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SPRAVA

o overeni rocnej dctovnej zdvierky Eurdpskej agentdry pre lieky za rozpoctovy rok 2016 spolu
s odpovedou agentdry

(2017/C 417/22)

Uvop
1. Eurbpska agenttra pre lieky (dalej len ,agentiira“ zndma tiez ako ,EMA®), so sidlom v Londyne, bola zriadend
na zdklade nariadenia Rady (EHS) ¢ 2309/93, ktoré bolo nahradené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

& 726/2004 ('). Agenttra funguje v rimci celoeurdpskej siete a koordinuje vedecké zdroje, ktoré jej poskytli vntitrostatne
organy, aby sa zabezpecilo hodnotenie a dohlad nad vyrobkami na humdnne a veterindrne pouZitie.

2.V tabulke st uvedené hlavné tidaje o agentiire (%).

Tabulka

Hlavné ddaje o agentiire

2015 2016
Rozpocet (mil. EUR) 304 305
Celkovy pocet zamestnancov k 31. decembru (*) 775 768

(")  Medzi zamestnancami st Gradnici, do¢asnf a zmluvni zamestnanci a vyslani nirodnf experti.

Zdroj: Udaje poskytnuté agentiirou.

INFORMACIE NA PODPORU VYHLASENIA O VIEROHODNOSTI

3. Auditorsky pristup Dvora auditorov zahffia analytické auditorské postupy, priame testovanie operdcii a hodnotenie
kl'a¢ovych kontrol systémov dohladu a kontroly agenttry. Dopliaja ich dokazy ziskané pracou inych auditorov a analyza
vyhldseni vedenia.

STANOVISKO

4.  Kontrolovali sme:

a) Gétovnii zévierku agentiiry, ktord pozostava z finanénych vykazov () a sprav o plnenf rozpoétu (*) za rozpoctovy rok
konciaci sa 31. decembra 2016;

b) a zdkonnost a riadnost prislusnych operacif;

v stlade s ¢ldnkom 287 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU).

()  U.v.ESL 214, 24.8.1993,s.1a U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1. Na zéklade neskorsicho nariadenia sa povodny ndzov agentry,
Eurépska agentidra na hodnotenie lickov, zmenil na Eurdpska agentira pre lieky.

() Viac informdcii o pravomociach a ¢innostiach agenttry je dostupnych na jej webovej stranke: www.ema.europa.eu.

()  Finan¢né vykazy obsahuja stvahu, vykaz o finanénych vysledkoch, tabulku toku hotovosti, vykaz zmien ¢&istych aktiv, prehlad
hlavnych dctovnych postupov a dalsie vysvetlujice pozndmky.

(%  Spravy o plneni rozpoétu pozostvaji zo sprav, v ktorych st zhrnuté vietky rozpoctové operdcie a vysvetlujtice poznamky.


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

Spolahlivost iictovnej zdvierky

Stanovisko k spolahlivosti tictovnej zdvierky

5.  Zastdvame ndzor, Ze G¢tovnd zdvierka agenttry za rok konéiaci sa 31. decembra 2016 vyjadruje verne zo vietkych
vyznamnych hladisk finanénd situdciu agentdry k 31. decembru 2016, ako aj vysledky jej operdcii, toky hotovosti
a zmeny Cistych aktiv za prislusny rozpoctovy rok v sdlade s jej nariadenim o rozpoctovych pravidlach a Gc¢tovnymi
pravidlami, ktoré schvilil ictovnik Komisie. Tieto pravidld vychddzaji z medzindrodne prijatych Gétovnych $tandardov
pre verejny sektor.

Zikonnost a riadnost prislusnych operdcii

Prijmy

Stanovisko k zdkonnosti a riadnosti prislusnych prijmoy

6.  Zastdvame nazor, Ze prislusné prijmy zaznamenané v tctovnej zdvierke za rok konciaci sa 31. decembra 2016 sa
zo vietkych vyznamnych hladisk zdkonné a riadne.

Platby

Stanovisko k zdkonnosti a riadnosti prislusnych platieb

7.  Zastdvame ndzor, Ze prislusné platby zaznamenané v dctovnej zdvierke za rok konciaci sa 31. decembra 2016 sa
zo vietkych vyznamnych hladisk zdkonné a riadne.

