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INTRODUCAO OBSERVACOES
1. A Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (em 6. No quadro 2 ¢ apresentada a execugdo das dotages do

seguida designada por «Agéncia») foi criada pelo Regulamento
(CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993 (1). A
Agéncia funciona em rede e coordena os recursos cientificos colo-
cados a sua disposigdo pelas autoridades nacionais por forma a
garantir a avaliagdo e supervisio dos medicamentos de uso
humano ou veterindrio. O quadro 1 apresenta sinteticamente as
competéncias e actividades da Agéncia com base nas informacdes
que forneceu.

OPINIAO DO TRIBUNAL

2. O presente relatério é dirigido ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, em conformidade com o n.° 2 do artigo 185.° do
Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho (2).

3. O Tribunal examinou as contas anuais da Agéncia relati-
vas ao exercicio encerrado em 31 de Dezembro de 2003. De
acordo com o artigo 57.° A do Regulamento (CEE) n.® 2309/93
do Conselho, o orgamento foi executado sob a responsabilidade
do Director Executivo. Sdo igualmente da sua competéncia a ela-
boragdo e a apresentagdo das contas (?), em conformidade com as
disposicoes financeiras internas adoptadas em aplicacio don.® 11
do artigo 57.°A do mesmo regulamento. Nos termos do
artigo 248.° do Tratado que institui a Comunidade Europeia, cabe
ao Tribunal de Contas proceder ao exame destas contas.

4. O Tribunal efectuou a sua auditoria em conformidade com
as suas politicas e normas de auditoria, que foram adaptadas das
normas internacionais de auditoria geralmente aceites por forma
a reflectirem as caracteristicas especificas do contexto comunita-
rio. Examinou os documentos contabilisticos e aplicou os proce-
dimentos de auditoria considerados necessdrios nestas
circunstancias.

5. O Tribunal obteve assim garantias suficientes de que as
contas anuais do exercicio encerrado em 31 de Dezembro de
2003 sdo fidveis. No entanto, o Tribunal chama a atengdo para a
situagdo descrita no ponto 10. Sob reserva das situacdes descritas
nos pontos 7 e 12, o Tribunal obteve garantias suficientes de que
as operagdes subjacentes sdo, no seu conjunto, legais e regulares.

(") JOL 214 de 24.8.1993, p. 18; no seguimento do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo
de 2004 (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1), o novo nome da Agéncia é
Agéncia Europeia de Medicamentos.

() JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.

(®) Em conformidade com o n.° 3 do artigo 83.° do regulamento finan-
ceiro da Agéncia, as contas definitivas relativas ao exercicio de 2003
foram elaboradas em 14 de Maio de 2004 e enviadas ao Tribunal de
Contas, que as recebeu em 24 de Setembro de 2004. Nos quadros ane-
x0s ao presente relatorio, é apresentada uma versdo resumida dessas
contas.

exercicio de 2003 e das dotacdes transitadas do exercicio ante-
rior. A conta dos resultados econémicos e o balango da Agéncia
para o exercicio de 2003 figuram de forma sintética nos
quadros 3 e 4.

7. Em 5 de Junho de 2003, o Conselho de Administragio da
Agéncia adoptou, sob reserva de aprovacdo pela Comissdo, um
novo regulamento financeiro e as respectivas normas de execu-
¢d0, que entraram em vigor a partir do segundo semestre do exer-
cicio de 2003 (*). No seu parecer n.° 6/2003 de 17 de Julho de
2003, o Tribunal salientara diferencas entre o regulamento finan-
ceiro da Agéncia e o regulamento financeiro-quadro aplicdvel as
agéncias. No ponto 7 do seu parecer, o Tribunal salientou em
especial que as normas de execugdo da Agéncia em matéria de
adjudicagdo de contratos terdo de estar em conformidade com as
disposi¢des do Regulamento Financeiro Geral e das suas normas
de execugdo. Assim, embora as regras gerais prevejam a consti-
tui¢do de um comité de avaliagdo das propostas para todos os
contratos de montante superior a 13 800 euros, a Agéncia fixa
este limiar em 75 000 euros (o quadro 5 apresenta as diferengas
detectadas).

