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BEVEZETES

1. Az Eurépai Gyogyszeriigynokséget (a tovabbiakban: Ugy-
nokség) a Tandcs 1993. julius 22-i 2309/93/EGK rendelete hozta
létre. E rendelet helyébe az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2004. mércius 31-i 726/2004/EK rendelete (?) [épett. Az Ugynok-
ség halozatként mdkodik, és a tagallamok illetékes hatdsagai altal
az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek és dllatgydgydszati
készitmények értékeléséhez és feliigyeletéhez rendelkezésre
bocsatott tudomdnyos forrdsokat hangolja 6ssze.

2. Az 1. tdbldzat az Ugynokség hatdskorét és tevékenységeit
foglalja ossze. Az Ugynokség 2007-es pénziigyi évre vonatkozd
beszamol6janak f6bb adatait tdjékoztatds céljabdl a 2., 3. és 4. tdb-
ldzat mutatja be.

MEGBIZHATOSAGI NYILATKOZAT

3. Ennek a nyilatkozatnak az 1605/2002/EK, Euratom tané-
csi rendelet (2) 185. cikke (2) bekezdése értelmében az Eurdpai
Parlament és a Tandcs a cimzettje; a nyilatkozat elkészitésére az
Eurdpai Kozosséget létrehozd szerz8dés 248. cikke alapjin, az
Ugynokség beszamoldjanak vizsgalatat kovetden keriilt sor.

4. Az Ugynokség 2007. december 31-i fordulénappal zaruld
pénziigyi évre vonatkozo beszamoldjt (%) a 726/2004/EK rende-
let 68. cikkének megfelelGen az tigyvezetd igazgat6 allitotta dssze,
majd azt megkiildték a SzdmvevSszéknek, amely koteles megbiz-
hatdsdgi nyilatkozatot késziteni a beszamol6 megbizhatdsagarol,
valamint az alapjdul szolgdld tranzakcidk jogszertiségérdl és
szabalyszertiségérdl.

5. A SzdmvevEszék az IFAC és az ISSAI (#) nemzetkozi ellen-
8rzési standardjaival és etikai kodexével 6sszhangban, de az eurd-
pai kozosségi kornyezetet is tekintetbe véve végezte ellenSrzését.
Az ellendrzést olyan médon terveztitk meg és hajtottuk végre,
hogy kell§ bizonyossagot nyerhessiink a beszamolé megbizhaté-
sdgarol és az alapjaul szolgdld tranzakcidk jogszertiségérdl és
szabalyszertiségérél.

() HLL 214.,1993.8.24.,18.0.és HLL 136., 2004.4.30., 1. 0. Ez utobbi
rendelet értelmében az Ugynokség nevét Eurdpai Gyogyszerértékels
Ugynokségrdl Eurdpai Gyodgyszeriigyndkségre véltoztattak.

(3 HLL 248.,2002.9.16., 1. 0.

(}) A beszdmoldt 2008. jinius 15-én allitottdk 6ssze, majd az a Szdmve-
vGszékhez 2008. jilius 1-jén érkezett be.

(%) Konyvvizsgdlok Nemzetkozi Szovetsége (IFAC) és a legfbb ellendr-
zési intézmények nemzetkozi standardjai (ISSAI).

6. A SzdmvevGszék megfelel6 bizonyossdgot szerzett az
alabbi nyilatkozat megtételéhez:

A beszdmolé megbizhatdsdga

Az Ugynokségnek a 2007. december 31-i fordulénappal
zarul6 pénziigyi évre vonatkozo beszdmoldja minden lényegi
szempontbol megbizhaté.

Az alapul szolgdlé tranzakcidk jogszeriisége és szabdlysze-
rifsége

Az Ugynokség éves beszémolojanak alapjul szolgdlé tranz-
akciok osszességiikben jogszertiek és szabdlyszertiek.

Az alabbi észrevételek nem kérddjelezik meg a Szamvevgszék
nyilatkozatdnak érvényét.

