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Commission européenne EUR-Lex
Médicaments a usage humain: transparence des mesures régissant la fixation des prix et leur
inclusion dans le champ d?application des systémes publics d?assurance-maladie

OBJECTIF : améliorer la transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a usage humain.

ACTE PROPOSE : Directive du Parlement européen et du Conseil.
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CONTEXTE : la directive 89/105/CEE du Conseil concernant la transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a
usage humain et leur inclusion dans le champ dapplication des systémes nationaux dassurance-maladie a été adoptée en vue de supprimer
les distorsions affectant les échanges intra-UE de médicaments.

La directive 89/105/CEE na jamais été modifiée depuis son adoption. Ses dispositions refletent les conditions qui caractérisaient le marché
des produits pharmaceutiques il y a plus de vingt ans. Toutefois, ces conditions ont profondément changé, par exemple avec Iémergence de
médicaments génériques. En paralléle, laugmentation constante des dépenses publiques de produits pharmaceutiques au cours des
derniéres décennies a encouragé les Etats membres & concevoir progressivement des systémes plus complexes et plus innovants en matiére
de fixation des prix et de remboursement.

Certains éléments donnent a penser que la directive de base natteint pas pleinement ses objectifs dans le contexte actuel:

1°) Un décalage est apparu entre les dispositions de la directive qui décrivent les principaux types de procédures établies dans les années
1980 en ce qui concerne la fixation des prix et le remboursement et Iéventail beaucoup plus large de mesures de limitation des colts
adoptées de nos jours par les Etats membres. Cette situation se traduit par des incertitudes juridiques et entraine aussi une transparence
réduite des mesures nationales concernant la fixation des prix et le remboursement.

2°) Les délais sappliquant aux décisions en matiére de fixation des prix et de remboursement établis par la directive 89/105/CEE sont
réguliérement dépassés par les Etats membres, ce qui entraine des retards dans la mise sur le marché des médicaments, ralentissant dautant
lacces des patients a des traitements efficaces.

Afin de tenir compte de Iévolution du marché des produits pharmaceutiques et des politiques nationales de contréle des dépenses publiques
consacrées aux médicaments, il est nécessaire de remplacer la directive 89/105/CEE. Les principes et objectifs fondamentaux de ladite
directive restent pleinement valables dans le contexte actuel. Aussi la présente initiative vise-t-elle a adapter la directive a lenvironnement
pharmaceutique daujourdhui, tout en préservant ses éléments de base.

ANALYSE DIMPACT : la proposition de révision de la directive repose sur lassociation de plusieurs options recommandées dans le cadre de
lanalyse dimpact, a savoir:

® garantir que les décisions en matiére de fixation des prix et de remboursement sont prises en temps utile: options A.3/c (rapports
réguliers sur les délais dapprobation pour la fixation des prix et le remboursement), A.4/a (raccourcissement des délais pour les
décisions en matiére de fixation des prix et de remboursement des médicaments génériques) et A.4/b (interdiction détablir le lien avec
un brevet (patent linkage) et réévaluation des caractéristiques de sécurité);

® garantir ladéquation et lefficacité de la directive dans le contexte actuel: options B.3/b (révision approfondie de la directive afin de
clarifier son champ dapplication et sa formulation) et B.4 (notification des projets de mesures nationales en vue de faciliter
lapplication).

Léventuelle extension de la directive aux dispositifs médicaux a été examinée dans le cadre de lanalyse dimpact, mais cette hypothése a été
abandonnée en raison des particularités de ce marché.

En outre, en dépit de la difficulté a tirer des conclusions sur léquilibre colts-bénéfices global dune réduction des délais en ce qui concerne les
meédicaments princeps, il est proposé de raccourcir les délais actuels, compte tenu de lincidence positive de cette réduction qui permettrait de
mettre rapidement a la disposition des patients des médicaments innovants et «récompenserait» linnovation pharmaceutique lorsque le
remboursement des médicaments est approuvé.

BASE JURIDIQUE : article 114 du traité sur le fonctionnement de IUnion européenne.