Zodpovednost vedenia a 0sob a subjektov poverenych spravou

8.V stlade s ¢linkami 310 az 325 ZFEU a s nariadenim o rozpoctovych pravidlich agentiry vedenie zodpovedd
za vyhotovenie a predloZenie G¢tovnej zavierky na zdklade medzindrodne prijatych Gctovnych Standardov pre verejny
sektor a za zakonnost a riadnost prislusnych operdcii. Tato zodpovednost zahfiia ndvrh, zavedenie a udrZiavanie
vnutornych kontrol relevantnych pre zostavenie a predloZenie financnych vykazov, v ktorych sa nenachddzaji vyznamné
nespravnosti v dosledku podvodu alebo chyby. Vedenie tiez zodpovedd za zabezpecenie toho, aby boli ¢innosti, finan¢éné
operdcie a informdcie uvedené vo finanénych vykazoch v stlade s organmi, ktoré ich spravuji. Vedenie agentiry nesie
konec¢nd zodpovednost za zdkonnost a riadnost prislusnych operacii.

9.  Pri vyhotovovani tctovnej zdvierky je vedenie zodpovedné za posidenie schopnosti agentiry zabezpecit
nepretrzitost C¢innosti, v prislusnych pripadoch za zverejnenie zdlezitosti tykajiacich sa nepretrzitosti cinnosti
a za pouzivanie G¢tovnictva zalozeného na predpoklade nepretrzitosti ¢innosti.

10.  Osoby a subjekty poverené spravou zodpovedajii za dohlad nad postupom finanéného vykaznictva agentiry.

Zodpovednost auditora za audit ictovnej zdvierky a prislusnych operdcii

11. Na$im cielom je ziskat primerané uistenie o tom, ¢i sa v Gictovnej zdvierke agentdry nenachddzaji vyznamné
nespravnosti a ¢i st prislusné operdcie zdkonné a riadne, a na zaklade nasho auditu poskytniit Eurépskemu parlamentu
a Rade alebo inym prislusnym orgdnom udelujiicim absolutérium vyhldsenie o vierohodnosti tykajice sa spolahlivosti
Gctovnej zavierky a zdkonnosti a riadnosti prislusnych operacii. Primerané uistenie predstavuje vysoky stupen uistenia,
nie je vSak zdrukou, Ze sa pri audite vzdy odhali vyskyt vyznamnych nespravnosti ¢i porusenia pravidiel. Nespravnosti
a porusenia pravidiel moézu vzniknit v dosledku podvodu alebo chyby a povazuji sa za vyznamné, ak mozno
odovodnene ocakdvat, zZe jednotlivo alebo stthrnne ovplyvnia ekonomické rozhodnutia pouzivatelov prijaté na zdklade
tejto tcCtovnej zdvierky.
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12.  Audit zahffia postupy na ziskanie auditorskych dokazov o sumdch a tdajoch v wctovnej zavierke, ako
aj o zdkonnosti a riadnosti prislusnych operdcii. Vyber postupov zdvisi od usudku auditora, ktory hodnoti riziko
vyznamnych nespravnosti v actovnej zdvierke, ako i riziko vyznamného porusenia poziadaviek prdvneho rdmca
Eurépskej tnie v prislusnych operdcidch, ¢i uz z dévodu podvodu alebo chyby. Pri posudzovani tychto rizik sa
zohladiujti vndtorné kontroly, ktoré st relevantné pre vyhotovenie a verné predloZenie ti¢tovnej zdvierky a zdkonnost
a riadnost prislusnych operdcii, aby sa mohli navrhnat auditorské postupy vhodné za danych okolnosti, nie vsak na tcel
vyjadrenia stanoviska k ¢innosti vnttornej kontroly. Audit dalej zahffia posudenie vhodnosti uplatnenych tictovnych
metdd, primeranosti tictovnych odhadov vedenia, ako aj postdenie tctovnej zdvierky ako celku.

13.  V suvislosti s prijmami overujeme dotdciu prijatd od Komisie a posudzujeme postupy agentiry na vyber
poplatkov a inych prijmoyv.

14.  V suvislosti s vydavkami preskiimavame platobné operdcie v okamihu, ked' vydavky vznikli, boli zaznamenané
a prijaté. Zalohové platby sa skimaja, ked prijemca prostriedkov poskytne podklady o ich riadnom vyuziti a agenttra
tieto podklady schvali za¢tovanim zédlohovej platby, a to v tom istom roku alebo neskor.

