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Sammanfattning

Kommissionen foreslar ett nytt transparensdirektiv géllande prissittning och
ersittning av ldkemedel. Ett antagande av forslaget leder till att det nu
géllande direktivet upphdvs med nagot enstaka undantag. Forslaget innebar
en skdrpning av gillande direktiv d& det bl.a. stéller hogre krav pa behoriga
myndigheter vad géller t.ex. handldggningstider. Det nu géllande direktivet
antogs 1988. Syftet med direktivet ar att ge marknadsaktorerna mojlighet att
kontrollera att de nationella atgérderna for prissittning och erséttning av
ladkemedel inte stér i strid med principen om fri rorlighet for varor.

Tidsfrister for pris- och erséttningsbeslut hos medlemsstaternas behoriga
myndigheter foreslas kortas till totalt 120 dagar. Undantag &r i de fall d&
utvirdering av medicinsk teknik anvinds som en del av beslutsprocessen. I
sddana falla ska den nu géllande tidsfristen om 180 dagar kvarstd. For
generiska ldkemedel foreslas tidsfristen kortas till 30 dagar for pris- och
ersittningsbeslut.

Forslaget innehéller dven ett fortydligande av tidsfristerna pé sé sétt att dessa
ska anses vara under perioden mellan mottagandet av en ansdkan eller i
forekommande fall tilliggsinformation och den tidpunkt d4 motsvarande
beslut tritt i kraft och borjar tillimpas.

Kommissionen foreslar dven att direktivet ska stélla krav pa medlemsstaterna
att rattsmedel finns tillgéngliga for s6kande om tidsfristerna for pris- och
ersittningsbeslut inte halls. Ett organ ska enligt forslaget utses som é&r
oberoende av pris- och ersdttningsmyndigheten. Organet ska ha befogenheter



att vidta interimistiska atgirder samt att utdoma skadestdnd och straffavgift
till pris- och erséttningsmyndigheten.

Regeringen anser att direktivet inte bdr vara mer ingripande for
medlemsstaternas beslutsprocesser ndr det giller pris- och erséttningsbeslut
géllande likemedel dn det varit tidigare. Regeringens beddmning &r att
forslaget i delar &r allt for ingripande for medlemsstaternas beslutsprocesser.
Detta géller bl. a. artiklarna som reglerar kortade tidsfrister for pris- och
ersittningsbeslut samt uppréttande av ett nytt organ oberoende av pris- och
ersittningsmyndigheten med befogenhet att vidta interimistiska atgérder,
utdoma skadestand och straffavgift till den behoriga myndigheten i de fall
tidsfristen for pris- och ersittningsbeslut overskrids.

1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Ar 1989 beslutades det nu gillande transparensdirektivet (89/105/EEG).
Direktivet antogs for att ge marknadsaktorerna mojlighet att kontrollera att
de nationella atgdrderna for prissittning och ersittning av lakemedel inte stir
1 strid med principen om fri rorlighet for varor. Sedan direktivets antagande
har inga fordndringar genomfOrts. Kommissionen menar att
medlemsstaternas  beslutsprocesser for prissittning och erséttning av
lakemedel har blivit ldngt mer omfattande sedan det nu géllande direktivet
beslutades och att det dérfor har uppstatt en klyfta mellan de huvudsakliga
forfarandena som slogs fast vid beslutet 1989 och dagens beslutsprocesser.
Man menar att Okade offentliga utgifter for ldkemedel lett till att
medlemsstaterna under de senaste artiondena infort mer komplexa och
innovativa system for prissédttning och ersittning. De komplexa systemen
leder enligt kommissionen till réttslig osdkerhet och en sidmre insyn i de
nationella atgdrderna for prissittning och erséttning. Detta gor att den inre
marknaden inte kan fungera tillrdckligt flexibelt. Kommissionen menar att de
nationella dtgérderna for kontroll av likemedelsfinansiering och styrning av
forbrukningen i sjukvardssystemen kan tendera att skapa handelshinder
eftersom atgédrderna paverkar lakemedelsforetagens mojligheter att silja sina
produkter pé nationella marknader. 1 forlingningen leder detta enligt
kommissionen till skada for patienter och foretag.

