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Sutitajs: Padomes Generalsekretariats

Sapémejs:  PASTAVIGO PARSTAVJU KOMITEJA/ PADOME

K-jas prieksl. 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166

Nr.: 14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019

Temats: Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par pediatrija lietojamam

zalém, ar kuru groza Padomes Regulu (EEK) Nr. 1768/92, Direktivu 2001/83/EK un
Regulu (EK) Nr. 726/2004

[pirmais lasTjums]

- Pienemsana (kn + d)

a) kopg€jas nostajas pienemsana

b) Padomes paskaidrojuma raksta pienemsana
- deklaracijas

PADOMES DEKLARACIJA

Padome pazino, ka 40. panta paredzetajam finans€jumam jabiit saskana ar finansu planu, kas ir
speka attieciba uz laikposmu no 2007. gada.

VACIJAS DELEGACIJAS DEKLARACIJA

Papildinot Padomes deklaraciju par finans€jumu, Vacija pazino, ka 40. panta paredzeétajam
finans€jumam jabit arT saskana ar Kopienas tiesibu aktiem, kas attiecas uz petniecibas finansgjumu.
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LATVIJAS UN BELGIJAS DELEGACIJU KOPIGA DEKLARACIJA

Latvija un Belgija pauz gandarfjumu par priekslikuma projektu, kura mérkis ir attistit kvalitativu
pediatrija izmantotu zalu izstradi. Latvija un Belgija piekrit, ka §T mérka sasniegSanai nepiecieSama
ar atlidzibas un veicinasSanas sisteémas izveide.

Vienlaikus Latvija un Belgija uzskata, ka Sai atlidzibai un veicinasanai jabiit proporcionalai
izmaksam, kas rodas razotajiem, un ka tai iespgjami maz jaietekmé valsts budzets un pacienti.
Latviju un Belgiju pasi uztrauc fakts, ka regulas 36. un 38. panta noteikumi negaranté min&to
mérku sasniegSanu un tie iesp&jami var radit nepamatotu zalu cenu picaugumu, tadgjadi samazinot
jaunu, kvalitativu pediatrija lietojamu zalu pieejamibu.

Latvija un Belgija ir gandaritas par 50. panta 4. punkta ieklauSanu regula un ar interesi gaida
izvert€Sanas rezultatus par 36. [idz 38. panta piemerosanu seSos pirmajos gados péc regulas staSanas
speka.

POLIJAS DELEGACIJAS DEKLARACIJA

Polija piekrit regulas vispargjam mérkim veicinat pediatrija lietojamu zalu izp&tes attistibu un
uzskata, ka butu jadara viss iesp&jamais, lai be&rnu mérka grupai piedavatu zales, kuru drosiba un
efektivitate ir pieradita. Ipasi svarigi ir iesp&jami agraka posma nodro§inat pilnigu pieeju pediatrija
izmantojamam zalém, tostarp zalém, ko apmaksa saskana ar valsts veselibas apriipes sist€ému.

Tadg] Polija nevar pienemt ar regulas 36., 37. un 38. panta ierosinato originalo medicinas produktu
aizsardzibas perioda pagarinasanu, jo tas paildzinatu laiku, kad tirgl paradas Ietakas patent&tas
zales, un tad€jadi pacientiem ierobezotu farmakoterapijas pieejamibu un palielinatu valstu veselibas
aprupes budzetu izdevumus. Attiecigi Polija uzskata, ka $is pasakums ir pretruna ar regulas galveno
mérki- Eiropas bérniem piedavat drosas un efektivas zales. Tadgjadi Polija balso pret politisku
vienoSanos attieciba uz regulas priekslikumu.

Polija sagaida, ka atlidzibas un veicinasanas sist€ma, uz kuru attiecas 36., 37. un 38. pants, tiks
parskatita un nesaubas, ka STs sist€mas darbibu detaliz&ti analiz€s pirmajos seSos gados p&c regulas
stasanas speka. Polija atbalstis jebkuru grozijumu, kas nodro$inas atlidzibas un veicinasanas
sist€mas proporcionalitati, ka arT labak nems véra arstéSanas izmaksas, kas jasedz pacientiem un no
valsts budzeta.
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