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Teckenforklaring

*  Samradsforfarande
***  Godké&nnandeforfarande
***|  Qrdinarie lagstiftningsforfarande (férsta behandlingen)
***||  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***||1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rattsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt

Parlamentets &ndringsforslag till ett forslag till akt ska markeras med
fetkursiv stil. Kursiv stil anvénds for att uppmarksamma berdrda avdelningar
pé eventuella problem i forslaget till akt. Med kursiv stil markeras ord eller
textavsnitt som det finns skél att korrigera innan texten fardigstalls
(exempelvis om det i en sprakversion forekommer uppenbara fel eller saknas
ord eller textavsnitt). De berdrda avdelningarna tar sedan stéllning till dessa
korrigeringsforslag.

Texten i hdnvisningen ovanfor ett &ndringsforslag till en befintlig akt, som
forslaget till akt ar avsett att dndra, innehaller en tredje och en fjarde rad. Den
tredje raden anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestammelse i
denna som andringsforslaget avser. Om parlamentet 6nskar &ndra delar av en
bestdmmelse i en befintlig akt som inte &ndrats i forslaget till akt, ska dessa
markeras med fet stil. Eventuella strykningar ska i sadana fall markeras
enligt foljande: [...].
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om insyn i de atgarder som
reglerar prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen

(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfardar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2012)0084),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C7-0056/2012),

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for rattsliga fragor 6ver den foreslagna rattsliga
grunden,

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

— med beaktande av de motiverade yttranden fran det dsterrikiska nationalradet och den
luxemburgska deputeradekammaren som lagts fram i enlighet med protokoll nr 2 om
tillampning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt vilka utkastet till
lagstiftningsakt inte &r forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av yttrandet fran Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den
12 juli 2012,

— med beaktande av artiklarna 55 och 37 i arbetsordningen,

— med beaktande av betédnkandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet
och yttrandet fran utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd (A7-0015/2013).

1. Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 1dgga fram en ny text for parlamentet om
den har for avsikt att vasentligt &ndra sitt forslag eller ersatta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att éversanda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

LEUT C 299, 4.10.2012, s. 83.
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Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Beaktandeled 1

Kommissionens férslag Andringsforslag
med beaktande av fordraget om Europeiska med beaktande av fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114, unionens funktionssétt, sarskilt

artiklarna 114 och 168,

Motivering

Forslaget handlar inte om den fria rorligheten for vilka varor som helst, utan om lakemedels
fria rorlighet och prissattning, vilket tillhor medlemsstaternas behorighet pa
folkhalsoomradet. Darfor ar det lampligt att som réattslig grund &ven lagga till artikel 168 i
EUF-fordraget.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skal 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

(2) For att ta hansyn till utvecklingen pa (Beror inte den svenska versionen.)
lakemedelsmarknaden och av de nationella

politiska riktlinjerna for kontroll av

offentlig finansiering av lakemedel &r

omfattande andringar av alla centrala

bestammelser i direktiv 89/105/EEG

nddvandiga. For tydlighetens skull bor

darfor direktiv 89/105/EEG erséttas.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv

Skal 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
(4) Medlemsstaterna har under de senaste (4) Medlemsstaterna har under de senaste
artiondena konfronterats med stadigt artiondena konfronterats med stadigt
Okande lakemedelsutgifter, vilket har lett Okande lakemedelsutgifter, vilket har lett
till att man har antagit alltmer innovativa till att man har antagit alltmer innovativa
PE491.292v02-00 6/78 RR\925111SV.doc



och komplexa riktlinjer for att kontrollera
lakemedelsforbrukningen inom ramen for
de allménna sjukforsakringssystemen.
Medlemsstaternas myndigheter har
genomfort ett stort antal olika atgarder for
att kontrollera forskrivningen av
lakemedel, for att reglera
lakemedelspriserna eller for att faststélla
villkor for offentlig finansiering av
lakemedel. Dessa atgarder ar framst
avsedda att framja folkhadlsan genom att
sakerstalla att det finns tillracklig tillgang
till 1akemedel till rimliga priser och att
samtidigt sakerstalla att de allméanna
sjukférsakringssystemen ar finansiellt
stabila.

och komplexa riktlinjer for att kontrollera
lakemedelsforbrukningen inom ramen for
de allménna sjukforsakringssystemen.
Medlemsstaternas myndigheter har
genomfort ett stort antal olika atgérder for
att kontrollera forskrivningen av
lakemedel, for att reglera
lakemedelspriserna eller for att faststélla
villkor for offentlig finansiering av
lakemedel. Dessa atgarder ar framst
avsedda att framja folkhalsan for alla
medborgare genom att sakerstalla att det
finns tillracklig tillgang till effektiva
lakemedel pa lika villkor for alla
unionsmedborgare till rimliga priser och
att samtidigt sékerstalla att alla har lika
tillgang till vard av hog kvalitet.
Atgarderna bor aven syfta till att framja
forskning om och utveckling av nya
lakemedel och till att framja medicinsk
innovation. Lakemedel klassade som
nodvandiga i Varldshalsoorganisationens
forteckning bor finnas tillgangliga for
patienter i alla medlemsstater oavsett
marknadens storlek.

Motivering

Innovation pa halsoomradet medfor avsevarda fordelar for patienterna och har en positiv
effekt pa halso- och sjukvardssystemens effektivitet och hallbarhet.

Andringsférslag 4

Forslag till direktiv
Skal 4a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\925111SV.doc
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Andringsférslag

(4a) En forutsattning for att kunna
garantera patienterna tillgang till
lakemedel i hela unionen och effektiv fri
rorlighet for varor &ar att medlemsstaterna
anvander extern referensprissattning pa
ett rimligt satt, det vill séga genom att
hénvisa till medlemsstater med en
jamforbar inkomstniva. Kategorisk
anvandning av extern

PE491.292v02-00

SV



SV

referensprissattning har visat sig minska
tillgangen till lakemedel genom att
uppmuntra bristande tillgang i
medlemsstater med lagre prisnivaer.

Motivering

Medlemsstaterna bor uppmuntras att anvénda extern referensprissattning pa rimligt satt
genom att inkludera medlemsstater med jamforbar kdpkraft i sina referenssystem. | annat fall
skulle tillverkarna vara ovilliga att slappa ut sina produkter pa marknaden i medlemsstater
dar priserna ar lagre, bara for att undvika att priserna pressas ned éver hela EU.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) 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
atgarderna inte utgor kvantitativa
begransningar for import eller export eller
atgarder med motsvarande effekt. De
kraven bor dock inte paverka atgarderna i
de medlemsstater som primaért forlitar sig
pa att den fria konkurrensen reglerar
priserna pa lakemedel. De bor inte heller
paverka nationella politiska riktlinjer om
prissattning och bestammelser om
sjukforsékringssystem, utom om det ar
nodvandigt att uppna insyn enligt detta
direktiv och sékerstalla den inre
marknadens funktion.

PE491.292v02-00
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Andringsforslag

(6) FOr att minska den inverkan som
skillnaderna har pa den inre marknaden bor
nationella atgarder uppfylla
forfarandemassiga minimikrav sa att
berdrda parter kan kontrollera att
atgarderna inte utgor kvantitativa
begransningar for import eller export eller
atgarder med motsvarande effekt. De
forfarandemassiga minimikraven bor
aven garantera rattssakerhet och insyn
for de behoriga myndigheterna nar dessa
fattar beslut som ror prissattning av
lakemedel och i vilken man lakemedlen
ska omfattas av allménna
sjukfoérsakringssystem. Kraven bor
samtidigt framja lakemedelstillverkning,
paskynda utslappandet av generiska
lakemedel pa marknaden och uppmuntra
forskning om och utveckling av nya
lakemedel. Kraven bor dock inte paverka
atgarderna i de medlemsstater som primart
forlitar sig pa att den fria konkurrensen
reglerar priserna pa lakemedel. De bor inte
heller paverka nationella politiska riktlinjer
om prisséttning och bestdmmelser om
sjukforsakringssystem, utom om det ar
nodvandigt att uppna insyn enligt detta
direktiv och sékerstélla den inre
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Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skal 8a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) Alla atgarder for att direkt eller indirekt

RR\925111SV.doc

marknadens funktion.

Andringsforslag

(8a) Behdoriga myndigheter och
innehavare av godkannande for
forsaljning ingar allt oftare avtal om att
ge patienter tillgang till innovativa
behandlingar genom att inordna ett
lakemedel i allménna
sjukforsakringssystem, samtidigt som man
under en begransad period kontrollerar
vissa pa forhand dverenskomna aspekter,
framfor allt for att hantera oklarheter i
fradga om huruvida det kan styrkas att ett
lakemedel &r effektivt och/eller relativt
effektivt respektive hur ett specifikt
lakemedel lampligen bér anvandas.
Fordrojningarna nar det géaller att
faststalla villkoren i sddana avtal
overskrider ofta de faststallda tidsfristerna
och motiverar darfor att sadana avtal
undantas fran rackvidden for detta
direktiv. Avtalen bor begransas till
omraden dar ingdendet av ett avtal
verkligen skulle underlétta eller gora det
mojligt for patienter att fa tillgang till
innovativa lakemedel, fortsatta att vara
frivilligt och inte paverka ratten for
innehavare av godkannande for
forsaljning att lamna in en ansokan i
enlighet med detta direktiv.

Andringsforslag

(9) Alla atgarder for att direkt eller indirekt

PE491.292v02-00
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reglera priserna pa lakemedel saval som
alla atgarder for att faststélla hur de
omfattas av de allménna
sjukforsakringssystemen bor grunda sig pa
objektiva och kontrollerbara kriterier som
ar frikopplade fran produktens ursprung,
och de berérda foretagen bor ges
tillrackliga rattsmedel, inklusive
mojligheter att 6verklaga. Dessa krav bor
galla likvardigt for nationella atgarder for
att styra eller framja forskrivning av
specifika lakemedel eftersom dven sadana
atgarder paverkar hur lakemedlen tacks av
sjukforsékringssystem.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skal 9a (nytt)

Kommissionens forslag

PE491.292v02-00

reglera priserna pa lakemedel saval som
alla atgarder, inklusive nodvandiga
rekommendationer, for att faststalla hur de
omfattas av de allménna
sjukforsakringssystemen bor grunda sig pa
Oppna, objektiva och kontrollerbara
kriterier som ar frikopplade fran
produktens ursprung, och de berérda
foretagen bor ges tillrackliga rattsmedel i
enlighet med nationella forfaranden,
bland annat mojligheter att 6verklaga.
Dessa krav bor galla likvardigt for
nationella atgarder for att styra eller framja
forskrivning av specifika lakemedel
eftersom dven sadana atgarder paverkar hur
ldkemedlen tacks av
sjukforsakringssystem.

Andringsforslag

(9a) De kriterier som ligger till grund for
de beslut som direkt eller indirekt reglerar
lakemedelspriserna samt alla atgarder for
att faststalla hur de ska omfattas av de
allméanna sjukforsakringssystemen bor
inbegripa en bedémning av de ouppfyllda
medicinska behoven, de kliniska
fordelarna, samhallsnyttan och
innovationen, i enlighet med Europeiska
ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande av den 12 juli 2012 om forslaget
till Europaparlamentets och radets
direktiv om insyn i de atgarder som
reglerar prissattningen av
humanlékemedel och deras inordnande i
de nationella sjukférsakringssystemen?,
Dessa kriterier bor aven omfatta skyddet
av de mest sarbara befolkningsgrupperna.

LEUT C 299, 4.10.2012, s. 83.
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Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) Ansokningar om godkénnande av
priset pa ett lakemedel eller om att
faststélla hur lakemedlet tacks av
sjukforsékringssystemet bor inte fordroja
produktens utslappande pa marknaden mer
an vad som &r nodvandigt. Det &r 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
expertutvérderingar, inklusive
utvarderingar av medicinsk teknik dar det
ar tillampligt, och alla administrativa steg
som krévs for att beslut kan fattas och trada
i kraft.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skal 10a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\925111SV.doc
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Andringsfarslag

(10) Ansokningar om godkénnande av
priset pa ett lakemedel eller om att
faststélla hur lakemedlet tacks av
sjukforsékringssystemet bor inte fordroja
produktens utslappande pa marknaden mer
an vad som &r nodvandigt. Det &r 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
rekommendationer och
expertutvarderingar, inklusive
utvérderingar av medicinsk teknik dar det
ar tillampligt, och alla administrativa steg
som krévs for att beslut kan fattas och trada
i kraft.

Andringsforslag

(10a) For att gora det enklare att halla
dessa tidsfrister kan det vara lampligt for
de sokande att inleda forfaranden for
godkannande av pris eller inordnande av
ett lakemedel i de allmanna
sjukforsakringssystemen redan innan
godkannandet for forsaljning formellt har
beviljats. Medlemsstaterna far darfor ge
de sokande mdjlighet att lamna en
ansokan sa snart kommittén for
humanlékemedel eller den nationella

PE491.292v02-00
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myndigheten med ansvar for forfarandet
for godkannande for forsaljning har
avgett ett positivt yttrande om att bevilja
godkannande for forsaljning for det
berdrda lakemedlet. | sadana fall bor
tidsfristerna I6pa fran och med att
godkéannandet for forsaljning formellt har
tagits emot.

Andringsférslag 11

Forslag till direktiv
Skal 10b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

(10b) Syftet med unionens stod for
samarbete om utvardering av medicinsk
teknik i enlighet med artikel 15 i
Europaparlamentets och radets

direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvard?
ar att optimera och samordna metoderna
for utvardering av medicinsk teknik. 1
forlangningen bor detta &ven minska
fordrojningarna i samband med
prissattningen och ersattningen av de
lakemedel for vilka medlemsstaterna
anvander utvardering av medicinsk teknik
som ett led i sin beslutsprocess.
Utvardering av medicinsk teknik
innefattar framfor allt information om
den relativa effektiviteten samt, i
férekommande fall, om hur
verkningsfulla metoderna ar pa kort och
lang sikt, dar hansyn &ven tas till mer
overgripande ekonomiska och sociala
fordelar eller det utvarderade lakemedlets
kostnadseffektivitet, i enlighet med de
behodriga myndigheternas metoder.
Utvardering av medicinsk teknik &r en
tvarvetenskaplig process som
sammanfattar information om de
medicinska, ekonomiska och etiska
aspekterna av anvandningen av
medicinsk teknik pa ett systematiskt,

PE491.292v02-00 12/78 RR\925111SV.doc
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Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Skal 12

Kommissionens forslag

(12) I sin utredning av lakemedelssektorn
(Executive Summary of the Pharmaceutical
Sector) visade kommissionen att
prisséattnings- och erséttningsforfaranden
ofta i onddan fordrojer lanseringen av
generiska lakemedel pa unionens
marknader. Att godkéanna priset for ett
lakemedel och hur det tacks av
sjukforsakringssystemet bor inte krava nya
eller detaljerade utvérderingar nér en
referensprodukt redan har prissatts och
inkluderats i sjukforsakringssystemet. Det
ar darfor lampligt att i de fallen faststélla
kortare tidsfrister for generiska lakemedel.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Skal 13

Kommissionens forslag

(13) De rattsmedel som finns att tillga i
medlemsstaterna har spelat en begransad
roll nér det galler att se till att tidsfristerna
efterlevs eftersom de ofta tidskrdvande

RR\925111SV.doc

Oppet, opartiskt och kraftfullt satt. Syftet
med utvarderingen &r att stodja
utformningen av en séker och effektiv
hélso- och sjukvardspolitik som séatter
patienten i fokus och stravar efter att
uppna det basta forhallandet mellan
kvalitet och pris.

EUT L 88, 4.4.2011, s. 45.

Andringsforslag

(12) I sin utredning av lakemedelssektorn
(Executive Summary of the Pharmaceutical
Sector) visade kommissionen att
prissattnings- och erséttningsforfaranden
ofta i onddan fordrojer lanseringen av
generiska lakemedel eller biosimilarer pa
unionens marknader. Att godké&nna priset
for generiska lakemedel eller biosimilarer
och hur de tacks av
sjukforsakringssystemet bor inte krava nya
eller detaljerade utvarderingar nér en
referensprodukt redan har prissatts och
inkluderats i sjukforsakringssystemet. Det
ar darfor lampligt att i de fallen faststélla
kortare tidsfrister for generiska lakemedel
eller biosimilarer.

Andringsforslag

(13) De rattsmedel som finns att tillga i
medlemsstaterna har spelat en begransad
roll nér det géller att se till att tidsfristerna
efterlevs pa grund av de ofta tidskravande

PE491.292v02-00
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forfarandena i nationella jurisdiktioner
avskracker berorda foretag fran att inleda
rattsliga atgarder. Darfor ar effektiva
mekanismer nddvandiga for att kontrollera
och verkstélla att tidsfristerna for
prissattnings- och ersattningsbeslut
efterlevs.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) Kvaliteten, sékerheten och
effektiviteten hos lakemedel, inklusive
generiska ldkemedels bioekvivalens med
referensprodukten, sakerstalls inom ramen
for forfarandena for godké&nnande for
forsaljning. Under prissattnings- och
ersattningsforfaranden bor alltsa
medlemsstaterna inte géra ndgon ny
bedémning av de grunder som
godkannandet for forséljning bygger pa,
sasom lakemedlets kvalitet, sakerhet, effekt
eller bioekvivalens.

PE491.292v02-00

forfarandena i nationella jurisdiktioner.
Darfor &r effektiva mekanismer
nddvandiga for att se till att 6vertradelser
snabbt far en 16sning med hjalp av
administrativ medling innan de blir
foremal for en réattsprocess samt for att
kontrollera och verkstélla att tidsfristerna
for prisséattnings- och ersattningsbeslut
efterlevs. Medlemsstaterna kan for detta
andamal utse ett administrativt organ,
eventuellt ett redan befintligt organ.

