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SMERNICE RADY
ze dne 21. prosince 1988
o prithlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdnnich 1é¢ivych piipravka a jejich zaclenéni
do oblasti piisobnosti vnitrostdtnich systémii zdravotniho pojisténi

(89/105/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského
spolecenstvi, a zejména na ¢ldnek 100a této Smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),
ve spolupréci s Evropskym parlamentem (2),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vyboru (3),

vzhledem k tomu, Ze vydani rozhodnuti o registraci hromadné
vyrdbénych lé¢ivych ptipravki podle smérnice Rady 65/65/EHS
ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti
tykajicich se hromadné vyrdbénych lé¢ivych piipravka (¥), napo-
sledy pozménéné smérnici 87/21/EHS (5), mize byt odmitnuto
pouze z davodi tykajicich se jakosti, bezpecnosti nebo ti¢innosti
doty¢nych hromadné vyrabénych 1écivych pripravkd;

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské stéty prijaly opatfeni hospodarské
povahy tykajici se registrace 1é¢ivych pipravka za G¢elem kon-
troly ndkladd zdravotnictvi na tyto pipravky; Ze tato opatieni
zahrnuji pfimou a nepfimou kontrolu cen 1é¢ivych ptipravka jako
dtsledek neexistence hospodafské soutéze na trhu s lécivymi
piipravky nebo jeji nedostateCnosti a omezeni sortimentu
piipravkd, jez jsou hrazeny vnitrostdtnimi systémy zdravotniho
pojistén;

vzhledem k tomu, Ze hlavnim cilem téchto opatfeni je podpora
vefejného zdravi zajisténim dostupnosti dostate¢ného zdsobovani
lécivymi piipravky za pfiméfené ceny; ze by vsak ticelem téchto
opatfeni méla byt také podpora rentability ve vyrobé l1écivych
piipravkl a povzbuzeni vyzkumu a vyvoje novych lécivych
piipravkd, na Cemz v zdsadé zdvisi zachovani vysoké trovné
vefejného zdravi v rdmci Spolecenstvi;
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vzhledem k tomu, Ze rozdily v téchto opatienich mohou brzdit
nebo narusovat obchod s 1é¢ivymi piipravky uvnitf Spolecenstvi,
a tim pf{imo ovlivitovat fungovani spole¢ného trhu, pokud jde
o lécivé pripravky;

vzhledem k tomu, Ze cilem této smérnice je ziskat celkovy prehled
o dohodéch o tvorbé cen na drovni jednotlivych stiti véetné
toho, jakym zptisobem funguji v jednotlivych p¥ipadech, a o ves-
kerych kritériich, o kterd se opiraji, a umoznit k nim vefejny
piistup vSem, kdo ptsobi na trhu s lé¢ivymi piipravky v ¢len-
skych stdtech; Ze by tyto informace mély byt vefejné;

vzhledem k tomu, Ze jako prvni krok k odstranéni téchto rozdila
je naléhavé nutné stanovit fadu pozadavk umoznujicich véem
zUCastnénym osobdm ovéfit, Ze vnitrostatn{ opatfeni nevytvareji
mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu ani opatfeni s rovno-
cennym ucinkem; Ze se vSak tyto pozadavky nedotykaji politiky
Clenskych statd, kterd se spoléhd pfedevsim na svobodnou
hospodatskou soutéz pii tvorbé cen lé¢ivych piipravka; Ze se tyto
pozadavky rovnéz dotykaji politiky jednotlivych stata v oblasti
tvorby cen a zavddéni systémi socidlntho zabezpeceni jen do té
miry, v niZ je to nutné k zajisténi prihlednosti ve smyslu této
smeérnice;

vzhledem k tomu, Ze dalsi sblizovani téchto opatfeni se musi
uskuteciiovat postupné,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

1. Clenské stity zajisti, aby veskerd vnitrostdtni prdvni nebo
spravni opatfeni ke kontrole cen humdnnich léivych pripravki
nebo k omezen{ sortimentu lé¢ivych ptipravkd hrazenych vnitro-
statnimi systémy zdravotniho pojisténi byla v souladu s poza-
davky této smérnice.

