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MOTIVERING*

1. BAKGRUND T TILL FORSLAGET
o Allman bakgrund

Enligt uniondagstiftningen krévs godkannande for forsaljning frén behdriga EU-myndigheter
eller nationella myndigheter innan ett |akemedel kan sldppas ut pd marknaden®. Syftet med de
gdllande reglerna &r att trygga folkhdsan genom krav pa att |akemedlens kvalitet, sakerhet
och effekt utvarderas noggrant innan de gors tillgangliga for patienter i Europeiska unionen.
Denna réttdiga ram har ocksa som syfte att underlétta |akemedelshandeln mellan
medlemsstaternai enlighet med principen om fri rorlighet for varor.

Samtidigt har medlemsstaterna enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt ansvar for att organisera sina halsovardssystem och tillhandahdlla
ha sovardstjanster och medicinsk vard, i vilket fordelningen av de resurser som tilldelats for
dessa ing&. Inom denna ram kan ala medlemsstater vidta atgarder for att styra
|akemedel sforbrukningen, reglera lékemedelspriserna eller faststélla villkoren for offentlig
finansiering av |akemedel. Ett 1akemedel som & godkéant enligt EU-lagstiftningen pa grundval
av kvalitet, sakerhet och effekt kan saledes bli foremal for ytterligare réttdiga bestammelser i
en medlemsstat innan det kan sldppas ut pa marknaden eller ordineras till patienter inom det
alméanna gukforsakringssystemet. Det & t.ex. vanligt att medlemsstaterna utvarderar
godkanda lakemedels kostnadseffektivitet, deras relativa effektivitet eller deras kortfristiga
eller langfristiga verkningsfullhet i jamforelse med andra produkter i samma terapeutiska
klass, for att faststdlla pris, finansiering och anvandning i §ukforsakringssystemet.

De nationella atgarderna for kontroll av lakemedelsfinansieringen och styrning av
forbrukningen i gukforsakringssystemen kan tendera att skapa handelshinder eftersom
atgarderna paverkar |akemedelsforetagens mojligheter att sdlja sina produkter pa nationella
marknader. | EU-domstolens fasta réttspraxis erkdnns medlemsstaternas rétt att vidta sadana
&tgarder i syfte att framja den finansiella stabiliteten i sina sjukforsakringssystem?®. Daremot
maste de grundldggande villkoren for forfarandeinsyn uppfyllas for att sikerstélla att
atgarderna & forenliga med fordragets regler rérande den inre marknaden.

* Bestammelser i forslaget som har tillkommit efter det ursprungliga forslaget anges
med fetstil och understrykning. Bestammelser fran det ursprungliga férslaget som har
utgatt markeras med genomstrykning.

Se Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 311, 28.11.2001, s. 67), i dess dndrade lydelse, och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden
for godkannande av och tillsyn éver humanldkemedd och veterinarmedicinska lakemedel samt om
inréttande av en europeisk |akemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

2 Se t.ex. domstolens dom av den 29 november 1983 i mal 181/82, Roussel Laboratoria BV m.fl. mot
nederlandska staten, REG 1983, s. 3849, domstolens dom av den 7 februari 1984 i ma 238/82, Duphar
m.fl. mot nederlandska staten, REG 1984, s. 523, och domstolens dom av den 19 mars 1991 i mal C-
249/88, kommissionen mot Belgien, REG 1991, s. 1-1275.
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Atgarder rérande prissittning och erséttning f&r framfor allt inte leda till diskriminering av
importerade |akemedel och de maste grundas pa objektiva och kontrollerbara kriterier som
inte har nagon koppling till produkternas ursprung.

| direktiv 89/105/EEG® kodifieras de minimikrav som domstolen har slagit fast. Direktivet
antogs for att ge marknadsaktorerna majlighet att kontrollera att de nationella tgéarderna for
prisséttning och ersdttning av 1&kemedel inte stér i strid med principen om fri rorlighet for
varor. For detta faststélls i direktivet ett antal forfarandemassiga krav i syfte att sdkerstélla
insyn i de atgarder fOr prissdttning och erséttning som antas i medlemsstaterna. | dessa krav
ingar specifika tidsfrister for prisséttnings- och ersattningsbeslut (90 dagar for prissattning,
90 dagar for ersédttning eller 180 dagar for kombinerade prisséttnings- och erséttningsbesiut).
Enligt direktivet kravs ocksa att de behoriga nationella myndigheterna for varje beslut |amnar
en motivering med skdl baserade pa objektiva och kontrollerbara kriterier och att de
tillhandahdller de ansokande foretagen |ampliga réttsmedel.

o Motiv och syfte

Inga andringar har gjorts av direktiv 89/105/EEG efter att det antogs. Direktivets
bestammelser aterspeglar forhdllandena pa |akemedelsmarknaden for mer an tjugo ar sedan.
Dessa forhdlanden har dock &ndrats i grunden, t.ex. genom tillkomsten av generiska
lakemedel som ger tillgang till formanligare versioner av befintliga produkter och
utvecklandet av alt mer innovativa (om &n fortfarande dyra) forskningsbaserade |akemedel.
Samtidigt har de konstant Okande offentliga utgifterna for |akemedel lett till att
medlemsstaterna under de senaste artiondena infort komplexare och mer innovativa system
fOr prisséttning och erséttning.

Trots att direktiv 89/105/EEG har haft en positiv verkan pa den inre marknaden for |akemedel
& det uppenbart att direktivet i dagens sammanhang inte uppfyller sina syften fullt ut.

- Det har for det forsta uppstétt en klyfta mellan direktivet, som aerspeglar de
huvudsakliga forfarandena for prisséttning och erséttning som slogs fast pa 1980-
talet, och de betydligt mer omfattande kostnadsminskningsdtgarderna som
medlemsstaterna i dagens ldge har antagit. Trots domstolens breda tolkning av
direktivet* har genomférandet och ett effektivt verkstallande av direktivets principer,
sarskilt fran kommissionens sida, blivit en sarskilt stor utmaning. En sadan situation
leder inte bara till réttdig osdkerhet utan aven till samre insyn i de nationella
atgarderna for prissattning och ersattning. Detta gor att den inre marknaden inte kan
fungera tillrackligt flexibelt, vilket i sin tur &r till skada for europeiska patienter och
|akemedel sfbretag.

3 Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de adtgarder som reglerar
prissattningen pa humanlékemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen
(EGT L 40, 11.2.1989, s. 8).

4 Se domstolens dom av den 27 november 2001 i mal C-424/99, Europeiska gemenskapernas
kommission mot republiken Osterrike, REG 2001, s. 9285, domstolens dom av den 12 juni 2003 i mal
C-229/00, Europeiska gemenskapernas kommission mot republiken Finland, REG 2003, s.1-5727,
domstolens dom av den 26 oktober 2006 i md C-317/05, Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG mot
Gemeinsamer Bundesausschuss, REG 2006, s.1-10611, domstolens dom av den 2 april 2009 i de
forenade madlen C-352/07 till C-356/07, C-365/07 till C-367/07 och C-400/07, Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite m.fl. mot Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), REG
2009, s. 1-2495 ayr och domstolens dom av den 22 april 2010 i ma C-62/09, Association of the British
Pharmaceutical Industry mot Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, REG 2010, s. |-
3603 AyF.
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- For det andra Overskrider medlemsstaterna ofta tidsfristerna for prissittnings- och
ersattningsbesut enligt direktiv 89/105/EEG. Detta leder till att marknadsféringen av
lakemedel forsenas, vilket i sin tur leder till att patienterna maste vanta pa att fa
tillgéng till viktiga behandlingar. Ar 2009 p&minde kommissionen i sin utredning av
|akemedelssektorn® om att medlemsstaterna méste efterleva dessa tidsfrister.
Utredningen visade ocksd att otillborliga fordrojningar rorande prissdttning och
erséttning av generiska lakemedel forsenar patienternas tillgang till formanligare
|akemedel och Okar den finansiella bordan pa medlemsstaterna. Kommissionen ansdg
darfor att forfarandena for prisséttning och erséttning av generiska l&kemedel bor
fungera snabbare. Utredningen visade &ven att patent- och sikerhetsfragornas
inverkan pa prisséttnings- och erséttningsforfarandena kan leda till betydande
forseningar av tillgangen till formanligare generiskalakemedel.

De grundl&ggande méalen och principerna for direktiv 89/105/EEG &r fortfarande helt giltigai
det aktuella sammanhanget. Syftet med detta initiativ &r darfor att anpassa direktivet till den
aktuella situationen rorande lékemedel samtidigt som dess centrala grunder bevaras.
Forslagets 6vergripande mal ar att fortydliga de skyldigheter rérande forfaranden som aaggs
medlemsstaterna och sakerstélla att direktivet fungerar effektivt, bade nar det gdler att
undvika fordrojda prisséattnings- och ersattningsbeslut och att férebygga hinder fér handeln
med |&kemedel. Detta bor goras utan att de nationella politiska riktlinjerna rérande
sukforsakring paverkas, utom i fall dar detta & nodvandigt for att nd insyn i nationella
forfaranden och i lagstiftning som berér den inre marknadens effektivitet.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
K ONSEKVENSBEDOMNINGEN
. Samrad med ber 6rda parter

Ett offentligt samrad om en eventuell revidering av direktiv 89/105/EEG hdlls mellan den 28
mars och den 30 mg 2011. Inom ramen fér detta samrad mottog kommissionen 102 bidrag
fran ett brett urval intressenter, bland annat nationella myndigheter, sjukforsakringskassor,
enskilda fOretag och organisationer som representerar  den forskningsbaserade
|akemedelsindustrin, tillverkare av generiska lékemedel, tillverkare av medicintekniska
produkter och andra parter sdsom foretrédare for distributionskedjan, halsovardens
yrkessammanslutningar, patienter och medborgare. Dessutom genomfordes samréd med sma
och medel stora féretag genom Enterprise Europe Network.

En stor majoritet av bidragslamnarna ansag att direktivet har en positiv effekt pa insynen i
nationella forfaranden och den inre marknadens funktion. Manga av dem papekade ocksa att
genomforandet av direktivet varit bristfalligt i medlemsstaterna, sarskilt nér det galler réttdig
klarhet och verkstallande. Synpunkterna om vilka relevanta atgéarder kommissionen borde
foreda varierade. Tillverkarna av generiska lakemedel rekommenderade t.ex. enhalligt en
revidering av direktivet, medan de forskningsbaserade féretagen och deras
branschorganisationer stodde en strategi med icke-bindande bestammelser pa grundval av ett
tolkningsmeddel ande fran kommissionen.

