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C 324/31

BEVEZETES

(1) Az Eurépai Gydgyszerértékel Ugynokséget (a tovabbiak-
ban: ,Ugynokség”) az 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi ren-
delet (1) alapjan hozték 1étre. Az Ugynokség halézaton keresztiil
miikodik és a tagdllamok illetékes hatdsdgai dltal az emberi és
allatgy6gyaszati felhasznaldsra szdnt gydgyszerek értékeléséhez és
feliigyeletéhez rendelkezésre bocsdtott, meglévs tudomdnyos for-
rasokat hangolja 6ssze. Az 1. tdbldzat az Ugynokség hatdskorét és
tevékenységeit foglalja 6ssze az Ugynokség dltal megadott adatok
alapjan.

A SZAMVEVOSZEK VELEMENYE

(2) Ezt a véleményt az 1605/2002/EK, Euratom tanacsi ren-
delet () 185. cikke (2) bekezdésének értelmében az Eurdpai Par-
lament és a Tandcs kapjdk.

(3) A SzémvevéSszék megvizsgalta az Ugynokségnek a 2003.
december 31-én véget ért pénziigyi évre vonatkozd elszamolasat.
A 2309/93/EGK tandcsi rendelet 57a. cikke (1) bekezdésének
megfelelGen a koltségvetés végrehajtdsa az tigyvezet§ igazgatd
felel6sségi korében tortént. Az ugyanezen rendelet 57a.
cikke (11) bekezdésének alapjan elfogadott belsé pénziigyi rendel-
kezések értelmében az tigyvezets igazgato felel az éves elszdmo-
lds osszedllitdsdért és benyujtasaért (3). A SzamvevGszék az Eurd-
pai Kozosséget létrehozd szerz6dés 248. cikkének megfelelGen
koteles megvizsgdlni ezt az elszdmoldst.

4 A Szamvevszék sajat ellenSrzési irdnyelvei és standard-
jai szerint végezte az ellendrzést. Ezek az dltaldnosan elfogadott
nemzetkozi ellendrzési standardoknak a kozosségi kornyezet
sajatossdgaihoz igazitott véltozatai. A SzdmvevGszék megvizs-
gélta a szamviteli bizonylatokat, és alkalmazta a koriilményeknek
megfeleld ellendrzési eljdrasokat.

(50 A SzdmvevGszék vizsgdlata megfeleld bizonyossdggal
szolgalt arra nézve, hogy a 2003. december 31-én véget ért pénz-
tigyi évre vonatkozd elszdmolds megbizhatd. A Szdmvevdszék
mindazondltal felhivja a figyelmet a (10) bekezdésben leirt
tényallasra. A (7) és (12) bekezdésekben leirt ténydlldsoktdl elte-
kintve a vizsgalat megfelel§ bizonyossdggal szolgdlt arra nézve is,
hogy az elszdmolds alapjdul szolgal6 tigyletek sszeségiikben jog-
szertiek és szabdlyszertiek.

(") HL L 214., 1993.8.24., 18. 0. A 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.)
elfogaddsdt kovetSen az Ugynokség Gj neve Eurdpai Gyogyszerii-
gynokség.

(2) HLL 248, 2002.9.16., 1. o.

(}) Az Ugynokség pénziigyi szabdlyzata 83. cikke (3) bekezdésének meg-
feleléen a 2003-as pénziigyi évre vonatkozé végleges beszamol6t
2004. méjus 14-¢én dllitottdk Ossze, majd megkiildték a Szdmvevd-
széknek, amely azt 2004. szeptember 24-én kapta kézhez. A beszd-
mol6rdl a jelentéshez csatolt tdblazatok adnak 6sszefoglalé bemuta-
tdst.

ESZREVETELEK

(6) A 2. tdbldzat tartalmazza a 2003-as pénziigyi év el6-
irdnyzatainak, illetve az el6z6 pénziigyi évrdl athozott elGirdny-
zatok végrehajtdsat. Az Ugynokség eredménykimutatdsdrol és a
2003-as pénziigyi évre vonatkozé mérlegrdl a 3. és 4. tabldzat ad
osszefoglalot.

