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RADETS DIREKTIV af 21. december 1988
om gennemsigtighed i1 prisbestemmelserne
for legemidler til mennesker og disse

leegemidlers inddragelse under de nationale
sygesikringsordninger (89/105/EQF)

RADET FOR DE
FALLESSKABER HAR-

EUROPZISKE

under henvisning til Traktaten om Oprettelse
af det Europ@iske Okonomiske Fellesskab,
serlig artikel 100 A,

under  henvisning til  forslag  fra
Kommissionen (1),

i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det
@konomiske og Sociale Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Tilladelser til markedsforing af
farmaceutiske specialiteter 1 henhold til

Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tiln@rmelse af lovgivningen om
farmaceutiske specialiteter (4), senest endret
ved direktiv 87/21/EQF (5), kan kun afslés,
nar afslaget er begrundet 1 forhold
vedrerende de pdgeldende farmaceutiske
specialiteters  kvalitet, sikkerhed eller
effektivitet;

medlemsstaterne har vedtaget ekonomiske
foranstaltninger vedrerende markedsforing
af leegemidler med henblik pd at kontrollere
de offentlige udgifter til leegemidler; disse
forartstaltninger ~ omfatter  direkte  og
indirekte priskontrol med legemidler som
folge af den manglende eller utilstreekkelige
konkurrence pa markedet for laegemidler
samt begransning af det antal produkter, der
er omfattet af de nationale
sygesikringsordninger;

sddanne foranstaltninger har primert til
formal at fremme folkesundheden, idet de
skal sikre et tilstrekkeligt udbud af
leegemidler til rimelige priser;
foranstaltningerne ber dog ogsa tage sigte pa
at gore produktionen af legemidler mere
effektiv. og at fremme forskning og
udvikling inden for nye leegemidler, hvilket 1
sidste instans er en foruds@tning for, at der
kan opretholdes et hgjt sundhedsniveau
inden for Fellesskabet;




nar foranstaltningerne er forskellige, kan det
hindre eller fordreje handelen med
legemidler inden for Fellesskabet og
derved direkte pévirke det fzlles marked
forlegemidler;

formalet med dette direktiv er at give en
oversigt over nationale prisarrangementer,
herunder  hvorledes  disse  virker 1
enkelttilfeelde, samt de kriterier de bygger
pa, og at give offentlig adgang til disse
arrangementer for alle deltagerne 1
medlemsstaternes marked for legemidler;
disse oplysninger ber vare offentligt
tilgeengelige;

som et forste skridt med henblik pd at fjerne
disse forskelle ma der omgéende fastleegges
en raekke krav, der skal sikre, at alle berorte
parter kan kontrollere, at de nationale
foranstaltninger ikke wudger kvantitative
import- eller eksportrestriktioner eller
foranstaltninger med tilsvarende virkning;
disse krav ma dog ikke pévirke den politik,
der fores af medlemsstater, hvor
medicinpriserne  hovedsagelig  fastsattes
gennem fri konkurrence: kravene ma heller
ikke pavirke medlemsstaternes politik
vedrerende prisfastsattelse og fastleggelse
af sygesikringsordninger undtagen for sé
vidt angar visse procedurer, der er
nedvendige for at opnd gennemsigtighed 1
dette direktivs betydning;

yderligere  tiln@rmelse mellem  disse
foranstaltninger ma ske gradvis-

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Medlemsstaterne pdéser, at nationale
foranstaltninger, uanset om de er indfort ved
lov eller administrative bestemmelser, med
det formal at kontrollere priserne pa
leegemidler til mennesker eller at begrense
antallet af leegemidler, der er omfattet af de
nationale  sygesikringsordninger, er i
overensstemmelse med dette direktiv.

2. Den 1 artikel 1 i direktiv 65/65/EQF
fastsatte  definition pa  »laegemidler«
anvendes ogsé i dette direktiv.

3. En farmaceutisk specialitet, for hvilken
der ikke er meddelt den i artikel 3 1 direktiv
65/65/EQF omhandlede tilladelse, kan ikke
markedsferes 1 henhold til naervarende
direktiv.

