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BEVEZETES

1. Az Eurépai Gydgyszeriigynokséget (a tovédbbiakban: Ugy-
nokség) a Tandcs 1993. julius 22-i 2309/93/EGK rendelete hozta
létre. E rendelet helyébe az Eurépai Parlament és a Tandcs
2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelete (') lépett. Az Ugynok-
ség halozatként mikodik, és a tagallamok illetékes hatdsdgai altal
az emberi és dllatgyogydszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
értékeléséhez és feliigyeletéhez rendelkezésre bocsatott tudoma-
nyos forrdsokat hangolja 6ssze.

2. Az 1. tdbldzat az Ugynokség hatdskorét és tevékenységeit
foglalja 6ssze. Az Ugynokség 2005. évi pénziigyi beszdmoldjanak
f6bb adatait a 2., 3. és 4. tdbldzat mutatja be.

MEGBIZHATOSAGI NYILATKOZAT

3. Ezt a nyilatkozatot az 1605/2002/EK, Euratom tandcsi
rendelet (2) 185. cikke (2) bekezdésének értelmében az Eurépai
Parlament és a Tandcs kapjdk. A nyilatkozat kialakitdsdra az Euré-
pai Kozosséget létrehoz szerz8dés 248. cikke alapjén, az Ugy-
nokség beszamolojanak vizsgdlatdt kovetSen keriilt sor.

4. Az Ugynokségnek a 2005. december 31-i fordulénappal
zarul6 pénziigyi évre vonatkozo6 beszamoldjat (3) a 726/2004/EK
rendelet 68. cikkének megfelelGen az igazgaté dllitotta Gssze,
majd megkiildték a SzamvevGszéknek, amely koteles véleményt
nyilvanitani a beszamolé megbizhat6sagarol, valamint az alapjaul
szolgdlo tigyletek jogszertiségérdl és szabélyszertiségérdl.

5. A SzdmvevGszék sajat ellendrzési irdnyelvei és standardjai
szerint végezte az ellenérzést. Ezek az dltalanosan elfogadott
nemzetkozi ellendrzési standardoknak a kozosségi kornyezet
sajatossagaihoz igazitott valtozatai. Az ellenSrzést olyan médon
tervezték meg és hajtottdk végre, hogy megfelel§ bizonyossdgot
lehessen nyerni a beszdmolé megbizhatésigardl és az alapjdul
szolgalé tigyletek jogszertiségérdl és szabalyszertiségérdl.

() HLL 214.,1993.8.24,18.0.és HL L 136.,2004.4.30., 1. 0. Ez ut6bbi
rendelet értelmében az Ugynokség nevét Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokségrsl Eurdpai Gyogyszeriigyndkségre véltoztattik.

(2) HL L 248., 2002.9.16., 1. o.

(®) A beszamoldt 2006. junius 27-én éllitottak Ossze, majd a Szamvevd-
székhez 2006. julius 27-én érkezett be.

6. A Szamvevdszék az alabbi, megfeleléen megalapozott nyi-
latkozatot alakitotta ki.

A beszdmolé megbizhatdsdga

Az Ugynokségnek a 2005. december 31-i fordulénappal
zdrul6 pénziigyi évre vonatkozd beszdmoldja minden lényegi
szempontbdl megbizhaté.

Az alapul szolgdlg iigyletek jogszeriisége és szabdlyszerii-
sége

Az Ugynokség beszdmoldjénak alapjaul szolgald tigyletek
osszességiikben jogszertiek és szabdlyszertek.

Az aldbbi észrevételek nem érintik a SzdmvevGszék nyilatko-
zatdnak érvényét.

ESZREVETELEK

7. A koltségvetés végrehajtdsar6l elmondhaté, hogy osszes-
ségében magas volt a felhaszndlt koltségvetési és kifizetési el6i-
ranyzatok ardnya (94 %, illetve 82 %). A miikodési kiaddsok (IL.
cim) teriiletén azonban a kotelezettségvallaldsi elGirdnyzatok
kevesebb mint 90 %-at hasznaltdk fel, és a kotelezettségvallalasok
tobb mint 40 %-at atvitték a kovetkez8 pénziigyi évre.

8. A szamitogépes rendszerhez val6 hozzaférési jogok nem
mindig egyeznek az érvényes felhatalmazasokkal. Egy tisztvisel§
a szamitogépes rendszerben 2005 sordn tovabbra is rendelkezett
azokkal a hozzaférési jogokkal, amelyekhez a felhatalmazdsa mar
2004-ben lejért.

