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Przedmiot: Opinia w sprawie opinii w sprawie wniosku Komisji dotyczącego rozporządzenia 
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wydawania pozwoleń dla produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiającego zasady 
regulujące działalność Europejskiej Agencji Leków, COM(2023)0193 
(2023/0131(COD)).

Szanowny Panie Przewodniczący!

W ramach procedury, o której mowa powyżej, na posiedzeniu 23 maja 2023 r. koordynatorzy 
Komisji Budżetowej postanowili przyjąć opinię w formie pisma. Komisja przyjęła opinię na 
posiedzeniu1 14 lutego 2024 r. i upoważniła mnie do przekazania przedstawionego poniżej 
stanowiska.

Kontekst wniosku

Ogólnym celem wniosku jest zagwarantowanie wysokiego poziomu zdrowia publicznego 
dzięki zapewnieniu jakości, bezpieczeństwa i skuteczności leków przeznaczonych dla unijnych 
pacjentów oraz harmonizacja rynku wewnętrznego, a dokładniej:

1. Promowanie innowacji, w szczególności w zakresie niezaspokojonych potrzeb 

1 W trakcie głosowania końcowego obecni byli: Johan Van Overtveldt (przewodniczący), Anna-Michelle 
Asimakopoulou, José Manuel Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz 
Lewandowski, Siegfried Mureşan, Eleni Stavrou, Angelika Winzig (w imieniu PPE), Jonás Fernández, Eider 
Gardiazabal Rubial, Eero Heinäluoma, Camilla Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Ušakovs (w 
imieniu S&D), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad Gheorghe, Moritz Körner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds 
(w imieniu Renew), Rasmus Andresen, Alexandra Geese (w imieniu Verts/ALE), Bogdan Rzońca, Grzegorz 
Tobiszowski, Roberts Zīle (w imieniu ECR), Joachim Kuhs, Maria Veronica Rossi (w imieniu ID) Andor Deli, 
Hervé Juvin, Lefteris Nikolaou-Alavanos (w imieniu posłów niezrzeszonych).
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zdrowotnych, w tym w leczeniu chorób rzadkich i w pediatrii.

2. Stworzenie zrównoważonego systemu produktów leczniczych w UE, który wspierałby 
przystępność cenową dla systemów opieki zdrowotnej i premiował innowacje.

3. Zapewnienie pacjentom dostępu do leków innowacyjnych i leków o ugruntowanym 
zastosowaniu, ze szczególnym naciskiem na wzmocnienie bezpieczeństwa dostaw w UE.

4. Ograniczenie wpływu cyklu życia produktów leczniczych na środowisko.

5. Zmniejszenie obciążenia regulacyjnego i zapewnienie elastycznych ram regulacyjnych.

Zgodnie z oceną skutków finansowych regulacji załączoną do wniosku dotyczącego 
rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wydawania pozwoleń dla 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiającego zasady 
regulujące działalność Europejskiej Agencji Leków wpływ na budżet jest związany głównie z 
dodatkowymi zadaniami, które Europejska Agencja Leków ma wykonywać w dziedzinie 
zapewniania wsparcia naukowego, administracyjnego i informatycznego w następujących 
głównych obszarach:

– większe wsparcie naukowe i regulacyjne przed wydaniem pozwolenia;

– podejmowanie decyzji dotyczących oznaczeń jako sieroce produkty lecznicze 
i zarządzanie unijnym rejestrem oznaczonych sierocych produktów leczniczych;

– ocena i certyfikacja głównego zbioru danych dotyczących substancji czynnej;

– możliwości przeprowadzania inspekcji w państwach trzecich i w celu 
zapewnienia wsparcia państwom członkowskim;

– wzmocnienie oceny ryzyka dla środowiska naturalnego;

– zarządzanie niedoborami i bezpieczeństwo dostaw.

We wniosku określono, że większość przewidzianych dodatkowych zadań EMA będzie 
wykonywało 54 dodatkowych pracowników zatrudnionych na czas określony i finansowanych 
z opłat, natomiast pozostałych 6 dodatkowych pracowników na czas określony oraz koszty 
zachęt dla podmiotów nienastawionych na zysk zostaną sfinansowane w drodze zwiększenia 
środków z budżetu UE w latach 2026 i 2027 o 4,4 mln EUR oraz wewnętrzne przesunięcia w 
ramach działu 2b, tj. przez równe zmniejszenie środków w Programie UE dla zdrowia. Zgodnie 
z informacjami przekazanymi przez Komisję podczas różnych rozmów trójstronnych na temat 
budżetu oznacza to drugie wzmocnienie EMA od początku obowiązywania WRF i trzecią 
redukcję Programu UE dla zdrowia od początku obowiązywania WRF.

Stanowisko Komisji Budżetowej

Komisja BUDG uważa ogólnie, że powierzanie nowych zadań agencjom zdecentralizowanym 
należy finansować z nowych zasobów i że nie powinno ono skutkować ograniczaniem innych 
równie ważnych priorytetów, które mają być realizowane w innych programach, nawet jeśli 
chodzi o ten sam obszar polityki, w tym przypadku zdrowie. W związku z tym przesunięcia 
środków z Programu UE dla zdrowia powinny być ograniczone i należy je wnikliwie 
przeanalizować. Ponadto na szczególną uwagę zasługuje ogólny proponowany znaczny wzrost 
liczby pracowników zatrudnionych na czas określony (około 7 % powyżej poziomu 
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uzgodnionego w budżecie na 2024 r.), ponieważ brak pełnego pokrycia kosztów z opłat zgodnie 
z planem miałby znaczący wpływ na budżet Unii.
W tym kontekście uważamy, że warto zapewnić komisji ENVI wsparcie techniczne w trakcie 
całego procesu, m.in. aby ocenić wpływ wszelkich decyzji współprawodawców na budżet i 
uniknąć dalszych wyłączeń z Programu UE dla zdrowia.

Gdyby pojawiły się nowe dowody lub gdyby podczas negocjacji współprawodawcy zmienili 
podejście, Komisja Budżetowa jest gotowa ocenić potencjalne konsekwencje budżetowe.

Z wyrazami szacunku

Johan Van Overtveldt
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ZAŁĄCZNIK: PODMIOTY LUB OSOBY,
OD KTÓRYCH SPRAWOZDAWCA OTRZYMAŁ INFORMACJE

Sprawozdawca oświadcza na własną odpowiedzialność, że nie otrzymał żadnych informacji 
od podmiotu lub osoby, które należałoby wymienić w tym załączniku zgodnie z art. 8 
załącznika I do Regulaminu


