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1. VORSCHLAG FUR EINEN BESCHLUSS DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

Uber die Entlastung fur die Ausfiihrung des Haushaltsplans der Européischen
Arzneimittel-Agentur fir das Haushaltsjahr 2014
(2015/2171(DEC))

Das Europaische Parlament,

unter Hinweis auf den endgltigen Jahresabschluss der Européischen Arzneimittel-
Agentur fir das Haushaltsjahr 2014,

unter Hinweis auf den Bericht des Rechnungshofs iber den Jahresabschluss der
Européischen Arzneimittel-Agentur fur das Haushaltsjahr 2014 mit den Antworten der
Agentur?,

unter Hinweis auf die vom Rechnungshof geméal’ Artikel 287 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Européischen Union flir das Haushaltsjahr 2014 vorgelegte Erklarung
uber die Zuverlassigkeit der Rechnungsfiihrung sowie die Rechtmafigkeit und
OrdnungsmaRigkeit der zugrunde liegenden Vorgange?,

unter Hinweis auf die Empfehlung des Rates vom 12. Februar 2016 zu der der Agentur
flr die Ausfiihrung des Haushaltsplans flir das Haushaltsjahr 2014 zu erteilenden
Entlastung (05584/2016 — C8 — 0069/2016),

gestutzt auf Artikel 319 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europadischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 25. Oktober 2012 uber die Haushaltsordnung fir den
Gesamthaushaltsplan der Union und zur Aufhebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
1605/2002 des Rates®, insbesondere auf Artikel 208,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europaischen Arzneimittel-Agentur®, insbesondere auf Artikel 68,

gestutzt auf die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der Kommission vom
19. November 2002 betreffend die Rahmenfinanzregelung flr Einrichtungen gemaf
Artikel 185 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates uber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europaischen Gemeinschaften®,

gestutzt auf die delegierte Verordnung (EU) Nr. 1271/2013 der Kommission vom
30. September 2013 tber die Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen geman
Artikel 208 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Européischen Parlaments

1 ABI. C 409 vom 9.11.2015, S. 197.
2 ABI. C 409 vom 9.11.2015, S. 197.
$ ABI. L 298 vom 26.10.2012, S. 1.
4 ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

5 ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 72.
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und des Rates?, insbesondere auf Artikel 108,
gestutzt auf Artikel 94 und Anlage V seiner Geschaftsordnung,

unter Hinweis auf den Bericht des Haushaltskontrollausschusses und die Stellungnahme
des Ausschusses fiur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(A8-0114/2016),

erteilt dem Exekutivdirektor der Europdischen Arzneimittel-Agentur Entlastung fur die
Ausfihrung des Haushaltsplans der Agentur fiir das Haushaltsjahr 2014;

legt seine Bemerkungen in der nachstehenden EntschlieBung nieder;

beauftragt seinen Prasidenten, diesen Beschluss und die als fester Bestandteil
dazugehdrige EntschlieBung dem Exekutivdirektor der Europaischen Arzneimittel-
Agentur, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof zu Gbermitteln und ihre
Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union (Reihe L) zu veranlassen.

L ABI. L 328 vom 7.12.2013, S. 42.
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2. VORSCHLAG FUR EINEN BESCHLUSS DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

zum Rechnungsabschluss der Europaischen Arzneimittel-Agentur fur das
Haushaltsjahr 2014
(2015/2171(DEC))

Das Europaische Parlament,

unter Hinweis auf den endgltigen Jahresabschluss der Européischen Arzneimittel-
Agentur fir das Haushaltsjahr 2014,

unter Hinweis auf den Bericht des Rechnungshofs iber den Jahresabschluss der
Européischen Arzneimittel-Agentur fur das Haushaltsjahr 2014 mit den Antworten der
Agentur?,

unter Hinweis auf die vom Rechnungshof geméal? Artikel 287 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Européischen Union flir das Haushaltsjahr 2014 vorgelegte Erklarung
uber die Zuverlassigkeit der Rechnungsfiihrung sowie die Rechtmafigkeit und
OrdnungsmaRigkeit der zugrunde liegenden Vorgange?,

unter Hinweis auf die Empfehlung des Rates vom 12. Februar 2016 zu der der Agentur
flr die Ausfiihrung des Haushaltsplans flir das Haushaltsjahr 2014 zu erteilenden
Entlastung (05584/2016 — C8 — 0069/2016),

gestutzt auf Artikel 319 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 25. Oktober 2012 uber die Haushaltsordnung fir den
Gesamthaushaltsplan der Union und zur Aufhebung der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
1605/2002 des Rates®, insbesondere auf Artikel 208,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europaischen Arzneimittel-Agentur®, insbesondere auf Artikel 68,

gestutzt auf die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der Kommission vom
19. November 2002 betreffend die Rahmenfinanzregelung flr Einrichtungen gemal
Artikel 185 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates uber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europaischen Gemeinschaften®,

gestutzt auf die delegierte Verordnung (EU) Nr. 1271/2013 der Kommission vom
30. September 2013 tber die Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen geman
Artikel 208 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Européischen Parlaments