15.  Pri vypractivani tejto spravy a vyhldsenia o vierohodnosti sme zohladnili auditorskd pracu nezavislého externého
auditora vykonant v stivislosti s tictovnou zdvierkou agenttry v stdlade s clinkom 208 ods. 4 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach EU (*).

Zdoraznenie skutoénosti

16.  Bez toho, aby bolo spochybnené stanovisko Dvora auditorov, poukazujeme na skuto¢nost, Ze Spojené kralovstvo
oznamilo Eurépskej rade dia 29. marca 2017 svoje rozhodnutie vystapit z Eurdpskej Gnie. Dohoda o podmienkach
vystipenia bude predmetom rokovani. Predbeznd tictovnd zdvierka a stvisiace pozndmky agentiry, ktord md sidlo
v Londyne, boli vyhotovené na zdklade obmedzenych informécif, ktoré boli dostupné v case podpisu (28. februdra
2017).

17.  Vzhladom na nadchddzajice rozhodnutia o budicom sidle agentiiry a skuto¢nost, Ze ndjomnd zmluva
neobsahuje ustanovenia o ukonceni ndjmu pred uplynutim jej platnosti, zverejnila agentiira vo svojich finan¢nych
vykazoch odhad ndjomného za zostdvajiicu dobu prendjmu od roku 2017 do roku 2039 vo vyske 488 mil. EUR ako
podmienené zdvizky. Okrem toho vyska podmienenych zdvizkov stavisiacich s dal§imi ndkladmi spojenymi
so stahovanim, napriklad s presunom zamestnancov s ich rodinami, opatreniami na zmiernenie potencidlnej straty
internej expertizy a externej expertizy osob a subjektov sidliacich v Spojenom krdlovstve, a stvisiace riziko
pre kontinuitu ¢innosti sa este len majii vycislit. 95 % rozpoctu agentdry na rok 2016 bolo navyse financovanych
z poplatkov farmaceutickych spolocnosti, kym 5 % z finan¢nych prostriedkov Eurdpskej tnie. Je mozné, ze v dosledku
rozhodnutia Spojeného kralovstva vystapit z EU dojde v budticnosti k poklesu prijmov agentiry.

18.  Pripomienky uvedené v nasledujicej Casti nemajti vplyv na stanovisko Dvora auditorov.

PRIPOMIENKY K SPOLAHLIVOSTI IjCTOVNE] ZAVIERKY

19.  Od zavedenia nového pocitaového tctovného systému v roku 2011 nie je vykazovanie pracovného postupu
v savislosti so zavizkami a vykazovanie ich ¢erpania dostatocne transparentné. Agentira bola na tento problém opakovane
upozornend, neprijali sa vSak Ziadne ndpravné opatrenia.

PRIPOMIENKY K ZAKONNOSTI A RIADNOSTI OPERACII

20.  Na poskytnutie ubytovania pre expertov uzavrela agenttra s 25 hotelmi v Londyne dohody o firemnej sadzbe bez
sttazného postupu verejného obstardvania. Platby Siestim hotelom v roku 2016 prekrocili prah, nad ktorym sa v nariadeni
o rozpoctovych pravidlach uz vyzaduje verejnd alebo uzsia stifaz. Sest dohdd o firemnej sadzbe a stavisiace platby v roku
2016 v pribliznej vyske 2,1 mil. EUR st preto neopravnené.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 9662012 (U. v. EU L 298, 26.10.2012, s. 1).
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PRIPOMIENKY K VNUTORNYM KONTROLAM

21.  V roku 2014 Komisia v mene viac neZ 50 intitiicif a organov EU (vrtane agentiry) podpisala rdimcovi zmluvu
s jednym dodévatelom na ndkup softvéru, licencii a poskytnutie stvisiacej tdrzby IT a poradenstva. Tento rdmcovy
dodévatel kond ako sprostredkovatel medzi agentirou a dodavatelmi, ktori mozu plnit potreby tradu. Za tieto
sprostredkovatelské sluzby je rdmcovy doddvatel oprdvneny zvysit ceny doddvatelov o 2 az 9%. Celkové platby
ramcovému dodévatelovi v roku 2016 predstavovali 8,9 mil. EUR. Agentira systematicky nekontrolovala ceny ani zvySenia
uctované na ponuky doddvatelov a faktdry vystavené rimcovému doddvatelovi.

