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1. FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS BESLUT

om ansvarsfrihet for genomforandet av budgeten for Europeiska
likemedelsmyndigheten for budgetaret 2022
(2023/2156(DEC))

Europaparlamentet fattar detta beslut

— med beaktande av den slutliga arsredovisningen for Europeiska ldkemedelsmyndigheten
for budgetaret 2022,

— med beaktande av revisionsrittens arsrapport om EU:s byrder for budgetaret 2022, med
byréernas svar!,

— med beaktande av forklaringen om rikenskapernas tillforlitlighet och de underliggande
transaktionernas laglighet och korrekthet?, som avgetts av revisionsrétten for budgetéret
2022 i enlighet med artikel 287 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av ridets rekommendation av den 22 februari 2024 om att bevilja
myndigheten ansvarsfrihet for genomforandet av budgeten for budgetaret 2022
(00000/2024 — C9-0000/2024),

— med beaktande av artikel 319 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046
av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allminna budget, om dndring av
forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr
1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr
283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphédvande av forordning (EU,
Euratom) nr 966/20123, sarskilt artikel 70,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inréttande av unionsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och om inrdttande av en europeisk lidkemedelsmyndighet?,
sarskilt artikel 68,

— med beaktande av kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av
den 18 december 2018 med rambudgetférordning for de organ som inréttats enligt
EUF-fordraget och Euratomf6rdraget och som avses 1 artikel 70 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046°, sirskilt artikel 105,

— med beaktande av artikel 100 och bilaga V 1 arbetsordningen,

'EUT C, C/2023/594, 27.10.2023.
2EUT C, C/2023/112, 12.10.2023.
SEUTL 193, 30.7.2018, s. 1.
4EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
SEUTL 122, 10.5.2019, s. 1.
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- med beaktande av yttrandet frdn utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet,

- med beaktande av betidnkandet fran budgetkontrollutskottet (A9-0133/2024).

1. Europaparlamentet beviljar verkstéllande direktoren for Europeiska
lakemedelsmyndigheten ansvarsfrihet for genomforandet av myndighetens budget for
budgetaret 2022.

2. Europaparlamentet redovisar sina iakttagelser i resolutionen nedan.

3.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versédnda detta beslut och den resolution
som utgdr en del av beslutet till verkstillande direktéren for Europeiska
lakemedelsmyndigheten, rddet, kommissionen och revisionsritten, och att se till att de
offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning (L-serien).
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2. FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS BESLUT

om avslutande av rikenskaperna for Europeiska likemedelsmyndigheten for budgetiret
2022
(2023/2156(DEC))

Europaparlamentet fattar detta beslut

— med beaktande av den slutliga drsredovisningen for Europeiska likemedelsmyndigheten
for budgetaret 2022,

— med beaktande av revisionsréttens arsrapport om EU:s byréer for budgetaret 2022, med
byraernas svar!,

— med beaktande av forklaringen om rikenskapernas tillforlitlighet och de underliggande
transaktionernas laglighet och korrekthet?, som avgetts av revisionsritten for budgetéret
2022 i enlighet med artikel 287 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

—  med beaktande av raddets rekommendation av den 22 februari 2024 om att bevilja
myndigheten ansvarsfrihet for genomforandet av budgeten for budgetaret 2022
(00000/2024 — C9-0000/2024),

— med beaktande av artikel 319 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046
av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allménna budget, om dndring av
forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr
1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr
283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphévande av forordning (EU,
Euratom) nr 966/20123, sarskilt artikel 70,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet?,
sarskilt artikel 68,

— med beaktande av kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av
den 18 december 2018 med rambudgetforordning for de organ som inréttats enligt
EUF-fordraget och Euratomfordraget och som avses 1 artikel 70 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046°, sarskilt artikel 105,

— med beaktande av artikel 100 och bilaga V i arbetsordningen,

'EUT C, C/2023/594, 27.10.2023.
2EUT C, C/2023/112, 12.10.2023.
SEUTL 193, 30.7.2018, s. 1.
4EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
SEUTL 122, 10.5.2019, s. 1.
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— med beaktande av yttrandet fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssédkerhet,
— med beaktande av betdnkandet fran budgetkontrollutskottet (A9-0133/2024).

1.  Europaparlamentet godkédnner avslutandet av radkenskaperna for Europeiska
ladkemedelsmyndigheten for budgetaret 2022.

2. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversidnda detta beslut till verkstéllande
direktoren for Europeiska lidkemedelsmyndigheten, radet, kommissionen och

revisionsrétten, och att se till att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella
tidning (L-serien).
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3. FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS RESOLUTION

med de iakttagelser som utgor en del av beslutet om ansvarsfrihet for genomforandet av
budgeten for Europeiska likemedelsmyndigheten for budgetaret 2022
(2023/2156(DEC))

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av sitt beslut om ansvarsfrihet for genomforandet av budgeten for
Europeiska likemedelsmyndigheten for budgetiret 2022,

— med beaktande av artikel 100 och bilaga V i arbetsordningen,
- med beaktande av yttrandet fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet,

— med beaktande av betdnkandet frdn budgetkontrollutskottet (A9-0133/2024), och av
foljande skal:

A.  Enligt sammanstéllningen dver inkomster och utgifter! fér Europeiska
ladkemedelsmyndigheten (myndigheten) uppgick den slutliga budgeten for
budgetaret 2022 till 421 815 000 EUR, vilket &r en 6kning med 11,23 % jamfort med
2021. Myndigheten dr avgiftsfinansierad och cirka 88 % av dess inkomster 2022 kom
frén avgifter som hérrdr frén utvirderingen av likemedel och annan foretagsrelaterad
verksamhet och 12 % kom frén unionens budget och diverse inkomster.

B.  Revisionsritten faststéller i sin rapport om arsredovisningen for myndigheten for
budgetaret 2022 att man har uppnatt en rimlig sdkerhet om att myndighetens érliga
rakenskaper ér tillforlitliga och att de underliggande transaktionerna dr lagliga och
korrekta.

C.  Nir det giller myndighetens upphandlingssektor rapporterades inga problem som
kravde korrigerande atgérder for 2022, och det finns inte heller nagra pagaende eller
utestdende korrigerande dtgérder fran tidigare ars revisioner och beddmningar.

Budgetforvaltning och ekonomisk forvaltning

1.  Europaparlamentet noterar att insatserna for budgetovervakning under budgetéret 2022
resulterade i ett budgetgenomforande av atagandebemyndiganden under innevarande ar
pa 96,80 %, vilket innebir en minskning med 0,42 % jamfort med 2021. Parlamentet
beklagar att genomforandegraden for betalningsbemyndigandena under innevarande éar
var 71,48 %, vilket dr en minskning med 0,88 % jamfort med 2021.