Kommissionens branschutredning om den europeiska |akemedel ssektorn enligt artikel 17 i férordning
(EG) nr 1/2003. Resultaten har offentliggjorts i kommissionens sammanfattning av branschutredningen
om lakemedelssektorn (KOM(2009) 351 dutlig) och det bifogade arbetsdokumentet fran
kommissionens  avdelningar Report on the Pharmaceutical Sector Inquiry.
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceutical s/inquiry/index.html.
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Resultaten fran det offentliga samradet finns
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/heal thcare/public-consultation/index_sv.htm.
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K onsekvensbeddémning

Bidragen fran det offentliga samradet studerades noggrant under den konsekvensbedémning
som genomfordes av kommissionens avdelningar. | konsekvensbeddmningsrapporten
faststalls och bedoms lagstiftningsatgéarder och andra &tgarder som kan dvervégas for att na
det 6vergripande malet om att garantera tillréckliga och effektiva insynsregler for de atgarder
rérande prisséttning och ersattning som antas i medlemsstaterna. Forslaget till revidering av
direktivet grundar sig pa en kombination av de aternativ. som rekommenderas i
konsekvensbedémningen, dvs. féljande alternativ:

- Sakerstélla snabba prisséttnings-  och  erséttningsbedlut:  aternativen A.3c
(regelbundna rapporter om hur lange det tar att godkénna prisséttning och
ersatning), A.4a (kortare tidsfrister for prissattnings- och erséttningsbesiut for
generiska lakemedel) och A.4 b (férbud mot patent linkage och fornyad bedémning
av sdkerhetsfaktorer).

- Sakerstdlla direktivets lamplighet och effektivitet i det aktuella sammanhanget:
dternativen B.3b (omfattande Oversyn av direktivet for att fortydliga
tillampningsomradet och formuleringar) och B.4 (anmdan om utkast till nationella
atgarder for att underlétta verkstéllande).

Vid konsekvensbedémningen granskades ocksd modjligheten att utoka direktivet till att
omfatta medicintekniska produkter, men den forkastades pa grund av de specifika faktorer
som géaller for den marknaden.

K onsekvensbeddmningen och en sammanfattning av den finns pa&:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia carried out/cia 2012 en.htm.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
o Rattdlig grund och subsidiaritet

Det framsta syftet med direktiv 89/105/EEG é&r att gynna den inre marknadens funktion nar
det géller |akemedel. Den réttsliga grunden & darfor artikel 114 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt.

Det gallande direktivet bygger pa tanken om minsta méjliga inblandning i medlemsstaternas
St att skéta sin nationella sjukférsakringspolitik®. Denna grundldggande princip bibehdlls i
forslaget. De foreslagna kraven, vars syfte & att sékerstélla snabba och 6ppna beslut, innebar
en val avvagd balans mellan skyldigheten att bevara medlemsstaternas behdrigheter nar det
géller folkha san och behovet av att garantera direktivets effektivitet nar det géller att uppfylla
malen rorande inre marknaden. For att respektera medlemsstaternas ansvar enligt fordraget

6 Domstolens dom av den 20 januari 2005 i mal C-245/03, Merck, Sharp & Dohme BV mot Belgiska
staten, REG 2005, s. 1-637, punkt 27.
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innehdller forslaget ingen tilln&rmning av nationella prisséttnings- och erséttningsatgarder
eller ndgon begransning av medlemsstaternas behorighet att fritt faststdla priserna pa
|akemedel och villkoren for offentlig finansiering pa grundval av kriterier som
medlemsstaterna gdlva valjer. | konsekvensbedémningsrapporten férklaras narmare hur
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna har beaktats i forslaget.

. Oversikt av centralarattsliga aspekter

| forslaget bibehdls det gallande direktivets grundldggande principer men samtidigt foreslas
en omfattande anpassning av dess réttsiga bestammelser pa grundval av fdljande
nyckelaspekter:

- Fortydligande av direktivets tillampningsomrade: Insynskraven géler alla
prisséttnings- och ersattningsdtgarder i bred mening, dvs. dven ”efterfragesidans’
atgarder for att kontrollera eller framja forskrivning av specifika lékemedel. Daremot
omfattar direktivet inte &garder rérande offentlig upphandling och avtal med
enskilda foretag, for att undvika konflikter med andra réttsliga organ.

- Omfattande téckning av nationella dtgarder och réttslig klarhet: Direktivets
bestdmmel ser formuleras om enligt allménna principer (i stélet for enligt specifika
nationella forfaranden) och &aven enligt domstolens réttspraxis. Flera centrala
bestammelser fortydligas och uppdateras for att undvika tolkningskontroverser. |
synnerhet gors det klart att tidsfristerna for prissdttnings- och erséttningsbesiut
omfattar ala forfarandesteg som leder till beslutet, aen utvarderingar av medicinsk
teknik dar detta ar tillampligt.

- Anpassning av tidsfristerna fér prisséttnings- och ersttningsbeslut: Tidsfristerna for
generiska lakemedel forkortas till 30/6015/30 dagar néar referensprodukten redan &r
pnsmtt och mordnad i slukfor%krlngssystemet Irelsﬁnstema—ier—aua—andpa

- Frégor rérande patent och sikerhet halls isdr fran férfarandena for prissattning och
ersittning: | forslaget klargors att immateriella réttigheter inte bor paverka
forfarandena for prissdttning och erséttning, sdsom redan &r fallet i fraga om
forfarandena fér godkannande for forsaljning. Dessutom bor faktorer som redan har
bedémts inom ramen for forfarandet for godkénnande for forsaljning (kvalitet,
sakerhet och effektivitet, inklusive bioekvivaens) inte bli foremal for ny bedémning
inom ramen for prissattning och erséttning.
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o Upphavande av direktiv 89/105/EEG

De foreslagna andringarna till direktiv 89/105/EEG &r betydande och tacker alla viktiga nu
gdlande bestammelser. Med tanke pa réttsig klarhet och enligt principen om béttre
lagstiftning leder antagandet av fordlaget till att den géllande lagstiftningen upphavs.
Verkningarnaav artikel 10 direktiv 89/105/EEG ska emellertid kvarsta.

Det behovs ingen jamforelsetabell eftersom det i géllande EU-lagstiftning inte finns nagra
alméanna hanvisningar till direktiv 89/105/EEG utan endast héanvisningar till specifika
bestdmmelser i direktivet.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Kommissionens férslag far inga konsekvenser for Europeiska unionens budget utéver vad
som redan planeras for kommande & inom den flerdriga budgetramen. Uppgifterna om de
finansiellamedlen angesi finansieringsoversikten for réattsakt.

5. INFORLIVANDE

Medlemsstaternas anméaningar av inforlivandedtgarder ska étfoljas av jamforel setabeller dar
forhdllandet mellan ett direktivs bestandsdelar och motsvarande delar i de nationella
inforlivanderéttsakterna. Detta & nédvandigt av foljande skal:

o Komplexiteten i direktivet, som inte handlar om sjdlva amnet utan dér endast
minimikrav for forfarandena for att sdkerstélla insynen i dtgéarderna for att
reglera priserna pa humanlékemedel och deras inordnande i de allméanna
gukforsakringssystemen faststalls.

. Komplexiteten i inforlivandeprocessen, pa grund av svarigheterna i samband
med  direktivets tolkning.  Tillampningen a en rad olika
forfarandebestammelser  pa  prisséttningss  och  ersattningssystemens
komplicerade struktur &r inte alltid enkel och okomplicerad.

o De standiga forandringarna av nationella &tgarder for prissattning och
ersattning for att kontrollera |ékemedelskostnaderna, vilket gor det svart att
Overvaka genomfdrandeprocessen.

Skyldigheten att |amna in jamforel setabeller kommer foljaktligen att underlé&tta inforlivandet.

6. TILLAGGSINFORMATION
Forslaget berdr Europei ska ekonomiska samarbetsomradet (EES) och bor darfor omfatta det.

Fordaget till direktiv.om upphavande av radets direktiv 89/105/EEG antogs av
kommissionen den 1 mars 2012.

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttr ande antogs den 12 juli 2012.

Forhandlingarna i radets arbetsgrupp for lakemedel och medicintekniska produkter
blev _svara pad ogrund av_arendets politiskt kansliga natur. Medlemsstaternas
betankligheter rorde  framst foljande  aspekter: subsidiaritetsprincipen,
rattsmedelsforfarandet (artikel 8), inrattandet av ett system for _forhandsanmalan till
kommissionen av utkast till nationella atgarder (artikel 16), de kortare tidsfristerna for
att fatta besut om prissittning av_ldkemedd och inordnande av _lakemede i
g ukforsakringssystemen (artiklarna 3, 4, 5 och 7), skillnaden mellan originallékemedel
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som ar foremdal for utvardering av medicinsk teknik och ldkemedel som inte ar det
(artiklarna 3 och 7) och skyldigheten att samrada med ber6rda parter (artikel 15).

Europaparlamentet antog sin standpunkt vid forsta behandlingen den 6 februari 2013
med 559 roster for, 54 roster mot _och 72 nedlagda roster. Europaparlamentets
andringar _4r _en pragmatisk kompromiss. sakinnehdllet i kommissionens férslag
bibehdlls, men &ndringarna tar ocksd hansyn till de betéankligheter som
medlemsstater na gett uttryck for.

Till foljd av plenaromrdstningen och med beaktande av medlemsstater nas standpunkt i
radet beslutade kommissionen att &ndra sitt forslag. Det har tagits vederborlig hdnsyn
till de &ndringar som Europaparlamentet antog i plenum. Kommissionen har_godtagit
eler i princip godtagit ett stort antal andringar. 50 andringar kunde godtas (16 i sin
helhet och 34 i princip, &ven om nagra av dem endast delvis kunde godtas) och endast 7
kunde inte godtas. Dessa 7 andringar kunde inte godtas darfér att de innebar en
tillbakagang jamfort med det nuvarande direktivet och darfor att de skulle ha skapat
osakerhet om réattslaget eller skulle halett till att unionen évertradde sina befogenheter.
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2012/0035 (COD)
Andrat forslag till

EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSDIREKTIV

om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa humanlakemedel och deras

inordnandei de allménna g ukfor sdkringssystemen

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande’,

efter att ha hort Europeiska datatillsynsmannen,

I enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och
av foljande skal:

1)

2

3)

(4)

Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som
reglerar prissattningen pa humanlékemedel och deras inordnande i de nationella
siukforsakringssystemen® antogs for att avlagsna snedvridningar av handeln med
|akemedel inom gemenskapen.

For att ta hansyn till utvecklingen pa lakemedelsmarknaden och av de nationella
politiska riktlinjerna for kontroll av offentlig finansiering av l1akemedel & omfattande
andringar av ala centrala bestdmmelser i direktiv 89/105/EEG nodvandiga. For
tydlighetens skull bor darfor direktiv 89/105/EEG erséttas.

Unionslagstiftningen ger en harmoniserad ram for godkannandet av humanl&kemedel.
Enligt Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel® f&r |akemedel inte slappas
ut p& unionens marknad utan att forst ha fatt godkannande for forsajning pa grundval
av beddmning av kvalitet, sdkerhet och effekt.

