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EINLEITUNG

1. Die Européische Agentur fiir die Beurteilung von Arznei-
mitteln (nachstehend Agentur) wurde durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 (*) geschaffen.
Die Agentur arbeitet iiber ein EDV-Netz und koordiniert die wis-
senschaftlichen Ressourcen, die ihr von den nationalen Behérden
zur Beurteilung und Uberwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln zur Verfugung gestellt werden. Tabelle 1 enthilt eine
zusammenfassende Darstellung der Aufgaben und Titigkeiten der
Agentur auf der Grundlage der von ihr dibermittelten
Informationen.

BESTATIGUNGSVERMERK DES HOFES

2. Dieser Bestitigungsvermerk wird dem Europaischen Par-
lament und dem Rat geméf Artikel 185 Absatz 2 der Verordnung
(EG, Euratom) Nr. 1605/2002 (?) des Rates vorgelegt.

3. Der Hof hat den Jahresabschluss der Agentur fiir das zum
31. Dezember 2003 abgeschlossene Haushaltsjahr gepriift.
Gemaf den Vorschriften nach Artikel 57 a Absatz 1 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates wurde der Haushaltsplan
unter der Verantwortung des Direktors der Agentur ausgefiihrt,
der nach Maflgabe der in Artikel 57 a Absatz 11 der genannten
Verordnung vorgesehenen internen Finanzvorschriften auch fiir
die Erstellung und Vorlage des Jahresabschlusses (3) zustindig ist.
Der Rechnungshof ist gemif Artikel 248 des Vertrags zur Griin-
dung der Europdischen Gemeinschaft zur Priffung dieser Rech-
nung verpflichtet.

4. Der Hof fithrte die Priifung gemdfS seinen Priifungs-
strategien und Priifungsrichtlinien durch. Diese entstanden in
Anlehnung an die allgemein anerkannten internationalen
Priifungsnormen und wurden dem spezifischen Gemeinschafts-
kontext angepasst. Der Hof priifte die Rechnungsfithrung und
wandte die in diesem Zusammenhang fiir erforderlich gehaltenen
Priifungsverfahren an.

5. Aufgrund seiner Priifung kann der Hof mit angemessener
Sicherheit feststellen, dass der Jahresabschluss fiir das zum
31. Dezember 2003 abgeschlossene Haushaltsjahr zuverlassig ist.
Der Hof weist dennoch auf den in Ziffer 10 dargelegten Sachver-
halt hin. Vorbehaltlich der in den Ziffern 7 und 12 dargelegten
Sachverhalte kann der Hof mit angemessener Sicherheit feststel-
len, dass die zugrunde liegenden Vorginge insgesamt gesehen
rechtmifSig und ordnungsgemif sind.

(") ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 18. Aufgrund der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
31. Mdrz 2004 (ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1) heiflt die Agentur
nunmehr ,Europiische Arzneimittel-Agentur*.

ABI. L 248 vom 16.9.2002, S. 1.

In Anwendung von Artikel 83 Absatz 3 der Finanzregelung der Agen-
tur wurde der endgiiltige Abschluss fiir das Haushaltsjahr 2003 am
14. Mai 2004 erstellt und anschliefend dem Rechnungshof zugelei-
tet, bei dem dieser Jahresabschluss am 24. September 2004 einging.
Die Tabellen im Anhang zu diesem Bericht geben diesen Jahresab-
schluss in gekiirzter Form wieder.

= TS
=

BEMERKUNGEN

6. Die Ausfithrung der Mittel des Haushaltsjahres 2003 sowie
der aus dem Vorjahr iibertragenen Mittel ist Tabelle 2 zu entneh-
men. Die Ergebnisrechnung sowie die Vermogensiibersicht der
Agentur fur das Haushaltsjahr 2003 sind in den Tabellen 3 und 4
zusammenfassend dargestellt.