2. Europaparlamentet konstaterar att for en granskad betalning pa 2 miljoner EUR
godkinde myndigheten det tillhdrande budgetitagandet forst efter det att réttsliga
atagandet hade godtagits. Parlamentet pAminner om att detta strider mot artikel 73.2 i
myndighetens budgetférordning. Parlamentet uppmanar myndigheten att vidta

'EUT C 489, 22.12.2022, s. 7.
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omedelbara atgérder for att se till att alla finansiella transaktioner stdimmer 6verens med
myndighetens budgetférordning.

Europaparlamentet pAminner om att eventuella forpliktelser, fram till 2039, till foljd av
hyran av myndighetens tidigare kontorslokaler i London fortfarande &r ett olost
problem. Parlamentet noterar med oro att den 31 december 2022 berdknades det
sammanlagda utestdende hyresbeloppet, tillhdrande serviceavgifter och forsikringar
som myndigheten skulle betala fram till slutet av hyresperioden uppga till

366 miljoner EUR, vilket &r ungefér 23 miljoner EUR per &r. Parlamentet noterar att i
juli 2019 kom myndigheten 6verens med hyresviarden och hyrde ut sina tidigare lokaler
till en andrahandshyresgist med verkan fran och med juli 2019 enligt samma villkor
som 1 huvudavtalet. Parlamentet konstaterar att villkoren for andrahandsuthyrningen
giller fram till det att myndighetens hyresavtal 16per ut i juni 2039 och att, eftersom
myndigheten fortsatt dr kontraktspart i huvudavtalet kan myndigheten héllas ansvarig
for betalningen av hela det belopp som éaterstar enligt forpliktelserna i huvudavtalet om
andrahandshyresgisten inte fullgor sina skyldigheter. Parlamentet faster dven
uppmaérksamheten vid en annan friga som tas upp i myndighetens ridkenskaper,
namligen osdkerheten kring det ekonomiska resultatet for andrahandshyresgistens
moderforetag, med anledning av dess forsdmrade kreditbetyg och nyligen genomforda
skuldsanering, vilket ledde till att betalningarna stoppades. Parlamentet noterar att
myndigheten och dess styrelse oroar sig dver att myndigheten nu dven maste forvalta en
kommersiell fastighet i ett tredjeland och ddrmed avsitta personalresurser och
ekonomiska resurser till detta i stéllet for att fullt ut fokusera pa uppdraget att skydda
och framja folkhédlsan f6r unionsmedborgarna. Parlamentet 4r medvetet om att
Europaparlamentets budgetutskott den 11 januari 2024 {f6rde en diskussion med
myndigheten om en eventuell dndring av myndighetens andrahandsuthyrning av
myndighetens tidigare lokaler i London. Parlamentet insisterar pd behovet av ett
politiskt beslut for att sdkra en 1dngsiktig 10sning i denna fraga. Parlamentet insisterar pa
att samtidigt som man forsoker att hitta en langsiktig 16sning bor en kortsiktig atgard
hittas och anvindas for att ta itu med och begréinsa problemet, med tanke pa att
andrahandshyresgisten fortsitter att inte betala sin hyra.

Verksamhetsresultat

4.

Europaparlamentet noterar att myndigheten 2022 rapporterade om

41 prestationsindikator och uppskattade en genomforandegrad pé 92,60 %. Parlamentet
noterar att myndigheten under 2022 utnyttjade sin stéllning som ordférande for det
internationella samarbetsorganet for likemedelsmyndigheter (ICMRA) for att gora
framsteg 1 arbetet med harmoniseringen av internationella regleringssystem.
Parlamentet konstaterar att myndigheten ocksé har genomfort tre viktiga rittsakter
(forordning (EU) nr 536/20142, forordning (EU) 2019/6° och det utvidgade mandatet i
forordning (EU) 2022/1234) och gjort framsteg i arbetet med dataforvaltning.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanlidkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).

3 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska
lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).

4 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstérkt roll for
Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).
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10.

Europaparlamentet vilkomnar att myndighetens mandat forldngdes den 1 mars 2022 1
och med ikrafttrddandet av forordning (EU) 2022/123, som stéirkte dess roll nér det
géller krisberedskap och hantering av likemedel och medicintekniska produkter.
Parlamentet noterar att forordningen kravde att myndigheten inréttar nya organ, sdsom
styrgruppen for lakemedelsbrister och krisarbetsgruppen, och att myndigheten dessutom
tog over forvaltningen av expertpanelerna for medicintekniska produkter, som
overfordes till myndigheten frdn kommissionens gemensamma forskningscentrum.
Parlamentet noterar vidare att myndigheten, inom ramen for forordning (EU) 2022/123,
ansvarar for att overvaka handelser som kan leda till en kris, rapportera och samordna
unionens insatser mot brister pa kritiska lakemedel, medicintekniska produkter och in
vitro-diagnostik under en kris.

Europaparlamentet betonar att andra viktiga resultat under 2022 4r godkédnnandet av

tva nya vacciner och tvé covid-19-behandlingar, samt att krisarbetsgruppen
rekommenderade tillféllig anvindning av det av USA godkénda apkoppsvaccinet
Jynneos for apkoppor for att stddja nationella EU-myndigheters vaccinationsinsatser,
tillsammans med en utvidgning av anviandningen av Imvanex for att dven skydda vuxna
frdn apkoppor. Parlamentet noterar att myndigheten dessutom samarbetade med
Erasmusuniversitetets medicinska centrum i Rotterdam for att inrétta
samordningscentrumet for ndtverket DARWIN EU® (Data Analysis and Real-World
Interrogation Network), som fungerar som en vigvisare for den foreslagna forordningen
om ett europeiskt hdlsodataomrade och som kopplar samman tjanster inom det
europeiska hélsodataomradet for anvindning i 1dkemedelslagstiftning. Parlamentet
noterar vidare att genomforandet av Scaled Agile Framework innebar en dverforing av
myndighetens it-portfolj till arbetsmetoden Agile, genom att upprétta virdefloden som
ar anpassade till dess huvuduppgift och operationalisera produktgrupper inom dem.
Parlamentet uppmanar myndigheten att dra lirdom av dessa erfarenheter och att utifran
dem anvinda sig av bdsta praxis 1 framtiden.

Europaparlamentet framhaller pé nytt likemedelsmyndighetens viktiga roll nir det
géller att skydda ménniskors och djurs hélsa genom att utviardera och 6vervaka
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel och skydda folkhdlsan genom att
skapa okad medvetenhet kring viktiga fragor som exempelvis antimikrobiell resistens
och forebyggande av smittsamma sjukdomar genom vaccination.