1 ABI. C 409 vom 9.11.2015, S. 197.
2 ABI. C 409 vom 9.11.2015, S. 197.
$ ABI. L 298 vom 26.10.2012, S. 1.
4 ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

5 ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 72.
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und des Rates?, insbesondere auf Artikel 108,
gestutzt auf Artikel 94 und Anlage V seiner Geschéftsordnung,

unter Hinweis auf den Bericht des Haushaltskontrollausschusses und die Stellungnahme
des Ausschusses fiur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(A8-0114/2016),

stellt fest, dass der endgultige Jahresabschluss der Européischen Arzneimittel-Agentur
sich entsprechend der Anlage zum Bericht des Rechnungshofs darstellt;

billigt den Rechnungsabschluss der Européischen Arzneimittel-Agentur fur das
Haushaltsjahr 2014;

beauftragt seinen Prasidenten, diesen Beschluss dem Exekutivdirektor der Europaischen
Arzneimittel-Agentur, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof zu
ubermitteln und seine Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union (Reihe L)
zu veranlassen.

L ABI. L 328 vom 7.12.2013, S. 42.
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3. ENTWURF EINER ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

mit den Bemerkungen, die fester Bestandteil des Beschlusses tber die Entlastung fir die
Ausfiihrung des Haushaltsplans der Europaischen Arzneimittel-Agentur fir das
Haushaltsjahr 2014 sind

(2015/2171(DEC))

Das Europaische Parlament,

— unter Hinweis auf seinen Beschluss tber die Entlastung fur die Ausfiihrung des
Haushaltsplans der Européischen Arzneimittel-Agentur fir das Haushaltsjahr 2014,

—  gestutzt auf Artikel 94 und Anlage V seiner Geschaftsordnung,

- unter Hinweis auf den Bericht des Haushaltskontrollausschusses und die Stellungnahme
des Ausschusses fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(A8-0114/2016),

A. inder Erwégung, dass sich der endgiiltige Haushalt der Européischen Arzneimittel-
Agentur (nachstehend ,,die Agentur) fiir das Haushaltsjahr 2014 ihrem Jahresabschluss
zufolge auf 282 474 000 EUR belief, was einem Anstieg um 12,29 % gegeniiber 2013
entspricht; in der Erwagung, dass 12,53 % der Haushaltsmittel der Agentur aus dem
Unionshaushalt stammen;

B. inder Erwagung, dass der Rechnungshof in seinem Bericht tiber den Jahresabschluss
der Européischen Arzneimittel-Agentur fur das Haushaltsjahr 2014 (nachstehend
,Bericht des Rechnungshofs®) erklérte, er habe mit angemessener Sicherheit feststellen
kdnnen, dass der Jahresabschluss der Agentur fiir das Haushaltsjahr 2014 zuverlassig ist
und die zugrunde liegenden Vorgange rechtméaflig und ordnungsgemal sind;

FolgemaRnahmen zur Entlastung 2013

1.  entnimmt dem Bericht des Rechnungshofs, dass bei einer von ihm in seinem Bericht fir
2012 vorgebrachten Bemerkung, die in seinem Bericht fiir 2013 mit dem Hinweis ,,im
Gange befindlich* versehen wurde, Korrekturmafinahmen ergriffen wurden und diese
Bemerkung im Bericht des Rechnungshofs nunmehr mit dem Hinweis ,,abgeschlossen®
versehen wurde;

Bemerkungen zur RechtmaRigkeit und OrdnungsmaRigkeit der Vorgange

2. entnimmt dem Bericht des Rechnungshofs, dass die Geblihrenverordnung® der Agentur
Falligkeitstermine fir die Einziehung der Gebiihren von Antragstellern und die damit
verbundenen Zahlungen der Agentur an die zustandigen nationalen Behdrden vorsieht;
weist darauf hin, dass bei den meisten vom Rechnungshof gepriiften Vorgéngen diese
Falligkeitstermine nicht eingehalten wurden; entnimmt den Ausfiihrungen der Agentur,
dass sie ihre wesentlichen Arbeitsprozesse, einschlieRlich der finanziellen VVollmachten
und der Gebuhreneinziehung, umgestaltet und gestrafft hat; nimmt ferner zur Kenntnis,