(7) 2003. janius 5-én az Ugynokség igazgatétandcsa — a
Bizottsdg jovdhagydsdnak fiiggvényében — 4j pénziigyi szabélyza-
tot és ahhoz tartozd végrehajtdsi szabalyokat fogadott el, amelyek
a 2003-as pénziigyi év masodik felétdl 1éptek hatalyba (4). 2003.
julius 17-1 2003/6. szama véleményében a Szamvevdszék felhivta
a figyelmet az Ugynokség sajit pénziigyi szabélyzata és az {igy-
nokségekre altaldban érvényes pénziigyi keretszabalyzat kozotti
killonbségekre. Véleményének (7) bekezdésében a Szdamvevdszék
hangsilyozta, hogy az Ugynokség végrehajtasi szabalyainak kiils-
nosen a szerz8dések odaitélése tekintetében kell osszhangban len-
nittk az altalanos pénziigyi szabalyzat rendelkezéseivel és az dlta-
lanos végrehajtasi szabédlyokkal. Noha példdul az dltalanos
szabalyok azt irjak el8, hogy a 13 800 EUR-t meghaladé értéki
szerz6désekre benytjtott tenderek értékelésére bizottsdgot kell
felallitani, az Ugynokség ezt a hatérértéket 75 000 EUR-ban 4lla-
pitia meg (az 5. tabldzat tartalmazza a megéllapitott eltéréseket).

(8) Az Ugynokség 2003-as pénziigyi évre vonatkozé elsza-
moldsdt az Gj pénziigyi szabélyzatban meghatdrozott szamviteli
alapelveknek (°) megfelelSen fogadtdk el. A 2002-es évre vonat-
kozé szamviteli adatokat nem dolgoztdk 4t a 2003. december
31-én véget ért pénziigyi év elszdmoldsa sordn hasznélt elszamo-
lasi szabalyoknak megfelelGen.

9) Az Ugynokség pénziigyi szabdlyzata 43. cikke (1) bekez-
dése e) pontjanak értelmében a szamvitelért felelSs tisztviselnek
jova kell hagynia az engedélyezd tisztvisel§ dltal a szamviteli
informdcié beszerzésére vagy aldtdmasztdsdra kijelolt rendszere-
ket. Erre a jévahagydsra nem keriilt sor.

(10) 2003-ban az Ugynokség tényleges leltart készitett a
befektetett eszkozokrdl, amely az egyes eszkozok jellegén alap-
ult, holott a befektetett eszkoz szamldkat az eszkozok bekertilési
éve alapjan tartjak nyilvan. Ennek kovetkeztében nehéz egyeztetni
a tényleges adatokat a szamviteli adatokkal. Néhdny eszk6z ugya-
nakkor nem szerepel sem a tényleges leltarban, sem a befektetett
eszkoz szamlakon. A befektetett eszkozok értékesokkenés utdni
osszértékét 4 188 000 EUR-ban (9) dllapitottdk meg, és a mérleg-
ben ,befektetett eszkdzok” cimen szerepeltették. Az Ugyndkség-
nek rendszert kell 1étrehoznia a befektetett eszkozok kezelésére,
amely biztositja, hogy a leltdrban szerepld adatok teljes kortiek és
megegyeznek a szdmviteli adatokkal.

(11) Nem biztositott a belsé ellendrzési mddszerek alkalma-
zdsdnak folyamatossdga. Néhdny iigy aktdja példaul nem tartal-
mazza a kotelezettségvallaldsok vagy kifizetési utalvanyok kidlli-
tasdhoz sziikséges valamennyi alitdmaszté dokumentumot.

(*) A Bizottsdg 2004 elején nyilvanitott véleményt.

(*) Az Ugynokség pénziigyi szabalyzatdnak 78. cikke.

(6) Az Osszeg szoftvereket és a helyszinen végzett atalakitdsokat foglal
magdban.
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(12) Néhany targyaldsos eljards sordn a beszallitok kivélasz-
tasdt az ,ajanlattevével vald el6zetes tapasztalatra” alapoztdk,
noha erre a pénziigyi szabdlyzat végrehajtasi szabdlyai (') nem
adnak lehet@séget.

