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1. EUROOPAN PARLAMENTIN PAATOSEHDOTUS

vastuuvapauden myodntamisesta Euroopan laékeviraston talousarvion toteuttamisesta
varainhoitovuonna 2015
(2016/2169(DEC))

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon Euroopan laédkeviraston lopullisen tilinpaatoksen varainhoitovuodelta
2015,

ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen kertomuksen Euroopan ladkeviraston
tilinpaatoksesta varainhoitovuodelta 2015 seka viraston vastauksen?,

ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 287 artiklan mukaisesti antaman varainhoitovuotta 2015 koskevan
lausuman? tilien luotettavuudesta seké tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja
asianmukaisuudesta (saantéjenmukaisuudesta),

ottaa huomioon neuvoston 21. helmikuuta 2017 antaman suosituksen varainhoitovuoden
2015 talousarvion toteuttamista koskevan vastuuvapauden myontamisesta virastolle
(05873/2017 — C8-0055/2017),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 319 artiklan,

ottaa huomioon unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosaanngista ja
neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 kumoamisesta 25. lokakuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012° ja
erityisesti sen 208 artiklan,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyisté ja Euroopan la&keviraston perustamisesta 31. maaliskuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 726/2004* ja erityisesti
sen 68 artiklan,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 208 artiklassa tarkoitettuja elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta
30. syyskuuta 2013 annetun komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 1271/2013° ja
erityisesti sen 108 artiklan,

ottaa huomioon tyojarjestyksen 94 artiklan ja liitteen 1V,

LEUVL C 449, 1.12.2016, s. 123.
2EUVL C 449, 1.12.2016, s. 123.
$ EUVL L 298, 26.10.2012, s. 1.
4EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
SEUVL L 328, 7.12.2013, s. 42.
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— ottaa huomioon talousarvion valvontavaliokunnan mietinnon sek& ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan lausunnon
(A8-0084/2017),

1.  myontaa Euroopan ladkeviraston toimitusjohtajalle vastuuvapauden viraston
talousarvion toteuttamisesta varainhoitovuonna 2015;

2.  esittdd huomautuksensa oheisessa paatoslauselmassa;

3. kehottaa puhemiesté vélittdamaan tdman péatoksen ja siihen erottamattomasti kuuluvan
paatdslauselman Euroopan laékeviraston toimitusjohtajalle, neuvostolle, komissiolle ja
tilintarkastustuomioistuimelle seka huolehtimaan niiden julkaisemisesta Euroopan
unionin virallisessa lehdessa (L-sarja).
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2. EUROOPAN PARLAMENTIN PAATOSEHDOTUS

Euroopan ladkeviraston varainhoitovuoden 2015 tilien paattamisesta
(2016/2169(DEC))

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon Euroopan laakeviraston lopullisen tilinpadtoksen varainhoitovuodelta
2015,

ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen kertomuksen Euroopan ladkeviraston
tilinpaatoksesta varainhoitovuodelta 2015 seka viraston vastauksen?,

ottaa huomioon tilintarkastustuomioistuimen Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 287 artiklan mukaisesti antaman varainhoitovuotta 2015 koskevan
lausuman? tilien luotettavuudesta seké tilien perustana olevien toimien laillisuudesta ja
asianmukaisuudesta (saantéjenmukaisuudesta),

ottaa huomioon neuvoston 21. helmikuuta 2017 antaman suosituksen varainhoitovuoden
2015 talousarvion toteuttamista koskevan vastuuvapauden myodntamisesta virastolle
(05873/2017 — C8-0055/2017),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 319 artiklan,

ottaa huomioon unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosadnngista ja
neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 kumoamisesta 25. lokakuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012° ja
erityisesti sen 208 artiklan,

ottaa huomioon ihmisille ja elédimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyisté ja Euroopan laékeviraston perustamisesta 31. maaliskuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004* ja erityisesti
sen 68 artiklan,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom)

N:0 966/2012 208 artiklassa tarkoitettuja elimid koskevasta varainhoidon
puiteasetuksesta 30. syyskuuta 2013 annetun komission delegoidun asetuksen (EU)
N:0 1271/2013° ja erityisesti sen 108 artiklan,

ottaa huomioon tyojarjestyksen 94 artiklan ja liitteen 1V,

ottaa huomioon talousarvion valvontavaliokunnan mietinnén sekd ympaériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan lausunnon
(A8-0084/2017),

LEUVL C 449, 1.12.2016, s. 123.
2EUVL C 449, 1.12.2016, s. 123.
$ EUVL L 298, 26.10.2012, s. 1.
4EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
SEUVL L 328, 7.12.2013, s. 42.
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1.  hyvéksyy Euroopan ladkeviraston varainhoitovuoden 2015 tilien p&attamisen;
2.  kehottaa puhemiesta véalittdmaan tdman paatdksen Euroopan laékeviraston

toimitusjohtajalle, neuvostolle, komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle sek&
huolehtimaan niiden julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa lehdessa (L-sarja).
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3. EUROOPAN PARLAMENTIN PAATOSLAUSELMAESITYS

joka sisaltéd huomautukset, jotka ovat erottamaton osa paatosta vastuuvapauden
myontamisesta Euroopan laakeviraston talousarvion toteuttamisesta varainhoitovuonna
2015