L Artikel 10 Absatz 1 und Artikel 11 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 297/95 (iber die Gebiihren der
Europdischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln.
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dass sich die Agentur vorgenommen hatte, bis Ende 2015 eine weitere Automatisierung
dieser Prozesse umzusetzen; fordert die Agentur auf, alle weiteren Schritte zu
unternehmen, die zur umfassenden Erfullung ihrer Aufgaben auf dem Gebiet der
Pharmakovigilanz erforderlich sind, und die Entlastungsbehdrde iber die in diesem
Zusammenhang ergriffenen MaRnahmen zu unterrichten;

Haushaltsfuhrung und Finanzmanagement

3.

weist darauf hin, dass die Haushaltseinnahmen der Europaischen Arzneimittel-Agentur
(,,Agentur®) im Einklang mit ihrer Finanzregelung auf den Beitragen der Européischen
Union und den Gebihren fur die Antrége auf die Zulassung von Arzneimitteln, fir die
Tatigkeiten im Anschluss an die Zulassung und fur verschiedene
Verwaltungstatigkeiten beruhen;

stellt fest, dass die Bemithungen um die Uberwachung der Haushaltsmittel im Laufe des
Haushaltsjahres 2014 zu einer Vollzugsquote von 94,32 % gefiihrt haben; bedauert
jedoch, dass dies gegentiber dem Vorjahr einem Rickgang um 2,44 % entspricht; stellt
ferner fest, dass die Ausfihrungsrate bei den Mitteln fir Zahlungen bei 82,30 % lag;
bedauert auch hier entsprechend, dass dies gegenuber 2013 einem Rickgang um 3,98 %
entspricht;

nimmt zur Kenntnis, dass sich die in Abgang gestellten Mittel im Jahr 2014 auf

16 054 189 EUR beliefen (5,68 % der endgultigen Mittelansétze); nimmt ferner zur
Kenntnis, dass die Agentur von Einnahmen aus Geblhren abhéngig ist und dass der
Umfang der in Abgang gestellten Mittel nicht auf VVerzogerungen bei der Umsetzung
des Arbeitsprogramms der Agentur schlielen lasst; hebt hervor, dass diese
Inabgangstellungen mit Mitteln zusammenhé&ngen, die aus am Ende des Jahres nicht
realisierten Einnahmen in Hohe von 10 688 070 EUR resultierten, wodurch sich
insgesamt ein ausgewogenes Ergebnis von 1,90 % der endgultigen Mittelansétze ergibt;

Mittelbindungen und Ubertragungen auf das folgende Haushaltsjahr

6.

bringt seine Zufriedenheit zum Ausdruck, was die Raten der auf das folgende Jahr
Ubertragenen gebundenen Mittel betrifft; weist insbesondere darauf hin, dass sich die
automatischen Ubertragungen auf das Haushaltsjahr 2015 auf 17,7 % der gebundenen
Mittel beliefen und dass es zu keinen nicht automatischen Ubertragungen kam; nimmt
zur Kenntnis, dass der Rechnungshof, was den Umfang der 2014 vorgenommenen
Mittellbertragungen auf das folgende Haushaltsjahr betrifft, bei seiner jahrlichen
Prifung keine Auffélligkeiten festgestellt hat, und spricht der Agentur seine
Anerkennung flr die Einhaltung des Grundsatzes der Jahrlichkeit und die fristgerechte
Ausfihrung ihres Haushaltsplans aus;

fordert die Agentur auf, den Umfang der auf das Folgejahr Gibertragenen gebundenen
Mittel in Zukunft so gering wie mdglich zu halten, um die Transparenz und
Rechenschaftspflicht zu starken;
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MittelUbertragungen

8.  entnimmt dem jahrlichen Téatigkeitsbericht und den Feststellungen des Rechnungshofs,
dass sich Umfang und Art der 2014 innerhalb des Haushaltsplans vorgenommenen
Mittellbertragungen im Rahmen der Finanzvorschriften bewegten; entnimmt den
Ausfihrungen der Agentur, dass sie 2014 neun Mittelubertragungen vornahm, die sich
auf insgesamt 29 811 800 EUR bzw. 11,85 % der endgiltigen Mittelansétze beliefen;
stellt insbesondere fest, dass die tUbertragenen Mittel in erster Linie fur Ausgaben zur
Entwicklung der Unternehmens-IT, Zahlungen an Berichterstatter und andere
Anpassungen an administrative Haushaltsposten verwendet wurden;