2. Definice ,lé¢ivych ptipravka* stanovend v ¢lanku 1 smérnice
65/65[EHS plati pro tuto smérnici.

3. Nic v této smérnici nedovoluje uvddéni na trh hromadné
vyrdbénych léc¢ivych ptipravka, u kterych nebylo vydano rozhod-
nuti o registraci podle ¢ldnku 3 smérnice 65/65/EHS.
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Cldnek 2

Nasledujici ustanoveni se pouZziji, je-li uvddéni 1é¢ivych piipravki
na trh dovoleno pouze poté, co piislusné organy daného clen-
ského statu schvdli cenu pifpravku:

1. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti o cené, kterd mize byt
Uctovéna za doty¢ny 1écivy piipravek, bylo piijato a sdéleno
zadateli do 90 dni ode dne obdrzeni zddosti podané za pod-
minek stanovenych v daném ¢lenském stdté drzitelem rozhod-
nuti o registraci. Zadatel musi pfislusnym orgdnéim dodat
dostatecné informace. Nejsou-li informace pfilozené k zddosti
dostate¢né, uvédomi piislusné orgdny neprodlené Zadatele,
jaké dopliujici informace jsou nutné, a ptijmou koneéné roz-
hodnuti do 90 dnii od obdrzeni téchto dopliiujicich informaci.
Neni-li rozhodnuti pfijato v uvedené lhité nebo lhatich, je
zadatel opravnén uvadét s ptipravek na trh za navrzenou cenu.

2. Rozhodnou-li ptislusné organy, Ze nepovoli uvddéni daného
lécivého piipravku na trh za cenu navrhovanou Zadatelem,
musi jejich rozhodnuti obsahovat odtivodnéni na zdkladé
objektivnich a ovéfitelnych kritérii. Zadatel musi byt navic
informovan o opravnych prostiedcich, kterych maze podle
platnych pfedpisti vyuzit, a o lhité pro jejich uplatnéni.

3. Nejméné jednou za rok piislusné orgdny vydaji vhodnym zpi-
sobem a sdéli Komisi seznam lé¢ivych pFipravkd, jejichZ cena
byla stanovena ve sledovaném obdobi, a ceny, které mohou
byt za tyto ptipravky uctovény.

Cldnek 3

Aniz je dotcen ¢lanek 4, pouziji se ndsledujici ustanovent, je-li
zvyseni ceny lé¢ivého piipravku povoleno pouze po obdrzeni
pfedchoziho schvileni od piislusnych orgdna:

1. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti o Zddosti podané za pod-
minek stanovenych pfislusnym clenskym sttem drzitelem
rozhodnuti o registraci ve véci zvyseni ceny 1é¢ivého piipravku
bylo pfijato a sdéleno Zadateli do 90 dnii od obdrzeni zadosti.
Zadatel musi piedlozit ptislusnym organfim dostatecné infor-
mace vcetné podrobnosti o skutecnostech, které nastaly od
doby, kdy byla cena 1écivého pifpravku naposledy stanovena,
a které podle jeho minéni odtivodnuji pozadované zvyseni

ceny. Nejsou-li informace pfilozené k Zadosti dostatecné, uvé-
dom{ pfislusné orgdny neprodlené zadatele, jaké dopliujic
informace pozaduji, a pfijmou kone¢né rozhodnuti do 90 dnti
od obdrzeni téchto dopliujicich informaci.

V pifpadé mimotddné velkého poctu zddosti mize byt lhita
prodlouzena pouze jednou o dalsich 60 dnt. Zadateli musi
byt toto prodlouzeni ozndmeno pred uplynutim lhuty.

Neni-li rozhodnuti pfijato v uvedené lhiité nebo lhatich, je
zadatel opravnén uplatnit plné pozadované zvySeni ceny.

2. Rozhodnou-li ptislusné organy, Ze nepovoli zcela nebo z¢asti
pozadované cenové zvyseni, musi jejich rozhodnuti obsaho-
vat odiivodnéni na zdklad¢ objektivnich a ovéfitelnych kritéril
a zadatel musi byt informovdn o opravnych prostiedcich,
kterych muze podle platnych predpist vyuzit, a o Ihtitdch pro
jejich uplatnéni.

3. Nejméné jednou za rok vydaji ptislusné organy vhodnym zpi-
sobem a sdéli Komisi seznam lé¢ivych piipravka, u kterych
bylo povoleno zvyseni ceny ve sledovaném obdobi, a nové
ceny, které mohou byt Gi¢tovany za tyto piipravky.