Medlemsstaterna har under de senaste artiondena konfronterats med stadigt ckande
|akemedel sutgifter, vilket har lett till att man har antagit alltmer innovativa och
komplexa riktlinjer for att kontrollera lékemedel sforbrukningen inom ramen fér de
allméanna sjukforsakringssystemen. Medlemsstaternas myndigheter har genomfort ett
stort antal olika atgarder for att kontrollera forskrivningen av |akemede!, for att reglera
|akemedelspriserna eller for att faststdlla villkor for offentlig finansiering av
lakemedel. Dessa atgarder & framst avsedda att framja folkhdsan for _alla
medbor gare genom att sakerstélla att det finns tillracklig tillgang till lakemedel till

EUT C 299, 4.10.2012, s. 81.
EGT L 40, 11.2.1989, s. 8.
EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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rimliga priser och att samtidigt sdkerstélla att de allménna sjukforsakringssystemen &r
finansidllt stabila.

Skillnader mellan nationella dtgéarder kan hindra eller snedvrida |akemedelshandeln
inom unionen och snedvrida konkurrensen och pa sa sétt direkt paverka funktionen pa
den inre marknaden for 18kemedel.

For att minska den inverkan som skillnaderna har pa den inre marknaden bor
nationella atgarder uppfylla forfarandemassiga minimikrav sa att berérda parter kan
kontrollera att &tgarderna inte utgdr kvantitativa begransningar for import eller export
eller dgarder med motsvarande effekt. De forfarandeméassiga minimikraven bor
dven garantera rattssdkerhet och insyn for alla parter som &r involverade i
processen for prissattning av_ldkemedel och for_inordnande av_ldkemedlen i
sukforsdkringssystemen. Kraven bor samtidigt framja lékemedelstillverkning,
paskynda utsdappandet av_generiska ldkemedel pd marknaden och uppmuntra
forskning om och utveckling av nya ldkemedel. De kraven bor dock inte paverka
atgarderna i de medlemsstater som primért forlitar sig pa att den fria konkurrensen
reglerar priserna palakemedel. De bor inte heller paverka nationella politiska riktlinjer
om prissditning och bestammelser om gukforsdkringssystem, utom om det &
nodvandigt for att uppnd insyn enligt detta direktiv och sikerstédlla den inre
marknadens funktion.

For att sékerstélla en effektivt fungerande inre marknad for |akemedel bor detta
direktiv tillampas pa ala humanlégkemedel i den mening som avses i
direktiv 2001/83/EG.

Pa grund av de manga olika nationella dtgéarderna for styrning av forbrukningen av
|akemedel, reglering av priserna pa dem eller faststdllande av villkoren for offentlig
finansiering av dem behover direktiv 89/105/EEG fortydligas. Det har direktivet bor i
synnerhet omfatta alla de av medlemsstaternas atgarder som kan paverka den inre
marknaden.  Sedan  direktiv 89/105/EEG  antogs har  prissdtitningss och
ersattningsforfarandena utvecklats och blivit mer komplexa. Vissa medlemsstater har
tolkat tillampningsomrédet for direktiv 89/105/EEG restriktivt, men domstolen har
konstaterat att prisséttnings- och erséttningsfoérfarandena omfattas av det direktivet
med tanke pa dess ma och behovet av att ge det avsedd verkan. Darfor bor det hér
direktivet aterspegla utvecklingen inom nationell politik for prissdttning och
ersattning. Eftersom det finns sarskilda regler for offentlig upphandling och frivilliga
avtalsforbindelser bor nationella atgarder som ror offentlig upphandling och frivilliga
avtalsforbindelser undantas fran det hér direktivets tillampningsomrade.

Behoriga myndigheter och innehavare av godkannande for forsilining ingar allt
oftare frivilliga avtal om att ge patienter tillgang till innovativa behandlingar.
Dessa avtal gor det méjligt att inordna ett |akemedel i §ukforsakringssystemen
samtidigt som de gor det mojligt att hantera oklarheter i fraga om huruvida det
kan styrkas att ett lakemedel ar effektivt och/eller relativt effektivt genom man
under _en begrénsad period kontrollerar vissa pa forhand Overenskomna
aspekter. Fordrojningarna nar det galler att faststalla villkoren i sddana frivilliga
avtal dverskrider ofta de tidsfrister som faststélls i detta direktiv och motiverar
darfor att saddana avtal undantas fran dess tillampningsomrade. Avtalen bor
underlatta eller gora det mojligt for patienter att fa tillgang till innovativa
|akemedel, fortsatta att vara frivilliga och inte paverka ratten for innehavare av
godkdnnande for férsdljning att |amna in_en ansdkan om inordnande av_ett
lakemedd i Jukforsékringssystemet i enlighet med detta dir ektiv.

11

SV



SV

(10)

(11)

Alla agarder som vidtas av_medlemsstaten for att direkt eller indirekt reglera
priserna pa lakemedel sava som alla dtgarder for att faststélla hur de omfattas av de
alméanna sukforsakringssystemen bor grunda sig pa Oppna, objektiva och
kontrollerbara kriterier som &r frikopplade frén produktens ursprung, och de berorda
foretagen bor ges tillrackliga réttsmedel i enlighet med nationella forfaranden,
klusive bland annat méjligheter att dverklaga. Dessa krav bor gdlla likvéardigt for
nationella, regionala och lokala atgarder for att styra eller framja forskrivning av
specifika lakemedel eftersom dven sddana &tgarder paverkar hur lakemedlen tacks av
g ukforsakringssystem.

Syftet med unionens stod for samarbete om utvardering av medicinsk teknik i

(12)

(13)

enlighet med artikel 15 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU av
den 9 mars 2011 om tilldmpningen av patientrattigheter vid gréansbver skridande
halso- och sukvard™ &r att optimera och samordna metoderna for utvardering
av_medicinsk teknik. | férlangningen bér detta dven minska fordrdjningarna i
samband med prissattningen _och ersittningen av _de ldkemedel for vilka
medlemsstaterna_anvander utvardering av_medicinsk teknik som ett led i sin
besutsprocess. Utvardering av__medicinsk _teknik innefattar  framfor _allt
information om den relativa effektiviteten samt, i férekommande fall, om hur
verkningsfulla metoderna &r pa kort och lang sikt, dar _hansyn dven tas till det
utvarderade [akemedlets mer 6ver gripande ekonomiska och sociala férdelar eller
dess kostnadseffektivitet, i enlighet med de behériga myndigheternas metoder.
Utvardering _av__medicinsk _teknik _ar _en tvérvetenskaplig process som
sammanfattar information om de medicinska, sociala, ekonomiska och_etiska
aspekterna_av_anvandningen av_medicinsk teknik pd ett systematiskt, Oppet,
opartiskt och Kkraftfullt satt. Syftet med utvarderingen &r att bidra till
utformningen av_en siker och effektiv_halso- och siukvardspolitik som satter
patienten i fokus och stravar efter att uppna det basta forhallandet mellan
kvalitet och pris.

Anstkningar om godkannande av priset pa ett |akemedel eller om att faststalla hur
|akemedlet tacks av §jukforsakringssystemet bor inte fordrdja produktens utsl&ppande
pa marknaden mer @n vad som &r nodvandigt. Det & darfor onskvart att i detta direktiv
faststélla obligatoriska tidsfrister inom vilka de nationella besluten bor fattas. For att
de foreskrivna tidsfristerna ska fungera effektivt bor de 16pa fran mottagandet av en
ansokan fram till att motsvarande beslut trader i kraft. Tidsfristerna bor omfatta alla
expertutvarderingar, inklusive utvarderingar av medicinsk teknik dér det ar tillampligt,
och alaadministrativa steg som kravs for att beslut kan fattas och trédai kraft.

For att gora det enklare att hdlla de tidsfrister som faststéllsi detta direktiv kan

det vara lampligt for den som soker ett godkdnnande for forsdlining att inleda
informella_férhandlingar _ om godk&nnande av _pris eler inordnande av_ett
lakemedel i de allménna g ukforsikringssystemen redan innan godk&nnandet for
forsdlining har beviljats. Det bér darfor vara méjligt fér medlemsstater na att ge
sadana sokande mdjlighet att |amna in en begaran om informella forhandlingar
om__godkannande av__ pris eler _inordnande av__ ett ldkemedel i
siukforsakringssystemen sd snart kommittén for humanlékemedd eller den
nationella _myndigheten _med ansvar_for forfarandet fér godkdnnande for
forsalining har _avslutat den vetenskapliga utvarderingen. | siddana fall bor
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

tidsfristerna for besuten om prissittning eler inordnande av ett lakemedd i
s ukforsakringssystemet |opa fran och med den formella ansokan om pris eler
inordnande i sjukforsakringssystemet efter det att godkannandet for forsiljning

har beviljats.

Som framgar av domstolens réttspraxis &r tidsfristerna i direktiv 89/105/EEG for
inordnande av lakemedel i sjukférsakringssystemet obligatoriska. Erfarenheterna har
visat att tidsfristerna inte alltid halls, och att réttssakerheten behdver skyddas och de
formella reglerna for inordnande av lékemedel i gukforsdkringssystem behover
forbéattras. Déarfor bor ett snabbt och effektivt provningsforfarande inforas.

| sin utredning av |dkemedelssektorn (Executive Summary of the Pharmaceutical
Sector)™ visade kommissionen att prissittnings- och erséttningsforfaranden ofta i
onddan fordrGjer lanseringen av generiska lékemedel p& unionens marknader. Att
godkdnna priset for ett generiskt lakemedel och hur det técks av
gukforsakringssystemet bor inte kréva nya eller detaljerade utvérderingar néar en
referensprodukt redan har prissatts och inordnats i sukforsakringssystemet. Det ar
darfor lampligt att i de falen faststélla kortare tidsfrister for generiska |akemedel.
Samma villkor skullei forekommande fall kunna tilldmpas pa biosimilarer.

De réattsmedel som finns att tillga i medlemsstaterna har spelat en begransad roll nér
det gdller att se till att tidsfristerna efterlevs eftersom de ofta tidskréavande
forfarandena i nationella jurisdiktioner avskracker bertrda foretag fran att inleda
réttdiga atgarder. Darfor & effektiva mekanismer vid sidan av_réattsprocesser
nodvandiga for att vid behov se till att 6vertradelser snabbt fér en |6sning och for
att kontrollera och verkstélla att tidsfristerna for prissaitnings- och ersattningsbesl ut
efterlevs. Medlemsstaterna _bor_for _detta dndamal kunna utse ett befintligt
administrativt organ.

Kvaliteten, sdkerheten och effektiviteten hos lékemedel, inklusive generiska
|akemedels bioekvivalens eller biosimilarers biosimilaritet med referensprodukten,
sékerstélls inom ramen for forfarandena for godkénnande for forsajning. Under
prisséttnings- och ersattnlngsforfaranden bor altsd de behodriga myndigheterna
medlemsstaterna inte géra ndgon ny bedomning av de-grunder-som-godkannandetfor
forsalining-bygger pa-sasom |akemedlets kvalitet, sakerhet, effekt, eller bioekvivalens
eler biosmilaritet, som redan har_bedémts under foérfarandet fér godkdnnande
for forsdljning. Inte heller nar det gdller sirldkemedel bor de behdriga
myndigheterna gora nagon ny bedémning av kriterierna for klassificering. De
behdriga myndigheterna bor emellertid ha full tillgang till de uppgifter som de
myndigheter som _ansvarar_foér_godkdnnandet for forsiljning av_ett lakemedel
anvant _sig av_samt mdjlighet att anvanda eller generera kompletterande
uppgifter som ar relevanta for_utvarderingen av ett lakemedel inom ramen for
dessinordnandei det allménna g ukfor sakringssystemet.