Andringsforslag

(14) Kvaliteten, sékerheten och
effektiviteten hos lakemedel, inklusive
generiska lakemedels bioekvivalens eller
biosimilars biosimilaritet med
referensprodukten, sakerstélls inom ramen
for forfarandena for godkénnande for
forsaljning. Under prissattnings- och
ersattningsbeslut bor alltsa de behoriga
myndigheter som ansvarar for dessa
beslut inte géra nagon ny bedémning av de
vasentliga grunder som godkannandet for
forsaljning bygger pa, sdsom lakemedlets
kvalitet, sékerhet, effekt, bioekvivalens
eller biosimilaritet. Inte heller nar det
galler sarlakemedel bor de behdriga
myndigheterna gora nagon ny beddmning
av kriterierna for klassificering. De
behdriga myndigheterna bor emellertid ha
full tillgang till de uppgifter som de
myndigheter som ansvarar for
godkéannandet for forsaljning av ett
lakemedel anvant sig av samt mojlighet
att inkludera eller generera
kompletterande uppgifter som ar
relevanta for utvarderingen av ett
lakemedel inom ramen for inordnandet av
det i det allméanna
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Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Skal 14a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Enligt direktiv 2001/83/EG utgor
immateriella rattigheter inte en giltig grund
for att forvagra, skjuta upp eller aterkalla
ett godkannande for forsaljning. Av samma
skéal bor ansokningar, beslutsforfaranden
och beslut for att reglera
lakemedelspriserna eller for att faststalla
om de ska tackas av

RR\925111SV.doc

sjukférsakringssystemet.

Andringsforslag

(14a) Att de aspekter inom ramen for
forfarandena for prissattning och
ersattning som ligger till grund for
godkéannandet for forsaljning inte ska bli
foremal for nagon ny bedémning bor
emellertid inte hindra de behériga
myndigheterna fran att i utvarderingssyfte
och for att utvardera medicinsk teknik
begara ut, fa tillgang till och anvéanda
uppgifter som genererats under processen
for godkannande for forsaljning. |
forekommande fall bor det vara mojligt
att pa nationell niva utbyta uppgifter
mellan de behériga myndigheter som
ansvarar for godkannande for forsaljning
och de som ansvarar for prissattning och
ersattning. | utvarderingssyfte och for att
utvardera medicinsk teknik bor de
behdriga myndigheterna dven kunna
inkludera eller generera ytterligare
relevanta uppgifter.

Andringsférslag

(15) Enligt direktiv 2001/83/EG utgor
immateriella rattigheter inte en giltig grund
for att forvagra, skjuta upp eller aterkalla
ett godkannande for forsaljning. Av samma
skéal bor ansokningar, beslutsforfaranden
och beslut for att reglera
lakemedelspriserna eller for att faststalla
om de ska tackas av
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sjukforsékringssystemen anses vara
administrativa forfaranden som i sig ar
oberoende av verkstallandet av
immateriella rattigheter. N&r de nationella
myndigheter som har ansvaret for de
forfarandena granskar en ansfkan som
géller ett generiskt lakemedel bor de inte
begéra information om referensldkemedlets
patentstatus eller granska giltigheten hos
pastadda intrang i immateriella rattigheter i
fall déar ett generiskt lakemedel tillverkas
och slapps ut pa marknaden efter deras
beslut. Det betyder att fragor rérande
immateriella rattigheter inte bor paverka
eller fordroja prissattnings- och
ersattningsforfaranden i medlemsstaterna.

sjukforsékringssystemen anses vara
administrativa forfaranden som i sig ar
oberoende av verkstallandet av
immateriella rattigheter. N&r de nationella
myndigheter som har ansvaret for de
forfarandena granskar en ansfkan som
géller ett bioekvivalent generiskt
lakemedel eller en biosimilar bor de inte
begéra information om referensldkemedlets
patentstatus, men de bor tillatas att
granska giltigheten hos pastadda intrang i
immateriella rattigheter i fall dar ett
generiskt lakemedel eller en biosimilar
tillverkas och slapps ut pa marknaden efter
deras beslut. Den behdrigheten bor ligga
kvar hos medlemsstaterna. Det betyder att
fragor rorande immateriella rattigheter,
oavsett medlemsstaternas befogenhet att
granska information, inte bor paverka
eller fordroja prissattning och forfaranden
for ersattning for generiska lakemedel i
medlemsstaterna.

Motivering

Klargérande av att detta forfarande enbart galler generiska lakemedel.

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Skal 15a (nytt)

Kommissionens forslag

PE491.292v02-00

Andringsférslag

(15a) Medlemsstaterna bor garantera att
allméanheten i enlighet med nationell
praxis ges tillgang till handlingar och
information i en lamplig publikation,
vilket kan innefatta elektroniska och
webbaserade format. De bor ocksa
garantera att den information som lamnas
ar begriplig och ges i rimlig mangd.
Kommissionen och medlemsstaterna bor
ocksa underséka hur man kan ga vidare i
samarbetet om hur EURIPID-databasen
for prisuppgifter ska fungera, ett system
som ger ett unionstackande mervarde vad

RR\925111SV.doc



Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Skal 15b (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsférslag 19

Forslag till direktiv
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Medlemsstaterna har ofta andrat sina
sjukforsékringssystem eller antagit nya
atgarder som omfattas av rackvidden for
direktiv 89/105/EEG. Det ar darfor
nddvandigt att inratta

informationsmekanismer som a ena sidan

ar avsedda att sékerstélla samrad med
berorda aktorer och a andra sidan ger
mojlighet till en preventiv dialog med
kommissionen nar det galler
tillampningen av detta direktiv.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 1

RR\925111SV.doc

galler pristransparens.

Andringsforslag

(15b) Principen om Oppenhet, integritet
och oberoende i de nationella behériga
myndigheternas beslutsprocess bor
garanteras genom att namnen pa de
experter som deltar i de organ som
ansvarar for prissattnings- och
ersattningsbeslut offentliggors
tillsammans med dessa personers
intresseforklaringar och de steg i
forfarandet som leder fram till
prissattnings- och ersattningsbeslut.

Andringsférslag

(16) Medlemsstaterna har ofta andrat sina
sjukforsékringssystem eller antagit nya
atgarder som omfattas av rackvidden for
direktiv 89/105/EEG. Det &r darfor
nddvandigt att inratta en
informationsmekanism som &r avsedd att
sakerstalla samrad med alla berérda
aktorer, bland annat organisationerna i
det civila samhallet.
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Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska se till att alla
nationella, regionala eller lokala atgarder,
vare sig de faststéllts genom lagar eller
andra forfattningar, for att kontrollera
priserna pa humanlakemedel eller for att
begransa sortimentet av de lakemedel som
tacks av allmanna sjukférsakringssystem,
inbegripet tdckningens omfattning och
villkor star i 6verensstimmelse med kraven
i detta direktiv.

Andringsfarslag

1. Medlemsstaterna ska se till att alla
nationella, regionala eller lokala atgarder,
vare sig de faststallts genom lagar eller
andra forfattningar, for att kontrollera
priserna pa humanlakemedel eller for att
begréansa sortimentet av de lakemedel som
tacks av allmanna sjukférsakringssystem,
inbegripet tdckningens omfattning och
villkor star i 6verensstammelse med kraven
I detta direktiv. Medlemsstaterna ska se till
att dessa atgarder inte fordubblas pa
regional eller lokal niva inom sina
respektive territorier.

Motivering

| vissa medlemsstater administreras hélso- och sjukvarden bade pa nationell niva och pa
regional och lokal niva. For att tidsperioderna och de administrativa bérdorna inte ska oka i
onddan ar det mycket viktigt att man i detta direktiv sakerstéller att forfarandena inte medfor
dubbelarbete pa nationell, regional eller lokal niva.

Andringsférslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 2 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

(@) frivilliga avtal mellan myndigheter och

innehavare av godk&nnande for forséljning

for ett 1akemedel som har till syfte att gora

det mojligt att effektivt ordinera lakemedlet
till patienter pa specifika villkor,

Andringsférslag

(a) avtal som frivilligt ingatts mellan
myndigheter och innehavare av
godkannande for forséljning och som har
till syfte att inordna ett lakemedel i ett
sjukfoérsakringssystem, samtidigt som man
kontrollerar vissa aspekter som parterna i
forvag har kommit 6verens om nér det
galler ett visst lakemedels effektivitet
och/eller relativa effektivitet respektive
hur det aktuella lakemedlet lampligen bor
anvandas samt for att gora det mojligt att
effektivt ordinera det lakemedlet till
patienter pa specifika villkor och under en
begransad period.

Motivering

PE491.292v02-00
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Undantag fran rackvidden for detta direktiv bor begransas till frivilliga avtal dar behoriga
myndigheter och innehavare av godkannande for forsaljning behover ytterligare tid for att
komma 6verens om faststallandet av kontroll- och resultatkriterier. Slutmalet bor vara att
patienter pa sarskilda villkor verkligen ska kunna ordineras lakemedlet.

Andringsférslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Bestammelserna i detta direktiv ska gélla Bestammelserna i detta direktiv ska gélla
atgarder avsedda att avgora vilka atgarder avsedda att avgora vilka
lakemedel som kan omfattas av avtal eller lakemedel som kan omfattas av avtal eller
offentliga upphandlingsforfaranden. offentliga upphandlingsforfaranden. |

enlighet med unionslagstiftningen och
nationell lagstiftning om
affarshemligheter ska grundlaggande
information om de lakemedel som
omfattas av avtal eller offentliga
upphandlingsforfaranden, sasom
produktens namn och namnet pa
innehavaren av godkannandet for
forsaljning, offentliggdras nar avtalet val
har ingatts eller
upphandlingsférfarandena slutforts.

Motivering

Lakemedel som omfattas av allmanna sjukforsakringssystem genom ett sarskilt avtal eller ett
offentligt upphandlingsforfarande bér omfattas av minimikrav pa éppenhet och
offentliggdrande.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Detta direktiv far inte paverka de
godkannanden for forsaljning av
lakemedel som har beviljats i enlighet
med artikel 6 i direktiv 2001/83/EG.
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Motivering

Direktivet bor reglera prissattnings- och ersattningsforfarandena for lakemedel, inte
omdefiniera godkannandena for forsaljning. Dessa godkdnnanden regleras genom
direktiv 2001/83/EG, dar kriterierna for ett lakemedels kvalitet, sdkerhet och effektivitet
anges.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 2 — led 2a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag
(3a) biosimilar: ett lakemedel som liknar

ett biologiskt lakemedel som godkants
enligt artikel 10.4 i direktiv 2001/83/EG,

Andringsférslag 25

Forslag till direktiv

Artikel 2 —led 5

Kommissionens forslag Andringsférslag
(5) utvardering av medicinsk teknik: en (5) utvardering av medicinsk teknik: en
utvérdering av ldkemedlets relativa utvardering som minst ska innehalla
effektivitet eller dess verkningsfullhet pa lakemedlets relativa effektivitet eller dess
kort och lang sikt jamfort med annan verkningsfullhet pa kort och lang sikt
medicinsk teknik som anvands for att jamfort med annan medicinsk teknik eller
behandla den berdrda sjukdomen. ingripanden som anvénds for att behandla

den berérda sjukdomen.

Motivering

Utan att det paverkar andra utvarderingsmetoder som behdriga myndigheter tillampar pa
nationell niva behovs en gemensam definition av utvardering av medicinsk teknik for att se till
att de nationella behdriga myndigheternas tillampning av bestimmelserna i detta direktiv
praglas av rattssakerhet och enhetlighet.

Andringsforslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 2 — led 2a (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsfarslag

(5a) frivilligt avtal: ett avtal mellan
myndigheter och innehavare av
godkéannande for forsaljning for ett
lakemedel; det ar varken obligatoriskt,
lagstadgat eller det enda alternativet att
inbegripas i nationella system for
prissattning och ersattning,

Motivering

The scope of the Directive needs to be clarified to be non-ambiguous. Although the term

“agreement” implies that the parties freely accepted their contractual obligations, there may

be cases where marketing authorisation holders are at least factually forced to enter into an
agreement in order to have access to the market. In such cases, the marketing authorisation
holder’s only other option would be to refrain from concluding the agreement and to accept
to be barred from the market. In order to ensure that agreements are not used as a loophole

to avoid the applicability of the Directive, a definition of “voluntary contractual agreements”

should be included.

Andringsférslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 2 — led 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att en
anstkan om att godk&nna produktens pris

RR\925111SV.doc
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Andringsférslag

(5b) sérbara grupper: de
befolkningsgrupper som &r mest sarbara
for besluten om vilka lakemedel som ska
tackas av de allmanna
sjukfoérsakringssystemen, till exempel
barn, pensionarer, arbetslosa, personer
som ar beroende av sarlakemedel och
personer med kroniska sjukdomar.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att en
ansdkan om att godk&nna produktens pris
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nar som helst kan lamnas in av
innehavaren av godk&nnande for
forsaljning. De behdriga myndigheterna
ska forse den sokande med ett officiellt
mottagningsbevis.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska se till att beslut
fattas om det pris som far tas ut for det
berdrda lakemedlet och meddela den
sokande inom 60 dagar efter det att en
ansokan i enlighet med de krav som
faststallts inom den berérda medlemsstaten
kommit in fran den som innehar ett
godkannande for forséljning. Nar det
galler lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen vara 15 dagar, forutsatt att de
behoriga myndigheterna redan har godkéant
referenslakemedlets pris.

Andringsforslag 30

PE491.292v02-00

kan Idmnas in av innehavaren av
godkannande for forsaljning sa snart
godkéannandet for forsaljning av
produkten har beviljats. Medlemsstaterna
far ocksa ge den som ansoker om ett
godkannande for forsaljning mojlighet att
lamna en sadan anstkan om
godkannande av pris sa snart kommittén
for humanlakemedel, som inréttades
genom forordning (EG) nr 726/2004, eller
den nationella behdériga myndigheten har
avgett ett positivt yttrande om att bevilja
godkéannande for forsaljning for det
berdrda lakemedlet. De behoriga
myndigheterna ska inom 10 dagar fran det
att ansékan mottogs forse den sokande
med ett officiellt mottagningsbevis.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska se till att beslut
fattas om det pris som far tas ut for det
berérda lakemedlet och meddela den
sokande inom 90 dagar efter det att en
ansokan i enlighet med de krav som
faststéllts inom den berérda medlemsstaten
kommit in fran den som innehar ett
godkannande for forséljning. For generiska
lakemedel ska tidsfristen vara 30 dagar,
forutsatt att de behériga myndigheterna
redan har godkant referenslakemedlets pris.
Medlemsstaterna ska vid behov anvanda
utvardering av medicinsk teknik som ett
led i sin beslutsprocess om prissattning pa
lakemedel.
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Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om de uppgifter som atfoljer ansokan ar
otillrackliga, ska de behdriga
myndigheterna utan drojsmal underratta
den s6kande om vilka ytterligare uppgifter
som kravs och fatta sitt definitiva beslut
inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Nar
det galler lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen under alla omstandigheter vara
15 dagar, forutsatt att de behoriga
myndigheterna redan har godkéant
referenslakemedlets pris. Medlemsstaterna
ska inte begara nagra tillaggsuppgifter
som inte uttryckligen kravs enligt
nationell lagstiftning eller administrativa
riktlinjer.

Andringsforslag 31

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Medlemsstaterna ska i en lamplig
publikation offentliggéra och underratta
kommissionen om de kriterier som de
behdriga myndigheterna ska beakta nar de
godkanner priser pa lakemedel.

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 9

Andringsforslag

5. Om de uppgifter som atféljer ansokan ar
otillréckliga, ska de behdriga
myndigheterna utan drojsmal underratta
den s6kande om vilka ytterligare uppgifter
som krévs och fatta sitt definitiva beslut
inom 90 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. For
generiska ldkemedel ska tidsfristen under
alla omstandigheter vara 30 dagar,
forutsatt att de behoériga myndigheterna
redan har godkant referenslakemedlets pris.

Andringsférslag

8. Medlemsstaterna ska underrétta
kommissionen om de kriterier som de
behoriga myndigheterna ska beakta nar de
godkanner priser pa lakemedel. Dessa
kriterier och information om vilka organ
pa nationell eller regional niva som fattar
besluten ska offentliggoras.

RR\925111SV.doc 23/78 PE491.292v02-00

SV



SV

Kommissionens forslag

9. Om de behdriga myndigheterna pa eget
initiativ beslutar att sanka priset pa ett visst
namngivet lakemedel, ska beslutet
innehalla en motivering som bygger pa
objektiva och kontrollerbara kriterier,
inklusive eventuella utvarderingar,
expertutlatanden och rekommendationer
som det grundar sig pa. Beslutet ska
formedlas till innehavaren av godkénnande
for forsaljning och den sokande ska
upplysas om alla moéjligheter till prévning
av beslutet som star till buds, inklusive
rattsmedel, och om tidsfristerna for att
begéra prévning.

Andringsférslag 33

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaten ska se till att en ansdkan
om hojning av produktens pris kan Iamnas
in ndr som helst av innehavaren av
godk&nnande for forséljning. De behdriga
myndigheterna ska forse den sokande med
ett officiellt mottagningsbevis.

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Nar ansokan om att fa hoja priset pa ett
lakemedel kommit in fran den som innehar
ett godkannande for forsaljning och
ansokan uppfyller de krav som faststéllts i
den berdrda medlemsstaten, ska

PE491.292v02-00

Andringsfarslag

9. Om de behdriga myndigheterna pa eget
initiativ beslutar att sanka priset pa ett visst
namngivet lakemedel, ska beslutet
innehalla en motivering som bygger pa
objektiva och kontrollerbara kriterier.
Beslutet ska formedlas till innehavaren av
godkannande for forséljning och den
sokande ska upplysas om alla mojligheter
till prévning av beslutet som star till buds,
inklusive rattsmedel, och om tidsfristerna
for att begdra provning. Beslutet och
sammanfattningen av motiveringen ska
offentligg6ras utan dréjsmal.

