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FORSLAG

Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fodevaresikkerhed opfordrer Budgetkontroludvalget,
som er korresponderende udvalg, til at optage folgende forslag i det beslutningsforslag, det
vedtager:

1.  gentager den vigtige rolle, som Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA) spiller med
hensyn til at beskytte folkesundheden og dyresundheden ved at vurdere og overvage
human- og veterinermedicinske leegemidler og beskytte folkesundheden ved at oge
bevidstheden om centrale spergsmaél, bl.a. antimikrobiel resistens og forebyggelse af
overferbare sygdomme ved hjelp af vaccination;

2. bemarker, at EMA's samlede endelige bevillinger for 2022 belob sig til
421 815 000 EUR, hvilket svarer til en stigning pa 11,22 % 1 forhold til 2021-budgettet;

3. minder om, at EMA er et gebyrfinansieret agentur, hvor 88,27 % af dets indtegter 1
2022 stammede fra gebyrer betalt af legemiddelindustrien for ydede tjenester, 11,70 %
stammede fra Unionens budget, og 0,02 % stammede fra forskellige andre kilder;
understreger, at EMA, til trods for at sterstedelen af finansieringen stammer fra private
kilder, er en offentlig myndighed; understreger, at offentlighedens tillid til og garantien
for agenturets uatha@ngighed og integritet er afgerende, og at der derfor skal sikres en
hej grad af gennemsigtighed gennem alle dets aktiviteter for at undgé utidig
indflydelse og sikre, at borgerne bevarer deres tillid til de retlige og reguleringsmaessige
rammer for legemidler i EU;

4.  bemarker med bekymring de aktuelle ejendomsrelaterede forpligtelser 1 forhold til
agenturets tidligere lokaler i London; noterer sig ngje, at agenturet og dets bestyrelse er
bekymret over, at agenturet ud over sine opgaver ogsa skal forvalte kommerciel
ejendom 1 et tredjeland, hvilket forer til, at dets menneskelige og finansielle ressourcer
omdirigeres fra dets folkesundhedsmaessige ansvar over for EU-borgerne; bemarker
med bekymring, at denne situation med fremleje af dets tidligere lokaler i London vil
fortsette indtil 2039; noterer sig, at pr. 31. december 2022 udgjorde den anslaede
udestéende leje samt de hertil knyttede administrationsgebyrer og forsikringspraemier,
som agenturet skal betale indtil lejemalets opher, i alt 366 mio. EUR; glader sig over
agenturets bestrabelser pé siden juli 2019 at fremleje sine tidligere lokaler til en
virksomhed, der tilherer WeWork Group; bemarker med bekymring usikkerheden
omkring de ekonomiske resultater for WeWork Group, som den 6. november 2023
ansggte om anvendelse af kapitel 11 1 den amerikanske konkurslov for sine filialer i
USA og Canada; anerkender, at fremleje af agenturets lokaler 1 et tredjeland ikke er i
overensstemmelse med dets oprettelsesforordning (EF) nr. 726/2004, og at dette
indeberer, at agenturet omdirigerer betydelige ressourcer fra sine
folkesundhedsaktiviteter; bemerker, at situationen ikke er blevet lgst fire ar efter, at
Europa-Parlamentet forste gang anmodede om en politisk afklaring af spergsmaélet;
opfordrer indtreengende Kommissionen til at sikre en langsigtet politisk losning pa dette
sporgsmal og til at give agenturet mulighed for fuldt ud at koncentrere sin indsats om
sin folkesundhedsmission;

5. bemerker imidlertid, at utilstreekkelige ressourcer til EMA kan underminere agenturets
evne til at opfylde sine opgaver, og opfordrer Kommissionen og Radet til at afsatte
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tilstrekkelige EU-midler til at sikre, at agenturet har tilstreekkelige ressourcer til at
varetage alle sine aktiviteter inden for den brede vifte af reguleringsmekanismer,
herunder fremme af udvikling af og adgang til leegemidler, stotte til forskning og
innovation, og sit ansvar for overvagning og afbedning af potentielle eller faktiske
mangler pa kritiske leegemidler uden forsinkelse;