Auftragsvergabe- und Einstellungsverfahren

9.  entnimmt den Ausfiuihrungen der Agentur, dass sie ihre Verfahren zur Einstellung von
Personal und zur Ressourcenplanung laufend verbessert, damit mehr Humanressourcen
fur operative Aufgaben zur Verfugung stehen; entnimmt dem Bericht des
Rechnungshofs, dass die Agentur 2014 einen Rahmenvertrag im Wert von
15 000 000 EUR uber Unternehmensberatungsleistungen auf Managementebene
abgeschlossen hat, der den Zeitraum 2014-2017 abdeckt; weist darauf hin, dass die
Ziele und durchzuftihrenden Tatigkeiten nicht spezifisch genug waren, um die
Beschaffungsentscheidung oder den Umfang des Auftrags zu rechtfertigen; fordert die
Agentur daher auf, im Rahmen der Transparenz und der Rechenschaftspflicht dem
nachzukommen, indem die Ziele und die durchzufiihrenden Tétigkeiten spezifiziert
werden; weist ferner darauf hin, dass der Rechnungshof keinen Nachweis daftr fand,
dass der Verwaltungsrat der Agentur zur Beschaffungsentscheidung angehért wurde;
entnimmt den Ausfiihrungen der Agentur, dass in diesem Fall eine Anhoérung ihres
Verwaltungsrats geméal den Finanzvorschriften nicht erforderlich war;

10. fordert die Kommission auf, die MalRnahmen betreffend Ermessen und Ausschluss im
Zusammenhang mit der Vergabe 6ffentlicher Auftrage streng anzuwenden, wobei in
jedem Fall hinreichende Zuverlassigkeitspriifungen durchgeftihrt werden missen, und
die Ausschlusskriterien anzuwenden, um Unternehmen im Falle eines
Interessenkonflikts zu sperren, eine Manahme, die fur den Schutz der Glaubwirdigkeit
der Institutionen von entscheidender Bedeutung ist;

11. stellt fest, dass die Agentur die Transparenz bei ihren Einstellungsverfahren verbessert
hat, indem sie den jeweiligen Stand der laufenden externen Verfahren und den
jeweiligen Stand von Reservelisten auf ihrer externen Website vertffentlicht, und dass
sie aulRerdem die Dokumentation im Zusammenhang mit Einstellungsverfahren
verbessert hat;

12. weist darauf hin, dass im Jahr 2014 73 VVorgénge vom Vergabebeirat Gberpruft wurden,
der 2012 eingesetzt wurde, um Beschaffungsvertrage vor ihrer Unterzeichnung im
Namen der Agentur zu prifen; nimmt zur Kenntnis, dass 2014 nach Durchfiihrung von
Vergabeverfahren 28 neue 6ffentliche Auftrdge mit einem Wert von tiber 25 000 EUR
von der Agentur vergeben wurden, gegeniiber 30 Auftrdgen 2013 und 43 Auftragen
2012;

13.  nimmt zur Kenntnis, dass die Agentur vom Frihwarnsystem der Kommission Gebrauch
macht und zu einer Datenbank Zugang hat, die es ihr ermdglicht, die finanzielle
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14.

Situation potenzieller Auftragnehmer zu tberpriifen; weist darauf hin, dass der
Vergabebeirat und der zustandige Anweisungsbefugte Uber alle festgestellten Risiken
informiert werden; begruf3t die Schaffung eines zentralen Beschaffungsbiros im
Dezember 2014, das darauf ausgerichtet ist, die Effizienz und Wirksamkeit des
Beschaffungs- und Auftragsmanagements der Agentur zu steigern und gleichzeitig die
Einhaltung der einschldgigen Vorschriften sicherzustellen;

begrift, dass zum Ende des Jahres 2014 580 von 599 vorgesehenen Stellen besetzt
waren und 210 Vertragsbedienstete, abgeordnete nationale Sachverstandige und
Leiharbeitskrafte bei der Agentur beschaftigt waren; begrifit, dass die
Stellenbesetzungsrate gegentber 2013 angestiegen ist; stellt fest, dass der Anteil der
Vertragsbediensteten, abgeordneten nationalen Sachverstandigen und Leiharbeitskréfte
gegeniiber 2013 zugenommen hat; begliickwinscht die Agentur dazu, dass sie 79 %
ihres Personals flr operative Aufgaben einsetzt, und stellt fest, dass dies im Vergleich
zu 2013 einen leichten Riickgang darstellt;

Vermeidung und Bewaltigung von Interessenkonflikten sowie Transparenz

15.

16

17.

18.

