspektow tej
ustugi, to oddzielna organizacja zaproszenia do sktadania ofert nie bytaby ani
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praktyczna, ani skuteczna.

Inicjatywa majaca na celu przedtuzenie okresu obowigzywania umowy miata zapobiec
brakowi zainteresowania ze strony potencjalnych oferentéw ze wzgledu na duzg flote
urzadzen wielofunkcyjnych (45), ktére zgodnie z wymogami Agencji musiatyby zostac
dostarczone, zainstalowane i konserwowane w nowej siedzibie.

Warto zauwazyg¢, ze zgodnie z Komitetem Doradczym ds. Zamdwien Publicznych i
Umdw schemat czasu trwania umowy wynosi 4 + 1 + 1, co oznacza, ze po uptywie 4 lat
umowa moze zosta¢ w razie potrzeby rozwigzana.

21. Agencja prowadzi dziatalnos¢ w nowym kraju (w Holandii) od marca 2019 r., gdzie
warunki rynkowe sg réwniez nowe dla Agencji. W zwigzku z tym przeprowadzono
badania rynkowe w celu zrozumienia lokalnych (niderlandzkich) warunkéw rynkowych
dla pracownikdw tymczasowych.

W ramach takich badan i wspdtpracy miedzy organami UE EMA wzieta pod uwage
informacje dostarczone przez inne agencje UE, ktére znajdowaty sie w Holandii
znacznie dtuzej, takie jak JRC w Petten (57 lat) i Eurojust (16 lat). Ponadto Agencja
przeprowadzita rowniez konsultacje z holenderska kancelarig prawng w celu dokonania
przegladu i skomentowania projektu specyfikacji technicznych i projektu umowy w
odniesieniu do ustug tymczasowych, aby zapewnic, ze sg one zgodne z przepisami
lokalnymi i dostosowane do nich.

Cene oceniono w skali globalnej, a Agencja uwaza, ze zastosowana wysoki poziom
starannosci przynidst korzystny wynik. Agencja odnotowuje jednak zalecenie ETO.

22. W nastepstwie decyzji Zjednoczonego Krélestwa o wystgpieniu z UE Agencja
wprowadzita srodki socjalne na mocy art. 1e regulaminu pracowniczego w kontekscie
przeniesienia siedziby Agencji z Londynu do Amsterdamu.

Do celéw zastosowania skutecznego srodka spotecznego majacego na celu wsparcie i
utrzymanie personelu w nadzwyczajnej sytuacji, w ktérej dochodzi do przeniesienia
pracownikéw (przy jednoczesnym kontynuowaniu realizacji mandatu Agencji przez caty
czas), a takze rodzin pracownikéw, ze Zjednoczonego Krdlestwa do Niderlandéw,
zasady oszczednosci nie nalezy rozpatrywaé w oderwaniu i wyfacznie w odniesieniu do
kosztu lotu w klasie ekonomicznej, ale nalezy réwniez wzig¢ pod uwage inne czynniki.
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