Att de aspekter inom ramen for forfarandena fér prissattning och ersiattning som
ligger till grund for godk&nnandet for forsilining inte ska bli foremal for ndgon
ny bedomning bor_emellertid inte hindra de behériga myndigheterna fran att i
syfte att utvardera medicinsk teknik begara ut, fa tillgang till och anvanda
uppaifter som genererats under processen for _godkénnande for forsaljning. |
forekommande fall bor det vara mojligt att pé nationell niva utbyta uppgifter
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mellan de behériga myndigheter som ansvarar for godkéannande fér férsalining
och de som ansvarar for prissittning och ersattning. For att utvardera medicinsk
teknik _bér de behériga myndigheterna &aven kunna anvanda tillgangliga
uppaifter eller genereraytterligar e relevanta uppgifter.

Enligt direktiv 2001/83/EG utgdr immateriella rattigheter inte en giltig grund for att
forvagra, skjuta upp eller &erkalla ett godkannande for forsaljning. Av samma skal bor
ansokningar, beslutsférfaranden och beslut for att reglera |&kemedel spriserna eller for
att faststélla om de ska téckas av gukforsakringssystemen anses vara administrativa
forfaranden som i sig & oberoende av verkstéllandet av immateriella réttigheter. Nar
de nationella myndigheter som har ansvaret for de forfarandena granskar en ansokan
som géller ett generiskt |akemedel eller en biosimilar bér de inte begéra information
om referenslakemedlets patentstatus eller granska giltigheten hos pastadda intrang i
immateriella réttigheter i fall dar ett generiskt |ékemedel eller en biosimilar tillverkas
och sldpps ut pd marknaden efter deras beslut. Det betyder att fragor rérande
immateriella réttigheter inte bor paverka eller fordréja prisséttnings- och
ersattningsforfaranden i medlemsstaterna.

K ommissionen och medlemsstater na kan under sbka mojligheterna till samarbete

(21)

for att skapa och uppréatthalla en databas for prisuppgifter avseende ldkemedel
och relevanta villkor for att f4 ett unionstackande mervéarde vad géller
pristransparens, men medlemsstaternas behorighet pa detta omrade bor dock
beaktas.

For att garantera Oppenhet, integritet och oberoende i de nationella behdriga

(22)

(23)

myndigheter nas beslutsprocess bér namnen pa de experter som deltar i de organ
som ansvarar for prissittnings- och ersattningsbesut offentliggér as tillsammans
med dessa personers intressefoérklaringar och de steq i forfarandet som leder
fram till prissattnings- och er sattningsbes ut.

Medlemsstaterna har ofta éndrat sina sjukforsakringssystem eller antagit nya atgarder
som omfattas av tilldmpningsomradet for direktiv 89/105/EEG. Det & déarfor
nodvandigt att inrétta en infor mationsmekanism informationsmekanismer som a-ena
sidan & avsedd avsedda aft sikerstdlla samrad med alla berdrda aktorer, dven
orqanlsatloner [ det CIVI|a aamhallet som patlent och konsumentqrupper eeh—a

H#ampnmgen—w—eletta—dwektw Malet for den atgard som ska V|dtas namllgen att
faststélla minimiregler for insyn i syfte att sékerstélla den inre marknadens funktion,

kan intei tillracklig utstréackning uppnas av medlemsstaterna eftersom begreppet insyn
i nationella dtgarder tolkas och tillampas pa olika sétt i olika medlemsstater. Pa grund
av atgardens omfattning kan den darfor béttre uppnas pa unionsniva och unionen kan
vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i den mening som avsesi artikel 5
| férdraget om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i sasmma
artikel gér detta direktiv inte utéver vad som & nddvandigt for att uppna detta mal.

Medlemsstaterna har i enlighet med medlemsstaternas och kommissionens
gemensamma politiska forklaring om forklarande dokument av den 28 september 2011
atagit sig att, i motiverade fall, till anmélan av deras inforlivandedtgarder bifoga ett
eller flera dokument i vilka forhallandet mellan ett direktivs bestandsdelar och
motsvarande delar i de nationella inforlivanderéttsakterna redovisas. Vad betréffar
detta direktiv anser |lagstiftaren att det & motiverat att Gversanda sddana dokument.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |
Tillampningsomr ade och definitioner

Artikel 1

Syfte och tillampningsomréade

Medlemsstaterna ska se till att alla nationella, regionala eller lokala atgérder, vare sig
de faststallts genom lagar eller andra forfattningar, for att kontrollera priserna pa
humanldkemedel eller for att begrénsa sortimentet av de ldkemedel som técks av
allméanna sjukforsakringssystem, inbegripet téackningens omfattning och villkor, star i
Overensstammelse med kraven i detta direktiv. M edlemsstater na ska aven se till att
de nationella forfarandena i samband med prissdttning av_lakemedel eller

inordnande av lakemedd i s ukforsikringssystemet inte fordubblas pa regional

eller lokal nivainom derasrespektiveterritorier.

Detta direktiv skainte varatillampligt pa

a)  frivilliga avtal som ingas mellan behdériga myndigheter och innehavare av
godkdnnande for forsdljining for  ett ldkemedel, som varken éar
obligatoriskt eller den enda mgjligheten for ett |akemedel att inordnas i
s ukforsakringssystemen och som har till syfte att inordna ett lakemede i
ett gukforsakringssystem samtidigt som man kontrollerar vissa aspekter
som parterna i forvag har_ kommit éverens om nar det galler ett visst
lakemedels effektivitet _och/eller relativa effektivitet for _att géra det
mojligt att effektivt ordinera det lakemedlet till patienter pa specifika

villkor och under en begrnsad period.

b) nationella &garder avsedda att bestdmma priserna pa lakemedel eller hur de
tacks av almanna sjukforsakringssystem som & foremd for nationell
lagstiftning eller unionslagstiftning om offentlig upphandling, sérskilt radets
direktiv 89/665/EEG™, ré&dets direktiv 92/13/EEG™ och Europaparlamentets
och rédets direktiv 2004/18/EG™.

Bestammelserna i detta direktiv ska galla dtgarder avsedda att avgora vilka
lakemedel som kan omfattas av avtal eller offentliga upphandlingsforfaranden. |
enlighet _med uniondagstiftningen _och _ nationell _ lagstiftning _om

affarshemligheter ska information om ldkemedlets namn eller namnet pa

inneéhavaren av godkannandet for forsdljning som omfattas av avtal dler
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offentliga upphandlingsforfaranden offentliggoras nar avtalet val har ingatts

dler upphandlingsforfarandena slutforts.

Inget i detta direktiv ska tilldta saluféring av ett 1&kemedel som inte har erhdllit
godkannande for forsaljning enligt artikel 6 i direktiv 2001/83/EG.

Detta direktiv ska inte paverka de godk&nnanden for forsiljning av |akemedel

som har beviljats i enlighet med det forfarande som avses i artikel 6 i

direktiv 2001/83/EG och artikel 3 i Europaparlamentets och radets forordning

(EG) nr 726/2004".

Artikel 2

Definitioner

| dettadirektiv avses med

lakemedd!: ett Iakemedel enligt definitionen i artikel 1i direktiv 2001/83/EG,

referenslakemedel: ett referenddkemeddl enligt definitionen i artikel 10.2a |
direktiv 2001/83/EG,

generiskt lakemedel: ett generiskt |8kemedel enligt definitionen i artikel 10.2b i
direktiv 2001/83/EG,

biosimilar: ett biologiskt |&kemedeal som liknar ett biologiskt referendakemedd,

medicinsk  teknik: medicinsk teknik enligt definitionen i artikel 3.1 i
Europaparlamentets och r&dets direktiv 2011/24/EU*°,

utvardering av medicinsk teknik: en utvardering av som_minst_ska innehdlla en
utvardering av lakemedlets relativa effektivitet eller dess verkningsfullhet pa kort
och lang sikt jamfort med annan medicinsk teknik eller_ingripanden som anvands
for att behandla den berdrda sjukdomen.

K apitel |1

Prisséttning av lakemedel
Artikel 3

Godkannande av pris

Punkterna 2-9 ska gdllai de fall daforsdljning av ett |akemedel tilléts forst efter det
att de behdriga myndigheternai den berérda medlemsstaten har godként produktens
pris.

Medlemsstaterna ska se till att en ansdkan om att godkéanna produktens pris nér som
helst kan |dmnas in av innehavaren av godkénnande for forsaljning. De behdriga
myndigheterna_ska inom 10 dagar fran det att den formella_anstkan om
prissattning mottogs fér se den sbkande med ett officiellt mottagningsbevis.

EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
EUT L 88, 4.4.2011, s. 45.
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Medlemsstaterna far ocksd ge den som ansoker om ett godk&nnande for
forsaljning mdéjlighet att [&mna in en begaran om informella férhandlingar om
godkannande av pris s& snart kommittén for humanldkemedel, som inré&ttades
genom artikel 5. forordning (EG) nr_726/2004, eller den nationella behdériga
myndigheten har avgett ett yttrandetill stdéd for beviljandet av ett godkannande
for forsaljning for det ber érda lakemed|et.

Medlemsstaterna ska se till att beslut fattas om det pris som far tas ut for det berdrda
|akemedlet och meddela den sokande inom 60 90 dagar efter det att en ansokan i
enlighet med de krav som faststéllts inom den berérda medlemsstaten kommit in fran

mnehavaren av ett godkannande for forsal j ni ng Nar—elet—gaLLeHakemedel—feleHéa

)0-dagar- FOr generiska Iakemedel ska
tldsfrlsten vara 30 ié—dagar forut%tt att de behdriga myndigheterna redan har
godkant referensl akemedlets pris.

Om medlemsstaterna beslutar att anvanda utvardering av medicinsk teknik
som ett led i sin beslutsprocess om prissattning pa lakemedel ska utvérderingen
skeinom detidsfrister som angesi forsta stycket.

Medlemsstaterna ska narmare faststélla vilka uppgifter och dokument som den
sokande skalamnain.

Om de uppgifter som atféljer ansokan &r oftillrackliga, ska de behoriga
myndigheterna utan dréjsma underrétta den stkande om vilka kompletterande
uppgifter som krévs och fatta sitt definitiva beslut inom 90 60 dagar efter att dessa

kompletterande uppglfter taglts emot. N%det—ga”er—Lakemedel—ier—kaa

' gar- FOr generlska Iakemedel ska
t|dsfr|sten vara 3015 dagar forutsatt att de behdriga myndigheterna redan har
godkant referendakemedlets pris. Medlemsstaterna ska inte begdra nagra
kompletterande uppgifter som inte uttryckligen krévs enligt nationell lagstiftning
eller administrativariktlinjer.

Om inget beslut meddelas inom den relevanta tidsfrist som anges i punkterna 3 och 5
ska den sokande harétt att sélja produkten till det foreslagna priset.