Andringsférslag

2. Medlemsstaten ska se till att en anstkan
om hojning av produktens pris kan lamnas
in av innehavaren av godkannande for
forsaljning i enlighet med den nationella
lagstiftningen. De behoriga myndigheterna
ska inom 10 dagar fran det att ansokan
mottogs forse den sékande med ett
officiellt mottagningsbevis.

Andringsforslag

3. Nar ansokan om att fa hoja priset pa ett
lakemedel kommit in fran den som innehar
ett godkannande for forsaljning och
ansokan uppfyller de krav som faststéllts i
den berdrda medlemsstaten, ska
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medlemsstaterna se till att ett beslut fattas
och delges den sokande inom 60 dagar
efter det att ansOkan kommit in.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den sokande ska forse de behériga
myndigheterna med erforderliga uppgifter,
inklusive uppgifter om vilka handelser som
intraffat sedan priset pa lakemedlet
faststalldes forra gdngen och som enligt
den s6kandes mening motiverar den
begérda prishdjningen. Om de uppgifter
som atfoljer ansokan ar otillrackliga, ska de
behdriga myndigheterna utan drojsmal
underrétta den sokande om vilka ytterligare
uppgifter som kréavs och fatta sitt definitiva
beslut inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot.
Medlemsstaterna ska inte begara nagra
tillaggsuppgifter som inte uttryckligen
kravs enligt nationell lagstiftning eller
administrativa riktlinjer.

Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 5

Kommissionens forslag

medlemsstaterna se till att ett beslut om att
godkénna eller avsla ansokan fattas och
delges den s6kande inom 90 dagar efter
det att ansokan kommit in.

Andringsfarslag

Den stkande ska forse de behériga
myndigheterna med erforderliga uppgifter,
inklusive uppgifter om vilka handelser som
intraffat sedan priset pa lakemedlet
faststalldes forra gdngen och som enligt
den s6kandes mening motiverar den
begérda prishdjningen. Om de uppgifter
som atfoljer ansokan ar otillrackliga, ska de
behdriga myndigheterna utan drojsmal
underratta den s6kande om vilka ytterligare
uppgifter som kréavs och fatta sitt definitiva
beslut inom 90 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot.

Andringsforslag

5. Om beslut inte fattas inom den utgar
relevanta tidsfrist som anges i
punkterna 3 och 4 ska den sokande ha
ratt att tillAmpa den begéarda
prishdjningen.
Motivering

Denna bestammelse gar langt utdver det efterstravade malet att snabbt tillgangliggdéra nya
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lakemedel och &r inte vare sig proportionerlig eller forenlig med subsidiaritetsprincipen.
Dessutom skulle den kunna aventyra de allmanna sjukférsékringssystemens redan brackliga

budgetbalans.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Om en medlemsstats behoriga
myndigheter infor ett prisstopp eller en
prissankning for alla lakemedel eller vissa
kategorier av lakemedel, ska
medlemsstaten offentliggdra en motivering
for sitt beslut pa grundval av objektiva och
kontrollerbara kriterier, inklusive i
tillampliga fall en motivering till varfor de
berorda produktkategorierna ar foremal for
prisstopp eller prisséankning.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavare av godkannande for
forsaljning kan ansoka om dispens fran
prisstopp eller prissénkning, om detta kan
motiveras med sarskilda skal. Ansokan ska
innehalla en tillfredsstallande redogorelse
for skalen. Medlemsstaterna ska se till att
innehavarna av godk&nnande for
forséljning ndr som helst kan lamna
ansokningar om dispens. De behdriga
myndigheterna ska forse den sékande med
ett officiellt mottagningsbevis.

Andringsforslag 39
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Andringsforslag

1. Om en medlemsstats behdriga
myndigheter infor ett prisstopp eller en
prissankning for alla lakemedel eller vissa
kategorier av ldkemedel, ska
medlemsstaten offentliggdra en motivering
for sitt beslut pa grundval av objektiva och
kontrollerbara kriterier, inklusive i
tillampliga fall en motivering till varfor de
berorda produktkategorierna ar foremal for
prisstopp eller prissénkning.
Medlemsstaterna ska genomfora en arlig
oversyn.

Andringsforslag

2. Innehavare av godkénnande for
forsaljning kan ansoka om dispens fran
prisstopp eller prissénkning, om detta kan
motiveras med sarskilda skal. Ansokan ska
innehalla en tillfredsstallande redogorelse
for skalen. Medlemsstaterna ska se till att
innehavarna av godkénnande for
forséljning ndar som helst kan lamna
ansokningar om dispens. De behdriga
myndigheterna ska inom 10 dagar fran det
att ansékan mottogs forse den sokande
med ett officiellt mottagningsbevis.
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Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska se till att ett
motiverat beslut i anledning av en ansdkan
enligt punkt 2 fattas och delges den
sokande inom 60 dagar fran det att
anstkan mottogs. Om de uppgifter som
atfoljer ansokan ar otillrackliga, ska de
behdriga myndigheterna utan drojsmal
underrétta den sokande om vilka ytterligare
uppgifter som kréavs och fatta sitt definitiva
beslut inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Om
dispens medges, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsmal offentliggéra
ett meddelande om den prish6jning som de
godkant.

Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att en
ansOkan om att inkludera ett lakemedel i
det nationella sjukforsakringssystemet nar
som helst kan I[&mnas in av innehavaren av
ett godk&nnande for forsaljning. Om det
nationella sjukforsakringssystemet bestar
av flera delsystem eller
tackningskategorier, ska innehavaren av
godkannande for forséljning ha ratt att
ansoka om att produkten i fraga
inkluderas i det system eller den kategori
som den s6kande valjer. De behoriga
myndigheterna ska forse den sokande med
ett officiellt mottagningsbevis.
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Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska se till att ett
motiverat beslut i anledning av en ansdkan
enligt punkt 2 fattas och delges den
sokande inom 90 dagar fran det att
anstkan mottogs. Om de uppgifter som
atfoljer ansokan ar otillrackliga, ska de
behdriga myndigheterna utan drojsmal
underratta den sékande om vilka ytterligare
uppgifter som kréavs och fatta sitt definitiva
beslut inom 90 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Om
dispens medges, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsmal offentliggéra
ett meddelande om den prish6jning som de
godkant.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att en
ansOkan om att inkludera ett lakemedel i
det nationella sjukforsakringssystemet kan
ldmnas in av innehavaren av ett
godkannande for forsaljning sa snart
godkannandet for forsaljning av
produkten har beviljats. Medlemsstaterna
far ocksa ge den som ansoker om
godkannande for forséljning mojlighet att
lamna en sadan ans6kan om inkludering
sa snart kommittén for humanlakemedel,
som inrattades genom foérordning (EG) nr
726/2004, eller den nationella behoriga
myndigheten har avgett ett positivt
yttrande om att bevilja godkéannande for
forsaljning for det berdrda lakemedlet. De
behoriga myndigheterna ska inom 10
dagar fran det att ansékan mottogs forse
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Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 4

Kommissionens férslag

4. Medlemsstaterna ska se till att beslut
fattas om inkluderande av ett ldkemedel i
det nationella sjukforsakringssystemet och
meddela den s6kande inom 60 dagar efter
det att en ans6kan i enlighet med de krav
som faststallts inom den berérda
medlemsstaten kommit in fran den som
innehar godkannande for forséljning. Nar
det galler lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen vara 15 dagar, forutsatt att
referenslakemedlet redan har inkluderats i
det nationella sjukforsakringssystemet.

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om de uppgifter som atféljer ansokan ar
otillréckliga, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsmal underratta
den s6kande om vilka ytterligare uppgifter
som kravs och fatta sitt definitiva beslut
inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Nar
det géaller lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
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den sokande med ett officiellt
mottagningsbevis.

Andringsforslag

4. Medlemsstaterna ska se till att beslut
fattas om inkluderande av ett lakemedel i
det nationella sjukforsakringssystemet och
meddela den s6kande inom 90 dagar efter
det att en ans6kan i enlighet med de krav
som faststallts inom den berérda
medlemsstaten kommit in fran den som
innehar godkannande for forsaljning. For
generiska lakemedel ska tidsfristen vara
30 dagar, forutsatt att referenslakemedlet
redan har inkluderats i det nationella
sjukforsakringssystemet. Medlemsstaterna
ska vid behov anvanda utvardering av
medicinsk teknik som ett led i sin
beslutsprocess om inkluderande av
lakemedel i det nationella
sjukfoérsakringssystemet.

Andringsforslag

5. Om de uppgifter som atféljer ans6kan ar
otillréckliga, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsmal underratta
den s6kande om vilka ytterligare uppgifter
som kravs och fatta sitt definitiva beslut
inom 90 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. For
generiska lakemedel ska tidsfristen vara
30 dagar, forutsatt att referenslakemedlet
redan har inkluderats i det nationella
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beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen vara 15 dagar, forutsatt att
referenslakemedlet redan har inkluderats i
det nationella sjukforsakringssystemet.
Medlemsstaterna ska inte begara nagra
tillaggsuppgifter som inte uttryckligen
kravs enligt nationell lagstiftning eller
administrativa riktlinjer.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Oavsett hur medlemsstaterna har ordnat
sina interna forfaranden ska de se till att
den totala tiden for att genomfora det
forfarandet for inkluderande som anges i
punkt 5 i denna artikel och det férfarande
for godk&nnande av pris som anges i
artikel 3 inte dverstiger 120 dagar. Nar det
galler lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
hogst 180 dagar. For generiska lakemedel
ska tidsfristen vara hogst 30 dagar,
forutsatt att de behoériga myndigheterna
redan har inkluderat referenslakemedlet i
det nationella sjukforsakringssystemet. De
tidsfristerna kan forlangas i enlighet med
punkt 5 i denna artikel eller artikel 3.5.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv

Artikel 7 — punkt 7 — styckena 2 och 2a (nytt)

Kommissionens forslag

De beslut som avses i denna punkt ska
ocksa innehalla eventuella utvarderingar,
expertutlatanden eller rekommendationer
som de grundar sig pa. Den sokande ska
upplysas om alla mojligheter till prévning
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sjukforsékringssystemet.

Andringsférslag

6. Oavsett hur medlemsstaterna har ordnat
sina interna forfaranden ska de se till att
den totala tiden for att genomfora det
forfarandet for inkluderande som anges i
punkt 5 i denna artikel och det forfarande
for godk&nnande av pris som anges i
artikel 3 inte dverstiger 180 dagar. For
generiska lakemedel ska tidsfristen vara
hogst 60 dagar, forutsatt att de behdriga
myndigheterna redan har inkluderat
referenslakemedlet i det nationella
sjukforsékringssystemet. De tidsfristerna
kan forlangas i enlighet med punkt 5 i
denna artikel eller artikel 3.5.

Andringsforslag

De beslut som avses i denna punkt ska
ocksa innehalla eventuella utvarderingar,
expertutlatanden eller rekommendationer
som de grundar sig pa. Den sokande ska
upplysas om alla medlings- och
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av beslutet som star till buds, inbegripet
rattsmedel enligt det forfarande som avses
i artikel 8, och tidsfristerna for att begara
provning.

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Medlemsstaterna ska i en lamplig
publikation offentliggéra och underratta
kommissionen om de kriterier som de
behdriga myndigheterna ska beakta nar de
fattar beslut om huruvida ett enskilt
lakemedel ska omfattas av det nationella
sjukforsékringssystemet eller inte.

Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 8

Kommissionens forslag

Forfarande vid underltenhet att halla
tidsfrister for inordnande av lakemedel i
sjukforsakringssystem

1. Medlemsstaterna ska se till att
verkningsfulla och snabba rattsmedel finns
tillgangliga for de sokande om tidsfristerna
i artikel 7 inte halls.
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rattsmedelsforfaranden som stér till buds
samt om tidsfristerna for dessa
forfaranden.

De kriterier som ligger till grund for de
beslut som avses i forsta stycket ska
inbegripa en bedémning av de ouppfyllda
medicinska behoven, de kliniska
fordelarna, samhallsnyttan, innovationen
och skyddet av de mest sarbara
befolkningsgrupperna.

Andringsférslag

8. Medlemsstaterna ska underratta
kommissionen om de Kkriterier som de
behoriga myndigheterna ska beakta nar de
fattar beslut om huruvida ett enskilt
lakemedel ska omfattas av det nationella
sjukforsékringssystemet eller inte. Dessa
kriterier och information om vilka organ
pa nationell eller regional niva som fattar
besluten ska offentliggoras.

Andringsférslag

Medlings- och rattsmedelsforfaranden

1. Medlemsstaterna ska se till att
verkningsfulla och snabba medlings- eller
rattsmedelsforfaranden finns tillgangliga
for de sokande vid omotiverade
fordrojningar eller om tidsfristerna i
artikel 7 inte halls samt i enlighet med sin
nationella lagstiftning.
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2. For rattsmedelsforfarandet ska
medlemsstaterna utse ett organ och ge det
befogenheter att

a) sa snart som mojligt och i ett preliminart
forfarande vidta interimistiska atgarder i
syfte att ratta den pastadda Gvertradelsen
eller hindra att de berérda intressena vallas
ytterligare skada,

b) utdéma skadestand till den skande om
tidsfristerna i artikel 7 inte hallits och
ansprak pa skadestand gors, om inte den
behdriga myndigheten kan visa att
forseningen inte berodde pa den,

¢) pafora en straffavgift som beréknas for
varje dag av forsening.

Vad géller led c ska straffavgiften
berdknas med ledning av dvertradelsens
grad av allvar, dess langd samt behovet att
se till att straffavgiften i sig avskracker
fran ytterligare évertradelser.

Medlemsstaterna far foreskriva att det
organ som avses i forsta stycket far beakta
sannolika konsekvenser av atgarder som
vidtas med stod av denna punkt for alla
intressen som rimligen kan skadas samt
allmanintresset, och far besluta att inte
vidta nagra atgarder nar de negativa
konsekvenserna skulle uppvaga nyttan.

3. Ett beslut att inte vidta interimistiska
atgarder ska inte paverka nagra andra
ansprak fran den som anséker om sadana
atgarder.

4. Medlemsstaterna ska se till att beslut
som fattas av organen med ansvar for
rattsmedel kan genomdrivas
verkningsfullt.

5. Det organ som avses i punkt 2 ska vara
oberoende av de behdriga myndigheter
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2. For medlings- eller
rattsmedelsforfaranden far
medlemsstaterna utse ett administrativt
organ och ge det befogenheter att sa snart
som mojligt och i ett preliminart forfarande
vidta interimistiska atgarder i syfte att ratta
den pastadda dvertradelsen eller hindra att
de berorda intressena vallas ytterligare
skada.
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som ansvarar for kontroll av priserna pa
humanlékemedel eller for faststallande av
vilka lakemedel som ska omfattas av
sjukforsakringssystemen.

6. Det organ som avses i punkt 2 ska
motivera sina beslut. Om organet inte ar
judiciellt till sin karaktér ska det dessutom
garanteras att forfaranden, genom vilka
pastatt olagliga atgarder av det oberoende
organet eller pastadda
tillkortakommanden i organets
myndighetsutdvning kan prévas i domstol
eller ndgot annat organ som &r en
domstol i den mening som avses i

artikel 267 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt och oberoende av
bade den behdriga myndigheten och det
organ som avses i punkt 2.

Ledamoéterna i det organ som avses i
punkt 2 ska tillsattas och avga pa samma
villkor som domstolsledaméter, vad galler
den myndighet som &ar ansvarig for att
utse dem, faststalla deras tjanstgéringstid
och avlagsna dem. Atminstone organets
ordférande ska ha samma juridiska och
yrkesmassiga kvalifikationer som en
domstolsledamot. Organet ska fatta sina
beslut efter ett forfarande dar bagge
parter far yttra sig, och besluten ska pa
satt som varje medlemsstat faststaller vara
rattsligt bindande.

Andringsforslag 47

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Alla beslut om att utesluta ett lakemedel
fran det nationella sjukforsakringssystemet
eller om att &ndra omfattningsvillkoren ska
innehalla en motivering grundad pa
objektiva och kontrollerbara kriterier.
Sadana beslut ska ocksa innehalla
eventuella expertutlatanden eller
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Andringsforslag

1. Alla beslut om att utesluta ett lakemedel
fran det nationella sjukforsakringssystemet
eller om att &ndra omfattningsvillkoren ska
innehalla en motivering grundad pa
objektiva och kontrollerbara kriterier.
Sadana beslut ska ocksa inbegripa en
beddmning av de ouppfyllda medicinska
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rekommendationer som de grundar sig pa.
Den sokande ska upplysas om alla
mojligheter till prévning av beslutet som
star till buds, inklusive rattsmedel, och om
tidsfristerna for att begéra prévning.

Andringsforslag 48

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Alla beslut om att utesluta en
lakemedelsgrupp fran det nationella
sjukforsékringssystemet eller om att andra
omfattningsvillkoren ska innehalla en
motivering grundad pa objektiva och
kontrollerbara kriterier samt offentliggtras
i lamplig publikation.

Andringsforslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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behoven, den kliniska effekten,
samhallskostnaderna och skyddet av de
mest sarbara befolkningsgrupperna samt
eventuella expertutlatanden eller
rekommendationer som de grundar sig pa.
Den stkande ska upplysas om alla
majligheter till prévning av beslutet som
star till buds, inklusive rattsmedel, och om
tidsfristerna for att begara prévning.

Andringsforslag

2. Alla beslut om att utesluta en
lakemedelsgrupp fran det nationella
sjukforsékringssystemet eller om att andra
omfattningsvillkoren ska innehalla en
motivering grundad pa objektiva och
kontrollerbara kriterier.

