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Parlament Ewropew

2019-2024
Kumitat ghall-Bagits
ll-President
23.2.2024
Is-Sur Pascal Canfin
President
Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel
BRUSSELL

Suggett:  Opinjoni dwar il-proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill 11 jistabbilixxi proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u
ghas-supervizjoni ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u 1i jistabbilixxi
r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini COM(2023)0193;
(2023/0131(COD)).

Sur President,

Skont il-proc¢edura inkwistjoni, il-Koordinaturi tal-Kumitat ghall-Bagits, waqt il-laqgha
taghhom tat-23 ta’ Mejju 2023 iddecidew li jadottaw opinjoni fil-forma ta’ ittra. 1l-Kumitat
adotta l-opinjoni wagqt il-laqgha! tieghu tal-14 ta’ Frar 2024 u tani l-mandat li nwassal il-
pozizzjoni stabbilita hawn taht.

L-isfond tal-proposta
L-objettiv generali tal-proposta huwa li tiggarantixxi livell gholi ta’ sahha pubblika billi tizgura
1-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-medicini ghall-pazjenti tal-UE u tarmonizza s-suq intern

u b’mod aktar specifiku, li:

l. tippromwovi l-innovazzjoni, b’mod partikolari ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati,
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S&D), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad Gheorghe, Moritz Korner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (ghar-
Renew), Rasmus Andresen, Alexandra Geese (ghall-Verts/ALE), Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski, Roberts
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inkluz ghall-pazjenti b’mard rari u ghat-tfal.

2. tohloq sistema bbilan¢jata ghall-prodotti farmacewti¢i flI-UE 1i tippromwovi I-
affordabbilta tas-sistemi tas-sahha filwagqt li tippremja l-innovazzjoni.

3. tizgura l-a¢¢ess ghal medicini innovattivi u stabbiliti ghall-pazjenti, b’attenzjoni specjali
ghat-tishih tas-sigurta tal-provvista madwar 1-UE.

4. tnaqqas I-impatt ambjentali ta¢-c¢iklu tal-hajja tal-prodott farmacewtiku.
5. tnaqqas il-piz regolatorju u tipprovdi qafas regolatorju flessibbli.

Skont id-dikjarazzjoni finanzjarja legizlattiva li takkumpanja l-proposta ghal Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u
ghas-supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u 1i jistabbilixxi r-regoli li
jirregolaw  1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, l-implikazzjonijiet bagitarji huma
prin¢ipalment relatati ma’ kompiti addizzjonali li ghandhom jitwettqu mill-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini biex tipprovdi appogg xjentifiku, amministrattiv u tal-IT fl-ogsma ewlenin li
gejjin:
— appogg xjentifiku u regolatorju ta’ qabel 1-awtorizzazzjoni msahhah;

— it-tehid ta’ dec¢izjonijiet dwar dezinjazzjonijiet orfni u 1-gestjoni tar-Registru tal-
Unjoni ta’ prodotti medi¢inali orfni dezinjati,

— il-valutazzjoni u ¢-Certifikazzjoni tal-master file tas-sustanza attiva;

— il-kapacitajiet ta’ spezzjoni ghal spezzjonijiet {’pajjizi terzi u l-appogg lill-Istati
Membri;

— it-tishih tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali;
— il-gestjoni tan-nuqqasijiet u s-sigurta tal-provvista.

I1-proposta tipprevedi li I-bi¢ca 1-kbira tal-kompiti addizzjonali previsti tal-EMA se jitwettqu
minn 54 Agent Temporanju addizzjonali ffinanzjati minn tariffi filwaqt 1i 6 Agenti Temporanji
addizzjonali ohra u 1-kostijiet ghall-in¢entivi ghal entitajiet “minghajr skop ta’ qligh” se jigu
ffinanzjati permezz ta’ zieda ta’ EUR 4,4 miljun fl-approprjazzjonijiet mill-bagit tal-UE fis-
snin 2026 u 2027 u riallokazzjoni interna fi hdan l-intestatura 2b, jigifieri permezz ta’ tnaqqis
ugwali fil-programm EU4Health. Skont l-informazzjoni provduta mill-Kummissjoni waqt
trilogi bagitarji differenti, dan jikkostitwixxi t-tieni tishih tal-EMA mill-bidu tal-QFP u t-tielet
tnaqqis fil-programm EU4Health mill-bidu tal-QFP.

I1-pozizzjoni tal-Kumitat ghall-Bagits

[I-Kumitat BUDG huwa tal-fehma generali li kompiti godda fdati lill-agenziji de¢entralizzati
ghandhom jigu ffinanzjati minn rizorsi godda u ma ghandhomx iwasslu biex jitnaqqsu
prijoritajiet ohra dagstant importanti li ghandhom jigu implimentati fi programmi ohra, anke
jekk fl-istess gqasam ta’ politika, f’dan il-kaz tas-Sahha. Ghalhekk, ir-riallokazzjonijiet mill-
programm EU4Health ghandhom ikunu limitati u ezaminati bl-attenzjoni dovuta. Barra minn
hekk, iz-zieda globali proposta fin-numru ta’ agenti temporanji hija sinifikanti (madwar 7 %
oghla mil-livell maqgbul fil-bagit tal-2024) u jisthoqqilha attenzjoni specjali peress li 1-ebda
kopertura shiha mit-tariffi kif ippjanat ma jkollha impatt sinifikanti ulterjuri fuq il-bagit tal-
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Unjoni.

F’dan il-kuntest, inqisu utli 1i I-Kumitat ENVI jinghata appogg tekniku matul il-process inkluz
bil-hsieb 1i jigi vvalutat l-impatt bagitarju ta’ kwalunkwe decizjoni tal-kolegizlaturi u jigu
evitati aktar carve-outs mill-programm U4Health.

Fil-kaz ta’ evidenza gdida jew bidliet ghal dan l-approc¢ introdotti mill-kolegizlaturi matul in-
negozjati, il-Kumitat ghall-Bagits jinsab lest 11 jivvaluta 1-konsegwenzi bagitarji potenzjali.

Dejjem tieghek,

Johan Van Overtveldt
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ANNESS: LISTA TA’ ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR IRCIEVA KONTRIBUT MINGHANDHOM

Ir-rapporteur jiddikjara, taht ir-responsabbilta eskluziva tieghu, li ma r¢ieva lI-ebda kontribut
minn entita jew persuna li jrid jissemma f’dan 1-Anness f’konformita mal-Artikolu 8 tal-
Anness I tar-Regoli ta’ Procedura.
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