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Décharge 2005: Agence européenne pour I'évaluation des médicaments

OBJECTIF : présentation des comptes définitifs de I'Agence européenne des médicaments pour I'exercice 2005.

CONTENU : le présent document publié au Journal Officiel de I?UE propose un état des lieux chiffré des dépenses de I'Agence pour
|?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, '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, I'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 aprés autorisation;

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

a délivré 135 avis scientifiques;

a effectué 8.451 procédures de reconnaissance mutuelle.

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

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

En ce qui concerne les médicaments orphelins, '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

La commission a adopté le rapport d'Edit HERCZOG (PSE, HU) octroyant la décharge a I'Agence européenne pour |'évaluation des
médicaments pour 2005. Dans la résolution qui I'accompagne, elle a fait un certain nombre de remarques d'ordre général concernant la
majorité des agences de I'UE :

- 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 les "missions de certaines agences ne reflétent pas toujours les besoins réels de I'Union ni les attentes des citoyens";

- la Commission devrait par conséquent définir un cadre d'orientation globale et présenter une étude colts-bénéfices avant la création de
toute nouvelle agence, et la Cour des comptes devrait prendre position sur cette analyse avant que le Parlement ne prenne sa décision ;

- la Commission devrait présenter tous les cing ans une étude de la valeur ajoutée de chaque agence existante ; en cas d'évaluation
défavorable de la valeur ajoutée d'une agence, le mandat de cette agence doit étre reformulé ou il doit étre mis fin a ses activités ;

- la Commission devrait améliorer le soutien administratif et technique aux agences, en tenant compte de la complexité croissante des
dispositions administratives de la Communauté ainsi que des problémes techniques ;

- les agences devraient améliorer leur coopération et I'évaluation comparative avec d'autres acteurs dans ce domaine ;

- la Commission devrait harmoniser la forme du rapport annuel des agences, en ce compris I'élaboration d'indicateurs de résultats permettant
une comparaison de leur efficacité.

Dans ses remarques spécifiques concernant I'Agence européenne pour |'évaluation des médicaments, la commission s'est félicitée de
I'augmentation des crédits de la ligne budgétaire des médicaments orphelins et de leur pleine exécution. Elle a souligné que la nouvelle
Iégislation sur les produits pharmaceutiques, adoptée en 2004, a eu un impact considérable sur les travaux de I'Agence, ses structures de
gestion et son personnel. Elle s'est félicitée des efforts déployés par I'Agence pour apporter davantage de conseils scientifiques aux stades
précoces du développement de nouveaux médicaments. Elle a également pris acte des travaux réalisés par I'Agence pour faciliter une
évaluation rapide des vaccins en cas de pandémie de grippe. Enfin, la commission a demandé que, avant le 1er janvier 2010, puis tous les
cing ans par la suite, I'Agence fasse procéder a une évaluation externe indépendante de ses travaux, en se fondant sur le reglement de base
et les programmes de travail arrétés par le Conseil d'administration. A la lumiére de cette évaluation, le Conseil d'administration "établira a
I'intention de la Commission et du Parlement européen les recommandations jugées nécessaires quant a des changements a apporter a
I'Agence, a ses méthodes de travail et a ses programmes".

Décharge 2005: Agence européenne pour |'évaluation des médicaments

En adoptant le rapport de Mme Edit HERCZOG (PSE, HU), le Parlement se rallie totalement a la position de sa commission du contréle
budgeétaire et donne décharge au directeur de 1?Agence européenne des médicaments sur |?exécution de son budget pour 2005. Ce faisant,
le Parlement cléture les comptes de I?Agence pour |?exercice en question.

La résolution parlementaire se subdivise en 2 parties, la 1™ portant sur des remarques d?ordre général (et concernant une majorité
d?agences exécutives de I'Union), la 2°™€ portant sur des observations propres a I?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 a la création de toute nouvelle
agence communautaire et a présenter une étude colts-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.

Parallélement 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 1?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
I?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 contrdle des agences, y compris pour les plus récentes d?entre elles.
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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 dernieres a présenter des indicateurs de résultats sur leurs performances. Il demande également a la
Commission de contrdler 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 financiére et I'application correcte des regles de contrble
interne.

Observations propres a |?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 l'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 I'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. Parallélement, 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 I?Agence.

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 médicaments, 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 1?issue de cette évaluation, I'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

OBJECTIF : octroi de la décharge a I'Agence européenne des médicaments pour l'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).



