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EUROPAPARLAMENTETS RESOLUTION (EU) 2020/1983
av den 14 maj 2020

med de iakttagelser som utgér en del av beslutet om ansvarsfrihet for genomforandet av budgeten
for Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) fér budgetiret 2018

EUROPAPARLAMENTET UTFARDAR DENNA RESOLUTION

— med beaktande av sitt beslut om ansvarsfrihet for genomférandet av budgeten for Europeiska likemedelsmyndigheten
for budgetdret 2018,

— med beaktande av artikel 100 och bilaga V i arbetsordningen,
— med beaktande av yttrandet fran utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssikerhet,
— med beaktande av betinkandet frin budgetkontrollutskottet (A9-0076/2020), och av foljande skal:

A. Enligt inkomst- och utgiftsberdkningen (') for Europeiska likemedelsmyndigheten (myndigheten) uppgick den slutliga
budgeten for budgetiret 2018 till 337 761 000 EUR, vilket 4r en okning med 1,96 % jamfort med 2017. Myndig-
heten ér avgiftsfinansierad och 2018 kom 90 % av dess inkomster frdn avgifter frin likemedelsindustrin och 10 %
fran unionens budget (?).

B. Revisionsritten faststiller i sin rapport om drsredovisningen for Europeiska likemedelsmyndigheten f6r budgetéret
2018 att man har uppndtt en rimlig sikerhet om att myndighetens rakenskaper r tillforlitliga och att de underlig-
gande transaktionerna ar lagliga och korrekta.

Budgetférvaltning och ekonomisk forvaltning

1. Europaparlamentet konstaterar med oro att insatserna f6r uppfoljning av budgeten under budgetdret 2018 resulte-
rade i ett budgetgenomforande pd 89,14 %, vilket dr en minskning med 1,91 % jimfort med 2017. Parlamentet
noterar vidare att genomférandegraden for betalningsbemyndigandena var 73,64 %, vilket innebir en minskning med
2,98 % jamfort med 2017. Parlamentet uppmanar myndigheten att forbdttra sitt budgetgenomférande och genom-
forandegraden for betalningsbemyndigandena.

Verksamhetsresultat

2. Europaparlamentet konstaterar att myndigheten fortsitter att anvinda flera centrala resultatindikatorer, diribland en
kombination av indikatorer for drift, forvaltning/styrning och kommunikation/intressenter for att méta myndighetens
arbetsborda, genomforandet av arbetsprogrammet samt intressenternas tillfredsstillelse, for att bedoma mervirdet av
sin verksamhet, och att myndigheten dessutom anvinder budgetplanerings- och 6vervakningsmetoder for att effek-
tivisera sin budgetforvaltning.

3. Europaparlamentet noterar bekymrat att EudraVigilance, ett informationssystem som anvinds for att rapportera
misstinkta biverkningar av likemedel, och andra telematikprojekt fick senareldggas eller inskrinkas pd grund av
Forenade kungarikets beslut att limna Europeiska unionen. Parlamentet konstaterar dock att myndigheten forsikrar
att projekt och verksamheter inom ramen for kontinuitetsplanen for beredskapsplanering for brexit genomfordes pa
ett sitt som inte paverkade sikerhetsovervakningssystemet for likemedel i unionen och gjorde det mojligt for alla
berorda parter (industrin, myndigheten och nationella behoriga myndigheter) att fortsitta att uppfylla sina rattsliga
skyldigheter enligt unionens likemedelslagstiftning.

4. Europaparlamentet konstaterar att myndigheten samarbetar med andra byrder om gemensamma vetenskapliga re-
sultat och utbyter stoddata och vetenskapliga data. Parlamentet konstaterar dessutom att myndigheten fortsitter med
att ingd formella samarbetsavtal med sina fyra huvudsakliga partner.

