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Tema: Nuomoné¢ dél Komisijos pasiiilymo del Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento dél Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir prieZiiiros,
kuriuo nustatomos taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros
veikla (COM(2023)0193); (2023/0131(COD)).

Gerb. pirmininke,

vykdant nurodytg procediirg Biudzeto komiteto koordinatoriai 2023 m. geguzés 23 d. posédyje
nusprend¢é priimti nuomong laisko forma. Komitetas priemé nuomong 2024 m. vasario 14 d.
posédyje! ir jgaliojo mane perduoti toliau iSdéstytg pozicija.

Pasiiilymo aplinkybés
Bendrasis pasitlymo tikslas — uZtikrinti auk$ta visuomenés sveikatos lygj, uZztikrinant ES
pacientams skirty vaisty kokybe, saugumg ir veiksmingumg bei suderinti vidaus rinkg, ir

konkreciau:

l. skatinti diegti inovacijas, visy pirma skirtas patenkinti nepatenkintus medicininius
poreikius, jskaitant retosiomis ligomis serganciy pacienty ir vaiky poreikius;

2. sukurti subalansuotag ES vaisty sistema, pagal kurig buty siekiama uztikrinti, kad
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sveikatos prieziiiros sistemos pajégty jsigyti vaisty, ir kartu buty atlyginama uz inovacijas;

3. uztikrinti pacientams galimybe gauti naujovisky vaisty ir vaisty, kuriy vartojimas
pripaZintas, ypatinga démesj skiriant vaisty tiekimo saugumo didinimui visoje ES;

4. mazinti vaisty poveikj aplinkai jvairiuose jy gyvavimo ciklo etapuose;
5. mazinti reguliavimo nastg ir sukurti lanks¢ig reglamentavimo sistema.

Pagal finansine teisés akto pasiiilymo pazyma, pridedama prie pasiilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento dél Zzmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir
priezitiros, kuriuo nustatomos taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agenttiros
veikla, poveikis biudZetui siejamas daugiausia su papildomomis uzduotimis, kurias Europos
vaisty agentura turi atlikti teikdama moksling, administracing ir IT paramg Siose pagrindinése
srityse:

—  didesné priesregistraciné parama moksliniais ir reguliavimo klausimais;

— sprendimy dé¢l retyjy vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty ir Sajungos paskirty
retyjy vaisty registro valdymo priémimas;

— veikliosios medziagos pagrindinés bylos vertinimas ir sertifikavimas;

—  tikrinimo pajégumai atliekant patikrinimus treciosiose Salyse ir parama
valstybéms naréms;

— rizikos aplinkai vertinimo stiprinimas;
— vaisty stygiaus valdymas ir tiekimo saugumas.

Pasitilyme numatyta, kad dauguma numatyty papildomy EMA uzduociy atliks 54 papildomi
laikinieji darbuotojai, finansuojami i§ mokesciy, o kiti 6 papildomi laikinieji darbuotojai ir
paskaty ne pelno subjektams iSlaidos bus finansuojamos 2026 m. ir 2027 m. 4,4 min. EUR
padidinus ES biudzeto asignavimus ir atliekant vidinj asignavimo perskirstyma 2b iSlaidy
kategorijoje, t. y. tiek pat sumazinant programos ,,ES — sveikatos labui* biudzeta. Remiantis
informacija, kurig Komisija pateiké per jvairius trisalius dialogus biudzeto klausimais, tai yra
antras EMA skirtas padidinimas nuo DFP pradzios ir trecias programos ,,ES — sveikatos labui*
sumazinimas nuo DFP pradzios.

BiudzZeto komiteto pozicija

BUDG komitetas laikosi bendros nuomonés, kad, pavedant naujas uzduotis, decentralizuotos
agentlros turéty biiti finansuojamos i§ naujy istekliy, ir dél to neturéty biiti mazinami kiti ne
maziau svarbis prioritetai, jgyvendintini kitose tos pacios politikos srities, §iuo atveju sveikatos
srities, programose. Todél 1éSy perskirstyma 1§ programos ,,ES — sveikatos labui‘ reikéty riboti
ir atidziai iSnagrinéti. Be to, bendras siiilomas laikinyjy darbuotojy skai¢ius didinimas yra
reik§mingas (mazdaug 7 proc. didesnis uz 2024 m. biudZete sutartg lygj), ir nusipelno ypatingo
démesio, nes jei, kaip planuota, mokesciai visko nepadengs, tai papildomai turés reikSmingos
jtakos Sajungos biudZetui.

Atsizvelgdami | tai, manome, kad bty naudinga viso proceso metu ENVI komitetui teikti
techning parama, be kita ko, siekiant jvertinti teisékiiros institucijy bet kokiy sprendimy poveikj
biudzetui ir uzkirsti kelig tolesnéms programos ,,ES — sveikatos labui‘ i§imtims.
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Biudzeto komitetas yra pasirenges jvertinti galimas pasekmes biudzetui, jei teisékiiros
institucijos deryby metu pateikty naujy irodymy arba pakeisty §j poziiirj.

Pagarbiai

Johan Van Overtveldt
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: PRIEDAS. SUBJEKTAI AR ASMENYS,
IS KURIY NUOMONES REFERENTAS GAVO INFORMACIJOS

Nuomoneés referentas, prisiimdamas visg atsakomybe, pareiskia, kad negavo informacijos i§
jokio subjekto ar asmens, kuris turi biiti nurodytas Siame priede pagal Darbo tvarkos taisykliy
I priedo 8 straipsnj.
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