(2016/2169(DEC))

Euroopan parlamentti, joka

—  ottaa huomioon pa&toksensa vastuuvapauden myontdmisesta Euroopan ladkeviraston
talousarvion toteuttamisesta varainhoitovuonna 2015,

—  ottaa huomioon tyojarjestyksen 94 artiklan ja liitteen IV,

—  ottaa huomioon talousarvion valvontavaliokunnan mietinnén seka ympaériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan lausunnon
(A8-0084/2017),

A. toteaa, ettd Euroopan ladkeviraston tilinpaatéksen mukaan sen lopullinen talousarvio
varainhoitovuodeksi 2015 oli 308 097 000 euroa, mika merkitsee 9,07 prosentin lisdysta
vuoteen 2014 verrattuna; toteaa, etté lisdys johtui p&dasiassa talousarvion muutoksesta,
joka koski suoritetuista palveluista saadun kateistulon lisdysta (5 000 000 euroa), ja
kayttotarkoitukseensa sidottujen tulojen mukautuksesta (980 000 euroa); toteaa, etta
11,1 prosenttia viraston talousarviosta rahoitetaan unionin talousarviosta;

B. ottaa huomioon, ettd tilintarkastustuomioistuin on todennut kertomuksessaan Euroopan
laékeviraston tilinpaatdksesté varainhoitovuodelta 2015 saaneensa kohtuullisen
varmuuden siit4, ettd viraston tilit varainhoitovuonna 2015 ovat luotettavat ja tilien
perustana olevat toimet ovat lailliset ja séantdjenmukaiset;

Vuoden 2014 vastuuvapausmenettelyn seuranta
1.  panee merkille, ettd viraston mukaan

— palkkioiden kerd&misessé oli ollut viivastyksid, kuten vastuuvapauden myontava
viranomainen totesi, mutta silla ei ollut vaikutusta viraston eiké jasenvaltioiden
kykyyn suorittaa kansanterveytté koskevia tehtdviddn muun muassa
laéketurvatoiminnassa; panee merkille, etta kaikki turvallisuusseuranta- ja
sééntelytoimet oli suoritettu siten kuin unionin ld&keturvatoimintaa koskevassa
lainsaadannossa edellytetaan; panee lisdksi merkille, ettd ladketurvatoimintamaksuja
koskevia rahoitustoimia késiteltiin erillisind viraston ydintehtévista ja ettd ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita koskevasta jasenvaltioiden ja Euroopan ladkeviraston
la&keturvatoiminnasta (2012—-2014) annetun komission kertomuksen mukaan virasto
hallinnoi ld&keturvaan liittyvié toimia onnistuneesti;

— kaikki viraston suunnitellut hankinnat sisaltyvét viraston tydohjelmaan, jonka
viraston hallintoneuvosto hyvéksyy, ja ovat varainhoitoasetuksen vaatimusten
mukaisia; panee merkille, etta kaikki konsulttipalveluja koskevasta
puitesopimuksesta johtuvat erillissopimukset perustuivat viraston lainsd&ddannossa
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séédettyihin velvollisuuksiin ja liiketoimintatarpeisiin ja niiden tukena oli toiminnot,
tavoitteet ja vaatimukset yksil6ivia asiakirjoja;

— virasto on sitoutunut vahvistamaan entisestaan suuntaviivojaan yhdenmukaisesta
eturistiriitojen kasittelysta valintakriteereind viraston hankintamenettelyissa;

Talousarvio- ja varainhallinto

2.

panee merkille, ettd varainhoitovuonna 2015 toteutetun talousarvion seurannan
tuloksena talousarvion toteutusaste oli 94,05 prosenttia eli 0,27 prosenttia alhaisempi
kuin edellisvuonna; panee lisaksi merkille, ettd maksumaaréarahojen kayttoaste oli
87,09 prosenttia eli 4,79 prosenttia aiempaa korkeampi;

palauttaa mieliin, ettd kuten viraston varainhoitoasetuksessa saadetaan, sen tulot
perustuvat unionin rahoitusosuuteen ja ladkkeiden myyntilupahakemuksista, luvan
myontamisen jalkeen toteutettavista toimista seka erilaisista hallinnollisista toimista
perittdviin maksuihin;

Maksusitoumukset ja maararahasiirrot varainhoitovuodelta toiselle

4.