19.

entnimmt den Ausfiihrungen der Agentur, dass sie im November 2014 eine
Uberarbeitete Fassung ihrer Vorschriften zum Umgang mit Interessenkonflikten von
Mitgliedern des wissenschaftlichen Ausschusses und Sachverstandigen veroffentlicht
hat, die im Januar 2015 in Kraft trat; weist darauf hin, dass die Agentur definiert hat,
was unter direkten und indirekten Interessen zu verstehen ist, und alle Sachverstandigen
angewiesen hat, in ihrer jahrlichen Interessenerklarung tber alle direkten und indirekten
Interessen Auskunft zu geben; stellt ferner fest, dass in Bezug auf Sachversténdige, die
direkte oder indirekte Interessen erkléren, die von der von ihnen ausgetibten Tatigkeit
abhangen, Beschrankungen zur Anwendung kommen, wobei die politische
Unterscheidung zwischen diesen Interessen gemaR den einschl&gigen
Rechtsvorschriften beibehalten wird;

empfiehlt der Agentur, das Bewusstsein unter ihren Bediensteten fur die Strategie
gegenuber Interessenkonflikten — neben laufenden Sensibilisierungsmalinahmen und der
Aufnahme von Integritat und Transparenz als ein Pflichtthema, das wéhrend
Einstellungsverfahren und Leistungstberprifungen erdrtert werden muss — noch mehr
zu scharfen;

fordert eine durchgehende Verbesserung der Verhinderung und der Bekdmpfung von
Korruption durch einen ganzheitlichen Ansatz, an dessen Anfang ein besserer Zugang
der Offentlichkeit zu Dokumenten und strengere Regelungen fiir Interessenkonflikte,
die Einflihrung bzw. Starkung von Transparenzregistern sowie die Bereitstellung
ausreichender Ressourcen flr RechtsdurchsetzungsmalRnahmen stehen, und durch eine
verbesserte Zusammenarbeit unter den Mitgliedstaaten sowie mit relevanten
Drittlandern;

fordert die Agentur auf, ihre Verfahren und Praktiken, die auf den Schutz der
finanziellen Interessen der Union ausgerichtet sind, zu stérken und aktiv zu einem
ergebnisorientierten Entlastungsverfahren beizutragen;

weist darauf hin, dass der Verwaltungsrat der Agentur im Dezember 2014 eine Strategie
zur Betrugsbek&mpfung verabschiedet hat, die im Rahmen des im Juli 2012 von
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21.

22.

Parlament, Rat und Kommission angenommenen Gemeinsamen Ansatzes in Bezug auf
die dezentralen Agenturen ausgearbeitet wurde; weist ferner darauf hin, dass der
»regulatorische Betrug® nicht in den Anwendungsbereich der Strategie zur
Betrugsbekampfung féllt, sondern Gegenstand anderer Mechanismen wie etwa von
Inspektionen ist; entnimmt den Ausfuihrungen der Agentur, dass erneut geprift werden
soll, ob der Anwendungsbereich der Strategie auf diese Art von Betrug ausgedehnt
werden kann;

ist in hochstem MaRe daruiber besorgt, dass die Agentur trotz der ermittelten
Unzulé&nglichkeiten bei der Pharmakovigilanz im Mérz 2014 ein Pilotprojekt tber die
schrittweise Zulassung (,,adaptive licensing*) ins Leben gerufen hat, das weder vom
Parlament noch vom Rat befiirwortet wurde, da — sofern diese schrittweise Zulassung
eingefihrt wird — die entsprechenden Nachweise nicht mehr vor dem Inverkehrbringen,
sondern erst danach erbracht werden mussten, was dazu fihren wirde, dass verfrihte
Marktzulassungen zur Regel werden kdnnten;

fordert die Agentur auf, dem Schutz von Informanten im Kontext der demnéchst
anzunehmenden Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates (iber den Schutz
vertraulichen Know-hows und vertraulicher Geschéaftsinformationen
(Geschéftsgeheimnisse) vor rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger Nutzung und
Offenlegung besondere Aufmerksamkeit zu widmen;

betont, dass die Agentur beim Zugang zu den klinischen Berichten fiir héchstmogliche
Transparenz sorgen sollte, und begrilit den Beschluss der Agentur, die Daten zu
klinischen Versuchen proaktiv zu vertffentlichen;

Interne Kontrollen

23.