Andringsférslag

2a. Alla beslut om att utesluta ett
lakemedel eller en lakemedelsgrupp fran
det nationella sjukforsakringssystemet
eller om att &ndra omfattningsvillkoren
ska offentliggoéras tillsammans med en
motivering.
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Andringsforslag 50

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Punkterna 2, 3 och 4 ska gélla nar en
medlemsstat tillampar atgarder avsedda att
kontrollera eller framja forskrivning av
specifika namngivna ldakemedel.

Andringsforslag

1. Punkterna 2, 3 och 4 ska galla nar en
medlemsstat tillampar atgarder avsedda att
kontrollera eller framja forskrivning av
specifika namngivna ldékemedel eller av en
lakemedelsgrupp.

Motivering

Insynen bor aven gélla atgarder for att framja forskrivning av lakemedelsgrupper och inte
enbart forskrivning av specifika namngivna lakemedel.

Andringsforslag 51

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De atgarder som avses i punkt 1,
inklusive eventuella expertutlatanden eller
rekommendationer som de grundar sig pa,

ska offentliggoras i en lamplig publikation.

Andringsforslag 52

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

3. De atgarder som avses i punkt 1,
inklusive eventuella expertutlatanden eller
rekommendationer som de grundar sig pa,
ska offentliggoras i en lamplig publikation
och goras tillgangliga for allméanheten.

Andringsférslag

la. For generiska lakemedel ska
emellertid en viss period for inlamnande
av en ansOkan och en viss period for den
tidpunkt da motsvarande beslut tréatt i
kraft och borjar tillampas inte rdknas in i
tidsfristerna, forutsatt att ingen av dessa
perioder ar langre an en kalendermanad
och att dessa perioder uttryckligen
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Andringsforslag 53

Forslag till direktiv
Artikel 12 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 54

Forslag till direktiv
Artikel 13

Kommissionens forslag

Ytterligare belagg for kvalitet, sékerhet
eller bioekvivalens

Medlemsstaterna ska inom ramen for
beslut om prissattning och ersattning inte
gora nagon ny bedémning rérande de delar
som godkannandet for forséljning ar
grundat pa, inklusive lakemedlets kvalitet,
sdkerhet, effekt och bioekvivalens.
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regleras av nationell lagstiftning eller
administrativa riktlinjer.

Andringsforslag

1b. Nér det i beslutsforfarandet ska inga
forhandlingar mellan innehavaren av ett
godkéannande for forsaljning och den
behdriga myndigheten, ska de tidsfrister
som faststélls i artiklarna 3, 4, 5 och 7
upphdra att I6pa fran den tidpunkt da den
behdriga myndigheten meddelar
innehavaren av godkannande for
forsaljning sina forslag till dess att den
behdriga myndigheten har mottagit ett
svar pa sina forslag fran innehavaren av
godkannande for forsaljning.

Andringsférslag

Ingen ny bedémning rérande de
vasentliga delarna i godkdnnandet for
forsaljning

1. De behdriga myndigheterna ska inom
ramen for beslut om prissattning och
ersattning inte géra nagon ny bedémning
rorande de vasentliga delar som
godkannandet for forséljning ar grundat pa,
till exempel lakemedlets kvalitet, sakerhet,
effekt, bioekvivalens, biosimilaritet och
kriterierna for klassificering av
sarlakemedel.

1a. Punkt 1 ska inte paverka de behdriga
myndigheternas ratt att i
utvarderingssyfte och for att utvardera
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Andringsférslag 55

Forslag till direktiv
Artikel 15

Kommissionens forslag

Né&r en medlemsstat avser att anta eller
andra en atgard som faller inom
réckvidden for detta direktiv ska
medlemsstaten ge berdrda parter
mdjligheten att inom en rimlig tid yttra sig
om utkastet till atgard. De behdriga
myndigheterna ska offentliggdra de regler
som ér tillampliga pa samrad. Resultaten
fran samrad ska goras allmant tillgangliga,
med undantag for konfidentiell information
enligt unionslagstiftningen och nationell
lagstiftning rérande affarshemligheter.

medicinsk teknik fa full tillgang till
uppgifter som genererats under
forfarandet for godkannande for
forsaljning, sa att de kan utvardera ett
lakemedels relativa effektivitet och dess
verkningsfullhet pa kort och lang sikt
inom ramen for dess inordnande i det
nationella sjukforsakringssystemet.

1b. De behériga myndigheterna ska aven
kunna inkludera eller generera
kompletterande uppgifter som ar
relevanta for lakemedelsutvarderingen.

Andringsférslag

Né&r en medlemsstat avser att anta eller
andra en lagstiftningsatgéard som faller
inom rdackvidden for detta direktiv ska
medlemsstaten ge berdrda parter, bland
annat sddana organisationer i det civila
samhallet som patient- och
konsumentgrupper, méjligheten att inom
en rimlig tid yttra sig om utkastet till
atgard. De behdriga myndigheterna ska
offentliggdra de regler som ar tillampliga
pa samrad. Resultaten fran samrad ska
goras allmant tillgédngliga, med undantag
for konfidentiell information enligt
unionslagstiftningen och nationell
lagstiftning rorande affarshemligheter.

Motivering

Det civila samhallets organisationer, sarskilt patient- och konsumentgrupper, bor vara
delaktiga i alla samrad infér antagandet eller andringen av en lagstiftningsatgard som faller

inom rackvidden for detta direktiv.

Andringsforslag 56
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Forslag till direktiv
Artikel 15a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 57

Forslag till direktiv
Artikel 16

Kommissionens forslag

Artikel 16

Anmalan av utkast till nationella atgarder

1. N&r en medlemsstat avser att anta eller
andra atgarder som faller inom
rackvidden for detta direktiv ska den utan
drojsmal till kommissionen Gversanda det
planerade utkastet till atgard tillsammans
med den motivering som ligger till grund
for atgarden.
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Andringsforslag

Artikel 15a
Insyn i beslutande organ och priser

1. Medlemsstaterna ska se till att de
behdriga myndigheter som kontrollerar
priserna pa lakemedel eller faststaller
vilka lakemedel som ska omfattas av
nationella sjukforsakringssystem
offentliggdr en regelbundet uppdaterad
forteckning éver de beslutande organens
medlemmar, tillsammans med deras
intresseférklaringar.

2. Punkt 1 ska aven galla det
administrativa organ som avses i
artikel 8.2.

3. De behoriga myndigheterna ska minst
en gang om aret i en lamplig publikation
offentliggtra och delge kommissionen en
fullstandig forteckning over de lakemedel
som omfattas av deras nationella
sjukforsakringssystem och vilka priser
som har faststallts under den aktuella
perioden.

Andringsférslag

utgar
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2. Dar det ar lampligt ska medlemsstaten
samtidigt delge innehallet i de
grundlaggande bestammelserna i lagar
och férordningar som berdérs i princip och
direkt, om detta innehall &r nédvandigt
som bakgrund for att beddma den
foreslagna atgardens verkningar.

3. En medlemsstat ska dversanda det
utkast till atgard som avses i punkt 1 pa
nytt om den gor sadana andringar till
utkastet som har betydande inverkan pa
utkastets rackvidd eller innehall eller om
de innebar en forkortning av den
ursprungliga tidtabellen for
genomforande.

4. Kommissionen kan lamna sina
synpunkter till den medlemsstat som har
oversant utkastet till atgéard inom tre
manader.

Kommissionens synpunkter ska sa langt
som mojligt beaktas i den berérda
medlemsstaten, sarskilt om synpunkterna
innehaller indikationer om att utkastet till
atgard kan vara oforenligt med
unionslagstiftningen.

5. Néar den berérda medlemsstaten slutligt
antar ett utkast till atgard ska
medlemsstaten utan drojsmal dversanda
den slutliga texten till kommissionen. Om
kommissionen har lamnat synpunkter
enligt punkt 4 ska detta meddelande
atfoljas av en rapport om de atgarder som
har vidtagits som svar pd kommissionens
synpunkter.

Motivering

De atgarder och bestammelser som anges i artikel 16 forefaller inte sta i proportion till
direktivets mal och medel. De inforlivandebestammelser som anges i artikel 18.2 bor ge
kommissionen tillrackligt med information for att kunna dvervaka genomforandet av detta
direktiv.
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Andringsforslag 58

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens férslag Andringsforslag
1. Senast den 31 januari [...] [infoga ett 1. Senast den 31 januari [...] [infoga ett
datum - under det ar som foljer pa det datum - under det ar som foljer pa det
datum som anges i artikel 18.1 forsta datum som anges i artikel 18.1 forsta
stycket] och senast den 31 januari och stycket] och senast den 31 januari varje ar
1 juli varje ar darefter ska medlemsstaterna darefter ska medlemsstaterna 6versénda till
overséanda till kommissionen och kommissionen och offentliggéra i en
offentliggdra i en lamplig publikation en lamplig publikation en detaljerad rapport
detaljerad rapport som innehaller féljande som innehaller foljande information:
information:

Motivering

En arlig rapport dar man har samlat de uppgifter och den information som har begarts skulle
vara ett lampligare sétt att tillhandahalla en tillforlitlig 6versikt och relevanta analyser av de
tendenser som kan urskiljas nar det galler tillampningen av tidsfrister.

Andringsférslag 59

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
2. Kommissionen ska varje halvar 2. Kommissionen ska varije ar
offentligg6ra en rapport om den offentliggdra en rapport om den
information som l&mnas av information som l&mnas av
medlemsstaterna enligt punkt 1. medlemsstaterna enligt punkt 1.
Motivering

En arlig rapport dar man har samlat de uppgifter och den information som har begarts skulle
vara ett lampligare sétt att tillhandahalla en tillforlitlig Gversikt och relevanta analyser av de
tendenser som kan urskiljas nar det galler tillampningen av tidsfrister.
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MOTIVERING

Foredraganden valkomnar kommissionen forslag och de viktigaste bestimmelserna i detta,
som grundas pa en korrekt analys av de nuvarande villkoren for lakemedelsmarknaderna samt
av den aktuella kontext och de aktuella begrénsningar, framfor allt ekonomiska, under vilka
de behdriga myndigheterna maste fatta beslut om prissattning och ersattning av lakemedel.
Foredraganden delar uppfattningen att det 6vergripande malet for forslaget bor vara att
uppdatera det befintliga regelverket for att fortydliga medlemsstaternas forfarandemassiga
skyldigheter och sékerstélla att den inre marknaden fungerar véal och att lagstiftningen om den
inre marknaden fungerar effektivt, bade nér det galler att undvika fordrojda prissattnings- och
ersattningsbeslut och nar det géller att forebygga hinder for handeln med lakemedel.

Samtidigt som medlemsstaternas exklusiva behérighet att besluta om prissattning och
ersattning av lakemedel maste respekteras bor de forfarandemassiga minimikraven aven
garantera att de beslut som fattas av nationella behériga myndigheter préglas av rattssédkerhet
och insyn, framja lakemedelstillverkningen och utslappandet pa marknaden av generiska
lakemedel samt uppmuntra forskning om och utveckling av nya lakemedel, dar slutmalet bor
vara lattare tillgang till billig behandling for alla patienter i Europa.

Foredraganden stdder helt den strategi som kommissionen har foreslagit och som innebar
dubbla och differentierade tidtabeller for prissattning och ersattning av lakemedel, dar
medlemsstaterna ges extra tid for att anvanda en utvardering av medicinsk teknik som ett led i
deras beslutsprocess. | direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard laggs redan en grund for ett EU-samarbete om
utvérdering av medicinsk teknik. 1 forlangningen bor detta dven leda till att de nuvarande
fordréjningarna minskar. Det ar emellertid viktigt att inkludera en gemensam definition av
utvardering av medicinsk teknik, oberoende av de andra utvarderingsmetoder som tillampas
pa nationell niva, for att se till att de behdriga myndigheternas tillampning av bestammelserna
i detta direktiv praglas av rattssakerhet och konsekvens. Incitamentet att anvanda sig av
utvardering av medicinsk teknik bor underlatta utarbetandet av sakra och effektiva halso- och
sjukvardspolitiska riktlinjer som satter patienten i fokus och som stravar efter att uppna det
basta mervérdet.

Foredraganden framhaller att behovet att starka bestammelserna om insyn i beslutsprocessen
och de beslut som fattas ska prioriteras. Detta &r nagot som i allt hogre grad efterfragas i
samhallet, sarskilt i samband med prissattning och erséttning av lakemedel. Féredraganden
foreslar darfor en rad kompletterande atgarder, bland annat en skyldighet for behoriga
myndigheter att lamna ut namnen pa de experter som ingar i de beslutande organen och dessa
personers intresseforklaringar. Sadana bestammelser, tillsammans med att allméanheten ges
okad tillgang till handlingar och information, bor ha som mal att starka 6ppenheten,
integriteten och oberoendet i de beslut som fattas och bor i forlangningen stérka tilliten till
och fortroendet for ansvarsfulla offentliga myndigheter pa nationell niva.

Kommissionen har féreslagit vissa nyckelbestimmelser, bland annat for att genom detta
uppdaterade regelverk omsétta slutsatserna i 2009 ars utredning om lakemedelssektorn i fraga
om onddiga fordrojningar av lanseringen av generiska lakemedel pa EU:s marknader. Sadana
bestammelser, framfor allt att det inte ska goras nagon ny bedémning av de aspekter som
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godkannandet for forséljning grundas pa och uteslutningen av immateriella rattigheter, bor
behallas. Bestammelserna bor dock aven ta hansyn till ny utveckling pa
lakemedelsmarknaden, exempelvis det 6kande antalet biosimilarer som nu godkénns. Aven
om det absolut ar beréattigat med kortare tidsfrister for generiska lakemedel, och detta skulle
gynna bade nationella sjukforsakringssystem och patienter, bor man dock ta hansyn till och
tillata nationella behdriga myndigheters 6vervaganden och specifika atgarder vid beslut om
prissattning och erséttning av generiska lakemedel.

I linje med den foreslagna forlangningen av tidsfristerna for generiska lakemedel ar
foredraganden Overtygad om att kommissionens forslag bor dndras for att kunna garantera ett
praktiskt och effektivt genomférande av de planerade bestdimmelserna, och ge nationella
behoriga myndigheter den grad av flexibilitet och oberoende som de behdver for att kunna
uppfylla kraven i detta direktiv. I detta avseende bor rattsmedelsforfarandet vid dvertradelse
av tidsfristerna for att inordna lakemedel i sjukforsékringssystemet &ven i fortsattningen vara
ett administrativt forfarande och i handelse av omotiverade fordrojningar bor 6verklagandet
hanskjutas till relevant administrativt eller réttsligt organ i enlighet med nationell lagstiftning.

Proportionalitet ar ocksa avgorande for att sakerstalla ett praktiskt och rimligt genomférande
av atgarderna i detta direktiv. Foredraganden anser att bestimmelserna i artikel 16 om
anmalan av utkast till nationella atgérder inte uppfyller denna princip och gar langre &n de mal
som kommissionen har faststallt. De inforlivandebestammelser som anges i artikel 18.2 bor ge
kommissionen tillrackligt med information for att kunna dvervaka att direktivets genomfors
pa ett bra satt.

Tack och vagledande férteckning

Foredraganden vill tacka kommissionen och det cypriotiska ordférandeskapet for deras
omfattande och givande samarbete under utarbetandet av detta betdnkande.

Foredraganden vill dven tacka foljande intressenter utanfor institutionerna, som har redogjort
for sina standpunkter och ésikter om det foreslagna direktivet, for deras vardefulla bidrag:
Europeiskt patientforum (EPF), European Organisation for Rare Diseases (Eurorodis),
European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (Efpia), European
Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), European Generic Medicines
Association (EGA), GlaxoSmithKline, Celgene, European Social Insurers Platform (ESIP),
Représentation des institutions francaises de sécurité sociale aupreés de I'UE, Alliance for
cost-efficiency in healthcare (Costeff), Prescrire och Health Action International — Europe.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR RATTSLIGA FRAGOR OVER DEN
RATTSLIGA GRUNDEN

Matthias Groote

Ordférande

Utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

BRYSSEL

Arende: Yttrande dver den réattsliga grunden for forslaget till Europaparlamentets och

radets direktiv om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa
humanlédkemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsékringssystemen
(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Med en skrivelse av den 8 januari 2013 begarde du i enlighet med artikel 37 i arbetsordningen
att utskottet for rattsliga fragor skulle yttra sig 6ver lampligheten i att lagga till artikel 168, vid
sidan av artikel 114 i EUF-fordraget, som den réttsliga grunden for forslaget till
Europaparlamentets och radets direktiv om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa
humanlédkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen.

Forslaget (COM(2012)0084) lades fram av kommissionen pa grundval av artikel 114 i
EUF-fordraget. | ett meddelande av den 15 januari 2013 havdade parlamentets rattstjanst att
artikel 114 i EUF-fordraget ensam ar den lampliga réattsliga grunden for det foreslagna
direktivet.

