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Przedmiot: Opinia w sprawie opinii w sprawie wniosku Komisji dotyczacego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady
regulujace dzialalno§¢ Europejskiej Agencji Lekow, COM(2023)0193
(2023/0131(COD)).

Szanowny Panie Przewodniczacy!

W ramach procedury, o ktérej mowa powyzej, na posiedzeniu 23 maja 2023 r. koordynatorzy
Komisji Budzetowej postanowili przyja¢ opini¢ w formie pisma. Komisja przyjeta opini¢ na
posiedzeniu! 14 lutego 2024 r. i upowaznita mnie do przekazania przedstawionego ponizej
stanowiska.

Kontekst wniosku
Ogo6lnym celem wniosku jest zagwarantowanie wysokiego poziomu zdrowia publicznego
dzigki zapewnieniu jakoS$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci lekow przeznaczonych dla unijnych

pacjentow oraz harmonizacja rynku wewnetrznego, a doktadnie;:

1. Promowanie innowacji, w szczegdlnosci w zakresie niezaspokojonych potrzeb
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zdrowotnych, w tym w leczeniu chorob rzadkich 1 w pediatrii.

2. Stworzenie zrownowazonego systemu produktéw leczniczych w UE, ktéry wspieratby
przystepnos¢ cenowa dla systemow opieki zdrowotnej 1 premiowat innowacje.

3. Zapewnienie pacjentom dostepu do lekoéw innowacyjnych ilekdéw o ugruntowanym
zastosowaniu, ze szczegdlnym naciskiem na wzmocnienie bezpieczenstwa dostaw w UE.

4. Ograniczenie wptywu cyklu zycia produktéw leczniczych na $rodowisko.
5. Zmniejszenie obcigzenia regulacyjnego i zapewnienie elastycznych ram regulacyjnych.

Zgodnie z oceng skutkow finansowych regulacji zalaczong do wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady
regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow wplyw na budzet jest zwigzany gtownie z
dodatkowymi zadaniami, ktore Europejska Agencja Lekéw ma wykonywaé¢ w dziedzinie
zapewniania wsparcia naukowego, administracyjnego i informatycznego w nastepujacych
gltoéwnych obszarach:

— wieksze wsparcie naukowe i regulacyjne przed wydaniem pozwolenia;

— podejmowanie decyzji dotyczacych oznaczen jako sieroce produkty lecznicze
1 zarzadzanie unijnym rejestrem oznaczonych sierocych produktéw leczniczych;

— ocena i certyfikacja gtdownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej;

—  mozliwo$ci przeprowadzania inspekcji w panstwach trzecich 1w celu
zapewnienia wsparcia panstwom cztonkowskim;

—  wzmocnienie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego;
— zarzadzanie niedoborami i bezpieczenstwo dostaw.

We wniosku okreslono, ze wigkszo§¢ przewidzianych dodatkowych zadan EMA bedzie
wykonywato 54 dodatkowych pracownikoéw zatrudnionych na czas okreslony i finansowanych
z opfat, natomiast pozostatych 6 dodatkowych pracownikow na czas okreslony oraz koszty
zachet dla podmiotéw nienastawionych na zysk zostang sfinansowane w drodze zwigkszenia
srodkdéw z budzetu UE w latach 2026 1 2027 o 4,4 mln EUR oraz wewngtrzne przesuni¢cia w
ramach dziatu 2b, tj. przez rowne zmniejszenie srodkéw w Programie UE dla zdrowia. Zgodnie
z informacjami przekazanymi przez Komisj¢ podczas roznych rozmow trojstronnych na temat
budzetu oznacza to drugie wzmocnienie EMA od poczatku obowigzywania WRF 1 trzecig
redukcje Programu UE dla zdrowia od poczatku obowigzywania WREF.

Stanowisko Komisji Budzetowej

Komisja BUDG uwaza ogoélnie, ze powierzanie nowych zadan agencjom zdecentralizowanym
nalezy finansowa¢ z nowych zasobow i ze nie powinno ono skutkowaé¢ ograniczaniem innych
roOwnie waznych priorytetow, ktore majg by¢ realizowane w innych programach, nawet jesli
chodzi o ten sam obszar polityki, w tym przypadku zdrowie. W zwigzku z tym przesuni¢cia
srodkow z Programu UE dla zdrowia powinny by¢ ograniczone i nalezy je wnikliwie
przeanalizowaé. Ponadto na szczegdlng uwage zastuguje ogdlny proponowany znaczny wzrost
liczby pracownikow zatrudnionych na czas okreslony (okoto 7% powyzej poziomu
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uzgodnionego w budzecie na 2024 r.), poniewaz brak pelnego pokrycia kosztow z optat zgodnie
z planem miatby znaczacy wplyw na budzet Unii.

W tym konteks$cie uwazamy, ze warto zapewni¢ komisji ENVI wsparcie techniczne w trakcie
catego procesu, m.in. aby oceni¢ wptyw wszelkich decyzji wspotprawodawcow na budzet i
unikng¢ dalszych wylaczen z Programu UE dla zdrowia.

Gdyby pojawily si¢ nowe dowody lub gdyby podczas negocjacji wspotprawodawcy zmienili
podejscie, Komisja Budzetowa jest gotowa oceni¢ potencjalne konsekwencje budzetowe.

Z wyrazami szacunku

Johan Van Overtveldt
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~ ZALACZNIK: PODMIOTY LUB OSOBY,
OD KTORYCH SPRAWOZDAWCA OTRZYMAL INFORMACJE

Sprawozdawca o$wiadcza na wlasng odpowiedzialno$é, ze nie otrzymat zadnych informacji
od podmiotu lub osoby, ktore nalezaloby wymieni¢ w tym zalaczniku zgodnie z art. 8
zatgcznika I do Regulaminu
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