5. Europaparlamentet noterar att nitverket i samband med genomférandet av EU:s telematikstrategi for det europeiska
nitverket for likemedelstillsyn uppnéddde viktiga milstolpar, men att vissa verksamheter begrinsades pd grund av
forberedelserna infér myndighetens omlokalisering, vilket ledde till en 6kad resursforbrukning inom andra it-om-
raden.
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6. Europaparlamentet noterar med oro att myndigheten, enligt revisionsrattens rapport, i for hog utstrickning har
anvant sig av konsulttjanster i sina tvd frimsta it-projekt, vilket gor den i hog grad beroende av extern expertis och
leder till oproportionerliga kostnadsoverskridanden och férseningar. Parlamentet noterar att myndigheten under
2017 inledde atgdrder for att mildra konsekvenserna, vilka dock dnnu inte ér fullt effektiva, vilket till exempel
framgér av att ett alltjamt for stort antal konsulter arbetar enligt kontrakt som baseras pd tids- och materialdtgang.
Parlamentet uppmanar myndigheten att paskynda genomférandet av mildrande dtgarder, inte bara for att kunna
slutfora it-projekt som pégér, utan dven for att gora sig redo for nya viktiga projekt.

7. Europaparlamentet uppmanar myndigheten att fortsitta att digitalisera sina tjanster.

8. Europaparlamentet noterar att revisionsratten har identifierat en horisontell trend bland byrderna nir det giller att
anvdnda extern personal for att tillhandahélla it-konsulttjanster. Parlamentet krdver att beroendet av extern rekryte-
ring inom detta viktiga och kinsliga omrdde minskas s mycket som mojligt for att begrinsa eventuella risker.

9. Europaparlamentet framhéller myndighetens viktiga roll att skydda och frimja folkhélsan och djurs hélsa genom sina
utvirderingar och Overvakning av likemedel for manniskor eller djur.

10. Europaparlamentet pdminner om att myndigheten under 2018 rekommenderade att 94 nya likemedel skulle
godkidnnas for forsdljning (84 humanlikemedel och 10 veterinirmedicinska likemedel), och att dessa inkluderade
46 nya verksamma dmnen (42 for méanniskor och 4 for djur). Parlamentet noterar att myndigheten under 2018
inom ramen for sin sikerhetsévervakning av humanlikemedel rekommenderade att forsiljningsgodkinnandet for ett
lakemedel for multipel skleros omedelbart skulle aterkallas och dras in for att det orsakade allvarliga och ibland
dodliga immunreaktioner, samt att forsiljningsgodkinnandena for flera typer av antibiotika skulle aterkallas.

11. Europaparlamentet noterar att kontinuitetsplanens andra och tredje fas genomfordes 2018 for att trygga myndig-
hetens kdrnverksamhet. Parlamentet betonar i detta avseende behovet av att sikerstilla hogsta mojliga grad av
transparens, sakkunskap och oberoende i myndighetens arbete.

12. Europaparlamentet dr oroat over de forseningar som konstaterats i utvecklingen av EU:s portal och databas for
kliniska prévningar. Parlamentet uppmirksammar i detta sammanhang behovet av att 16sa problemet med myndig-
hetens it-infrastruktur, som ar hart belastad.

13. Europaparlamentet papekar att myndighetens datacenter flyttades till Hamburg 2018.

Personalpolitik

14. Europaparlamentet noterar att den 31 december 2018 var 98,31 % av tjansterna i tjansteforteckningen tillsatta. Av
de 591 ganster for tillfilligt anstillda som enligt unionsbudgeten fér tillsittas (jamfort med 596 tillitna tjanster
2017) hade 581 tillsatts. Parlamentet noterar dessutom att 170 kontraktsanstéllda och 30 utstationerade nationella
experter arbetade for myndigheten 2018.

15. Europaparlamentet noterar att det krdvs ytterligare insatser for att uppnd en jaimn konsfordelning inom den hogsta
ledningen (under 2018: 17 méan och 11 kvinnor) och i styrelsen (20 mén och 13 kvinnor).

16. Europaparlamentet noterar att myndigheten har ett sdrskilt stodprogram for de anstillda, som erbjuds kostnadsfritt
till personalen. Parlamentet noterar vidare att myndigheten har som policy att ge stod till personal som utsitts for
externa anklagelser och attacker.

17. Europaparlamentet noterar med oro att myndighetens tjansteférteckning enligt myndigheten och revisionsrittens
rapport inte utokades trots att myndigheten fick viktiga nya uppgifter. Parlamentet noterar de dtgarder som myn-
digheten redan har vidtagit for att minska riskerna, sdsom kostnadsneutral rekrytering av tidsbegrinsade kontrakts-
anstillda. Parlamentet beklagar att dessa atgdrder, enligt revisionsrittens rapport, inte dnnu tillimpas fullt ut.