Om de behdriga myndigheterna beslutar att inte medge forsajning av |akemedlet till
det pris som den sokande foreslar, ska beslutet innehdlla en motivering som grundar
sig pa objektiva och kontrollerbara kriterier, inbegripet eventuella utvarderingar,
expertutldtanden eller rekommendationer som motiveringen grundar sig pa. Den
sokande ska upplysas om alla méjligheter till prévning av beslutet som stér till buds,
inklusive réttsmedel, och om tidsfristerna for att begéra prévning.

Medlemsstaterna ska i en lamplig publikation offentliggbra och underrétta
kommissionen om de kriterier som de behdriga myndigheterna ska beakta nar de
godkanner priser pa lakemedel. M edlemsstaterna ska offentliggéra information
om dessa kriterier och om vilka organ pa nationell eller regional niva som fattar
besluten.

Om de behoriga myndigheterna pa eget initiativ beslutar att sanka priset pa ett visst
namngivet |akemedel, ska beslutet innehalla en motivering som bygger pa objektiva
och kontrollerbara kriterier, inklusive eventuella utvarderingar, expertutl&anden och
rekommendationer som det grundar sig pa. Beslutet skaformedlas till innehavaren av
godkannande for forsajning som ska upplysas om alla mgjligheter till provning av
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beslutet som stér till buds, inklusive réttsmedel, och om tidsfristerna for att begara
provning. Beslutet och en sammanfattning av motiveringen ska offentliggér as av
den behdriga myndigheten utan dr6jsmal, efter det att eventuella kommersiellt
kansliga uppgifter har utedutits.

Artikel 4

Prishojning
Utan att det paverkar tillampningen av artikel 5 ska punkterna 2—6 galla nar priset for

ett l1akemedel far hojas forst efter att ett godkannande har erhdllits frén de behoriga
myndigheterna.

Medlemsstaterna ska se till att en ansdkan om hdjning av produktens pris kan lamnas
in ndr som helst av innehavaren av godkannande fér forsaljning i_enlighet med den
nationella lagstiftningen. De behoriga myndigheterna skainom 10 dagar frén det
att ansbkan mottogs forse den sbkande med ett officiellt mottagningsbevis.

Nar ansdkan om att fa hoja priset pa ett 1akemedel kommit in frén innehavaren av
godkannande for forsdljning och ansokan uppfyller de krav som faststéllts i den
berérda medlemsstaten, ska medlemsstaterna se till att ett beslut om att godk&nna
eller avda anstkan fattas och delges den sokande inom 90 60 dagar efter det att
ansokan kommit in.

Om antalet inkomna ansokningar & mycket stort kan den tidsfrist som angesi denna
punkt forlangas endast en gang med ytterligare 60 dagar. Den sokande ska
underréttas om en sadan foérlangning innan den tidsfrist som anges i denna punkt har
|6pt ut.

Medlemsstaterna ska néarmare faststélla vilka uppgifter och dokument som den
sbkande skalamnain.

Den sokande ska férse de behdriga myndigheterna med erforderliga uppgifter,
inklusive uppgifter om vilka handelser som intréffat sedan priset pa lakemedlet
faststalldes forra gangen och som enligt den stkandes mening motiverar den begérda
prishdjningen. Om de uppgifter som &tfoljer ansokan &r otillrackliga, ska de behdriga
myndigheterna utan drojsma underrétta den sokande om vilka kompletterande
uppgifter som kravs och fatta sitt definitiva beslut inom 90 60 dagar efter det att
dessa kompletterande uppgifter tagits emot. Medlemsstaterna ska inte begéra nagra
kompletterande uppgifter som inte uttryckligen krévs enligt nationell lagstiftning
eller administrativariktlinjer.

Om bedlut inte fattas inom den relevanta tidsfrist som anges i punkterna 3 och 4 ska
den sbkande ha rétt att tilldmpa den begéarda prishdjningen.

Om de behériga myndigheterna fattar beslut om att inte godkanna den begérda
prishdjningen, helt eller delvis, ska beslutet innehalla en motivering som grundar sig
pa objektiva och kontrollerbara kriterier och den sokande ska upplysas om alla
mojligheter till prévning av beslutet som stér till buds, inklusive réattsmedel, och om
tidsfristernafor att begara prévning.

Artikel 5
Prisstopp och prissankning
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1 Om en medlemsstats behoriga myndigheter infor ett prisstopp eller en prissdnkning
for dla ldkemedel eller vissa kategorier av lakemedel, ska medlemsstaten
offentliggéra en motivering for sitt beslut pa grundval av objektiva och
kontrollerbara kriterier, inklusive i tillampliga fall en motivering till varfor de
berérda produktkategorierna & foremd for prisstopp eller prissankning.
Medlemsstaterna _ska en gang om éaret beddma om prisstoppet eller
prissdnkningen _ fortfarande kan motiveras _med _hansyn _till __de
makr oekonomiska omstandigheter na och ska vid behov andra beslutet.

2. Innehavare av godkannande for forsadljning kan anstka om dispens fran prisstopp
eller prissankning, om detta kan motiveras med sarskilda skal. Ansokan skainnehdlla
en tillfredsstéllande motivering. Medlemsstaterna ska se till att innehavarna av
godkannande for forsdljning nar som helst kan lamna anstkningar om dispens. De
behodriga myndigheterna skainom 10 dagar fran det att den formella ansdkan om
inordnande av l8kemedlet i §ukforsikringssystemet mottogs férse den sokande
med ett officiellt mottagningsbevis.

3. Medlemsstaterna ska se till att ett motiverat beslut med anledning av en ansokan
enligt punkt 2 fattas och delges den sokande inom 90 60 dagar fran det att anstkan
mottogs. Om de uppgifter som atfoljer ansokan ar otillrackliga, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsma underrétta den stkande om vilka kompletterande
uppgifter som krévs och fatta sitt definitiva beslut inom 90 60 dagar efter att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Om dispens medges, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsmal offentliggora ett meddelande om den prishtjning som
de godkant.

Om antalet inkomna ansokningar & mycket stort f&r den relevanta tidsfrist som
anges i punkt 3 forlangas endast en gang med ytterligare 60 dagar. Den sokande ska
underrattas om en sadan forlangning innan den tidsfrist som anges i punkt 3 har 16pt
ut.

Artikel 6
Vinstkontroll

Nér en medlemsstat tillampar ett system med direkta eller indirekta vinstkontroller gentemot
dem som har ansvar for utdéppande av ldkemedel pd marknaden, ska den bertrda
medlemsstaten i en lamplig publikation offentliggéra och till kommissionen 6Gverséanda
foljande uppgifter:

a) Den metod eler de metoder som tilldmpas i den berérda medlemsstaten for att
definieravinst: avkastning av forsaljning och/eller avkastning av kapital.

b) De vinstmarginaler som enligt gangse normer far tillampas av dem som har
ansvar for utddppande av lékemedel pa marknaden i den bertrda
med|emsstaten.

c) Dekriterier enligt vilka vinstmarginalerna faststélls for en enskild person som
har ansvar for utsldppande av |akemedel pa marknaden samt de kriterier enligt
vilka innehavaren kan fa tillgodorakna sig vinst utéver de gangse riktvardenai
den berérda medlemsstaten.

d) Den maximala procentuella vinst som den som har ansvar for utsl&ppande av
lakemedel pa marknaden far tillgodorékna sig utdver det riktvarde som géaller
inom den bertrda medlemsstaten.
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De uppgifter som avsesi det forsta stycket ska uppdateras en gang arligen eller nér vasentliga
forandringar sker.

Nér en medlemsstat, utover att tillampa ett system med direkt eller indirekt vinstkontroll &ven
tillampar ett system med priskontroll pa vissa typer av l1&kemedel som & undantagna fran
vinstkontrollen, ska artiklarna3, 4 och 5 nar det & motiverat tillampas vid sadana
priskontroller. De artiklarna ska dock inte tillampas néar det normala forfarandet med direkt
eller indirekt vinstkontroll i undantagsfall leder till att ett pris faststélls for ett visst |1&kemedel.

K apitel 111

Tackningen av lakemeded i de allméanna g ukfor sakringssystemen
Artikel 7

Inordnande av 1akemedel i §jukforsakringssystemen

1 Punkterna 2 till 8 9 ska gélla i de fall da ett l1akemedel omfattas av det allménna
gukforsakringssystemet forst efter det att de behdriga myndigheterna har beslutat att
det berdrda l&kemedlet skainordnasi det systemet.

2. Medlemsstaterna ska se till att en ansokan om att inordna ett lékemedel i det
allménna sjukforsakringssystemet nér som helst kan lamnas in av innehavaren av ett
godkannande for forsaljning. De behériga myndigheterna ska inom 10 dagar fran
det att ansbkan mottogs for se den sbkande med ett officiellt mottagningsbevis.

Medlemsstaterna far ocksd ge den som ansoker om ett godkannande for
forsalining mojlighet att lamna in en begéaran om informella férhandlingar om
inordnande av ett ldkemedd i de allmanna sukforsikringssystemen sa snart
kommittén for humanldkemedel, som inrattades genom artikel 5.i férordning
(EG) nr 726/2004, eller den nationella behériga myndigheten har avgett ett
yttrande till stéd for beviljandet av _ett godkannande fér forsaljning for det
ber 6rda lakemed|et.

3. Om det almanna sukforsakringssystemet bestar av flera delsystem eller
tackningskategorier, ska innehavaren av godkénnandet for forsdljning ha réatt att
ansbka om att produkten i fraga inordnas i det system eller den kategori som den
stkande véljer. Medlemsstaterna ska nérmare faststélla vilka uppgifter och dokument
som den sokande ska lamnain.

4. Medlemsstaterna ska se till att bedlut fattas om inordnande av ett 1&kemedel 1 det
allménna g ukforsakringssystemet och meddela den sokande inom 90 60 dagar efter
det att en ansokan i enlighet med de krav som faststdllts inom den berdrda
medlemsstaten kommlt in fran mnehavaren av godkannande for for&al Jnl ng Napdet

generlska Iakemedel skati dsfrlsten vara15 30 dagar, forutsﬁt att referensl akemedlet
redan har inordnats i det allménna g ukforsakringssystemet.

Om medlemsstaterna beslutar att anvanda utvardering av_medicinsk teknik
som ett led i sin beslutsprocess om prissittning av lakemedel ska utvarderingen
skeinom detidsfrister som angesi forsta stycket.

20

SV



SV

Om de uppgifter som atfoljer ansokan & otillrackliga, ska de behdriga
myndigheterna utan drojsmd underrdtta den sokande om vilka kompletterande
uppgifter som krévs och fatta sitt definitiva beslut inom 90 60 dagar efter att de

kompletterande uppglfterna taglts emot. Nar—det—ganeplakemedel—fer—vu-ka

eS gar- FOr generiska Iakemedel ska
tldsfrlsten varaéL% 30 dagar, forut%tt aIt referensl dkemedlet redan har inordnats i det
alméanna gukforsakringssystemet. Medlemsstaterna ska inte begdra néagra
kompletterande uppgifter som inte uttryckligen krévs enligt nationell lagstiftning
eller administrativariktlinjer.