Artikel 2

Hvis et legemiddel forst md markedsfores,
ndr den  pdgeldende  medlemsstats
kompetente myndigheder har godkendt dets
pris, gelder folgende bestemmelser:

1. Medlemsstaterne péser, at der inden 90
dage efter modtagelsen af en ansegning fra
indehaveren af en markedsferingstilladelse,
indgivet 1 overensstemmelse med den
pageldende medlemsstats forskrifter, treeffes
heslutning om, hvilken pris der kan
forlanges for det pageldende laegemiddel,
og at denne beslutning meddeles ansggeren
inden for samme frist. Ansggeren skal give



de kompetente myndigheder tilstreekkelige
oplysninger. Hvis oplysningerne til statte for
ansegningen er utilstreekkelige, giver de
kompetente myndigheder omgaende
ansegeren meddelelse om, hvilke yderligere
oplysninger der er nedvendige, og traffer
deres endelige beslutning inden 90 dage
efter modtagelsen af disse yderligere
oplysninger. Foreligger der ikke en sadan
beslutning inden for ovennevnte tidsrum,
har ansegeren ret til at markedsfore
produktet til den foreslaede pris.

2. Beslutter de kompetente myndigheder, at
det péageldende legemiddel ikke ma
markedsfores til den pris, ansegeren foreslar
at anvende, skal beslutningen indeholde en
begrundelse, der bygger pd objektive og
kontrollable  kriterier.  Endvidere  skal
ansggeren underrettes om, hvilke retsmidler
han kan bringe i anvendelse i henhold til
geeldende lov, og om de tilladte tidsfrister
derfor.

3. De kompetente myndigheder offentligger
mindst en gang hvert ar 1 en relevant
publikation en liste over de legemidler, for
hvilke prisen er blevet fastsat 1 den
pageldende periode, med angivelse af de
tilladte priser for disse laegemidler, og
sender denne liste til Kommissionen.

Artikel 3

Hvis en prisforhgjelse for et laegemiddel
forst md gememfores, ndr de kompetente
myndigheder har godkendt den, gelder
folgende bestemmelser, jf. dog artikel 4:

1. Medlemsstaterne péser, at der inden 90
dage efter modtagelsen af en ansegning fra

indehaveren af en markedsferingstilladelse,
indgivet 1 overensstemmelse med den
pageldende medlemsstats forskrifter, om
forhgjelse af prisen pa et legemiddel treffes
beslutning derom, og at denne beslutning
meddeles ansggeren inden for samme frist.
Ansggeren skal give de kompetente
myndigheder tilstreekkelige oplysninger,
herunder enkeltheder om de forhold siden
seneste prisfastsattelse for laegemidlet, som
efter hans opfattelse gor den onskede
prisforhgjelse berettiget. Hvis oplysningerne
til stotte for ansegningen er utilstraekkelige,
giver de  kompetente = myndigheder
omgiende anspgeren meddelelse om, hvilke
yderligere oplysninger der er nedvendige, og
treeffer deres endelige beslutning inden 90
dage efter modtagelsen af disse yderligere
oplysninger

I tilfelde af et usadvanligt stort antal
ansggninger kan tidsfristen forlenges ¢én
gang med yderligere 60 dage. Ansegeren
underrettes om forlengelsen inden fristens
udleb.

Safremt der ikke foreligger en sadan
beslutning inden for ovennevnte frist(er),
har ansegeren ret til fuldt ud at gememfore
den prisforhgjelse, han har ansegt om.

2. Safremt de kompetente myndigheder
beslutter hverken helt eller delvis at tillade
den prisforhejelse, der anseges om, skal
beslutningen indeholde en begrundelse, der
bygger pd objektive og kontrollerbare
kriterier, og ansegeren skal underrettes om,
hvilke retsmidler han kan bringe 1
anvendelse 1 henhold til geldende lov, og
om de tilladte tidsfrister derfor.

