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[pierwsze czytanie]

- Przyjecie (ws + 0)

a) wspolnego stanowiska

b) o$wiadczenia zawierajacego uzasadnienie Rady
- O$wiadczenia

DEKLARACJA RADY

Rada o$wiadcza, ze finansowanie, o ktérym mowa w art. 40, musi by¢ zgodne z perspektywa
finansowa obowiazujaca w okresie od roku 2007.

OSWIADCZENIE DELEGACJI NIEMIECKIEJ

Uzupehiajac oswiadczenie Rady dotyczace finansowania badan, Niemcy o$wiadczaja, ze
finansowanie, o ktorym mowa w art. 40, musi by¢ rowniez spojne ze wspolnotowymi przepisami
w sprawie finansowania badan.
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WSPOLNE OSWIADCZENIE DELEGACJI EOTEWSKIEJ I BELGIJSKIEJ

Lotwa i Belgia z zadowoleniem przyjmuja projekt wniosku, ktorego celem jest intensyfikacja prac
nad opracowywaniem lekow wysokiej jako$ci stosowanych u dzieci. Lotwa i1 Belgia zgadzaja sig,
ze dla osiagnigcia tego celu niezbedne jest stworzenie systemu nagrod i1 zachet.

Roéwnoczesnie Lotwa i Belgia sa zdania, ze owe nagrody i zachegty powinny by¢ wspotmierne do
kosztéw ponoszonych przez producentdow i skutkowaé jak najmniejszym wpltywem na budzet
panstwa i pacjentéw. Gtéwna obawa Lotwy i Belgii jest fakt, ze przepisy art. 3638 rozporzadzenia
nie zagwarantuja spetnienia powyzszych postulatow i ich wykonanie mogloby prowadzi¢ do
nieuzasadnionego wzrostu cen lekow, ograniczajac tym samym dostgp do nowych lekow wysokiej
jakosci dla dzieci.

Lotwa i Belgia z zadowoleniem przyjmuja wiaczenie art. 50 ust. 4 do rozporzadzenia
1 z zainteresowaniem oczekuja oceny skutkow, jakie przez sze$¢ lat po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia przyniesie stosowanie art. 36-38.

OSWIADCZENIE DELEGACJI POLSKIEJ

Polska podziela ogdlny cel rozporzadzenia, ktorym jest rozwdj badan nad lekami dla dzieci i uwaza,
ze nalezy dazy¢ do zapewnienia populacji pediatrycznej produktéw leczniczych o przebadanym
bezpieczenstwie 1 skuteczno$ci stosowania. Szczegodlnie istotne jest dla nas zapewnienie szerokiej
1 jak najwczesniejszej dostepnosci produktow leczniczych opracowanych dla dzieci, w tym objetych
refundacja w ramach narodowego systemu ochrony zdrowia.

Z tego wzgledu Polska stoi na stanowisku, ze wydluzenie okresow ochronnych dla produktéw
oryginalnych, w ksztalcie proponowanym w art. 36, 37 i 38, jest rozwigzaniem niemozliwym do
zaakceptowania, gdyz skutkuje ono opdznieniem wprowadzenia na rynek tanszych produktéw
generycznych, co ogranicza dostgpnos¢ farmakoterapii dla pacjentow i powoduje wzrost kosztow
w narodowych budzetach na opieke zdrowotna. Uwazamy, ze stoi to w sprzeczno$ci z nadrzegdnym
celem niniejszego rozporzadzenia, jakim jest zapewnienie skutecznych ibezpiecznych lekéw dla
dzieci w Europie. Dlatego tez Polska glosuje przeciwko przyjeciu wspdlnego stanowiska w sprawie
projektu Rozporzadzenia.

Strona polska oczekuje rewizji systemu nagrod i zachet zawartych w art. 36, 37 1 38. Liczymy na to,
ze w ciagu 6 lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia przeprowadzona zostanie
kompleksowa analiza funkcjonowania tego systemu. Z zadowoleniem przyjmiemy wszelkie
zmiany, ktére zagwarantuja proporcjonalnos¢ systemu nagrod i zachet, jak rOwniez przyczynia si¢
do wigkszej dbatosci o wydatki ponoszone na leczenie przez pacjenta i budzety narodowe.
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