Oavsett hur medlemsstaterna har ordnat sina interna forfaranden ska de se till att den
totala tiden for att genomfora det forfarande for inordnande som anges i punkt 5 i
denna artikel och det forfarande for godkannande av pris som anges i artikel 3 inte

overstlger 4:29 180 dagar Nal;det—gal-ten;takepnedd%H%nciedLansaatana

HdsﬁHsEen—vararhegst—JESGdagap For generlska Iakemedel ska tldsfrlsten vara hogst
30 60 dagar, forutsatt att referensdkemediet redan har inordnats i det allmanna

gukforsakringssystemet. De tidsfristerna kan férléangas i enlighet med punkt5 i
dennaartikel eller artikel 3.5.

Alla beslut om att inte inordna ett 18kemedel i det allmanna sjukforsakringssystemet
ska innehdlla en motivering grundad pa objektiva och kontrollerbara kriterier. Alla
beslut om att inordna ett |akemedel i det allménna sukforsakringssystemet ska
innehdlla en motivering, inklusive réckvidden och villkoren for hur produkten
omfattas, grundad pa objektiva och kontrollerbara kriterier.

De beslut som avses i denna punkt ska ocksa innehdlla eventuella utvarderingar,
expertutldtanden eller rekommendationer som de grundar sig pa. Den sokande ska
upplysas om alla méjligheter till prévning av beslutet som star till buds, inbegripet
réttsmedel enligt det forfarande som avses i artikel 8, och tidsfristerna for att begara
prévning.

Medlemsstaterna ska i en lamplig publikation offentliggbra och underrétta
kommissionen om de kriterier som de behdriga myndigheterna ska beakta nar de
fattar besut om huruvida ett enskilt l&kemedel ska inordnas i det alméanna
gukférsakringssystemet eller inte. M edlemsstater na ska offentliggdr a infor mation
om dessa kriterier och om vilka organ pa nationell eller regional niva som fattar
beduten.

Artikel 8

Forfarande vid underlatenhet att halla tidsfristerna for inordnande av |akemede i

g ukforsakringssystem
Medlemsstaterna ska se  till att  verkningsfulla  och shabba

rattsmedelsforfaranden finns tillgangliga for de sbkande om tidsfristerna i
artikel 7 inte halls samt att de &r i enlighet med der as nationella lagstiftning.

For derattsmedelsforfaranden som avsesi punkt 1 far medlemsstater na utse ett

organ och ge det befogenheter att s snart som mojligt och i ett preliminart
forfarande vidta interimistiska atgarder i syfte att ratta den pastadda
overtradelsen eller hindra att de ber 6rda intressena vallas ytterligar e skada.
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Det organ som ansvarar for rattsmedelsforfarandena ska vara oberoende av de

behoriga myndigheter som ansvarar for kontroll av priserna pa lakemedel dller
for faststdllande av  vilka lakemedd som ska omfattas av

g ukforsakringssystemen.
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Artikel 9

Utedlutande av |akemede! fran sjukforsakringssystem

Alla beslut om att utesluta ett 1akemedel fran det allmanna sjukf6rsakringssystemet
eller om att andra omfattningsvillkoren ska innehdla en motivering grundad pa
objektiva och kontrollerbara kriterier. Sadana beslut ska ocksa innehdlla eventuella
utvarderingar, expertutldtanden eller rekommendationer som de grundar sig p& Den
sokande ska upplysas om alla méjligheter till prévning av beslutet som stér till buds,
inklusive réttsmedel, och om tidsfristerna for att begéara prévning.

Alla beslut om att uteduta en lakemedelsgrupp fran det allmanna
s;ukforsakrlngssystemet eller om att andra omfattningsvillkoren ska innehdlla en
motlvermg grundad pa objektiva och kontrollerbara kriterier samt—offentliggéras—

Alla beslut om att utesluta ett lakemedel eler en lakemedelsgrupp fran det

SV

allménna sukforsdkringssystemet ska offentliggoras tillsammans med en
sammanfattning av motiveringen, efter det att eventuella kommersiellt kdnsliga
uppgifter har utedutits.

Artikel 10

Klassificering av |akemedel med avseende pa inordnandet av demi sjukforsakringssystem

Punkterna2, 3 och 4 ska gdlla ndr |akemedel grupperas eller klassificeras enligt
terapeutiska eller andra kriterier med tanke pa inordnandet i det allmanna
g ukforsakringssystemet.

Medlemsstaterna ska i en lamplig publikation offentliggbra och underrétta
kommissionen om objektiva och kontrollerbara kriterier enligt vilka |akemedel
klassificeras med tanke pa deras inordnande i det allménna sjukforsakringssystemet.

For lakemedel som & foremd for sddan gruppering eller klassificering ska
medlemsstaterna i en lamplig publikation offentliggora och underrétta kommissionen
om de metoder som har anvants for att faststdlla omfattningen eller villkoren for hur
|akemedlen inordnasi det allméanna sjukférsakringssystemet.

De behtriga myndigheterna ska pa begaran av innehavaren av godkannande for
forsdjning specificera de objektiva uppgifter pa grundval av vilka de har faststallt
tackningen for ett |&kemedel med tillampning av de kriterier och metoder som avsesi
punkterna2 och 3. | ett sddant fall ska de behtriga myndigheterna ocksa upplysa
innehavaren av godkdnnande for forsdjning om ala mgjligheter till provning av
beslutet som stér till buds, inklusive réttsmedel, och om tidsfristerna for att begara
prévning.

Artikel 11

Atgarder for att kontrollera eller framja forskrivning av specifika |akemedel

Punkterna 2, 3 och 4 ska galla nar en medlemsstat tillampar atgarder avsedda att
kontrollera eller framjaforskrivning av specifika namngivna lékemedel.
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De atgarder som avses i punkt 1 ska grunda sig pa objektiva och kontrollerbara
Kriterier.

De atgarder som avsesi punkt 1, inklusive eventuella utvarderingar, expertutl atanden
eller rekommendationer som de grundar sig pa, ska offentliggoras i en lamplig
publikation och gorastillgangliga for allmanheten.

Pa begdran av en innehavare av godkannande for forsaljning vars intressen eller
réttdiga stéllning paverkas av de dtgéarder som avses i punkt 1 ska de behodriga
myndigheterna specificera de objektiva uppgifter och kriterier pa grundval av vilka
dessa &tgarder har vidtagits rorande |akemedlet. De behdriga myndigheterna skai sa
fall ocksa upplysa innehavaren av godkannande for forsajning om alla majligheter
till prévning av beslutet som star till buds, inklusive réttsmedel, och om tidsfristerna
for att begéra prévning.

Kapitel 1V

Sarskilda krav
Artikel 12

Tidsfristernas tillampning

De tidsfrister som anges i artiklarna3, 4, 5 och 7 ska anses vara perioden mellan
mottagandet av en ansdkan eller i forekommande fall kompletterande uppgifter och
den tidpunkt da motsvarande beslut trétt i kraft och borjar tillampas. Alla
expertutvarderingar och administrativa steg som kravs for att fatta beslutet och
genomfora det ska utféras inom de foreskrivna tidsfristerna.

Om det i bedutsforfarandet ingdr férhandlingar mellan innehavaren av ett

godkannande for _forsdljning och den behériga myndigheten, ska de tidsfrister
som faststéllsi artiklarna 3, 4, 5 och 7, om parterna kommit éverens om detta,
upphora att 16pa fran den tidpunkt da den behoériga myndigheten meddelar
innehavaren av_godkannande foér férsdljning sina férdag till dess att den
behdriga myndigheten har mottagit ett svar pa sina forslag fran innehavaren av
godkannande for forsaljning. Medlemsstaterna ska offentliggora de praktiska
formernafor det tillfalliga upphavandet.

Artikel 13
Ytterligare belégg for kvalitet, sakerhet, effekt eller bioekvivalens

Medlemsstaterna ska inom ramen for beslut om pn&wttnl ng och ersﬁttnl ng inte gora
nagon ny bedémning rérande de-delal e
pa—inklusive lakemedlets kvalitet, &akerhet effekt eeh bloekvwalens eller
biosimilaritet eller rérande kriterierna fér_klassificering av_sérldkemedel som
redan har beddomts under forfarandet f6r godkadnnande fér for sdljning.

Punkt 1 ska inte paverka de behériga myndigheter nas r att att for att utvardera

medicinsk teknik begara och fa full tillgang till uppagifter som genererats under
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forfarandet for godk&nnande for forsaljning, si att de kan utvardera ett
lakemeddlsrelativa effektivitet och dess verkningsfullhet pa kort och lang sikt.

3. De behoriga myndigheter na ska &ven kunna anvanda tillgangliga uppagifter eller
generera kompletterande uppgifter som &r relevanta for att utvardera
medicinsk teknik.

Artikel 14

Uteslutning av immateriella rattigheter

1. Ansokningar, beslutsfattande och beslut om att reglera priser pa lakemedel enligt
artikel 3 eller att faststdlla huruvida de omfattas av allmanna sjukforsakringssystem
enligt artikel 7 och 9 ska i medlemsstaterna anses vara administrativa férfaranden
somi sig & oberoende av verkstadllandet av immateriella réttigheter.

2. Skyddet av immateriella réttigheter ska inte utgdra en giltig grund for att végra,
skjuta upp eller dterkalla beslut rorande priset pa ett |akemedel eller dess inordnande
i det allmanna gjukforsakringssystemet.

3. Punkterna 1 och 2 ska tillampas utan att det paverkar tillampningen av
unionslagstiftning och nationell lagstiftning om immaterialréttsligt skydd.

Kapitel V
| nsynsmekanismer

Artikel 15

Samrad med berorda parter

N&ar en medlemsstat avser att anta eller andra en lagstiftningsatgard som faler inom
tillampningsomradet for detta direktiv ska medlemsstaten ge organisationer i det civila
samhallet, bland annat patient- och konsumentgrupper, och andra berérda parter
mojligheten att inom en rimlig tid yttra sig om utkastet till atgard. De behoriga myndigheterna
ska offentliggora de regler som &r tillampliga pa samrad. Resultaten fran samréd ska goras
allmént tillgangliga, med undantag for konfidentiell information enligt unionslagstiftningen
och nationell lagstiftning rérande affarshemligheter.

Artikel 16

Insyn i beslutande organ och priser

1. M edlemsstaterna ska se till att de behériga myndigheter som kontrollerar

priserna pa lakemedel eler faststéller vilka lakemedel som ska omfattas av
allmanna _sjukforsadkringssystem offentliggdér _en regelbundet uppdaterad
forteckning 6éver de beslutande organens medlemmar, tillssmmans med deras
intresseférklaringar.

2. Punkt 1 ska &ven galla det organ som avsesi artikel 8.2.
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Artikel 17

Rapport om hur tidsfristerna genomférs

Senast den 31 januari [...] [insert a date - the year following the date referred to in
the first subparagraph of Article 18(1)] och senast den 31 januari ech-1juli varje ar
déarefter ska medlemsstaterna oversanda till kommissionen och offentliggbra i en
lamplig publikation en detaljerad rapport som innehdller f6ljande information:

o

a) Antalet ansokningar som under foregdende & har tagits emot enligt
artiklarna 3, 4 och 7.

b) Den tid det har tagit att utféarda beslut for var och en av de ansdkningar som
tagitsemot i enlighet med artiklarna 3, 4 och 7.

c) En andys av de framsta skdlen till fordréjningar, om sadana forekommit,
tillsammans med rekommendationer om hur beslutsforfarandena kan fés i
Overensstammel se med de tidsfrister som angesi detta direktiv.