Kommissionen menar att medlemsstaterna ofta dverskrider tidsfristerna for
prisséttnings- och erséttningsbeslut. Forsenade beslut leder till forsenad
marknadsforing av ldkemedel samt att dessa gors tillgdngliga for patienten
senare dn vad regleringen tilldter. Néar det géller forsening av pris- och
ersittningsbeslut gillande generiska likemedel forsenas patienters tillgéng
till formanligare lidkemedel.

Mot bakgrund av detta anser kommissionen att det finns behov av att anpassa
direktivet efter rddande situationen samtidigt som dess centrala grunder &r
giltiga och ska bevaras i kommissionens forslag till nytt direktiv.
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Ett offentligt samrdd om en eventuell revidering av det gillande
transparensdirektivet holls mellan den 28 mars och den 30 maj 2011.
Kommissionen samradde med berdrda aktdrer. En majoritet av dessa ansag
att direktivet har en positiv effekt pa insynen i nationella forfaranden och den
inre marknaden. Synpunkterna om vilka atgérder kommissionen borde vidta
varierade.  Resultaten frén det offentliga samrddet finns pd
http://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commissio

n_europeenne/swd/2012/0029/COM_SWD(2012)0029_SV.pdf

Forslag om nytt direktiv presenterades av kommissionen den 1 mars 2012.

1.2 Forslagets innehall

Forslagets oOvergripande mal é&r att fortydliga skyldigheter rdrande
forfaranden som aldggs medlemsstaterna och sékerstdlla att direktivet
fungerar effektivt, bade genom att undvika fordr6jda prissédttnings- och
ersittningsbeslut och att forebygga hinder for handel med ldkemedel.

Kommissionens forslag innebdr kortare tidsfrister for pris- och
ersittningsbeslut med undantag av de fall da besluten géller lakemedel for
vilka medlemsstaterna anvénder utvédrdering av medicinsk teknik som en del
i beslutsprocessen. Tidsfristen for prisbeslut foreslas vara 60 dagar. I de fall
da utvdrdering av medicinsk teknik dr en del av beslutsprocessen foreslas
tidsfristen vara 90 dagar. Samma tidsfrister giller for beslut om erséttning
vilket innebar att den totala tidsdtgdngen for pris- och erséttningsbeslut inte
far Overstiga 120 dagar respektive 180 dagar. Nér det géller generiska
lakemedel foreslds tidsfristen vara 15 dagar for pris- respektive
ersittningsbeslut vilket innebér en total tidsétgdng pad maximalt 30 dagar.

Om ansokan &r otillrdcklig som underlag for beslut ska behdrig myndighet
utan drdjsmal underrdtta den sdokande om vilka ytterligare uppgifter som
krdvs och sedan fatta sitt definitiva beslut senast 60 dagar, 90 dagar (vid
utvérdering av medicinsk teknik) respektive 15 dagar (generiska ldkemedel)
efter att de kompletterande uppgifterna tagits emot.

Jamfort med nu géllande direktiv foreslas ett fortydligande av tidsfristerna pa
sa sitt att de ska vara under perioden mellan mottagandet av en ansdkan eller
i forekommande fall tilldggsinformation och den tidpunkt s& motsvarande
beslut trétt i kraft och borjar tillimpas.

Vid en ansékan om prishdjning fran ett foretag ska beslut fattas inom 60
dagar. Om tidsfristen for beslut overskrids ska den sokande ha ritt att
tillimpa den begérda prishdjningen.