panee tyytyvaisend merkille, ettd vuodelle 2016 siirrettyjen sidottujen madréarahojen
osuus laski 14,78 prosenttiin 17,70 prosentista vuonna 2014; panee merkille, ettd muut
kuin ilman eri toimenpiteité tehdyt siirrot vuodelle 2016 tehtiin varainhoitoasetusta
noudattaen ja ne kattoivat erilaisia tietotekniikkahankkeita, liiketoimintakonsultointia ja
tieteellisid tutkimuksia; toteaa, ettd ndma méaéararahasiirrot seuraavalle vuodelle eivét ole
osoitus talousarvion suunnittelun ja toteuttamisen heikkouksista eivatké ne ole vastoin
talousarvion vuotuisuuden periaatetta, koska menoja ei voitu virastosta
riippumattomista syista kayttda vuonna 2015;

Maararahasiirrot budjettikohdasta toiseen

5.

panee tyytyvdisena merkille, ettd vuotuisen toimintakertomuksen mukaan siirrot olivat
vuonna 2015 maaréltaén ja luonteeltaan varainhoitosadnngissé asetettujen rajoitusten
mukaisia; toteaa viraston antamien tietojen perusteella, etta se teki vuonna 2015
yhdeksan maéararahasiirtoa, joiden kokonaisméaara oli 22 026 000 euroa eli

7,15 prosenttia lopullisista méaararahoista, missa on vahennysta 4,7 prosenttia; panee
merkille, etté siirretyt madrérahat tarvittiin paéasiallisesti kattamaan liiketoiminnan
tietotekniikkakehityksen kustannuksia ja mukautuksia hallintomenoja koskevissa
budjettikohdissa;

Hankinta- ja palvelukseenottomenettelyt

6.

panee merKkille, ettd vuonna 2015 tehdyn henkildston sitoutumista koskevan selvityksen
tulokset olivat paremmat kuin vuonna 2013; toteaa kuitenkin, ettd selvityksessé
havaittiin ratkaisematta olevia ongelmia, jotka koskivat muun muassa osastojen vélista
yhteistyotd, paatoksenteon objektiivisuutta ja luottamusta ylempé&an johtoon; panee
viraston antamista tiedoista merkille, etta se loi toimintasuunnitelman, jolla naita
ongelmia kasitellaén, ja hyvaksyi kyseisen suunnitelman vuonna 2016; kehottaa
virastoa tiedottamaan vastuuvapauden myontéavalle viranomaiselle
toimintasuunnitelman taytantdonpanon tuloksista;
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muistuttaa, ettd viraston tydmaara kasvaa jatkuvasti, mik& nékyy talousarvion kasvussa
hakijoilta veloitettujen maksujen johdosta; panee huolestuneena merkille viime vuosina
tehdyt henkilostoleikkaukset ovat kohdistuneet myos hakijoiden maksuista saaduista
tuloista rahoitettavissa tehtavissa toimivaan henkildstoon, ilman ettd olisi otettu
huomioon tyon méaaréad; kannattaa ndin ollen vakaasti, ettd joustavoitetaan ja
johdonmukaistetaan henkiléstétaulukkoon siséltyvien virkojen/toimien maaran
mukauttamista hakijoiden maksuista saaduista tuloista rahoitettavissa tehtavissa
toimivan henkildston osalta lisaantyvan kysynnan mukaan;

palauttaa mieliin, ettd Euroopan unionin virkamiestuomioistuimen annettua ratkaisunsa,
joka julkistettiin 13. marraskuuta 2014 ja jolla kumottiin komission paatds hyvéksya
viraston toimitusjohtajan virkaa koskeva suppea ehdokasluettelo ja sen seurauksena
hallintoneuvoston marraskuussa 2011 tekema toimitusjohtajan nimityspaatos, virka
asetettiin uudelleen avoimeksi ja siihen nimitettiin uusi henkil®, ja toteaa, ettd vaikeasta
tilanteesta huolimatta virasto pani tyéohjelmansa taytant6on;

Eturistiriitojen ennaltaehkaisy ja hallinta sekd avoimuus

9.

10.

11.

12.

panee viraston antamista tiedoista merkille, ettd viraston tieteellisten komiteoiden
jasenten ja asiantuntijoiden sidonnaisuuksia koskevien ilmoitusten kasittelya koskevat
tarkistetut toimintaperiaatteet tulivat voimaan vuonna 2015; pitdd myonteisena, etta
kyseisten toimintaperiaatteiden k&yttdonoton jalkeen viraston toimintaan osallistuneiden
asiantuntijoiden sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset arvioitiin tarkistettujen
toimintaperiaatteiden mukaisesti; panee merkille, etta virasto toteutti uusien
asiantuntijoiden sidonnaisuuksia koskevien ilmoitusten jarjestelmallisia
ennakkotarkastuksia; panee lisaksi merkille, ettd saatiin paatokseen vuotuinen
jalkitarkastus, joka koski kokouksiin osallistuvien komiteoiden jasenten ja
asiantuntijoiden sidonnaisuuksia koskevien ilmoitusten kasittelyd; panee merkille, etta
virasto saattoi toimintaperiaatteet ajan tasalle lokakuussa 2016, jotta voidaan entisestdan
selvent&a rajoituksia, joita sovelletaan silloin, kun asiantuntija ottaa vastaan tyopaikan
teollisuudessa, ja yhdenmukaistaa hallintoneuvoston jaseniin jo sovellettavien
rajoitusten kanssa rajoitukset, joita sovelletaan komitean jasenten l&hiperheenjéseniin ja
tydryhman jaseniin, joilla on etuja teollisuudessa; pyytaa virastoa toimittamaan
vastuuvapauden myontévélle viranomaiselle yhteenvedon tarkistettujen
toimintaperiaatteiden vaikutustenarvioinnista;

