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PRANESIMO DEL ,,I/A“ PUNKTO PAPILDYMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato
kam: Nuolatiniy atstovy komitetui/ TARYBAI
Komisijos

pasiilymy Nr.:  13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166
14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019

Dalykas: Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél pediatrijoje
vartojamy vaisty, i$ dalies kei¢iancio Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 1768/92,
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004
[pirmasis svarstymas]
— Priémimas (bp + p)
a) bendrosios pozicijos pri€mimas
b) Tarybos motyvy pareiskimo priémimas
— Pareiskimai

TARYBOS PAREISKIMAS

Taryba pareiskia, kad 40 straipsnyje nurodytas finansavimas turi atitikti 2007 m. prasidedanciu
laikotarpiu taikoma finansing perspektyva.

VOKIETIJOS DELEGACIJOS PAREISKIMAS

Papildydama Tarybos pareiskima dél finansavimo, Vokietija nurodo, kad 40 straipsnyje nurodytas
finansavimas turi biiti suderintas su Bendrijos reglamentais dél moksliniy tyrimy finansavimo.
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LATVIJOS IR BELGIJOS DELEGACIJU BENDRAS PAREISKIMAS

Latvija ir Belgija palankiai vertina pasiiilymo projekta, kuriuo siekiama didinti aukstos kokybés
vaisty vaikams kiirima. Latvija ir Belgija sutinka, kad, norint pasiekti $i tiksla, taip pat biitina
sukurti atlygiy ir paskaty sistema.

Taciau Latvija ir Belgija laikosi nuomongs, kad atlygiai ir paskatos turéty biity proporcingi
gamintoju patirtoms iSlaidoms, o ju poveikis valstybés biudzetui ir pacientams turéty biiti kuo
mazesnis. Latvijai ir Belgijai susiriipinima kelia tai, kad reglamento 3638 straipsniy nuostatos
neuztikrins $iy tiksly ir kad tai galéty lemti nepagrista vaisty kainy augima, tokiu biidu sumazinant
naujy aukstos kokybés vaikams skirty vaisty prieinamuma.

Latvija ir Belgija pritaria tam, kad i reglamenta buty itraukta 50 straipsnio 4 dalis, ir laukia 36—
38 straipsniy taikymo rezultaty ivertinimo, pateikiamo per SeSerius metus nuo §io reglamento
isigaliojimo.

LENKIJOS DELEGACIJOS PAREISKIMAS

Lenkija pritaria bendram reglamento tikslui, kuriuo siekiama skatinti vaikams skirty vaisty kiirima,
ir mano, kad turéty buti dedamos visos pastangos siekiant pediatrinei gyventoju grupei sudaryti
galimybes gauti vaisty, kurie, kaip irodyta, yra saugis ir veiksmingi. Miisy nuomone, ypac¢ svarbu
kuo anksciau uztikrinti galimybeg be apribojimy gauti pediatrijoje naudojamy vaisty, iskaitant pagal
nacionaling sveikatos prieziiiros sistema kompensuojamus vaistus.

Todél Lenkija negali pritarti pirminiy vaisty apsaugos laikotarpiy pratgsimui, kaip sitiloma
reglamento 36, 37 ir 38 straipsniuose, kadangi taip biity vilkinamas pigesniy nepatentuoty vaisty
pardavimas, apribojama pacienty teis¢ i farmakoterapija ir didinamos nacionaliniy sveikatos
prieziiiros biudzety islaidos. Lenkija mano, kad tai priestarauja svarbiausiam §io reglamento tikslui
— vaikus Europoje apripinti saugiais ir veiksmingais vaistais. Todél Lenkija balsuoja pries politini
susitarima dél bendrosios pozicijos dél reglamento pasitilymo.

Lenkija laukia 36, 37 ir 38 straipsniuose nurodytos atlygiu ir paskaty sistemos perziiiros bei tiki,
kad tokios sistemos veikimas bus iSsamiai i§nagrinétas per SeSerius metus nuo Sio reglamento
isigaliojimo. Lenkija pritars pakeitimams, kuriais bus garantuojamas atlygiy ir paskaty sistemos
proporcingumas bei uztikrinama, kad daugiau démesio biity skiriama pacienty ir nacionaliniy
biudzety patiriamoms gydymo islaidoms.
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