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ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1. Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός για την Αξιολόγηση των
Φαρμακευτικών Προϊόντων (εφεξής «ο Οργανισμός») ιδρύθηκε με τον
κανονισμό (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του Συμβουλίου (1). Ο Οργανισμός
λειτουργεί σε δίκτυο συντονίζοντας τους επιστημονικούς πόρους που
θέτουν στη διάθεσή του οι εθνικές αρχές, προς εξασφάλιση της
αξιολόγησης και εποπτείας των φαρμακευτικών προϊόντων που
προορίζονται για χρήση από τον άνθρωπο ή για κτηνιατρική χρήση.
Στον πίνακα 1 παρουσιάζονται συνοπτικά οι αρμοδιότητες και οι
δραστηριότητες του Οργανισμού, βάσει πληροφοριών που διαβίβασε
ο ίδιος.

ΓΝΩΜΗ ΤΟΥ ΣΥΝΕΔΡΙΟΥ

2. Η παρούσα γνώμη απευθύνεται στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο
και στο Συμβούλιο, δυνάμει του άρθρου 185 παράγραφος 2 του
κανονισμού (ΕΚ, Ευρατόμ) αριθ. 1605/2002 του Συμβουλίου (2).

3. Το Συνέδριο εξέτασε τους ετήσιους λογαριασμούς του Οργα-
νισμού για το οικονομικό έτος που έκλεισε στις 31 Δεκεμβρίου 2003.
Σύμφωνα με το άρθρο 57α παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΟΚ)
αριθ. 2309/93, ο προϋπολογισμός εκτελέστηκε υπό την ευθύνη του
εκτελεστικού διευθυντή. Στο πλαίσιο αυτής της αρμοδιότητας
εμπίπτει η κατάρτιση και η υποβολή των λογαριασμών (3), σύμφωνα
με τις εσωτερικές δημοσιονομικές διατάξεις που θεσπίστηκαν κατ’
εφαρμογή του άρθρου 57 παράγραφος 11 του ιδίου κανονισμού. Το
Συνέδριο, δυνάμει του άρθρου 248 της συνθήκης για την ίδρυση της
Ευρωπαϊκής Κοινότητας, υποχρεούται να προβαίνει στην εξέταση
αυτών των λογαριασμών.

4. Το Συνέδριο διενήργησε τον έλεγχό του σύμφωνα με τις
μεθόδους και τα πρότυπα ελέγχου που εφαρμόζει. Αυτά αποτελούν
προσαρμογή των γενικώς παραδεκτών διεθνών ελεγκτικών προτύπων,
έτσι ώστε να αντικατοπτρίζουν τον ειδικό χαρακτήρα του κοινοτικού
πλαισίου. Το Συνέδριο εξέτασε τα λoγιστικά έγγραφα και εφάρμoσε
τις ελεγκτικές διαδικασίες πoυ κρίθηκαν αναγκαίες στο πλαίσιo αυτό.

5. Κατ’ αυτό τον τρόπο το Συνέδριo αποκόμισε την εύλoγη
βεβαιότητα ότι oι ετήσιoι λoγαριασμoί για τo oικoνoμικό έτoς πoυ
έκλεισε στις 31 Δεκεμβρίoυ 2003 είναι αξιόπιστoι. Ωστόσο, το
Συνέδριο εφιστά την προσοχή στην κατάσταση που περιγράφεται στο
σημείο 10. Υπό την επιφύλαξη των καταστάσεων που περιγράφονται
στα σημεία 7 και 12, το Συνέδριο αποκόμισε την εύλογη βεβαιότητα
ότι oι υπoκείμενες πράξεις είναι, στo σύνoλό τoυς, νόμιμες και
κανoνικές.

ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

6. Η εκτέλεση των πιστώσεων του οικονομικού έτους 2003
καθώς και των πιστώσεων που μεταφέρθηκαν από το προηγούμενο
οικονομικό έτος παρουσιάζεται στον πίνακα 2. Ο λογαριασμός οικο-
νομικού αποτελέσματος και ο ισολογισμός του Οργανισμού για το
οικονομικό έτος 2003 παρουσιάζονται συνοπτικά στους
πίνακες 3 και 4.

7. Στις 5 Ιουνίου 2003, το διοικητικό συμβούλιο του Οργανι-
σμού ενέκρινε, υπό την επιφύλαξη της έγκρισης από την Επιτροπή, νέο
δημοσιονομικό κανονισμό και τους αντίστοιχους λεπτομερείς κανόνες
εφαρμογής, που τέθηκαν σε ισχύ από το δεύτερο εξάμηνο του οικο-
νομικού έτους 2003 (4). Το Συνέδριο, στη γνωμοδότησή του
αριθ. 6/2003 της 17ης Ιουλίου 2003, είχε επισημάνει τις διαφορές
μεταξύ του δημοσιονομικού κανονισμού του Οργανισμού και του
δημοσιονομικού κανονισμού-πλαισίου που εφαρμόζεται στους οργα-
νισμούς. Στο σημείο 7 της γνωμοδότησής του το Συνέδριο τόνισε,
ιδίως, ότι οι λεπτομερείς κανόνες εφαρμογής που θέσπισε ο οργα-
νισμός σχετικά με τη σύναψη συμβάσεων πρέπει να είναι σύμφωνοι με
τις διατάξεις του γενικού δημοσιονομικού κανονισμού και τους
λεπτομερείς κανόνες εφαρμογής του. Κατ’ αυτό τον τρόπο, ενώ οι
γενικοί κανόνες προβλέπουν τη σύσταση επιτροπής εκτίμησης
προσφορών για κάθε σύμβαση ύψους άνω των 13 800 ευρώ, ο Οργα-
νισμός καθορίζει αυτό το όριο σε 75 000 ευρώ (στον πίνακα 5
παρουσιάζονται οι διαφορές που επισημάνθηκαν).