panee merkille, ettd viraston henkildston jasenten ja endokkaiden palvelukseenottamista
edeltévia sidonnaisuuksia koskevien ilmoitusten kasittelya koskevat tarkistetut
toimintaperiaatteet saatiin valmiiksi lokakuussa 2016; panee merkille, ett4 talla
tarkistuksella varmistettiin, etta kyseiset periaatteet ovat soveltuvilta osin
yhdenmukaisia hallintoneuvoston jasenid, tieteellisten komiteoiden jasenié ja
asiantuntijoita koskevien jo kaytdssé olevien toimintaperiaatteiden kanssa;

panee merkille, ettd joulukuussa 2015 viraston hallintoneuvosto hyvaksyi
hallintoneuvoston jésenten kilpailevia etuja koskevien ilmoitusten kasittelya koskevat
tarkistetut toimintaperiaatteet; panee merkille myds, ettd uudet toimintaperiaatteet
tulivat voimaan toukokuussa 2016;

panee merkille, ettd kesdkuussa 2016 viraston hallintoneuvosto hyvaksyi
sidosryhmésuhteiden hoitoa koskevan yleisen kehyksen, jossa esitetddn periaatteet
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

viraston keskeisten sidosryhmien kanssa kaytavan vuorovaikutuksen hallintaa varten ja
korostetaan, ettd avoimuus on oleellinen periaate naiden suhteiden hoidossa; panee
merkille, ettd vuonna 2015 hallintoneuvosto hyvaksyi virallisen kehyksen
vuorovaikutukselle teollisuuden sidosryhmien kanssa ja julkaisi téllaista
vuorovaikutusta koskevan vuosikertomuksen; panee merkille myos, ettd teollisuuden
sidosryhmien kelpoisuuskriteerit saatiin valmiiksi kesdkuussa 2016 vuonna 2017
tapahtuvaa taytantoonpanoa varten ja ettéd luettelo teollisuuden
sidosryhméorganisaatioista, jotka ovat ndiden kriteerien mukaan kelpoisia, julkaistiin
viraston verkkosivustolla tammikuussa 2017;

toteaa, ettd luottamusaseman vaarinkéyttod koskevaa menettelya tieteellisten
komiteoiden jasenten ja asiantuntijoiden osalta paivitettiin huhtikuussa 2015; toteaa,
etta tdssa menettelyssa maaritelladn, miten virasto késittelee asiantuntijoiden ja
komiteoiden jasenten antamia vaaria tai puutteellisia sidonnaisuuksia koskevia
ilmoituksia; panee merkille, ettd virasto rajoittaa heti tieteellisten komiteoiden tai
tyéryhmien jésenten kaikenlaista osallistumista la&kkeiden arviointiin, jos he aikovat
astua laakeyhtion palvelukseen;

panee merkille, ettd virasto on perustanut petostentorjuntatoimiston, joka on osa
viraston petostenvastaista strategiaa; panee merkille, etta virasto toteutti ylempaa johtoa
koskevan sisdisen selvityksen, jossa mitattiin tietoisuutta petosten torjunnasta, ja kehitti
ja otti kayttoon pakollisen petostenvastaisen séhkdisen kurssin koko henkildstolle;
panee liséksi merkille, ettd vakiomuotoisia hankintasopimuksia muutettiin niin, etté ne
sisdltdvat petostenvastaisia lausekkeita;

panee merkille, ettd marraskuussa 2014 virasto hyvaksyi sisdista vaarinkaytosten
paljastamista koskevat komission sadnnot; panee merkille, etté virasto laatii parhaillaan
toimintaperiaatteita ulkoisista l&hteista saatujen raporttien kasittelemiseksi asioissa,
jotka kuuluvat viraston toimivaltaan (siis ulkoista vaarinkaytosten paljastamista
koskevat s&&nnot), ja ettd ndméa uudet toimintaperiaatteet on maara hyvaksya vuoden
2017 lopussa; pitdd myonteisena naita toimintaperiaatteita, joiden pitéisi entisestaan
vahvistaa viraston toimia rehellisyys- ja noudattamiskulttuurin levittdmiseksi
séantelyasiakirjojen valmistelussa ja antamisessa;

panee tyytyvaisena merkille, ettd uudet sdannot viraston asiantuntijoiden ja henkildston
nykyisten karenssiaikojen vahvistamiseksi on pantu taytantoon 31. joulukuuta 2016
lahtien;