(13) A munkaerdfelvételi iratok vizsgdlata szdmos hidnyos-
sdgra deritett fényt a szabdlyok kialakitdsdval és a dokumentélds-
sal kapcsolatban: nem indokoljak meg példaul az interjiira behi-
vott jelentkez8k  kivélasztdsit, tovdbbd a jelentkezdk
alkalmassdgdnak vizsgdlatdra osszedllitott ellendrzési lista sem
tartalmazza az allashirdetésben kozzétett valamennyi kivélasztdsi
szempontot.

(14) Az Ugynokség ,mindségbiztositdsi” egysége végzi a
bels§ ellendrzést. Az egység 2002-ben kétszer ellendrizte egy
elektronikus dokumentacids rendszer tizembe helyezését, ami
soran jelentds koltségnovekedést és idGveszteséget mutattak ki a
projekt feliigyeletének elégtelensége miatt. Egy kiils§ szaktandcs-
ado altal késébb, 2003-ban végzett ellendrzés megerGsitette a
belsd ellendrzés dltal feltart gyengeségeket. A 2000 végén elindi-
tott projektnek 2002 elején kellett volna megkezdenie a miiko-
dést, koriilbeliil 1,2 millié EUR kéltség raforditdsival. 2003-ban
a rendszer még nem miikodott, a felmeriilt koltségek azonban
mdr elérték az 1,7 millié EUR-t.

Ezt a jelentést a SzamvevGszék 2004. szeptember 29-30-i iilésén, Luxembourgban fogadta el.

(1) Az Ugynokség pénziigyi szabilyzatdnak végrehajtdsdra vonatkozd
részletes szabdlyok 86. cikke.

a Szdmvev(szék részérdl
Juan Manuel FABRA VALLES
elnék
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2004.12.30. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja C 324/35
3. tdbldzat
Eurépai Gydgyszerértékel6 Ugynokség — A 2002-es és 2003-as pénziigyi év eredménykimutatisa
(1 000 EUR)
2003 2002 (1)
Bevételek
Forgalomba hozatali engedélyekkel kapcsolatos dijak 58 657 38 372
Bizottsdgi tdmogatdsok az Eurdpai Gazdasagi Térségbdl érkezd timogatdsokkal egytitt 19 786 14 846
Ritka betegségek gy6gyszereire adott kozosségi tdmogatdsok 2814 2 407
Hozzdjaruldsok kozosségi programokhoz 1208 9
Adminisztrativ bevételek 2153 1688
Egyéb bevételek 848 54
Osszesen (a) 85 466 57 376
Kiaddsok (2)
Személyi juttatdsok 29663 26 216
Mikodési kiaddsok 10 905 10718
Tevékenységi kiaddsok 32838 21 467
Ertékesokkenési lefrds 2364 0
Osszesen (b) 75770 58 401
Eredmény (c =a-b) 9 696 -1025
Egyéb tényezk
Az el6z6 pénziigyi évrél dthozott és torolt koltségvetési elSirdnyzatok (d) 823 1377
Arfolyam-kiilonbézet és egyéb kiigazitdsok (e) 413 -352
A pénziigyi év eredménye (c + d + e) 10 932 0

(1) A 2002-es évre vonatkoz6 szamviteli adatokat nem dolgoztdk dt a 2003-as pénziigyi év elszdmoldsa sordn hasznalt elszamoldsi szabalyoknak megfelelSen (ldsd a jelentés

(8) bekezdését).

() Altaldnyban, nem pedig az egyes miiveletek elemzése alapjin értékelték az dthozott elgirdnyzatok azon részét, amely a pénziigyi év kiaddsaként kezelendd.