Europaparlamentet noterar dock att otillrdckliga resurser for myndigheten kan
undergrava myndighetens forméga att fullgora sitt uppdrag, och uppmanar
kommissionen och radet att ansla tillrickliga unionsmedel for att sékerstilla att
myndigheten har tillrackliga resurser for att utfora all sin verksamhet inom en rad
regleringssystem, inbegripet att underlitta utveckling av och tillgéng till 1dkemedel,
stodja forskning och innovation och dess ansvar for att utan drojsmal 6vervaka och
minska potentiella eller faktiska brister pa kritiska likemedel.

Europaparlamentet konstaterar att 2022 fortfarande kinnetecknades av en betydande
niva av covid-19-relaterad verksamhet, men att det skedde en 6vergéng fran verksamhet
fore godkdnnandet for forséljning och det ursprungliga godkidnnandet for forséljning till
verksamhet efter godkidnnandet for forséljning.

Europaparlamentet vilkomnar att 52 % av de sdkande som har fatt ett positivt yttrande
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om sitt likemedel fick vetenskaplig rddgivning eller protokollhjdlp frdn myndigheten
under sin produkts utvecklingsfas, och att andelen sokande for ldkemedel med nya
aktiva substanser 6kade till 78 %. Parlamentet anser att tidig radgivning har potential att
avsevirt effektivisera godkdannandeprocessen och leda till utveckling av sékra och
effektiva ladkemedel.

Effektivitet och vinster

11. Europaparlamentet d&r medvetet om att myndigheten under 2022 fortsatte att genomfora
sin strategi for att uppna effektivitetsvinster, med fokus pa processforbéttring och
digitalisering.

12.  Europaparlamentet noterar att myndigheten genom sitt digitala innovationslaboratorium
(DigiLab) utforskade mojligheterna att genomfora automatisering av administrativt
arbete. Parlamentet konstaterar att DigiLab inledde 14 automatiseringsprojekt, som
prioriterades och godkéndes av ledningsteamet for digital acceleration (Digital
Acceleration Leadership Team), tillsammans med kompetenscentrumet for analys
(Analytics Center of Excellence, ACE), inbegripet automatisering for kategorisering av
e-post, generering av forteckningar over kliniska brytpunkter och en pilotdatabas for
EU:s forteckning 6ver referensdatum for effektivitetsvinster vid underhall och
publicering pa myndighetens webbplats. Parlamentet noterar att Digilab ocksé
samarbetade med ACE for att testa fem potentiella 16sningar pa
verksamhetsutmaningar.

13.  Europaparlamentet vilkomnar att myndigheten, som en del av sina
digitaliseringsinsatser under 2022, slutférde integreringen av inspektioner av god
klinisk sed och god praxis for farmakovigilans 1 sin it-plattform IRIS, {or att 6ka
effektiviteten, transparensen och samarbetet i linje med myndighetens program for
digital omvandling, som dvervakar inspektioner av humanlidkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel enligt det centraliserade forfarandet eller
hénskjutningsforfarandet pa begiran av kommittéerna for humanlidkemedel eller
veterindrmedicinska ldkemedel. Parlamentet uppmanar myndigheten att hitta fler interna
forfaranden som skulle kunna effektiviseras genom digitalisering.

14. Europaparlamentet noterar att myndigheten, som en del av
processtorbattringsdimensionerna, under 2022 arbetade med omvandlingen av Agile, 1
syfte att tillhandahalla 6kad transparens, minskad administrativ borda och tydligare
ansvarsskyldighet, genom en ny styrningsmodell och ett nytt arbetssitt inom
informationshantering/it.

15. Europaparlamentet papekar att myndigheten under 2022 gradvis aterupptog
verksamheten pa plats i sin byggnad samtidigt som flexibla arbetsformer upprétthdlls,
med mojlighet att distansarbeta upp till 60 % per manad. Tillfalliga regler for
affarsresor prioriterade virtuellt deltagande i konferenser, mdten och utbildningar, och
fysisk nirvaro overvigdes for strategiskt mervérde, och ett beslut genomfordes om att
véxelvis hélla virtuella och fysiska méten 1 vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper
for att hantera kapacitet pa plats och bidra till kontroll av koldioxidavtrycket, vilket
ledde till ett 14gre koldioxidutsldpp &n under aren fore pandemin, trots aterupptagandet
av fysisk verksamhet.
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16.

17.

18.

Europaparlamentet pdminner om vikten av att 6ka digitaliseringen av myndigheten nér
det géller intern drift och forvaltning men ocksé for att pdskynda digitaliseringen av
forfarandena. Parlamentet betonar att myndigheten maste fortsétta att vara proaktiv i
detta avseende for att undvika en digital klyfta mellan byrderna. Parlamentet papekar
dock att alla nodvindiga sdkerhetsatgidrder maste vidtas for att undvika att den
behandlade informationens onlinesidkerhet dventyras. Parlamentet insisterar pa behovet
av att intensifiera insatserna mot cyberattacker eller infiltreringsforsok, sarskilt fran
Ryssland eller Kina.

Europaparlamentet noterar med tillfredsstéllelse att myndigheten samarbetar med andra
byraer, sdrskilt Europeiska centrumet {for forebyggande och kontroll av sjukdomar och
Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet, bland annat 1 frdga om Europeiska
vaccinationsinformationsportalen, for dvervakning av vacciners sikerhet och
rapportering av biverkningar, samt i fraiga om forbrukning av antimikrobiella medel och
antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet uppmanar myndigheten att fortsitta att frimja samarbetet med andra
unionsbyraer och internationella organisationer och att frimja en dialog med berdrda
parter och medborgare.

Personalpolitik

19.

20.

21.

22.

Europaparlamentet noterar att 99,39 % av tjénsterna i tjansteforteckningen var tillsatta
den 31 december 2022 och att 658 av de 662 tjanster for tillfélligt anstdllda som fér
tillséttas enligt unionsbudgeten hade tillsatts (antalet tilldtna tjanster 2021 var 657).
Parlamentet noterar dessutom att 192 kontraktsanstéllda, 25 utstationerade nationella
experter och 114 interimsanstéllda arbetade for myndigheten 2022.

Europaparlamentet beklagar den ojimna konsfordelningen i myndighetens styrelse, dér
36 av 67 (54 %) ar man, medan kvinnor utgor 568 av 865 (66 %) av den totala
personalen. Parlamentet beklagar dessutom att inom den hogsta ledningen ér 17 av

27 (63 %) mian. Parlamentet dr av den bestimda uppfattningen att konsférdelningen
bland myndighetens hogre chefer och mellanchefer och administrativa personal méste
forbéttras snabbare.