8. Οι λογαριασμοί του Οργανισμού για το 2003 καταρτίστηκαν
σύμφωνα με τις λογιστικές αρχές που υιοθετήθηκαν από το νέο δημο-
σιονομικό κανονισμό του (5). Δεν έγινε επανεπεξεργασία των
λογιστικών στοιχείων σχετικά με το οικονομικό έτος 2002, σύμφωνα
με τους λογιστικούς κανόνες που εφαρμόστηκαν για την κατάρτιση
των λογαριασμών σχετικά με το οικονομικό έτος που έκλεισε στις
31 Δεκεμβρίου 2003.

9. Το άρθρο 43 παράγραφος 1 στοιχείο ε) του δημοσιονομικού
κανονισμού του Οργανισμού ορίζει ότι ο υπόλογος επικυρώνει τα
συστήματα που καθορίζει ο διατάκτης, τα οποία προορίζονται για την
παροχή ή την αιτιολόγηση των λογιστικών στοιχείων. Η επικύρωση
αυτή δεν πραγματοποιήθηκε.

10. Το 2003, ο Οργανισμός πραγματοποίησε φυσική απογραφή
των ακινητοποιήσεων, βασιζόμενη στη φύση των περιουσιακών
στοιχείων που περιλάμβανε η απογραφή, ενώ οι λογαριασμοί των
ακινητοποιήσεων τηρούνται κατά έτος κτήσης των περιουσιακών
στοιχείων. Αυτή η κατάσταση καθιστά δυσχερή τη συμφωνία μεταξύ
των φυσικών και των λογιστικών στοιχείων. Εξάλλου, ορισμένα
περιουσιακά στοιχεία δεν εμφαίνονται ούτε στην απογραφή ούτε
στους λογαριασμούς ακινητοποιήσεων. Η συνολική αξία τους μετά τις
αποσβέσεις υπολογίστηκε ότι ανέρχεται σε 4 188 000 ευρώ (6) και
περιλαμβάνεται στη θέση «ακινητοποιήσεις» του ισολογισμού. Ο
Οργανισμός πρέπει να διαθέτει σύστημα διαχείρισης των
ακινητοποιήσεων που να εξασφαλίζει την πληρότητα των δεδομένων
της απογραφής και τη συνοχή τους με τα λογιστικά δεδομένα.

11. Δεν εξασφαλίζεται η συνέχεια στο πλαίσιο της εφαρμογής
των μέτρων εσωτερικού ελέγχου. Κατ’ αυτό τον τρόπο, σε ορισμένους
φακέλους δεν επισυνάπτονται όλα τα υποχρεωτικά δικαιολογητικά για
τη δημιουργία ανάληψης υποχρέωσης ή εντάλματος πληρωμής.

(1) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 18. Μετά την έκδοση του κανονισμού (ΕΚ)
αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου
(ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1) το νέο όνομα του Οργανισμού είναι
Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων.

(2) ΕΕ L 248 της 16.9.2002, σ. 1.
(3) Κατ’ εφαρμογή του άρθρου 83 παράγραφος 3 του δημοσιονομικού κανο-
νισμού του Οργανισμού, οι οριστικοί λογαριασμοί για το οικονομικό έτος
2003 καταρτίστηκαν στις 14 Μαΐου 2004 και διαβιβάστηκαν στο Ελε-
γκτικό Συνέδριο, στο οποίο περιήλθαν στις 24 Σεπτεμβρίου 2004. Στoυς
πίνακες πoυ επισυνάπτoνται στην παρoύσα έκθεση παρουσιάζονται συ-
νοπτικά oι εν λόγω λογαριασμοί.

(4) Η Επιτροπή γνωμοδότησε στις αρχές του 2004.
(5) Άρθρο 78 του δημοσιονομικού κανονισμού του Οργανισμού.
(6) Το ποσό αντιστοιχεί στο λογισμικό και στις διαρρυθμίσεις που έγιναν στα
γραφεία.
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12. Για ορισμένες διαδικασίες με διαπραγμάτευση, η επιλογή του
προμηθευτή βασίζεται σε κριτήριο «προγενέστερης πείρας με τον
αντισυμβαλλόμενο», που δεν προβλέπεται από τους λεπτομερείς
κανόνες εφαρμογής (1) του δημοσιονομικού κανονισμού.

13. Η εξέταση φακέλων πρόσληψης κατέδειξε σημαντικό αριθμό
ελλείψεων τόσο όσον αφορά την τήρηση των τυπικών απαιτήσεων όσο
και την τεκμηρίωσή τους: η επιλογή των υποψηφίων που θα κληθούν
για συνέντευξη δεν αιτιολογείται ή ακόμη καταρτίζονται καταστάσεις
ελέγχου για την εξακρίβωση των όρων αποδοχής των υποψηφίων,
αλλά στις εν λόγω καταστάσεις δεν αναφέρεται το σύνολο των όρων
επιλογής που προβλέπονταν στις προκηρύξεις κενών θέσεων.

14. Η μονάδα «Διασφάλιση ποιότητας» του Οργανισμού λει-
τουργεί ως εσωτερικός διαχειριστικο-οικονομικός έλεγχος. Δύο από
τους ελέγχους της, που διενεργήθηκαν το 2002 σχετικά με την εφαρ-
μογή ηλεκτρονικού συστήματος τεκμηρίωσης, καταδείκνυαν σημα-
ντική αύξηση των εξόδων και σημαντική παράταση των απαιτούμενων
χρονικών διαστημάτων, λόγω ανεπαρκούς τήρησης υπό έλεγχο του
σχεδίου. Μεταγενέστερος έλεγχος που διενεργήθηκε το 2003 από
εξωτερικό εμπειρογνώμονα, επιβεβαίωσε τις αδυναμίες που
επισημάνθηκαν από τον εσωτερικό ελεγκτή. Το σχέδιο η εφαρμογή
του οποίου άρχισε στο τέλος του 2000, έπρεπε να είχε αρχίσει να
παράγει αποτελέσματα στις αρχές του 2002 με υπολογιζόμενο
κόστος 1,2 εκατομμυρίων ευρώ. Το 2003, το σύστημα
εξακολουθούσε να μη λειτουργεί και οι δαπάνες που είχαν ήδη ανα-
ληφθεί ανέρχονται σε 1,7 εκατομμύρια ευρώ.