PRIPOMIENKY K RIADNEMU FINANCNEMU HOSPODARENIU A VYKONNOSTI

Riadenie ludskych zdrojov

22.  Agenttra presla od roku 2014 dvomi velkymi reorganizdciami vratane interného prerozdelenia pozicii vyssiecho
a stredného manazmentu. Prerozdelenie klicovych zamestnancov v oblasti IT a administrativy nebolo tspesné a vdzne
ohrozilo stabilitu agentdry a jej ¢innosti. Okrem toho agentira nemd zavedeny systém na analyzu dostupnosti zruc¢nosti,
identifikovanie chybajticich zru¢nosti a prijimanie a pridelovanie vhodnych zamestnancov.

Poradenstvo

23.  Okrem kazdoro¢nej auditorskej prace, ktord Dvor auditorov vykondva v stvislosti so vietkymi agenttirami,
analyzoval aj to, ako agenttra vyuzivala poradenské sluzby pri dvoch velkych projektoch.

24, Parlament a Rada poverili agenturu vykondvanim nariadeni o dohlade nad liekmi — nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 1027/2012 (") a klinickom skiisani — nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 536/2014 (%),
ktoré si vyzaduje zriadenie komplexnych celoeurdpskych sietovych systémov. Na tento tcel je potrebny rozsiahly technicky
rozvoj a zapojenie IT, ako aj prispevky roznych zainteresovanych stran, najma ¢lenskych §tétov.

25.  Tieto dlohy boli agentire zverené v Case, ked sa od nej ocakdvalo, Ze v stilade s medziinstituciondlnou dohodou
o rozpoctovej discipline prijatej 2. decembra 2013 zniZi pocet zamestnancov. V pldne pracovnych miest agentiry nedoslo
k zvySeniu poctu miest, ktoré by jej umoznilo vybudovat potrebné odborné kapacity v oblastiach obchodu a rozvoja IT.

Rozsiahle vyuZivanie externyich konzultantov

26.  Vzhladom na to, Ze v ttvare agentdry pre doddvky v oblasti IT (I-Delivery) pracovalo len 13 zamestnancov, si
agentdra najala poradenské firmy v oblasti analyzy obchodu, informac¢nych technoldgii, projektového riadenia
a zabezpecenia kvality. V druhom Stvrfroku 2016 pracovalo v priestoroch agentiry 131 konzultantov a mimo jej
priestorov dalsich 60.

27.  Agentira je preto od zaciatku projektov kriticky zdvisld od expertizy poskytovanej externymi subjektmi, politika
tykajtica sa vyuzivania konzultantov viak nebola zavedend. Nie st napriklad definované profily, ktoré by mali pokryvat
vlastni zamestnanci agentry (projektové riadenie, analyza obchodu, podnikova architektira, architektira rieseni, datova
architektira atd.). Tieto profily boli niekedy pridelené externym konzultantom.

Nedostatocnd kontrola nad rozvojom a realizdciou projektov

28.  Ked bola agentdra v rokoch 2012 a 2014 poverend novymi tGlohami, nemala vypracovani metodiku na riadenie
takychto rozsiahlych projektov. Novd metodika zavedend v roku 2014 musela byt v septembri 2016 vyrazne prepracovana.

29.  V niekolkych pripadoch doslo k zmendm pldnovanych aktivit alebo pristupu este predtym, ako boli schvélené
na zdklade formdlnej ziadosti o zmenu. Takyto postup nielenze oslabuje schopnost vedenia dohliadat nad rozvojom
a realizdciou projektov a monitorovat ich, ale tiez ohrozuje koherentnost projektov.

()  U.v.EUL 316, 1411.2012, s. 38.
() U.v.EUL158,27.52014,s. 1.
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30.  Napriek tomu, Ze bolo jasne stanovené, aké sluzby sa maja v ramci projektu poskytntit, do polovice roku 2016 boli
externi konzultanti najimani na zdklade zmlav, v stlade s ktorymi boli plateni podla casu straveného na tlohe
a prostriedkov, ktoré pouzili (tzv. time and means contract). NavySe znacnd cast konzultaénych zdvizkov sa vykondvala
v inom ¢lenskom Stdte, pretoZe vetky externé zdroje so sidlom v Londyne uZ boli vycerpané. To obmedzovalo schopnost
agentdry monitorovat v¢asnu realizdciu projektov. Problémy tykajiice sa kvality, ktoré sa zistili pri preberani produktov, si
vyzadovali ndpravu, pricom tieto dodato¢né naklady zndsala agentira.