ESZREVETELEK

7. Az Ugynokség végleges koltségvetése  2007-ben
163,1 milli6 EUR-t tett ki, szemben az el6z8 évi 138,7 mil-
li6 EUR-val. A koltségvetési elSirdnyzatok kozil 32 millié EUR
Osszegl elGirdnyzatot atvittek a kovetkezd évre, 4 millié EUR-t
pedig toroltek. Miként a 2006-os évben is, az igazgatasi kiaddsok-
ndl a nagy mennyiségti, 18,9 milli6 EUR 6sszeg(i dtvitelekre elsd-
sorban a gydgydszati termékek szabalyozdsit célzd tobbéves
uni6s telematika program miatt keriilt sor. Az Ugynokség és a
programban érdekelt egyéb felek gondoskodjanak a programvég-
rehajtds tervezésének és feliigyeletének javitdsardl, mivel a fenn-
4ll6 helyzet sérti az évenkéntiség elvét. Az Ugynokségnek esetleg
a differencidlt elSirdnyzatok rendszerét kellene alkalmaznia a tele-
matika programhoz, az ugyanis jobban igazodik az ilyen progra-
mok koltségvetési gazddlkoddsahoz.

8. Hidnyossdgokat tart fel a kozbeszerzési eljdrasok ellendr-
zése: nem indokoltdk meg elfogadhatban az eljardsok kivalasztd-
sat (°), és nem megfelel6 moddszereket alkalmaztak az drral
kapcsolatos kritériumok értékelésénél (%). Egy kozbeszerzési elja-
rasndl, amelyet 6t mdsik tigynokséggel kozosen folytattak, a
beszerzendd szolgaltatdsok mennyiségét nem hatdroztdk meg
megfelelGen. Ennek kovetkeztében nehézségeket okozott az ajan-
latok koltségének értékelése, és feliil kellett vizsgdlni a beszer-
zend§ szolgltatdsok mennyiségét és értékét. Az Ugynokség a fent
leirt gondok kezelése érdekében torekedjen a kozbeszerzési elja-
rasok mindségének javitdsdra.

(°) Két esetben.
(%) Hérom esetben.
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9. 2006-0s jelentésében () a Szdmvevdszék észrevételt
fiizott ahhoz, hogy az Ugynokség nem készitett 4tfogd elemzést
a tagallami el6adok tényleges koltségeirsl. Az Ugynokség igazga-
totandcsa  koltségszamitdsi csoportot dllitott  fel, amely
2007 végén jelentést készitett az altalinosan bevett nemzetkozi

koltségszamitasi modszerekrdl, és alternativat javasolt a tagdllami
el6adok dfjazdsdra. A Szémvevészék iidvozli az Ugynokségnek a
koltségelszamoldsi kérdés kezelése érdekében tett lépéseit, és
hangstilyozza a tovabbi elGrelépés sziikségességét.

Ezt a jelentést a Szdmvevdszék a 2008. szeptember 18-i iilésén, Luxembourgban fogadta el.

(1) HL C 309., 2007.12.19., 34. o.

a Szdmvevdszék nevében
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
elnok



1. tdbldzat

Eurépai Gydgyszeriigynokség (London)

Szerz$désbdl ereds kozosségi
hatdskor

Az Ugynokségnek az Eur6pai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendeletében
meghatdrozott hatdskore

Irdnyitds

Az Ugynokség rendelkezésére bocsdtott
eréforrasok 2007-ben
(zdrGjelben a 2006-o0s adat szerepel)

Termékek és szolgdltatdsok 2007-ben
(zdrdjelben a 2006-o0s adat szerepel)

Valamennyi k6z6sségi politika és
tevékenység meghatdrozdsa és
végrehajtdsa sordn biztositani
kell az emberi egészségvédelem
magas szintjét.

A Kozosség fellépése, amely
kiegésziti a nemzeti politikakat, a
népegészségiigyi helyzet javitd-
sdra, az emberi megbetegedések
és  betegségek, valamint az
emberi egészséget fenyegetd
veszélyek okainak megel6zésére
irdnyul [...].

