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Décharge 2005: Agence européenne pour I'évaluation des médicaments

2006/2161(DEC) - 24/04/2007 - Acte final
OBJECTIF : octroi de la décharge a I'Agence européenne des médicaments pour I'exercice 2005.

ACTE LEGISLATIF : Décision 2008/521/CE concernant la décharge sur I'exécution du budget de I'Agence européenne des médicaments pour
I'exercice 2005.

CONTENU : avec la présente décision, le Parlement européen donne décharge au directeur exécutif de I'Agence européenne des médicaments sur
I'exécution du budget de I'Agence pour I'exercice 2005.

La décision est conforme a la résolution du Parlement européen approuvée le 24 avril 2007 et comporte une série d'observations qui font partie
intégrante de la décision de décharge (se reporter au résumé de l'avis du 24 avril 2007).

Décharge 2005: Agence européenne pour I'évaluation des médicaments

2006/2161(DEC) - 24/04/2007 - Texte adopté du Parlement, lecture unique

En adoptant le rapport de Mme Edit HERCZOG (PSE, HU), le Parlement se rallie totalement a la position de sa commission du contrdle budgétaire et
donne décharge au directeur de I’Agence européenne des médicaments sur I'exécution de son budget pour 2005. Ce faisant, le Parlement cléture les
comptes de I’Agence pour I'exercice en question.

La résolution parlementaire se subdivise en 2 parties, la 1™

zéme

portant sur des remarques d’ordre général (et concernant une majorité d’agences

exécutives de I'Union), la portant sur des observations propres a '’Agence.

Remarques générales : le Parlement considére que le nombre toujours croissant d'agences communautaires et les activités de certaines d'entre elles
ne semblent pas s'intégrer dans un cadre d'orientation globale et que les missions de certaines agences ne reflétent pas toujours les besoins réels de
I'Union. Il invite, par conséquent, la Commission a définir un cadre d'orientation relatif & la création de toute nouvelle agence communautaire et a
présenter une étude codts-bénéfices avant la création d’une nouvelle agence afin d’éviter les doubles-emplois. Il invite notamment la Cour des
comptes a prendre position sur cette analyse colts-bénéfices avant que le Parlement prenne sa décision et demande a la Commission de présenter
tous les 5 ans une étude sur la valeur ajoutée de chacune d’entre elles. En cas d'évaluation défavorable, le Parlement demande a toutes les
institutions de prendre les mesures qui s'imposent et d’envisager, le cas échéant, la fin des activités de celles qui seraient jugées inutiles.

Parallelement et devant la multiplicité des agences, le Parlement demande que les directeurs généraux de la Commission chargés de la supervision
des agences, élaborent une approche commune de ces organismes. Pour améliorer leur fonctionnement, le Parlement demande notamment la
création d'un service commun de soutien technique et informatique a plusieurs agences. Il invite également les agences a améliorer leur coopération
et I'évaluation comparative de leurs activités avec d’autres acteurs concernés.

Compte tenu du nombre croissant d'agences de régulation, le Parlement regrette que les négociations relatives au projet d'accord institutionnel (All)
pour un encadrement de ces agences n'aient pas encore abouti. Il invite donc la Commission a faire aboutir cet All dés que possible. Il demande
également a la Commission de créer une approche commune pour toutes les questions touchant aux agences et d’améliorer le soutien administratif,
technique mais aussi disciplinaire aux agences. La Commission est également appelée a améliorer 'image et la visibilité des activités des agences.

Sachant que la responsabilité budgétaire de la Commission suppose des liens étroits avec les agences, le Parlement demande a la Commission et au
Conseil d'entreprendre toutes les démarches nécessaires pour donner a la Commission, avant le 31 décembre 2007, une minorité de blocage au sein
des organes de contréle des agences, y compris pour les plus récentes d’entre elles.

Il invite la Cour des comptes a créer un chapitre supplémentaire sur les agences et a procéder a des audits de performances sur chacune d’entre elles.

Sur un plan plus formel, le Parlement demande a la Commission de présenter une proposition tendant a harmoniser la forme du rapport annuel des
agences et invite ces derniéres a présenter des indicateurs de résultats sur leurs performances. Il demande également a la Commission de contréler
et d'orienter la bonne gestion des agences, en particulier en ce qui concerne I'application correcte des procédures d'appel d'offres, la transparence des
procédures de recrutement, la bonne gestion financiere et I'application correcte des regles de contrdle interne.