Forrds: Az Ugynokségtél szarmazé adatok. — A tabldzat az Ugynokség sajét éves elszdmoldsdban kozolt adatainak dsszegzése.
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4. tdbldzat
Eurépai Gydgyszerértékeld Ugynokség — 2002 és 2003 december 31-i mérleg (1)
(1 000 EUR)
Eszkozok 2003 2002 Forrdsok 2003 2002
Immaterialis javak 3401 0 | Sajdt toke
A koltségvetés eredménye (a) 4037 —
Targyi eszk6zok Kiigazitdsok utdni eredmény (b) 6895 —
Berendezés, gépezet és eszk6zok 1635 146 | Gazdasigi eredmény (a + b) 10932 —
Biitorok és jarmiiflotta 1011 991 | El6z6 pénzigyi évrdl dthozott eredmény (2) 6872 2 684
Szamitastechnikai felszerelés 2548 1547 Részosszeg | 17 804 2684
Részosszeg 5194 2684
Rovid lejaratii kotelezettségek
Tartozdsok kozosségi intézményeknek és
Forgéeszkozok szerveknek 479 444
Kifizetett és visszaigényelhetd ;
hozzdadottérték-add 1105 571 | Atvivends kifizetési el8irdnyzatok 11936 6811
Ko6z6sségi intézmények és szervek tartozdsai 107 3744 | Egyéb kotelezettségek 127 603
Egyéb kovetelések 1034 2854 | El6legek tigyfelektd] 8 845 9293
Egyéb vegyes kintlev6ségek 64 0 Részosszeg | 21 387 17151
Részisszeg 2310 7169
Rendelkezésre ill6 eszkozok 28 286 9982
Osszesen | 39191 | 19835 Osszesen | 39191 19 835

(") A Bizottsag dltal javasolt modell hasznalata egyenlegek tjraclosztdsit eredményezte a mar 1étez6 fejezetekben.

(3) A 2002-es Gsszeg a befektetett eszkozok nettd értékének felel meg. A 2003-as Osszeg tartalmazza a kordbbi években beszerzett és 2003-ban aktivélt eszkozok értékének
megfelels 4 188 000 EUR-t is (ldsd a jelentés (10) bekezdését).

Forrds: Az Ugynokségtdl szarmazé adatok. — A tdbldzat az Ugynokség sajit éves elszdmoldsdban kozolt adatainak dsszegzése.
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5. tdbldzat

Kiilonbségek az 4ltalinos végrehajtisi szabilyok és az Ugynokség eljdrasi szabilyai kozott

Tenderértékelési bizottsdg (')

Az dltaldnos végrehajtasi szabalyok 145.
és 146. cikke

Az Ugynokség végrehajtasi szabalyainak 107. cikke

A szerz8dés értékhatéra:

13 800 EUR

75000 EUR

A tdrgyaldsos eljdrdsok szabdlyai kis értékii szerzédések

esetében

SzerzGdések értéke

Az dltalanos végrehajtdsi szabalyok 129. cikke

Az Ugynokség végrehajtdsi szabélyainak 89. cikke

kevesebb, mint 200 EUR

a koltségek kifizetése szamla ellenében

rendelkezés a 82. cikkben, értékhatdr nélkiil

kevesebb, mint 1 050 EUR: tdrgyaldsos eljdras

egyetlen ajanlat elegendd

1 500 EUR alatt: egyetlen ajanlat elegendd

1050 és 13 800 EUR kozott: targyaldsos eljd-
rds mellett

legaldbb 3 ajinlat bekérése

1500 és 13 800 kozott: legaldbb 3 ajénlat beké-
rése

13 800 és 50 000 EUR kozott targyaldsos eljd-
rés CEI (?) nélkiil, de

legalabb 5 ajanlat bekérése

legalabb 3 ajanlat bekérése

(1) Az Ugynokség dltal a tenderek értékelésére feljogositott egyetlen bizottsdg a Kozbeszerzési és szerzdési tandcsadd bizottsdg, amelynek a 75 000 EUR-t meghaladé értéki
szerzGdésekrdl kell véleményt nyilvanitania (107. cikk), holott az dltaldnos végrehajtdsi szabélyokban ez az értékhatér 13 800 EUR.

(%) CEL felhivés szdndéknyilatkozat benyujtdsdra.
Forrds: SzdmvevGszék.
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AZ UGYNOKSEG VALASZAI

(7) Az Ugynokség érintkezésbe 1épett a Bizottsdggal a pénz-
tigyi szabdlyzat véglegesitése érdekében. A véltoztatdsok olyan
irdnyt kovettek, amely megfelel a Bizottsdg és a Szdmvevdszék
megjegyzéseiben foglaltaknak. Kilonosen a szerzddések és a
beszerzések kiiszobértékeinek Gsszehangoldsa tortént meg a vég-
rehajtdsi szabdlyokban.