6.  bemerker, at 658 ud af de 662 godkendte stillinger var besat den 31. december 2022
sammenlignet med 644 stillinger ud af 657 1 2021;

7. gleder sig over udvidelsen af EMA's mandat; understreger, at denne tilfojelse af nye
opgaver og dets stigende arbejdsbyrde skal ledsages af passende tilsvarende forhgjelser
af personale og ressourcer, og at en mangel pa personale satter kontinuiteten i driften
under et betydeligt pres og truer kvaliteten af EMA's arbejde;

8. anerkender, at 2022 stadig var kendetegnet ved et betydeligt niveau af covid-19-
relaterede aktiviteter med et skift fra aktiviteter forud for markedsferingstilladelsen og 1
forbindelse med den oprindelige markedsferingstilladelse til aktiviteter efter tilladelse
til markedsforing;

9.  bemerker, at EMA i 2022 anbefalede markedsforingstilladelse for 89 nye
humanmedicinske laegemidler, herunder 41 nye aktive stoffer, og 10 nye
veterinerlegemidler, herunder 3 nye aktive stoffer og 2 vacciner; gentager, at
gennemsigtighed og rettidig videregivelse af oplysninger om leegemidler er afgerende
for at styrke offentlighedens tillid til de lovgivningsmaessige beslutninger og de
leegemidler, der markedsferes 1 EU;

10  gleder sig over, at EMA efter cyberangrebet i december 2020 har truffet forskellige
foranstaltninger for yderligere at styrke sin cybersikkerhedskapacitet, herunder
oprettelsen 1 2021-2022 af styringskomitéen for forvaltning af informationssikkerhed,
en bestyrelse pa hgjt plan med det primare ansvar for at fore tilsyn med gennemforelsen
af agenturets strategi for informationssikkerhed;

11. bemerker, at agenturet 1 2022 modtog 676 anmodninger om aktindsigt, hvilket er feerre
end 1 2019 (783 anmodninger) eller 2021 (710 anmodninger) og frigav 216 666 sider,
hvilket er mere end de 165 943 1 2021, men betydeligt mindre end de 318 013 1 2019;
bemarker, at agenturet anvender en kemekanisme til at forvalte behandlingen af flere
anmodninger om aktindsigt fra den samme anmodende part, hvilket udger en flaskehals
for rettidig adgang til dokumenter, som EMA er 1 besiddelse af, og afskraekker ansogere
fra at indgive nye anmodninger; opfordrer agenturet til at fremlaegge detaljerede
oplysninger om antallet af anmodninger om aktindsigt, der stadig er inaktive i
kosystemet, og den gennemsnitlige tid, de er 1 kesystemet, inden de behandles;
opfordrer til, at der foretages en gennemgang af EMA's regler for behandling af
anmodninger om aktindsigt, kemekanismen, deres udvikling over tid og indvirkningen
pé ansegerne;

12.  bemarker med tilfredshed, at EMA samarbejder med andre agenturer, navnlig Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet, herunder om den europaiske
vaccinationsinformationsportal, med henblik pa overvagning af vaccinesikkerhed og
indberetning af bivirkninger og overvagning af forbruget af antimikrobielle stoffer og
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antimikrobiel resistens;

understreger, at erstatning af dyreforseg skal vare en prioritet i udviklingen af
leegemidler under anvendelsen af princippet med de tre R'er (Replace, Reduce, Refine)
— erstatning, begraensning og forfinelse af anvendelsen af dyr til udvikling, fremstilling
og test af legemidler; bemarker, at EMA 1 november 2022 aktiverede en ny felles 3R-
arbejdsgruppe sammensat af Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (CHMP) og
Udvalget for Veterinerlegemidler (CVMP);