8. As contas da Agéncia relativas a 2003 foram adoptadas de
acordo com os principios contabilisticos do seu novo regula-
mento financeiro (°). Os dados contabilisticos relativos ao exerci-
cio de 2002 ndo foram tratados de novo segundo as regras con-
tabilisticas utilizadas para a elaboragdo das contas relativas ao
exercicio encerrado em 31 de Dezembro de 2003.

9. O n.° 1, alinea e), do artigo 43.° do regulamento financeiro
da Ageéncia estabelece que o contabilista valida os sistemas defi-
nidos pelo gestor orgamental e destinados a fornecer ou justificar
informacdes contabilisticas. Esta valida¢do ndo foi efectuada.

10. Em 2003, a Agéncia realizou um inventario fisico das
imobilizacdes baseado na natureza dos bens inventariados,
enquanto as contas das imobilizagdes sdo elaboradas por ano de
aquisi¢do dos bens. Esta situagdo dificulta a reconciliagdo entre os
dados fisicos e contabilisticos. Além disso, existem bens que ndo
aparecem no inventdrio nem nas contas das imobiliza¢des. O seu
valor total, apds amortizagdes, foi estimado em
4188 000 euros (%) e incluido na rubrica dmobilizagdes» do
balango. A Agéncia deverd adoptar um sistema de gestdo das imo-
bilizagdes que garanta a exaustividade dos dados do inventario e
a sua coeréncia com os dados contabilisticos.

11. A continuidade na aplicacio das medidas de controlo
interno ndo estd garantida. Assim, em determinados processos,
ndo constam todos os documentos comprovativos obrigatérios
para criar uma autorizagdo ou uma ordem de pagamento.

(*) A Comissdo emitiu o seu parecer no inicio de 2004.

(°) Artigo 78.° do regulamento financeiro da Agéncia.

() O montante corresponde aos programas informaticos e as obras rea-
lizadas nas instalacdes.
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12. Para determinados procedimentos por negociagdo, a
escolha do fornecedor assenta num critério de «experiéncia ante-
rior com o contratante» que ndo estd previsto nas normas de exe-
cucdo (') do regulamento financeiro.

13. O exame dos processos de recrutamento revelou um
ntimero significativo de lacunas na formalizagdo e documentagdo:
a escolha dos candidatos a convocar para uma entrevista ndo esta
justificada ou foram elaboradas listas de verificacdo das condigdes
de admissibilidade dos candidatos, mas estas listas ndo reprodu-
zem o conjunto das condicdes de selec¢do mencionadas no andn-
cio de vaga de lugar.

14. A unidade «Garantia de qualidade» da Agéncia desempe-
nha as fun¢des de auditoria interna. Duas das suas auditorias rea-
lizadas em 2002 sobre a criagio de um sistema de documentacio
informatizado salientavam um aumento significativo dos custos
e um prolongamento importante dos prazos devido a um domi-
nio insuficiente do projecto. Uma auditoria posterior realizada em
2003 por um consultor externo confirmou as deficiéncias cons-
tatadas pelo auditor interno. O projecto iniciado no final de 2000
deveria ter entrado em funcionamento no inicio de 2002, com
um custo estimado em 1,2 milhes de euros. Em 2003, o sistema
continua a ndo estar operacional e as despesas jd autorizadas
elevam-se a 1,7 milhdes de euros.

O presente relatério foi adoptado pelo Tribunal de Contas, no Luxemburgo, na sua reunido de 29 e

30 de Setembro de 2004.

(") Artigo 86.° das normas de execucdo do regulamento financeiro da
Ageéncia.