Cldnek 4

1. V ptipadé zmrazeni cen vSech léivych piipravki nebo urdité
kategorie lécivych piipravki piislusnymi orgdny ¢lenského statu
ovéiuje Clensky stdt nejméné jednou za rok, zda makroekono-
mické podminky odtvodriuji zachovani zmrazeni. Do 90 dnti od
zahdjeni tohoto ovéfovani piislusné organy ozndmi piipadné
provedend zvyseni nebo sniZeni cen.

2. Ve vyjime¢nych piipadech maze drzitel rozhodnuti o regis-
traci lé¢ivého piipravku pozddat ze zvlastnich davodi o vyjimku
ze zmrazeni cen. Zadost musf obsahovat dostate¢né odtvodnéni.
Clenské stéty zajisti, aby odivodnéné rozhodnuti o takové zadosti
bylo pfijato a sdéleno zadateli do 90 dnti. Nejsou-li informace
pfilozené k zddosti dostate¢né, uvédomi piislusné organy nepro-
dlené Zadatele, jaké doplnujici informace jsou nutné, a pfijmou
kone¢né rozhodnuti do 90 dnt od obdrzeni dopliujicich infor-
maci. Je-li udélena vyjimka, zvefejni pfislusné orgdny neprodlené
sdéleni o povoleném zvySeni ceny.

V piipadé mimotddné velkého poctu Zddosti mtize byt Ihiita pro-
dlouzena pouze jednou o dalsich 60 dn. Zadateli musi byt toto
prodlouzeni ozndmeno pfed uplynutim pavodni lhity.
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Cldnek 5

Jestlize ¢lensky stdt pfijme systém pfimych nebo nepfimych kon-
trol ziskovosti osob uvddgjicich 1écivé ptipravky na trh, zvefejni
vhodnym zpiisobem ndsledujici informace a sdéli je Komisi:

a) metoda nebo metody pouzivané v pfislusném clenském staté
ke zjisténi ziskovosti: rentabilita prodeje nebo vynosnost vlo-
zeného kapitdly;

b) mira zisku v daném okamziku povolend osobdm uvadéjicim
1é¢ivé piipravky na trh v doty¢ném ¢lenském staté;

¢) kritéria, podle nichz se osobdm uvadéjicim 1é¢ivé piipravky na
trh ptidéluji smérné miry zisku a stanovi kritéria, podle nichz
je dovoleno ponechat si zisk presahujici smérné miry v doty¢-
ném clenském staté;

d) maximdln{ procentni zisk, ktery si jakakoli osoba uvadéjici
lécivé pripravky na trh smi ponechat nad svou cilovou miru
zisku v doty¢ném ¢lenském staté.

Tyto informace musi byt aktualizovany jednou za rok nebo kdyz
dojde k vyznamnym zméndm.

Pokud kromé systému pfimych nebo nepfimych kontrol zisku
Clensky stat uplatiiuje systém kontrol cen u urcitych druht
lécivych pripravkd, které jsou vylouceny z oblasti ptisobnosti
systému kontroly zisku, se ¢lanky 2, 3 a 4 v pfipadé potieby pou-
Ziji na tyto kontroly. Avsak uvedené ¢lanky se nepouziji, pokud
normdlni fungovéni systému pifmych nebo nepfimych kontrol
zisku vede vyjime¢né k tomu, Ze se stanovi cena pro jednotlivy
lécivy pripravek.

Cldnek 6

Nasledujici ustanoveni se pouZziji, jestlize je 1écivy piipravek
hrazen systémem zdravotniho pojisténi jen poté, co piislusné
orgdny rozhodnou o zdpisu doty¢ného 1é¢ivého piipravku do
pozitivntho seznamu lé¢ivych piipravka hrazenych vnitrostdtnim
systémem zdravotniho pojisténi.