pitdd myonteisend, ettd vuonna 2015 virasto hyvaksyi yritysviestintdd koskevan uuden
viisivuotisen puitestrategian, jossa kasitellddn samana vuonna tehdyn
sidosryhmaselvityksen havaintoja; toteaa, ettd tissa strategiassa kuvataan tapaa, jolla
virasto aikoo tehostaa viestintadnsa niin, etta silla tuetaan viraston tehtavan, tavoitteiden
ja toimintaprioriteettien tayttdmista unionin kansanterveyden edistdmiseksi;

muistuttaa virastolle, ettd direktiivin 2003/63/EY mukaan unionin myyntiluvan
antamista ladkkeelle voidaan harkita vain, jos l4&ke on testattu eettisten ohjeiden
mukaisesti, ja muistuttaa virastolle, ettd se on sitoutunut suorittamaan ylimadraisia
tarkastuksia kliinisille kokeille, jotka on tehty Euroopan unionin ulkopuolella, ennen
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myyntiluvan antamista ladkkeelle!; pyytaa niin ollen ja kyseisten kokeiden erityisen
haavoittuvuuden vuoksi virastoa ilmoittamaan vastuuvapauden myontévélle
viranomaiselle joka vuosi toimet, joilla on pyritty varmistamaan, etta unionin
markkinoille saatetut ladkkeet on testattu eettisesti matalan tulotason ja keskitulotason
maissa lainsaadannén mukaisesti;

19. kannustaa virastoa lisadméaén entisestaan henkilostdnsa tietoisuutta eturistiriitoja
koskevista toimintaperiaatteistaan kaynnissa olevien tiedotustoimien ohella ja
sisallyttaméan lahjomattomuuden ja avoimuuden pakollisina aiheina
palvelukseenottomenettelyihin ja arviointikeskusteluihin;

Toiminnan tuloksellisuus

20. panee tyytyvaisenad merkille, ettd virasto on saavuttanut valtaosan seurattuja laadullisia
ja maarallisia tulosindikaattoreita koskevista tavoitteistaan, jotka on esitetty viraston
vuotuisessa toimintakertomuksessa; toteaa, ettd tdhan laajaan joukkoon sisaltyy sellaisia
tulosindikaattoreita kuin viraston henkildstotaulukossa olevien toimien tayttoaste
prosentteina, varainhoitoasetuksessa asetetuissa rajoissa suoritettujen maksujen
prosenttiosuus ja kumppaneiden ja/tai sidosryhmien tyytyvaisyyden aste viraston
viestintaan;

Sisdinen valvonta

21. panee merkille, ettd vuonna 2014 virasto teki analyysin potentiaalisista riskeistd, jotka
voivat vaikuttaa viraston tavoitteiden saavuttamiseen; panee merkille, ettd yhtakaan
tunnistetuista riskeista ei pidetty kriittisind eikd yksikaan toteutunut vuoden 2015
aikana;

22. panee merkille, ettd viraston sisdisen valvonnan standardien tehokkuutta arvioitiin
sisdisella kyselylla, joka kohdistettiin viraston johtoon; panee merkille, ettd arvioinnin
mukaan siséisen valvonnan standardit pannaan parhaillaan tehokkaasti taytant6on;
panee lisaksi merkille, etté virasto aikoo toteuttaa toimenpiteitd, jolla pyritaan
parantamaan entisestaan tavoitteita ja suoritusindikaattoreita, operatiivista rakennetta,
asiakirjojen hallintaa seké tiedotusta ja viestintda koskevien sisaisen valvonnan
standardien tehokkuutta ja soveltamista;

Sisainen tarkastus

23. panee merkille, ettd yhtatoista viraston oman siséisen tarkastuksen tekemiin
tarkastuksiin perustuvaa erittain tarkeiksi luokiteltua suositusta ei ollut toteutettu
vuoden 2015 lopussa; panee merkille, ettd kaikki ndmaé suositukset olivat viraston
siséisen tarkastuksen kanssa sovitun aikataulun siséllg;

24. panee tyytyvaisend merkille, ettd yksikaan komission sisdisen tarkastuksen Kriittiseksi
tai erittain tarkedksi luokittelema suositus ei ollut toteuttamatta 31. joulukuuta 2015;
panee merkille, ettd vuonna 2015 komission sisdinen tarkastus toteutti

! Reflection paper on ethical and GCP aspects of clinical trials of medicinal products for human use conducted
outside of the EU/EEA and submitted in marketing authorisation applications to the EU Regulatory Authorities
http://www.fercap-sidcer.org/publications/pdf/201205/08-FERCAP-21-
EMA%20Reflection%20Paper%200n%20Ethical%20and%20GCP%20Aspects%200f%20Clinical%20Trials.pdf
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25.

lastenlddkeasetuksen menettelyja koskevan tarkastuksen eikd havainnut yhtéan kriittista
tai erittéin tarkeda ongelmaa;

panee merkille, etta viraston oma sisainen tarkastus toteutti vuonna 2015 tarkastuksia
usealla alalla ja ettei yhdenk&éan kriittisen suosituksen taytantdonpano ollut kesken
vuoden lopussa; panee merkille, ettd tuoteturvallisuutta koskevan informaation,
varmuuden osatekijoiden ja videovalvonnan aloilla tarkastuksissa havaittiin, etta
parannuksiin on vield varaa; antaa tunnustusta virastolle siitd, etta se laati
toimintasuunnitelmia havaittujen ongelmien kasittelemiseksi; pyytéa virastoa
ilmoittamaan vastuuvapauden myontévalle viranomaiselle toteutettujen toimien
tuloksista;

Muita huomautuksia

26.