Bakgrund
1. Forslaget

Forslaget syftar till att ersatta det befintliga direktivet 89/105/EEG?, genom att anpassa det till
den aktuella situationen rérande lakemedel samtidigt som dess centrala grunder bevaras.
Eftersom medlemsstaterna enligt artikel 168.7 i EUF-fOrdraget har ansvar for att organisera
sina halsovardssystem och tillhandahalla halsovardstjanster och medicinsk vard kan alla
medlemsstater vidta atgarder for att styra lakemedelsforbrukningen, reglera
lakemedelspriserna eller faststalla villkoren for offentlig finansiering av lakemedel. Genom
direktiv 89/105/EEG stadfasts minimikraven i syfte att sdkerstélla att dessa nationella
atgarder, i synnerhet de som reglerar prisséttning och ersattning av lakemedel, inte star i strid
med principen om fri rorlighet for varor. | detta syfte anges det i direktiv 89/105/EEG ett antal
formforeskrifter som ska sékra insyn i de atgarder som medlemsstaterna antar for att reglera
prissattning och ersattning, inklusive specifika tidsfrister for de bertérda besluten eller en

! Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa
humanldkemedel och deras inordnande i de nationella sjukfoérsakringssystemen (EGT L 40, 11.2.1989, s. 8.).
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skyldighet for de behoériga nationella myndigheterna att for varje beslut lamna en motivering
och tillhandahdlla de ansokande foretagen lampliga rattsmedel.

| det féreliggande forslaget behalls det gallande direktivets grundlaggande principer, medan
foljande huvudsakliga anpassningar foreslas: fortydligande av rackvidden och av flera
centrala bestdmmelser; anpassning av tidsfristerna for beslut om prissattning och ersattning;
klargorande av forhallandet mellan & ena sidan forfarandena for prissattning och ersattning
och & andra sidan immateriella rattigheter och forfarandet for godkannande for forsaljning;
inférande av ett antal instrument for att underlatta dialogen om direktivets genomférande och
for att sékerstélla det praktiska verkstéllandet av det.

2. Betdnkande antaget av folkhalsoutskottet (ENVI)

Det betdnkande som ENVI-utskottet antagit ser ut att félja de breda linjerna i kommissionens
forslag?, men det innehaller att antal forandringar. De viktigaste dndringarna ar de féljande:
— Vissa justeringar och fortydliganden har gjorts av rackvidden (&f 21, 22, 26).

— Forhallandet mellan beslut om prissattning och godkannande for forsaljning har klargjorts
ytterligare (&f 23, 28, 40, 54).

— Vissa justeringar och tillagg har gjorts till de bestdmmelser om tidsfrister som foreslagits av
kommissionen (af 30, 35, 41, 42, 43, 52, 53).

— Ytterligare krav for att sakerstalla vidare insyn har inforts, till exempel rérande
allmanhetens tillgang till information och dokumentation (af 31, 32, 45, 49, 51, 56), liksom
tidsfrister for att bekrafta mottagande (&f 33, 38).

— Vissa beslutskriterier har specificerats uttryckligen (af 41, 44, 47).

— Ett medlingsforfarande har inforts och dverklagandeforfarandet har dndrats (af 46).

— Artikel 16 om anmalan av utkast till nationella atgarder har strukits (af 57).

3. De aktuella rattsliga grunderna
a) Den rattsliga grunden for forslaget
Forslaget grundar sig pa artikel 114 i EUF-fordraget, som har foljande lydelse:

Artikel 114

1. Om inte annat foreskrivs i fordragen ska foljande bestammelser tillampas for att nd de mal
som anges i artikel 26. Europaparlamentet och radet ska i enlighet med det ordinarie
lagstiftningsforfarandet och efter att ha hort Ekonomiska och sociala kommittén, besluta om
atgarder for tillnarmning av sadana bestammelser i lagar och andra férfattningar i
medlemsstaterna som syftar till att uppratta den inre marknaden och fa den att fungera.

2.[..]

3. Kommissionen ska i sina forslag enligt punkt 1 om halsa, sakerhet samt miljo- och
konsumentskydd utga fran en hog skyddsniva och sarskilt beakta ny utveckling som grundas
pa vetenskapliga fakta. Europaparlamentet och radet ska ocksa, inom ramen for sina
respektive befogenheter, strdva efter att nd detta mal.”

Artikel 26 i EUF-fordraget, till vilken det hanvisas i artikel 114, lyder som foljer:

1 Se aven motiveringen till betankandet, s. 40.
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1. Unionen ska besluta om atgérder i syfte att upprétta den inre marknaden eller sékerstélla
dess funktion i enlighet med tillampliga bestammelser i fordragen.

2. Den inre marknaden ska omfatta ett omrade utan inre granser, dar fri rorlighet for varor,
personer, tjanster och kapital sakerstalls i enlighet med bestdmmelserna i fordragen.”

b) Foreslagen andring av den réttsliga grunden

ENVI-utskottet har begart att utskottet for rattsliga fragor ska yttra sig dver lampligheten i att
lagga till artikel 168 i EUF-fordraget vid sidan av artikel 114, eftersom ENVI antagit ett
andringsforslag (&f 1) som innebar att artikel 168 laggs till den réttsliga grunden.

Artikel 168 i EUF-fordraget har foljande lydelse:

1. En hog hilsoskyddsniva for manniskor ska sdkerstéllas vid utformning och genomférande
av all unionspolitik och alla unionsatgarder.

Unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, ska inriktas pa att forbattra
folkhélsan, férebygga ohdlsa och sjukdomar hos ménniskor och undanréja faror for den
fysiska och mentala hélsan. Sadana insatser ska innefatta kamp mot de stora folksjukdomarna
genom att framja forskning om deras orsaker, hur de dverférs och hur de kan férebyggas samt
halsoupplysning och halsoundervisning, liksom 6vervakning av, tidig varning for och
bekdmpning av allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa.

Unionen ska komplettera medlemsstaternas insatser for att minska narkotikarelaterade
halsoskador, inklusive upplysning och férebyggande verksamhet.

[..]

4. Med avvikelse fran artiklarna 2.5 och 6 a och i enlighet med artikel 4.2 k ska
Europaparlamentet och radet, i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet och efter att
ha hort Ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén, bidra till att de mal som
anges i denna artikel uppnas genom att, for att klara av de gemensamma fragorna pa
sakerhetsomradet,

a) besluta om atgarder for att faststalla hoga kvalitets- och sékerhetsstandarder i fraga om
organ och @mnen av manskligt ursprung, blod och blodderivat; dessa atgarder ska inte hindra
nagon medlemsstat fran att uppratthalla eller infora strangare skyddsatgarder,

b) besluta om sadana atgarder pa veterinar- och vaxtskyddsomradet som direkt syftar till att
skydda folkhalsan,

c) besluta om atgarder for att faststalla hoga kvalitets- och sakerhetsstandarder for lakemedel
och medicintekniska produkter.

5. Europaparlamentet och radet far ocksa, i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet

och efter att ha hort Ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén, besluta om
stimulansatgarder som syftar till att skydda och forbattra manniskors hélsa och sérskilt for att
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bekampa de stora gransoverskridande folksjukdomarna, atgéarder for 6vervakning av, tidig
varning for och bek&mpning av allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa, samt
atgarder som direkt avser skydd av folkhalsan nar det galler tobak och missbruk av alkohol;
dessa far dock inte omfatta ndgon harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar.

]

7. Néar unionen vidtar atgarder ska den respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om
sin halso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hélso- och sjukvard.
Medlemsstaternas ansvarsomraden inbegriper halso- och sjukvardsforvaltning och fordelning
av de resurser som tilldelas denna. De atgarder som avses i punkt 4 a far inte paverka
nationella bestimmelser om donation eller medicinsk anvdndning av organ och blod.”

Analys

Av domstolens rattspraxis framgar vissa principer for valet av rattslig grund. For det forsta ar
valet av korrekt rattslig grund av konstitutionell betydelse, med tanke pa den rattsliga
grundens foljder i friga om materiell behorighet och forfarande.! For det andra ska varje
institution enligt artikel 13.2 i EU-férdraget agera inom ramen for de befogenheter den
tilldelas enligt fordraget.2 For det tredje ska valet av rattslig grund for en rattsakt inom
gemenskapen enligt domstolens rattspraxis ske utifran objektiva kriterier som kan bli foremal
for domstolsprovning. Bland dessa Kriterier ingdr i synnerhet rattsaktens syfte och innehall.?
Nar det galler fragan om fler &n en réattslig grund galler slutligen foljande: om bedémningen
av en gemenskapsatgard visar att det finns tva avsikter med denna atgard eller att den har tva
bestandsdelar, och om en av dessa kan identifieras som den huvudsakliga eller avgorande
avsikten eller bestandsdelen, medan den andra endast &r av underordnad betydelse, maste
rattsakten ha en enda rattslig grund, ndmligen den som kravs med hansyn till den
huvudsakliga eller avgérande avsikten eller bestandsdelen.* Om det finns flera avsikter med
en rattsakt eller den har flera bestandsdelar som har ett sadant samband att de inte kan
atskiljas utan att den ena ar sekundér och indirekt i forhallande till den andra, maste rattsakten
a andra sidan antas med stod av de olika bestammelser i fordraget som &r relevanta i
sammanhanget®.

1. Artikel 114 i EUF-férdraget

Artikel 114 i EUF-fordraget ar den rattsliga grunden for tillnarmning av saddana bestammelser
i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att uppratta den inre
marknaden och fa den att fungera. | den dom genom vilken domstolen ogiltigforklarade
direktivet om tobaksreklam® faststalls det att artikel 100 a i EG-fordraget (numera artikel 114

L Yttrande 2/00, Cartagenaprotokollet, REG 2001, s. 1-9713, punkt 5; mal C-370/07, kommissionen mot radet,
REG 2009, s. 1-8917, punkterna 46-49; yttrande 1/08, allménna tjanstehandelsavtalet, REG 2009, s. 1-11129,
punkt 110.

2 Mal C-403/05, parlamentet mot kommissionen, REG 2007, s. 1-9045, punkt 49, och dari angiven rattspraxis.
3 Se t.ex. mal C-411/06, kommissionen mot parlamentet och radet, REG 2009, s. 1-7585.

4 Mal C-42/97, parlamentet mot radet, REG 1999, s. 1-0868, punkterna 39-40; mal C-36/98, Spanien mot radet,
REG 2001, s. 1-779, punkt 59; mal C-211/01, kommissionen mot radet, REG 2003, s. 1-8913, punkt 39.

5 Mal C-165/87, kommissionen mot radet, REG 1988, s. 1-5545, punkt 11; mal C-178/07, kommissionen mot
Europaparlamentet och radet, REG 2006, s. 1-107, punkterna 43-56.

6 Mal C-376/98 , Tyskland mot Europaparlamentet och radet, REG 2000, s. 1-8419.
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i EUF-fordraget) “inte innebér att gemenskapslagstiftaren ges en generell befogenhet att
reglera den inre marknaden™. Vidare konstaterade domstolen att en “rittsakt som antas med
stod av artikel 100 a i fordraget dessutom faktiskt [ska] ha till syfte att forbattra villkoren for

upprittandet av den inre marknaden och dess funktion™?.

Kommissionen forklarar sitt val av artikel 114 i EUF-fordraget som rattslig grund med att det
framsta syftet med direktiv 89/105/EEG ir att gynna den inre marknadens funktion nér det
giller likemedel®. Direktiv 89/105/EEG grundades pé artikel 100 a i férdraget om
upprattandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen (numera artikel 114 i EUF-férdraget). |
skél 5 1 det nu foreslagna direktivet forklaras att ”[s]killnader mellan nationella atgérder kan
hindra eller snedvrida lakemedelshandeln inom unionen och snedvrida konkurrensen och pa
sa sitt direkt paverka funktionen pa den inre marknaden for likemedel”. Detta utvecklas i
skal 6, som anger att nationella dtgarder ”bor uppfylla forfarandemassiga minimikrav” for att
“minska den inverkan som skillnaderna har pé den inre marknaden”. Dessa minikrav bor dock
inte heller ”paverka nationella politiska riktlinjer om prisséttning och bestimmelser om
sjukforsakringssystem, utom om det ar nodvandigt att uppna insyn enligt detta direktiv och
sékerstalla den inre marknadens funktion”. Kommissionen forklarar vidare att forslaget, i
syfte att uppna detta mal, &r skrivet sa att det omfattar alla humanlédkemedel (skél 7) och alla
de av medlemsstaternas atgirder som kan paverka den inre marknaden” (skil 8).

Kommissionen har huvudsakligen foreslagit processuella bestammelser for att sikerstélla
insynen i medlemsstaternas atgarder, med malet att forbattra den inre marknadens funktion
genom ett kontrollerbart och snabbt beslutsfattande om priser och ersattningar i
medlemsstaterna. De foreslagna atgarderna kan darfor ha artikel 114 i EUF-férdraget som
grund.

2. Artikel 168 i EUF-fordraget
Nu &r fragan om det finns utrymme for att lagga till artikel 168 i EUF-fordraget i den rattsliga
grunden. Artikel 168 handlar om folkhalsa.

| det andringsforslag fran ENVI-utskottet dar artikel 168 laggs till den rattsliga grunden
motiveras tilldgget med foljande: “Forslaget handlar inte om den fria rorligheten for vilka
varor som helst, utan om lakemedels fria rérlighet och prissattning, vilket tillhor
medlemsstaternas behorighet pa folkhalsoomradet. Darfor ar det lampligt att som réttslig
grund aven lagga till artikel 168 i EUF-fordraget.”

| artikel 168.1 i EUF-fordraget anges det allminna maélet att unionen ska sikerstéilla ”en hog
halsoskyddsniva for ménniskor”. Unionens insatser beskrivs som kompletterande till den
nationella politiken och inriktade pa att forbattra folkhalsan, forebygga ohélsa och sjukdomar
hos ménniskor och undanrgja faror for den fysiska och mentala halsan. Medan punkterna

2 och 3 i artikel 168 handlar om samarbete och samordning medlemsstaterna emellan och
med tredje land anges det i punkterna 4 och 5 specifika atgarder som ska antas av
Europaparlamentet och radet i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, namligen
harmoniseringsatgirder for att klara av de gemensamma fragorna pé sidkerhetsomradet”

1 Mal C-376/98 , Tyskland mot Europaparlamentet och radet, REG 2000, s. 1-8419, punkt 83.
2 Mal C-376/98 , Tyskland mot Europaparlamentet och radet, REG 2000, s. 1-8419, punkt 84.
3 Motiveringen, s. 5.

PE491.292v02-00 46/78 RR\925111SV.doc



(artikel 168.4) och “’stimulansatgidrder som syftar till att skydda och forbéttra ménniskors
hilsa > (artikel 168.5). I artikel 168.7 i EUF-fordraget anges att unionens atgarder ska
“respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt
for att organisera och ge hélso- och sjukvard”.

Det bor paminnas om att folkhélsa ingar i artikel 6 a i EUF-fordraget som ett av de omraden
dar unionen har ”befogenhet att vidta atgérder for att stodja, samordna eller komplettera
medlemsstaternas atgirder”. ”Gemensamma angeldgenheter” i fraga om sékerhet for
folkhalsan ingar dock, nar det galler de aspekter som anges i EUF-fordraget, i unionens
delade befogenheter (artikel 4.2 k i EUF-fordraget).

Under granskningen av forslaget har det inte uppdagats nagra specifika atgarder som skulle
kunna omfattas av artikel 168.4 eller 168.5 i EUF-fordraget. Tvartom avstar man med
forslaget fran att harmonisera nationella atgarder for prissattning och ersattning. Férslaget ar
darmed skrivet sa att det respekterar medlemsstaternas ansvar for halso- och
sjukvardspolitiken enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget, samtidigt som det bekraftar ramen for
medlemsstaternas atgarder enligt EU-domstolens fasta rattspraxis®, det vill saga att
medlemsstaternas atgarder pa detta omrade maste folja unionsratten, i synnerhet
bestdimmelserna i férdraget om den fria rérligheten, vilka férbjuder medlemsstaterna att infora
eller behalla oberéttigade begransningar av friheten att tillhandahalla halso- och
sjukvardstjéanster.

Som sagts ovan ar malet med forslaget att avlagsna hinder for den inre marknadens funktion
och forbattra dess funktion. Med tanke pa att EU-domstolen godtar en dubbel réttslig grund
enbart i situationer dar tva separata, likvardiga mal kan identifieras for en viss
lagstiftningsatgard tycks det inte finnas nagot skal att vid sidan av artikel 114 lagga till

artikel 168 i EUF-fordraget som rattslig grund i detta fall. Det &r dock inte uteslutet att hansyn
kan tas till skyddet av folkh&lsan i samband med den foreslagna inremarknadslagstiftningen.
Enligt artikel 168.1 i EUF-fordraget ska en hog halsoskyddsniva for manniskor sakerstallas i
all unionspolitik och alla unionsatgarder. Detta bekraftas ytterligare av artikel 114.3 i
EUF-fordraget, som aldgger kommissionen att i sina forslag om bland annat hélsa "utga fran
en hog skyddsniva och sérskilt beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta”.

Slutligen kréver de forslag till &ndringar av kommissionens forslag som antagits av
ENVI-utskottet inte ett tilldgg av artikel 168 i EUF-fordraget. De forutsattningar som ligger
till grund for kommissionens forslag har inte &ndrats, och inga specifika halso- och
sjukvardspolitiska aspekter har lagts till texten. | synnerhet kan inte bara det faktum att vissa
tillampliga bedomningskriterier specificeras (af 41, 44, 47) tolkas som att ett halso- och
sjukvardspolitiskt mal har infogats.

Sammanfattningsvis forefaller det inte nddvandigt att artikel 168 i EUF-fordraget tas med i ett
beaktandeled som en del av den réttsliga grunden.

1 Mal C-372/04 , Watts, REG 2006, s. 1-4325, punkterna 92 och 146; mal C-531/06, kommissionen mot Italien,
REG 2009, s. 1-4103, punkterna 35 och 36.
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Rekommendation fran utskottet for rattsliga fragor

Utskottet behandlade frégan vid sitt sammantrade 22 januari 2013. Det beslutade d& enhalligt?
att rekommendera artikel 114 i EUF-fordraget ensam som den lampliga rattsliga grunden for
forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsékringssystemen.