Η παρούσα έκθεση εγκρίθηκε από το Ελεγκτικό Συνέδριο στο Λουξεμβούργο κατά τη συνεδρίασή του της 29ης και
30ής Σεπτεμβρίου 2004.

Για το Ελεγκτικό Συνέδριο
Juan Manuel FABRA VALLÉS

Πρόεδρος

(1) ’Αρθρο 86 των λεπτομερών κανόνων εφαρμογής του δημοσιονομικού
κανονισμού του Οργανισμού.

C 324/32 EL Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 30.12.2004



Π
ίν
ακ
ας
1

Ευ
ρω
πα
ϊκ
ός
Ο
ργ
αν
ισ
μό
ς
γι
α
τη
ν
Α
ξι
ολ
όγ
ησ
η
τω
ν
Φ
αρ
μα
κε
υτ
ικ
ών
Π
ρο
ϊό
ντ
ων
(Λ
ον
δί
νο
)

Το
με
ίς
κο
ιν
οτ
ικ
ών
αρ
μο
δι
οτ
ήτ
ων

βά
σε
ιτ
ης
συ
νθ
ήκ
ης

Α
ρμ
οδ
ιό
τη
τε
ς
το
υ
Ο
ργ
αν
ισ
μο
ύ
[κ
αν
ον
ισ
μό
ς
(Ε
Κ)
αρ
ιθ
.2
30
9/
93
]

Δι
ακ
υβ
έρ
νη
ση

Μ
έσ
α
πο
υ
τέ
θη
κα
ν
στ
η
δι
άθ
εσ
η
το
υ
Ο
ργ
αν
ισ
μο
ύ

(δ
εδ
ομ
έν
α
γι
α
το
20
02
)

Π
ρο
ϊό
ντ
α
κα
ιυ
πη
ρε
σί
ες

(δ
εδ
ομ
έν
α
γι
α
το
20
02
)

Κα
τά
το
ν
κα
θο
ρι
σμ
ό
κα
ι

τη
ν
εφ
αρ
μο
γή
όλ
ων

τω
ν

πο
λι
τικ
ών
κα
ι
δρ
άσ
εω
ν
τη
ς

Κο
ινό
τη
τα
ς,

εξ
ασ
φα
λί
ζε
τα
ι

υψ
ηλ
ού
επ
ιπ
έδ
ου
πρ
οσ
τα
σί
α

τη
ς
υγ
εία
ς
το
υ
αν
θρ
ώπ
ου

H
δρ
άσ
η
τη
ς
Κο
ιν
ότ
ητ
ας
,
η

οπ
οί
α
συ
μπ
λη
ρώ
νε
ι
τι
ς

εθ
νι
κέ
ς
πο
λι
τικ
ές
,
απ
οβ
λέ
πε
ι

στ
η
βε
λτ
ίω
ση
τη
ς
δη
μό
σι
ας

υγ
εία
ς
κα
θώ
ς
κα
ι
στ
ην

πρ
όλ
ηψ
η
τη
ς
αν
θρ
ώπ
ιν
ης

ασ
θέ
νε
ια
ς
σε
όλ
ες
τις
μο
ρφ
ές

τη
ς
κα
ι
στ
ην
απ
οτ
ρο
πή
τω
ν

πη
γώ
ν
κι
νδ
ύν
ου
γι
α
τη
ν

αν
θρ
ώπ
ιν
η
υγ
εία

(Ά
ρθ
ρο
15
2
τη
ς
συ
νθ
ήκ
ης
)