Europaparlamentet uttrycker oro 6ver den geografiska balansen bland myndighetens
hogre chefer och chefer pd mellanniva med endast en ledningsanstilld frén Central- och
Osteuropa. Parlamentet insisterar pa att forbéttringar méste goras. Parlamentet
uppmanar myndigheten att rapportera om detta till den ansvarsfrihetsbeviljande
myndigheten.

Europaparlamentet pAminner om vikten av att sikerstéilla en jaimn konsfordelning och
konstaterar i detta sammanhang att myndigheten genomfor olika initiativ for att ta itu
med konsklyftan inom den hogsta ledningen, déribland ett program for utveckling av
ledningen, mdjligheter till intern rorlighet och inrdttande av ledningsgrupper for att
uppmuntra och stodja kvinnlig personal. Parlamentet noterar att en reserv med kontors-
och avdelningschefer haller pd att inrdttas, med en successiv 0kning av antalet kvinnliga
chefer. Parlamentet noterar vidare att pensioneringen av manliga hogre chefer skapar
rekryteringsmdjligheter for kvinnor, vilket kompletteras med en forbattrad
arbetsgivarvarumarkesstrategi, riktad marknadsforing nér det giller rekrytering,
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inrdttande av en arbetsgrupp for méngtald och inkludering och godkdnnandet av stadgan
for mangtfald och inkludering i mars 2022.

23. Europaparlamentet noterar att den dvertid pd 72 463 timmar som redovisades 2022 var
30 % lagre jamfort med de 102 912 timmar som rapporterades 2021. Parlamentet
noterar vidare att den genomsnittliga 6vertiden 2022 var 4,3 % jamfort med de 6,3 %
som rapporterades 2021, vilket dr ndra genomsnittet pa 4,0 % under perioden 2016—
2019. Parlamentet betonar vikten av en god balans mellan arbete och privatliv, flexibla
arbetstider, distansarbete och rétten att inte vara uppkopplad for att forbattra
personalens vélbefinnande.

24. Europaparlamentet vilkomnar att myndigheten under 2022 genomforde en omfattande
undersokning om vilbefinnande, och att de dédrav fo6ljande rekommendationerna har
integrerats i myndighetens personalstrategi for 2023-2025.

25. Europaparlamentet noterar att myndigheten har en policy for skydd av individens
vérdighet och forebyggande av psykiska och sexuella trakasserier, och att myndigheten
ingér 1 arbetsgruppen for konfidentiella rddgivare mellan byrderna. Parlamentet ser fram
emot deras rapport och rekommendationer. Parlamentet noterar att inga fall av
trakasserier rapporterades under 2022 och uppmuntrar myndigheten att vidareutveckla
arbetet for att forebygga fall dven i1 framtiden.

Forebyggande och hantering av intressekonflikter samt transparens

26. Europaparlamentet noterar att myndigheten, for att upprétthlla opartiskhet och
objektivitet 1 sin verksamhet, regelbundet justerar politikens tillampningsomrade och
genomforandeprocesser i forhéllande till framvixande risker som hirrér fran ny
verksamhet och/eller interaktion med nya kategorier av intressenter. Parlamentet noterar
att till f61jd av myndighetens nya ansvarsomrdden pé omrddet for medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt ansvarsomraden
inom ramen for det utvidgade mandatet, har policyn for konkurrerande intressen for
styrelseledamoterna, policyn for konkurrerande intressen for experter och
genomforandebestimmelserna for hantering av anstilldas och kandidaters
intresseforklaringar fore rekrytering setts 6ver under 2022.

27. Europaparlamentet noterar att myndigheten har inrédttat ett forfarande for missbruk av
fortroende, som anger hur den hanterar felaktiga eller ofullstindiga e-
intresseforklaringar frén experter och kommittéledaméoter samt rdjande av konfidentiell
information. Parlamentet konstaterar att forfarandet for missbruk av fortroende sags
over i december 2022. Parlamentet betonar att det i det reviderade forfarandet for
missbruk av fortroende anges att det dven géller for andra organ som har inréttats inom
myndigheten inom ramen for det utvidgade mandatet (t.ex. Krisarbetsgruppen och bada
styrgrupperna for brister).

28. Europaparlamentet konstaterar att tva forfaranden for troldshet inleddes for experter
under 2022. Parlamentet noterar att ett fall gillde en kommittéledamot som inte
deklarerade ett arvode for en konferens, vilket ledde till reviderade forklaringar och en
tredrig begriansning, och det andra fallet géllde en kommittéledamot som inte
deklarerade en ndra familjemedlems intressen, vilket ledde till en begrénsning att under
nio ménader delta i myndighetens verksambhet.
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29. Europaparlamentet betonar att avgaende myndighetspersonal sokte tillstdnd for tjanster
efter avslutad anstéllning, med 22 ansdkningar under 2022, vilket resulterade i olika
tillstdnd, inbegripet bade obegrinsade och begransade fall. Parlamentet konstaterar att
myndigheten sedan december 2020 pé sin webbplats har offentliggjort beslut om hogre
tjdnstemin som ldmnat organisationen, vilket 1 hog grad har bidragit till transparens 1
hanteringen av konkurrerande intressen.

30. Europaparlamentet noterar med tillfredsstéllelse att rapporten frdn kommissionens tjdnst
for internrevision, som offentliggjordes 2022 och som fokuserade pa personalfrigor,
bekréftade det befintliga systemets robusthet pa grundval av en mycket hog
medvetenhet bland personalen om de inneboende riskerna och de interna kontrollernas
kapacitet att hantera potentiella intressekonflikter.

31. Europaparlamentet noterar att myndigheten, som ett tekniskt och vetenskapligt
unionsorgan, inte formellt samarbetar med eller traffar lobbyister, men att myndigheten
samarbetar med och traffar intressenter i enlighet med sina formella ramar for
intressenter. Parlamentet noterar vidare att moten med externa intressenter dr offentliga
och att detaljerna offentliggdrs pé evenemangssidan pa myndighetens webbplats.

32. Europaparlamentet noterar den synlighet som myndigheten har uppnatt. Parlamentet
anser att det fortfarande finns utrymme for att uppna storre synlighet i medier, internet
och sociala medier for att gora dess arbete och farorna f6r var milj6 kdnda for
medborgarna.