(a Szerzédés 152. cikke)

Célkittizések

A tagéllamok illetékes hatdsa-
gai dltal az emberi felhaszna-
ldsra szdnt gyogyszerek és
allatgyogydszati készitmények
engedélyezéséhez és feliigyele-
téhez az Ugynokség rendelke-
zésére bocsatott tudomdnyos
forrdsok Gsszehangoldsa.

Tudomdnyos tandcsadds a
tagallamok és az Eurdpai Uni6
intézményei ~ szdmdra az
emberi felhaszndldsra szdnt
gybgyszerekrdl és az dllatgyo-
gyaszati készitményekrdl.

Feladatok

A kozosségi forgalomba-
hozatali  engedélyezési
eljards ald tartozo gyogy-
szerekre vonatkozé tudo-
ményos értékelés
Osszehangoldsa.

A Kozosségen beliil enge-
délyezett gyogyszerek fel-
tigyeletének
osszehangoldsa  (farma-
kovigilancia).

Tandcsadds az dllatgyo-
gydszati  készitmények
szermaradvdnyainak
azon maximalis szintjére
vonatkozdan, amelyek az
allati eredetdi élelmisze-
rekben elfogadhatéak.

A helyes gyartasi gyakor-
lat, a helyes laboratori-
umi gyakorlat és a helyes
klinikai gyakorlat elvei-
nek betartdsdra vonat-
kozé ellendrzés
Osszehangoldsa.

A gybgyszerekre kiadott
forgalombahozatali
engedélyek  statusanak
nyilvantartdsa.

1. Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
bizottsiga, tagorszagonként egy tagbdl és egy pottag-
bol dll, az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gydszati ter-
mékek értékelésével kapcsolatos kérdésekben ad
szakvéleményt.

2. Az dllatgyodgydszati készitmények bizottsiga,
tagorszdgonként egy tagbol és egy pottagbol all, az dllat-
gyogyaszati készitmények értékelésével kapcsolatos kér-
désekben bocsit ki véleményt.

3. A ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozo
bizottsdg tagorszagonként egy tagbdl és egy pottagbol
all, a ritka betegségek gyogydszati termékeinek értékelé-
sével kapcsolatos kérdésekben nytjt véleményt.

4. A ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsig
tagorszdgonként egy tagbdl és egy péttagbol dll, a nové-
nyi gyogyszerkészitmények értékelésével kapcsolatos
kérdésekben bocsit ki szakvéleményt.

5. A gyermekgydgydszati bizottsdg az emberi fel-
hasznéldsra szant gyogyszerek bizottsigdnak 6t tagjdbol
és pottagjdbol, tagorszagonként egy tagbdl és egy pot-
tagb6l, valamint az egészségiigyi szakemberek és bete-
gek érdekképviseleti szerveit képvisel§ hat tagbodl és
pottagbol dll. A bizottsdg a gyermekgyogydszati vizsgd-
lati tervek tudomdnyos értékeléséért és elfogadasaért,
valamint az azokkal kapcsolatos mentesitések és halasz-
tdsok rendszeréért felel.

6. Az igazgatotandcsot tagorszdgonként egy tag és
egy pottag, a Bizottsdg két képviselGje, az Eurdpai Par-
lament éltal kinevezett két képviseld, a betegképviseleti
szervezetek két képviselSje, az orvosok szervezetének
egy képviseldje, valamint az dllatorvosok szervezetének
egy képviselje alkotja. Az igazgatétanics az Ugynok-
ség munkaprogramjat és éves jelentését fogadja el.

7. Aziigyvezetd igazgatot a Bizottsdg javaslata alap-
jan az Igazgat6tandcs nevezi ki.

8. AKiils§ ellendrzést
az Eur6pai SzdmvevGszék végzi.
9. A mentesitésért felelds hatosig

a Tandcs javaslata alapjan eljaré Parlament.