3. De kompetente myndigheder offentligger
mindst en gang hvert halve &r i1 en relevant
publikation en liste over de legemidler, for



hvilke der er tilladt prisforhgjelser i den
pageldende periode, med angivelse af de
nye tilladte priser for disse leegemidler, og
sender denne liste til Kommissionen

Artikel 4

1. Hvis de kompetente myndigheder i en
medlemsstat indferer et prisstop for alle
leegemidler eller bestemte kategorier af
leegemidler, skal medlemsstaten mindst en
gang arligt  undersoge, om  de
nationalokonomiske  forhold ger  det
berettiget at opretholde prisstoppet uandret.
Senest 90 dage efter at denne undersoagelse
er pabegyndt, giver de kompetente
myndigheder meddelelse om de eventuelle
prisforhgjelser eller -nedsettelser.

2. Indehaveren af en
markedsforingstilladelse for et lagemiddel
kan undtagelsesvis ansege om fritagelse fra
et prisstop, hvis sarlige grunde taler derfor.
Anseggningen skal indeholde en tilstrekkelig
angivelse af disse grunde. Medlemsstaterne
paser, at der inden 90 dage treffes en
begrundet beslutning om en sadan
ansegning, og at denne beslutning meddeles
ansggeren inden for samme frist. Hvis
oplysningerrte til stotte for ansegningen er
utilstreekkelige, giver de  kompetente
myndigheder omgaende anseggeren
meddelelse om, hvilke yderligere
oplysninger der er nedvendige, og traeffer
deres endelige beslutning inden 90 dage
efter modtagelsen af disse yderligere
oplysninger. Hvis der indremmes
undtagelse, offentliggor de kompetente
myndigheder omgéende en meddelelse om
den tilladte prisforhgjelse.

I tilfelde af et usadvanligt stort antal
ansggninger kan tidsfristen forlenges en
gang med yderligere 60 dage. Ansegeren
underrettes om forlengelsen inden den
forste frists udleb.

Artikel 5

Indferer en medlemsstat direkte eller
indirekte  avancekontrol over for de
ansvarlige = for = markedsferingen  af
leegemidler, offentligger den pagazldende
medlemsstat folgende oplysninger 1 en
relevant publikation og sender dem desuden
til Kommissionen:

a) Den (de) metode(r), der i den pageeldende
medlemsstat anvendes til at bestemme
avancerne: afkast af omsatningen og/eller
kapitalafkast

b) den aktuelle tilladte malavance for de
ansvarlige for  mirkedsferingen af
leegemidler i den pageldende medlemsstat

c) kriterierne for fastleggelse af avancen for
den enkelte ansvarlige for markedsferingen
af legemidler samt kriterierne  for
godkendelse af hegjere avancer end
malavancerne i den pagaeldende
medlemsstat

d) den maksimale, procentvise avance, som
den ansvarlige for markedsforingen af
leegemidler har faet tilladelse til at beregne
sig ud over malavancen i den pageldende
medlemsstat.



Disse oplysninger ajourferes mindst én gang
arligt eller ndr der foretages betydelige
@ndringer.

Nér en medlemsstat foruden at fore direkte
eller indirekte kontrol med avancer forer
kontrol med priserne pa visse typer
legemidler, der ikke er omfattet af
avancekontrollen, finder artikel 2 til 4 1 givet
fald anvendelse pé& sadanne former for
priskontrol. Artikel 2 til 4 finder dog ikke
anvendelse, nir den normale gennemforelse
af direkte eller indirekte avancekontrol
undtagelsesvis medferer, at der fastsattes en
pris pa et individuelt leegemiddel.