CONTENU : lobjectif global de la proposition est de clarifier les obligations procédurales qui incombent aux Etats membres et dassurer
lefficacité de la directive, a la fois en évitant des retards dans les décisions concernant la fixation des prix et le remboursement et en
prévenant létablissement dobstacles au commerce des produits pharmaceutiques. Cet objectif doit étre réalisé sans toucher aux politiques
nationales de sécurité sociale, sauf dans la mesure ou cela est nécessaire pour assurer la transparence des procédures nationales et
lefficacité de la Iégislation relative au marché intérieur.

La proposition maintient les principes de base de la directive existante, mais prévoit une adaptation compléte de ses dispositions pour les
éléments clés ci-dessous:

® Clarification du champ dapplication de la directive: les exigences en matiére de transparence sappliquent a lensemble des mesures
relatives a la fixation des prix et au remboursement au sens large, y compris les mesures visant a contréler ou a favoriser la
prescription de certains médicaments en agissant sur la demande. Néanmoins, les mesures concernant les marchés publics et les
accords contractuels volontaires avec certaines entreprises sont exclues du champ dapplication de la directive afin déviter toute
interférence avec dautres dispositifs législatifs.

® Couverture complete des mesures nationales et sécurité juridique: les dispositions de la directive sont reformulées conformément a
des principes généraux (et non sur la base de procédures nationales spécifiques) et tiennent compte de la jurisprudence de la Cour
de justice. Plusieurs dispositions clés sont clarifiées et actualisées afin déviter tout litige concernant leur interprétation. En particulier,
il est précisé que les délais concernant les décisions relatives a la fixation des prix et au remboursement englobent toutes les étapes
des procédures concernées, y compris, le cas échéant, les évaluations des technologies de la santé.

® Adaptation des délais concernant les décisions relatives a la fixation des prix et au remboursement: les délais applicables aux
médicaments génériques sont réduits a 15/30 jours lorsque le prix du médicament de référence a déja été déterminé et que le
médicament en question est déja inclus dans le systeme dassurance-maladie. Les délais applicables a tous les autres médicaments
sont réduits & 60/120 jours. Toutefois, dans les cas ol les Etats membres soumettent, dans le cadre de leur processus décisionnel,
les médicaments a des procédures dévaluation des technologies de la santé afin dévaluer leur efficacité relative et leur utilité a court
et a long terme, les délais sont fixés a 90/180 jours.

® Non-interférence des questions de brevets et de sécurité avec les procédures de fixation des prix et de remboursement: la proposition
précise que les droits de propriété intellectuelle ne doivent pas interférer avec les procédures de fixation des prix et de
remboursement, a limage de ce qui est déja mis en uvre pour les procédures dautorisation de mise sur le marché. En outre, les
éléments déja évalués dans le cadre du processus dautorisation de mise sur le marché (qualité, sécurité, efficacité, y compris
bioéquivalence) ne doivent pas forcément étre réévalués dans le cadre des procédures de fixation des prix et de remboursement.

® Qutils de dialogue et dapplication: différents instruments sont mis en place pour faciliter le dialogue sur la mise en uvre de la directive
et assurer ainsi sa bonne application (consultation sur les projets de mesures au niveau national et pré-notification a la Commission,



établissement dune procédure de recours en cas de non-respect des délais applicables pour linclusion des médicaments dans les
systémes dassurance-maladie).

INCIDENCE BUDGETAIRE : la proposition de la Commission na pas dincidence sur le budget de IUnion européenne au dela de ce qui est
déja prévu pour les années a venir dans le cadre financier pluriannuel.

Le total des crédits dengagement pour les rubriques 1 a 5 du cadre financier pluriannuel est estimé a : 0,859 millions EUR (2014) ; 1,293
millions EUR (2015) ; 1,143 millions EUR (2016-2017) ; 1,093 millions EUR (2018 et suite de laction).