18. Parlamentet noterar att myndigheten nu foljer revisionsrittens rekommendation frdn 2017 att inte bara offentliggora
meddelanden om lediga tjanster pd sin webbplats och pa webbplatserna for unionens byrder, utan dven pd Euro-
peiska rekryteringsbyrans webbplats, for att fa storre offentlighet.

Upphandling

19. Europaparlamentet konstaterar att myndigheten tidigare har infort e-upphandling for sina upphandlingsforfaranden.
Parlamentet noterar med tillfredsstillelse att dven verktyget e-inlimning nu har genomférts framgédngsrikt och
anvinds sedan borjan av 2019. Enligt myndighetens svar haller den for ndrvarande pa att genomfora verktyget e-
fakturering.
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Forebyggande och hantering av intressekonflikter samt transparens

20. Europaparlamentet betonar att myndighetens kunder, dvs. foretag inom likemedelsindustrin, betalar for bedémnings-
forfarandet, inte for resultatet av myndighetens bedomningar. Parlamentet noterar att enligt myndigheten gors dess
rekommendationer pé ett oberoende sitt och dirfor skapar de inte ndgra intressekonflikter. Parlamentet noterar med
tillfredsstallelse att myndigheten sikerstiller att dess medlemmar i vetenskapliga kommittéer och experter, personal
och styrelseledamoter inte har ndgra ekonomiska eller andra intressen inom likemedelsindustrin.

21. Europaparlamentet pdminner om att myndigheten ar avgiftsfinansierad och att 2018 kom 89,69 % av dess inkomster
fran avgifter frén likemedelsindustrin, 10,28 % fran unionens budget och 0,03 % frin externa inkomster avsatta for
sdrskilda dandamal. Parlamentet uttrycker sin oro over att det stora beroendet av avgifter frdn industrin kan dventyra
allminhetens uppfattning om myndighetens oberoende.

22. Europaparlamentet uppmarksammar myndighetens befintliga dtgarder och pagdende insatser for att sikerstilla trans-
parens, forebygga och hantera intressekonflikter samt skydda visselbldsare. Parlamentet 4r djupt oroat over att
myndigheten under 2018 mottog 21 rapporter om fall om visselbldsning fran en extern kélla, dir man pétalade
problem med administrativa missférhallanden vid myndigheten, av dessa fall avslutades 5 under 2017 och 17 pdgdr
fortfarande. Myndigheten uppmanas att ta itu med dessa fall och problem snarast mojligt, och rapportera till den
ansvarsfrihetsbeviljande myndigheten om hur denna frdga utvecklas. Parlamentet vdlkomnar att myndigheten har
infort en forklaring om intressekonflikt for styrelseledamoterna, den hogsta ledningen och experter, och att den gors
tillganglig online.

23. Europaparlamentet vilkomnar att tribunalen i februari 2018 i tre banbrytande domar (T-235/15, T-718/15 och T-
729/15 (%) stdllde sig bakom myndighetens beslut att offentliggora handlingar i enlighet med Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 1049/2001 (%).

24. Europaparlamentet vilkomnar att domstolen den 22 januari 2020 holl fast vid myndighetens policy om tillgang till
handlingar i sina 6verklaganden i mélen T-235/15 och T-718/15.

25. Europaparlamentet noterar att myndigheten triffar foretridare for intressegrupper och har regler for styrningen av
sina kontakter med intressenter och att den dessutom fortsitter att pa sin webbplats offentliggora protokollen fran
sina moten med foretradare for intressegrupper. Parlamentet noterar att myndigheten i samrdd med kommissionen
fortsitter att genomfora en ram for hantering av forbindelserna med intressenterna, som omfattar oppenhetsatgirder.

26. Europaparlamentet noterar att myndigheten, mot bakgrund av de kommentarer och iakttagelser som gjorts av den
ansvarsfrihetsbeviljande myndigheten som ror behovet av att stirka rakenskapsforarens oberoende genom att gora
honom eller henne direkt ansvarig infér myndighetens direkt6r och styrelse, for narvarande héller pa att se over
rakenskapsforarens rapporteringslinje som en ytterligare dtgard for att ytterligare stirka rikenskapsforarens obero-
ende. Parlamentet vilkomnar vidare att den Gvergripande slutsatsen fran valideringen av redovisningssystemet, som
utfordes av rikenskapsforaren med ett externt revisionsforetag, var positiv.