1. Clenské staty zajisti, aby rozhodnut{ o zddosti podané v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi piislusnym clenskym stitem
drzitelem rozhodnuti o registraci o tom, aby léCivy ptipravek
byl zapsin do seznamu 1é¢iv hrazenych systémem zdravot-
niho pojisténi, bylo pfijato a sdéleno zadateli do 90 dnt od
obdrzeni zddosti. Pokud zddost podle tohoto ¢lanku muze byt
poddna dfive, nez piislusné organy schvali cenu ¢tovanou za
piipravek podle ¢lanku 2, nebo jsou-li rozhodnuti o cené
lécivého pFipravku a rozhodnuti o jeho zdpisu do seznamu
piipravk hrazenych systémem zdravotniho pojisténi
pfijiména v jediném spravnim fizeni, prodluzuje se tato lhita

o dalsich 90 dnti. Zadatel musi dodat piislusnym organtim
dostatecné informace. Nejsou-li informace ptilozené k zadosti
dostatecné, lhiita se stavi a piislusné orgdny neprodlené
ozndm( Zadateli, jaké doplnujici informace jsou nutné.

Pokud urcity clensky stdt nedovoluje podat Zadost podle
tohoto ¢lanku diive, neZ prislusné organy schvali cenu, kterd
mé byt G¢tovana za piipravek podle ¢lanku 2, musi doty¢ny
¢lensky stdt zajistit, Ze celkova Ihiita pro obé Fzeni nepfesdhne
180 dnti. Tato lhiita mizZe byt prodlouzena v souladu s ¢lan-
kem 2 nebo stavena podle predchoziho pododstavce.

2. Kazdé rozhodnuti o zamitnuti zdpisu lé¢ivého piipravku do
seznamu piipravka hrazenych systémem zdravotniho pojis-
téni musi obsahovat odiivodnéni na zdkladé objektivnich
a ovéfitelnych kritérif, véetné, je-li to nezbytné, znaleckych
posudkti nebo doporucent, o kterd se rozhodnuti opird. Kromé
toho musi byt zadatel informovdn o opravnych prostfedcich,
kterych muze podle platnych predpist vyuzit, a o lhiitich pro
jejich uplatnéni.

3. Pfede dnem uvedenym v ¢l. 11 odst. 1 ¢lenské stity vhodnym
zpusobem zvefejni a sdéli Komisi kritéria, ke kterym musi
piihlizet pfislusné organy pii rozhodovani, zda maji lé¢ivé
piipravky zapsat do seznamd.

4. Do jednoho roku ode dne uvedeného v ¢l. 11 odst. 1 ¢lenské
stdty vhodnym zpusobem zvefejni a sdéli Komisi tplny
seznam piipravka hrazenych jejich systémem zdravotniho
pojisténi spolu s jejich cenami stanovenymi pfislusnymi vni-
trostdtnimi orgdny. Tyto informace musi byt aktualizovany
nejméné jednou za rok.

5. Kazdé rozhodnuti o vymazu pfipravku ze seznamu piipravka
hrazenych vnitrostitnim systémem zdravotniho pojisténi
mus{ obsahovat odtvodnéni na zdkladé objektivnich
a ovéfitelnych kritérii. Tato rozhodnuti véetné piipadnych
znaleckych posudkti nebo doporucent, o kterd se opiraji, jsou
sdélena odpovédné osobg, kterd také musi byt informovana
o opravnych prostiedcich, kterych mtze podle platnych
predpist vyuzit, a o lhatach pro jejich uplatnéni.

6. Jakékoli rozhodnuti o vymazu nékteré kategorie lécivych
piipravki ze seznamu pFpravkl hrazenych vnitrostdtnim
systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat odtivodnéni
na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritéril a musi byt
vhodnym zptisobem zvefejnéno.

Cldnek 7

Nasledujici ustanoveni se pouziji, maji-li pfislusné orginy
¢lenského statu pravomoc rozhodovat o vylouceni jednotlivych
lé¢ivych piipravkd nebo jejich kategorii z hrazeni jejim
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vnitrostitnim  systémem zdravotniho pojisténi (negativni
seznamy):

1. Kazdé rozhodnuti o vylouceni kategorie 1éCivych piipravka
z hrazen{ vnitrostdtnim systémem zdravotniho pojisténi musi
obsahovat odiivodnéni na zakladé objektivnich a ovéfitelnych
kritérii a musi byt vhodnym zptsobem zvefejnéno.