217.

28.

29.

30.

31.

panee merkille, ettd vuonna 2015 virasto vietti 20-vuotispaivaansa ja ensimmaisen
ld&kealaa koskevan saddoksen antamisesta unionissa tuli kuluneeksi 50 vuotta;

toteaa, ettd vuonna 2015 virasto suositti myyntiluvan myodntamista 93 ladkkeelle, joiden
joukossa oli 39 uutta vaikuttavaa ainetta; korostaa, ettd kyseisia aineita ei ole koskaan
aiemmin hyvéksytty ladkkeessa unionissa ja ettéd niiden kemiallisella rakenteella ei ole
yhteyttd mihinkdan muuhun hyvéksyttyyn aineeseen;

korostaa, etta viraston olisi jatkettava keskustelun edistamista sidosryhmien ja
kansalaisten kanssa ja siséllytettava keskustelu osaksi toteutettavia toimia ja
painopisteita;

muistuttaa, ettd virastolla on tarked tehtdva pyrittdessé suojelemaan ja edistamaan
kansanterveytta ja eldinten terveyttd, koska se arvioi ja valvoo ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeits;

toteaa, ettd virasto pani maaliskuussa 2014 alulle pilottihankkeen joustavien
jarjestelmien turvallisesta kaytosta; toteaa, ettd kyseiselld pilottihankkeella pyritdén
Ioytdmadn nykyisten saannosten puitteissa asianmukaiset vélineet, joiden avulla tuodaan
markkinoille ladkkeita maaritellyn potilasjoukon tayttamattomiin laaketieteellisen
hoidon tarpeisiin, ja varmistamaan, ettd myyntilupa myonnetaan vain, jos hyodyt ja
riskit ovat myonteisessa tasapainossa, vaarantamatta potilasturvallisuutta tai
muuttamatta séannoksiin perustuvan hyvaksynnan standardeja;

panee merkille, ettd 23. kesdkuuta 2016 Yhdistyneen kuningaskunnan kansalaiset
aanestivat unionista eron puolesta; panee merkille, ettd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 50 artiklassa maarataan, ettd jasenvaltion, joka pé&attad irtaantua unionista,
on ilmoitettava aikeestaan Eurooppa-neuvostolle ja unionin on neuvoteltava ja tehtava
kyseisen valtion kanssa sopimus, jossa vahvistetaan erojérjestelyt; panee
tilintarkastustuomioistuimen kertomuksesta merkille, ettd Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Lontoossa sijaitsevan viraston tilinpaatos ja sen liitetiedot on laadittu
kéyttden tietoja, jotka olivat saatavilla tilinpdatoksen allekirjoittamispaivéna, jolloin
kansan&anestyksen tulos ei ollut vield tiedossa eika virallista ilmoitusta Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 50 artiklaan vetoamisesta ollut vield annettu;
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32.

33.

34.

35.

36.

panee merkille, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan 23. kesakuuta 2016 j&rjestamén
kansanaanestyksen tuloksen johdosta virasto perusti erityistydryhman, joka keskittyy
uudelleensijoittautumisvalmiutta, operatiivista ja taloudellista valmiutta,
henkildstbasioita ja (sisaisté ja ulkoista) viestintdd koskeviin ndkékohtiin; panee
merkille, ettd parhaillaan tehtvassa tyossa keskitytaan ladkeviraston henkilgston
menettdmisen vaikutuksiin uudelleensijoittautumisen tapahtuessa ja ulkoisen
asiantuntemuksen menettdmiseen siksi, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan asiantuntijat
eivat mahdollisesti ole saatavilla tieteellisissd komiteoissa ja laékeviraston muilla
foorumeilla; panee merkille, ettd vaikutustenarvioinnin, mukaan lukien korjaavat
ratkaisut, pitéisi olla saatavilla vuoden 2017 ensimmaisen neljanneksen lopussa;