Med vénlig hélsning

Klaus-Heiner Lehne

! Foljande ledamater var narvarande vid slutomrostningen: Raffaele Baldassarre (vice ordférande), Luigi
Berlinguer, Sebastian Valentin Bodu (vice ordférande), Piotr Borys, Francoise Castex (vice ordférande),
Christian Engstrom, Giuseppe Gargani, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Vytautas
Landsbergis, Eva Lichtenberger, Antonio Masip Hidalgo, Jifi Mastalka, Evelyn Regner (vice ordférande),
Dagmar Roth-Behrendt, Francesco Enrico Speroni (féredragande), Dimitar Stoyanov, Jozsef Szajer, Rebecca
Taylor, Axel Voss, Rainer Wieland, Cecilia Wikstrom, Tadeusz Zwiefka.
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9.11.2012

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR DEN INRE MARKNADEN OCH
KONSUMENTSKYDD

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsékringssystemen

(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Foredragande: Cristian Silviu Busoi

ANDRINGSFORSLAG
Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for miljo,
folkhélsa och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i
sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Beaktandeled 1

Kommissionens forslag Andringsférslag
— med beaktande av fordraget om — med beaktande av fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt
artikel 114, artiklarna 114 och 168,
Motivering

Detta forslag handlar inte om den fria rorligheten for alla typer av varor, utan om den fria
rorligheten for 1akemedel och deras prissattning. Prissattningen omfattas av
medlemsstaternas behorighet pa folkhalsoomradet. Artikel 168 i EUF-fordraget bor darfor
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laggas till som rattslig grund.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skal 4a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(4a) En forutsattning for att kunna
garantera patienterna tillgang till
lakemedel i hela unionen och effektiv fri
rorlighet for varor &r att medlemsstaterna
anvander extern referensprissattning pa
ett rimligt satt, det vill séga genom att
hanvisa till medlemsstater med en
jamforbar inkomstniva. Kategorisk
anvandning av extern
referensprissattning har visat sig minska
tillgangen till lakemedel genom att
uppmuntra bristande tillgang i
lagprismedlemsstater.

Motivering

Medlemsstaterna bér uppmuntras att anvanda extern referensprissattning pa rimligt satt
genom att inkludera medlemsstater med jamforbar kdpkraft i sina referenssystem. | annat fall
skulle tillverkarna vara ovilliga att slappa ut sina produkter pa marknaden i medlemsstater
dar priserna ar lagre, bara for att undvika att priserna pressas ned 6ver hela EU.

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) Skillnader mellan nationella atgérder
kan hindra eller snedvrida
lakemedelshandeln inom unionen och
snedvrida konkurrensen och pa sa satt
direkt paverka funktionen pa den inre
marknaden for lakemedel.

Andringsforslag 4

PE491.292v02-00
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Andringsforslag

(5) Skillnader mellan nationella atgérder
kan hindra eller snedvrida
lakemedelshandeln inom unionen och pa sa
satt direkt paverka funktionen pa den inre
marknaden for lakemedel.
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Forslag till direktiv
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) For att minska den inverkan som
skillnaderna har pa den inre marknaden bor
nationella atgéarder uppfylla
forfarandemassiga minimikrav sa att
ber6rda parter kan kontrollera att
atgarderna inte utgor kvantitativa
begransningar for import eller export eller
atgarder med motsvarande effekt. De
kraven bor dock inte paverka atgarderna i
de medlemsstater som primart forlitar sig
pa att den fria konkurrensen reglerar
priserna pa lakemedel. De bor inte heller
paverka nationella politiska riktlinjer om
prissattning och bestdmmelser om
sjukforsékringssystem, utom om det ar
nodvandigt att uppna insyn enligt detta
direktiv och sékerstalla den inre
marknadens funktion.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Pa grund av de manga olika nationella
atgarderna for styrning av forbrukningen
av lakemedel, reglering av priserna pa dem
eller faststallande av offentlig finansiering
av dem behdver direktiv 89/105/EEG
fortydligas. Det hér direktivet bor i
synnerhet omfatta alla de av

RR\925111SV.doc

Andringsforslag

(6) For att minska den inverkan som
skillnaderna har pa den inre marknaden bor
nationella atgéarder uppfylla
forfarandemassiga minimikrav sa att
berérda parter kan kontrollera att
atgarderna inte utgor kvantitativa
begransningar for import eller export eller
atgarder med motsvarande effekt. Syftet
med dessa krav ar ocksa att sékerstélla
mer forutsagbarhet, insyn, rattvisa och
rattslig forutsebarhet for
lakemedelstillverkare, att bidra till att
uppmuntra forskning och utveckling och
utslappandet pa marknaden av innovativa
lakemedel till nytta for patienterna samt
att generellt sett 6ka patienternas tillgang
till 1dkemedel. Kraven bor dock inte
paverka atgarderna i de medlemsstater som
primart forlitar sig pa att den fria
konkurrensen reglerar priserna pa
lakemedel. De bor inte heller paverka
nationella politiska riktlinjer om
prissattning och bestammelser om
sjukforsékringssystem, utom om det ar
nodvandigt att uppna insyn enligt detta
direktiv och sékerstélla den inre
marknadens funktion.

Andringsforslag

(8) Pa grund av de manga olika nationella
atgarderna for styrning av forbrukningen
av lakemedel, reglering av priserna pa dem
eller faststallande av offentlig finansiering
av dem behover direktiv 89/105/EEG
fortydligas. Det hér direktivet bor i
synnerhet omfatta alla de av
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medlemsstaternas atgarder som kan
paverka den inre marknaden. Sedan
direktiv 89/105/EEG antogs har
prissattnings- och ersattningsforfarandena
utvecklats och blivit mer komplexa. Vissa
medlemsstater har tolkat
tillampningsomradet for

direktiv 89/105/EEG restriktivt, men
domstolen har konstaterat att prissattnings-
och ersattningsforfarandena omfattas av
direktivet med tanke pa dess mal och
behovet av att ge det avsedd verkan. Darfor
bor det har direktivet aterspegla
utvecklingen inom nationell politik for
prissattning och erséttning. Eftersom det
finns sérskilda regler inom offentlig
upphandling och frivilliga
avtalsférbindelser bor nationella atgarder
som ror offentlig upphandling och
frivilliga avtalsforbindelser undantas fran
det har direktivets tillampningsomrade.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Skal 8a (nytt)

Kommissionens forslag

PE491.292v02-00
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medlemsstaternas atgarder som kan
paverka den inre marknaden. Sedan
direktiv 89/105/EEG antogs har
prissattnings- och ersattningsforfarandena
utvecklats och blivit mer komplexa. Vissa
medlemsstater har tolkat
tillampningsomradet for

direktiv 89/105/EEG restriktivt, men
domstolen har konstaterat att prissattnings-
och ersattningsforfarandena omfattas av
direktivet med tanke pa dess mal och
behovet av att ge det avsedd verkan. Darfor
bor det har direktivet aterspegla
utvecklingen inom nationell politik for
prissattning och ersattning. Eftersom det
finns sérskilda regler inom offentlig
upphandling bor nationella atgarder som
ror offentlig upphandling undantas fran det
har direktivets tillampningsomrade.

Andringsforslag

(8a) Vid sidan av de konventionella
atgarder som faststalls i lagar och andra
forfattningar for att reglera villkoren for
offentlig finansiering av lakemedel ingar
offentliga myndigheter allt oftare avtal
som syftar till att ge patienterna tillgang
till innovativa behandlingar genom att
inkludera ett lakemedel i det nationella
sjukforsakringssystemet, samtidigt som
man Overvakar vissa faktorer man i
forvag har kommit Gverens om med
innehavaren av godkannande for
forsaljning. Syftet med en sadan
6vervakning ar att hantera
dokumentationsmassiga oklarheter
rorande den langsiktiga verkan och
lampliga anvandningen av lakemedlet i
Klinisk praxis. Tackningen for det
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lakemedel som omfattas av ett sadant
avtal beror pa resultatet av 6vervakningen
och ar inte kénd i forvag. Villkoren och
bestammelserna for sadana avtal styrs av
avtal som ingas mellan den offentliga
myndigheten och den berdrda
innehavaren av godkannande for
forsaljning. Om de offentliga
myndigheterna fattar beslutet att ett
lakemedel ska inkluderas i det nationella
sjukforsakringssystemet endast efter det
att ett sddant avtal har ingatts, bor avtalet
inte anses ha ingatts pa begaran av
innehavaren av godkannande for
forsaljning.

Motivering

Nar standardmekanismerna for tackning eller ersattning inte bedéms vara lampliga, sarskilt
da det rader storre ovisshet an vanligt i fraga om ett lakemedels verkan pa patienter och
samhallet, kan ersattningsmyndigheten och tillverkaren komma éverens om sarskilda villkor
som regleras i avtal for att sakerstalla att patienterna har tillgang till innovativa lakemedel.
Dessa avtal, som avviker fran vanliga administrativa forfaranden, omfattas inte av
tillampningsomradet for detta direktiv, svida de inte patvingas den sékande.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Skal 10a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

(10a) For att gora det enklare att folja
dessa tidsfrister kan det vara lampligt for
de sokande att inleda forfaranden for
godkéannande av pris eller inordnande av
ett lakemedel i sjukforsakringssystemen
redan innan godkannandet for
forsaljning formellt har beviljats.
Medlemsstaterna far darfor ge de sokande
mojlighet att lamna en ansokan sa snart
kommitten for humanlakemedel eller den
nationella myndigheten med ansvar for
forfarandet for godkannande for
forsaljning har avgett ett positivt yttrande
i arendet. | sadana fall bor tidsfristerna
I6pa fran och med att godkénnandet for
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Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Skal 13

Kommissionens férslag

(13) De rattsmedel som finns att tillga i
medlemsstaterna har spelat en begransad
roll nér det galler att se till att tidsfristerna
efterlevs eftersom de ofta tidskrdvande
forfarandena i nationella jurisdiktioner
avskracker berdrda foretag fran att inleda
rattsliga atgarder. Darfor ar effektiva
mekanismer nddvandiga for att kontrollera
och verkstélla att tidsfristerna for
prissattnings- och erséttningsbeslut
efterlevs.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) Kvaliteten, sakerheten och
effektiviteten hos lakemedel, inklusive
generiska lakemedels bioekvivalens med
referensprodukten, sakerstalls inom ramen
for forfarandena for godkénnande for
forsaljning. Under prissattnings- och
ersattningsforfaranden bor alltsa
medlemsstaterna inte géra nagon ny
beddémning av de grunder som
godkannandet for forséljning bygger pa,
sasom lakemedlets kvalitet, sakerhet, effekt
eller bioekvivalens.

PE491.292v02-00

forsaljning formellt har tagits emot.

Andringsforslag

(13) De rattsmedel som finns att tillga i
medlemsstaterna har spelat en begransad
roll nér det géller att se till att tidsfristerna
efterlevs eftersom de ofta tidskrévande
forfarandena i nationella jurisdiktioner
avskracker berdrda foretag fran att inleda
rattsliga atgarder. Darfor ar effektiva
mekanismer nddvandiga for att kontrollera
och verkstélla att tidsfristerna for
prissattnings- och erséttningsbeslut
efterlevs. Medlemsstaterna bor darfor utse
ett organ, som kan vara ett befintligt
organ, med befogenhet att infora de
mojligheter till provning som foreskrivs i
detta direktiv.

Andringsférslag

(14) Kvaliteten, sakerheten och
effektiviteten hos lakemedel, inklusive
generiska lakemedels bioekvivalens och
biosimilars likhet med referensprodukten,
sékerstalls inom ramen for forfarandena for
godk&nnande for forséljning. Under
prissattnings- och ersattningsforfaranden
bor alltsd medlemsstaterna inte géra nagon
ny bedémning av de grunder som
godkannandet for forséljning bygger pa,
sasom lakemedlets kvalitet, sakerhet,
effekt, bioekvivalens och biosimilaritet.
Godkannande for forsaljning av ett
sarlakemedel bygger ocksa pa en
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Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Enligt direktiv 2001/83/EG utgor
immateriella rattigheter inte en giltig grund
for att forvagra, skjuta upp eller aterkalla
ett godkénnande for forsaljning. Av samma
skal bor ansokningar, beslutsforfaranden
och beslut for att reglera
lakemedelspriserna eller for att faststélla
om de ska tackas av
sjukforsékringssystemen anses vara
administrativa forfaranden som i sig ar
oberoende av verkstallandet av
immateriella rattigheter. Nar de nationella

RR\925111SV.doc

beddmning av flera kriterier, daribland
vilka vasentliga fordelar produkten har
jamfort med andra alternativ som finns
att tillga i unionen, i enlighet med
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 141/2000 av

den 16 december 1999' om sarlakemedel,
och dessa kriterier bor inte bli foremal for
nagon ny bedémning i samband med
prissattnings- och
ersattningsforfarandena.

Inte heller nar det galler sarlakemedel bor
medlemsstaterna géra nagon ny
beddmning av kriterierna for
Klassificering av sarlakemedel, till
exempel kriteriet att det medfor stor nytta.
Medlemsstaterna far emellertid om det ar
nodvandigt for prissattnings- och
ersattningsbeslutet, bland annat for
utvardering av medicinsk teknik och
farmakoekonomisk utvardering, ta
hansyn till forfarandet for godkdnnande
for forsaljning.

TEGT L 18, 22.1.2000, s. 1.

Andringsforslag

(15) Enligt direktiv 2001/83/EG utgor
immateriella rattigheter inte en giltig grund
for att forvagra, skjuta upp eller aterkalla
ett godkénnande for forsaljning. Av samma
skal bor ansokningar, beslutsforfaranden
och beslut for att reglera
lakemedelspriserna eller for att faststélla
om de ska tackas av
sjukforsékringssystemen anses vara
administrativa forfaranden som i sig ar
oberoende av verkstallandet av
immateriella rattigheter. Nar de nationella
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myndigheter som har ansvaret for de
forfarandena granskar en ansfkan som
géller ett generiskt lakemedel bor de inte
begéra information om referensldkemedlets
patentstatus eller granska giltigheten hos
pastadda intrang i immateriella rattigheter i
fall dér ett generiskt lakemedel tillverkas
och slapps ut pa marknaden efter deras
beslut. Det betyder att fragor rérande
immateriella rattigheter inte bor paverka
eller fordroja prissattnings- och
ersattningsforfaranden i medlemsstaterna.

Andringsférslag 11

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 2 — stycke 1 (nytt)

Kommissionens forslag

myndigheter som har ansvaret for de
forfarandena granskar en ansfkan som
géller ett generiskt lakemedel eller en
biosimilar bor de inte begara information
om referenslakemedlets patentstatus eller
granska giltigheten hos pastadda intrang i
immateriella rattigheter i fall dar ett
generiskt lakemedel eller en biosimilar
tillverkas och slapps ut pa marknaden efter
deras beslut. Det betyder att fragor rérande
immateriella rattigheter inte bor paverka
eller fordroja prissattnings- och
ersattningsforfaranden i medlemsstaterna.

Andringsférslag

Detta direktiv ska vara tillampligt pa
atgarder avsedda att avgora vilka
lakemedel som kan omfattas av avtal eller
offentliga upphandlingsférfaranden.

Motivering

Nér standardmekanismerna for tackning eller ersattning inte bedéms vara lampliga, sarskilt
da det rader storre ovisshet an vanligt i fraga om ett 1akemedels verkan pa patienter och
samhallet, kan ersattningsmyndigheten och tillverkaren komma éverens om sarskilda villkor
som regleras i avtal for att sékerstélla att patienterna har tillgang till innovativa lakemedel.
Dessa avtal, som avviker fran vanliga administrativa forfaranden, omfattas inte av
tillampningsomradet for detta direktiv, sdvida de inte patvingas den sdkande.

Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 2 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) frivilliga avtal mellan myndigheter och
innehavare av godkannande for forséaljning
for ett 1akemedel som har till syfte att géra

PE491.292v02-00

Andringsforslag
a) avtal som ingatts med offentliga

myndigheter pa skriftlig begaran av
innehavaren av ett godkannande for
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det mojligt att effektivt ordinera forsaljning och som syftar till att

lakemedlet till patienter pa specifika inkludera ett Iakemedel i det nationella

villkor, sjukforsakringssystemet, samtidigt som
man Overvakar vissa faktorer man i
forvag kommit har 6verens om med
innehavaren for att hantera
dokumentationsmassiga oklarheter
rorande det aktuella lakemedlets
langsiktiga verkan och lampliga
anvandning,

Motivering

Nar standardmekanismerna for tackning eller erséttning inte beddoms vara lampliga, sarskilt
da det rader storre ovisshet an vanligt i fraga om ett 1akemedels verkan pa patienter och
samhallet, kan ersattningsmyndigheten och tillverkaren komma éverens om sarskilda villkor
som regleras i avtal for att sékerstélla att patienterna har tillgang till innovativa lakemedel.
Dessa avtal, som avviker fran vanliga administrativa forfaranden, omfattas inte av
tillampningsomradet for detta direktiv, savida de inte patvingas den sokande.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Artikel 1 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

Bestammelserna i detta direktiv ska géalla utgar
atgarder avsedda att avgora vilka

lakemedel som kan omfattas av avtal eller

offentliga upphandlingsférfaranden.

Motivering

Nar standardmekanismerna for tackning eller ersattning inte bedéms vara lampliga, sarskilt
da det rader storre ovisshet an vanligt i fraga om ett lakemedels verkan pa patienter och
samhallet, kan ersattningsmyndigheten och tillverkaren komma éverens om sarskilda villkor
som regleras i avtal for att sakerstalla att patienterna har tillgang till innovativa lakemedel.
Dessa avtal, som avviker fran vanliga administrativa forfaranden, omfattas inte av
tillampningsomradet for detta direktiv, svida de inte patvingas den sokande.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Artikel 2 — led 3a (nytt)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. biosimilar: ett liknande biologiskt
lakemedel som har godkants i enlighet
med artikel 10.4 i direktiv 2001/83/EG,

Motivering

Inforandet av sarskilda bestammelser for generiska lakemedel ger det huvudsakliga
“mervdrdet” i denna omarbetning. FOr att tacka alla generiska lakemedel, bland annat olika
former av bioterapi, ar det emellertid nédvandigt att inte bara inféra begreppet bioekvivalens

utan ocksa biosimilaritet.