(8) Az Ugynokség az igy keletkez§ kiigazitdsokat a 3. szdmt
nemzetkozi kozszektor-koltségvetési szdmviteli standarddal (IP-
SAS) osszhangban a kezdStSke kiigazitdsaiként jelentette. A
2002. évre vonatkoz6 6sszehasonlit6 informdciok ajboli kimu-
tatdsara nem keriilt sor, mert abbdl nem szdrmazott volna lénye-
ges potldlagos informécié. Minthogy az eurdpai unids intézmé-
nyeknek és iigynokségeknek szamvitelitket az IPSAS-szokkal
dsszhangban kell elkésziteniiik a 2005. évre, az Ugynokség az
Eurdpai Bizottsdg szdmvitelért felel6s tisztviselGje dltal meghata-
rozott naptart kovetve alkalmazza azokat a rendszereket, amelyek
2005. janudr 1-t6l biztositjdk a megfelelést, beleértve a 2004. évre
vonatkozd osszehasonlité szdmadatok bemutatdsat.

9) A Szamvevdszék észrevétele bizonyos értelemben lénye-
ges, de a benne foglaltakat az EMEA nem kezelte prioritdsként,
mert tudta, hogy a jelenlegi rendszerek, mind az eljarasok, mind
pedig a szdmitogépes programok 1998 6ta léteznek, és azdta is
biztositjak a pénziigyi kimutatasok elkészitéséhez sziikséges pon-
tos adatokat. Ezeket a rendszereket az 4j koltségvetési rendeletek
alkalmazdsa 6ta nem mddositotta az Ugynokség.

Az engedélyezd tisztvisel§ dltal meghatdrozott rendszereket a
2004. év folyaman jévdhagyja a konyveld.

(10) 2003-ban az Ugynokség a Szémviteli Standard Bizott-
sag altal kibocsatott standardokkal osszhangban t8késitett bizo-
nyos immaterialis javakat (f6ként szamitogépes programok licen-
ceit és bizonyos szdmitogépes programfejlesztések koltségeit). Az
immateridlis javak és a felszerelési koltségek kordbbi évekre
vonatkoz6 leltdrdnak osszedllitdsa érdekében részletes elemzés
késziilt a szamitogépes programok és a felszerelés 2000 és 2003
kozotti koltségeirdl. A 2004. év folyamén az Ugynokség mind a
targyi eszkozoket, mind pedig az immateriélis javakat 6j aktiva-
kezelési rendszerbe viszi be, és a konyvelés a Bizottsdg szamvite-
lért felelGs tisztviselGje dltal meghatdrozott, 6sszehangolt kony-
velési tervben foglalt tipus szerinti osztdlyozason alapul.

(11) Az Ugynokség tudomdsul veszi a SzdmvevSszék meg-
jegyzéseit. A helyreigazitdsrdl intézkedett, hogy hasonld helyzet
ne alakulhasson ki a jovében.

(12) Az Ugynokség tudomdsul veszi a Szdmvevészék meg-
jegyzéseit az ajanlattevdk kivalasztasanak kritériumait illetGen.

(13) Az Ugynokség gondosan betartja a felvételi eljardsok
szabdlyait. A palyazok felvételi eljdrdsban val6 részvételének enge-
délyezése minden egyes esetben végigveszi a hirdetményben fog-
lalt ©sszes mozzanatot felolel§ kérdéssort. Ezt a pélydzokrol
késziilt egyéni tigyiratok dokumentdljdk. A pélydzok interjira
val6 kivalasztdsanak eddigi indokldsén tilmenden az Ugynokség
az eljardst javité intézkedéseket vezet be, hogy elkertilje a Szdm-
vevGszék altal emlitett problémakat.

(14) A projekt végrehajtdsa sordn tapasztalt stlyos probléma-
kat felismerve, az Ugynokség vezetése lépéseket tett elGszor is
azzal, hogy 2003 elején kiils§ vizsgélatot vett igénybe. Az elem-
z¢és nyomadn azdta az elSirdsok finomitdsa megtortént, illetve az

elektronikus  dokumentumkezel6  rendszer  kivitelezése
megkezd8dott.