pitdd myonteisend, etta virasto on antanut vastuuvapauden myontévélle viranomaiselle
tietoja nykyisista sopimussitoumuksistaan ja velvoitteistaan, jotka liittyvat sen fyysiseen
sijaintiin Yhdistyneessé kuningaskunnassa; panee huolestuneena merkille, etta viraston
vuokrasopimus vuoteen 2039 asti ei sisélld lauseketta ennenaikaisesta irtisanomisesta,
joka vapauttaisi viraston velvoitteistaan maksaa vuokraa ja siihen liittyvida muita kuluja,
ja ettd maksettavan vuokran ajanjaksolla 2017-2039 arvioidaan olevan 347,6 miljoonaa
euroa; pyytaa virastoa raportoimaan vastuuvapauden myontavélle viranomaiselle tassé
asiassa saavutetusta edistyksesta;

toteaa, ettd irtautumislausekkeen puuttuminen pantiin merkille budjettivaliokunnan
lausunnossa 24. toukokuuta 2011 ja ettd vuokrasopimus allekirjoitettiin vuonna 2011,
jolloin Yhdistyneen kuningaskunnan eroamien unionista ei ollut ennalta nahtavissé;
toteaa kuitenkin olevan kohtuullista olettaa, ettd siirtdmisesta aiheutuvat kustannukset
otetaan huomioon unionin ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksen vélista
erosopimusta koskevissa neuvotteluissa; pyytéa virastoa raportoimaan vastuuvapauden
myontavalle viranomaiselle tassa asiassa saavutetusta edistyksesta;

toteaa, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan unionin jasenyytta koskeneen
kansan&anestystuloksen seurauksena viraston talousarviota uhkaa epévakaus; ehdottaa
moitteettoman varainhoidon hengessa, etté virastolle annetaan lupa séilyttaa
budjettivaraus sellaisten odottamattomien kulujen ja valuuttakurssien epasuotuisan
vaihtelun varalta, joita vuonna 2017 tai myéhemmin saattaa aiheutua kyseisen
paatoksen seurauksena, jotta varmistetaan, etta virasto voi jatkaa tehtdviaan tehokkaasti;
pyytaa myos taman osalta virastoa laatimaan kattavan toiminnan jatkumista koskevan
suunnitelman, jossa késitelld&n talousarvion ja liiketoiminnan epévakauteen liittyvaa
kaksinkertaista riskié;

toteaa, ettd virasto kaynnisti maaliskuussa 2014 joustavia jarjestelmid koskevan
pilottihankkeen, jonka tarkoituksena on nopeuttaa myyntilupien myéntamista tietyille
la&kkeille kayttamalla menettelyd, jossa myyntilupa mydnnetéén sen jalkeen, kun ladke
on jo saatettu markkinoille (’post-marketing authorisation”); on huolissaan siitd, etti
pilottihanke heréttdd monia kansanterveyteen liittyvid huolenaiheita ja heikentaa
viraston ydintehtévaa, nimittdin la&kkeiden turvallisuuden takaamista; pyytaa virastoa
toimittamaan vastuuvapauden myontévalle viranomaiselle tietoja hankkeesta ja
toimenpiteistd, joilla se on pyrkinyt varmistamaan, ettei timé menettelyn nopeuttaminen
heikennd viraston ydintehtavaa;
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37. viittaa vastuuvapauden myontamisté koskevaan paatdkseen liittyvien muiden,
luonteeltaan yleisten huomautusten osalta [erillisvirastojen toiminnan
tuloksellisuudesta, varainhoidosta ja sen valvonnasta] [xx. huhtikuuta 2017]*
antamaansa paatoslauselmaan.

1 Hyviksytyt tekstit, P[8_TA(-PROV)(2017)0000].
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YMPARISTON, KANSANTERVEYDEN JA ELINTARVIKKEIDEN
TURVALLISUUDEN VALIOKUNNAN LAUSUNTO

talousarvion valvontavaliokunnalle

vastuuvapauden myodntamisesta Euroopan laékeviraston talousarvion toteuttamisesta
varainhoitovuonna 2015
(2016/2169(DEC))

Valmistelija: Giovanni La Via

EHDOTUKSET

Ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta pyytaa asiasta
vastaavaa talousarvion valvontavaliokuntaa sisallyttaméén seuraavat ehdotukset
padtoslauselmaesitykseen, jonka se myohemmin hyvéaksyy:

1.  palauttaa mieliin, ettd kuten varainhoitoasetuksessa saadetaan, Euroopan laakeviraston
tulot perustuvat unionin rahoitusosuuteen ja ladkkeiden myyntilupahakemuksista, luvan
myontamisen jalkeen toteutettavista toimista seka erilaisista hallinnollisista toimista
perittdviin maksuihin;

2.  toteaa, ettd viraston kokonaisméaararahat vuonna 2015 olivat 304 000 000 euroa, mista
18 669 000 euroa saatiin perusrahoituksena unionin yleisesté talousarviosta;

3. panee merKille, ettd vuonna 2015 virasto vietti 20-vuotispaivaansa ja ensimmaisen
ld&kealaa koskevan sadddksen antamisesta unionissa tuli kuluneeksi 50 vuotta;