Στ
όχ
οι

—
Συ
ντ
ον
ισ
μό
ς
τω
ν
επ
ισ
-

τη
μο
νι
κώ
νπ
όρ
ων
πο
υ
θέ
το
υν

στ
η
δι
άθ
εσ
ή
το
υ
οι
αρ
χέ
ςτ
ων

κρ
ατ
ών

με
λώ
ν

πρ
ος

εξ
ασ
φά
λι
ση
τη
ς
έγ
κρ
ισ
ης
κα
ι

τη
ς

επ
οπ
τε
ία
ς

τω
ν

φα
ρμ
ακ
ευ
τι
κώ
ν
πρ
οϊ
όν
τω
ν

γι
α
χρ
ήσ
η
απ
ό
το
ν
άν
θρ
ωπ
ο

ή
γι
α
κτ
ην
ια
τρ
ικ
ή
χρ
ήσ
η

—
Π
αρ
οχ
ή
στ
α
κρ
άτ
η
μέ
λη

κα
ι
στ
α
όρ
γα
να
τη
ς
Έν
ωσ
ης

επ
ισ
τη
μο
νικ
ών

πο
ρι
σμ
άτ
ων

γι
α
τα
φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ά
πρ
οϊ
όν
τα

πο
υ

πρ
οο
ρί
ζο
ντ
αι

γι
α

αν
θρ
ώπ
ινη

ή
κτ
ην
ια
τρ
ικ
ή

χρ
ήσ
η

Κα
θή
κο
ντ
α

—
Συ
ντ
ον
ισ
μό
ς
τη
ς
επ
ισ
τη
μο
-

νι
κή
ς
αξ
ιο
λό
γη
ση
ς
τω
ν
φα
-

ρμ
ακ
ευ
τικ
ών
πρ
οϊ
όν
τω
ν
πο
υ

υπ
όκ
ειν
τα
ι
στ
ις
κο
ιν
οτ
ικ
ές

δι
αδ
ικ
ασ
ίες
χο
ρή
γη
ση
ςά
δε
ια
ς

δι
άθ
εσ
ης
στ
ην
αγ
ορ
ά

—
Συ
ντ
ον
ισ
μό
ς
τη
ς
επ
οπ
τε
ία
ς

τω
ν
φα
ρμ
ακ
ευ
τι
κώ
ν
πρ
οϊ
-

όν
τω
ν
πο
υ
εγ
κρ
ίν
ον
τα
ισ
τη
ν

Κο
ιν
ότ
ητ
α

(φ
αρ
μα
κο
ε-

πα
γρ
ύπ
νη
ση
)

—
Π
αρ
οχ
ή
συ
μβ
ου
λώ
ν
γι
α
τα

αν
ώτ
ατ
α
απ
οδ
εκ
τά
όρ
ια

κα
τα
λο
ίπ
ων

κτ
ην
ια
τρ
ικ
ών

φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ών
πρ
οϊ
όν
τω
νσ
ε

τρ
όφ
ιμ
α
ζω
ικ
ής
πρ
οέ
λε
υσ
ης

—
Συ
ντ
ον
ισ
μό
ς
το
υ
ελ
έγ
χο
υ

τη
ς
συ
μμ
όρ
φω
ση
ς
πρ
ος
τις

αρ
χέ
ς
τη
ς
ορ
θή
ς
πα
ρα
σκ
ευ
α-

στ
ικ
ής
πρ
ακ
τικ
ής
,τ
ης
ορ
θή
ς

ερ
γα
στ
ηρ
ια
κή
ς
πρ
ακ
τι
κή
ς

κα
ι
τη
ς
ορ
θή
ς
πρ
ακ
τι
κή
ς

κλ
ιν
ικ
ών
δο
κι
μώ
ν

—
Κα
τα
γρ
αφ
ή
το
υ
κα
θε
στ
ώτ
ος

τω
ν
αδ
ειώ
ν
κυ
κλ
οφ
ορ
ία
ς

φα
ρμ
ακ
ευ
τι
κώ
ν
πρ
οϊ
όν
τω
ν

πο
υ
χο
ρη
γο
ύν
τα
ι

1.
Η
επ
ιτ
ρο
πή

φα
ρμ
ακ
ευ
τι
κώ
ν

ιδ
ιο
σκ
ευ
ασ
μά
τω
ν,

η
οπ
οί
α

απ
αρ
τί
ζε
τα
ι
απ
ό
δύ
ο
μέ
λη
αν
ά

κρ
άτ
ος
μέ
λο
ς,
είν
αι
υπ
εύ
θυ
νη
γι
α

τη
ν
πρ
οε
το
ιμ
ασ
ία
τη
ς
γν
ώμ
ης
το
υ

ορ
γα
νι
σμ
ού
σχ
ετ
ικ
ά
με
κά
θε
θέ
μα

πο
υ
αφ
ορ
ά
τη
ν
αξ
ιο
λό
γη
ση

φα
ρμ
ακ
ευ
τι
κώ
ν
πρ
οϊ
όν
τω
ν
γι
α

αν
θρ
ώπ
ιν
η
χρ
ήσ
η

2.
Η

επ
ιτ
ρο
πή

κτ
ην
ια
τρ
ικ
ώ
ν

πρ
οϊ
όν
τω
ν,
συ
γκ
ρο
το
ύμ
εν
η
απ
ό

δύ
ο
μέ
λη
αν
ά
κρ
άτ
ος
μέ
λο
ς
πο
υ

δι
ορ
ίζ
ον
τα
ι
απ
ό
τα
κρ
άτ
η
μέ
λη
,
η

οπ
οί
α
πρ
οε
το
ιμ
άζ
ει
τη
γν
ώμ
η
το
υ

ορ
γα
νι
σμ
ού
σχ
ετ
ικ
ά
με
κά
θε
θέ
μα

πο
υ
αφ
ορ
ά
τη
ν
αξ
ιο
λό
γη
ση
τω
ν

κτ
ην
ια
τρ
ικ
ών

φα
ρμ
ακ
ευ
τι
κώ
ν

πρ
οϊ
όν
τω
ν

3.
Το

δι
οι
κη
τι
κό

συ
μβ
ού
λι
ο

απ
αρ
τί
ζε
τα
ια
πό
δύ
ο
εκ
πρ
οσ
ώπ
ου
ς

αν
ά

κρ
άτ
ος

μέ
λο
ς,

δύ
ο

εκ
πρ
οσ
ώπ
ου
ς
τη
ς
Επ
ιτ
ρο
πή
ς
κα
ι

δύ
ο
εκ
πρ
οσ
ώπ
ου
ς
πο
υ
ορ
ίζ
ει
το

Ευ
ρω
πα
ϊκ
ό
Κο
ιν
οβ
ού
λι
ο.
Εγ
κρ
ίν
ει

το
πρ
όγ
ρα
μμ
α
ερ
γα
σί
ας
κα
ι
τη
ν

ετ
ήσ
ια
έκ
θε
ση

4.
Ο
δι
ευ
θυ
ντ
ής
δι
ορ
ίζ
ετ
αι
απ
ό
το

δι
οι
κη
τι
κό
συ
μβ
ού
λι
ο
με
τά
απ
ό

πρ
ότ
ασ
η
τη
ς
Επ
ιτρ
οπ
ής

5.
Εξ
ωτ
ερ
ικ
ός
έλ
εγ
χο
ς:
Ελ
εγ
κτ
ικ
ό

Συ
νέ
δρ
ιο

6.
Α
πα
λλ
αγ
ή
χο
ρη
γε
ίτ
αι
απ
ό
το

Κο
ιν
οβ
ού
λι
ο
με
τά
απ
ό
σύ
στ
ασ
η
το
υ

Συ
μβ
ου
λί
ου

Ο
ρι
στ
ικ
ός
πρ
οϋ
πο
λο
γι
σμ
ός
:

84
,2
εκ
ατ
ομ
μύ
ρι
α
ευ
ρώ
(4
61
,3
εκ
α-

το
μμ
ύρ
ια
ευ
ρώ
)ε
κ
τω
ν
οπ
οί
ων
κο
ιν
οτ
ικ
ή

επ
ιχ
ορ
ήγ
ησ
η
(χ
ωρ
ίς
τη
συ
νε
ισ
φο
ρά
γι
α

ορ
φα
νά
φά
ρμ
ακ
α)
:2
2,
9
%
(2
7,
9
%
)

Π
ρο
σω
πι
κό

στ
ις

31
Δ
εκ
εμ
βρ
ίο
υ

20
03
:

28
7
(2
51
)
θέ
σε
ις
πρ
οβ
λέ
πο
ντ
αι
στ
ον

πί
να
κα
πρ
οσ
ωπ
ικ
ού

εκ
τω
ν
οπ
οί
ων
είν
αι
κα
τε
ιλ
ημ
μέ
νε
ς:

25
6
(2
27
)

συ
ν
48
(3
7)
άλ
λε
ς
θέ
σε
ις
(σ
υμ
βά
σε
ις

επ
ικ
ου
ρι
κώ
ν
υπ
αλ
λή
λω
ν,
απ
οσ
πα
σμ
έν
οι

εθ
νι
κο
ί
εμ
πε
ιρ
ογ
νώ
μο
νε
ς,

το
πι
κο
ί

υπ
άλ
λη
λο
ι,
πρ
οσ
ωρ
ιν
ά
απ
ασ
χο
λο
ύμ
εν
ο

πρ
οσ
ωπ
ικ
ό)

Σύ
νο
λο
θέ
σε
ω
ν
πρ
οσ
ω
πι
κο
ύ

εκ
τω
ν
οπ
οί
ων
ασ
κο
ύν
κα
θή
κο
ντ
α

—
λε
ιτο
υρ
γι
κά
:2
42
(2
11
)

—
δι
οι
κη
τικ
ά:
62
(5
3)

Φ
αρ
μα
κε
υτ
ικ
ά
πρ
οϊ
όν
τα
γι
α
αν
θρ
ώ
πι
νη

χρ
ήσ
η

Α
ιτή
σε
ις
άδ
εια
ς
πώ
λη
ση
ς:
39
(3
1)

Θ
ετ
ικ
ές
γν
ώμ
ες
:3
9
(2
4)

Μ
έσ
ος
χρ
όν
ος
αξ
ιο
λό
γη
ση
ς:
19
0
ημ
έρ
ες

(1
92
ημ
έρ
ες
)

Γν
ώμ
ες
με
τά
τη
ν
άδ
εια
:9
41
(7
46
)

Φ
αρ
μα
κο
επ
αγ
ρύ
πν
ησ
η:

45
53
8
εκ
θέ
σε
ις

(4
2
60
8
εκ
θέ
σε
ις)

Π
ερ
ιο
δι
κέ
ς
εκ
θέ
σε
ις
αξ
ιο
πι
στ
ία
ς:
27
6
(2
23
)

Μ
έτ
ρα
πα
ρα
κο
λο
ύθ
ησ
ης
:1
02
5
(7
38
)

Επ
ισ
τη
μο
νι
κέ
ς
γν
ώ
με
ς:
65
(7
5)

Δι
αδ
ικ
ασ
ίες
αμ
οι
βα
ία
ς
αν
αγ
νώ
ρι
ση
ς:
4
08
0

(3
50
1)

Φ
αρ
μα
κε
υτ
ικ
ά
πρ
οϊ
όν
τα
γι
α
κτ
ην
ια
τρ
ικ
ή

χρ
ήσ
η

N
έε
ς
αι
τή
σε
ις
:1
0
(3
)

Α
ιτή
σε
ις
γι
α
πα
ρα
λλ
αγ
ές
:6
4
(3
3)

Επ
ιθ
εώ
ρη
ση
:7
6
(7
5)

Π
ηγ
ή
:Π
λη
ρο
φο
ρί
ες
πο
υ
δι
αβ
ιβ
άσ
τη
κα
ν
απ
ό
το
ν
Ο
ργ
αν
ισ
μό
.

30.12.2004 EL Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης C 324/33



Π
ίν
ακ
ας
2

Ευ
ρω
πα
ϊκ
ός
Ο
ργ
αν
ισ
μό
ς
γι
α
τη
ν
Α
ξι
ολ
όγ
ησ
η
τω
ν
Φ
αρ
μα
κε
υτ
ικ
ών
Π
ρο
ϊό
ντ
ων
—
Εκ
τέ
λε
ση
το
υ
πρ
οϋ
πο
λο
γι
σμ
ού
γι
α
το
οι
κο
νο
μι
κό
έτ
ος
20
03

(ε
κα
τ.
ευ
ρώ
)