For de syften som anges i punkt a i forsta stycket ska en atskillnad goras mellan
generiska lakemedel for vilka kortare tidsfrister géller i enlighet med artiklarna 3, 4
och 7 och andra l&kemedel.

For de syften som angesi punkt b i det forsta stycket ska ett eventuellt uppskjutande
av forfarandet for att begara kompletterande uppgifter av den sokande rapporteras
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med tydligt angivande av nar forfarandet aerupptas samt detaljerade ska for
uppskjutandet.

2. Kommissionen ska varje ar halvar offentliggora en rapport om den information som

lamnas av medlemsstaterna enligt punkt 1.

Kapitel VI

Slutbestammel ser
Artikel 18

Inforlivande

1. M edlemsstaterna ska senast den [last day of the 12" month following publication of
this Directive in the Official journal of the European Union] anta och offentliggéra
de lagar och andra forfattningar som & nédvandiga for att folja detta direktiv. De ska
genast Overlamnatexten till dessa bestammelser till kommissionen.

De ska tillampa dessa bestammelser frén och med den [the day after the date set out
in the first subparagraph.].

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller &tfdljas av en sadan hanvisning nér de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sav utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de centrala
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omréde som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 19

Rapport om detta direktivs genomforande

1. Medlemsstaterna ska senast den [insert date - within two years after the date referred
to in the second subparagraph of Article 18(1)] och dérefter vart tredje & 6versanda
en rapport till kommissionen om genomférandet av detta direktiv.

2. Kommissionen ska senast den [insert date - within three years after the date referred
to in the second subparagraph of Article 18(1)] Oversanda en rapport till
Europaparlamentet och rédet om genomférandet av detta direktiv. Rapporten far
atfoljas av lampliga forslag.

Artikel 20

Upphavande

Direktiv 89/105/EEG ska upphora att galla med verkan fran och med den [the date set out in
the second subparagraph of Article 18(1)].

Verkan av artikel 10 direktiv 89/105/EEG ska kvarsta.
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Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvisningar till detta direktiv.

Artikel 21

I krafttradande och tillampning

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 22

Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utféardat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordférande Ordférande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET
1.1. FOrslagets eller initiativets beteckning

1.2. Berorda politikomrdden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

1.3. Typav fordag eller initiativ
1.4. Mal
1.5. Motivering till forslaget eller initiativet

1.6. Tid under vilken &tgéarden kommer att paga respektive paverka
resursanvandningen

1.7. Planerad metod for genomférandet

FORVALTNING

2.1. Bestdmmelser om uppfoljning och rapportering

2.2.  Administrations- och kontrollsystem

2.3. Atgarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter/oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den flerériga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
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1.2

1.3.

14.
14.1.

14.2.

14.3.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET
Fordagets eler initiativets beteckning

Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om insyn i de dtgarder som
reglerar prissétningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de alméanna
g ukforsakringssystemen (upphévande av direktiv 89/105/EEG)

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen®’

| Avdelning 02 — Naringsliv

Typ av forslag éler initiativ
X Befintlig atgard vars genomforande forlangsi tiden
Mal

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet ar avsett
att bidra till

\ 1la. Konkurrenskraft for tillvaxt och sysselsattning

Specifika mal eller verksamheter i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen som berors

Specifikt mal nr 1.

Att fortlépande utveckla géllande lagstiftning for den inre marknaden och nér det &r
lampligt |amna forslag till lagstiftningsdtgarder eller andra atgarder

Berorda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

Kapitel 02 03: Den inre marknaden fOr varor samt sektorsspecifik politik

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f& pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berérs

Fordaget innebar en omfattande uppdatering av direktiv 89/105/EEG for att
sakerstalla insyn i de nationella atgarder som reglerar priserna pa humanlakemedel
och deras inordnande i de allmanna sjukforsakringssystemen. Det géllande direktivet
har blivit fordldrat och svéart att verkstélla pa grund av 1&kemedelsmarknadens
utveckling under de senaste tjugo aren och de flerfaldigt ckade nationella agarderna
for att hdla de dkande |akemedel skostnaderna tillbaka. Forslaget har som syfte att
undvika de hinder for den fria rérelsen for varor som forbjuds enligt EU-fordraget
och samtidigt respektera medlemsstaternas ansvar fér hur de organiserar sina
gukforsakringssystem. Initiativet forvantas

— forbéattra den réttsliga klarheten och sékerheten for alla bertrda parter,

—geett jamlikt spelfalt for de |akemedel sforetag som verkar i EU, och

17

Verksamhetshaserad forvaltning och verksamhetshaserad budgetering benamns ibland med de interna
forkortningarna ABM respektive ABB.
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14.4.

15.

151

152

153.

— underlétta verkstéllandet av de forfarandeméssiga skyldigheter som géller for
medlemsstaterna.

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

Fordaget bestar av ett direktiv som medlemsstaterna ska inforliva i sin nationella
lagstiftning. Den forsta indikatorn & darfor den faktiska takt med vilken direktivet
har inforlivats nér tidsfristen for inforlivande [6per ut. Det finns avsatta budgetanslag
for att sakerstélla kontroll av inforlivandet i medlemsstaterna.

Som ett andra steg Gvervakas effektivt genomforande. De centrala malen med detta
fordag ar att a) garantera att nationella beslut om prisséttning och erséttning gors
inom specifika tidsfrister och b) sdkerstélla att det finns effektiva minimiregler for
insyn for de nationella dtgéarderna rérande prissattning och ersittning. Resultaten
kommer att métas mot f6ljande indikatorer:

1. Faktiska tidpunkter for prisséttnings- och erséttningsbeslut i medlemsstaterna
(6vervakningsinstrument: obligatoriska arsrapporter fran medlemsstaterna).

2. Antalet fal rorande brlstande efterlevnad som |dent|f|erats [ medlemsstaterna
(6vervakningsinstrument: eb 3

de-nationellamyndigheterna-och statistik 6ver overtradel ser)

Motivering till forslaget eller initiativet
Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt

Enligt texten i fordl aget ar de vasentli ga Kraven pé. medlemsstaterna f6ljande:

Deswtom forkortastldsfnsten t|II 30/60 15/39 dagar [ fraga om generlska Iakemedel .

Alla &tgarder avsedda att reglera lakemedelspriserna, styra deras forbrukning eller
avgora deras erséttningsstatus vidtas pa ett oppet sétt pa grundval av objektiva och
kontrollerbara kriterier.

3. Lakemedel sféretagen har tillgang till effektiva mojligheter att Gverklaga beslut.

Mervardet av en atgard pa unionsniva

De nationella dtgérderna rérande prisséttning och erséttning &r forknippade med en
tydlig transnationell dimension, sarskilt nér det galler den potentiella stérning de kan
orsaka pa den inre marknaden for |akemedel. For att den inre marknaden ska fungera
effektivt krévs darfor att medlemsstaterna fattar beslut med insyn och inom
tidsfristerna. Begreppet 6ppna forfaranden uppfattas olika pa olika hall i EU och det
betyder att dtgarder som vidtas av medlemsstaterna individuellt inte ger ekonomiska
aktorernatillrackliga garantier om insyn.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Under de senaste tjugo aren har direktiv 89/105/EEG spelat en central roll nér det
gdler insyn i de nationella agarderna for prisséttning och ersdttning. Erfarenheterna
fran forvaltningen av direktivet har dock visat pa foljande.
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154

1.6.

1.7.

1. De nationella principerna for prisséttning och ersattning utvecklasi snabb takt, och
kraven i direktivet bor baseras pa allménna principer i stélet for pa en beskrivning av
specifika typer av atgarder.

2. DA den effektiva 6vervakningen av den nationella lagstiftningen inom detta

behorighetsomrade vasentligen tillhor medlemsstaterna krévs starkare mekanismer
rérande information och verkstallande.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Fordaget maste ses mot bakgrund av kommissionens insatser for att starka den inre
marknaden och skapa gynnsamma forutsattningar for en konkurrenskraftig
|akemedelsindustri som ger tillgang till sakra, innovativa och tillgangliga |akemedel
for de europeiska medborgarna. Forslaget hor samman med ett antal farska eller
pagaende initiativ, sarskilt foljande:

1. Kommissionens meddelande om en fornyad vision for |akemedel ssektorn (2008) i
vilket kommissionen meddelar att tillampningen av direktiv 89/105/EEG kommer att
forbéttras for att sakerstélla snabba prisséttnings- och ersdttningsbesiut med genuin

insyn.
2. Kommissionens utredning av |18kemedelssektorn (2008-2009) dar kommissionen

forutser en eventuell dversyn av direktiv 89/105/EEG for att underlétta snabbt
marknadstilltréde for generiska lékemedel.

3. De politiska initiativen for att framja samarbete mellan medlemsstaterna néar det
gdller utmaningar rérande prissaitning och ersdttning, i synnerhet High Level
Pharmaceutical Forum (2005-2008) och processen rdrande foretagens ansvar inom
| akemedel somradet som kommissionen inledde 2010.

4. Frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna om utvarderingar av medicinsk
teknik som for narvarande fors framé inom ramen for den gemensamma atgéarden
EUNetHTA och som kommer att formaliseras genom genomférandet av
direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientréttigheter vid grénsoverskridande

hélso- och sjukvard.

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka
resur sanvandningen

Fordag eller initiativ som pagar under en obegr énsad tid

— Beroende pa hur lagstiftningsforfarandet fortskrider & det meningen att
genomférandet inleds 2014 (antagande av radet och parlamentet) med 2015 som
tidsfrist for inforlivande i medlemsstaterna.

Planerad metod fér genomforandet™®
Direkt centraliserad forvaltning som skéts av kommissionen

Anmérkningar

Medlemsstaterna kommer att ha ansvaret for att genomfdra direktivets bestammelser.
Kommissionens roll kommer att begrénsa sig till féljande

Narmare uppgifter om forvatningsmetoder och hanvisningar till budgetférordningen finns pa
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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— Underlétta och kontrollera direktivets inforlivande. Budgetkonsekvenser: administrativa
utgifter (besok, konferenser osv.) och expertstdd (kontroll av inforlivandet).

— Underlétta direktivets genomférande inom ramen for den kommitté som inréttats enligt
artikel 10 i direktiv 89/105/EEG och som bestar av nationella foretradare och som har
kommissionens avdelningar som ordférande. Budgetkonsekvenser: administrativa utgifter for
kommittén.

