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ADENDA A NOTA PONTO "I/A"

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: COREPER/CONSELHO

n.° prop. Com: 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166
14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019

Assunto: Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
medicamentos utilizados em pediatria, que altera o Regulamento (CEE)
n.° 1768/92 do Conselho, a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 [primeira leitura]

— Aprovagdo (pc +d)

a) daposi¢do comum

b) da nota justificativa do Conselho
— Declaragoes

DECLARACAO DO CONSELHO

O Conselho declara que o financiamento referido no artigo 40.° deve ser compativel com as
perspectivas financeiras em vigor para o periodo com inicio em 2007.

DECLARACAO DA DELEGACAO ALEMA

Além da declaragdo do Conselho relativa ao financiamento, a Alemanha declara que o
financiamento referido no artigo 40.° deve também ser coerente com a regulamentagdo comunitaria
relativa ao financiamento da investigagao.
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DECLARACAO CONJUNTA DAS DELEGACOES LETA E BELGA

A Letonia e a Bélgica congratulam-se com este projecto de proposta, que tem por objectivo
fomentar o desenvolvimento de medicamentos de qualidade para uso pediatrico. A Leténia e a
Bélgica concordam que, para atingir esse objectivo, ¢ também necessaria a criagdo de um sistema
de recompensas e incentivos.

A Letonia e a Bélgica s3o ainda de opinido que as recompensas € 0s incentivos devem ser
proporcionais aos custos incorridos pelos fabricantes e ter a menor incidéncia possivel sobre o
or¢amento dos Estados e os pacientes. A principal preocupacio da Letonia e da Bélgica € o facto de
as disposi¢des constantes dos artigos 36.° a 38.° do regulamento nido garantirem esses objectivos e
poderem conduzir a aumentos injustificados do pre¢o dos medicamentos, diminuindo assim o
acesso a novos medicamentos pediatricos de qualidade.

A Letonia e a Bélgica congratulam-se com a inclusdo do n.° 4 do artigo 50.° no regulamento e
aguardam com expectativa a avaliacdo dos resultados da aplicagdo dos artigos 36.° a 38.°, que sera
feita seis anos apds a entrada em vigor do regulamento.

DECLARACAO DA DELEGACAO POLACA

A Polonia partilha do objectivo geral do regulamento, que consiste em promover o desenvolvimento
da investigagdo no dominio dos medicamentos para uso pediatrico, e considera que devem ser
envidados todos os esfor¢os para garantir & populacdo em idade pediatrica a disponibilidade de
produtos medicinais cuja seguranca e eficacia tenham sido devidamente comprovadas. Para a
Delegagdo Polaca, ¢ especialmente importante que fique garantido, o mais rapidamente possivel,
um amplo acesso aos medicamentos para uso pediatrico — incluindo os que sdo reembolsados ao
abrigo dos servicos nacionais de saude.

Por conseguinte, a Polonia considera que o prolongamento dos periodos de proteccdo dos produtos
originais, nos termos propostos nos artigos 36.°, 37.° e 38.° do regulamento, constitui uma solu¢ao
inaceitavel, visto que atrasa a comercializacdo de produtos genéricos mais baratos, restringindo
assim o acesso a farmacoterapia e onerando simultaneamente os orgamentos nacionais para a saude.
Em nosso entender, esta medida estd em contradi¢gdo com o objectivo principal do regulamento, que
¢ garantir as criangas europeias o acesso a medicamentos seguros e eficazes. Por esse motivo, a
Polénia vota contra o acordo politico sobre uma posi¢ao comum relativa a proposta de regulamento.

A Polonia aguarda a revisdo do sistema de recompensas e incentivos previstos nos artigos 36.°, 37.°
e 38.° e parte do principio de que o funcionamento do sistema sera analisado em profundidade no
prazo de seis anos ap6s a entrada em vigor do regulamento. A Polonia verd com agrado quaisquer
alteragdes que assegurem a proporcionalidade do sistema de recompensas e incentivos e garantam
que sejam tidos mais em conta os custos dos tratamentos suportados quer pelos pacientes quer pelos
orgamentos nacionais.
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