33. Europaparlamentet noterar att myndigheten under 2022 tog emot 676 ansdkningar om
tillgang till handlingar, vilket var farre dn antalet ans6kningar under 2019
(783 ansokningar) eller 2021 (710 ansdkningar) och offentliggjorde 216 666 sidor,
vilket var fler &n de 165 943 sidorna under 2021, men betydligt farre &n de
318 013 sidorna under 2019. Parlamentet noterar att myndigheten tillimpar en
komekanism for att hantera handldggningen av flera ans6kningar om tillgang till
handlingar fran en och samma sokande, vilket utgdr en flaskhals for snabb tillgang till
de handlingar som myndigheten innehar, och avskricker sokande frén att lamna in nya
ansokningar. Parlamentet uppmanar myndigheten att 1dmna detaljerad information om
hur manga ansdkningar om tillgéng till handlingar som fortfarande &r inaktiverade i
kosystemet och om den genomsnittliga véntetiden 1 kdsystemet innan de behandlas.
Parlamentet efterlyser en revision av myndighetens regler for handlidggning av
ansokningar om tillgéng till handlingar, komekanismen, utvecklingen av ansokningar
over tid och konsekvenserna for de sokande.

34. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sékerstilla att myndigheten far
tillrackliga resurser for att genomfora de uppgifter som myndigheten tilldelats genom
antagandet av forordning (EU) nr 536/2014 och for att undvika personalbrist som
kommer att inverka negativt pd myndighetens transparenspolicy, bland annat nér det
géller offentliggorande i tid av kliniska data, motesprotokoll och snabba svar pa
ansokningar om tillgéng till handlingar.

Internkontroll

35. Europaparlamentet konstaterar att ett frageformuldr utarbetades for att bedoma
genomforandet, funktionen och forbattringen av de 17 principerna inom ramen for
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36.

37.

38.

internkontroll. Parlamentet noterar att chefer och personal med ansvar for specifika
principer eller aspekter fick frdgeformuléret, och att intervjuer genomfordes for
ytterligare klargéranden. Parlamentet noterar vidare att den overgripande slutsatsen &r
att det interna kontrollsystemet anses vara dndamalsenligt och effektivt, att dess
komponenter och principer 1 allménhet har inréttats och fungerar relativt vél, medan
vissa principer skulle kunna gynnas av mindre fortydliganden eller ytterligare
information, och justeringar och forbéttringar foreslés.

Europaparlamentet uppmérksammar att till foljd av flytten till nya lokaler 2019 hyrde
myndigheten en fastighet i Amsterdam som anpassades och moblerades fullt ut med
hjélp av ett incitamentsbidrag frdn den nederlédndska staten pa 15 miljoner EUR,
inklusive donerade mdbler och donerad restaurangutrustning. Parlamentet noterar att
revisionsritten konstaterade att myndigheten inte hade maérkt (till exempel med
streckkodsetiketter) en del av dessa tillgdngar, framfor allt mdbler. Parlamentet noterade
ocksé att fyra inventeringar som myndigheten hade utfort efter flytten upprepade ginger
visade pa avvikelser (som med tiden minskade fran 534 331 till 15 000 EUR) mellan
listan dver tillgdngar som donerats av den nederlédndska staten, myndighetens register
over tillgdngar och de tillgdngar som fanns 1 lokalerna. Parlamentet betonar att
avsaknaden av en fullstindig och uppdaterad inventarieforteckning som anger var
materiella tillgdngar finns strider mot artikel 87 1 budgetforordningen och inverkar
negativt pd myndighetens forméga att sdkerstilla skyddet av sina tillgangar. Parlamentet
vialkomnar att 1 syfte att fortlopande forbéttra sina processer kommer myndigheten att
offentliggora en uppdaterad intern végledning for férvaltningen av sin
tillgdngsinventering, anta en riskbaserad strategi for markning av mdbler och
offentliggora en rullande fysisk kontrollplan for att fortlopande bekréfta att
inventarieforteckningen ar korrekt.

Europaparlamentet noterar iakttagelsen i revisionsrittens rapport om myndighetens
bidrag till vissa typer av barnomsorgskostnader for personalen, sdsom barnomsorg fore
och efter skolan i Nederldnderna. Parlamentet noterar att nér det giller skolmaltider
fann revisionsritten att myndigheten inte kunde tillhandahélla fullstindiga bevis fran de
kontroller som myndigheten hade gjort for att forsdkra sig om att kostnader for
skolmaltider inte hade riknats med, och ifragasatte darfor om saddana kontroller hade
utforts systematiskt. Parlamentet noterar utifrdn myndighetens svar att maltidskostnader
inte ingar i skolavgifterna och att myndigheten kommer att 14gga fram bevis for att
kostnaderna for skolmaltider inte ingér i berdkningen av bidraget.

Europaparlamentet noterar resultatet av den verksamhet som utforts av myndighetens
internrevisionsfunktion, med 6 kritiska och 19 mycket viktiga rekommendationer som
utfardades under 2022. Parlamentet uppmanar myndigheten att ta itu med de 14 viktiga
rekommendationer som véntar pa en forbéttringsplan fran och med den 31 december
2022 och att rapportera tillbaka till den ansvarsfrihetsbeviljande myndigheten om
utvecklingen i detta avseende.

Ovriga kommentarer

39.

Europaparlamentet vdlkomnar att myndigheten anpassade sina langsiktiga klimatmal till
maélet i forordning (EU) 2021/1119° om en nettominskning av viaxthusgasutsldppen med

5> Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/1119 av den 30 juni 2021 om inréttande av en ram for att
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43.

55 % fram till 2030 (jamfort med 1990 ars nivéer) och uppnaende av klimatneutralitet
senast 2050. Parlamentet noterar att ndr det géller energi- och vattenférbrukning
omvandlade myndigheten dessa maél till en minskning med 15 % per kvadratmeter
kontorsutrymme fran 2012 till 2021. Parlamentet noterar att i malet beaktades
myndighetens tillvixt under den aktuella perioden och det faktum att den hade flyttat till
en storre men ocksa energieffektivare byggnad 1 samband med flytten frdn London till
Amsterdam. Parlamentet noterar att mélet vertraffades for savél energi- som
vattenforbrukningen eftersom myndigheten minskade energiférbrukningen med 45 %
och vattenforbrukningen med 63 % per kvadratmeter.

Europaparlamentet noterar att myndigheten forbereder certifieringen frdn milj6lednings-
och miljorevisionsordningen.

Europaparlamentet vilkomnar att myndigheten 2022, for att 6ka it-sdkerheten, antog
strategin for informationssdkerhet och den tillhdérande genomforandeplanen i syfte att
forbattra de befintliga skydds- och sékerhetsprocesserna for att skydda myndighetens
informationstillgdngar och samtidigt stodja nya verksamhetsmissiga och tekniska
utmaningar. Parlamentet noterar att andra viktiga dtgérder ocksa genomfordes under
2022, bland annat inréttandet av programmet for sdkerhetsutbildning och medvetenhet
och genomforandet av sékerhetscentrumet, som syftar till att kontinuerligt dvervaka och
forbattra myndighetens sdkerhetsstillning och samtidigt forebygga, uppticka, analysera
och reagera pa it-sdkerhetsincidenter. Parlamentet noterar vidare att myndigheten har
samarbetat ndra med cybersédkerhetstjdnsten for unionens institutioner, organ och byréer
och Europeiska unionens cybersidkerhetsbyrd om ménga aspekter av
informationssédkerhets- och it-sdkerhetsomradena, inbegripet diskussioner och
regelbundna uppdateringar om den kommande it-sékerhetsforordningen for unionens
institutioner, byrder och organ.

