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SUGESTII

Comisia pentru mediu, sdnatate publica si siguranta alimentara recomanda Comisiei pentru
control bugetar, competenta in fond, includerea urmatoarelor sugestii in propunerea de
rezolutie ce urmeaza a fi adoptata:

1.

subliniaza faptul ca bugetul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMEA) este finantat
atat din bugetul UE, cét si, In cea mai mare parte, din taxele platite de solicitantii din
industria farmaceutica pentru obtinerea sau mentinerea unei autorizatii comunitare de
introducere pe piata; cu toate acestea, constata cd intre 2006 si 2007 contributia generala a
CE s-a majorat cu 24,84% si ca aceasta reprezinta 24,13% din totalul veniturilor din 2007,
este constient, Tn acest context, de sarcinile nou atribuite ca urmare a Regulamentului (CE)
nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind medicamentele de uz
pediatric si de o crestere a liniei bugetare aferente medicamentelor orfane;

saluta eforturile EMEA de a oferi consultantd stiintificd mai intensa in fazele incipiente
ale dezvoltdrii unor noi medicamente, precum si introducerea de masuri pentru accelerarea
evaluarii medicamentelor care au o importanta vitald pentru sanatatea publica si pentru
accelerarea dezvoltarii si aplicarii de programe telematice;

considerd ca EMEA este o sursd de consultanta stiintifica importanta, de recomandari
stiintifice si de bune practici pentru evaluarea si supravegherea medicamentelor in Europa
st salutd contributiile Comisiei si ale statelor membre la armonizarea standardelor de
reglementare la nivel international;

incurajeaza EMEA sa isi continue actiunile in domeniul medicamentelor orfane;
descurajeaza totusi diminuarea contributiei medicamentelor orfane, cauzata in principal de
o modificare a politicii de reduceri a taxelor pentru medicamentele orfane ca urmare a

.....

care conduce totusi la (genereazd) o reducere de 26,25 % in 2007 fata de 2006;

subliniaza rolul EMEA de monitorizare a sigurantei medicamentelor prin reteaua de
farmacovigilentd; solicita totusi imbunatatirea constantd a nivelului de vigilenta;

considera, pe baza datelor disponibile, ca se poate acorda directorului executiv al Agentiei
Europene pentru Medicamente descdrcarea de gestiune pentru executia bugetulut EMEA
aferent exercitiului financiar 2007.
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