Om en medlemsstats behoriga myndighet infor ett prisstopp eller en
prissdnkning ska foretagen ha mojlighet att ansdka om dispens frén en sédan.
Myndigheten ska inom 60 dagar fatta beslut om ansdkan. Om antalet
inkomna ansokningar dr mycket stort kan tidsfristen forlingas en géng med
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ytterligare 60 dagar. I de fall ansdkan ar otillricklig ska myndigheten utan
fordrojning meddela den sdkande vilka ytterligare uppgifter som kriavs och
fatta sitt definitiva beslut senast 60 dagar efter det att de kompletterande
uppgifterna inkommit.

I forslaget stélls krav pa de medlemsstater som tillimpar vinstkontroll
gentemot dem som innehar godkénnande for forsdljning av ldkemedel.
Kraven innebédr rapportering till kommissionen om vinstkontrollens
genomforande.

Forslaget stéller vidare krav pd medlemsstaterna att utse ett organ oberoende
av den behoriga pris- och ersittningsmyndigheten som ska ge tillgdng till
rattsmedel for de sokande i de fall den behdriga myndigheten inte héller de
angivna tidsfristerna. Ett sddant organ ska ha befogenhet att vidta
interimistiska dtgérder i syfte att rétta den pastddda overtridelsen eller hindra
att de berorda intressena véllas ytterligare skada. Dessutom ska ett sidant
organ ha befogenhet att utdéma skadestand och straffavgift mot den behoriga
myndigheten. Enligt forslaget ska dtminstone organets ordforande ha samma
juridiska och yrkesméissiga kvalifikationer som en domstolsledamot.

Kommissionen foreslar vidare att medlemsstaterna inom ramen for beslut om
pris- och ersittning inte ska géra nagon ny bedomning rérande de delar som
godkdnnandet for forsdljningen dr grundat pa. Detta inkluderar likemedlets
kvalitet, sdkerhet, effekt och bioekvivalens.

Forslaget fortydligar att ansdknings- och beslutsprocessen for pris och
ersittning av ldkemedel anses vara administrativa forfaranden som i sig ar
oberoende av verkstéllandet av immateriella rattigheter. Kommissionen
menar att skyddet av immateriella réttigheter inte ska utgdra en giltig grund
for att végra, skjuta upp eller aterkalla beslut rérande priset pa ett ldkemedel
eller dess inkluderande i det nationella sjukforsakringssystemet.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Dir 89/105/EEG har genomforts genom forordning om ldkemedelsforméner
(2002:687). Flera av direktivets bestimmelser tillgodoses dven genom
forvaltningslagen (1986:223). Enligt artikel 7 ska ti. ex. alla ersdttningsbeslut
motiveras. Krav pd motivering av forvaltningsbeslut framgar av 20 §
forvaltningslagen (1986:223).

Forslaget kommer i forsta hand att pédverka forordningen om
lakemedelsforméner. Vissa artiklar i forslaget forutsdtter dock lagéndringar,
se t.ex. art 8 om ett sdrskilt rattsmedelsforfarande som inkluderar mojlighet
att utdoma skadestand och straffavgifter vid forsening av beslut hos behorig
myndighet. Sddana bestimmelser forutsatter lagstod.
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1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

EU:s budget kommer enbart behdva finansiera administrativ hantering av
forslagets genomforande samt uppfOljningar av  medlemsstaternas
efterlevnad av direktivet.

I artikel 8 foreslés att ett organ oberoende av den behériga myndigheten ska
utses for att tillgéngliggora réttsliga medel for sokande i de fall myndigheten
inte héller angivna tidsfrister for pris- och ersittningsbeslut. Ett sddant organ
skulle f4 budgetdra konsekvenser for Sverige, dels i form av kostnader for
verksamheten som sidan, dels i form av kostnader for eventuell ersittning
som ska ticka likemedelsforetagens ekonomiska forluster.

I det fall den svenska pris- och ersdttningsmyndigheten behdver anpassas till
nya kortare tidsfrister for handlaggning av beslut skulle dven detta kunna
medfora budgetéra konsekvenser.