Observations propres a I'’Agence : le Parlement rappelle que I'exécution budgétaire de I'’Agence a été marquée par un taux de report des crédits
important avec plus de 40% des engagements reportés a I'exercice suivant. Il note que le budget de I'Agence a considérablement augmenté entre
2003 et 2005 du fait de I'élargissement de I'Union et se félicite de 'augmentation des crédits de la ligne budgétaires des médicaments orphelins.

Le Parlement invite I'Agence a s'assurer que seuls des membres du personnel dotés d'une délégation de pouvoir aient accés au systéme informatique
correspondant. Parallelement, il demande a I'Agence de renforcer la transparence de ses procédures d'attribution des contrats et d’informer le
Parlement des nouveaux appels d'offres sur les contrats bancaires avec '’Agence.


https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/fr/document-summary?id=1061110
https://eur-lex.europa.eu/oj/daily-view/L-series/default.html?&ojDate=15072008

Soulignant que la nouvelle législation sur les produits pharmaceutiques (2004) a eu un impact considérable sur les travaux de I'Agence, le Parlement
se félicite des efforts déployés par I'Agence pour apporter des conseils scientifiques éclairés aux stades précoces du développement des nouveaux
meédicaments, de méme que pour I'évaluation des médicaments qui revétent une importance primordiale pour la santé publique. Il prend tout
particulierement acte des travaux réalisés par I'Agence pour faciliter une évaluation rapide des vaccins en cas de pandémie de grippe.

Le Parlement demande qu'a compter du 1°" janvier 2010 (puis tous les 5 ans), I'Agence réalise une évaluation externe indépendante de ses travaux et
de ses méthodes de travail. A l'issue de cette évaluation, 'Agence devrait présenter a la Commission et au Parlement (mais aussi sur Internet) une
série de recommandations sur des éventuels changements a envisager dans ses méthodes de travail.

Décharge 2005: Agence européenne pour I'évaluation des médicaments

2006/2161(DEC) - 27/02/2007

A lissue de travaux préparatoires approfondis, le Conseil a approuvé une recommandation concernant la décharge a octroyer aux directeurs des 16
agences de I'Union européenne sur l'exécution de leur budget pour I'exercice 2005. La recommandation sera soumise au Parlement européen,
conformément a la procédure de décharge budgétaire.

Parallélement, le Conseil revient sur le rapport de la Cour des comptes relatif aux dépenses de traduction de I'Union européenne (voir résumé du
document annexé a la procédure de décharge de la Commission DEC/2006/2070 du 8 février 2007 — doc. Conseil 06162/2007) et a approuvé une
série de conclusions qui peuvent se résumer comme suit :

Il constate tout d’abord que les dépenses de traduction de 3 institutions (Conseil, Conseil, Parlement européen), se sont élevées a 511 Mios EUR en
2005, couvrant la période d'adhésion des 10 nouveaux Etats membres, 4 la suite de laquelle le nombre des langues officielles et de travail a été porté
a 21. Dans ce contexte, le Conseil souligne I'importance que revét la traduction de documents dans I'environnement multilingue qui est celui de I'UE
dans lequel les langues des Etats membres sont traitées sur un pied d'égalité.

Il indique parallélement que les traductions, qui constituent un élément essentiel du processus législatif, doivent étre effectuées dans les délais fixés et
présenter un niveau de qualité suffisant, mais qu'il convient de maitriser les codts et de disposer de procédures appropriées destinées a donner la
priorité aux traductions essentielles, ce qui suppose une gestion efficace des ressources de traduction. Il regrette néanmoins que, dans certains cas,
des informations politiquement importantes, qui devraient étre traduites, figurent dans des annexes non traduites de documents.

Se réjouissant du fait que les institutions étaient généralement parvenues a répondre aux besoins de traduction dans les langues de I'UE-15, il regrette
que les 3 institutions aient éprouvé des difficultés d'ordre structurel a fournir un volume suffisant de traductions de qualité acceptable dans les langues
de I'UE-10. Il attend donc des institutions qu'elles continuent de renforcer le caractére multilingue des informations fournies sur leurs sites web.

Parallelement, le Conseil regrette que, a I'exception de la Commission pour 2002, les institutions n'aient calculé ni le co(t total de la traduction, ni le
colt moyen par page traduite. Il les invite dés lors a le faire dorénavant et a transmettre ces informations réguli€rement a 'autorité budgétaire.

Le Conseil regrette également que la productivité des services de traduction de I'UE soit nettement inférieure a celle du secteur privé, ce qui s'explique
en partie par I'utilisation plus efficace des outils informatiques dans le secteur privé, méme s'il est admis que les traductions internes sont d'une qualité
supérieure.