7. Am 5. Juni 2003 hat der Verwaltungsrat der Agentur —
vorbehaltlich der Zustimmung der Kommission — eine neue
Finanzregelung sowie die diesbeziiglichen Durchfithrungsbestim-
mungen angenommen, die ab dem zweiten Halbjahr des Haus-
haltsjahres 2003 gelten (4). In seiner Stellungnahme Nr. 6/2003
vom 17. Juli 2003 hatte der Hof auf Abweichungen zwischen der
Finanzregelung der Agentur und der Rahmenfinanzregelung fiir
die Agenturen hingewiesen. In Ziffer 7 seiner Stellungnahme hob
der Hof insbesondere hervor, dass die von der Agentur fiir die
Auftragsvergabe erlassenen Durchfihrungsbestimmungen mit
den Bestimmungen der EG-Haushaltsordnung und deren Durch-
fihrungsbestimmungen in Einklang stehen miissen. Wihrend in
den Durchfiihrungsbestimmungen zur EG-Haushaltsordnung die
Bildung eines Ausschusses fiir die Bewertung der Angebote fiir
jeden Auftrag tiber 13 800 Euro vorgesehen ist, legt die Agentur
diesen Schwellenwert mit 75 000 Euro fest (Tabelle 5 enthilt die
festgestellten Abweichungen).

8. Der Jahresabschluss 2003 der Agentur wurde nach Maf-
gabe der in ihrer neuen Finanzregelung (°) festgelegten
Rechnungsfihrungsgrundsitze erstellt. Die Rechnungsfithrungs-
daten fur das Haushaltsjahr 2002 wurden nicht nach den fur die
Erstellung des Jahresabschlusses fir das zum 31. Dezember 2003
abgeschlossene Haushaltsjahr zugrunde gelegten
Rechnungsfihrungsregeln tiberarbeitet.

9. Gemifs Artikel 43 Absatz 1 Buchstabe e) der Finanz-
regelung der Agentur validiert der Rechnungsfithrer die vom
Anweisungsbefugten definierten Systeme, die zur Produktion
oder Begriindung der Rechnungsfithrungsdaten verwendet wer-
den sollen. Diese Validierung wurde nicht vorgenommen.

10. Die Agentur hat 2003 eine korperliche Bestandsauf-
nahme der Anlagewerte nach der Beschaffenheit der erfassten
Gegenstidnde vorgenommen, obwoh! fiir die Fithrung der Anlage-
konten das Anschaffungsjahr der Gegenstinde mafSgeblich ist.
Dadurch gestaltet sich der Abgleich der Bestands- mit den
Rechnungsfithrungsdaten schwierig. Im Ubrigen treten Gegen-
stande weder im Bestandsverzeichnis noch in den Anlagekonten
auf. Thr Gesamtwert nach Abschreibung wurde auf
4188 000 Euro (%) geschitzt und in den Posten ,Anlagewerte*
der Vermogensibersicht aufgenommen. Die Agentur sollte ein
System fiir die Verwaltung der Anlagewerte einrichten, anhand
dessen die Vollstandigkeit der Bestandsdaten und ihre Uberein-
stimmung mit den Rechnungsfithrungsdaten gewihrleistet ist.

11. Bei der Anwendung der internen Kontrollmanahmen ist
die Kontinuitdt nicht gewahrleistet. So sind einigen Akten nicht
alle fur eine Mittelbindung oder Zahlungsanordnung erforderli-
chen Belege beigefiigt.

(*) Die Kommission gab ihre Stellungnahme Anfang 2004 ab.

(°) Artikel 78 der Finanzregelung der Agentur.

(6) Der Betrag ergibt sich aus der Software und der Herrichtung der
Réaumlichkeiten.
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12. Bei einigen Verhandlungsverfahren beruht die Auswahl 14. Die Einheit ,Qualititssicherung” der Agentur fungiert als

des Lieferanten auf dem Kriterium der ,vorherigen Erfahrung mit
dem Auftragnehmer*. Dieses Kriterium ist in den Durchfithrungs-
bestimmungen (') zur Finanzregelung nicht vorgesehen.