Oneskorenia a rastiice ndklady

31.  Agentira pri vytvaran{ systémov Celila oneskoreniam a zvy3ujicim sa ndkladom. Casté zmeny rozsahu projektov,
rozpoctu a terminov boli spdsobené najmd vyvijajicimi sa poziadavkami na systémy v dosledku meniacich sa potrieb
¢lenskych stétov (). Vyska koneénych nakladov a ddtumy uvedenia do prevadzky este nie st isté. Priklady dvoch velkych
projektov sti uvedené v nasledujtcej tabulke:

Povodny ddtum uvedenia Sdcasny plénove}ny . , . Rozpocet k 31. oktdbru
d p ddtum uvedenia Povodny rozpocet
o prevadzky p 2016
do prevadzky
Databdza neziaducich | 3. $tvrtrok 2015 4. stvrtrok 2017 3,7 mil. 14,3 mil.
Gcinkov liekov — Eudra-
vigilance
Databéza ) klinickych | 1. $tvrtrok 2017 3. Stvrtrok 2018 6,1 mil 24,3 mil.
skasok EU

DALSIE PRIPOMIENKY

32.  V zriadujicom nariadeni sa vyZaduje vykonanie externého hodnotenia agentiry a jej ¢innosti Komisiou kazdych
desat rokov. Poslednd hodnotiaca sprava bola uverejnend v roku 2010. Takéto dlhé obdobie zainteresovanym strandm
nezaistuje v€asnd spatni vazbu o vykonnosti.

KONTROLA PRIJATIA OPATRENI NA ZAKLADE PRIPOMIENOK Z PREDCHADZAJUCICH ROKOV

33.  Prehlad ndpravnych opatreni prijatych v nadvdznosti na pripomienky Dvora auditorov z predchadzajtcich rokov je
uvedeny v prilohe.

Tato spravu prijala komora IV, ktorej predsedd Baudilio TOME MUGURUZA, ¢len Dvora auditorov,
v Luxemburgu na svojom zasadnuti dita 19. septembra 2017.

Za Dvor auditorov
Klaus-Heiner LEHNE

predseda

(") Riadiace organy pre telematiku, v ktorych st zastdpené ¢lenské stity a ktorych celom je vypracivat a schvalovat poziadavky
na budiice IT systémy.
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PRILOHA
Kontrola prijatia opatreni na zdklade pripomienok z predchddzajicich rokov
Stav ndpravného opatrenia
Rok Pripomienky Dvora auditorov (Dokoncené/[Prebicha | Zatial
nevykonané/Nevztahuje sa)
V nariadeni agentlry o poplatkoch sa stanovujii lehoty pre vyber Prebieha (vyber poplatkov)
2014 poplatkov od Zziadatelov a stvisiace platby agentdry prislusnym . o
vnitrostitnym orgdnom (). Pri vicSine operdcii, ktoré Dvor Dokor,lcenve,(platby pr}slusnym
auditorov kontroloval, neboli tieto lehoty dodrzané. vnutrostitnym organom)
Agentira viedla v roku 2014 spravne konanie proti vedicemu
pracovnikovi zodpovednému za informdcie a komunikac¢né techno-
légie (IKT). Zaznamenali sa vyznamné nedostatky v riadiacej
2014 kontrole, z ktorych pre agentiru vyplyvali znatné operacné Prebicha
a finan¢né rizikd. Na rieSenie tohto problému sa vypracoval
a zaviedol akény pldn. Agenttira vSak zatial nevyhodnotila G¢innost
prijatych opatreni.
Jednou z dloh agentiry je distribuovat ¢lenskym 3tdtom a Sirokej
verejnosti vhodné informdcie o dohlade nad liekmi. Tieto informdcie
sa zbieraji od jednotlivych vnuatrostitnych orgdnov a overuji
2014 u prislusnych farmaceutickych spolo¢nosti. Agentira viak vo velkej Prebieha

miere zévisi od kontrol a inpekcii vykondvanych organmi ¢lenskych
Statov. Tieto orgdny rozhodujd o tom, ¢i st informécie poskytované
verejnosti uplné a spravne.