24,

nimmt zur Kenntnis, dass die Agentur 2014 ein Verwaltungsverfahren im Hinblick auf
ihre Abteilung flr Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT) durchfiihrte;
stellt fest, dass Uber erhebliche Mangel bei der Kontrolle der Verwaltungsablaufe
berichtet wurde, die mit erheblichen operativen und finanziellen Risiken fir die Agentur
einhergingen; entnimmt den Ausfiihrungen der Agentur, dass im behdrdlichen
Ermittlungsbericht an den Verwaltungsdirektor der Agentur keine nennenswerten
finanziellen Risiken erwahnt wurden; nimmt zur Kenntnis, dass ein Aktionsplan erstellt
und umgesetzt wurde, um das Problem anzugehen; fordert die Agentur auf, die in
diesem Zusammenhang ergriffenen MaRnahmen zu evaluieren und die
Entlastungsbehdrde anschlieRend tber die Wirksamkeit der Malinahmen zu
unterrichten;

stellt fest, dass die Agentur 2014 die Wirksamkeit ihrer zentralen Systeme der internen
Kontrolle bewertete; weist darauf hin, dass aus den Ergebnissen der Uberpriifung
hervorgeht, dass die internen Kontrollen der Agentur wéhrend des Jahres gut
funktionierten und es zu keinem Kontrollversagen kam, das die Agentur den ermittelten
Risiken ausgesetzt hatte;

Interne Prifung

25.  nimmt zur Kenntnis, dass der Interne Auditdienst der Kommission (IAD) 2014 eine
Prufung zum Umgang und zur Kommunikation der Agentur mit Interessengruppen
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durchfuihrte, die ergab, dass diese Bereiche effektiv gehandhabt werden; nimmt ferner
zur Kenntnis, dass der IAD seinen Bericht (iber die Ende 2013 vorgenommene
Bewertung von Beratungstatigkeiten in Bezug auf das Projektmanagement im IT-
Bereich, vorgelegt hat; weist darauf hin, dass in diesem Bericht einige Mangel
aufgefiihrt wurden, die die Agentur mithilfe von Anderungen an ihrer Struktur und an
ihrer internen Rechenschaftspflicht zu beheben gedachte; stellt mit Zufriedenheit fest,
dass am Jahresende keine kritischen Empfehlungen offen waren und dass den sehr
wichtigen Empfehlungen innerhalb der in den Aktionsplénen der Agentur aufgefuhrten
vereinbarten Fristen nachgekommen wurde;

26. nimmt zur Kenntnis, dass der Interne Auditdienst der Agentur 2014 in mehreren
Bereichen Prifungen durchfiihrte und dass zum Jahresende keine kritischen
Empfehlungen mehr umzusetzen waren;

Sonstige Bemerkungen
27. begruft die jahrlichen Umweltberichte der Agentur;

28. ruft in Erinnerung, dass die Verordnung tber die Gebihren flr die Durchfiihrung von
Pharmakovigilanz-Tétigkeiten® am 27. Juni 2014 im Amtsblatt der Europaischen Union
verOffentlicht wurde und seit dem 26. August 2014 auf Verfahren angewendet wird,
auch wenn erst seit 2015 eine Jahresgebuhr fur die Unterstiitzung der 1T-Systeme und
die Uberwachung von Fachliteratur erhoben wird; betont, dass die Agentur mit dieser
Verordnung nun die Mdglichkeit hat, bei Zulassungsinhabern Gebihren zu erheben, mit
denen diese Pharmakovigilanz-Tatigkeiten flir Humanarzneimittel auf EU-Ebene
finanziert werden; stellt fest, dass die Einnahmen dazu verwendet werden, den
zustandigen einzelstaatlichen Behdrden die wissenschaftlichen Bewertungen, die von
den Berichterstattern des beratenden Ausschusses fir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz der EMA durchgefihrt werden, zu verguten, und zu den
Pharmakovigilanz-Kosten der Agentur beitragen;

o

29. verweist im Zusammenhang mit weiteren Bemerkungen horizontaler Art im
Entlastungsbeschluss auf seine EntschlieRung vom [xx xxxx 2016]? [zu Leistung,
Finanzmanagement und Kontrolle der Agenturen].

! Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 Uber die
Gebiihren, die der Europdischen Arzneimittelagentur fur die Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in
Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind (ABI. L 189 vom 27.6.2014, S. 112).

2 Angenommene Texte von diesem Datum, P[8_TA-(PROV)(2016)0000].
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STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR UMWELTFRAGEN,
OFFENTLICHE GESUNDHEIT UND LEBENSMITTELSICHERHEIT

fur den Haushaltskontrollausschuss

zu der Entlastung fur die Ausfiihrung des Haushaltsplans der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) fur das Haushaltsjahr 2014
(2015/2171(DEC))

Verfasser der Stellungnahme: Giovanni La Via

VORSCHLAGE

Der Ausschuss fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit ersucht
den federfuhrenden Haushaltsausschuss, folgende Vorschldge in seinen EntschlieBungsantrag
zu Ubernehmen:

1. weist darauf hin, dass die Haushaltseinnahmen der Européischen Arzneimittel-Agentur
(,,Agentur®) im Einklang mit ihrer Finanzregelung auf den Beitrdgen der Europédischen
Union und den Geblhren fur die Antrége auf die Zulassung von Arzneimitteln, fir die
Tatigkeiten im Anschluss an die Zulassung und fur verschiedene Verwaltungstatigkeiten
beruhen;

2. ruftin Erinnerung, dass die Verordnung uber die Gebdhren fur die Durchfiihrung von
Pharmakovigilanz-Tiatigkeiten! am 27. Juni 2014 im Amtsblatt der Europaischen Union
veroffentlicht wurde und seit dem 26. August 2014 auf Verfahren angewendet wird, auch
wenn erst 2015 eine Jahresgebuhr fur die Unterstiitzung der 1T-Systeme und die
Uberwachung von Fachliteratur erhoben werden wird; betont, dass die Agentur mit dieser
Verordnung nun die Mdglichkeit hat, bei Zulassungsinhabern Gebuhren zu erheben, mit
denen diese Pharmakovigilanz-Téatigkeiten fir Humanarzneimittel auf EU-Ebene
finanziert werden; stellt fest, dass die Einnahmen dazu verwendet werden, den
zusténdigen einzelstaatlichen Behorden die wissenschaftlichen Bewertungen, die von den
Berichterstattern des beratenden Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz der EMA durchgefiihrt werden, zu vergiten, und zu den
Pharmakovigilanz-Kosten der Agentur beitragen;

! Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Mai 2014 Uber die
Gebiihren, die der Europdischen Arzneimittelagentur fur die Durchfihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in
Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind (ABI. L 189 vom 27.6.2014, S. 112).
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. stellt fest, dass sich die im urspriinglichen Haushaltsplan der Agentur fiir 2014 bewilligten

Mittel auf insgesamt 297 169 000 EUR beliefen, was gegentiber dem urspriinglichen
Haushaltsplan von 2013 (231 560 000 EUR) einem Anstieg um 28,33 % entspricht, und
dass 2014 zwei Berichtigungshaushaltspléne eingebracht wurden, mit denen in erster
Linie einem Ruckgang der Einnahmen aus den erbrachten Dienstleistungen in Hohe von
8 000 000 EUR und einer Kiirzung des beantragten Unionsbeitrags in Hhe von

6 000 000 EUR Rechnung getragen werden sollte;

. stellt fest, dass sich die der Agentur 2014 zur Verfugung stehenden Finanzmittel folglich

auf insgesamt 282 474 000 EUR beliefen, was gegentber 2013 eine Steigerung um

12,3 % bedeutet, die in erster Linie auf die groRere Zahl der 2014 gestellten Antrage
zuruckzufuhren ist; weist darauf hin, dass 80,09 % der Gesamteinnahmen aus der
Beurteilung von Arzneimitteln und anderen Geschaftstéatigkeiten herriihrten und dass der
Unionsbeitrag 2014 etwa 11 % der Einnahmen ausmachte (29 936 000 EUR
einschlieBlich eines gesonderten Beitrags im Zusammenhang mit den
GeblhrenermaRigungen bei Arzneimitteln flr seltene Leiden in Héhe von

9 432 100 EUR); hebt hervor, dass dieser Betrag 0,021 % des Gesamthaushaltsplans der
Union ausmacht;

. stellt fest, dass die Agentur 7,6 Mio. EUR der Mittel fur Verpflichtungen nicht

verwendete, was auf die Uberarbeitung des Berichtigungskoeffizienten bei den Beziigen
fiir die Jahre 2011 und 2012 (6 Mio. EUR) und eine vom Rechnungshof angeordnete
Korrektur der Jahresrechnung des Jahres 2012, nach der das Ergebnis der Agentur 2012
schlechter als vorgesehen ausfiel, zurlickzufuhren ist; stellt auRerdem fest, dass

2 Mio. EUR als Zuwendung an eine andere Agentur (Eurojust) Gbertragen werden
konnten, sodass 5,6 Mio. EUR nicht verwendet wurden;

. stellt fest, dass mit Blick auf die Mittel fur Zahlungen alle fur 2014 eingestellten Mittel

verwendet wurden und dass sich die Ausfiihrungsrate auf 95,8 % und der Betrag der nicht
verwendeten Mittel folglich auf 1,5 Mio. EUR belaufen; weist darauf hin, dass diese
unvollstandige Ausschépfung den nicht verwendeten zugewiesenen Einnahmen (Ergebnis
der Agentur von 2013) entspricht, die 2015 wiederverwendet wurden;