Coopération interinstitutionnelle : le Conseil plaide en faveur d'un renforcement de la coopération interinstitutionnelle, étendue a toutes les institutions,
afin d'améliorer l'efficacité et de réduire les colts dans le domaine de la traduction. Il engage les institutions a mettre en place un bon systéme de
prévision et a améliorer le systéme de répartition de la charge de travail afin de mieux exploiter les capacités disponibles et d'éviter de recourir
inutilement a l'externalisation. Il note ainsi qu’en 2005, 11 Mios EUR auraient pu étre économisés par la Commission et par le Parlement si des
traductions non urgentes avaient été confiées a d'autres institutions plutot qu'a des traducteurs indépendants. Dans la foulée, le Conseil regrette que
les institutions n'aient pas été en mesure de recruter suffisamment de traducteurs dans les langues de I'UE-10, ce qui a occasionné des problemes de
qualité et de délais pour les traductions. Il demande dés lors que I'on dispose d'un nombre suffisant de traducteurs pour ces langues et que des
mesures similaires soient prises pour le bulgare et le roumain.

Le Conseil invite les institutions a procéder régulierement a des contréles de qualité aléatoires dans chaque unité linguistique et a prendre de
nouvelles mesures pour contenir le volume des traductions, notamment limiter la taille des documents en tenant compte de l'efficacité opérationnelle. II
faut en outre fournir, pour les textes a traduire, un effort proportionnel a l'usage auquel ils sont destinés. Il encourage dés lors les institutions a
ameéliorer la planification de leurs travaux et a respecter les délais d'introduction des demandes de traduction. Enfin, le Conseil appelle les institutions a
utiliser plus largement les outils informatiques pour améliorer la rapidité des traductions et réduire l'intervention des secrétaires en recourant a des
méthodes de travail fondées sur les meilleures pratiques et le télétravail. Il invite également la Cour a examiner les dépenses de traduction des autres
institutions et les autres organes de I'Union.

Décharge 2005: Agence européenne pour I'évaluation des médicaments

2006/2161(DEC) - 07/02/2007

S'appuyant sur les observations contenues dans le rapport de gestion et le bilan financier de '’Agence et dans le rapport de la Cour des Comptes, le
Conseil recommande au Parlement européen d'octroyer la décharge au directeur de I’Agence européenne des médicaments sur I'exécution de son
budget 2005.


http://www.europarl.europa.eu/oeil/FindByProcnum.do?lang=fr&procnum=DEC/2006/2070

Ce faisant, le Conseil confirme que les crédits reportés de I'exercice 2004 a I'exercice 2005 (22,7 Mios EUR) ont été utilisés a concurrence de 21,6
Mios EUR (soit, 95%), que les crédits reportés de I'exercice 2005 a 2006 s'élévent a 18,8 Mios EUR et qu'un montant de 5,6 Mios a fait I'objet d'une
annulation.

Rappelant que la Cour des comptes a été en mesure d'obtenir I'assurance légitime que les comptes annuels de I'Agence étaient fiables dans tous
leurs aspects significatifs, le Conseil estime que I'exécution budgétaire 2005 appelle un certain nombre de commentaires dont il faut tenir compte au
moment de I'octroi de la décharge, notamment sur les points suivants :

e report de crédits : le Conseil approuve I'observation de la Cour concernant le taux élevé de report des dépenses de fonctionnement en 2004-
2005 et invite I'Agence a se conformer au principe d'annualité ;

e passation des marchés : le Conseil engage I'Agence a respecter les régles relatives a la passation de marchés, notamment en ce qui
concerne les marchés informatiques ;

e appel d’offres : le Conseil partage I'avis de la Cour selon lequel il est nécessaire de lancer un nouvel appel d'offres pour les services fournis
par les banques.

Décharge 2005: Agence européenne pour I'évaluation des médicaments

2006/2161(DEC) - 31/10/2006 - Document de base non législatif
OBJECTIF : présentation des comptes définitifs de I'Agence européenne des médicaments pour I'exercice 2005.

CONTENU : le présent document publié au Journal Officiel de 'UE propose un état des lieux chiffré des dépenses de I'Agence pour I'exercice
concerné.

Conformément a ce document, le budget définitif de I'Agence se monte a 111,8 Mios EUR en 2005 (contre 99,4 mios EUR en 2004) constitué a 22,7%
d'une subvention communautaire (a I'exception de la subvention pour les médicaments orphelins).

