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Suggett: Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar prodotti
medic¢inali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
1768/92, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004
[l-ewwel qari]
- Adozzjoni (cp + s)
(a) tal-pozizzjoni komuni
(b) tad-dikjarazzjoni tar-ragunijiet tal-Kunsill
- Dikjarazzjonijiet

DIKJARAZZJONI MILL-KUNSILL

[1-Kunsill jiddikjara li I-finanzjament imsemmi fl-Artikolu 40 ghandu jkun konsistenti mal-
perspettivi finanzjarji fis-sehh ghall-perijodu li jibda f1-2007.

DIKJARAZZJONI MID-DELEGAZZJONI GERMANIZA
B'mod addizzjonali ghad-Dikjarazzjoni tal-Kunsill dwar finanzjament, il-Germanja tiddikjara 1i 1-

finanzjament imsemmi fl-Artikolu 40 ghandu wkoll ikun konsistenti mar-Regolamenti tal-
Komunita ghall-finanzjament tar-ricerka.
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DIKJARAZZJONI KONGUNTA MID-DELEGAZZJONIJIET TAL-LATVJA U TAL-
BELGJU

Il-Latvja u I-Belgju jilqghu l-abbozz tal-proposta, li timmira ghal zieda fl-izvilupp ta' medi¢ini ta'
kwalita' gholja ghat-tfal. II-Latvja u I-Belgju jagblu li sistema ta' premji u in¢entivi hija mehtiega
wkoll biex jintlahaq dan l-objettiv.

Fl-istess hin il-Latvja u I-Belgju huma ta' I-opinjoni li I-premji u l-in¢entivi ghandhom ikunu
proporzjonali ma' l-ispejjez tal-manifattura u ghandhom jirrizultaw fl-aktar impatt baxx possibbli
fuq il-budget ta' I-Istat u I-pazjenti. It-thassib ewlieni tal-Latvja u 1-Belgju hu li d-disposizzjonijiet
ta' I-Artikolu 36 sa 38 tar-Regolament mhux ser jizguraw li l-objettivi hawn fuq imsemmija ser
jinkisbu u jistghu jwasslu ghal zieda mhux gustifikata fil-prezz tal-medi¢ini, 1i b'hekk inaqqas 1-
access ghal medicini godda ta' kwalita gholja ghat-tfal.

Il-Latvja u I-Belgju jilqghu I-inkluzjoni ta' I-Artikolu 50(4) fir-Regolament u jistennew bil-herqa I-
valutazzjoni tar-rizultati ta' 1-applikazzjoni ta' I-Artikoli 36 sa 38 fi Zmien sitt snin mid-dhul fis-sehh
ta' dan ir-Regolament.

DIKJARAZZJONI MID-DELEGAZZJONI POLLAKKA

Il-Polonja tikkondividi objettiv generali tar-Regolament, li hu I-promozzjoni ta' I-izvilupp tar-
ricerka fil-medicini ghat-tfal, u tikkunsidra 1i ghandu jsir kull sforz biex il-popolazzjoni pedjatrika
tigi pprovduta bi prodotti medicinali li huma ppruvati bhala siguri u effettivi. Fl-opinjoni taghna, hu
partikolarment importanti li jkun zgurat a¢cess shih ghall-medicini pedjatri¢i — inkluzi dawk li
huma rimborsabbli taht l-iskema tal-kura tas-sahha nazzjonali — fl-istadju l-aktar bikri possibbli.

Konsegwentement, hu impossibbli ghall-Polonja li taccetta l-estensjoni tal-perijodi ta' protezzjoni
ghal prodotti originali, kif propost fl-Artikoli 36, 37 u 38 tar-Regolament, peress illi din tittardja I-
marketing ta' prodotti generi¢i irhas, 1i b'hekk tirristringi I-ac¢ess tal-pazjenti ghal terapija
farmakologika u zzid in-nefqa fil-budgets nazzjonali tal-kura tas-sahha. I1-Polonja tikkunsidra li dan
hu inkompatibbli ma' I-ghan prevalenti ta' dan ir-Regolament, 1i hu li jipprovdi lit-tfal fl-Ewropa
b'medicini siguri u effettivi. I[I-Polonja ghalhekk tivvota kontra ftehim politiku dwar pozizzjoni
komuni dwar il-proposta ghal Regolament.

Il-Polonja tistenna revizjoni tas-sistema ta' kumpensi u in¢entivi skond I-Artikoli 36,37 u 38, u
tispera li I-funzjonament ta' tali sistema ser jigi analizzat fid-dettal fi Zzmien sitt snin mid-dhul fis-
sehh ta' dan ir-Regolament. Il-Polonja ser tilga' kwalunkwe emenda li tiggarantixxi 1-
proporzjonalita tas-sistema ta' kumpensi u in¢entivi u tizgura li tinghata konsiderazzjoni akbar
ghall-ispejjez tat-trattament maghmula minn pazjenti u budgets nazzjonali.
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