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EUROPAPARLAMENTETS RESOLUTION
av den 23 april 2009

med de iakttagelser som utgor en del av beslutet om ansvarsfrihet for genomforandet av budgeten
for Europeiska likemedelsmyndigheten for budgetaret 2007

EUROPAPARLAMENTET UTFARDAR DENNA RESOLUTION

— med beaktande av den slutliga drsredovisningen for Europeiska likemedelsmyndigheten for
budgetaret 2007 (1),

— med beaktande av revisionsrittens rapport om den slutliga drsredovisningen for Europeiska lakemedels-
myndigheten for budgetdret 2007, samt myndighetens svar (2),

— med beaktande av rddets rekommendation av den 10 februari 2009 (5588/2009 — C6-0060/2009),
— med beaktande av EG-fordraget, sirskilt artikel 276,

— med beaktande av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med budgetfor-
ordning for Europeiska gemenskapernas allmidnna budget (%), sdrskilt artikel 185,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden f6r godkinnande av och tillsyn 6ver humanliakemedel och veteri-
ndrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (#), sirskilt artikel 68,

— med beaktande av kommissionens férordning (EG, Euratom) nr 2343/2002 av den 19 november 2002
med rambudgetforordning for de gemenskapsorgan som avses i artikel 185 i rddets forordning (EG, Eur-
atom) nr 1605/2002 (%), srskilt artikel 94,

— med beaktande av artikel 71 i och bilaga V till arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet frin budgetkontrollutskottet och yttrandet fran utskottet for miljo, folk-
hilsa och livsmedelssdkerhet (A6-0162/2009), och av f6ljande skal:

A. Revisionsritten har forklarat att man har uppnatt en rimlig sakerhet om att rikenskaperna for budgetaret
2007 r tillforlitliga och att de underliggande transaktionerna ar lagliga och korrekta.

B. Den 22 april 2008 beviljade Europaparlamentet den verkstillande direktoren for Europeiska likemedels-
myndigheten ansvarsfrihet for genomforandet av detta organs budget for budgetiret 2006 (%), och i sin
resolution som atfoljde beslutet om ansvarsfrihet framférde parlamentet bland annat f6ljande synpunkter:

— Europaparlamentet noterade att revisionsratten i sin rapport for 2006 slog fast att nir det géllde de
administrativa utgifterna var utnyttjandegraden for dtagandebemyndigandena lagre 4n 60 procent.

— Parlamentet konstaterade att betydande budgetanslag for 2006 hade flyttats 6ver till 2007 pd grund
av egenskaperna hos de projekt myndigheten hanterar.

— Europaparlamentet noterade att myndighetens styrelse i december 2006 beslutade att avgiftssyste-
met skulle ses 6ver tillsammans med behoriga nationella myndigheter.
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Europaparlamentet betonar att myndigheten finansieras bade genom EU-budgeten och framfor allt genom
de avgifter som likemedelsbranschen betalar for sina ansokningar for att erhélla eller fornya godkdnnande
for forsiljning. Gemenskapens allménna bidrag okade dock med 24,48 procent mellan 2006 och 2007
och utgjorde 24,13 procent av de totala intikterna for 2007. Parlamentet 4r vil medvetet om de nya upp-
gifter som myndigheten fétt till foljd av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning (*) och till f6ljd av 6kningen av budget-
posten for sirlikemedel.

Europaparlamentet vilkomnar myndighetens anstrangningar for att ge mer vetenskaplig rddgivning i
tidiga skeden vid utvecklingen av nya likemedel, liksom inférandet av atgdrder for att paskynda utvarde-
ringen av likemedel som &r av avgorande betydelse for folkhilsan och att paskynda utvecklandet och
genomforandet av telematikprogram.

Europaparlamentet anser att myndigheten ar en kalla till viktiga vetenskapliga rad, vetenskapsbaserade
rekommendationer, basta praxis for utvirdering och overvakning av likemedel i Europa, och vilkomnar
bidragen till kommissionen och medlemsstaterna i arbetet for att harmonisera regelverket pa internatio-
nell nivé.