Artikel 6

Hvis et legemiddel forst inddrages 1 den
nationale  sygesikringsordning, ndr de
kompetente myndigheder har besluttet at
medtage det pd en positivliste over de
leegemidler, der er omfattet af den nationale
sygesikringsordning,  gelder  folgende
besemmelser:

1. Medlemsstaterne paser, at der inden 90
dage efter modtagelsen af en ansegning fra
indehaveren af en markedsferingstilladelse
indgivet 1 overensstemmelse med den
pageldende medlemsstats forskrifter om at
medtage et legemiddel pa listen over de
leergemidler, der er  omfattet af
sygesikringsordningen, traeffes beslutning
derom, og at denne beslutning meddeles
ansggeren inden for samme frist. Nar der 1
henhold til denne artikel kan indgives
ansegning, inden de kompetente
myndigheder har godkendt prisen pa det
pageldende leegemiddel i medfer af artikel
2, eller nar der ved samme sagsbehandling
treeffes  beslutning om prisen pa et

leegemiddel og om optagelse pé listen over
de legemidler, der er omfattet af
sygesikringsordningen, forlenges tidsfristen
med yderligere 90 dage. Ansegeren giver de
kompetente myndigheder tilstrekkelige
oplysninger. Hvis oplysningerne til statte for
ansegningen er utilstrekkelige, suspenderes
tidsfristen, og de kompetente myndigheder
giver omgédende ansegeren meddelelse om,
hvilke yderligere oplysninger, der er
nedvendige.

Hvis en medlemsstat ikke tillader indgivelse
af ansegning 1 henhold til denne artikel,
inden de kompetente myndigheder har
godkendt prisen pa leegemidler, jf. artikel 2,
skal den pégeldende medlemsstat sikre, at
den samlede varighed af de to procedurer
ikke overstiger 180 dage. Denne frist kan
forleenges 1 overensstemmelse med artikel 2
eller suspenderes i overensstemmelse med
foregaende afsnit.

2. Beslutninger om ikke at medtage et
leegemiddel pé listen over de legemidler,
der er omfattet af sygesikringsordningen,
skal indeholde en begrundelse, der bygger
pa objektive og kontrollerbare kriterier,
herunder eventuelle sagkyndige udtalelser
eller henstillinger, som legges til grund for
afgorelserne. Endvidere skal ansegeren
underrettes om, hvilke retsmidler han kan
bringe i anvendelse i henhold til geldende
lov, og om de tilladte tidsfrister derfor.

3. Inden den i artikel 11, stk. 1, anferte dato
offentligger medlemsstaterne i en relevant
publikation, hvilke kriterier de kompetente
myndigheder skal laegge til grund, ndr de
skal afgare, om laegemidler skal medtages
pa listenme eller ej, og de giver
Kommissionen meddelelse om  disse
kriterier.



4. Senest et ar efter den 1 artikel 11, stk. 1,
anforte dato offentligger medlemsstaterne 1
en relevant publikation en komplet liste over
de produkter, der er omfattet af deres
sygesikringsordninger, samt prisenme pa
disse produkter, som fastsat af de
kompetente nationale myndigheder, og
sender denne liste til Kommissionen. Disse
oplysninger ajourferes mindst én gang om
aret.

5. Beslutninger om, at et legemiddel ikke
skal vere opfert pd listen over legemidler,
der er omfattet af den nationale
sygesikringsordning, skal indeholde en
begrundelse, der bygger pd objektive og
kontrollerbare kriterier. Sadanne
beslutninger, herunder eventuelle
sagkyndige udtalelser,hvorpd beslutningen
stottes, meddeles den ansvarlige, der
ligeledes underrettes om, hvilke retsmidler
han kan bringe 1 anvendelse i henhold til
geldende lov, og om de tilladte tidsfrister
derfor.

6. Beslutninger om, at en kategori af
leegemidler ikke skal vere opfert pa listen
over laegemidler, der er omfattet af den
nationale sygesikringsordning, skal
indeholde en begrundelse, der bygger pa
objektive og kontrollerbare kriterier, og
offentliggares 1 en relevant publikation.

