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- Adoption (pc + d)

a) de la position commune

b) de I'exposé des motifs du Conseil
- Déclarations

DECLARATION DU CONSEIL

Le Conseil déclare que le financement visé a l'article 40 doit étre compatible avec les perspectives
financieres en vigueur pour la période débutant en 2007.

DECLARATION DE LA DELEGATION ALLEMANDE

Parallélement a la déclaration du Conseil relative au financement, I'Allemagne déclare que le
financement visé a l'article 40 doit également &tre conforme a la réglementation communautaire
relative au financement de la recherche.
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DECLARATION CONJOINTE DES DELEGATIONS LETTONE ET BELGE

La Lettonie et la Belgique se félicitent du projet de proposition, qui a pour objectif de développer la
mise au point de médicaments pédiatriques de qualité. La Lettonie et la Belgique conviennent que la
mise en place d'un systéme de récompenses et d'incitations est également nécessaire pour atteindre
cet objectif.

Par ailleurs, la Lettonie et la Belgique pensent que les récompenses et les incitations doivent étre
proportionnées aux colits engagés par les fabricants et avoir I'incidence la plus faible possible sur le
budget de I'Etat et sur les patients. La Lettonie et la Belgique sont particuliérement préoccupées par
le fait que les dispositions des articles 36 a 38 du réglement ne garantissent pas que les objectifs
précités seront atteints et qu'elles risquent d'entrainer une augmentation injustifiée du prix des
médicaments et donc de réduire I'acces aux nouveaux médicaments pédiatriques de qualité.

La Lettonie et la Belgique se félicitent de 1'introduction de l'article 50, paragraphe 4, dans le
réglement et attendent avec intérét 1'évaluation des résultats de 1'application des articles 36 a 38 dans
les six années suivant l'entrée en vigueur de ce réglement.

OSWIADCZENIE DELEGACJI POLSKIEJ

Polska podziela og6lny cel rozporzadzenia, ktérym jest rozwdj badan nad lekami dla dzieci i uwaza,
ze nalezy dazy¢ do zapewnienia populacji pediatrycznej produktéw leczniczych o przebadanym
bezpieczenstwie i skutecznosci stosowania. Szczegolnie istotne jest dla nas zapewnienie szerokiej i
jak najwczesniejszej dostepnosci produktéw leczniczych opracowanych dla dzieci, w tym objgtych
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 dostgpno$¢ farmakoterapii dla pacjentow i powoduje wzrost kosztow w
narodowych budzetach na opiekg zdrowotna. Uwazamy, ze stoi to w sprzecznosci z nadrzednym
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 i 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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