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NOTA DE INFORMARE
privind controlul subsidiaritatii asupra

Propunerii de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente
COM(2014) 557

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizata la data de 8.10.2014, prin BPI-
185/E-s, in baza Hotararii Camerei Deputatilor nr. 11 din 2011 privind procedura de lucru
si mecanismul decizional pentru exercitarea controlului parlamentar asupra proiectelor de
acte legislative ale Uniunii Europene in temeiul Tratatului de la Lisabona privind rolul
parlamentelor nationale, asupra controlului subsidiaritatii pentru Propunerea de
Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente - COM (2014) 557,
document legislativ al Comisiei Europene, elaborat in temeiul Art. 114 si Art. 168 alin. 4
pct. (¢) din TFUE, si avdnd ca termen Ilimitd pentru examinarea subsidiaritatii
26.11.2014.

- Ludnd in considerare documentul adoptat la sedinta Comisiei pentru sanatate din
22.10.2014, care consemneazd faptul cd membrii comisiei au hotdrat cu
unanimitate de voturi cd actul normativ european supus dezbaterii respectd
principiul subsidiaritatii; ‘

- Luand in considerare documentul adoptat la sedinta Comisiei pentru agricultura,
silviculturd, industrie alimentara si servicii specifice, din 19 noiembrie 2014, care
consemneazd faptul cd& membrii comisiei au hotdrat cu unanimitate de voturi ca
actul normativ european supus dezbaterii respectd principiul subsidiaritatii;

- Luand in considerare Fisa intocmitd de Directia pentru Uniunea Europeana a
Camerei Deputatilor;

- Luand in considerare Nota de informare elaborata de DAGFIJ - MAE;
- Luand in vedere Nota transmisa de Ministerul sanatatii.

1. Comisia pentru afaceri europene saluta aceasta initiativa intrucat:

- obiectivul general 1l reprezinta Tmbunatatirea pietei interne prin adoptarea unor
,masuri care instituie standarde f1nalte de calitate si de securitate a
medicamentelor si a dispozitivelor de uz medical.”
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- adoptarea sa va conduce la imbunatatirea procedurilor europene de autorizare,
supraveghere si farmacovigilenta pentru medicamentele de uz uman;

- realizeaza decuplarea autorizarii centralizate a introducerii pe piatd pentru
medicamentele de uz_uman, de cea pentru medicamentele de uz veterinar;

2. Sprijina aceasta initiativa intrucat:

- poate conduce la inlaturarea diferentelor dintre dispozitiille nationale pentru a
garanta buna functionare a pietei interne pentru medicamentele de uz uman,
asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice si umane.

- fiecare decizie de autorizare va fi luatd pe baza criteriilor stiintifice referitoare la
calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului respectiv, pentru a asigura o
evaluare corectd a raportului risc-beneficiu al oricdrui medicament

- taxele care vor trebui achitate catre agentie vor fi stabilite doua principii care vor
lua Tn considerare si necesitatile specifice ale IMM

3. Comisia pentru afaceri europene considera:

- necesar a fi aduse completdri acestei propuneri, privind justificarea selectarii
anumitor optiuni de implementare, avand in vedere cad in consultarea publicd a
fost inregistrat un numar important de raspunsuri echivoce; acesta situatie poate
conduce la incertitudine in ceea ce priveste justificarea Iinfiintarii Agentiei
Europene pentru Medicamente;

- ca o prezentare mai structurata a rolului si functiilor Agentiei Europene pentru
Medicamente ar conduce la clarificarea necesitatii constituirii acestei structuri.

Comisia pentru afaceri europene, avand in vedere diversitatea sistemelor si
standardelor din statele membre, considera ca numai o actiune la nivel central al UE
poate asigura conditiile pentru imbunatatirea pietei interne prin adoptarea unor masuri
care instituie standarde inalte de calitate si de securitate a medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical.

*k X

Fatd de cele de mai sus, Comisia pentru afaceri europene, intrunita in sedinta azi,
25 noiembrie 2014, la care au participat membri din totalul de 24 de membri, admite
ca obiectivele propunerii nu pot fi realizate decat sub forma unor norme comune la
nivelul Uniunii, astfel incat Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor

‘comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar

si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente - COM (2014) 557,
indeplineste conditiile prevazute la art. 4, aliniatul (2), art. 5, din Tratatul privind
Uniunea Europeand, precum si in Protocolul nr. 1 si nr. 2 anexate TUE, fiind conforma
cu principiul subsidiaritatii.

Secretar -

Ana BIRCHALL

Redactat M.B.
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