En termes d'effectifs, I'Agence dont le siege définitif est situé a Londres (UK) compte officiellement 379 postes dont 337,5 effectivement occupés + 34
autres emplois (auxiliaires, experts nationaux détachés, agents locaux intérimaires), soit actuellement 371,5 postes effectifs (contre 340 en 2004)
assumant des taches opérationnelles et administratives. Les dépenses de personnel ont représenté en 2005, 41,356 Mios EUR

Au cours de I'exercice 2005, 'Agence s'est essentiellement concentrée sur ses taches d'évaluation scientifique des médicaments.
En ce qui concerne les médicaments humains, I'Agence :

® a répondu a 43 demandes d'autorisation de mise sur le marché et s'est prononcée favorablement sur 24 d'entre elles. Le temps moyen
consacré aux évaluations a été estimé a 203 jours;

s'est prononcée sur 1.148 avis apres autorisation;

a réalisé 91.565 rapports de pharmacovigilance et 279 rapports périodiques de sireté ;

a délivré 135 avis scientifiques;

a effectué 8.451 procédures de reconnaissance mutuelle.

En ce qui concerne les médicaments vétérinaires, I'Agence :

® arépondu a 11 nouvelles demandes d'autorisation de mise sur le marché et 70 demandes pour des variantes de médicaments existants;
® aprocédé a 114 inspections.

En ce qui concerne les médicaments orphelins, I'Agence a répondu a 118 demandes d'autorisation de mise sur le marché et s’est prononcée
favorablement pour 75 d’entre elles.

La publication compléte des comptes définitifs est publiée a I'adresse suivante:

www.emea.europa.eu

Décharge 2005: Agence européenne pour I'évaluation des médicaments

2006/2161(DEC) - 19/12/2006
OBJECTIF : présentation du rapport de la Cour des comptes sur les comptes 2005 de I'’Agence européenne des médicaments.

CONTENU : Le rapport indique que les crédits inscrits au budget de I'Agence pour I'exercice concerné s'élévent a 111,835 Mios EUR, engagés a
hauteur de 105,354 Mios EUR et payés a hauteur de 88,489 Mios EUR. De ce montant général, 18,833 Mios EUR ont été reportés a 2006 et 4,513
Mios EUR ont été annulés.

Dans I'ensemble, la Cour constate que les comptes sont fiables dans tous leurs aspects significatifs et que les opérations sous-jacentes sont, dans
leur ensemble, légales et réguliéres.


http://www.emea.europa.eu/

Dans son avis, la Cour indique que les taux d’utilisation des crédits d’'engagement (94%) et de paiement (82%) sont dans I'ensemble élevés. Toutefois,
pour les dépenses de fonctionnement, le taux d’utilisation des crédits d’engagement est inférieur & 90% et les engagements effectués ont été reportés
a 'exercice suivant a concurrence de plus de 40%.

Par ailleurs, la Cour signale que depuis la fin de 2004, 'Agence a assuré la gestion de 400.000 EUR provenant d’autres agences et organismes,
montants destinés a financer un service de support commun visant a développer leurs systémes d’information de gestion financiére. Jusqu’en 2005,
ces fonds ne figuraient pas dans les comptes annuels de I’Agence; il en est allé de méme pour les autres agences en charge de la gestion de ces
fonds, selon un systéme de rotation, au cours des exercices précédents.

La Cour indique encore que :

® les contrOles effectués sur la passation de marchés ont mis en évidence des anomalies,
® les contrats conclus avec les banques sont en vigueur depuis plus de 6 ans alors que le réglement financier de I’Agence dispose qu’un nouvel
appel d’offres doit avoir lieu au moins tous les 5 ans.

Pour sa part, I'Agence justifie ces allégations de la matiére suivante :

1. le montant élevé des reports pour 2004-2005 est principalement lié au programme des dépenses en matiére de télématique, qui représente
80% des reports. Les reports imputables au programme Telematics ont été importants du fait que ce programme comprenait plusieurs grands
projets pluriannuels complexes concernant 'ensemble de 'UE, qui ont débuté en 2004 et se sont étalés jusqu’en 2005 ;

2. les dépenses relatives au SSC pour 2006 devraient étre comprises dans le budget de 'EMEA par le biais du 1°"
devraient étre imputés aux membres ;

3. en 2006, I'Agence a lancé un appel d’'offres pour des services bancaires. Le retard mentionné par la Cour résulterait du fait qu’au cours de
ces derniéres années, le systéme financier de '’Agence a été remanié et que tout changement de banque aurait entrainé de trop grandes
perturbations.

budget rectificatif, et les frais
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