Pelo Tribunal de Contas
Juan Manuel FABRA VALLES
Presidente
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Quadro 3

Agéncia Europeia de Medicamentos — Contas dos resultados econémicos dos exercicios de 2003 e 2002

(milhares de euros)

2003 2002 (1)
Receitas
Taxas relacionadas com as autorizagdes de introdugdo no mercado 58 657 38372
Subvengido da Comissio, incluindo as contribui¢des no ambito do EEE 19 786 14 846
Subvencdo comunitdria para os medicamentos 6rfaos 2814 2 407
Contribuigdes para programas comunitarios 1208 9
Receitas ligadas as operacdes administrativas 2153 1688
Receitas diversas 848 54
Total (a) 85 466 57 376
Despesas (?)
Despesas de pessoal 29663 26 216
Despesas de funcionamento 10 905 10718
Despesas operacionais 32 838 21 467
Dotagdo para amortizagdes 2364 0
Total (b) 75770 58 401
Resultado (c =a - b) 9 696 -1025
Outros elementos
Dotacdes transitadas do exercicio anterior anuladas (d) 823 1377
Diferencas cambiais e outros ajustamentos (e) 413 -352
Resultado do exercicio (c + d + e) 10932 (1]

(1) Os dados relativos aos exercicio de 2002 ndo foram tratados de novo segundo os principios contabilisticos utilizados para o exercicio de 2003 (ver ponto 8 do relatério).
(?) A avaliacdo da parte das dotagdes transitadas a considerar como despesas do exercicio foi efectuada numa base global e ndo num exame das operagdes individuais.

Fonte: Dados da Agéncia — Este quadro apresenta sinteticamente os dados fornecidos pela Agéncia nas suas proprias contas.
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Quadro 4

Agéncia Europeia de Medicamentos — Balangos a 31 de Dezembro de 2003 e a 31 de Dezembro de 2002 (*)

(milhares de euros)

Activo 2003 2002 Passivo 2003 2002
Imobiliza¢des incorpéreas 3401 0 | Capital préprio
Resultado da execugdo do orgamento (a) 4037 —
Imobilizagdes corpéreas Resultado dos ajustamentos (b) 6895 —
Instalagdo, mdquinas e ferramentas 1635 146 | Resultado econémico (a + b) 10932 —
Resultados transitados dos exercicios
Mobilidrio e parque automével 1011 991 | anteriores (2) 6872 2684
Material informatico 2548 1547 Subtotal | 17 804 2684
Subtotal 5194 2684
Dividas a curto prazo
Dividas sobre instituicdes e organismos
Créditos a curto prazo comunitdrios 479 444
IVA pago e a recuperar 1105 571 | Dotagdes de pagamento a transitar 11 936 6 811
Créditos sobre instituicdes e organismos
comunitdrios 107 3 744 | Outras dividas 127 603
Devedores diversos 1034 2 854 | Adiantamentos recebidos de clientes 8 845 9293
Créditos diversos 64 0 Subtotal | 21 387 17 151
Subtotal 2310 7169
Disponibilidades 28 286 9982
Total | 39 191 19 835 Total | 39 191 19 835

(") A utilizagdo do modelo proposto pela Comissdo deu lugar a reafectagdes de saldos entre as rubricas existentes.
(%) Para 2002, o montante corresponde ao total das imobilizagdes liquidas. Para 2003, o montante inclui igualmente 4 188 000 de euros correspondente a activagdo, em 2003,

de bens adquiridos nos anos anteriores (ver ponto 10 do relatorio).

Fonte: Dados da Agéncia — Este quadro apresenta sinteticamente os dados fornecidos pela Agéncia nas suas proprias contas.
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Quadro 5

Diferencas entre as normas de execucdo gerais e as normas de execugio da Agéncia

Comissdo de avaliagio das propostas (')

artigos 145.° e 146.° das normas de execugdo gerais

artigo 107.° das normas de execugdo da Agéncia

Limiar dos contratos:

13 800 euros

75 000 euros

Normas aplicdveis aos procedimentos por negociagdo dos contrato,

s de reduzido valor

Valores dos contratos

artigo 129.° das normas de execugdo gerais

artigo 89.° das normas de execugdo da Agéncia

inferiores a 200 euros

simples reembolso da factura

Vi it R imi a ifi-
revisto no artigo 82.°, mas limiar ndo especif;
cado

inferiores a 1 050 euros: procedimento por
negociagao...