Europaparlamentet lovordar myndigheten for att ha utfdrdat inledande rdd till sponsorer
om hur man ska hantera genomforandet av kliniska provningar i samband med de
storningar som orsakats av den ryska invasionen av Ukraina.

o

Nar det géller andra 6vergripande iakttagelser som utgor en del av beslutet om
ansvarsfrihet hanvisar Europaparlamentet till sin resolution av den ... om byraernas
verksamhetsresultat, ekonomiska forvaltning och kontroll.

uppna klimatneutralitet och om dndring av férordningarna (EG) nr 401/2009 och (EU) 2018/1999 (europeisk
klimatlag) (EUT L 243, 9.7.2021, s. 1).
¢ Antagna texter, P9_TA(2024)0000.
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BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER SOM FOREDRAGANDEN HAR
MOTTAGIT SYNPUNKTER FRAN

Foredraganden forklarar pd eget ansvar att han inte har mottagit ndgra synpunkter frin nagon
enhet eller person som ska tas upp i denna bilaga i enlighet med artikel 8 i bilaga I till
arbetsordningen.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR MILJO, FOLKHALSA OCH
LIVSMEDELSSAKERHET

till budgetkontrollutskottet

over ansvarsfrihet for genomforandet av budgeten for Europeiska ldkemedelsmyndigheten for
budgetéret 2022
(2023/2156(DEC))

Foredragande av yttrande: Pascal Canfin

FORSLAG

Utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssidkerhet uppmanar budgetkontrollutskottet att
som ansvarigt utskott infoga foljande forslag i det forslag till resolution som antas:

1.

Europaparlamentet framhaller pa nytt Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA)
viktiga roll nér det géller att skydda ménniskors och djurs hélsa genom att utvirdera och
overvaka humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel och skydda folkhilsan
genom att skapa 6kad medvetenhet kring viktiga fragor som exempelvis antimikrobiell
resistens och forebyggande av smittsamma sjukdomar genom vaccination.

Europaparlamentet noterar att EMA:s totala slutliga anslag for 2022 uppgick till
421 815 000 EUR, vilket innebir en 6kning med 11,22 % jamfort med budgeten f6r 2021.

Europaparlamentet pAminner om att EMA ir en avgiftsfinansierad myndighet och att
88,27 % av dess inkomster under 2022 kom fran avgifter fran lakemedelsindustrin for
tillhandahallna tjénster, medan 11,70 % kom frn unionens budget och 0,02 % fran
diverse andra kéllor. Parlamentet betonar att EMA &r en offentlig myndighet trots att
merparten av dess finansiering kommer fran privata kéllor. Parlamentet understryker att
allménhetens fortroende for och garantier for myndighetens oberoende och integritet dr
avgorande och att det dirfor méste sdkerstédllas en hog grad av transparens nar det géller
all dess verksamhet for att undvika att sarintressen tar Over och for att sdkerstélla att
medborgarna har fortsatt fortroende for den rittsliga och lagstiftningsméssiga ramen pé
lakemedelsomréadet i EU.

Europaparlamentet noterar med oro de pidgaende fastighetsrelaterade skyldigheterna nar
det géller myndighetens tidigare lokaler i London. Parlamentet noterar att myndigheten
och dess styrelse ar oroade dver att myndigheten utdver sina uppgifter ocksa maste
forvalta kommersiell egendom 1 ett tredjeland, vilket leder till att dess personalresurser
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och ekonomiska resurser flyttas frain myndighetens folkhilsoansvar for EU-
medborgarna. Parlamentet noterar med oro att denna situation nér det géller
andrahandsuthyrning av myndighetens tidigare lokaler i London kommer att fortsétta
fram till 2039. Parlamentet noterar att den 31 december 2022 berdknades det
sammanlagda utestdende hyresbeloppet, tillhorande serviceavgifter och forsékringar
som myndigheten skulle betala fram till slutet av hyresperioden uppga till

366 miljoner EUR. Parlamentet vilkomnar myndighetens insatser for att sedan juli 2019
hyra ut sina tidigare lokaler i andra hand till ett foretag som tillhor WeWork Group.
Parlamentet noterar med oro den osdkerhet som rader kring WeWork Groups
ekonomiska resultat och att foretaget den 6 november 2023 ldmnade in en ans6kan om
tillimpning av kapitel 11 1 den amerikanska konkurslagstiftningen for sina filialer

1 Forenta staterna och Kanada. Parlamentet konstaterar att andrahandsuthyrning av
myndighetens lokaler i ett tredjeland inte 4r 1 linje med dess inrdttandeférordning

(EG) nr 726/2004 och att detta innebdr att myndigheten méste ta betydande resurser frén
sin folkhdlsoverksamhet. Parlamentet noterar att situationen inte har 16sts fyra ar efter
att Europaparlamentet forst begirde en politisk 16sning pa fragan. Parlamentet
uppmanar med kraft kommissionen att sdkerstélla en 1angsiktig politisk 16sning pé
denna fraga och att géra det mgjligt for myndigheten att fullt ut inrikta sina insatser pa
sitt folkhédlsouppdrag.

Europaparlamentet noterar dock att otillrdckliga resurser for EMA kan undergriva
myndighetens formaga att fullgora sitt uppdrag, och uppmanar kommissionen och radet
att ansla tillrdckliga EU-medel for att sékerstélla att myndigheten har tillrdckliga
resurser for att utfora all sin verksamhet inom en rad regleringssystem, inbegripet att
underlatta utveckling av och tillgéng till 1dkemedel, stodja forskning och innovation och
dess ansvar for att utan drojsmal 6vervaka och minska potentiella eller faktiska brister
pa kritiska ldkemedel.

Europaparlamentet noterar att 658 av de 662 godkénda tjdnsterna var tillsatta den
31 december 2022, jaimfort med 644 av 657 tjanster under 2021.

Europaparlamentet vilkomnar utvidgningen av EMA:s mandat. Parlamentet
understryker att detta tilligg av nya uppgifter och dess 6kande arbetsborda maste
atfoljas av lampliga 6kningar av personal och resurser, och att personalbrist sitter
betydande press pa kontinuiteten i dess verksamhet och hotar kvaliteten pé
EMA:s arbete.