(") Nariadenie agentiiry o poplatkoch, ¢ldnok 10 ods. 1 a ¢lanok 11 ods. 1.




C 417/148 Uradny vestnik Eurépskej tinie 6.12.2017

ODPOVED AGENTURY

19.  Agentira berie na vedomie pripomienky Dvora auditorov. Po referende Agentira zriadila osobitni pracovni
skupinu na postidenie jeho dopadu a na pripravu premiestnenia Agentlry. Pracovnd skupina a jej podskupiny sa
zameriavajli na rozne aspekty vplyvu a premiestnenia: vedecké postupy a prica vedeckych vyborov; obstardvania; dopad
na IT systémy; dopad na [udské a finanéné zdroje; podpora premiestnenia zamestnancov; stahovanie; opatrenia spojené so
zachovanim kontinuity ¢innosti. Vyzvou pre robustnil rozpoctovii progndzu zostava vysoky stupeil nezndmych faktorov,
napr. poloha nového sidla a stvisiace prostredie prevadzkovych ndkladov; podmienky pondknuté od nového hostitela;
tdroven potrebnej investicie do infrastruktiiry na umoZznenie G¢innej prevadzky Agentdry; strata zamestnancov v dosledku
premiestnenia. Je dolezité uznat, Ze len po uzavreti dohody o sidle bude mozné nélezite postdit podrobné finan¢né
dosledky.

21.  Informacnd technoldgia tictovného systému mad stabilny a spolahlivy pracovny proces zdvizkov, ktorym sa zarucuje
zakonnost a regularita jednotlivych operdcii prislusnych Gictov a Agentara sleduje spotrebu rozpoétu prostrednictvom
robustného procesu na monitorovanie rozpoctu. Pre komplexnost systému a vyznamny pocet operacii spracivanych kazdy
rok je zriadenie plne transparentného systému na poddvanie sprdv vhodného pre potreby Eurépskeho dvora auditorov
ndkladné a komplikované. Usilie Agenttry bude pokracovat v roku 2017, hoci je potrebné poznamenat, Ze rovnaky tim sa
zapoji aj do ¢innosti pripravenosti na Brexit.

22.  Agentira berie na vedomie zistenie Dvora auditorov a na zaklade diskusie s auditormi identifikuje a zavedie rieSenie
na rezervacie hotelov pocas obdobia 2017 — 2018. Agenttira chce zdéraznit, Ze postup ktory bol predmetom pripomienok
Eurdépskeho dvora auditorov, bol zavedeny s ciefom minimalizovat sprévne a finanéné zataZenie delegdtov Agenttry,
zjednodusit organizdciu a zaruCit efektivnu prevddzku stretnuti. Pravidld tykajiice sa prepldcania ndhrad pre delegdtov
uplatriuji stropy ndkladov na hotel, ktoré schvélila spravna rada a v stlade s Eurépskou komisiou. Pripravuje sa
obstardvanie na rieSenie tejto zdleZitosti.

23.  V silade so stanoviskom Eurépskeho dvora auditorov k zdlezitosti zavedenia systematickych kontrol Agentira
zavedie systematické kontroly kazdej ponuky nad 135000 EUR od 1. janudra 2018.

24.  Vroku 2014 Agentira musela restrukturalizovat svoje oddelenie IT z dovodu uréitych mimoriadnych okolnosti. Po
reorganizcii sa produktivita zna¢ne obnovila a zlepsila. Po néstupe na dochodok a odchode vedicich pracovnikov sa na
oddeleni administrativy uskutocnili organizacné zmeny s cielom zefektivnit refazec poddvania sprdv, $pecializdciu
a acinnost roznych zapojenych oddeleni a ttvarov a zostladit organizdciu s poziadavkami rozpoétovych pravidiel
tykajicich sa programovania. Agentdra je ndzoru, Ze z dovodu organizacnych zmien Agentiira nepocitila Ziadnu
nestabilitu.

V stratégii pre Iudské zdroje na obdobie 2017 — 2020 sa stanovuju ciele pre Struktirovanejsi a systematickejsi pristup
v stvislosti s posudzovanim skisenosti vritane zavedenia ndstroja na zlepSenie U¢innosti mapovania skdsenosti
a sposobilosti pre analyzu nedostatkov a ako podpory pre svoje ¢innosti nadboru. Vykonavanie prvej fazy je v plnom pride.

