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Targy: Javaslat — Az Eur6pai Parlament és a Tanacs rendelete a gyermekgyogyaszati

felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekrol, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EGK rendelet modositasarol

[elso olvasat]

- Az alébbiak elfogadasa (ka + ny)
a) kozos allaspont

b) a Tanacs indokolésa

- A nyilatkozatok szovege

A TANACS NYILATKOZATA

A Tanacs kinyilvanitja, hogy a 40. cikkben emlitett finanszirozasnak dsszhangban kell allnia a
2007-t01 kezdod6 iddszakra szol6 hatalyos pénziigyi tervvel.

A NEMET DELEGACIO NYILATKOZATA
,»A finanszirozasrdl szo16 tanacsi nyilatkozat kiegészitéseként Németorszag kijelenti, hogy a 40.

cikkben emlitett finanszirozasnak is 6sszhangban kell dllnia a kutatds finanszirozasarol szolo
kozOsségi jogszabalyokkal.”
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A LETT ES BELGA DELEGACIO EGYUTTES NYILATKOZATA

Lettorszag és Belgium lidvozli a javaslattervezetet, amely a gyermekgyogyaszati célu, j6 mindségi
gyogyszerek fokozott fejlesztését célozza. Lettorszag és Belgium egyetért azzal, hogy sziikség van
egy jutalmazasi €s 0sztonzési rendszerre is e célkitlizés megvalositasa érdekében.

Ugyanakkor Lettorszag és Belgium ugy véli, hogy a jutalmaknak és 6sztonzéknek ardnyosaknak
kell lenniiik a gyartok korében felmeriilt koltségekkel, és lehetdleg a legkisebb hatast gyakorolniuk
az allami koltségvetésre és a betegekre. Lettorszag és Belgium legfébb aggodalma, hogy a rendelet
36. és 38. cikkének rendelkezései nem biztositjak majd a fenti célkitlizések megvaldsulasat, és
indokolatlan gyogyszerar-emelkedéshez vezethetnek, ezaltal csokkentve a hozzaférés esélyét a jo
mindségl, gyermekgydgyaszati céli gyogyszerekhez.

Lettorszag és Belgium iidvozli a 50. cikk (4) bekezdésnek a rendeletbe foglalasat, és varakozassal
tekint a 36—38. cikk alkalmazéasanak a rendelet hatalybalépésétdl szamitott hat éven beliili
eredményeirdl szo16 értékelés elébe.

A LENGYEL DELEGACIO NYILATKOZATA

Lengyelorszag egyetért a rendelet azon altalanos célkitlizésével, miszerint a gyermekgyogyaszati
célu gyogyszerek terén folytatott kutatas fejlesztését eld kell segiteni, és ugy véli, minden
er6feszitést meg kell tenni annak érdekében, hogy a gyermekpopuldcié szamara a bizonyitottan
biztonsagos és hatékony gyodgyszerkészitményekkel torténd ellatas biztositott legyen. Véleménylink
szerint kiilondsen fontos a teljes korti hozzaférés biztositdsa a lehetd legkorabbi szakaszban a
gyermekgyodgyaszati célu gyogyszerekhez, ideértve azokat is, amelyek ara a nemzeti egészségiigyi
rendszer keretében visszatéritendo.

Ennek kovetkeztében az eredeti készitmények oltalmi idészakainak — a rendelet 36., 37. és 38.
cikkében javasolt — meghosszabbitasat Lengyelorszag nem fogadhatja el, mivel az késlelteti az
olcsobb, generikus készitmények forgalomba hozatalat, ezaltal korldtozza a betegeknek a
gyogyszeres kezeléshez vald hozzaférését és noveli a nemzeti egészségiigyi rendszerek
koltségvetésének kiadasait. Lengyelorszag ugy véli, mindez ellentétes a rendelet 6 célkitiizésével,
miszerint biztonsdgos ¢és hatékony gyogyszerekkel kell ellaitni a gyermekeket Europaban.
Lengyelorszag ezért a rendeletjavaslattal kapcsolatos kozos allaspont elfogadésa ellen szavaz.

Lengyelorszag varja a 36., 37. és 38. cikk szerinti jutalmazasi és 0sztonzési rendszer
feliilvizsgalatat, és bizik abban, hogy a rendelet hatalybalépésétdl szamitott hat éven beliil részletes
elemzés ald kerlil e rendszer miikodése. Lengyelorszag idvozol majd minden olyan modositast,
amely garantdlja a jutalmazasi és OsztOnzési rendszer aranyossagat, és biztositja a betegek és a
nemzeti koltségvetések altal viselendd kezelési kdltségek fokozottabb figyelembevételét.
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