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[forsta behandlingen]

— Antagande (GS + U) av

a) den gemensamma standpunkten
b) radets motivering

— Uttalanden

UTTALANDE FRAN RADET

Rédet forklarar att den finansiering som avses i artikel 40 maste vara forenlig med den géllande
budgetplanen for den period som inleds 2007.

UTTALANDE FRAN DEN TYSKA DELEGATIONEN

Utover radets uttalande om finansiering, uttalar Tyskland att den finansiering som avses i artikel 40
ocksa maste vara forenlig med gemenskapens regler for forskningsfinansiering.
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GEMENSAMT UTTALANDE FRAN DEN LETTISKA OCH
DEN BELGISKA DELEGATIONEN

Lettland och Belgien vialkomnar utkastet till forslag, som syftar till 6kad utveckling av
hogkvalitativa lakemedel avsedda for behandling av barn. Lettland och Belgien instimmer i att ett
system med beldningar och incitament ocksa dr nodvéndigt for att né detta mal.

Samtidigt anser Lettland och Belgien att beloningar och incitament bor vigas mot tillverkarnas
kostnader och resultera i lagsta mojliga utgifter for statens budget och for patienterna. Lettlands och
Belgiens storsta farhdga ér att bestimmelserna 1 artiklarna 3638 1 forordningen inte skulle
garantera det ovan nimnda och skulle kunna leda till en omotiverad prisokning pa likemedel och
dérigenom gora hogkvalitativa likemedel for barn mindre tillgéingliga.

Lettland och Belgien ser med tillfredstdllelse att artikel 50.4 fors in i forordningen och emotser med
intresse utvirderingen av resultaten av tillimpningen av artiklarna 36-38 inom sex ar efter det att
denna forordning tritt i kraft.

UTTALANDE FRAN DEN POLSKA DELEGATIONEN

Polen delar synpunkten att forordningens allminna mal &r att frimja utvecklingen av forskning om
lakemedel for barn, och anser att alla anstringningar bor goras for att forse den pediatriska
populationen med likemedel som bevisats vara sékra och effektiva. Enligt var asikt dr det sarskilt
viktigt att garantera full tillgang till likemedel for barn — déribland sddana som &r
aterbetalningsbara genom det nationella hélso- och sjukvardssystemet — i sa tidigt skede som
mojligt.

Foljaktligen &r det inte mojligt for Polen att godkdnna forlangningen av skyddsperioder for
ursprungsprodukter som det foreslas i artiklarna 36, 37 och 38 i forordningen, eftersom det fordrojer
marknadsforingen av billigare generiska produkter och dérigenom begrénsar patienternas tillgang
till farmakoterapi och okar utgifterna i de nationella hélso- och sjukvardsbudgetarna. Polen anser att
detta strider mot denna forordnings overgripande syfte, som &r att forse barnen i Europa med sédkra
och effektiva lidkemedel. Polen rostar darfor emot antagandet av en gemensam stdndpunkt om
forslaget till férordning.

Polen emotser en oversyn av systemet med beloningar och incitament enligt artiklarna 36, 37

och 38 och forlitar sig pa att det gors en detaljanalys av hur ett sddant system fungerar inom sex ar
efter det att denna forordning trétt i kraft. Polen kommer att vidlkomna varje dndring som garanterar
det proportionella i systemet med beldningar och incitament och garanterar att man i1 hogre grad
beaktar de kostnader for behandling som patienterna och de nationella budgetarna far béra.
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