Médicaments a usage humain: transparence des mesures régissant la fixation des prix et leur
inclusion dans le champ d?application des systémes publics d?assurance-maladie

La commission de lenvironnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire a adopté le rapport dAntonyia PARVANOVA (ALDE, BG)
sur la proposition de directive du Parlement européen et du Conseil relative a la transparence des mesures régissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur inclusion dans le champ dapplication des systémes publics dassurance-maladie.

La commission parlementaire recommande que la position du Parlement européen adoptée en premiére lecture suivant la procédure
législative ordinaire modifie la proposition de la Commission comme suit :

Base juridique: étant donné que la proposition traite spécifiquement de la libre circulation des médicaments et de la fixation de leur prix (une
question qui reléve de la compétence des Etats membres dans le domaine de la santé publique), les députés proposent que l'article 168 du
TFUE soit ajouté en tant que base juridique.

Champ d'application: la directive proposée ne devrait pas remettre en question une autorisation de mise sur le marché relative a un
médicament délivrée conformément a la procédure visée a la directive 2001/83/CE.

Définitions : les députés proposent de définir les « accords contractuels volontaires » conclus entre les autorités publiques et le titulaire de
I'autorisation de commercialisation de telle maniére que ces accords ne soient pas utilisés comme une échappatoire pour éviter I'application
de la directive. Un « médicament biosimilaire » désignerait quant a Ilui un médicament biologique similaire approuvé conformément a la
directive 2001/83/CE. L « évaluation des technologies de la santé » devrait comprendre au minimum une évaluation de lefficacité relative ou
de lutilité a court et a long terme du médicament par rapport a dautres technologies de la santé utilisées pour traiter laffection concernée.

Critéres pour linclusion de médicaments dans les systemes dassurance-maladie : les critéres qui sous-tendent toute décision réglementant
directement ou indirectement les prix des médicaments, ainsi que toute autre mesure visant a déterminer sils doivent étre couverts par les
régimes publics d'assurance-maladie, devraient inclure une évaluation des besoins médicaux non satisfaits, des bénéfices cliniques et
sociétaux attendus et des retombées en matiére d'innovation. Ces critéres devraient également inclure la protection des groupes les plus
vulnérables de la population.

Les députés sont davis que les éléments essentiels évalués pour l'autorisation de mise sur le marché, tels que la qualité, la sécurité,
I'efficacité, la bioéquivlance et la biosimilarité, ne devraient pas étre réévalués lors du processus de fixation du prix et du remboursement.

Echéances pour les décisions : les députés proposent de modifier un certain nombre déchéances prévues par la proposition de la
Commission. Par exemple, les Etats membres devront veiller & ce quune décision relative & une demande daugmentation du prix dun
médicament présentée par le titulaire de lautorisation de mise sur le marché, soit adoptée et communiquée au demandeur dans un délai de 90
jours (60 jours dans la proposition de la Commission) a compter de sa réception. Les députés recommandent également un délai de 60 jours
pour décider du prix et du remboursement des médicaments génériques.

Transparence des informations : les autorités compétentes dans les Etats membres devraient rendre publics les noms et les déclarations
d'intérét de tous leurs experts et membres, en vue d'assurer la transparence et l'intégrité du processus de prises de décisions. Elles seraient
également tenues de publier, au minimum une fois par an, une liste des médicaments couverts par leur systeme public d'assurance-maladie
et de leur prix. Toute décision d'exclure un médicament ou une catégorie de médicaments du champ d'application du systéme public
d'assurance-maladie devrait étre rendue accessible au public, en méme quun résumé de I'exposé des motifs accompagnant cette décision.

Rapport sur la mise en uvre des délais : les députés considérent qu'un rapport annuel serait plus approprié qu'un rapport semestriel, tel que
proposé par la Commission, afin de permettre une vue d'ensemble précise et pertinente et danalyser les tendances sagissant I'application de
limites de temps.

Médicaments a usage humain: transparence des mesures régissant la fixation des prix et leur
inclusion dans le champ d?application des systémes publics d?assurance-maladie

Le Parlement européen a adopté par 559 voix pour, 54 contre et 72 abstentions, une résolution législative sur la proposition de directive du
Parlement européen et du Conseil relative a la transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a usage humain et
leur inclusion dans le champ d'application des systémes publics d'assurance-maladie.

