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Targy: Vélemény az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek unids szintii
engedélyezésére €s feliigyeletére vonatkozd unids eljarasok meghatarozasarol és
az Europai Gyogyszerligynokségre irdnyado6 szabalyok megallapitasarol szolo
rendeletre irdnyuld bizottsagi javaslatrol (COM(2023)0193) (2023/0131(COD)).

Tisztelt Elnok Ur!

A fent emlitett eljards keretében a Koltségvetési Bizottsag koordindtorai 2023. majus 23-i
tilésiikon ugy hataroztak, hogy levél forméjaban nyilvanitanak véleményt. A bizottsag 2024.
februar 14-i iilésén' elfogadta a véleményt, és megbizott engem az aldbbiakban Kkifejtett
allaspont ismertetésével.

A javaslat hattere
A javaslat altalanos célja a népegészség magas szintjének garantaldsa az unios betegek szamara
a gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak és hatdsossaganak biztositasa, valamint a

belsé piac harmonizacidja altal, konkrétabban pedig:

1. az innovacid eldmozditasa, kiilonosen a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
tekintetében, tobbek kozott a ritka betegségekben szenvedd betegek és a gyermekek esetében;

2. a gyogyszerekre vonatkozd olyan kiegyensulyozott rendszer 1étrehozasa az EU-ban,

I A zarészavazason jelen voltak: Johan Van Overtveldt (elndk), Anna-Michelle Asimakopoulou, José Manuel
Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz Lewandowski, Siegfried Muresan, Eleni
Stavrou, Angelika Winzig (PPE), Jonas Fernandez, Eider Gardiazabal Rubial, Eero Heindluoma, Camilla Laureti,
Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Usakovs (S&D), Olivier Chastel, Cseh Katalin, Vlad Gheorghe, Moritz
Korner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (Renew), Rasmus Andresen, Alexandra Geese (Verts/ALE), Bogdan
Rzonca, Grzegorz Tobiszowski, Roberts Zile (ECR), Joachim Kuhs, Maria Veronica Rossi (ID) Deli Andor, Hervé
Juvin, Lefteris Nikolaou-Alavanos (fiiggetlenek)

AL\ 297668HU.docx PE759.054v01-00

HU



HU

amely elémozditja az egészségiigyi rendszerek megfizethetdségét, ugyanakkor jutalmazza az
INNOvaciot;

3. az innovativ és a bevalt gydgyszerekhez vald hozzaférés biztositasa a betegek szamadra,
kiilonds figyelmet forditva az ellatas biztonsaganak novelésére szerte az EU-ban;

4. a gyogyszeripari termékek életciklusa kdrnyezeti hatdsanak csokkentése;
5. a szabalyozasi terhek csokkentése és rugalmas szabalyozasi keret biztositasa.

Az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek unids szintli engedélyezésére ¢és felligyeletére
vonatkoz6 unids eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokségre iranyado
szabalyok megallapitasardl szolo eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslatot
kisérd pénziigyi kimutatds szerint a koltségvetési vonzatok foként az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a kdvetkezd fo tertileteken nytjtandé tudomanyos, adminisztrativ és
informatikai tAmogatas tekintetében elvégzendd tovabbi feladatokhoz kapcsolodnak:

— engedélyezés elotti fokozott tudomanyos és szabdlyozési timogatés;

— a ritka betegségek gyogyszereként torténd mindsitéssel kapcsolatos
dontéshozatal és a ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmények unids
nyilvantartasanak kezelése;

— a hatoanyag-térzsdokumentacio értékelése €s tanusitasa;

— a harmadik orszdgokban végzett inspekcidkra vonatkozé inspekcids kapacitasok
¢s a tagallamok tdmogatasa;

—  akornyezeti kockazatértékelés megerdsitése;
— hianykezelés ¢és ellatasbiztonsag.

A javaslat szerint az EMA tervezett tobbletfeladatainak nagy részét 54 uj ideiglenes alkalmazott
fogja ellatni, amit dijakbol fognak finanszirozni, 6 tovabbi ideiglenes alkalmazottat és a
nonprofit szervezeteknek nyujtott 6sztonzok koltségeit pedig 2026-ban és 2027-ben az unids
koltségvetésbol szarmazo eldiranyzatok 4,4 milli6 EUR-val torténd emelésével, valamint a 2b.
alfejezeten beliili belsé atcsoportositassal, azaz ,,az EU az egészségért” program koltségvetési
keretosszegének azonos mértékii csokkentésével finanszirozzak majd. A Bizottsag altal a
kiilonb6z6 haromoldalt koltségvetési egyeztetéseken szolgaltatott informacidk szerint a
tobbéves pénziigyi keret kezdete o6ta most keriil sor masodik alkalommal az EMA
megerdsitésére és harmadik alkalommal ,,az EU az egészségért” program keretdsszegének
csokkentésére.

A Koltségvetési Bizottsag allaspontja

Altalanossagban a BUDG bizottsag véleménye szerint a decentralizalt {igynokségek 1]
feladatokkal val6 megbizasat 0j forrasokbol kell finanszirozni, és az nem vezethet mas
programok keretében végrehajtandd, hasonléan fontos prioritdsok tamogatasanak
csokkentéséhez, még akkor sem, ha erre ugyanazon szakpolitikai teriileten, ebben az esetben az
egészségiigyon beliil keriil sor. Ezért indokolt ,,az EU az egészségért” programbol térténd
atcsoportositasok korlatozasa és kelld gondossaggal torténd vizsgalata. Emellett az ideiglenes
alkalmazottak szamanak javasolt altalanos ndvelése jelentds (koriilbeliil 7%-kal meghaladja a
2024. évi koltségvetésben megallapitott szintet), ami kiilonds figyelmet érdemel, mivel tovabbi
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jelentds hatast gyakorolna az unids koltségvetésre, ha a dijak — a tervektdl eltéréen — nem
fedeznék teljes mértékben ennek koltségeit.

Ezzel 0Osszefiiggésben hasznosnak tartjuk, hogy a folyamat soran technikai tdmogatést
nyUjtsunk az ENVI bizottsdgnak, tobbek kozott a tarsjogalkotok altal hozott dontések
koltségvetési hatasanak értékelése és ,,az EU az egészségért” programot érintd tovabbi
elvonasok megel6zése érdekében.

Amennyiben Uj bizonyitékok meriilnek fel vagy tarsjogalkotdk a targyaldsok soran

valtoztatnak e megkdzelitésen, a Koltségvetési Bizottsag készen all arra, hogy felmérje a
lehetséges koltségvetési kovetkezményeket.

Tisztelettel:

Johan Van Overtveldt
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK,
AMELYEKTOL, ILLETVE AKIKTOL AZ ELOADO ESZREVETELEKET KAPOTT

Az el6ado kizarolagos feleldsségi korében kijelenti, hogy sem szervezettdl, sem személytdl
nem kapott olyan észrevételeket, amelyeket az eljarasi szabalyzat 1. mellékletének 8. cikke
értelmében fel kellene tiintetni ebben a mellékletben.
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