Europaparlamentet konstaterar att 2022 fortfarande kinnetecknades av en betydande
niva av covid-19-relaterad verksamhet, men att det skedde en 6vergéng fran verksamhet
fore godkdnnandet for forséljning och det ursprungliga godkidnnandet for forséljning till
verksamhet efter godkédnnandet for forséljning.

Europaparlamentet noterar att EMA under 2022 rekommenderade godkénnande for
forsdljning for 89 nya humanldkemedel, diribland 41 nya aktiva substanser, och 10 nya
veterindrmedicinska ldkemedel, ddribland tre nya aktiva substanser och tva vacciner.
Parlamentet upprepar att transparens och ett snabbt offentliggérande av
lakemedelsinformation dr avgorande for stirkandet av allménhetens fortroende for
regleringsbeslut och de lakemedel som sldpps ut pd EU-marknaden.
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15.

Europaparlamentet vilkomnar att EMA efter cyberattacken 1 december 2020 har
vidtagit olika atgarder for att ytterligare forbattra sin cybersdkerhetskapacitet, bland
annat inrdttandet 2021-2022 av styrkommittén f6r informationssékerhetshantering, en
styrelse pd hog nivd med huvudansvar for att 6vervaka genomforandet av
myndighetens strategi for informationsséikerhet.

Europaparlamentet noterar att byrdn under 2022 tog emot 676 ansdkningar farre om
tillgang till handlingar jamfort med 2019 (783 ansokningar) eller 2021

(710 ansokningar) och offentliggjorde 216 666 sidor, vilket var fler &n de

165 943 sidorna under 2021, men betydligt farre dn de 318 013 sidorna under 2019.
Parlamentet noterar att myndigheten tillimpar en kdmekanism for att hantera
handldggningen av flera ansdkningar om tillgéng till handlingar frdn en och samma
sokande, vilket utgdr en flaskhals f6r snabb tillgang till handlingar som myndigheten
besitter, och avskricker sokande fran att lamna in nya ansdkningar. Parlamentet
uppmanar myndigheten att limna detaljerad information om hur minga ansékningar om
tillgang till handlingar som fortfarande 4r inaktiverade 1 kdsystemet och om den
genomsnittliga vintetiden i kosystemet innan de behandlas. Parlamentet efterlyser en
revision av EMA:s regler for handldggning av ansokningar om tillgang till handlingar,
komekanismen, utvecklingen dver tid och konsekvenserna for de som begér ut
handlingar.

Europaparlamentet noterar med tillfredsstillelse att EMA samarbetar med andra byraer,
sarskilt Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, bland annat i friga om Europeiska
vaccinationsinformationsportalen, for 6vervakning av vacciners sékerhet och
rapportering av biverkningar, samt i friga om forbrukning av antimikrobiella medel och
antimikrobiell resistens.

Europaparlamentet betonar att erséttning av djurforsok ska prioriteras i
lakemedelsutvecklingen under tillimpningen av 3R-principen — ersétta, begriansa och
forfina anvdndningen av djur for utveckling, tillverkning och testning av ldkemedel.
Parlamentet noterar att EMA 1 november 2022 inrdttade en ny gemensam
3R-arbetsgrupp inom kommittén for humanldkemedel (CHMP) och kommittén for
veterindrmedicinska ladkemedel (CVMP).

Europaparlamentet beklagar att offentliggdrandet av kliniska data och kliniska
studierapporter, som inleddes 2016, tyvérr lades pa is i slutet av 2018 pé grund av
flytten frdn London till Amsterdam och dérefter pa grund av covid-19-pandemin.
Parlamentet vialkomnar tillkdnnagivandet om ett stegvist aterupptagande av
offentliggérandet av kliniska data for centralt godkédnda 1ikemedel som inte avser
covid-19. Parlamentet uppmanar dessutom myndigheten att halla sig till de
transparensregler och skyldigheter som anges i férordningen om kliniska provningar
frdn 2014 och i forordning (EG) nr 1049/2001.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sékerstilla att EMA far tillrackliga
resurser for att genomfora de uppgifter som myndigheten tilldelats genom antagandet av
forordningen om kliniska prévningar och for att undvika personalbrist som kommer att
inverka negativt pa myndighetens transparenspolicy, bland annat nér det géller
offentliggorande i tid av kliniska data, métesprotokoll och snabba svar pa begiranden
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om tillgang till handlingar.

16. Europaparlamentet vilkomnar EMA:s genomforande av férordning (EU) nr 2019/6 om
veterindrmedicinska ldkemedel, som syftar till att frdmja innovation och oka tillgdngen
till sékra och hogkvalitativa veterindrmedicinska ldkemedel for behandling och
forebyggande av djursjukdomar, samt genomforandet av forordning (EU) nr 536/2014
om kliniska provningar.

17. Europaparlamentet glader sig dver att revisionsratten har forklarat att man har uppnatt
en rimlig sdkerhet om att EMA:s arliga rakenskaper for 2022 ir tillforlitliga och att de
underliggande transaktionerna &r lagliga och korrekta.

18. Europaparlamentet noterar att EMA i mars inledde sitt arbete pa grundval av ett nytt
utokat mandat, som erkdnner den roll som myndigheten spelade under pandemin och
ger myndigheten ytterligare ansvar nér det géller samordning och krishantering.
Parlamentet noterar 1 detta sammanhang att det dr viktigt att sdkerstilla framtida
finansiering som star i proportion till detta utvidgade mandat.

19. Europaparlamentet noterar att detta utvidgade mandat ocksa faststiller ramen for
inrattandet av Darwin EU — en modell for insamling av verkliga bevis fran hela EU om
sjukdomar, populationer och anvdndningen av ldkemedel och vacciner och deras
effektivitet under hela livscykeln. Parlamentet ser detta som en potentiell grundldggande
forandring av lakemedelslagstiftningen.

20. Europaparlamentet vilkomnar att 52 % av de s6kande som har fitt ett positivt yttrande
om sitt lakemedel fick vetenskaplig rddgivning eller protokollhjélp fran EMA under sin
produkts utvecklingsfas, och att andelen s6kande for likemedel med nya aktiva
substanser okade till 78 %. Parlamentet anser att tidig rddgivning har potential att
avsevirt effektivisera godkdannandeprocessen och leda till utveckling av sékra och
effektiva ldkemedel.

21. Europaparlamentet uppmanar EMA att fortsétta att frimja samarbetet med andra
unionsbyraer och internationella organisationer och att frimja en dialog med berdrda
parter och medborgare.