Internrevision

27. Europaparlamentet noterar att till f6ljd av den granskning som kommissionens tjinst for internrevision gjorde av
myndighetens genomférande av forordningen om avgifter for sikerhetsovervakning av lakemedel — i vilken det
fortsatta underskottet mellan inkomster fran vissa avgifter for sikerhetsovervakning av likemedel och tillhorande
kostnader betonades — héller kommissionen for nérvarande pa att forbereda en 6versyn av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 658/2014 (°). Parlamentet noterar att myndigheten fortsitter att aktivt delta i kommis-
sionens oversyn av den ekonomiska grunden fér myndighetens hela avgiftssystem och att nya bestimmelser om
avgifter forvintas trada i kraft i januari 2022. Parlamentet dr medvetet om att myndigheten i juli 2019 sidnde
uppgifter om genomforandestatusen for dtgirderna till kommissionens tjanst for internrevision. Myndigheten upp-
manas att rapportera till den ansvarsfrihetsbeviljande myndigheten om de atgirder som vidtagits i detta avseende.

(%) Tribunalens dom av den 5 februari 2018, Pari Pharma mot EMA, T-235/15 ECLLEU:T:2018:65, av den 5 februari 2018, PTC
Therapeutics International mot EMA, T-718/15, ECLLEU:T:2018:66 och den 5 februari 2018, MSD Animal Health Innovation and
Intervet international mot EMA, T-729/15, ECLLEU:T:2018:67.

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillging till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 658/2014 den 15 maj 2014 om de avgifter som ska betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten for sikerhetsovervakning av humanlikemedel (EUT L 189, 27.6.2014, s. 112).
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Ombudsmannens rekommendationer

28. Europaparlamentet noterar att Europeiska ombudsmannen i sin undersokning av hur myndigheten samarbetar med
lakemedelsutvecklare under perioden fore inlimningen av ansokningarna om godkidnnande for forsiljning av nya
likemedel i unionen foreslog att myndigheten skulle infora foljande forbittringar:

— Se till att det gors en atskillnad mellan de som ir ansvariga for att tillhandahélla vetenskaplig radgivning till en
lakemedelsutvecklare och de som direfter deltar i utvdrderingen av en ansokan om godkinnande for forsdljning
av samma likemedel.

— I 'samband med att rapportorer utses for att utvirdera ansokningar om godkidnnande for forsiljning, ta hiansyn till
huruvida dessa personer redan varit involverade som samordnare nir det giller att ge rdd avseende samma
lakemedel under fasen innan ansokan om godkinnande for forsiljning lamnades in.

— Dokumentera och offentliggéra skilen till beslutet att utse en rapportdr som haft en framtradande roll nir det
giller att ge rdd avseende samma likemedel under fasen innan ansokan limnades in.

— Se till att minst en av de tva rapportorerna inte har haft ndgon framtradande roll under fasen innan en ansokan
som ror detta likemedel limnades in.

— Till det offentliga europeiska utredningsprotokollet bifoga en detaljerad logg 6ver all relevant verksamhet under
fasen innan ansokan limnades in, inklusive namnen pa de involverade experterna.