La position du Parlement européen adoptée en premiére lecture suivant la procédure législative ordinaire modifie la proposition de la
Commission comme suit :

Champ d'application: la directive proposée ne devrait pas remettre en question une autorisation de mise sur le marché relative a un
médicament délivrée conformément a la procédure visée a la directive 2001/83/CE.

Définitions : le Parlement a introduit la définition de «médicament biosimilaire», & savoir un médicament biologique similaire approuvé
conformément la directive 2001/83/CE. Un «accord contractuel volontaire» est défini comme un accord conclu entre les pouvoirs publics et le
titulaire d'une autorisation de mise sur le marché d'un médicament qui n'est ni obligatoire ni exigé par la loi et qui ne représente pas le seul
moyen d'étre inclus dans le régime national de fixation des prix et de remboursement.
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En outre, toute «évaluation des technologies de la santé» devrait couvrir, au minimum, I'efficacité relative ou I'utilité a court et a long terme du
médicament par rapport a d'autres technologies de la santé ou interventions utilisées pour traiter I'affection concernée.

Critéres pour linclusion de médicaments dans les systemes dassurance-maladie : les députés sont davis que les criteres qui sous-tendent
toute décision réglementant directement ou indirectement les prix des médicaments, ainsi que toute autre mesure visant a déterminer sils
doivent étre couverts par les régimes publics d'assurance-maladie, devraient inclure une évaluation des besoins médicaux non satisfaits, des
bénéfices cliniques et sociétaux attendus et des retombées en matiére d'innovation. Ces criteres devraient également inclure la protection des
groupes les plus vulnérables de la population.

Ces criteres ainsi que les informations concernant les organes de décision au niveau national ou régional devraient étre rendus publics.

Echéances pour les décisions : les députés proposent détendre un certain nombre déchéances prévues par la proposition de la Commission.
Les Etats membres devraient veiller & ce quune décision relative & une demande daugmentation du prix dun médicament présentée par le
titulaire de lautorisation de mise sur le marché, soit adoptée et communiquée au demandeur dans un délai de 90 jours a compter de sa
réception. Ce délai devrait étre de 30 jours pour les médicaments génériques, pour autant que le médicament de référence ait déja été inclus
dans le systéme public d'assurance-maladie.

Le cas échéant, les Etats membres devraient procéder & une évaluation des technologies de la santé dans le cadre du processus décisionnel
concernant l'inclusion de médicaments dans le champ d'application du systéme public d'assurance-maladie.

Une décision relative & une demande d'inclusion d'un médicament dans le champ d'application du systéme public d'assurance-maladie
devrait étre adoptée et communiquée au demandeur dans un délai de 90 jours a compter de sa réception. Ce délai serait de 30 jours pour les
médicaments génériques, pour autant que le médicament de référence ait déja été inclus dans le systéme public d'assurance-maladie.

Indépendamment de I'organisation de leurs procédures internes, les Etats membres devraient veiller & ce que la durée totale de la procédure
d'inclusion dans le systéme et de la procédure d'approbation du prix ne dépasse pas 180jours. Ce délai serait fixé a60jours au maximum pour
les médicaments génériques, pour autant que le médicament de référence ait déja été inclus dans le systéme public d'assurance-maladie.

Procédures de médiation et de recours : le Parlement a introduit un amendement stipulant que les Etats membres devraient veiller a ce que
des procédures de médiation et de recours efficaces et rapides existent pour le demandeur en cas de retards injustifiés ou de non-respect des
délais fixés par le reglement et conformément a leur droit national.