Andringsférslag 15

Forslag till direktiv
Artikel 2 — punkt 5

Kommissionens forslag

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

Andringsférslag

5. utvardering av medicinsk teknik: en
utvardering av medicinska, sociala,
ekonomiska och etiska aspekter i
samband med anvandning av medicinsk
teknik som genomfors pa ett systematiskt,
Oppet, objektivt och solitt satt. Dess syfte
ar att informera om utformningen av en
saker och effektiv halsopolitik som har
patienten i fokus och forsoker uppna
basta varde.

Motivering
Definitionen av utvardering av medicinsk teknik i detta direktiv bor 6verensstamma med den

definition som ges av nationella organ for utvardering av medicinsk teknik som samarbetar
inom EUnetHTA.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att en

PE491.292v02-00

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att en
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ansbkan om att godkénna produktens pris
néar som helst kan ld&mnas in av innehavaren
av godkannande for forsaljning. De
behoriga myndigheterna ska forse den
sokande med ett officiellt
mottagningsbevis.

ansbkan om att godkénna produktens pris
néar som helst kan l&mnas in av innehavaren
av godkannande for forséljning.
Medlemsstaterna far ocksa ge innehavare
av godkannande for forsaljning mojlighet
att lamna in en sadan ansokan sa snart
kommittén for humanlakemedel, som
inrattades genom forordning (EG) nr
726/2004, eller den nationella behoriga
myndigheten har avgett ett positivt
yttrande. De behdriga myndigheterna ska
inom 10 dagar forse den sokande med ett
officiellt mottagningsbevis.

Motivering

For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig tidsfrist for den sékandes
mottagningsbevis. Syftet med detta &r att undvika onddiga drojsmal i samband med
mottagningsbeviset. FOr att hjalpa medlemsstaterna att halla tidsfristerna kan det vara
lampligt att ansokningarna lamnas in i ett tidigare skede, dvs. omedelbart efter ett positivt
yttrande fran kommittén for humanlakemedel eller den nationella myndigheten med ansvar

for forfarandet for godkéannande for forsaljning.

Andringsférslag 17

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska se till att beslut
fattas om det pris som far tas ut for det
berérda lakemedlet och meddela den
sbkande inom 60 dagar efter det att en
ansokan i enlighet med de krav som
faststéllts inom den berérda medlemsstaten
kommit in frdn den som innehar ett
godk&nnande for forsaljning. Nar det galler
lakemedel for vilka medlemsstaterna
anvander utvardering av medicinsk teknik
som en del i beslutsprocessen ska dock
tidsfristen vara 90 dagar. FOr generiska
lakemedel ska tidsfristen vara 15 dagar,
forutsatt att de behériga myndigheterna
redan har godként referenslakemedlets pris.
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Andringsférslag

3. Medlemsstaterna ska se till att
motiverade och sakligt grundade beslut
fattas om det pris som far tas ut for det
berdrda lakemedlet och meddela den
sokande inom 60 dagar efter det att en
ansokan i enlighet med de krav som
faststéllts inom den berérda medlemsstaten
kommit in fran den som innehar ett
godkannande for forsaljning eller, i
tillampliga fall, efter det att godk@nnandet
for forsaljning formellt har tagits emot.
Nér det géller l1akemedel for vilka
medlemsstaterna anvénder utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen vara 30 dagar, forutsatt att de
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behoriga myndigheterna redan har godkant
referenslakemedlets pris.

Motivering

For att hjalpa medlemsstaterna att halla tidsfristerna kan det vara lampligt att ansokningarna
lamnas in i ett tidigare skede, dvs. omedelbart efter ett positivt yttrande fran kommittén for
humanlakemedel eller den nationella myndigheten med ansvar for forfarandet for
godkannande for forsaljning. | sadana fall ska emellertid tidsfristerna I6pa endast fran det att
godkannandet for forsaljning formellt har tagits emot, vilket borde ge de nationella

myndigheterna lite extra tid att behandla anstkan.

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om de uppgifter som atfoljer ansokan ar
otillréckliga, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsmal underratta
den stkande om vilka ytterligare uppgifter
som kravs och fatta sitt definitiva beslut
inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Nar
det géller lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen under alla omstandigheter vara
15 dagar, forutsatt att de behériga
myndigheterna redan har godkant
referenslakemedlets pris. Medlemsstaterna
ska inte begéra nagra tillaggsuppgifter som
inte uttryckligen kravs enligt nationell
lagstiftning eller administrativa riktlinjer.

Andringsforslag

5. Om de uppgifter som atféljer ansokan ar
otillréckliga, ska de behdriga
myndigheterna inom 10 dagar underratta
den stkande om vilka ytterligare uppgifter
som kravs och fatta sitt definitiva beslut
inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. N&r
det géller lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen under alla omstandigheter vara
30 dagar, forutsatt att de behoériga
myndigheterna redan har godkant
referenslakemedlets pris. Medlemsstaterna
ska inte begéra nagra tillaggsuppgifter som
inte uttryckligen kravs enligt nationell
lagstiftning eller administrativa riktlinjer.

Motivering

For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig tidsfrist for den sokandes
mottagningsbevis. Syftet med detta ar att undvika ontdiga dréjsmal i samband med

mottagningsbeviset.
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Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Medlemsstaten ska se till att en ansdkan
om hdjning av produktens pris kan lamnas
in n&r som helst av innehavaren av
godkannande for forséljning. De behdriga
myndigheterna ska forse den sokande med
ett officiellt mottagningsbevis.

Andringsforslag

2. Medlemsstaten ska se till att en anstkan
om hdjning av produktens pris kan lamnas
in n&r som helst av innehavaren av
godkannande for forséljning. De behdriga
myndigheterna ska inom 10 dagar forse
den stkande med ett officiellt
mottagningsbevis.

Motivering

For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig tidsfrist for den sokandes
mottagningsbevis. Syftet med detta ar att undvika onddiga dréjsmal i samband med

mottagningsbeviset.

Andringsférslag 20

Forslag till direktiv
Artikel 4 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska narmare faststélla
vilka uppgifter och dokument som den
sokande ska lamna in.

Den sokande ska forse de behériga
myndigheterna med erforderliga uppgifter,
inklusive uppgifter om vilka handelser som
intraffat sedan priset pa lakemedlet
faststalldes forra gdngen och som enligt
den s6kandes mening motiverar den
begérda prishdjningen. Om de uppgifter
som atfoljer ansokan ar otillrackliga, ska de
behdriga myndigheterna utan drojsmal
underratta den sokande om vilka ytterligare
uppgifter som kravs och fatta sitt definitiva
beslut inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot.
Medlemsstaterna ska inte begara nagra
tillaggsuppgifter som inte uttryckligen
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Andringsférslag

4. Medlemsstaterna ska nérmare faststalla
och i en lamplig publikation offentliggora
vilka uppgifter och dokument som den
sokande ska lamna in.

Den sokande ska forse de behériga
myndigheterna med erforderliga uppgifter,
inklusive uppgifter om vilka handelser som
intraffat sedan priset pa lakemedlet
faststalldes forra gdngen och som enligt
den s6kandes mening motiverar den
begérda prishdjningen. Om de uppgifter
som atfoljer ansokan &r otillrackliga, ska de
behdriga myndigheterna inom 10 dagar
underratta den sokande om vilka ytterligare
uppgifter som kravs och fatta sitt definitiva
beslut inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot.
Medlemsstaterna ska inte begéra nagra
tillaggsuppgifter som inte uttryckligen
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kravs enligt nationell lagstiftning eller
administrativa riktlinjer.

kravs enligt nationell lagstiftning eller
administrativa riktlinjer.

Motivering

Av insynsskal bor de kriterier som ska beaktas och de dokument som krévs for godk&annandet
av en prishodjning offentliggdras i en lamplig publikation precis som kriterierna for
godkannande av pris. For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig
tidsfrist for den sokandes mottagningsbevis. Syftet med detta ar att undvika onddiga dréjsmal

i samband med mottagningsbeviset.

Andringsférslag 21

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om en medlemsstats behdriga
myndigheter infor ett prisstopp eller en
prissdnkning for alla lakemedel eller vissa
kategorier av lakemedel, ska
medlemsstaten offentliggra en motivering
for sitt beslut pa grundval av objektiva och
kontrollerbara kriterier, inklusive i
tillampliga fall en motivering till varfor de
berorda produktkategorierna ar foremal for
prisstopp eller prissénkning.

Andringsférslag

1. Om en medlemsstats behdriga
myndigheter infor ett tillfalligt prisstopp
eller en prissankning for alla lakemedel
eller vissa kategorier av lakemedel, ska
medlemsstaten offentligg6ra en motivering
for sitt beslut pa grundval av objektiva och
kontrollerbara kriterier, inklusive i
tillampliga fall en motivering till varfor de
berorda produktkategorierna ar foremal for
prisstopp eller prissénkning.

Dessutom ska medlemsstaten minst en
gang per ar genomfora en éversyn i syfte
att forsakra sig om att de
makroekonomiska villkoren berattigar att
prisstoppet fortsatter oférandrat.

Motivering

For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig tidsfrist for den sékandes
mottagningsbevis. Syftet med detta &r att undvika onddiga drojsmal i samband med

mottagningsbeviset.
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Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Innehavare av godkannande for
forsaljning kan ansoka om dispens fran
prisstopp eller prissénkning, om detta kan
motiveras med sarskilda skal. Ansokan ska
innehalla en tillfredsstéllande redogorelse
for skalen. Medlemsstaterna ska se till att
innehavarna av godk&nnande for
forsaljning nar som helst kan lamna
ansokningar om dispens. De behdriga
myndigheterna ska férse den sokande med
ett officiellt mottagningsbevis.

Andringsforslag

2. Innehavare av godkannande for
forsaljning kan ansoka om dispens fran
prisstopp eller prissénkning, om detta kan
motiveras med sérskilda skél. Ansokan ska
innehalla en tillfredsstallande redogorelse
for skélen. Medlemsstaterna ska se till att
innehavarna av godk&nnande for
forsaljning nar som helst kan lamna
ansokningar om dispens. De behoriga
myndigheterna ska inom 10 dagar forse
den stkande med ett officiellt
mottagningsbevis.

Motivering

For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig tidsfrist for den sékandes
mottagningsbevis. Syftet med detta &r att undvika onddiga drojsmal i samband med

mottagningsbeviset.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska se till att ett
motiverat beslut i anledning av en ansdkan
enligt punkt 2 fattas och delges den
sokande inom 60 dagar fran det att ansokan
mottogs. Om de uppgifter som atfoljer
ansokan &r otillrackliga, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsmal underratta
den s6kande om vilka ytterligare uppgifter
som kravs och fatta sitt definitiva beslut
inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Om
dispens medges, ska de behoriga
myndigheterna utan drojsmal offentliggora
ett meddelande om den prishdjning som de
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Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska se till att ett
motiverat beslut i anledning av en ansdkan
enligt punkt 2 fattas och delges den
sokande inom 60 dagar fran det att ansékan
mottogs. Om de uppgifter som atfoljer
ansokan &r otillrackliga, ska de behdriga
myndigheterna inom 10 dagar underrétta
den s6kande om vilka ytterligare uppgifter
som krdvs och fatta sitt definitiva beslut
inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Om
dispens medges, ska de behoriga
myndigheterna utan drojsmal offentliggora
ett meddelande om den prishdjning som de
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godkant.

godkant.

Motivering

For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig tidsfrist for den sékandes
mottagningsbevis. Syftet med detta ar att undvika onddiga dréjsmal i samband med

mottagningsbeviset.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska se till att
utlamningsstéllena kanner till det faktiska
priset pa lakemedlet sa att man kan
forhindra eventuella snedvridande
effekter till foljd av bristande insyn i
priserna pa marknaden.

Motivering

Frivilliga avtal, som exempelvis rabattavtal mellan lakemedelstillverkare och
forsakringskassor, har okat. Det faktiska priset pa ett lakemedel ar saledes oklart for lakare
och farmaceuter, och patienterna far darfor inte alltid recept pa den billigaste och mest

ekonomiska medicinen.
Andringsforslag 25

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att en
ansOkan om att inkludera ett lakemedel i
det nationella sjukforsakringssystemet nar
som helst kan l&mnas in av innehavaren av
ett godkénnande for forsaljning. Om det
nationella sjukforsakringssystemet bestar
av flera delsystem eller
tackningskategorier, ska innehavaren av
godkannande for forséljning ha ratt att
ansoka om att produkten i fraga inkluderas
i det system eller den kategori som den

PE491.292v02-00

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska se till att en
ansokan om att inkludera ett lakemedel i
det nationella sjukforsakringssystemet nar
som helst kan l&mnas in av innehavaren av
ett godkannande for forsaljning.
Medlemsstaterna far ocksa ge innehavare
av godkannande for forsaljning mojlighet
att lamna in en sadan ansékan sa snart
kommitten for humanlakemedel, som
inrattades genom forordning (EG) nr
726/2004, eller den nationella behoriga
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sOkande véljer. De behdriga myndigheterna myndigheten har avgett ett positivt

ska forse den sokande med ett officiellt yttrande. Om det nationella

mottagningsbevis. sjukforsakringssystemet bestar av flera
delsystem eller tdckningskategorier, ska
innehavaren av godkénnande for
forsaljning ha ratt att ansoka om att
produkten i fraga inkluderas i det system
eller den kategori som den sokande
valjer. De behtriga myndigheterna ska
inom 10 dagar forse den sokande med ett
officiellt mottagningsbevis.

Motivering

For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig tidsfrist for den sékandes
mottagningsbevis. Syftet med detta &r att undvika onddiga drojsmal i samband med
mottagningsbeviset. FOr att hjalpa medlemsstaterna att halla tidsfristerna kan det vara
lampligt att ansokningarna lamnas in i ett tidigare skede, dvs. omedelbart efter ett positivt
yttrande fran kommittén for humanlakemedel eller den nationella myndigheten med ansvar
for forfarandet for godkéannande for forsaljning.

Andringsférslag 26

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 4

Kommissionens forslag Andringsférslag
4. Medlemsstaterna ska se till att beslut 4. Medlemsstaterna ska se till att beslut
fattas om inkluderande av ett lakemedel i fattas om inkluderande av ett lakemedel i
det nationella sjukforsakringssystemet och det nationella sjukforsakringssystemet och
meddela den s6kande inom 60 dagar efter meddela den s6kande inom 60 dagar efter
det att en ansdkan i enlighet med de krav det att en ansdkan i enlighet med de krav
som faststéllts inom den berdrda som faststéllts inom den berdrda
medlemsstaten kommit in fran den som medlemsstaten kommit in fran den som
innehar godkannande for forsaljning. Nar innehar godkannande for forsaljning, eller,
det galler lakemedel for vilka i tillampliga fall, efter det att
medlemsstaterna anvander utvéardering av godkéannandet for forsaljning formellt har
medicinsk teknik som en del i tagits emot. Néar det galler lakemedel for
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara vilka medlemsstaterna anvénder
90 dagar. For generiska lakemedel ska utvardering av medicinsk teknik som en
tidsfristen vara 15 dagar, forutsatt att del i beslutsprocessen ska dock tidsfristen
referensldkemedlet redan har inkluderats i vara 90 dagar. For generiska lakemedel ska
det nationella sjukforsakringssystemet. tidsfristen vara 30 dagar, forutsatt att

referenslakemedlet redan har inkluderats i
det nationella sjukforsakringssystemet.
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Motivering

For att hjalpa medlemsstaterna att halla tidsfristerna kan det vara lampligt att ansokningarna
lamnas in i ett tidigare skede, dvs. omedelbart efter ett positivt yttrande fran kommittén for
humanlakemedel eller den nationella myndigheten med ansvar for forfarandet for
godkannande for forsaljning. | sadana fall ska tidsfristerna emellertid I6pa endast fran det att
godkannandet for forsaljning formellt har tagits emot, vilket borde ge de nationella

myndigheterna lite extra tid att behandla anstkan.

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om de uppgifter som atfoljer ansokan ar
otillréckliga, ska de behdriga
myndigheterna utan dréjsmal underratta
den stkande om vilka ytterligare uppgifter
som kravs och fatta sitt definitiva beslut
inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. Nar
det géller lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen vara 15 dagar, forutsatt att
referenslakemedlet redan har inkluderats i
det nationella sjukforsakringssystemet.
Medlemsstaterna ska inte begara nagra
tillaggsuppgifter som inte uttryckligen
kravs enligt nationell lagstiftning eller
administrativa riktlinjer.

Andringsforslag

5. Om de uppgifter som atféljer ansokan ar
otillréckliga, ska de behdriga
myndigheterna inom 10 dagar underratta
den stkande om vilka ytterligare uppgifter
som kravs och fatta sitt definitiva beslut
inom 60 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot. N&r
det géller lakemedel for vilka
medlemsstaterna anvander utvardering av
medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska dock tidsfristen vara
90 dagar. For generiska lakemedel ska
tidsfristen vara 30 dagar, forutsatt att
referenslakemedlet redan har inkluderats i
det nationella sjukforsakringssystemet.
Medlemsstaterna ska inte begéra nagra
tillaggsuppgifter som inte uttryckligen
kravs enligt nationell lagstiftning eller
administrativa riktlinjer.

Motivering

For att detta forfarande ska vara effektivt bor det anges en tydlig tidsfrist for den sokandes
mottagningsbevis. Syftet med detta ar att undvika ontdiga dréjsmal i samband med

mottagningsbeviset.

