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Arende:  Yttrande om kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning
om inrittande av unionsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn over
humanlidkemedel och om faststdllande av regler for Europeiska
ladkemedelsmyndigheten COM(2023)0193 (2023/0131(COD)).

Inom ramen for det aktuella forfarandet beslutade budgetutskottets samordnare vid sitt
sammantride den 23 maj 2023 att anta ett yttrande i form av en skrivelse. Utskottet antog
yttrandet vid sitt sammantride! den 14 februari 2024 och gav mig i uppdrag att framfora
nedanstaende stdndpunkt.

Bakgrund till forslaget
Det allménna méalet med detta forslag ar att garantera en hog skyddsniva for folkhilsan genom
att sikerstilla kvaliteten, sdkerheten och effekten hos lakemedel for patienter i EU och

harmonisera den inre marknaden, ndrmare bestimt genom att

1. frimja innovation, sirskilt for icke tillgodosedda medicinska behov, inbegripet for
patienter med sillsynta sjukdomar och barn,
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2. skapa ett balanserat system for ldkemedel 1 EU som framjar hélso- och
sjukvardssystemens dverkomlighet och belonar innovation,

3. sakerstélla tillgéng till innovativa och etablerade ldkemedel for patienter, med sirskild
uppmaérksamhet pa battre forsorjningstrygghet i hela EU,

4. minska miljopaverkan under likemedelsprodukters livscykel,
5. minska regleringsbdrdan och tillhandahélla ett flexibelt regelverk.

Enligt den finansieringsdversikt som atfoljer forslaget till Europaparlamentets och

radets forordning om godkinnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och om faststdllande
av regler for Europeiska ldkemedelsmyndigheten dr budgetkonsekvenserna framst kopplade
till ytterligare uppgifter som ska utforas av Europeiska lidkemedelsmyndigheten nér det géller
att tillhandahélla vetenskapligt, administrativt och it-relaterat stod pa foljande huvudomraden:

— Okat vetenskapligt stod och myndighetsstdd fore godkinnande.

— Beslut om klassificering som sérldkemedel och forvaltning av unionsregistret
for klassificerade sdrlakemedel.

— Bedomning och certifiering av masterfilen for den aktiva substansen.

—  Inspektionskapacitet for inspektion i tredjeldnder och stdd till medlemsstaterna.
— Forstarkning av miljoriskbedomningen.

— Hantering av brister och forsorjningstrygghet.

Enligt forslaget kommer de flesta av EMA:s planerade ytterligare uppgifter att utforas av
ytterligare 54 tillfalligt anstéllda som finansieras genom avgifter, medan ytterligare

sex tillfélligt anstillda och kostnaderna for incitament till icke-vinstdrivande enheter kommer
att finansieras genom en 0kning av anslagen fran EU:s budget under &ren 2026 och 2027 med
4,4 miljoner EUR och en intern omfordelning inom rubrik 2b, dvs. genom en motsvarande
minskning av programmet EU for hélsa. Enligt den information som kommissionen lamnat
vid olika budgettrepartsmdten utgor detta den andra forstarkningen av EMA sedan den
flerariga budgetramen inleddes och den tredje minskningen av programmet EU for hélsa
sedan den flerariga budgetramen inleddes.

Budgetutskottets stindpunkt

BUDG-utskottet anser generellt att tilldelningen av nya uppgifter till decentraliserade byraer
bor finansieras genom nya resurser och inte bor leda till en minskning av andra lika viktiga
prioriteringar som ska genomforas i andra program, dven om det géller samma politikomrade,
1 detta fall hédlsa. Omfordelningarna frén programmet EU for hélsa bor darfor begrdansas och
granskas med vederborlig noggrannhet. Vidare dr den totala foreslagna 6kningen av tillfalligt
anstéllda betydande (omkring 7 % 6ver den niva som man enades om 1 2024 ars budget),
vilket fortjanar sirskild uppméarksamhet eftersom denna, om den inte ticks som forvéntat,
fullstdndigt genom avgifterna, skulle ha en betydande inverkan pé unionens budget.

I detta sammanhang anser vi att det ar lampligt att ge ENVI-utskottet tekniskt stod under hela
processen, bland annat 1 syfte att bedoma budgetkonsekvenserna av medlagstiftarnas beslut
och forhindra ytterligare undantag fran programmet EU for hélsa.
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I hdndelse av nya omstidndigheter eller om medlagstiftarna skulle inféra dndringar av denna
strategi under forhandlingarna &r budgetutskottet redo att bedoma de potentiella
budgetkonsekvenserna.

Med vénlig hélsning

Johan Van Overtveldt
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BILAGA: ENHETER ELLER PERSONER SOM FOREDRAGANDEN HAR FATT
INFORMATION FRAN

Foredraganden forklarar pd eget ansvar att han inte har mottagit ndgra synpunkter frin nagon
enhet eller person som ska tas upp i denna bilaga i enlighet med artikel 8 i bilaga I till
arbetsordningen.
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