25.  Agentura berie pripomienku na vedomie.
26.  Agentira berie pripomienku na vedomie.
27.  Agentira berie pripomienku na vedomie.
28.  Agentira berie pripomienku na vedomie.

29.  Agentira chce opakovane potvrdit, Ze hoci EMA nemd zaznamenané postupy na riadenie pouzitia konzultantov,
v oblasti IT je od roku 2016 praxou zamestnat persondl pre citlivé profily (napr. projektovy manazér) alebo pouzit
konzultantov pre tieto profily, ak st pod dokladnym dohladom vedicich pracovnikov s rovnakym profilom. EMA tieto
postupy zaznamena.

30. Metodoldgie riadenia projektov boli zavedené od spustenia vSetkych projektov, ale podstatné nové tlohy boli
Agenture pridelené bez zodpovedajiceho zvySenia zdrojov, ktoré by umoznili budovanie nevyhnutnych znalosti
a sposobilosti v oblasti IT a rozvoja ¢innosti. Pocas obdobia od spustenia tychto projektov Agentiira uskutocnila zdkladné
preskimanie a reorganizdciu spravy IT aj metodoldgie riadenia projektov. Agentira v sticasnosti funguje na zdklade
brénovej metodiky uz viac ako tri roky a neustéle ju zlepsuje.
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31.  Zmeny planovanych ¢innosti vzdy podlichali podrobnym internym diskusidm a dohode v rdmci zriadenych
spravnych orgénov, ako st projektova rada pre databdzy a portily EU a programové rada pre klinické $tadie. Okrem toho
bol zavedeny pravidelny program a poddvanie spriv o projekte, ktoré umoznujii dohlad nad navrhovanymi zmenami
pristupu. V niekolkych pripadoch vykonnd rada uzavrela dohody v zdsade, predtym ako jednotlivé rady mohli potom
spracovat dohodnuté kroky.

32. Do polovice roku 2016 bola EMA obmedzend existujicimi IT rimcovymi zmluvami, ktoré neumoznovali rozsiahle
vyuzivanie zmliv s pevnou cenou. Agentira prijala starostlivo zvdzené rozhodnutie pouzivat externych dodavatelov
na vyuzitie timov dodévatela zriadenych mimo priestorov sidla Agentiiry (na rozdiel od ndboru jednotlivych dodévatelov
v mieste sidla). Monitorovanie v priestoroch sidla Agentiry vykonéval persondl (projektovi manazéri, technicki manazéri).
Monitorovanie mimo sidla Agentiry v inom ¢lenskom $téte sa vykondvalo zriadenim vzdialeného monitorovania pomocou
zdielaného pracovného prostredia a stretnuti na dialku, a v pripade potreby poslanim persondlu mimo sidla Agentiry.
Dalej: od polovice roku 2016 bola podpisand nové rémcové zmluva, ktord umoziiuje podstatne rozsiahlejsie vyuzivanie
uzatvdrania zmliv s pevnou cenou. Od polovice roku 2016 sa vSetky velké IT projekty doddvaju na zdklade zmlav
$ pevnou cenou.

33.  Dvor auditorov uznal, Ze zmeny v rozsahu, rozpocte a terminoch projektov boli najmi v dosledku rozvijania
systému poziadaviek pri zohladneni rozvijania potrieb ¢lenskych stdtov. St to velké, komplexné systémy potrebné, aby
slazili obchodnym prevadzkovym poziadavkdm a aby umoznili pravne povinnosti, pre drzitelov povolenia na uvedenie na
trh, sponzorov klinickych Studif a ¢lenské staty, a nielen prevadzkové ¢innosti samotnej Agentury.

34.  Komisia aktudlne pripravuje dalsie hodnotenie, ktoré sa ma vykonat v obdobi 2017 — 2018. Je tiez potrebné
podotkndt, zZe pri zohladneni osobitosti Agentiry existujii eSte aj poziadavky na poddvanie sprdv a audit tykajiice sa
vykondvania konkrétnych Casti pravnych predpisov (napr. nariadenia tykajtice sa pediatrie, sledovania bezpecnosti liekov,
liekov na inovativnu lie¢bu), ktoré Agentiira vykondva. Tieto doplfiajii pracu hodnotenia zmienend vyssie.