13. Die Priifung von Einstellungsakten ergab eine erhebliche
Anzahl von Unzulinglichkeiten in der formalen Bearbeitung und
der Dokumentation: Die Auswahl der zu einem Gesprich einzu-
ladenden Bewerber ist nicht begriindet oder aber die fiir die Uber-
prifung der Zulissigkeit der Bewerbungen erstellten Kontrolllis-
ten greifen nicht alle in den Stellenausschreibungen aufgefiihrten
Auswahlkriterien auf.

interne Revision. Zwei der von ihr im Jahr 2002 durchgefiihrten
Priifungen im Zusammenhang mit der Einrichtung eines elektro-
nischen Dokumentationssystems machten einen signifikanten
Anstieg der Kosten sowie betrichtliche Verzogerungen aufgrund
der unzureichenden Betreuung des Projekts deutlich. Eine spatere
Priifung, die 2003 von einem externen Berater vorgenommen
wurde, bestitigte die von der internen Revision festgestellten
Mingel. Das Ende 2000 in die Wege geleitete Projekt hatte Anfang
2002 betriebsbereit sein sollen, mit geschitzten Kosten in Hohe
von 1,2 Millionen Euro. Im Jahr 2003 war das System noch
immer nicht betriebsbereit und die bereits angefallenen Ausgaben
beliefen sich auf 1,7 Millionen Euro.

Dieser Bericht wurde vom Rechnungshof in seiner Sitzung vom 29. und 30. September 2004 in Luxemburg

angenommen.

(") Artikel 86 der Durchfithrungsbestimmungen zur Finanzregelung der
Agentur.

Fiir den Rechnungshof
Juan Manuel FABRA VALLES
Prasident
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Tabelle 3

Europiische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln — Ergebnisrechnung fiir die Haushaltsjahre 2003 und 2002

(1 000 Euro)

2003 2002 (1)
Einnahmen
Gebiihren aus den Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen 58 657 38 372
Zuschuss der Kommission einschlieflich der EWR-Beitrdge 19 786 14 846
Gemeinschaftszuschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden 2814 2 407
Beitrige zu Gemeinschaftsprogrammen 1208 9
Einnahmen aus Verwaltungstitigkeiten 2153 1688
Verschiedene Einnahmen 848 54
Insgesamt (a) 85 466 57 376
Ausgaben (2
Personalausgaben 29663 26 216
Sachausgaben 10 905 10718
Operationelle Ausgaben 32838 21 467
Zuweisung fiir Abschreibungen 2364 0
Insgesamt (b) 75770 58 401
Ergebnis (c =a - b) 9 696 -1025
Sonstige Elemente
Aus dem Vorjahr iibertragene und annullierte Mittel (d) 823 1377
Wechselkursdifferenzen und sonstige Anpassungen (e) 413 -352
Ergebnis des Haushaltsjahres (c + d + e) 10 932 0

(") Die Angaben fiir das Haushaltsjahr 2002 wurden nicht nach den auf das Haushaltsjahr 2003 angewandten Rechnungsfithrungsgrundsitzen iiberarbeitet (siche Ziffer 8 des

Berichts).

(2 Die Bewertung des Anteils der iibertragenen Mittel, die als Ausgaben des Haushaltsjahres anzusehen sind, wurde auf einer allgemeinen Grundlage und nicht auf der Grund-

lage einer Priifung der einzelnen Vorginge erstellt.

Quelle: Angaben der Agentur — In dieser Tabelle sind die von der Agentur in ihrem Jahresabschluss ausgewiesenen Daten zusammenfassend dargestellt.
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Tabelle 4

Europiische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln — Vermogensiibersicht zum 31. Dezember 2003 und 31. Dezember 2002 (?)

(1 000 Euro)