9. Az Ugynokség 2004 vége 6ta olyan pénzeszkozoket (%) is
kezelt, amelyeket mds iigynokségektdl és szervektdl arra a célra
szedett be, hogy finanszirozza az ezek pénziigyi igazgatdsat timo-
gat6 informdcios rendszer kialakitdsdhoz szitkséges kozos infor-
matikai tdmogaté szolgdlatot. A t6bbi tigynokséghez hasonldan,
amelyek ezeket a pénzeszkozoket roticios rendszerben kezelték
a korabbi évek sordn, a 2005-0s pénziigyi évet megelzGen az

Ugynokség sem tiintette fel ezeket éves pénziigyi
beszdmoldjdban.
10. A szerz8dések odaitélését vizsgald ellendrzés hibakat tart

fel, killondsen az informatikai szerz6dések odaitélésében. Az

(*) Kozel 400 000 EUR osszegben.
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értékelési bizottsdgok kinevezése nem minden esetben torténik
hivatalos dontéssel, és nem tartjak be a tagok bizottsdgbeli auto-
némidjara vonatkozé szabalyokat. Egyes értékel6 bizottsagi tilé-
seken nem volt jelen az Gsszes tag, és a hidnyzok hivatalosan nem
igazoltak tdvolmaraddsukat.

11. A Szamvevlszék ismét észrevételezi, hogy a bankokkal
kotott szerz8dések tobb mint hat éve vannak érvényben, holott
az Ugynokség pénziigyi szabélyzatdnak végrehajtdsara irdnyuld
részletes szabalyok el6irjak, hogy otévente legaldbb egyszer palya-
zati felhivést kell kozzétenni.

Ezt a jelentést a Szdmvevdszék 2006. szeptember 28-i iilésén, Luxembourgban fogadta el.

A Szdmvevdszék nevében
Hubert WEBER
elnok



1. tdbldzat

Eurépai Gydgyszeriigynokség (London)

Szerz&désbdl eredd
koz6sségi hatdskor

Az Eurdpai Parlament
és a Tandcs 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendeletében
meghatdrozott tigynokségi hatdskor

Irdnyitds

Az Ugynokség rendelkezésére
bocsatott eszkozok 2005-ben
(2004-es adat)

Termékek és szolgéltatdsok
2005-ben (2004-es adat)

Valamennyi kozosségi politika
és tevékenység meghatdrozdsa
és végrehajtdsa sordn biztositani
kell az emberi egészségvédelem
magas szintjét.

A Kozosség fellépése, amely
kiegésziti a nemzeti politikdkat,
a népegészségiigyi helyzet javi-
tdsdra, az emberi megbetegedé-
sek és betegségek, valamint az
emberi egészséget fenyegetd
veszélyek okainak megel§zésére
irdnyul (...).

(a Szerz6dés 152. cikke)

Célkitlizések

A tagallamok illetékes
hatésdgai dltal az emberi és
dllatgy6gyaszati felhasznd-
ldsra szant gyogyszerek
értékeléséhez és feliigyele-
téhez rendelkezésre bocsa-
tott tudomdnyos forrasok
osszehangoldsa.

Tudoményos tandcsadds a
tagédllamok és az Unid
intézményei szdmadra az
emberi és dllatgyGgydszati
felhasznaldsra szdnt gy6gy-
szerekrdl.

Feladatok

— A kozosségi forgalombaho-
zatali engedélyezési eljards
ald tartoz6 gyogyszerek
mindségére, biztonsagos-
sdgdra és hatdsossdgdra
vonatkozé tudomanyos
értékelés Gsszehangoldsa.

— A Kozosségen beliil enge-
délyezett gyogyszerek felii-
gyeletének osszehangoldsa;
(farmakovigilancia).

— Tandcsadds az dllatgy6gya-
szati készitmények szerma-
radvdnyainak azon maxi-
mialis szintjére
vonatkozoan, amelyek az
allati eredetd élelmiszerek-
ben elfogadhatdak.

— A helyes gyartasi gyakorlat,
a helyes laboratériumi gya-
korlat és a helyes klinikai
gyakorlat elveinek betart-
sdra vonatkozé ellendrzés
osszehangoldsa.

— A gyégyszerekre a kozos-
ségi eljarasoknak megfele-
16en kiadott forgalombaho-
zatali engedélyek
nyilvantartdsa.

1. Az emberi felhasznéldsra szdnt gyogy-
szerek bizottsdgatagorszdgonként egy tag-
bol és egy pottagbol dll, az emberi felhaszné-
ldsra szant gyGgyaszati termékek értékelésével
kapcsolatos kérdésekben nytjt véleményt.