Έσ
οδ
α

Δα
πά
νε
ς

Π
ρο
έλ
ευ
ση
τω
ν

εσ
όδ
ων

Έσ
οδ
α

εγ
γε
γρ
αμ
μέ
να
στ
ον

ορ
ισ
τικ
ό

πρ
οϋ
πο
λο
γι
σμ
ό
το
υ

οι
κο
νο
μι
κο
ύ
έτ
ου
ς

Ει
σπ
ρα
χθ
έν
τα

έσ
οδ
α

Κα
τα
νο
μή
τω
ν
δα
πα
νώ
ν

Π
ισ
τώ
σε
ις
το
υ
ορ
ισ
τικ
ού
πρ
οϋ
πο
λο
γι
σμ
ού

Π
ισ
τώ
σε
ις
πο
υ
με
τα
φέ
ρθ
ηκ
αν

απ
ό
το
πρ
οη
γο
ύμ
εν
ο

οι
κο
νο
μι
κό
έτ
ος

Δι
αθ
έσ
ιμ
ες
πι
στ
ώσ
εις

(π
ρο
ϋπ
ολ
ογ
ισ
μό
ς
20
03
κα
ιο
ικ
ον
ομ
ικ
ό
έτ
ος
20
02
)

εγ
γε
-

γρ
αμ
-

μέ
νε
ς

αν
αλ
η-

φθ
είσ
ες
κα
τα
βλ
η-

θε
ίσ
ες

με
τα
φε
ρ-

θε
ίσ
ες

ακ
υρ
ω-

θε
ίσ
ες

αν
αλ
ή-

ψε
ις

υπ
οχ
ρε
ώ-

σε
ων
πο
υ

απ
ομ
έ-

νο
υν
πρ
ος

εκ
κα
-

θά
ρι
ση

κα
τα
βλ
η-

θε
ίσ
ες

ακ
υρ
ω-

θε
ίσ
ες

πι
στ
ώσ
εις

αν
αλ
η-

φθ
είσ
ες
κα
τα
βλ
η-

θε
ίσ
ες

με
τα
φε
ρ-

θε
ίσ
ες

ακ
υρ
ω-

θε
ίσ
ες

Κο
ιν
οτ
ικ
ές

επ
ιχ
ορ
ηγ
ήσ
εις
(1
)

23
,0

22
,5

Τί
τλ
ος
I

Π
ρο
σω
πι
κό

31
,5

29
,7

29
,2

0,
5

1,
8

0,
4

0,
3

0,
1

31
,9

30
,1

29
,5

0,
5

1,
9

Ίδ
ια
έσ
οδ
α

59
,0

60
,1

Τί
τλ
ος
II

Λε
ιτο
υρ
γί
α

19
,7

19
,2

11
,9

7,
3

0,
5

1,
9

1,
5

0,
4

21
,6

21
,1

13
,4

7,
3

0,
9

Λο
ιπ
ά
έσ
οδ
α

2,
2

1,
8

Τί
τλ
ος
III

Επ
ιχ
ειρ
ησ
ια
κέ
ς

δρ
ασ
τη
ρι
ότ
ητ
ες

33
,0

32
,8

24
,5

8,
3

0,
2

4,
5

4,
2

0,
3

37
,5

37
,3

28
,7

8,
3

0,
5

Σύ
νο
λο

84
,2

84
,4

Σύ
νο
λο

84
,2

81
,7

65
,6

16
,1

2,
5

6,
8

6,
0

0,
8

91
,0

88
,5

71
,6

16
,1

3,
3

(1
)
Συ
μπ
ερ
ιλ
αμ
βα
νο
μέ
νω
ν
τω
ν
επ
ιχ
ορ
ηγ
ήσ
εω
ν
γι
α
το
ν
Ευ
ρω
πα
ϊκ
ό
Ο
ικ
ον
ομ
ικ
ό
Χώ
ρο
.

Π
ηγ
ή:
Στ
οι
χε
ία
το
υ
Ο
ργ
αν
ισ
μο
ύ
—
Στ
ον
πα
ρό
ντ
α
πί
να
κα
συ
γκ
εφ
αλ
αι
ών
ον
τα
ιτ
α
στ
οι
χε
ία
πο
υ
πα
ρε
ίχ
ε
ο
Ο
ργ
αν
ισ
μό
ς
στ
ου
ς
λο
γα
ρι
ασ
μο
ύς
το
υ.

C 324/34 EL Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 30.12.2004



Πίνακας 3

Ευρωπαϊκός Οργανισμός για την Αξιολόγηση των Φαρμακευτικών Προϊόντων — Λογαριασμοί οκονομικού αποτελέσματος
των οικονομικών ετών 2003 και 2002

(1 000 ευρώ)

2003 2002 (1)

Έσοδα
Τέλη σχετιζόμενα με τις άδειες κυκλοφορίας 58 657 38 372
Επιχορήγηση της Επιτροπής, συμπεριλαμβανομένων των επιχορηγήσεων για τον ΕΟΧ 19 786 14 846
Κοινοτική επιχορήγηση για τα ορφανά φάρμακα 2 814 2 407
Συνεισφορές για κοινοτικά προγράμματα 1 208 9
Έσοδα σχετιζόμενα με τις διοικητικές πράξεις 2 153 1 688
Διάφορα έσοδα 848 54

Σύνολο (α) 85 466 57 376

Δαπάνες (2)
Δαπάνες προσωπικού 29 663 26 216
Δαπάνες λειτουργίας 10 905 10 718
Επιχειρησιακές δαπάνες 32 838 21 467
Χορήγηση για αποσβέσεις 2 364 0

Σύνολο (β) 75 770 58 401

Αποτέλεσμα (γ = α – β) 9 696 – 1 025

Λοιπά στοιχεία

Πιστώσεις που μεταφέρθηκαν από προηγούμενο οικονομικό έτος και ακυρώθηκαν (δ) 823 1 377
Συναλλαγματικές διαφορές και άλλες προσαρμογές (ε) 413 – 352

Αποτέλεσμα του οικονομικού έτους (γ + δ + ε) 10 932 0

(1) Τα στοιχεία για το οικονομικό έτος 2002 δεν έτυχαν επανεπεξεργασίας σύμφωνα με τις λογιστικές αρχές που ακολουθήθηκαν για το οικονομικό έτος 2003 (βλ. σημείο 8 της έκθεσης).
(2) Η εκτίμηση του μέρους των μεταφερθεισών πιστώσεων που έπρεπε να θεωρηθούν ως δαπάνες του οικονομικού έτους, πραγματοποιήθηκε σε συνολική βάση και όχι βάσει της εξέτασης
των επιμέρους πράξεων.