1 tnica proposta possivel

inferior a 1 500 euros: 1 Gnica proposta possivel

de 1 050 a 13 800 euros: procedimento por
negociagao com...

pelo menos 3 candidatos

de 1 500 a 13 800 euros: pelo menos 3 candida-
tos

de 13 800 a 50 000 euros: concurso limitado
sem CMI () com...

pelo menos 5 candidatos

pelo menos 3 candidatos

(") A tnica comissdo de avaliacdo das propostas que a Agéncia propde é a comissdo consultativa de compras e contratos, para os contratos de um montante superior a
75 000 euros (artigo 107.°), ao passo que este limiar é de 13 800 euros nas normas de execugdo.

() CML: Convite a manifestagdo de interesse.
Fonte: Tribunal de Contas.
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RESPOSTAS DA AGENCIA
7. A Agéncia contactou a Comissdo para finalizar o Regula- 10. Em 2003, a Agéncia contabilizou o imobilizado incor-

mento Financeiro. As alteracdes introduzidas foram no sentido de
ir ao encontro das observacdes da Comissdo, bem como das do
Tribunal de Contas. Em particular, o limiar aplicdvel aos contra-
tos e aquisicdes foi alinhado com as respectivas normas de
execucao.

8. De acordo com a Norma Internacional Contabilistica do
Sector Publico n.° 3, qualquer ajustamento resultante é relatado
como um ajustamento ao saldo de abertura. A informac¢do com-
parativa do ano de 2002 ndo foi reexpressa, uma vez que ndo
teria produzido informagdes suplementares com significado.
Tendo em conta que, em 2005, as contas das Institui¢des e das
Agéncias devem ser apresentadas segundo a Norma Internacio-
nal Contabilistica do Sector Publico, a Agéncia, no seguimento do
calenddrio estabelecido pelo contabilista da Comissdo, até
1 de Janeiro de 2005 instalard os sistemas que permitirdo garan-
tir a apresentacdo das contas em conformidade com a Norma,
incluindo a informagdo comparativa de 2004.

9. A observacdo do Tribunal é pertinente até certo ponto,
mas tal ndo era uma prioridade para a EMEA, tendo em conta que
tanto 0s processos como o software actuais estio em funciona-
mento desde 1998 e tém produzido os dados necessdrios e cor-
rectos para o estabelecimento das demonstragdes financeiras. Os
sistemas ndo foram alterados desde a aplicacdo do novo regula-
mento financeiro.

Os sistemas definidos pelo gestor orcamental serdo formalmente
validados pelo contabilista durante 2004.

péreo (sobretudo licencas de software e certos custos de desenvol-
vimento de software) de acordo com as normas emitidas pelo
Accounting Standard Committee (IASC). Para se fazer o inventdrio
do activo incorpéreo e das despesas de adaptagdo de anos ante-
riores, foi preparada uma andlise detalhada do software e das des-
pesas de adaptacdo de 2002 a 2003. Durante 2004, todos os acti-
vos, corpéreos e incorpéreos, serdo registados no novo sistema
de gestdo de activos, sendo a contabilidade baseada na classifica-
¢do tal como definida no plano de contabilidade harmonizado
estabelecido pelo contabilista da Comissdo.

11. A Agéncia tomou nota das observacdes do Tribunal,
tendo jd tomado medidas correctivas para evitar essas situagdes
no futuro.

12. A Agéncia tomou nota das observagdes do Tribunal
sobre o critério de selec¢do dos contratantes.

13. A Agéncia observa escrupulosamente as normas aplicd-
veis aos processos de seleccdo. A admissio dos candidatos ao pro-
cesso de selecgdo € feita com base numa lista de verificagdo indi-
vidual que cobre todos os elementos constantes do aviso de
abertura de vaga. Essa lista ¢ anexada aos ficheiros individuais. A
Agéncia, para além da justificacdo da seleccdo para entrevista de
cada candidato, tomard medidas no sentido de melhorar os pro-
cessos e de evitar os problemas mencionados pelo Tribunal.

14. Consciente das sérias dificuldades que a implementacio
do projecto estd a encontrar, a direccdo da Agéncia tomou medi-
das, a comecar pela auditoria externa efectuada em principios de
2003. As especificagdes foram aperfeicoadas e o sistema de ges-
tdo electronica de documentos estd, desde entdo, a ser implemen-
tado a luz dessa andlise.



