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WSKAZOWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
zwraca si¢ do Komisji Kontroli Budzetowej, wtasciwej dla tej sprawy, o uwzglednienie
w koncowym tekscie projektu rezolucji nastepujacych wskazéwek:

1.

podkresla, ze budzet Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) jest finansowany z budzetu
UE oraz gldwnie za posrednictwem oplat za otrzymanie lub przedtuzenie zezwolenia
udzielonego przez Wspdlnote na wprowadzanie lekéw do obrotu, wnoszonych przez
wnioskodawcow z przemystu farmaceutycznego; zauwaza jednak, ze wkiad ogolny WE
wzrost 0 24,48 % w latach 2006-2007 1 stanowi 24,13 % catkowitych przychodow z
2007 r.; w tym kontekscie odnotowuje niedawno przydzielone zadania podyktowane
nowym rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
wzrostu srodkow w pozycji budzetowej dotyczacej lekow sierocych;

z uznaniem odnosi si¢ do wysitkéw EMEA majacych na celu wydawanie wigkszej ilo$ci
zalecen naukowych na poczatkowych etapach opracowywania nowych lekéw, oraz do
wprowadzania srodkoéw przyspieszajacych proces oceny lekow o decydujacym znaczeniu
dla zdrowia publicznego, a takze przyspieszajacych proces tworzenia i wdrazania
rozwigzan telematycznych;

uwaza EMEA za Zrodto waznych zalecen naukowych oraz najlepszych praktyk oceny
1 kontroli lekow w Europie 1 z zadowoleniem przyjmuje wspotpracg¢ z Komisjg oraz
panstwami cztonkowskimi dotyczacg harmonizacji standardow prawnych na szczeblu
mi¢dzynarodowym;

zach¢ca EMEA do dalszych dziatan w zakresie sierocych produktoéw leczniczych; odradza
jednak obnizenie wkladu na sieroce produkty lecznicze, spowodowane glownie zmianami
w polityce zmniejszania optat za sieroce produkty lecznicze wynikajacych z elastycznosci
zagwarantowanej rozporzadzeniem Rady (WE) nr 1905/2005 w sprawie optat; obnizka
spowodowana tymi zmianami wyniosta 26, 25 % w 2007 roku w poréwnaniu do 2006 r.;

podkresla role EMEA w monitorowaniu bezpieczenstwa lekow za pomoca sieci nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii; naklania jednakze do ciaglego zwigkszania stopnia
nadzoru;

na podstawie dostgpnych danych stwierdza, ze dyrektorowi zarzadzajacemu Europejskiej
Agencji Lekow moze zosta¢ udzielone absolutorium z wykonania budzetu EMEA za rok
budzetowy 2007.
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