Europaparlamentet uppmuntrar myndigheten att fortsitta sitt arbete ndr det galler sirlikemedel. Parla-
mentet avrader dock frdn minskningen av bidraget frdn sirldkemedel, vilket framfér allt beror pa en poli-
cyomldggning for avgiftsminskningar f6r sirlikemedel till foljd av den flexibilitet som ges genom radets
forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska lake-
medelsmyndigheten for virdering av likemedel (2), vilket andd utmynnar i en minskning med 26,25 pro-
cent 2007 jamfort med 2006.

Europaparlamentet betonar myndighetens roll for att 6vervaka likemedelssikerheten genom nitverket
”pharmacovigilance”. Parlamentet efterlyser dock en konstant forbattring av sikerhetsnivan.

Bristande budgetférvaltning avseende telematikprogrammet

Europaparlamentet noterar revisionsrittens kritik att liksom 2006 berodde de omfattande 6verforingarna
av administrativa utgifter till storsta delen pé telematikprogrammet for tillsyn av likemedel. Parlamentet
noterar revisionsrittens pastdende att denna situation strider mot principen om ettrighet och att myn-
digheten maste se till att programmet planeras battre och att 6vervakningen av dess genomférande
forbittras.

Parlamentet noterar revisionsrattens rekommendation att myndigheten borde 6verviga att for telematik-
programmet anvinda systemet med differentierade anslag som ér limpligare for budgetforvaltning av
denna typ av program.

Europaparlamentet uppmanar myndigheten att omedelbart genomféra revisionsrittens rekommendation
att for telematikprogrammet anvinda systemet med differentierade anslag. Parlamentet begir att myndig-
heten rapporterar om vidtagna dtgdrder i sin drliga verksamhetsrapport for 2008.

Brister avseende upphandlingsforfaranden

Europaparlamentet noterar revisionsrittens uppgifter avseende upphandlingsforfaranden:
— [ tva fall, bristfillig motivering av valet av forfaranden.

— I tre fall, olimpliga metoder for utvirderingen av priskriteriet.

— Vid ett fall av gemensamt offentligt upphandlingsforfarande med fem andra byrder hade omfatt-
ningen av de tjanster som skulle upphandlas inte identifierats tillrackligt.

() EUTL 378, 27.12.2006, s. 1.
() EGTL 35,15.2.1995,s. 1.
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Europaparlamentet noterar myndighetens svar enligt vilken:

— myndigheten faststillt en metod for objektiv utvirdering av pris som tilldelningskriterium som till-
limpas frdn och med den 17 mars 2008,

— det varit nodvandigt, nir det giller det gemensamma offentliga upphandlingsforfarandet, att justera
den ursprungliga berdkningen pé grund av de tekniska framsteg som gjorts fran det att man fast-
stillde vilka tjdnster som skulle tillhandahaéllas till dess att upphandlingsforfarandet inleddes.

Europaparlamentet begir att myndigheten ska ritta till de ovanndmnda bristerna avseende upphandlings-
forfaranden och att rapportera om vidtagna dtgarder i sin verksamhetsrapport for 2008.

Framsteg vad avser efterlevnad av bestimmelser om avgifter

Europaparlamentet noterar att revisionsritten i sin drsrapport for budgetret 2006 gjorde iakttagelsen att
myndighetens praxis stred mot férordningen om avgifter pa grund av att myndighetens kunder fakture-
rades ett belopp som delades i tvé delar: en del som tickte myndighetens kostnader och en annan del som
betalades till medlemsstaternas rapportorer for att ticka deras kostnader, men dessa limnade aldrig full-
standiga bevis eller dokumentation p4 sina verkliga kostnader.

Europaparlamentet noterar att revisionsratten i sin arsrapport for 2007 foljde upp dessa iakttagelser och
uppgav att myndighetens styrelse inrittat en kostnadsgrupp som i slutet av 2007 lade fram ett forslag till
ett alternativt sitt att ersitta rapportorerna.

Europaparlamentet kraver att myndigheten i enlighet med revisionsrittens rekommendationer fortsitter
att gora framsteg for att losa denna fraga och rapporterar om de uppfoljningsatgirder som vidtagits i sin
verksamhetsrapport for 2008.

Nir det giller andra 6vergripande iakttagelser som utgor en del av beslutet om ansvarsfrihet hanvisar
Europaparlamentet till sin resolution av den 23 april 2009 om ekonomisk férvaltning och kontroll av
EU:s organ (1).

(1) Se sidan 206 i detta nummer av EUT.