Transparence des informations : les autorités compétentes dans les Etats membres devraient rendre publics les noms et les déclarations
d'intérét de tous leurs experts et membres, en vue d'assurer la transparence et l'intégrité du processus de prises de décisions. Elles seraient
également tenues de publier, au minimum une fois par an, une liste des médicaments couverts par leur systéme public d'assurance-maladie
et de leur prix. Toute décision d'exclure un médicament ou une catégorie de médicaments du champ d'application du systéme public
d'assurance-maladie devrait étre rendue accessible au public, en méme quun résumé de I'exposé des motifs accompagnant cette décision.

Rapport sur la mise en uvre des délais : les députés considérent qu'un rapport annuel serait plus approprié qu'un rapport semestriel, tel que
proposé par la Commission, afin de permettre une vue d'ensemble précise et pertinente et danalyser les tendances sagissant I'application de
limites de temps.

Médicaments a usage humain: transparence des mesures régissant la fixation des prix et leur
inclusion dans le champ d?application des systémes publics d?assurance-maladie

La Commission présente une proposition modifiée de directive relative a la transparence des mesures régissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur inclusion dans le champ dapplication des systémes publics dassurance-maladie. Le Parlement européen
est a nouveau consulté sur cette proposition.

Contexte : la Commission a présenté sa proposition législative initiale le 1°" mars 2012 (se reporter au résumé daté du méme jour). Les
négociations au sein du groupe de travail «Produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux» du Conseil se sont avérées difficiles. Les
principales préoccupations des Etats membres concernaient: i) le principe de subsidiarité ; ii) la procédure de recours ; iii) la création dun
systéme de notification préalable des projets de mesures nationales a la Commission; iv) le resserrement des délais prévus pour la prise de
décisions concernant la fixation des prix des médicaments et leur prise en charge par les régimes dassurance-maladie ; v) la distinction entre
les médicaments initiaux soumis a des évaluations des technologies de la santé et ceux qui en seraient exemptés ainsi que vi) lobligation de
consulter les parties intéressées.

Du fait de la position en premiére lecture arrétée par le Parlement européen en premiére lecture le 6 février 2013 (se reporter au résumé daté
du méme jour) et compte tenu de lavis des Etats membres au sein du Conseil, la Commission a décidé de modifier sa proposition. La
Commission estime avoir dment pris en compte les amendements du Parlement votés en séance pléniere : 50 amendements ont été jugés
acceptables (dont 16 tels quels et 34 sur le principe, méme si une fraction ne sest révélée que partiellement acceptable), et seuls 7
amendements ont été rejetés.

Les principales modifications apportées a la proposition initiale sont les suivantes :

Exigences de procédure minimales : celles-ci devraient garantir la sécurité juridique et la transparence pour toutes les parties concernées par
la fixation des prix des médicaments et leur prise en charge par les systémes dassurance-maladie, tout en favorisant la production de
médicaments, en accélérant lentrée sur le marché de médicaments génériques et en encourageant la recherche et le développement de
nouveaux médicaments.

Définitions : la proposition modifiée introduit la définition de «médicament biosimilaire», a savoir tout médicament biologique similaire a un
médicament biologique de référence.

La notion d«évaluation des technologies de la santé» est précisée : il sagit de toute évaluation qui couvre, au minimum, Iévaluation de
lefficacité relative ou lutilité a court et a long terme du médicament par rapport a dautres technologies de la santé ou interventions utilisées
pour traiter laffection concernée.

Approbation du prix : selon la proposition, une décision relative au prix applicable au médicament devrait étre adoptée et communiquée au



demandeur dans un délai de 90 jours (60 jours selon la proposition initiale) suivant la réception dune demande. Ce délai serait de 30 jours (15
jours selon la proposition initiale) pour les médicaments génériques, pour autant que le prix du médicament de référence ait déja été approuvée
par les autorités compétentes.

Lorsque les Etats membres décident dintégrer une évaluation des technologies de la santé dans leur processus décisionnel concernant la
fixation du prix des médicaments, cette évaluation devrait étre finalisée dans le respect de ces délais.

Augmentation du prix : une décision dapprobation ou de rejet dune demande daugmentation du prix dun médicament devrait étre adoptée et
communiquée au demandeur dans un délai de 90 jours a compter de sa réception.