22. Europaparlamentet rekommenderar pa grundval av de tillgdngliga uppgifterna att

Europeiska likemedelsmyndighetens verkstéllande direktor ska beviljas ansvarsfrihet
for genomforandet av EMA:s budget for budgetaret 2022.

PE753.524v02-00 20/25 RR\1299241SV.docx

SV



BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER SOM FOREDRAGANDEN AV
YTTRANDE HAR MOTTAGIT SYNPUNKTER FRAN

Ordforanden har (i egenskap av foredragande) mottagit synpunkter fran foljande enheter eller
personer i samband med att yttrandet utarbetades:

Enhet och/eller person
Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Ovanstdende forteckning uppréttas uteslutande pa ordforandens ansvar (i egenskap av
foredragande).
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INFORMATION OM ANTAGANDET | DET RADGIVANDE UTSKOTTET

Antagande 24.1.2024

Slutomrostning: resultat +: 67
— 9
0: 9

Slutomrostning: nirvarande ledaméter

Catherine Amalric, Maria Arena, Hildegard Bentele, Sergio Berlato,
Michael Bloss, Delara Burkhardt, Pascal Canfin, Sara Cerdas,
Mohammed Chahim, Nathalie Colin-Oesterlé, Maria Angela Danzi,
Esther de Lange, Christian Doleschal, Bas Eickhout, Pietro Fiocchi,
Heléne Fritzon, Malte Gallée, Gianna Gancia, Catherine Griset, Teuvo
Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin
Karlsbro, Petros Kokkalis, Peter Liese, Javi Lopez, César Luena,
Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Lydie
Massard, Liudas Mazylis, Marina Mesure, Silvia Modig, Dolors
Montserrat, Alessandra Moretti, Ville Niinist6, Ljudmila Novak, Nikos
Papandreou, Francesca Peppucci, Stanislav Pol¢ék, Jessica Polfjird,
Erik Poulsen, Nicola Procaccini, Frédérique Ries, Maria Soraya
Rodriguez Ramos, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone, Giinther Sidl,
Ivan Vilibor Sinc¢i¢, Maria Spyraki, Edina Téth, Achille Variati, Petar
Vitanov, Alexandr Vondra, Mick Wallace, Emma Wiesner, Michal
Wiezik

Slutomrostning: nirvarande suppleanter

Asger Christensen, Christophe Clergeau, Margarita de la Pisa Carrion,
Martin Héusling, Billy Kelleher, Ska Keller, Danilo Oscar Lancini, Sara
Matthieu, Dace Melbarde, Marlene Mortler, Manuela Ripa, Idoia
Villanueva Ruiz

Slutomrostning: nirvarande suppleanter
(art. 209.7)

Mazaly Aguilar, Katarina Barley, Daniel Buda, Ana Collado Jiménez,
Marie Dauchy, Matthias Ecke, Paola Ghidoni, Peter Jahr, Thierry
Mariani, Nora Mebarek, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrové, Veronika
Vrecionova, Thomas Waitz, Stefania Zambelli
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SLUTOMROSTNING MED NAMNUPPROP | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

67 +
ECR Mazaly Aguilar, Pietro Fiocchi, Nicola Procaccini, Alexandr Vondra, Veronika Vrecionova
NI Maria Angela Danzi, Edina T6th
PPE Hildegard Bentele, Daniel Buda, Nathalie Colin-Oesterlé, Ana Collado Jiménez, Christian Doleschal, Peter

Jahr, Esther de Lange, Peter Liese, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-Jean Marinescu, Liudas
Mazylis, Dace Melbarde, Dolors Montserrat, Marlene Mortler, Ljudmila Novak, Francesca Peppucci,
Stanislav Pol¢ak, Jessica Polfjard, Sara Skyttedal, Michaela Sojdrova, Maria Spyraki, Stefania Zambelli

Renew Catherine Amalric, Pascal Canfin, Asger Christensen, Martin Hojsik, Jan Huitema, Karin Karlsbro, Billy
Kelleher, Erik Poulsen, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos, Emma Wiesner, Michal Wiezik

S&D Maria Arena, Katarina Barley, Delara Burkhardt, Sara Cerdas, Mohammed Chahim, Christophe Clergeau,
Matthias Ecke, Heléne Fritzon, Javi Lopez, César Luena, Nora Mebarek, Alessandra Moretti, Nikos
Papandreou, Glinther Sidl, Achille Variati, Petar Vitanov

Verts/ALE Michael Bloss, Bas Eickhout, Malte Gallée, Martin Héusling, Ska Keller, Lydie Massard, Sara Matthieu, Ville
Niinistd, Manuela Ripa, Thomas Waitz

9 -
ECR Teuvo Hakkarainen
1D Marie Dauchy, Catherine Griset, Thierry Mariani
NI Ivan Vilibor Sin¢i¢
The Left Petros Kokkalis, Marina Mesure, Idoia Villanueva Ruiz, Mick Wallace

ECR Sergio Berlato, Margarita de la Pisa Carrion
D Gianna Gancia, Paola Ghidoni, Danilo Oscar Lancini, Maria Veronica Rossi, Silvia Sardone
The Left Anja Hazekamp, Silvia Modig

Teckenforklaring:

+ : Ja-rOster

- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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INFORMATION OM ANTAGANDET | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

Antagande 4.3.2024

Slutomrostning: resultat +: 19
- 3
0: 0

Slutomrostning: nirvarande ledaméter

Dominique Bilde, Gilles Boyer, Olivier Chastel, Caterina Chinnici,
Ilana Cicurel, Carlos Coelho, Daniel Freund, Isabel Garcia Muifioz,
Monika Hohlmeier, Joachim Kuhs, Markus Pieper, Petri Sarvamaa,
Frangois Thiollet

Slutomrostning: nirvarande suppleanter

Katalin Cseh, Bas Eickhout, Hannes Heide, Marian-Jean Marinescu,
Sabrina Pignedoli, Wolfram Pirchner

Slutomrostning: nirvarande suppleanter
(art. 209.7)

Michael Gahler, César Luena, Miguel Urban Crespo
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SLUTOMROSTNING MED NAMNUPPROP | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

19 +
NI Sabrina Pignedoli
PPE Caterina Chinnici, Carlos Coelho, Michael Gahler, Monika Hohlmeier, Marian-Jean Marinescu, Markus
Pieper, Wolfram Pirchner, Petri Sarvamaa
Renew Gilles Boyer, Olivier Chastel, [lana Cicurel, Katalin Cseh
S&D Isabel Garcia Mufoz, Hannes Heide, César Luena
Verts/ALE Bas Eickhout, Daniel Freund, Frangois Thiollet
3 -
ID Dominique Bilde, Joachim Kuhs
The Left Miguel Urban Crespo
0 0
Teckenforklaring:
+ : Ja-rOster
- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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