Πηγή: Στοιχεία του Οργανισμού — Στον παρόντα πίνακα συγκεφαλαιώνονται τα στοιχεία που παρείχε ο Οργανισμός στους λογαριασμούς του.
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Πίνακας 4

Ευρωπαϊκός Οργανισμός για την Αξιολόγηση των Φαρμακευτικών Προϊόντων — Ισολογισμοί της 31ης Δεκεμβρίου 2003 και της
31ης Δεκεμβρίου 2002 (1)

(1 000 ευρώ)

Ενεργητικό 2003 2002 Παθητικό 2003 2002

Ασώματες ακινητοποιήσεις 3 401 0 Ίδια κεφάλαια

Αποτέλεσμα της εκτέλεσης του προϋπολογισμού
(α) 4 037 —

Ενσώματες ακινητοποιήσεις Αποτέλεσμα των προσαρμογών (β) 6 895 —

Εγκατάσταση, μηχανήματα και εργαλεία 1 635 146 Οικονομικό αποτέλεσμα (α + β) 10 932 —

Έπιπλα και στόλος οχημάτων 1 011 991
Αποτελέσματα που μεταφέρθηκαν από τα
προηγούμενα οικονομικά έτη (2) 6 872 2 684

Υλικό πληροφορικής 2 548 1 547 Υποσύνολο 17 804 2 684

Υποσύνολο 5 194 2 684

Βραχυπρόθεσμες υποχρεώσεις

Βραχυπρόθεσμες απαιτήσεις
Υποχρεώσεις έναντι θεσμικών οργάνων και
κοινοτικών οργανισμών 479 444

ΦΠΑ που καταβλήθηκε και ανακτητέο 1 105 571 Πιστώσεις πληρωμών προς μεταφορά 11 936 6 811

Απαιτήσεις από τα θεσμικά όργανα και τους
κοινοτικούς οργανισμούς 107 3 744 Λοιπές υποχρεώσεις 127 603

Διάφοροι οφειλέτες 1 034 2 854 Εισπραχθείσες προκαταβολές πελατών 8 845 9 293

Διάφορες απαιτήσεις 64 0 Υποσύνολο 21 387 17 151

Υποσύνολο 2 310 7 169

Διαθέσιμες αξίες 28 286 9 982

Σύνολο 39 191 19 835 Σύνολο 39 191 19 835

(1) Η χρησιμοποίηση του προτύπου που πρότεινε η Επιτροπή συνεπήχθη ανακατανομές υπολοίπων μεταξύ των υφιστάμενων θέσεων.
(2) Για το 2002, το ποσό αντιστοιχεί στο σύνολο των καθαρών ακινητοποιήσεων. Για το 2003, το ποσό περιλαμβάνει επίσης ποσό 4 188 000 ευρώ, το οποίο αντιστοιχεί στην ενεργοποίηση,
το 2003, περιουσιακών στοιχείων που είχαν αποκτηθεί τα προηγούμενα έτη (βλέπε σημείο 10 της έκθεσης).

Πηγή: Στοιχεία του Οργανισμού — Στον παρόντα πίνακα συγκεφαλαιώνονται τα στοιχεία που παρείχε ο Οργανισμός στους λογαριασμούς του.
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Πίνακας 5

Διαφορές μεταξύ των γενικών κανόνων εφαρμογής και των κανόνων εφαρμογής του Οργανισμού

Επιτροπή εκτίμησης προσφορών (1)

άρθρα 145 και 146 των γενικών κανόνων εφαρμογής άρθρο 107 των κανόνων εφαρμογής του Οργανισμού

Όριο των συμβάσεων 13 800 ευρώ 75 000 ευρώ

Λεπτομερείς κανόνες για τις διαδικασίες με διαπραγμάτευση των συμβάσεων μικρής αξίας

Ποσά των συμβάσεων άρρθο 129 των γενικών κανόνων εφαρμογής άρθρο 89 των κανόνων εφαρμογής του Οργανισμού

κάτω των 200 ευρώ απλή απόδοση δαπανών του τιμολογίου προβλέπεται στο άρθρο 82, δεν προσδιορίζεται όμως
όριο

κάτω των 1 050 ευρώ: διαδικασία με
διαπραγμάτευση … δυνατή η υποβολή μίας μόν προσφοράς κάτω των 1 500 ευρώ: δυνατή η υποβολή μίας

μόνον προσφοράς

από 1 050 έως 13 800 ευρώ: διαδικασία με
διαπραγμάτευση με … τουλάχιστον τρεις υποψήφιοι από 1 500 έως 13 800 ευρώ: τουλάχιστον τρεις

υποψήφιοι

από 13 800 έως 50 000 ευρώ κλειστός διαγω-
νισμός χωρίς ΠΕΕ με … (2) τουλάχιστον πέντε υποψήφιοι τουλάχιστον τρεις υποψήφιοι

(1) Η μόνη επιτροπή εκτίμησης των προσφορών που πρότεινε ο Οργανισμός είναι η συμβουλευτική επιτροπή αγορών και συμβάσεων, για τις σμβάσεις ύψους άνω των 75 000 ευρώ (άρθρο
107), ενώ αυτό το όριο φθάνει τα 13 800 ευρώ στους κανόνες εφαρμογής.

(2) ΠΕΕ: Πρόσκληση εκδήλωσης ενδιαφέροντος.
Πηγή: Ελεγκτικό Συνέδριο.