Andringsforslag 28

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 6
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Kommissionens forslag

6. Oavsett hur medlemsstaterna har ordnat
sina interna forfaranden ska de se till att
den totala tiden for att genomfora det
forfarandet for inkluderande som anges i
punkt 5 i denna artikel och det férfarande
for godk&nnande av pris som anges i
artikel 3 inte dverstiger 120 dagar. Nar det
géller lakemedel for vilka medlemsstaterna
anvander utvardering av medicinsk teknik
som en del i beslutsprocessen ska dock
tidsfristen vara hogst 180 dagar. For
generiska ldkemedel ska tidsfristen vara
hogst 30 dagar, forutsatt att de behdriga
myndigheterna redan har inkluderat
referensldkemedlet i det nationella
sjukforsékringssystemet. De tidsfristerna
kan forlangas i enlighet med punkt 5 i
denna artikel eller artikel 3.5.

Andringsférslag 29

Forslag till direktiv
Artikel 7 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Medlemsstaterna ska i en lamplig
publikation offentliggdra och underratta
kommissionen om de kriterier som de
behdriga myndigheterna ska beakta nér de
fattar beslut om huruvida ett enskilt
lakemedel ska omfattas av det nationella
sjukforsékringssystemet eller inte.
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Andringsfarslag

6. Oavsett hur medlemsstaterna har ordnat
sina interna forfaranden ska de se till att
den totala tiden for att genomfora det
forfarandet for inkluderande som anges i
punkt 5 i denna artikel och det forfarande
for godkannande av pris som anges i
artikel 3 inte dverstiger 120 dagar. Nar det
géller lakemedel for vilka medlemsstaterna
anvander utvardering av medicinsk teknik
som en del i beslutsprocessen ska dock
tidsfristen vara hogst 180 dagar. For
generiska lakemedel ska tidsfristen vara
hogst 60 dagar, forutsatt att de behdriga
myndigheterna redan har inkluderat
referenslakemedlet i det nationella
sjukforsékringssystemet. De tidsfristerna
kan forlangas i enlighet med punkt 5 i
denna artikel eller artikel 3.5.

Andringsforslag

8. Medlemsstaterna ska i en lamplig
publikation offentliggdra och underratta
kommissionen om de kriterier som de
behdriga myndigheterna ska beakta nér de
fattar beslut om huruvida ett enskilt
ldkemedel ska omfattas av det nationella
sjukforsékringssystemet eller inte.
Dessutom ska identiteten pa de experter
som deltar i beslutsprocessen och deras
intresseforklaringar offentliggoras.
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Andringsforslag 30

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. For rattsmedelsforfarandet ska
medlemsstaterna utse ett organ och ge det
befogenheter att

a) sa snart som majligt och i ett preliminart
forfarande vidta interimistiska atgarder i
syfte att ratta den pastadda Gvertradelsen
eller hindra att de berérda intressena vallas
ytterligare skada,

b) utdéma skadestand till den sékande om
tidsfristerna i artikel 7 inte hallits och
ansprak pa skadestand gors, om inte den
behdriga myndigheten kan visa att
forseningen inte berodde pa den,

¢) pafora en straffavgift som beréknas for
varje dag av forsening.

Vad galler led c ska straffavgiften
berdknas med ledning av dvertradelsens
grad av allvar, dess langd samt behovet att
se till att straffavgiften i sig avskracker
fran ytterligare Gvertradelser.

Medlemsstaterna far foreskriva att det
organ som avses i forsta stycket far beakta
sannolika konsekvenser av atgarder som
vidtas med stdd av denna punkt for alla
intressen som rimligen kan skadas samt
allmanintresset, och far besluta att inte
vidta nagra atgarder nar de negativa
konsekvenserna skulle uppvaga nyttan.

Andringsforslag

2. For rattsmedelsforfarandet ska
medlemsstaterna utse ett organ och ge det
befogenheter att

a) sa snart som majligt och i ett preliminart
forfarande vidta interimistiska atgarder i
syfte att ratta den pastadda overtradelsen
eller hindra att de berorda intressena vallas
ytterligare skada,

Medlemsstaterna far foreskriva att det
organ som avses i forsta stycket far beakta
sannolika konsekvenser av atgarder som
vidtas med stdd av denna punkt for alla
intressen som rimligen kan skadas samt
allmanintresset, och far besluta att inte
vidta nagra atgarder nar de negativa
konsekvenserna skulle uppvaga nyttan.

Motivering

Straffavgifter kan visserligen ha en avskrackande effekt och fa de nationella myndigheterna
for prissattning och erséttning att halla tidsfristerna, men de kan ocksa ha en negativ
sidoeffekt, namligen att myndigheterna hellre avslar en anstkan an tar risken att betala en

sadan straffavgift.

Andringsforslag 31
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Forslag till direktiv

Artikel 8 — punkt 2 — stycke 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 32

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna far foreskriva att det
organ som avses i forsta stycket far beakta
sannolika konsekvenser av atgarder som
vidtas med stod av denna punkt for alla
intressen som rimligen kan skadas samt
allmanintresset, och far besluta att inte
vidta ndgra atgarder nar de negativa
konsekvenserna skulle uppvaga nyttan.

Andringsforslag 33

Forslag till direktiv
Artikel 8 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

6. Det organ som avses i punkt 2 ska
motivera sina beslut. Om organet inte ar
judiciellt till sin karaktér ska det dessutom
garanteras att forfaranden, genom vilka
pastatt olagliga atgarder av det oberoende
organet eller pastadda tillkortakommanden
i organets myndighetsutovning kan prévas
i domstol eller ndgot annat organ som &r en
domstol i den mening som avses i

artikel 267 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt och oberoende av
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Andringsforslag

ba) hanskjuta alla &renden dar
tidsfristerna i artikel 7 inte har hallits till
det berdrda organet, i enlighet med den
nationella lagstiftningen, om inte den
behdriga myndigheten har kunnat visa att
forseningen inte berodde pa den,

Andringsférslag

utgar

Andringsférslag

6. Det organ som avses i punkt 2 ska
motivera sina beslut. Om organet inte har
rattslig befogenhet ska det dessutom
garanteras att forfaranden, genom vilka
pastatt olagliga atgarder av det oberoende
organet eller pastadda tillkortakommanden
i organets myndighetsutovning kan prévas
i domstol eller ndgot annat organ som &r en
domstol i den mening som avses i

artikel 267 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt och oberoende av
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bade den behdriga myndigheten och det
organ som avses i punkt 2.

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Alla beslut om att utesluta en
lakemedelsgrupp fran det nationella
sjukforsékringssystemet eller om att andra
omfattningsvillkoren ska innehalla en
motivering grundad pa objektiva och
kontrollerbara kriterier samt offentliggdras
i lamplig publikation.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska i en lamplig
publikation offentliggdra och underrétta
kommissionen om objektiva och
kontrollerbara kriterier enligt vilka
lakemedel klassificeras med tanke pa deras
inkluderande i det nationella
sjukforsékringssystemet.

Andringsforslag 36

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. For lakemedel som &r foremal for sadan
gruppering eller klassificering ska
medlemsstaterna i en lamplig publikation
offentliggtra och underrétta kommissionen
om de metoder som har anvénts for att
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bade den behdriga myndigheten och det
organ som avses i punkt 2.

Andringsforslag

2. Alla beslut om att utesluta en
lakemedelsgrupp fran det nationella
sjukforsakringssystemet eller om att &ndra
omfattningsvillkoren ska innehalla en
motivering grundad pa objektiva och
kontrollerbara kriterier samt goras
tillgéngliga for allmanheten.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska ge allmanheten
tillgang till och underratta kommissionen
om objektiva och kontrollerbara kriterier
enligt vilka lakemedel klassificeras med
tanke pa deras inkluderande i det nationella
sjukforsékringssystemet.

Andringsforslag

3. For lakemedel som &r foremal for sadan
gruppering eller klassificering ska
medlemsstaterna ge allménheten tillgang
till och underrétta kommissionen om de
metoder som har anvants for att faststéalla
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faststélla omfattningen eller villkoren for
hur lakemedlen inkluderas i det nationella
sjukforsékringssystemet.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Punkterna 2, 3 och 4 ska gélla nar en
medlemsstat tillampar atgéarder avsedda att
kontrollera eller framja forskrivning av
specifika namngivna lakemedel.

omfattningen eller villkoren for hur
lakemedlen inkluderas i det nationella
sjukforsakringssystemet.

Andringsforslag

1. Punkterna 2, 3 och 4 ska galla nar en
medlemsstat tillampar atgarder avsedda att
kontrollera eller framja forskrivning av
specifika namngivna ldkemedel eller av en
lakemedelsgrupp.

Motivering

Insynen bor aven gélla atgarder for att framja forskrivning av lakemedelsgrupper och inte
enbart forskrivning av specifika namngivna lakemedel.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv
Artikel 11 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De atgarder som avses i punkt 1,
inklusive eventuella expertutlatanden eller
rekommendationer som de grundar sig pa,
ska offentliggdras i en lamplig
publikation.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv
Artikel 13 — rubriken

Kommissionens forslag

Ytterligare belagg for kvalitet, sdkerhet
eller bioekvivalens
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Andringsforslag

3. De atgarder som avses i punkt 1,
inklusive eventuella expertutlatanden eller
rekommendationer som de grundar sig pa,
ska goras tillgangliga for allmanheten.

Andringsforslag
Ingen ny bedémning av de delar som
ligger till grund for godkannandet for
forsaljning
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Motivering

Rubriken bor vara allmén och inte lista upp sadant som inte ska omprovas.

Andringsforslag 40

Forslag till direktiv
Artikel 13

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska inom ramen for
beslut om prissattning och ersattning inte
gora nagon ny bedémning rérande de delar
som godkannandet for forséljning &ar
grundat pa, inklusive lakemedlets kvalitet,
sékerhet, effekt och bioekvivalens.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska inom ramen for
beslut om prissattning och ersattning inte
gora nagon ny bedémning rérande de delar
som godkannandet for forséljning ar
grundat pa, inklusive lakemedlets kvalitet,
sékerhet, effekt och, i tillampliga fall,
bioekvivalens och biosimilaritet samt
Kriterierna for klassificering av
sarlakemedel.

Detta direktiv far emellertid inte hindra
medlemsstaterna fran att anvanda de
uppgifter som genererats under
forfarandet for godkannande for
forsaljning vid en utvardering av
medicinsk teknik eller farmakoekonomisk
utvardering.

Motivering

Anpassning av andringsforslag 19 sa att det aven omfattar biosimilaritet som faststélls av

EMA vid godkénnandet for forsaljning.

Andringsforslag 41

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Né&r en medlemsstat avser att anta eller
andra atgarder som faller inom réackvidden
for detta direktiv ska den utan dréjsmal till
kommissionen dversdnda det planerade
utkastet till atgard tillsammans med den
motivering som ligger till grund for
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Andringsforslag

1. Nar en medlemsstat avser att anta eller
andra atgarder som faller inom réackvidden
for detta direktiv bor den till
kommissionen Oversédnda det planerade
utkastet till atgard tillsammans med den
motivering som ligger till grund for
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atgarden.

Andringsforslag 42

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Dér det ar lampligt ska medlemsstaten
samtidigt delge innehallet i de
grundlaggande bestdmmelserna i lagar och
forordningar som berdrs i princip och
direkt, om detta innehall ar nddvéandigt som
bakgrund for att bedoma den foreslagna
atgardens verkningar.

Andringsférslag 43

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. Kommissionen kan lamna sina
synpunkter till den medlemsstat som har
oversant utkastet till atgard inom

tre manader.

atgarden.

Andringsforslag

2. Dér det ar lampligt bor medlemsstaten
samtidigt delge innehallet i de
grundlaggande bestdammelserna i lagar och
forordningar som berdrs i princip och
direkt, om detta innehall ar nodvandigt som
bakgrund for att bedoma den foreslagna
atgardens verkningar.

Andringsférslag

4. Kommissionen kan ldmna sina
synpunkter till den medlemsstat som har
oversant utkastet till atgard innan den
berdrda medlemsstaten slutgiltigt antar
atgarden.

Motivering

Andringsforslaget klargor att kommissionens mojlighet att lamna synpunkter pa utkastet till
atgard inte fordrojer forfarandet pa nationell niva, vilket skulle leda till onddiga drojsmal.

Andringsforslag 44

Forslag till direktiv
Artikel 16 — punkt 5

Kommissionens forslag
5. Nér den berérda medlemsstaten slutligt

antar ett utkast till atgard ska
medlemsstaten utan drojsmal dversanda

RR\925111SV.doc

Andringsforslag

5. Nér den berérda medlemsstaten slutligt
antar ett utkast till atgard ska
medlemsstaten utan drojsmal Gversanda
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den slutliga texten till kommissionen. Om

kommissionen har lamnat synpunkter
enligt punkt 4 ska detta meddelande

atfoljas av en rapport om de atgarder som
har vidtagits som svar pad kommissionens

synpunkter.

den slutliga texten till kommissionen;
kommissionen ska sedan offentliggora
den i en offentlig onlinedatabas.

Motivering

Syftet med andringsforslaget ar att forenkla meddelandeférfarandet for att gora det mindre
betungande for medlemsstaterna. Detta skulle inte hindra kommissionen fran att be de
nationella myndigheterna att lamna sadan information vid tvivel om konflikter med EU-
lagstiftningen. En systematisk rapport fran den berérda medlemsstaten skulle emellertid
kunna medfdra en alltfor tung administrativ borda for de nationella myndigheterna, vilket bor

undvikas.

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv
Artikel 17a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 46

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Senast den 31 januari [...] [infoga ett
datum - under det ar som foljer pa det
datum som anges i artikel 18.1 forsta
stycket] och senast den 31 januari och 1
juli varje ar darefter ska medlemsstaterna
overséanda till kommissionen och
offentliggotra i en lamplig publikation en
detaljerad rapport som innehaller féljande
information:

PE491.292v02-00

Andringsforslag

Artikel 17a

Kommissionen ska upprétta och
underhalla en allmant tillganglig
onlinedatabas med jamférbara uppgifter
om upphandlingspriserna pa alla
lakemedel som medlemsstaterna har kopt.

Andringsférslag

1. Senast den 1 juli [...] [infoga ett datum -
under det ar som foljer pa det datum som
anges i artikel 18.1 forsta stycket] och
senast den 1 juli varje ar darefter ska
medlemsstaterna 6versénda till
kommissionen och offentliggora i en
lamplig publikation en detaljerad rapport
som innehaller féljande information:
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a) Antalet ansokningar som under
foregaende ar har tagits emot enligt
artiklarna 3, 4 och 7.

b) Den tid det har tagit att utfarda beslut for
var och en av de ansokningar som tagits
emot i enlighet med artiklarna 3, 4 och 7.

c) En analys av de framsta skalen till
fordrojningar, om sadana forekommit,
tillsammans med rekommendationer om
hur beslutsforfarandena kan fas i
dverensstammelse med de tidsfrister som
anges i detta direktiv.

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

b) Den tid det har tagit att utfarda beslut for
var och en av de ansokningar som tagits
emot i enlighet med artiklarna 3, 4 och 7.

c) En analys av de framsta skalen till
fordrojningar, om sadana forekommit.

Motivering

En rapport varje ar bor vara tillrackligt for att kommissionen ska kunna inhdmta de relevanta
uppgifterna. Datumet bor faststallas till den 1 juli for att méjliggora tillrackligt manga
ansokningar enligt de nya nationella bestammelserna genom vilka detta direktiv inforlivas, sa
att den forsta rapporten innehaller tillackligt med uppgifter. Rekommendationerna om hur
beslutsforfarandena kan fas i éverensstammelse med de tidsfrister som anges i direktivet bor
lamnas av antingen kommissionen eller ett oberoende organ och inte av de nationella

myndigheterna.

Andringsforslag 47

Forslag till direktiv

Artikel 17 — punkt 1 — stycke 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

ca) En forteckning over de lakemedel for
vilka priset har registrerats under den
aktuella perioden och 6ver de priser som
kan erhallas for dessa lakemedel.

Motivering

Det ar viktigt med pristransparens och mojlighet att kunna jamfora lakemedelspriserna
mellan medlemsstaterna. Syftet med det pagaende projektet EURIPID, som finansieras av
kommissionen och medlemsstaterna gemensamt, &ar att ge en jamforelse av
lakemedelspriserna i olika medlemsstater. Projektet bor fortsatta med hansyn till
pristransparensen. Nar det galler meddelande av priser till kommissionen &r det darfor
nodvandigt att innehallet i det gallande direktivet om insyn (89/105/EEG) finns med i det nya
direktivet, darav det foreslagna tillagget i forsta stycket.
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Andringsforslag 48

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 1 — stycke 1 — led cb (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

cb) En forteckning over de lakemedel for
vilka en hdjning av priset har godkénts
under den aktuella perioden och 6ver de
priser som kan erhallas for dessa
lakemedel.

Motivering

Det ar viktigt med pristransparens och mojlighet att kunna jamfora lakemedelspriserna
mellan medlemsstaterna. Syftet med det pagaende projektet EURIPID, som finansieras av
kommissionen och medlemsstaterna gemensamt, ar att ge en jamforelse av
lakemedelspriserna i olika medlemsstater. Projektet bor fortsatta med hansyn till
pristransparensen. Nar det galler meddelande av priser till kommissionen &r det darfor
nodvandigt att innehallet i det gallande direktivet om insyn (89/105/EEG) finns med i det nya
direktivet, darav det foreslagna tillagget i forsta stycket.

Andringsférslag 49

Forslag till direktiv
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
2. Kommissionen ska varje halvar 2. Kommissionen ska varije ar
offentligg6ra en rapport om den offentliggdra en rapport om den
information som l&mnas av information som l&mnas av
medlemsstaterna enligt punkt 1. medlemsstaterna enligt punkt 1.
Motivering

En rapport per ar fran kommissionen skulle vara mer andamalsenligt eftersom den skulle
utarbetas pa grundval av fler uppgifter som medlemsstaterna lamnar i sina egna rapporter.
Detta ar en anpassning till det foregaende andringsforslaget om arliga nationella rapporter
om tillampningen av tidsfrister.
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