. begruft, dass zum Ende des Jahres 2014 580 von 599 vorgesehenen Stellen besetzt waren

und 210 Vertragsbedienstete, abgeordnete nationale Sachverstandige und
Leiharbeitskréfte bei der Agentur beschéftigt waren; begrifit, dass die
Stellenbesetzungsrate gegentiber 2013 angestiegen ist; stellt fest, dass der Anteil der
Vertragsbediensteten, abgeordneten nationalen Sachverstandigen und Leiharbeitskréfte
gegeniiber 2013 zugenommen hat; begliickwiinscht die Agentur dazu, dass sie 79 % ihres
Personals fiir operative Aufgaben einsetzt, und stellt fest, dass dies im Vergleich zu 2013
einen leichten Rickgang darstellt;

. betont die groRe Bedeutung der Agentur fir den Schutz und die Férderung der Gesundheit

von Mensch und Tier, die ihr durch die Bewertung und Uberwachung von Human- und
Veterindrarzneimitteln zukommt; nimmt die Verdffentlichung der Gberarbeiteten Politik
der Agentur zum Umgang mit Interessenkonflikten von Mitgliedern des
wissenschaftlichen Ausschusses und Sachverstandigen im November 2014 zur Kenntnis
und begriiRt, dass mit der Uberarbeitung ein ausgewogenerer Ansatz fiir den Umgang mit
Interessenkonflikten vorgesehen ist und die Beteiligung von Sachverstandigen mit

PE569.754v03-00 14/17 RR\1091620DE.doc



etwaigen Interessenkonflikten an den Tatigkeiten der Agentur wirksam eingeschrankt
werden soll und gleichzeitig die Mdglichkeiten der Agentur, auf das beste verfligbare
Fachwissen zuzugreifen, aufrechterhalten werden sollen; betont, dass die Agentur beim
Zugang zu den klinischen Berichten fur héchstmogliche Transparenz sorgen sollte, und
begrult den Beschluss der Agentur, die Daten zu klinischen Versuchen proaktiv zu
veroffentlichen;

9. stellt mit Besorgnis fest, dass in der Verordnung iiber die Gebiihren der Agentur! zwar
Fristen flr die Erhebung von Gebiihren bei Antragstellern und fiir die entsprechenden
Zahlungen der Agentur an die zustandigen einzelstaatlichen Behdrden gesetzt werden,
diese Fristen jedoch bei den meisten vom Rechnungshof gepriften VVorgangen nicht
eingehalten wurden, und fordert die Agentur auf, diese Fristen zu beachten;

10. stellt fest, dass dem Rechnungshof zufolge 2014 im Anschluss an ein von der Agentur
durchgefuhrtes Verwaltungsverfahren schwere Mangel in der Kontrolle der Verwaltung
festgestellt wurden, die mit betrdachtlichen operativen und finanziellen Risiken fiir die
Agentur einhergingen; weist darauf hin, dass ein Aktionsplan zur Behebung des Problems
ins Leben gerufen und umgesetzt wurde, und fordert die Agentur auf, die Wirksamkeit der
ergriffenen Malinahmen sorgféltig zu bewerten;

11. nimmt zur Kenntnis, dass die Agentur 2014 einen Rahmenvertrag im Wert von
15 Mio. EUR (fur den Zeitraum 2014-2017) tiber Unternehmensberatungsleistungen auf
hoher Ebene abgeschlossen hat; bedauert, dass die Ziele und die durchzufiihrenden
Tatigkeiten nicht ausreichend spezifiziert waren, um die Beschaffungsentscheidung oder
den Umfang des Vertrags zu rechtfertigen, und dass es keine Nachweise dafir gibt, dass
der Verwaltungsrat zur Beschaffungsentscheidung angehort wurde, was angesichts der Art
und des Werts des Vertrags angemessen gewesen ware, auch wenn dies in der
Finanzregelung nicht vorgeschrieben ist;

12. begriRt die jahrlichen Umweltberichte der Agentur;

13. begriRt, dass die Agentur 2014 eine Strategie zur Betrugsbekampfung ausgearbeitet und
angenommen hat;

14. begriRt, dass der Rechnungshof angezeigt hat, die Vorgénge, die dem Jahresabschluss der
Agentur fiir das Haushaltsjahr 2014 zugrunde liegen, seien in allen wesentlichen Belangen
rechtmaRig und ordnungsgemag;

15. empfiehlt auf der Grundlage der vorliegenden Fakten, dass dem Verwaltungsdirektor der
Européischen Arzneimittel-Agentur Entlastung fir die Ausfiihrung des Haushaltsplans der
Agentur fir das Haushaltsjahr 2014 erteilt wird.

L Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 Uber die Gebuhren der Europaischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. L 35 vom 15.2.1995, S. 1).
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