2. Az illatgyogyiszati készitmények
bizottsdga tagorszdgonként egy tagbdl és egy
pottagbdl dll, az dllatgydgydszati készitmé-
nyek értékelésével kapcsolatos kérdésekben
nyujt véleményt.

3. A ritka betegségek gydgyszereivel fog-
lalkoz6 bizottsdg tagorszagonként egy tag-
bél és egy pottagbdl dll, a ritka betegségek
gyo6gyaszati termékeinek értékelésével kap-
csolatos kérdésekben nytjt véleményt.

4. A novényi gyodgyszerekkel foglalkozo
bizottsdgtagorszagonként egy tagbdl és egy
pottagbol all, a novényi gyodgyszerkészit-
mények értékelésével kapcsolatos kérdések-
ben nyujt véleményt.

5. Az Igazgatotandcsot tagorszagonként egy
tag és egy pottag, a Bizottsdg két képviselGje,
az Eurdpai Parlament éltal kinevezett két kép-
viseld, a betegképviseleti szervek két képvise-
16je, az orvosok szervezetének egy képvise-
16je, valamint az dllatorvosok szervezetének
egy képvisel6je alkotja, az Ugynokség munka-
programjat és éves jelentését fogadja el.

6. Az ligyvezetd igazgatdt a Bizottsag javas-
lata alapjdn az igazgat6tandcs nevezi ki.

7. Kiils§ ellendrzés: Eurdpai Szémvevdszék
és az EK bels§ ellendrzési szolgdlata.

8. A koltségvetési beszdmolé elfogadi-
saért felelés hatésiag: A Tandcs javaslata
alapjan eljaré Parlament.

Teljes koltségvetés:

111,8 millié EUR (99,4 mil-
lid EUR).

Koz0sségi hozzdjarulds (a
ritka betegségek gyodgyszereire

adott timogatds nélkiil):
22,7 % (24,7 %)

A személyzet tagjainak
szama 2005. december
31-én:

a létszamtervben szerepld
allasok szdma: 379 (314),

ebbdl betoltott: 337,5 (290)

+ 34 (50) egyéb alkalmazott
(kisegitd alkalmazottak, kikiil-
dott nemzeti szakértsk,

helyi és ideiglenes alkalma-
zottak).

A teljes létszam: 371,5 (340),

amely foglalkoztatasi teriilet
szerint a kovetkezSképpen
oszlik meg:

operativ feladatok:
302,5 (271) f6,

adminisztrativ feladatok:
69 (69) f6.

Emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek

— Forgalombahozatali engedé-
lyek irdnti kérelmek: 43 (51)

- Kedvezd vélemények:
24 (34)

~ Atlagos értékelési id6:
203 nap (187 nap)

— Engedélyezést kovetd véle-
mények: 1 148 (926),

— Farmakovigilancia:
91 565 jelentés
(64 186 jelentés)

— Rendszeres megbizhatdsdgi
jelentések: 279 (253)

— Szakvélemények: 135 (77)

— Kolesonos elismerési eljara-
sok: 8 451 (7 081)

Allatgy6gyészati készitmé-
nyek

— Uj kérelmek: 11 (8)

— Uj véltozatokkal kapcsolatos
kérelmek: 70 (40) f6,

— Ellendrzések: 114 (93)
Ritka betegségek gyogy-
szerei

— Kérelmek: 118 (108)

— Kedvez§ vélemények:
88 (75)

Forrds: az Ugynokség dltal szolgdltatott informaciok.
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2. tdbldzat

