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SUGGERIMENTI

La commissione per l'ambiente, la sanità pubblica e la sicurezza alimentare invita la 
commissione per il controllo dei bilanci, competente per il merito, a includere nella proposta 
di risoluzione che approverà i seguenti suggerimenti:

1. sottolinea che il bilancio dell'Agenzia europea per i medicinali (EMEA) è finanziato sia 
dal bilancio UE sia in gran parte dai diritti pagati dall'industria farmaceutica per ottenere o 
mantenere un'autorizzazione di commercializzazione; tuttavia rileva che il contributo 
generale CE è aumentato del 24,48% dal 2006 al 2007 e rappresenta il 24,13% del totale 
delle entrate 2007; è consapevole in tale contesto dei nuovi compiti assegnati all’Agenzia 
in virtù del nuovo regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai medicinali per uso pediatrico, e in seguito al 
rafforzamento della linea di bilancio per i medicinali orfani;

2. accoglie con favore gli sforzi dell'EMEA di fornire maggiori pareri scientifici nelle fasi 
iniziali dello sviluppo di nuovi farmaci, nonché l'introduzione di misure per accelerare la 
valutazione dei medicinali che sono di fondamentale importanza per la salute pubblica e 
per accelerare lo sviluppo e l'attuazione di programmi telematici;

3. ritiene che l'EMEA fornisca importanti pareri scientifici, raccomandazioni su basi 
scientifiche, migliori pratiche per la valutazione dei medicinali e la vigilanza in Europa e 
si compiace dei contributi alla Commissione e agli Stati membri in vista 
dell'armonizzazione delle norme regolamentari a livello internazionale;

4. incoraggia l'EMEA a proseguire la sua azione nel campo dei medicinali orfani; non 
approva, tuttavia, la riduzione del contributo dei medicinali orfani, dovuta soprattutto ad 
un cambiamento nella politica di riduzione dei diritti per tali medicinali conseguente alla 
flessibilità introdotta dal regolamento (CE) n. 1905/2005 del Consiglio sui diritti spettanti 
all'Agenzia, che tuttavia comporta (genera) una riduzione del 26,25% nel 2007 rispetto al 
2006;

5. sottolinea il ruolo dell'EMEA nel monitoraggio della sicurezza dei farmaci attraverso la 
rete di farmacovigilanza; chiede, tuttavia, un costante miglioramento del livello di 
vigilanza;

6. in base ai dati disponibili è del parere che si può concedere il discarico al Direttore 
esecutivo dell'Agenzia europea per i medicinali per quanto riguarda l'esecuzione del 
bilancio dell'EMEA per l'esercizio finanziario 2007.
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