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Betr.: Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
[Erste Lesung]
— Annahme (GS + E)
a) des Gemeinsamen Standpunkts
b) der Begriindung des Rates
— Erklirungen

ERKLARUNG DES RATES

Der Rat erklirt, dass die in Artikel 40 genannte Finanzierung mit der Finanziellen Vorausschau fiir
den 2007 beginnenden Zeitraum in Einklang stehen muss.

ERKLARUNG DER DEUTSCHEN DELEGATION
In Ergénzung zu der Erklarung des Rates zur Finanzierung weist Deutschland darauf hin, dass die in

Artikel 40 genannte Finanzierung auch mit den Verordnungen der Gemeinschaft tiber die
Forschungsfinanzierung in Einklang stehen muss.
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GEMEINSAME ERKLARUNG DER LETTISCHEN UND DER BELGISCHEN
DELEGATION

Lettland und Belgien begriilen den Vorschlagsentwurf, der das Ziel verfolgt, dass mehr qualitativ
hochwertige Kinderarzneimittel entwickelt werden. Lettland und Belgien teilen die Ansicht, dass
zur Verwirklichung dieses Ziels auch ein Bonus- und Anreizsystem erforderlich ist.

Gleichzeitig sind Lettland und Belgien der Auffassung, dass Bonusse und Anreize in einem
angemessenen Verhdltnis zu den Aufwendungen der Hersteller stehen und sich so gering wie
moglich auf den Staatshaushalt und die Patienten auswirken sollten. Lettlands und Belgiens grof3te
Besorgnis besteht darin, dass die Artikel 36 bis 38 der Verordnung die Erfilillung der vorstehend
genannten Erfordernisse nicht gewéhrleisten und zu einem ungerechtfertigten Anstieg der
Arzneimittelpreise fithren konnten, was die Zugénglichkeit neuer qualitativ hochwertiger
Kinderarzneimittel verschlechtern wiirde.

Lettland und Belgien begriilen die Aufnahme von Artikel 50 Absatz 4 in die Verordnung und sehen
der Evaluierung der Ergebnisse der Anwendung der Artikel 36 bis 38 innerhalb von sechs Jahren
nach Inkrafttreten der Verordnung mit Interesse entgegen.

ERKLARUNG DER POLNISCHEN DELEGATION

Polen teilt das allgemeine Ziel der Verordnung, die Forschung auf dem Gebiet der
Kinderarzneimittel zu fordern, und ist der Auffassung, dass alle Anstrengungen unternommen
werden sollten, um die padiatrische Bevolkerungsgruppe mit Arzneimitteln zu versorgen, die
erwiesenermalflen sicher und wirksam sind. Nach Ansicht Polens ist es besonders wichtig, zum
frithestmoglichen Zeitpunkt einen umfassenden Zugang zu Kinderarzneimitteln zu gewihrleisten -
einschlieflich deren, die im Rahmen des nationalen Gesundheitssystems erstattungsfahig sind.

Infolgedessen ist die in den Artikeln 36, 37 und 38 der Verordnung vorgeschlagene Verldngerung
der Schutzfristen fiir Originalarzneimittel in den Augen Polens keine akzeptable Losung, da sie das
Inverkehrbringen preiswerterer Generika verzogert, wodurch der Zugang der Patienten zur
Pharmakotherapie eingeschrinkt wird und die einzelstaatlichen Gesundheitsbudgets mit
zusitzlichen Ausgaben belastet werden. Nach Auffassung Polens widerspricht dies dem
iibergreifenden Ziel der Verordnung, das darin besteht, Kinder in Europa mit sicheren und
wirksamen Arzneimitteln zu versorgen. Polen stimmt deshalb gegen die Annahme des
gemeinsamen Standpunkts zu dem Verordnungsvorschlag.

Polen erwartet eine Uberpriifung des in den Artikeln 36, 37 und 38 vorgesehenen Bonus- und
Anreizsystems und zahlt darauf, dass die Funktionsweise dieses Systems innerhalb von sechs
Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung umfassend untersucht wird. Polen wird alle Anderungen
begriiBen, die die VerhiltnisméaBigkeit des Bonus- und Anreizsystems gewihrleisten und dazu
beitragen, dass die finanzielle Belastung, die den Patienten und den einzelstaatlichen Budgets durch
die Behandlungskosten entsteht, stirker beriicksichtigt wird.

6603/06 ADD 1 rst/o.R./gg 2
JUR DE