2. Prede dnem uvedenym v ¢l. 11 odst. 1 ¢lenské staty vhodnym
zpusobem zvefejni a sdéli Komisi kritéria, ke kterym musi
piihliZet piislusné orgdny pifi rozhodovani, zda jednotlivy
lé¢ivy piipravek ma byt vyloucen z hrazeni vnitrostatnim
systémem zdravotniho pojisténi.

3. Kazdé rozhodnuti o vylouceni jednotlivého lé¢ivého ptipravku
z hrazen{ vnitrostdtnim systémem zdravotniho pojisténi musi
obsahovat odiivodnéni na zdkladé objektivnich a ovéfitelnych
kritérii. Tato rozhodnuti véetné piipadnych znaleckych
posudkti nebo doporuceni, o néz se rozhodnuti opiraji, musi
byt sdélena odpovédné osobé, kterd také musi byt informo-
véna o opravnych prostiedcich, které mtze podle platnych
piedpist pouzit, a o lhatach pro jejich uplatnéni.

4. Do jednoho roku ode dne uvedeného v ¢l. 11 odst. 1 pifslusné
organy vhodnym zptsobem zvefejni a sdéli Komisi seznam
jednotlivych 1é¢ivych pFipravka, které byly vylouceny z hra-
zen{ systémem zdravotniho pojisténi. Tyto informace museji
byt aktualizovdny nejméné kazdych Sest mésicu.

Cldnek 8

1. Pfede dnem uvedenym v ¢l. 11 odst. 1 sdéli ¢lenské stity
Komisi veskerd kritéria tykajici se terapeutické klasifikace 1écivych
piipravka, kterd pouzivaji piislusné organy pro tcely vnitrostat-
niho systému socidlniho zabezpeceni.

2. Pfede dnem uvedenym v ¢l. 11 odst. 1 sdéli ¢lenské staty
Komisi veskerd kritéria, kterd pouzivaji pfislusné orgdny pii
ovéfovani poctivosti a prihlednosti cen G¢tovanych za pievody
v ramci skupiny spole¢nosti, pokud jde o ic¢inné latky nebo polo-
tovary (meziprodukty) pouzivané pii vyrobé lé¢ivych pripravki
nebo hotovych 1é¢ivych ptipravka.

Cldnek 9

1. Na zdkladé zkuSenosti pfedlozi Komise nejpozdéji dva roky po
dni uvedeném v ¢l. 11 odst. 1 Radé névrh obsahujici vhodnd
opatfeni zaméfend na odstranéni zbyvajicich piekdzek zabra-
fivjicich volnému pohybu hromadné vyrdbénych 1éCivych

piipravkd nebo naruseni tohoto pohybu, aby se tak toto odvétvi
piiblizilo obvyklym podminkdm vniténiho trhu.

2. Rada rozhodne o ndvrhu Komise nejpozdéji jeden rok po jeho
predlozeni.

Cldnek 10

1. PH Komisi se zfizuje vybor s ndzvem ,Poradni vybor pro pro-
vadéni smérnice 89/105/EHS o prahlednosti opatfeni upra-
vujicich tvorbu cen humdnnich 1écivych piipravki a jejich zacle-
néni do ramce vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi®.

2. Ukolem vyboru je zkoumanf jakychkoli otizek tykajicich se
uplatiiovani této smérnice, které predlozi Komise nebo o jejichz
zkoumdni pozada clensky stat.

3. Vybor se sklddd z jednoho zdstupce z kazdého ¢lenského statu.
Za kazdého piedstavitele bude uréen také jeho ndhradnik.
Néhradnik je oprévnén dcastnit se schiizi vyboru.

4. Vyboru pfedsedd zdstupce Komise.

5. Vybor pfijme sviij jednaci fad.

Cldnek 11

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné k dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. prosince 1989. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

2. Pfede dnem uvedenym v odstavci 1 sdéli ¢lenské staty Komisi
znéni pravnich a spravnich predpisii o tvorbé cen lécivych
piipravka, zisku vyrobctl 1é¢ivych piipravka a hrazeni 1é¢ivych
piipravkd vnitrostdtnim systémem zdravotntho pojisténi. Zmény
a upravy téchto pravnich a spravnich pfedpistt musi byt nepro-
dlené sdéleny Komisi.

Cldnek 12

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 21. prosince 1988.
Za Radu
predsedkyné
V. PAPANDREOU