Omfattningen av de budgetdra konsekvenserna for Sveriges del behdver
utredas ytterligare. Mot bakgrund av Sveriges budgetrestriktiva hallning ska
Sverige agera for att direktivets budgetdra konsekvenser begrénsas.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Regeringen anser att direktivet inte bor vara mer ingripande for
medlemsstaternas beslutsprocesser nir det géller pris- och erséttningsbeslut
dn det varit tidigare. Bland annat mot den bakgrunden stéller sig regeringen
negativ till framfor allt de kortade tidsfristerna och utseende av ett oberoende
organ med befogenhet att vidta interimistiska &tgérder samt att utdoma
skadestand och straffavgift i de fall den behoriga myndigheten inte héller de
angivna tidsfristerna.

Kommissionens forslag innebédr vidare att den svenska modellen for
beslutsprocessen géllande generiska ldkemedel inte ryms inom den
foreslagna tidsfristen. Regeringens stdndpunkt dr darfor att tidsfristen for
dessa beslut inte ska kortas i den grad som forslaget anger.

2.2 Medlemsstaternas stindpunkter

Annu ej kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Annu ej kiinda.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har remitterats och synpunkter invéntas.
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3 Forslagets forutsiattningar

3.1  Raittslig grund och beslutsforfarande

Artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och det
ordinarie lagstiftningsforfarandet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan
kallat EUF-fordraget) har medlemsstaterna ansvar for att definiera sin
hidlsovardspolitik och organisera sina hélsovéardssystem, inklusive
fordelningen av de resurser som tilldelas for hilso- och sjukvérdsforvaltning.
Direktiv 89/105/EEG bygger pa artikel 114 i EUF-fordraget, enligt vilken
atgarder ska antas for den inre marknadens inrdttande och funktion.
Fordragets bestimmelser om harmonisering dr minimibestimmelser, dvs.
bestdmmelserna paverkar inte nationella politiska riktlinjer om prissittning
och ersittning utom ndr detta dr nodvindigt for att sdkerstilla insyn i
forfarandena.

Forslaget ligger inte inom EU:s exklusiva kompetens varfor subsidiaritets-
och proportionalitetsprincipen maste beaktas. EU-atgirder kan déarfor antas i
enlighet med subsidiaritetsprincipen. Kommissionen menar vidare att det
foreslagna beslutet inte gér ldngre &n vad som dr nddvandigt for att garantera
direktivets effektivitet ndr det géller att uppfylla mélen rdérande inre
marknaden.

Regeringen instimmer pa ett dvergripande plan i kommissionens bedomning
att det kan behovas insatser pd EU-nivd for att uppfylla malen rorande inre
marknaden och att ansatsen som sddan dr forenligt med
subsidiaritetsprincipen. Enskilda atgérder i kommissionens forslag eller
utformningen av dessa kan dock ifrdgasittas ur ett subsidiaritetshdnseende
och behdver analyseras ytterligare och foljas upp i kommande forhandlingar.
Exempel pa sddana delar &r artikel 8 och artikel 13.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forhandlingar &r planerade att pdborjas under varen 2012.

4.2 Fackuttryck/termer
Ldikemedel: ett likemedel enligt definitionen i artikel 1 direktiv 2001/83/EG.

Referenslikemedel: ett referenslikemedel enligt definitionen i artikel 10.2 a i
direktiv 2001/83/EG.
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Generiskt ldkemedel: ett generiskt ldkemedel enligt definitionen i
artikel 10.2 b i direktiv 2001/83/EG.

Medicinsk teknik: medicinsk teknik enligt definitionen i artikel 3.1 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU1.

Utvdrdering av medicinsk teknik: en utvirdering av ldkemedlets relativa
effektivitet eller dess verkningsfullhet pa kort och ldng sikt jamfort med
annan medicinsk teknik som anvinds for att behandla den berdrda
sjukdomen.

! EUT L 88,4.4.2011, s. 45.
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