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FÖRSLAG 

Utskottet för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet uppmanar budgetkontrollutskottet att 

som ansvarigt utskott infoga följande i sitt resolutionsförslag: 

1. Europaparlamentet påminner om att Europeiska läkemedelsmyndighetens (nedan kallad 

myndigheten) budgetinkomster, enligt dess budgetförordning, består av medel i form av 

bidrag från unionen samt av avgifter som tas ut för ansökningar om godkännande för 

försäljning av läkemedel och för verksamheter efter godkännandet för försäljning och 

för olika typer av administration. 

2. Europaparlamentet konstaterar att myndighetens totala budget för 2016 uppgick till 308 

422 000 EUR. Parlamentet framhåller att 89,4 % av myndighetens inkomster kom från 

avgifter från läkemedelsindustrin för tillhandahållna tjänster, 5,5 % från unionens 

budget och 5 % från externa inkomster avsatta för särskilda ändamål. 

3. Europaparlamentet påpekar att myndigheten övervakar budgetutnyttjandet genom en 

robust övervakningsprocess. 

4. Europaparlamentet framhåller på nytt myndighetens viktiga roll för att skydda och 

främja folkhälsan och djurs hälsa genom sina utvärderingar och övervakningar av 

läkemedel för människor och djur. 

5. Europaparlamentet noterar att myndigheten under 2016 rekommenderade att 92 

läkemedel skulle godkännas för försäljning (81 humanläkemedel och 11 

veterinärmedicinska läkemedel), och att dessa inkluderar 33 nya verksamma ämnen (27 

för människor och 6 för djur). Parlamentet betonar att dessa ämnen aldrig tidigare har 

godkänts i ett läkemedel inom unionen och att de inte har någon koppling till den 

kemiska strukturen hos något annat godkänt ämne. 

6. Europaparlamentet välkomnar lanseringen av webbplatsen för kliniska data i oktober 

2016, som är ett viktigt steg mot ökad transparens. Parlamentet noterar att webbplatsen 

ger öppen tillgång till kliniska rapporter om nya humanläkemedel som godkänts i 

unionen. Parlamentet noterar att myndigheten är den första tillsynsmyndighet i världen 

att tillhandahålla en sådan bred tillgång till kliniska data. 

7. Europaparlamentet noterar att myndigheten inrättat en arbetsgrupp för brexit, som under 

2016 fokuserade på att utvärdera konsekvenserna av brexit för myndigheten, i syfte att 

identifiera de huvudsakliga riskerna och föreslå möjliga åtgärder för att begränsa dessa.  

8. Europaparlamentet noterar att inrättandet av ett helt transparent rapporteringssystem är 

dyrt och komplicerat, på grund av systemets komplexitet och det stora antal 

transaktioner som görs varje år. 

9. Europaparlamentet betonar att myndigheten inte har fått inrätta en reserv för 

oförutsedda utgifter med avseende på brexit. 

10. Europaparlamentet är oroat över att när det gäller avgiftsfinansierade organ, såsom 

myndigheten, har de personalnedskärningar som gjorts under de senaste åren inneburit 
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en minskning av personal som arbetar med uppgifter som faktiskt finansieras genom 

avgifter från sökande och inte av unionens budget. Detta har gjorts utan att beakta den 

ytterligare arbetsbelastning som uppstår genom ett ökande antal ansökningar, eller den 

motsvarande ökningen av intäkter från avgifter som betalas av sökande för de 

tillhandahållna tjänsterna, vilket skulle ha kunnat möjliggjort personalökningar utan 

någon inverkan på unionens budget. Parlamentet noterar att behovet av ytterligare 

personal och budgetresurser kommer att bli särskilt akut för myndigheten under fasen 

2018-2020 då man ska förbereda och flytta till det nya sätet, och då myndigheten måste 

fortsätta utföra sina viktigaste folkhälsouppgifter samt de ytterligare uppgifterna i 

samband med flytten. 

11. Europaparlamentet beklagar att offentliggörandet för allmänheten av myndighetens nya 

inställning till transparens lades på is på grund av behovet att prioritera myndighetens 

beredskap inför brexit.  

12. Europaparlamentet betonar att politiken för hantering av konkurrerande intressen för 

medlemmar i vetenskapliga kommittéer och för experter uppdaterades i oktober 2016. 

Parlamentet konstaterar att detta omfattar ett klargörande om begränsningar i fråga om 

experters eventuella anställning vid ett läkemedelsbolag och innebär att bestämmelserna 

om nära familjemedlemmars intressen för medlemmar i vetenskapliga kommittéer och 

arbetsgrupper anpassas till bestämmelserna för styrelsens ledamöter. 

13. Europaparlamentet framhåller att politiken för konkurrerande intressen för 

styrelseledamöter trädde i kraft i maj 2016. Parlamentet noterar dessutom att ett 

reviderat beslut om bestämmelserna avseende hantering av intresseförklaringar från 

myndighetens personal antogs i oktober 2016. 

14. Europaparlamentet konstaterar att myndigheten nådde en beläggningsgrad på 98 % för 

tillfälligt anställda. 

15. Europaparlamentet rekommenderar på grundval av de uppgifter som finns tillgängliga 

att Europeiska läkemedelsmyndighetens verkställande direktör beviljas ansvarsfrihet för 

genomförandet av myndighetens budget för budgetåret 2016. 
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INFORMATION OM ANTAGANDET I DET RÅDGIVANDE UTSKOTTET 
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