4.  toteaa vuoden 2015 maksusitoumus- ja maksumaararahojen osalta, etta kaikki uudet
madrérahat sidottiin ja maksettiin; toteaa, ettd méararahojen kéayttoaste oli
94,6 prosenttia, mika tarkoittaa, ettd maararahoja jai kayttamatta 1 949 000 euroa; toteaa
kuitenkin, ettd vajaakaytto vastaa kayttamatta jaéneita kayttotarkoitukseensa sidottuja
tuloja (viraston talousarvion toteutuma 2014), jotka kaytettiin uudelleen vuonna 2016;

5.  palauttaa mieliin, ettd Euroopan unionin virkamiestuomioistuimen annettua ratkaisunsa,
joka julkistettiin 13. marraskuuta 2014 ja jolla kumottiin komission paatds hyvaksyéa
viraston toimitusjohtajan virkaa koskeva suppea ehdokasluettelo ja sen seurauksena
hallintoneuvoston marraskuussa 2011 tekema toimitusjohtajan nimityspaatos, virka
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10.

11.

12.

13.

asetettiin uudelleen avoimeksi ja sithen nimitettiin uusi henkil®, ja toteaa, ettd vaikeasta
tilanteesta huolimatta virasto pani tydohjelmansa taytant6on;

muistuttaa, ettd virasto ryhtyi vuoden 2014 loppupuolella keraédméén maksuja
tarjoamistaan ladketurvatoiminnan palveluista; toteaa, ettd varainhoitovuonna 2015
varoja keréttiin 21 640 000 euroa;

kannustaa virastoa lisédmaan entisestdan henkildstonsé tietoisuutta eturistiriitoja
koskevista toimintaperiaatteistaan kaynnissa olevien tiedotustoimien ohella ja
sisallyttaméan lahjomattomuuden ja avoimuuden pakollisina aiheina
palvelukseenottomenettelyihin ja arviointikeskusteluihin;

toteaa, ettd vuonna 2015 virasto suositti myyntiluvan myontamista 93 ladkkeelle, joiden
joukossa oli 39 uutta vaikuttavaa ainetta; korostaa, ettd kyseisia aineita ei ole koskaan
aiemmin hyvéksytty ladkkeessa unionissa ja ettéd niiden kemiallisella rakenteella ei ole
yhteyttd mihink&dan muuhun hyvaksyttyyn aineeseen;

korostaa, etta viraston olisi jatkettava keskustelun edistamista sidosryhmien ja
kansalaisten kanssa ja siséllytettava keskustelu osaksi toteutettavia toimia ja
painopisteita;

muistuttaa, ettd virastolla on tarked tehtdva pyrittdessa suojelemaan ja edistdmaan
kansanterveytta ja eldinten terveyttd, koska se arvioi ja valvoo ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeits;

toteaa, ettd virasto pani maaliskuussa 2014 alulle pilottihankkeen joustavien
jarjestelmien turvallisesta kdytosta; toteaa, ettd kyseisella pilottihankkeella pyritédén
Ioytdmadn nykyisten saannosten puitteissa asianmukaiset vélineet, joiden avulla tuodaan
markkinoille ladkkeitd maéritellyn potilasjoukon tayttamattomiin laaketieteellisen
hoidon tarpeisiin, ja varmistamaan, ettd myyntilupa myénnetaan vain, jos hyodyt ja
riskit ovat myonteisessa tasapainossa, vaarantamatta potilasturvallisuutta tai
muuttamatta séannoksiin perustuvan hyvaksynnan standardeja;

muistuttaa, ettd viraston tydméaara kasvaa jatkuvasti, mik& nakyy talousarvion kasvussa
hakijoilta veloitettujen maksujen johdosta; panee huolestuneena merkille viime vuosina
tehdyt henkilostoleikkaukset, myos hakijoiden maksuista saaduista tuloista
rahoitettavissa tehtdvissa toimivan henkildston vahennykset, ilman ettd olisi otettu
huomioon tyon maarad; kannattaa nain ollen vakaasti, etta joustavoitetaan
henkildstotaulukkoon siséltyvien virkojen/toimien maaran mukauttamista hakijoiden
maksuista saaduista tuloista rahoitettavissa tehtavissa toimivan henkildston osalta
lisadntyvan kysynnén mukaan;

toteaa, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan unionin jasenyytta koskeneen
kansandénestystuloksen seurauksena viraston talousarviota uhkaa epavakaus; ehdottaa
moitteettoman varainhoidon hengessé, etté virastolle annetaan lupa séilyttaa
budjettivaraus sellaisten odottamattomien kulujen ja valuuttakurssien epasuotuisan
vaihtelun varalta, joita vuonna 2017 tai myéhemmin saattaa aiheutua kyseisen
paatoksen seurauksena, jotta varmistetaan, ettd virasto voi jatkaa tehtavidan tehokkaasti;
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14. suosittelee kaytettavissa olevien tietojen perusteella, ettd Euroopan ladkeviraston
toimitusjohtajalle mydnnetdén vastuuvapaus viraston talousarvion toteuttamisesta
varainhoitovuonna 2015.
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