A 2005-6s pénziigyi év koltségvetésének végrehajtisa

(1000 EUR)
Bevételek Kiaddsok
Az el6z8 pénziigyi évrdl
o Végleges koltségvetési elSirdnyzatok athozott koltségvetési A foly6 és az el6z8 pénziigyi év elSiranyzatai
A pe,n?ugw Besyed el6iranyzatok
;. i ev vegleges eszedett e , 7 o
A bevételek forrdsa Koliségvetésében bevételek A koltségek felosztdsa ilials fenndll » llals
szerepld bevételek bevillalt | kotele- | kifizetett | dthozott | torolt k(;:el,e- kifizetett | torolt el;nrtar]l(y " | kotele- | kifizetett | dthozott | torélt
zettség A ao zettség
véllalasok
Kozosségi L. cim
tdmogatdsok (1) 31180 33734 [Személyi juttatdsok 41356 39307 |38 608 700 | 2048 642 536 106 | 41998 | 39949 | 39144 700 | 2154
Sajt bevételek 77 455 71895 |IL cim
Mtikodési kiaddsok 27 105| 24047 (15974110041 | 1090 | 10935 | 10590 345 38040 | 34982 | 2656410041 | 1435
Egyéb bevételek 3200 3767 |IL cim
Tevékenységi kiaddsok 43374 42000(33907 | 8092 | 1375 |11174|10523 651 54548 | 53174 44430| 8092| 2026
Osszesen 111 835 109 396 Osszesen| 111 835 | 105 354 | 88489 | 18833 | 4513 [ 22751 | 21649 | 1102 |134586|128105|110138| 18833 | 5615
(") Az Eurdpai Gazdasdgi Térségtél kapott tdmogatdsokkal egyiitt.
3. tabldzat 4. tdbldzat
A 2005-6s és a 2004-es pénziigyi év eredménykimutatisa 2005. és 2004. december 31-i mérleg
(1 000 EUR) (1000 EUR)
2005 2004 2005 2004
Miikodési bevételek Eszkozok
Ko6z0sségi timogatdsok 28 957 24556 Befektetett eszkozok 17 437 12115
Bevételek 77 679 71857 Forgbeszkozok 5490 5892
Osszesen (a) | 106 636 96 413 Pénztdrak 29934 35010
Mitkédési kiaddsok Osszesen 52 861 53017
Személyi juttatdsok 40 057 34333 Forrasok
Mﬁk,édéSi lfi"ildé.SOlf 22 459 15154 Halmozott nyereség/veszteség 23280 13767
Tevékenységi kiaddsok _ - 41999 38573 Az év eredménye 4378 9513
— _Osszesen (b) | 104515 88 060 Rovid lejérath kotelezettségek 25203 29737
Miikodési eredmény (c = a - b) 2121 8353 -
- - Osszesen 52861 53017
Egyéb bevételek (d) 2257 1160
Egyéb kiaddsok (e) 0 0
Gazdasigi eredmény (f=c+d-e) 4378 9513

Forrds: Az Ugynokségtél szarmaz6 adatok. A tdbldzatok az Ugynokség sajat éves beszdmoldjédban kozolt adatait 6sszegzik.
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C 312/17

AZ UGYNOKSEG VALASZAI

7. A mdsodik cimhez tartoz6 kotelezettségvallaldsi elGirdny-
zatok nagyaranyu atvitele a 2004-es pénziigyi évrél a 2005-0s
pénziigyi évre f6leg az Telematikai kiaddsok programnak koszon-
hetd, amely az dtvitelek 80 %-dt teszi ki. A Telematikdval kapcso-
latos dtvitelek 0sszege azért volt magas, mert ez a program maga-
ban foglal egy sor nagy és osszetett, tobbéves, az egész EU-ra
kiterjedd projektet, amelyek 2004-bdl dtnytltak 2005-re.

8. A biztonsagi hozzaférést helyesbitették, és az osszes felha-
talmazds dltal engedélyezésre jogosult tisztvisel6t utasitottak,
hogy gondoskodjanak a helyes tranzakcié aldirdsardl (az SI2-ben)
a felhatalmazdsrdl sz6lé hatdrozat alapjan, és hogy megfeleld
gonddal jdrjanak el ebben a tekintetben.

9. A 2006. évi CSS-kiaddsokat az els6 koltségvetés-
modositassal foglaljak bele az EMEA koltségvetésébe, és a koltsé-
geket a tagdllamoknak szdmoljdk fel. A CSS-szel kapcsolatos

2005-6s tevékenységeket az EMEA 2005. évi pénziigyi beszdmo-
l6janak 4. megjegyzése részletezi.

10. A gyakran haromndl tobb személybdl allo értékels
bizottsdgok Gsszetétele azon az elven alapul, hogy az ajanlatokat
egyszerre figgetlen és szakértelemmel rendelkezd személyek érté-
keljenek. Mindenesetre legaldbb harom személy vesz részt az ilé-
seken, és minden {ilés jegyzSkonyvét szétosztjdk vitdra és elfoga-
désra. Az Ugynokség a joviben kérni fogja, hogy a jegyzkonyvek
tartalmazzanak igazoldst a tagok tdvolmaraddsa esetén.

11.  2006-ban az Ugynokség palyzatot irt ki banki szolgal-
tatdsokra. A SzdmvevGszék dltal emlitett késés annak a ténynek
tulajdonithat6, hogy az Ugynokség pénziigyi rendszerét feliilvizs-
galtdk, és egy mésik bankra torténd viltds tilsdgosan kockdzatos
lett volna.