Gel des prix et réduction des prix : une fois par an, les Etats membres devraient déterminer si le gel ou la réduction des prix reste justifié
compte tenu de la situation macroéconomique et adoptent les mesures correctives nécessaires, le cas échéant.

Inclusion de médicaments dans les systémes dassurance-maladie : selon la proposition modifiée, la décision devrait étre adoptée et
communiquée au demandeur dans un délai de 90 jours a compter de sa réception. Ce délai serait de 30 jours pour les médicaments
génériques, pour autant que le médicament de référence ait déja été inclus dans le systéme public dassurance-maladie.

Indépendamment de lorganisation de leurs procédures internes, les Etats membres devraient veiller a ce que la durée totale de la procédure
dinclusion et de la procédure dapprobation du prix ne dépasse pas 180 jours. Ce délai serait de 60 jours au maximum pour les médicaments
génériques, pour autant que le médicament de référence ait déja été inclus dans le systéme public dassurance-maladie.

Les informations concernant les criteres sur lesquels les autorités compétentes doivent se fonder lorsquelles décident dinclure ou non un
médicament dans le champ dapplication du systeme public dassurance-maladie devraient étre rendues publiques, de méme que les
informations concernant les organes de décision au niveau national ou régional.

Preuve supplémentaire de qualité, de sécurité, defficacité ou de bioéquivalence : dans le cadre des décisions relatives a la fixation des prix et
au remboursement, les Etats membres ne devraient pas procéder & la réévaluation de la qualité, de la sécurité, de lefficacité, de la
bioéquivalence ou la biosimilarité du médicament, ou encore des critéres de désignation des médicaments orphelins, qui sont autant daspects
ayant déja été évalués dans le cadre de la procédure dautorisation de mise sur le marché.

Consultation des parties intéressées : lorsquun Etat membre envisage dadopter ou de modifier une mesure législative relevant du champ
dapplication de la directive, il devrait donner aux organisations de la société civile telles que les associations de patients et de
consommateurs, ainsi qua dautres parties intéressées, la possibilité de présenter leurs observations sur le projet de mesure dans un délai
raisonnable.

Médicaments a usage humain: transparence des mesures régissant la fixation des prix et leur
inclusion dans le champ d?application des systémes publics d?assurance-maladie

Avis du Contréleur européen de la protection des données sur la proposition modifiée de directive de la Commission relative a la transparence
des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a usage humain et leur inclusion dans le champ dapplication des systémes
publics dassurance-maladie.

Lavis se concentre sur les aspects suivants de la directive proposée ayant trait a la protection des données a caractére personnel:

Applicabilité de la législation relative a la protection des données : une référence devrait prévoir, en tant que regle générale, que la directive
95/46/CE et le reglement (CE) n° 45/2001 sappliquent au traitement des données a caractére personnel dans le cadre de la directive
proposée.

Publication de données concernant des experts et des membres de certains organismes : sur la base dévaluation de la proportionnalité,
lobligation de publication devrait dans tous les cas étre soutenue par des garanties adéquates telles que le droit dopposition des personnes
concernées, la sécurité/lexactitude des données, et leur suppression au terme dune période de conservation adéquate ;

Traitement potentiel des données relatives a la santé des patients grace a laccés aux données relatives aux autorisations de mise sur le
marché : de nouvelles dispositions devraient étre introduites afin de :

® définir clairement les situations dans lesquelles des informations contenant des données sur la santé des patients seront traitées ainsi
que les garanties qui seront prises dans ce cadre ;

® prévoir lobligation de rendre complétement anonymes les éventuelles données relatives aux patients figurant dans les données
concernant les autorisations de mise sur le marché avant que ces données ne soient transférées a lautorité compétente pour y faire
lobjet dun nouveau traitement aux fins de la prise de décision sur la fixation des prix et le remboursement.

Création de bases de données a léchelon de IUE/des Etats membres : une évaluation dimpact sur la protection des données devrait étre
réalisée avant dentreprendre quoi que ce soit en vue de lancer une nouvelle base de données.