Végleges koltségvetés 2007-ben:
163,1 millié EUR (138,7 millig EUR)

Kozosségi  hozzdjarulds (a ritka
betegségek  gybgyszereire adott
tdmogatas nélkiil): 24,3 % (21,6 %)

Létszém 2007. december 31-én:

a létszamtervben szerepld dlldsok
szdma: 441 (424),

ebbdl betoltott: 422 (395)

95 (77) egyéb alkalmazott (kisegité
alkalmazottak, szerzdéses alkalma-
zottak, kikiildott nemzeti szakértsk,
munkaeré-kolcsonzés ttjan alkal-
mazott munkatdrsak)

A teljes létszdm:
518 (472) £6,

amely foglalkoztatdsi teriilet szerint
a kovetkezdképpen oszlik meg:

operativ feladatok: 444 (406)

adminisztrativ feladatok: 74 (66)

Emberi felhaszndldsra szdnt gy6gy-
szerek

- Forgalombahozatali engedélyek
irdnti kérelmek: 91 (79);

- Kedvez$ szakvélemények: 58
(1)

- Atlagos értékelési id6:
171 nap (171 nap);

- Engedélyezés utdni szakvélemé-
nyek: 1899 (1 380);

- Farmakovigilancia:
150 188 jelentés (94 081 jelen-
1és);

- Rendszeres  megbizhat6sdgi
jelentések: 313 (273);

- Tudomdnyos szakvélemények:
215 (193);

- Kolcsonos  elismerési
sok: 10 932 (9 241);

eljara-

- 202 (0) gyermekgyogydszati
javallattal kapcsolatban 85 (0)
gyermekgyogydszati vizsgalati
tervre irdnyul6 kérelem.

Allatgyégydszati készitmények
~ Uj kérelmek: 14 (5);

- Uj viltozatokkal kapcsolatos
kérelmek: 100 (56);

- Ellen6rzések: 185 (128).

Ritka betegségek gydgyszerei

- Kérelmek: 125 (104);

- Kedvez§ vélemények: 97 (81).
Kis- és kozépvillalkozdsok (kkv-k)

- kkv-stitus irdnti kérelmek: 212
(145);

- Dijcsokkentésre vagy dijhalasz-
tasra irdnyuld kérelmek: 81.

Forrds:

az Ugynokség dltal kozolt adatok.
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2. tdbldzat

Eurépai Gydgyszeriigynokség (London) — A 2007-es pénziigyi év koltségvetésének végrehajtisa

(1 000 EUR)

Bevételek

Kiaddsok

A pénziigyi év végleges

Végleges koltségvetési elSirdnyzatok

Az el6z8 pénziigyi év(ek)rdl dthozott
koltségvetési elSiranyzatok

A bevételek forrdsa koltségvetésében sze- Befolyt bevételek A kiaddsok megoszlisa a koltségve- | kotelezett- a koltségve-
repld bevételek tésben elSi- | ségvalla- kifizetett avitel torolt tésben elSi- | kifizetett torolt
ranyzott lasba vett ranyzott
Sajat bevételek 113 659 116 799 L cim
S' Ivi réforditasok 51132 49 871 49 107 764 1261 767 661 106
Kozosségi timogatasok 40 548 40 548 zemelyl raforditaso
II. cim
Egyéb timogatdsok 6706 5475 Igazgatdsi kiaddsok 47198 44758 | 25863 | 18895 2 440 15061 14 360 701
1L cim
Egyéb bevételek 2200 2467 Tevékenységi kiaddsok 64783 64 497 52118 | 12379 286 13585 13 257 328
Osszesen 163 113 165 289 Osszesen | 163113 | 159126 | 127088 | 32038 3987 29 413 28 278 1135

NB: az 6sszegekben a kerekitésekbdl adoddan eltérések mutatkozhatnak.
Forrds: az Ugynokségtdl szarmazo adatok. A tédblazat az Ugynokség sajat pénziigyi beszdmoldjdban kozolt adatait 6sszegzi. A beszedett bevételek és a kifizetések becslése készpénzalapon torténik.
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3. tdbldzat

Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (London) — A 2007-es és 2006-os pénziigyi évre vonatkozé gazdasdgi

eredménykimutatds
(1 000 EUR)
2007 2006
Miikodési bevételek
Dijak és egyéb bevételek 120 305 119 039
Koz0sségi tamogatdsok 41 144 31503
Osszesen (a) 161 449 150 542
Miikodési kiaddsok
Személyi réforditdsok 50 165 45150
Egy¢b igazgatisi kiaddsok 33513 26 607
Tevékenységi kiaddsok 67 402 63 437
Osszesen (b) 151 080 135 194
Miikodési tevékenységek nyeresége/vesztesége (c =a —b) 10 369 15 348
Pénziigyi miveletek bevételei (e) -1188 1433
Nem miikodési tevékenységek nyeresége[vesztesége (f = e) -1188 1433
A pénziigyi év gazdasdgi eredménye (g = c + f) 9181 16 781
Forrds: az Ugynokségtdl szarmazé adatok. A tdblazat az Ugynokségnek az éves beszamolojaban kozolt adatait dsszegzi.
4. tdbldzat
Eurépai Gydgyszeriigynokség (London) — 2007. és 2006. december 31-i mérleg
(1 000 EUR)
2007 2006
Befektetett eszkozok
Immateridlis javak 17973 14 889
Targyi eszkozok 12673 6695
Forgdeszkozok
Rovid lejaratd kovetelések 32036 26 045
Ev végi készpénz és készpénzegyenértékes 34318 37508
Osszes eszkdz 97 000 85138
Rovid lejarati kotelezettségek
Céltartalékok kockazatokra és koltségekre 2909 2699
Széllitok 41021 38 550
Osszes forrds 43930 41249
Eszko6zok netté értéke 53070 43 889
Tartalékok
Halmozott nyereség[veszteség 43 889 27109
Az év gazdasdgi eredménye 9181 16 781
Nett6 tdke 53070 43 889

Forrds: az Ugynokségtdl szdrmazé adatok. A téblazat az Ugynokségnek az éves beszamol6jaban kozolt adatait 6sszegzi.
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AZ UGYNOKSEG VALASZAI

7. Az Ugynokség tudomdsul veszi a Szdmvevészék megjegyzéseit. Hivatkozik az évenkéntiség elvének valo
teljes mértékd megfelelés nehézségeire, amelyek a tobbéves és a multinaciondlis telematikus programok meg-
valositdsakor jelentkeznek, valamint a stabil pénziigyi irdnyitashoz kapcsol6dé kovetelmények szigori betar-
tasdra is. Az Ugynokség kotelezettséget vallal és minden 1épést megtesz annak érdekében, hogy csokkentse az
atvitel szintjét, és figyelembe veszi a differencidlt elGirdnyzatok alkalmazdsara tett javaslatot.

8. Az Ugynokség 2008. marcius 17-i hatdllyal elfogadott egy szabélyt az odaitélési kritériumnak szdmit6
arak objektiv értékelésérdl.

A masik 6t tigynokséggel kozosen lefolytatott kozbeszerzési eljards esetében az eredeti becslést tjra kellett érté-
kelni azoknak a technoldgiai elérelépéseknek koszonhetden, melyekre a beszerzend§ szolgaltatdsok megha-
tarozdsa és a kozbeszerzési eljdrds hatékony elinditdsa kozott keriilt sor. Az Ugynokség kotelezettséget vallal
azoknak az er6feszitéseknek a megtételére, melyek a kozbeszerzési eljards minéségének javitdsat hivatottak
szolgalni.

9. Az Ugynokség tudomdsul veszi az el6relépés oromteli fogadtatdsat a Szamvevdszék részérdl. Az igaz-
gatdtandcs 2008. junius 12-i iilésén elfogadta a kisérleti szakasz végrehajtdsdra tett javaslatot a tagdllami el6-
adok kisérleti szakaszt kovetd dijazdsara vonatkozo Gj rendszer 2009 végig torténd bevezetése érdekében.