Aktiva 2003 2002 Passiva 2003 2002
Immaterielle Anlagewerte 3401 0 | Eigenkapital
Ergebnis des Haushaltsvollzugs (a) 4037 —
Sachanlagen Ergebnis der Anpassungen (b) 6895 —
Anlagen, Maschinen und Gerite 1635 146 | Wirtschaftliches Ergebnis (a + b) 10932 —
Aus fritheren Haushaltsjahren iibertragene
Mobiliar und Fuhrpark 1011 991 | Ergebnisse (?) 6872 2684
EDV-Material 2548 1547 Zwischensumme | 17 804 2684
Zwischensumme 5194 2684
Kurzfristige Verbindlichkeiten
Verbindlichkeiten gegeniiber Organen und
Kurzfristige Forderungen Gemeinschaftseinrichtungen 479 444
Gezahlte und zu erstattende MwSt. 1105 571 | Zu tbertragende Zahlungsermichtigungen 11936 6811
Forderungen gegeniiber Organen und
Gemeinschaftseinrichtungen 107 3744 | Sonstige Verbindlichkeiten 127 603
Verschiedene Schuldner 1034 2 854 | Von den Kunden erhaltene Anzahlungen 8 845 9293
Verschiedene Forderungen 64 0 Zwischensumme | 21 387 17151
Zwischensumme 2310 7169
Kassenkonten 28 286 9982
Insgesamt | 39 191 19 835 Insgesamt | 39 191 19 835

(") Die Verwendung des von der Kommission vorgeschlagenen Musters fithrte zu Neuzuweisungen von Salden zwischen den bestehenden Rubriken.
(%) Fiir 2002 entspricht der Betrag dem Nettoanlagevermogen insgesamt. Fiir 2003 enthalt der Betrag dariiber hinaus 4 188 000 Euro aus der 2003 vorgenommenen Akti-

vierung der in den Vorjahren erworbenen Gegenstinde (siche Ziffer 10 des Berichts).
Quelle: Angaben der Agentur — In dieser Tabelle sind die von der Agentur in ihrem Jahresabschluss ausgewiesenen Daten zusammenfassend dargestellt.
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Tabelle 5

Abweichungen zwischen den Durchfithrungsbestimmungen zur EG-Haushaltsordnung und den Durchfiithrungsbestimmungen zur

Finanzregelung der Agentur

Ausschuss fiir die Bewertung der Angebote (")

Artikel 145 und 146 der Durchfithrungs-
bestimmungen zur EG-Haushaltsordnung

Artikel 107 der Durchfithrungsbestimmungen
der Agentur

Schwellenbetrag der Auftrige

13 800 Euro

75 000 Euro

Bestimmungen fiir Verhandlungsverfahren in Bezug auf Vertrige

mit geringem Wert

Auftragswert

Artikel 129 der Durchfithrungsbestimmungen zur
EG-Haushaltsordnung

Artikel 89 der Durchfithrungsbestimmungen
der Agentur

unter 200 Euro

Begleichung einer Rechnung

in Artikel 82 vorgesehen, jedoch ohne genaue
Angabe des Schwellenwertes

unter 1 050 Euro: Verhandlungsverfahren

ein einziges Angebot ist ausreichend

unter 1 500 Euro: ein einziges Angebot ist ausrei-
chend

von 1 050 bis 13 800 Euro: Verhandlungs-
verfahren

mindestens 3 Bewerber

von 1 500 bis 13 800 Euro: mindestens 3
Bewerber

von 13 800 bis 50 000 Euro: nichtoffenes Ver-
fahren ohne AIB (?)

mindestens 5 Bewerber

mindestens 3 Bewerber

(1) Der Vergabebeirat ist der einzige von der Agentur vorgeschlagene Ausschuss fiir die Bewertung der Angebote fiir Auftrige im Wert von iiber 75 000 Euro (Artikel 107),
wihrend dieser Schwellenbetrag in den Durchfithrungsbestimmungen zur EG-Haushaltsordnung mit 13 800 Euro festgelegt ist.

(3) AIB: Aufforderung zur Interessenbekundung.
Quelle: Rechnungshof.
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ANTWORTEN DER AGENTUR
7. Die Agentur hat sich zwecks Fertigstellung der Haushalts- 10. Im Jahr 2003 wandelte die Agentur immaterielle

ordnung mit der Kommission in Verbindung gesetzt. Bei den vor-
genommenen Anderungen wurden sowohl die Bemerkungen der
Kommission als auch die des Rechnungshofes beriicksichtigt. Ins-
besondere wurden die Schwellenwerte fur Vertrage und die offent-
liche Auftragsvergabe in den Durchfithrungsbestimmungen
angeglichen.