bemarker med beklagelse, at den offentliggerelse af kliniske data og kliniske
undersogelsesrapporter, der blev indledt 1 2016, blev sat 1 bero ved udgangen af 2018 pé
grund af flytningen fra London til Amsterdam og efterfolgende pa grund af covid-19-
pandemien; glaeder sig over meddelelsen om en gradvis genoptagelse af
offentliggorelsen af kliniske data for centralt godkendte legemidler, der ikke vedrarer
covid-19; opfordrer agenturet til at overholde de gennemsigtighedsregler og -
forpligtelser, der er fastsat i forordningen om kliniske forseg vedtaget i 2014 og 1
forordning (EF) nr. 1049/2001;

opfordrer Kommissionen til at sikre, at EMA modtager tilstreekkelige ressourcer til at
gennemfore de opgaver, agenturet blev pilagt ved vedtagelsen af forordningen om
kliniske forseg, og undgé personalemangel, der vil pdvirke agenturets
gennemsigtighedspolitik negativt, herunder med hensyn til rettidig offentliggarelse af
kliniske data, medereferater og rettidige svar pa anmodninger om aktindsigt;

glader sig over EMA's gennemforelse af forordning (EU) 2019/6 om
veterinerlegemidler, der har til formdl at fremme innovation og ege tilgengeligheden
af sikre veterinerlaegemidler af hgj kvalitet til behandling og forebyggelse af
dyresygdomme, samt gennemforelsen af forordning (EU) 536/2014 om kliniske forseg;

gleder sig over, at Revisionsretten har fastsldet, at den har faet rimelig sikkerhed for, at
EMA's arsregnskab for regnskabsaret 2022 er rigtigt, og at de underliggende
transaktioner er lovlige og formelt rigtige;

bemarker, at EMA 1 marts begyndte at operere under et nyt udvidet mandat, som
anerkender den rolle, som agenturet spillede under pandemien, og giver det yderligere
ansvar inden for koordinering og kriserespons bemarker i denne forbindelse, at det er
vigtigt at sikre finansiering, der stér i et rimeligt forhold til dette udvidede mandat i
fremtiden;

bemerker, at dette udvidede mandat ogsa udger rammen for oprettelsen af DARWIN
EU, en model for indsamling af reel dokumentation fra hele EU om sygdomme,
populationer og brugen og effektiviteten af legemidler og vacciner 1 hele deres
livscyklus; betragter dette som en potentiel vaesentlig @ndring i reguleringen af
leegemidler;

gleder sig over, at 52 % af de ansegere, der har faet en positiv udtalelse om deres
leegemiddel, har modtaget videnskabelig rddgivning eller protokolbistand fra EMA i
udviklingsfasen for deres produkt, mens dette tal stiger til 78 % for ansegere om
leegemidler med nye virksomme stoffer; er af den opfattelse, at tidlig rddgivning har
potentiale til at stremline godkendelsesprocessen betydeligt og fore til udvikling af sikre
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og effektive legemidler;

21. anmoder EMA om fortsat at fremme samarbejdet med andre EU-agenturer og
internationale organisationer og om at skabe dialog med interessenter og borgere;

22. henstiller pd grundlag af de foreliggende oplysninger, at der meddeles decharge til den

administrerende direkter for Det Europaiske Laegemiddelagentur for gennemforelsen af
EMA's budget for regnskabsaret 2022.
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BILAG: ENHEDER ELLER PERSONER,
SOM ORDFOREREN FOR UDTALELSEN HAR MODTAGET INPUT FRA

Formanden, i sin egenskab af ordferer for udtalelsen, erklarer at have modtaget input fra
folgende enheder eller personer som led 1 udarbejdelsen af udtalelsen.

Enhed og/eller person

European Medicines Agency

Formanden har, i sin egenskab af ordferer for udtalelsen, udarbejdet ovenstiende liste pa eget
ansvar.
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OPLYSNINGER OM VEDTAGELSE | RADGIVENDE UDVALG
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