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[prvé Citanie]

— prijatie (sp + V)

a) spolo¢nej pozicie

b) odévodneného stanoviska Rady
- vyhlasenia

VYHLASENIE RADY

Rada vyhlasuje, Ze financovanie uvedené v ¢lanku 40 musi byt v stlade s finanénym vyhl'adom
platnym na obdobie od roku 2007.

VYHLASENIE NEMECKEJ DELEGACIE

V nadvéznosti na vyhldsenie Rady o financovani Nemecko vyhlasuje, ze financovanie uvedené v
¢lanku 40 musi byt tiez v stilade s pravnymi predpismi Spolo¢enstva o financovani vyskumu.
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SPOLOCNE VYHLASENIE LOTYSSKEJ A BELGICKEJ DELEGACIE

Lotyssko a Belgicko vitaji pracovny navrh, ktorého ciel'om je zvysit’ vyvoj kvalitnych liekov pre
deti. LotySsko a Belgicko suhlasia s tym, Ze na dosiahnutie tohto ciel’a je potrebné zaviest’ systém
odmien a stimulov.

Zaroven sa LotySsko a Belgicko domnievaji, Ze odmeny a stimuly by mali byt umerné nakladom,
ktoré¢ vzniknl vyrobcom, a mali by ¢o najmenej zasiahnut’ §tatny rozpocet a pacientov. LotySsko a
Belgicko sa obavaju najmai toho, ze ustanovenia ¢lankov 36 az 38 nariadenia nedokdzu zabezpecit’
dosiahnutie uvedenych cielov a Ze moze dojst’ k neodovodnenému narastu cien liekov, ¢im sa znizi
dostupnost’ novych kvalitnych liekov pre deti.

Lotyssko a Belgicko vitaji zahrnutie ¢lanku 50 ods. 4 do nariadenia a so zdujmom ocakévaja
vyhodnotenie vysledkov uplatiiovania ¢lankov 36 az 38 do Siestich rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia.

VYHLASENIE POI’SKEJ DELEGACIE

Pol'sko sthlasi so vSeobecnym cielom nariadenia, ktorym je rozvoj vyskumu liekov pre deti, a
domnieva sa, Ze je potrebné usilovat’ sa o to, aby sa detskej populécii zarucili bezpené a u¢inné
lieky. Osobitne dblezité je pre nds to, aby sa zarucil Siroky a €o najrychlejsi pristup k liekom pre
deti vratane liekov, ktoré sa preplacaju v ramci systému narodnej zdravotnej starostlivosti.

Pol'sko preto nesiihlasi s rieSenim, ktorym je prediZenie obdobia ochrany pre povodné lieky tak, ako
je navrhnuté v ¢lankoch 36, 37 a 38 nariadenia, pretoze odd’al'uje uvedenie lacnejSich generickych
liekov na trh, ¢im sa obmedzuje pristup pacientov k farmakoterapii a zvysuju sa vydavky zo
Statnych rozpoctov na zdravotnl starostlivost. Domnievame sa, Ze je to v rozpore s prvoradym
cielom tohto nariadenia, ktorym je zabezpecit’ detom v Eurdpe Gc¢inné a bezpecné lieky. Pol'sko
preto hlasuje proti prijatiu spolocnej pozicie k ndvrhu nariadenia.

Pol’'sko ocakava preskimanie systému odmien a stimulov, ktoré st predmetom ¢lankov 36, 37 a 38.
Verime, ze v priebehu Siestich rokov od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia sa fungovanie
tohto systému podrobi dokladnej analyze. Uvitame akékol'vek zmeny a doplnenia, ktoré zarucia
proporcionalitu syst¢ému odmien a stimulov a vac¢si ohl'ad na naklady na lie¢bu, ktoré musia niest’
pacienti a Statne rozpocty.
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