8. In Ubereinstimmung mit dem ,International Public Sector
Accounting Standard (IPSA) [Internationalen Rechnungslegungs-
standard fiir den offentlichen Sektor] Nummer 3 werden die sich
ergebenden Anpassungen als eine Anpassung in Bezug auf das
Anfangskapital ausgewiesen. Vergleichbare Angaben fiir das
Jahr 2002 wurden nicht erneut dargestellt, da sie keine aussage-
kraftigen zusdtzlichen Informationen geliefert hitten. Da die
europdischen Organe und dezentralen Einrichtungen fiir das
Jahr 2005 mit den IPSAS iibereinstimmende Rechnungsab-
schliisse vorlegen miissen, wird die Agentur gemifl dem vom
Rechnungsfithrer der Europiischen Kommission festgelegten
Zeitplan Systeme einfithren, die die Ubereinstimmung bis zum
1. Januar 2005 sicherstellen; dies betrifft auch die Darstellung von
Vergleichszahlen fur das Jahr 2004.

9.  Die Bemerkung des Rechnungshofes ist in gewisser Hin-
sicht von Relevanz; angesichts der Tatsache, dass die derzeitigen
Systeme, einschlieflich Verfahren und Software, seit 1998 bestan-
den und die notwendigen und korrekten Daten fiir die Erstellung
der Finanzausweise geliefert haben, war dies fur die EMEA jedoch
keine Prioritdt. Diese Systeme sind seit der Anwendung der neuen
Haushaltsordnung nicht gedndert worden.

Die vom Anweisungsbefugten festgelegten Systeme werden im
Laufe des Jahres 2004 vom Rechnungsfiithrer offiziell validiert.

Vermogenswerte (hauptsichlich Softwarelizenzen und bestimmte
Softwareentwicklungskosten) in Ubereinstimmung mit den Stan-
dards des ,Accounting Standards Committee” (Ausschusses fiir
Rechnungslegungsstandards) in Kapital um. Zur Festlegung des
Bestands immaterieller Vermogenswerte und der Ausstattungs-
kosten in vorangegangenen Jahren wurde eine detaillierte Analyse
der Software- und Ausstattungskosten fiir den Zeitraum 2000 bis
2003 erstellt. Im Laufe des Jahres 2004 werden sdmtliche mate-
riellen und immateriellen Vermogenswerte in das neue
Vermogensverwaltungssystem eingegeben, und fiir die Rech-
nungsfihrung wird die Klassifizierung nach Art zugrunde gelegt,
wie in dem vom Rechnungsfithrer der Kommission definierten
harmonisierten Buchfiihrungsplan dargelegt.

11. Die Agentur hat die Bemerkungen des Rechnungshofes
zur Kenntnis genommen. Sie hat Korrekturmaffnahmen ergriffen,
um derartige Situationen kiinftig zu vermeiden.

12. Die Agentur hat die Bemerkungen des Rechnungshofes
hinsichtlich des Kriteriums zur Auswahl von Auftragnehmern zur
Kenntnis genommen.

13. Die Agentur hilt Auswahlverfahren sorgfiltig ein. Die
Zulassung von Bewerbern zum jeweiligen Auswahlverfahren
erfolgt in jedem einzelnen Fall nach einer Priifliste, die alle Ele-
mente der Ausschreibung des Auswahlverfahrens aufgreift. Dies
wird in jeder einzelnen Bewerberakte dokumentiert. Zusitzlich zu
der bestehenden Begriindung fiir die Auswahl eines bestimmten
Kandidaten zum Bewerbungsgesprach wird die Agentur MafSnah-
men zur Verbesserung des Verfahrens und zur Vermeidung der
vom Rechnungshof genannten Probleme einfiihren.

14. Das Management der Agentur hat die ernsthaften
Schwierigkeiten, die bei der Umsetzung des Projekts zutage tra-
ten, erkannt und entsprechende Maffnahmen ergriffen, angefan-
gen mit der Auftragsvergabe fiir das externe Audit zu Beginn des
Jahres 2003. Die Spezifikation wurde genauer formuliert, und das
elektronische Dokumentenverwaltungssystem wird seither unter
Beriicksichtigung dieser Analyse implementiert.