Ovriga kommentarer

29. Europaparlamentet konstaterar att revisionsratten har utfirdat en upplysning av sdrskild betydelse for de tvd Lon-
donbaserade byrderna i frdga om Forenade kungarikets beslut att limna unionen. Parlamentet noterar att myndig-
hetens site flyttades till Amsterdam i mars 2019 och att myndighetens rikenskaper den 31 december 2018 inneholl
avsittningar for relaterade kostnader till ett belopp pd 17 800 000 EUR. Parlamentet beklagar att hyresavtalet for
myndighetens lokaler i London faststiller en hyresperiod fram till 2039 utan uttridesklausul. Parlamentet beklagar
dven att High Court of Justice (England & Wales) den 20 februari 2019 avvisade myndighetens begiran att avbryta
hyreskontraktet. Parlamentet noterar dock att det enligt hyresavtalet ar tillatet att med dgarens tillstdnd skriva 6ver
avtalet pa tredje part eller hyra ut lokalerna i andra hand. Parlamentet beklagar djupt att det i noterna till rsredovis-
ningen den 31 december 2018 angavs ett belopp pa 468 000 000 EUR i dterstdende hyra fram till 2039, varav ett
belopp pa 465 000 000 EUR for hyresperioden efter myndighetens planerade flytt till Amsterdam fors upp som en
ansvarsforbindelse. Parlamentet inser att myndigheten gjort betydande anstringningar for att hitta en andrahands-
hyresgist for sina lokaler i London. Parlamentet betonar att dven om myndigheten ingick ett avtal om vidareuthyr-
ning av lokalerna med verkan frdn och med den 1 juli 2019 &r den framtida nettokostnaden for hyresavtalet, som ar
icke-uppsdgningsbart, okdnd. Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att gora sitt yttersta for att minimera
de ldngsiktiga finansiella, administrativa och operativa konsekvenser som det ogynnsamma hyresavtalet medfor for
myndigheten. Parlamentet uppmanar myndigheten att involvera kommissionen, i synnerhet rattstjansten och for-
handlingsgruppen for Forenade kungarikets beslut att limna Europeiska unionen, i utredningen av det rittsliga
problem som uppkommer nir det galler det rittsliga och finansiella ansvar som foljer av att Forenade kungarikets
regering har dberopat artikel 50 i EU-fordraget, eftersom High Court inte har erkint situationen som force majeure.
Parlamentet uppmanar myndigheten att rapportera till den ansvarsfrihetsbeviljande myndigheten i denna friga.

30. Europaparlamentet dr bekymrat over att myndigheten, som ar en folkhilsomyndighet i unionen, kommer att vara
tvungen att forvalta kommersiella fastigheter i ett tredjeland och vara skyldig att betala hyra fram till juni 2039. Om
Forenade kungarikets ansvar inte kan faststillas begir parlamentet man soker losningar for att frigéra myndigheten
fran dess avtalsmissiga och ekonomiska forpliktelser i fraga om dess tidigare lokaler i Forenade kungariket inom
ramen for de pagdende forhandlingarna mellan unionen och Forenade kungariket.

31. Europaparlamentet noterar att myndigheten samarbetade nira med kommissionen och nitverket for att sikerstilla en
ordnad omfordelning av det arbete som hittills utforts av Forenade kungariket. Parlamentet noterar att myndighetens
flytt till Amsterdam lyckades val, och malet ar att i sd hog grad som mojligt behdlla den nuvarande personalen, och
att flytta myndighetens datacenter till Hamburg. Parlamentet noterar att avtalet om site mellan Nederlinderna och
myndigheten undertecknades den 1 juli 2018.
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32. Europaparlamentet noterar att enligt myndigheten mdste betydande resurser och nya uppgifter omférdelas till foljd
av flytten till Amsterdam, vilket resulterade i en forlust av korttidsanstilld personal i kombination med den minsk-
ning med 10 % av myndighetens tjinsteforteckning som infordes 2014, och en okad arbetsborda. Parlamentet
noterar myndighetens oro over att bristen pd personalresurser kan dventyra fullgérandet av dess centrala och lags-
tiftningsméssiga ansvarsuppgifter. Parlamentet uppmanar myndigheten att undersoka méjligheten till resursdelning
vid overlappande uppgifter med andra byrder med liknande verksamhet, inklusive delning av personalresurser.
Parlamentet uppmanar med eftertryck myndigheten att aktivt jobba for att hitta nya och mer omfattande former
av samarbete med alla unionens byrder.

33. Europaparlamentet uppmanar myndigheten att inrikta sig pé att sprida resultaten av sin forskning till allménheten
och att nd ut till allmdnheten via sociala medier och andra medier.

34. Nir det giller andra overgripande iakttagelser som utgér en del av beslutet om ansvarsfrihet hanvisar Europaparla-
mentet till sin resolution av den 14 maj 2020 (®) om byrdernas verksamhetsresultat, ekonomiska forvaltning och
kontroll.

(%) Antagna texter, P9_TA(2020)0121.
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