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[prvni ¢teni]

- Pfijeti (sp + o)

a) spole¢ného postoje
b) odiivodnéni Rady
- Prohléaseni

PROHLASENI RADY

Rada prohlasuje, ze finan¢ni prostfedky uvedené v clanku 40 musi byt v souladu s finan¢nim
vyhledem platnym pro obdobi zacinajici v roce 2007.

PROHLASENI NEMECKE DELEGACE

Vedle prohlaseni Rady k otazce financovani Némecko uvadi, ze financovani uvedené v ¢lanku 40
musi byt rovnéz v souladu s piedpisy Spolecenstvi tykajicimi se financovani vyzkumu.
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SPOLECNE PROHLASENI LOTYSSKE A BELGICKE DELEGACE

Lotyssko a Belgie vitaji pracovni navrh, jehoz cilem je posilit vyvoj vysoce kvalitnich 1é¢ivych
pripravkd pro pouziti u déti. LotySsko a Belgie souhlasi s tim, Ze k dosazeni tohoto cile je rovnéz
nezbytny systém odmeén a pobidek.

Soucasn¢ se vSak LotySsko a Belgie domnivaji, ze odmény a pobidky by meély byt umérné
nakladim vynalozenym vyrobci a mély by mit co nejmensi mozny dopad na statni rozpocet a
pacienty. LotySsko a Belgie se piredevsim obavaji toho, ze ustanoveni ¢lanka 36 az 38 uvedeného
nafizeni to nezajisti a mohlo by vést k neodiivodnénému nértstu cen 1é¢ivych ptipravkil, coz by
vedlo ke snizeni dostupnosti novych vysoce kvalitnich 1éCivych pripravkl pro déti.

LotySsko a Belgie vitaji zaclenéni ¢l. 50 odst. 4 do nafizeni a ocekavaji vyhodnoceni vysledka
pouzivani ¢lankd 36 az 38 do Sesti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

PROHLASENI POLSKE DELEGACE

Polsko podporuje obecny cil natfizeni, kterym je rozvoj vyzkumu v oblasti 1éCivych piipravki pro
déti, a zastava nazor, Ze by mélo byt vyvinuto veskeré Usili, aby pediatrickd populace méla k
dispozici 1é¢ivé pripravky, které jsou prokazatelné¢ bezpecné a u€inné. Podle naseho nazoru je
zejména dulezité zajistit plnou dostupnost pediatrickych 1é¢ivych ptipravkl pro déti, véetné téch,
které jsou hrazeny systémy narodni zdravotni péce, a to co nejdrive.

S ohledem na vySe uvedené je Polsko toho ndzoru, Ze prodlouzeni ochrannych lhit u piivodnich
vyrobki, jak bylo navrzeno v ¢lancich 36, 37 a 38, je nepfijatelnym feSenim, protoze oddaluje
uvadéni levnéjSich generickych vyrobkl na trh, ¢imz omezuje pfistup pacientti k farmakoterapii
a zvySuje vydaje na zdravotni péci v narodnich rozpoctech. Domnivame se, Ze to je v rozporu s
prvoradym cilem tohoto nafizeni, kterym je poskytnout détem v Evropé ucinné a bezpecné 1€Civé
pripravky. Polsko proto hlasuje proti ptijeti spolecného postoje tykajiciho se navrhu natizeni.

Polsko o¢ekava prezkoumani systému odmeén a pobidek podle ¢lankt 36, 37 a 38. Predpokladame,
ze do Sesti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost bude provedena komplexni analyza fungovani
tohoto systému. Uvitdme jakékoli zmény, které zaruci pfimefenost systému odmén a pobidek a
které pfisp€ji k tomu, Ze bude bran vetsi ohled na naklady na oSetfeni hrazené pacienty a ze statnich
rozpoctl .
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