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Predmet: Misljenje o Misljenju o Komisijinu Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i
Vijeca o odobravanju i nadzoru lijekova za humanu primjenu 1 o utvrdivanju
pravila o Europskoj agenciji za lijekove COM(2023)0193; (2023/0131(COD))

Postovani g. predsjednice,

u skladu s navedenim postupkom koordinatori Odbora za proracune odlucili su na sastanku
23. svibnja 2023. usvojiti misljenje u obliku pisma. Odbor je donio misljenje na svojoj sjednici'
od 14. veljace 2024. i zaduzio me da prenesem stajaliSte izneseno u nastavku.

Kontekst prijedloga
Op¢i je cilj prijedloga zajamciti visoku razinu javnog zdravlja osiguravanjem kakvoce,
sigurnosti 1 djelotvornosti lijekova za pacijente u EU-u te uskladivanjem unutarnjeg trzista, a

konkretnije:

1. promicati inovacije, posebno u podru¢ju nezadovoljenih medicinskih potreba, medu
ostalim za pacijente s rijetkim bolestima i djecu;

2. stvoriti uravnotezeni sustav za farmaceutske proizvode u EU-u kojim se promice
cjenovna pristupacnost za zdravstvene sustave i istodobno nagraduju inovacije;

! Na kona¢nom glasovanju nazo¢ni su bili: Johan Van Overtveldt (predsjednik), Anna-Michelle Asimakopoulou,
José Manuel Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz Lewandowski, Siegfried
Muresan, Eleni Stavrou, Angelika Winzig (za EPP), Jonas Fernandez, Eider Gardiazabal Rubial, Eero
Heindluoma, Camilla Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Usakovs (za S& D), Olivier Chastel, Katalin
Cseh, Vlad Gheorghe, Moritz Koérner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (za Renew), Rasmus Andresen,
Alexandra Geese (za Verts/ALE), Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski, Roberts Zile (za ECR), Joachim Kuhs,
Maria Veronica Rossi (za ID) Andor Deli, Hervé Juvin, Lefteris Nikolaou-Alavanos (za nezavisne).
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3. osigurati pristup inovativnim i1 dokazanim lijekovima za pacijente, s posebnim
naglaskom na poboljSanju sigurnosti opskrbe u cijelom EU-u;

4. smanyjiti utjecaj zivotnog ciklusa farmaceutskih proizvoda na okolis;
5. smanjiti regulatorno opterecenje 1 osigurati fleksibilan regulatorni okvir.

Prema zakonodavnom financijskom izvjesStaju prilozenom Prijedlogu uredbe Europskog
parlamenta i Vije¢a o odobravanju i nadzoru lijekova za humanu primjenu i o utvrdivanju
pravila o Europskoj agenciji za lijekove, utjecaj na proracun uglavnom je povezan s dodatnim
zadac¢ama koje Europska agencija za lijekove treba provesti u pogledu pruZanja znanstvene,
administrativne 1 informaticke potpore u sljede¢im glavnim podruc¢jima:

— pojacanoj znanstvenoj i regulatornoj potpori prije izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet,

—  odlucivanju o statusu lijekova za rijetke bolesti i upravljanju Unijinim registrom
lijekova uvrstenih u skupinu lijekova za rijetke bolesti,

— procjeni i certifikaciji glavne dokumentacije o djelatnoj tvari,

— inspekcijskim kapacitetima za inspekcije u tre€im zemljama 1 potpori drzavama
¢lanicama,

—  jacanju procjene rizika za okolis,
— upravljanju nestasicama i sigurnosti opskrbe.

Prijedlogom se predvida da ¢e ve¢inu predvidenih dodatnih zada¢a EMA-e obavljati 54 dodatna
privrtemena djelatnika koja se financiraju naknadama, dok ¢e se ostalih Sest dodatnih
privrtemenih djelatnika 1 troSkovi poticaja za neprofitne subjekte financirati povecanjem
odobrenih sredstava iz proratuna EU-a 2026. i 2027. za 4,4 milijuna EUR 1 internom
preraspodjelom u okviru naslova 2.b, tj. jednakim smanjenjem programa ,,EU za zdravlje”.
Prema informacijama koje je Komisija dostavila tijekom razli€itih trijaloga o proracunu, to
predstavlja drugo pojacanje EMA-e od pocetka VFO-a 1 tre¢e smanjenje programa ,,EU za
zdravlje” od pocetka VFO-a.

StajaliSte Odbora za proracune

Odbor BUDG opcenito smatra da bi se povjeravanje novih zadaca decentraliziranim
agencijama trebalo financirati novim sredstvima i ne bi trebalo dovesti do smanjenja drugih
jednako vaznih prioriteta koje treba provesti u drugim programima, makar i u istom podrucju
politike, u ovom slucaju u podru¢ju zdravlja. Stoga bi preraspodjele iz programa , EU za
zdravlje” trebalo ograniCiti 1 pozorno ispitati. Nadalje, ukupno predlozeno povecanje broja
privremenog osoblja znatno je (oko 7 % iznad razine dogovorene u proracunu za 2024.), $to
zasluzuje posebnu pozornost jer bi izostanak potpune pokrivenosti naknadama kako je
planirano znatno dodatno utjecao na prorac¢un Unije.

U tom kontekstu smatramo korisnim da se odboru ENVI pruzi tehnicka potpora tijekom cijelog
postupka, medu ostalim kako bi se procijenio u¢inak svih odluka suzakonodavaca na proracun
1 sprijecila daljnja izdvajanja iz programa ,,EU za zdravlje”.

U sluc¢aju novih Cinjenica ili promjena tog pristupa koje suzakonodavcei unesu u tekst tijekom
pregovora, Odbor za prora¢une spreman je procijeniti moguce proracunske posljedice.
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S postovanjem,

Johan Van Overtveldt
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PRILOG: SUBJEKTI ILI OSOBE
OD KOJIH JE IZVJESTITELJ ZA MISLJENJE PRIMIO INFORMACIJE

Izvjestitelj za misljenje izjavljuje, pod svojom iskljuc¢ivom odgovornosc¢u, da nije primio
nikakve informacije ni od jednog subjekta ili osobe koje bi u skladu s ¢lankom 8. Priloga I.
Poslovniku trebalo navesti u ovom Prilogu.

PE759.054v01-00 4/4 AL\297668HR.docx

HR