— De finansiella medel som kravs kommer att tdckas med de befintliga medel (budgetpost for
den inre marknaden) som redan anslagits for genomforandet av dessa dtgarder och/eller
omfoérdelats inom general direktoratet.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNING
Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Enligt fordaget kravs att medlemsstaterna éversander foljande till kommissionen:

1. Uppgifter om de kriterier som medlemsstaterna tillampar for att godkanna priserna
pa lakemedel och avgora huruvida ldkemedel ska inforlivas i det alméanna
sjukforsakringssystemet eller inte. Likasa ska alla andringar av dessa kriterier
rapporteras.

2. Specifik information om hur tidsfristerna for prisséttnings- och erséttningsbeslut
har efterlevts (frekvens: en gang om ar et i-halvaret).

A -~ orsl a0 <om a alalaallla Tda

3. En rapport om direktivets genomforande inom tva ar fran inforlivandet.

Den delgivna informationen kommer att beddmas av kommissionen och vid behov
diskuteras med medlemsstaterna med tanke palamplig uppfdljning.

Administrations- och kontrollsystem
Risker somidentifierats

De framsta riskerna forknippade med forvaltning av den foreslagna lagstiftningen
hor samman med foljande tre faser:

— Ursprungligt inforlivande i nationella lagstiftningar.

— Forenligheten for ala nya nationella dtgarder som faller inom direktivets
tillampningsomrade.

— Effektivt genomférande av de forfarandemassiga krav som faststélls i nationell |ag.

Planerade kontrollmetoder

De planerade kontrollmetoderna beskrivsi planen for inforlivande och genomférande
(Transposition and Implementation Plan, TIP). De bestar i huvudsak av foljande:

— Kommissionen tillhandahaller teknisk expertis under inforlivandefasen.
— Kommissionen antar tolkningsriktlinjer i samarbete med medlemsstaterna for att
klargora eventuella genomférandefragor.

genomfdranderapporter och eventuella uppfoljningsdtgarder.

Atgarder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter

Dettainitiativ medfor ingen sarskild risk for bedrageri eftersom det endast innehdller
bestammelser om forfarandemassiga krav som mediemsstaterna maste félja i sin
politik rérande prissdttning och ersdttning. Kommissionen kommer att sékerstélla
den oOvergripande forvaltningen av den réttsiga ramen genom administrativt
deltagande, enligt kommissionens interna kontrollstandarder.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV  FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1 Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
o Befintligabudgetrubriker (&ven kallade budgetposter)*
Redovisa de berdrda rubrikerna i budgetramen i nummerfoljd och — inom varje sadan
rubrik — de berorda budgetrubrikernai den arliga budgeten i nummerféljd
Budgetrubrik i den &liga budgeten i Bidrag
Rubrik i 9
den Diff/icke | . fran
flerériga diff. fl’f’?ln Eftar kandidat- fran enligt
Nummer lander? anaidat eld kel 18.
Pudgereme [BELECKNNG. - oovve oo ] " " lender™ | tredietand pudgetorordinge
n
02.03.01 - Upprétthdlande och
Budoetr utveckling av den inre marknaden, i Diff.
ikl | Ymnerhet nardet  gdler| pgo | JA | NEJ | NEJ | NEJ
anmaningsforfaranden,  certifiering
samt tillndrmning av sektorer
02.01.04.01 - Upprétthdlande och
utveckling av den inre marknaden, i lcke
Budgetr | symerhet e det  gdler| s | ogn | NEJ | NED NEJ
ubrik 1| anmélningsforfaranden,  certifiering | g
ISP ag
samt tilln&mning av sektorer —
Administrativa utgifter

* Budgetrubriker och budgetposter maste anpassas till den nya réttsliga grund som kommer att antas
enligt budgetplanen for 2014—2020.

19

20

21

SV

Differentierade respektive icke-differentierade andag.

Efta: Europeiska frihandel ssasmmang utningen.

Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen 1.a Konkurrenskraft for tillvaxt och sysselséttning
) Ar Ar Ar Ar Ar Ataérden
GD: NARINGSLIV N = N+1= N+2 = N+3 = N+4 = fortsatterg TOTALT
2014 2015 2016 2017 2018 | 7

* Driftsandag
02.03.01 — Upprétthallande och utveckling | Ataganden W | 0645 | 0735 | 0585 | 058 | 0585 | 0585 | 0585
av den inre marknaden, i synnerhet nar det
gdler anméaningsforfaranden, certifiering
samt tillndrmning av sektorer Betalningar @) 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 | 0,500
Administrativa andag som finansieras genom ramanslagen for vissa
operativa program?®
02.010401 — Upprétthallande och utveckling
av den inre marknaden, i synnerhet nar det
gdler anmalningsforfaranden, certifiering ® 0,050 0,200
samt  tilln&rmning av  sektorer -
Administrativa utgifter

TOTALA andag Ataganden 21 0700 | 0735 | 0585 | 0585 | 0785 | 058 | 0585

2 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta
forskningsatgarder.
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for GD NARINGSLIV =2+2a
Betalningar v 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 | 0,500
Ataganden (4 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
* TOTALA driftsandag _
Betalningar ©) 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

I , ® 0,050 0,200
ramanslagen fOr vissa operativa program
TOTALA anslag Ataganden =+6 | 0,700 | 0,735 | 0585 | 0585 | 0,785 | 0585 | 0,585
for RUBRIK 1
i den flerdriga budgetramen Betalningar =5+6 | 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Rubrik i den flerariga budgetramen 5 ” Administrativa utgifter”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Atgérd
= | N#l= | N+2= | N#3= | N#4= | oot 000en TOTALT
2014 2015 2016 2017 2018 | T
GD: NARINGSLIV
* Personalresurser 0159 | 0508| 0508| 0508| 0508| 0508| 0,508
* Ovriga administrativa utgifter 0050 | 0050| 0050| 0050| 005 | 0050 | 0,050
TOTALT GD NARINGSLIV Anslag 0209 | 0558| 0558| 0558| 0558| 0558 0,558
TOTALA anslag (summa ataganden
5 RUBRIK & = summa betalningar) 0209 | 0558| 0558| 0558| 0558| 0558 0,558
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i den flerariga budgetramen

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ataérden
N= | N+l= | N+2= | N+3= | N#4= | o 990 TOTALT
2014 2015 2016 2017 2018
TOTALA anslag Ataganden 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 | 1,093 1,093
for RUBRIKERNA 1-5
i den fler&riga budgetramen Betalningar 0,409 | 1,058 | 1,058 | 1,058 1,258 | 1,008 | 1,008

Anmaérkning: De finansiella medel som krévs kommer att téckas med de befintliga medel (budgetpost for den inre marknaden) som redan andl agits for
genomférandet av dessa tgarder och/eller omfordelats inom generaldirektoratet.
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3.2.2. Berdknad inverkan pa driftsanslagen
- Forslaget/initiativet kréver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar ) )
N=2014 N+1=2015 N+2=2016 N+3=2017 ... Atgarden fortsciter ... TOTALT
Mal- och

resultatbeteck RESULTAT

ning

A A A A
Typ? ;?Eﬁmé A Total n | Tota | . | Tota Total n | Total | n | Totd no| Totd | oo | Tota
g Ko stng- nt kostna t kostn a kostna Antal kostna t kostn t | kostna t kostna antal kostnad
d a d a ad d d a ad a d a d
e | | | |
SPECIFIKT MAL: Att fortlépande
utveckla géllande lagstiftning for

den inre marknaden och nér det &

lampligt lamnafordag till

lagstiftningsatgarder eller andra
atgarder

Oversittning A 0,495 1 0,495 1 | 0495 1 0,495 1 0,495 1 | 0495 | 1 | 0495 1 0,495
I T-databas B 0,15 1 0,15 | 0,6 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 06 | 009 | 06| 0,09 0,6 0,09
Inférlivande C 0,15 0 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15

Delsumma specifikt mal 1

TOTALA KOSTNADER 2 0,645 | 2,6 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 1,6 | 0585 | 1,6 | 0,585 1,6 0,585

= Resultaten som ska anges & de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vag som har byggts). (A) =

Overséttningsarbete, (B) = I T-stod, (C) = tjanster — Kontroll av inforlivande.
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3.2.3. Berdknad inverkan pa de administrativa anslagen

3.2.3.1. Sammanfattning
— [ Fordaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprak enligt
foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar
Ar _ _ _ L s Atgérden fortstter
N=2014  NF1E N+2= N+3= " N+4=

2015 2016 2017 2018

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Personal resurser 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

Ovriga
administrativa 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
utgifter
Delsumma RUBRIK 5
i den flerériga 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
budgetramen

Belopp utanfér
RUBRIK 5% i den
flerriga budgetramen

Personal resurser

Ovriga
administrativa 0,050 0,200
utgifter

Delsumma

RUBRIK 5
i den flerdriga 0,050
budgetramen

TOTALT 0,259 0,558 0,558 0,558 0,758 0,558 0,558

3.2.3.2. Beréknat personalbehov
- Fordaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Uppgifternaskaangesi heltal (eller hdgst en decimal)

Ar Ar Ar Ar )
N= | N+1l= | N+2=| N+43= | oo veem Atgérden

24 Detta avser tekniskt eller administrativt stdd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens
program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.
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2014 2015 2016 2017 fortsétter .....

e Tjanster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstallda)

02 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)
XX 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder)
10 01 05 01 (direkta forskningsatgérder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

0,159 | 0508 | 0508 | 0,508 | 0,508 | 0,508

XX 010201 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier —totalt)

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda, lokalanstallda,
nationella experter, vikarier och unga experter
vid delegationerna)

—vid huvudkontoret®”
XX 0104 yy*®

—vid delegationer
XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier —indirekt forskning)

10 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier — direkt forskning)

Annan budgetrubrik (ange vilken)
TOTALT 0,159 0508 0508 0508 0508 0,508

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska téckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats
for att forvalta agarden i fréga, eller genom en omférdelning av persona inom
generaldirektoratet, om sa kravs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det
forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag
och med hansyn tagen till r&dande begransningar i fréga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda Overgripande férvaltning av direktivet (samordning med medlemsstaterna, inréttande
av rédgivande kommitté, réttslig tolkning, overtradelseforfaranden osv.), utvardering
av utkast till nationella dtgéarder anmalda till kommissionen, sekreterartjanster och
administrativa tjanster.

Extern personal -

% [Dennafotnot forklarar vissainitialforkortningar som inte anvéandsi den svenska versionen].

% Sérskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare sk. BA-poster).

2z Inom forvaltningen av strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling

(EJFLU) samt Europeiska fiskerifonden (EFF).
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3.24. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
- Ford aget/initiativet ar forenligt med den géllande flerériga budgetramen
— Budgetrubriker och budgetposter maste anpassas till den nya réttsliga grund som
kommer att antas enligt budgetplanen fér 2014—2020
— [ Fordlaget/initiativet krdver omfordelningar under den berérda rubriken i den
flerériga budgetramen
Anmérkning:
Budgetrubriker och budgetposter maste anpassas till den nya réttsliga grund som kommer att antas
enligt budgetplanen for 2014-2020.
3.25. Bidrag fran tredje part
— [X Det ingdr inga bidrag fran tredje part i det aktuellaforslaget eller initiativet
3.3. Ber daknad inverkan painkomsterna

— [ Fordaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
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