30.12.2004 EL Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης C 324/37



ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΤΟΥ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ

7. Στο πλαίσιο της οριστικοποίησης του δημοσιονομικού κανο-
νισμού ο Οργανισμός ήρθε σε επαφή με την Επιτροπή. Οι αλλαγές
που πραγματοποιήθηκαν εξυπηρετούν τον σκοπό της συμμόρφωσης
προς τις παρατηρήσεις της Επιτροπής και του Ελεγκτικού Συνεδρίου.
Ειδικότερα, εναρμονίστηκαν τα όρια που προβλέπουν οι κανόνες
εφαρμογής για τις συμβάσεις και τις προμήθειες.

8. Σύμφωνα με το Διεθνές Λογιστικό Πρότυπο 3 για τον Δημόσιο
Τομέα (IPSA), οι απορρέουσες τροποποιήσεις αναφέρονται ως
τροποποιήσεις επί του κεφαλαίου εκκίνησης. Δεν δηλώθηκαν εκ νέου
τα συγκριτικά στοιχεία για το έτος 2002, υπό το σκεπτικό ότι η υπο-
βολή τους δεν θα προσέθετε καμία αξιοσημείωτη πληροφορία.
Δεδομένου ότι τα ευρωπαϊκά θεσμικά όργανα και οι Οργανισμοί
υπόκεινται στην υποχρέωση να καταρτίσουν λογαριασμούς για το
2005 σύμφωνα με τα Διεθνή Λογιστικά Πρότυπα για τον Δημόσιο
Τομέα (IPSAS), ο Οργανισμός, τηρώντας το χρονοδιάγραμμα που
καθόρισε ο υπόλογος της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, θα έχει θέσει σε
εφαρμογή, έως την 1η Ιανουαρίου του 2005, συστήματα διασφάλισης
της συμμόρφωσης, στα οποία περιλαμβάνεται η παρουσίαση
συγκριτικών στοιχείων για το 2004.

9. Η παρατήρηση του Συνεδρίου είναι, υπό μία έννοια, εύστοχη.
Ωστόσο δεν ήταν στις άμεσες προτεραιότητες του EMEA, εφόσον τα
υπάρχοντα συστήματα, περιλαμβανομένων τόσο των διαδικασιών όσο
και του λογισμικού, υφίστανται από το 1998 και παρέχουν τις
απαραίτητες και ακριβείς πληροφορίες για την κατάρτιση των ετήσιων
λογαριασμών. Τα συστήματα αυτά δεν έχουν τροποποιηθεί από την
έναρξη της ισχύος των νέων δημοσιονομικών κανονισμών.

Τα συστήματα που ορίζονται από τον διατάκτη θα επικυρωθούν
επισήμως από τον υπόλογο εντός του 2004.

10. Το 2003, ο Οργανισμός κεφαλαιοποίησε ασώματες
ακινητοποιήσεις (κυρίως άδειες λογισμικού και ορισμένες δαπάνες
ανάπτυξης λογισμικού) σύμφωνα με τα πρότυπα που εκδίδονται από
την Επιτροπή Λογιστικών Προτύπων. Για την απογραφή των
ασώματων ακινητοποιήσεων και δαπανών εξοπλισμού των
προηγούμενων ετών, πραγματοποιήθηκε διεξοδική ανάλυση των
δαπανών λογισμικού και εξοπλισμού για το 2000 και το 2003. Από
το 2004, όλες οι ακινητοποιήσεις, ενσώματες και ασώματες,
εισάγονται στο νέο σύστημα διαχείρισης ακινητοποιήσεων, ενώ η
λογιστική διαχείριση βασίζεται στην ταξινόμηση κατ’ είδος, όπως
αυτή προβλέπεται στο εναρμονισμένο σχέδιο λογιστικής που ορίζεται
από τον υπόλογο της Επιτροπής.

11. Ο Οργανισμός έλαβε υπόψη τις παρατηρήσεις του Ελεγκτι-
κού Συνεδρίου και προέβη στη λήψη διορθωτικών μέτρων, προς απο-
φυγή παρόμοιων καταστάσεων στο μέλλον.

12. Ο Οργανισμός έλαβε υπόψη τις παρατηρήσεις του Ελεγκτι-
κού Συνεδρίου σχετικά με τα κριτήρια επιλογής αντισυμβαλλομένων.

13. Ο Οργανισμός τηρεί ενδελεχώς τις διαδικασίες επιλογής. Η
αποδοχή των υποψηφίων στη διαδικασία επιλογής πραγματοποιείται
κατόπιν κατάρτισης καταλόγου ελέγχου για κάθε μεμονωμένη
περίπτωση, ο οποίος καλύπτει όλα τα στοιχεία που αναφέρονται στην
προκήρυξη. Οι τυπικές απαιτήσεις τεκμηριώνονται σε κάθε
μεμονωμένο φάκελο. Πέραν της υπάρχουσας αιτιολόγησης για την
επιλογή κάθε υποψηφίου που θα κληθεί για συνέντευξη, ο Οργα-
νισμός θα εφαρμόσει μέτρα για τη βελτίωση της διαδικασίας και την
αποφυγή των προβλημάτων που αναφέρονται από το Ελεγκτικό
Συνέδριο.

14. Αναγνωρίζοντας τις δυσχέρειες που ανέκυψαν κατά την
εφαρμογή του σχεδίου, η διεύθυνση του Οργανισμού ανέλαβε δράση,
ξεκινώντας με την ανάθεση εξωτερικού ελέγχου στις αρχές του 2003.
Η συγγραφή υποχρεώσεων βελτιώθηκε, ακολουθούμενη από την
εφαρμογή ενός ηλεκτρονικού συστήματος διαχείρισης εγγράφων.
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