Artikel 7

Hvis en  medlemsstats  kompetente
myndigheder har befojelser til at treffe
beslutning om, at individuelle leegemidler
eller

kategorier af laegemidler ikke skal vare
omfartet af den naitionale
sygesikringsordning (negativlister), gelder
folgende bestemmelser.

1. Beslutninger om, at en kategori af
leegemidler ikke skal vaere omfattet af den
nationale sygesikringsordning, skal
indeholde en begrundelse, der bygger péa
objektive og kontrollerbare kriterier, og
offentliggoares i en relevant publikation.

2. Inden den i artikel 11, stk. 1, anforte dato
offentligger medlemsstaterne 1 en relevant
publikation, hvilke kriterier de kompetente
myndigheder skal legge til grund, nar de
skal afgere om et individuelt leegemiddel
skal veaere omf.attet af den nationale
sygesikringsordning eller ej, og de giver
Kommissionen meddelelse om  disse
kriterier.

3. Beslutninger om, at individuelle
leegemidler ikke skal vare omfattet af den
nationale sygesikringsordning, skal
indeholde en begrundelse, der bygger pa
objektive og  kontrollerbare  kriterier.
Sadanne beslutninger, herunder eventuelle
sagkyndige udtalelser eller henstillinger,
hvorpd beslutningen stottes, meddeles den
ansvarlige, der ligeledes underrettes om,
hvilke retsmidler han kan bringe 1
anvendelse 1 henhold til geldende lov, og
om de tilladte tidsfrister derfor.

4. Senest et ar efter den i artikel 11, stk. 1,
anforte dato offentligger de kompetente
myndigheder i en relevant publikation en
liste over individuelle leegemidler, der ikke
er omfattet af den nationale
sygesikringsordning, og de sender denne
liste til Kommissionen. Disse oplysninger
ajoirfores mindst én gang hvert halve ar.



Artikel 8

1. Inden den i artikel 11, stk. 1, anforte dato
giver  medlemsstaterne  Kommissionen
meddelelse om de kriterier for de
terapeutiske klassifikationer af legemidler,
som de kompetente myndigheder matte
anvende med henblik pad den nationale
socialsikringsordning.

2. Inden den i artikel 11, stk. 1, anforte dato
giver  medlemsstaterne  Kommissionen
meddelelse om, hvilke kriterier de
kompetente myndigheder laegger til grund,
nar de skal kontrollere, om der inden for en
virksomhedskoncern anvendes rimelige og
gennemsigtige interne afregningspriser for
leegemiddelstoffer eller mellemprodukter til
fremstilling af legemidler.

Artikel 9

1. Senest to ar efter den i artikel 11, stk. 1,
anforte dato forelegger Kommissionen, pa
baggrund af erfaringerne, Radet et forslag til
afskaffelse af de resterende hindringer for
eller  fordrejninger af  farmaceutiske
specialiteters frie bevagelighed, saledes at
denne sektor 1 hejere grad kan bringes pa
linje med de normale forhold inden for det
indre marked.

2. Rédet treffer beslutning om
Kommissionens forslag senest et ar efter at
det er forelagt.

Artikel 10

I. Under Kommissionen nedsazttes et
udvalg, som ben@vnes »Det Radgivende
Udvalg til Gennemforelse af Direktiv
89/105/EQF vedrerende Gennemsigtighed 1
Prisbestemmelserne  for Lagemidler til
Mennesker og  disse  Leegemidlers
Inddragelse under de Nationale
Sygesikringsordninger«.

2. Det pahviller udvalget at undersoge
sporgsmdl, som vedrerer anvendelsen af
dette  direktiv, og som rejses af
Kommissionen eller efter anmodning fra en
medlemsstat.

3. Udvalget bestar af en reprasentant for
hver medlemsstat. Der skal vare en
stedfortraeder for hver representant. Denne
stedfortreeder har ret til at deltage 1 udvalgets
meder.

4. Formandsposten i udvalget bekledes af
en reprasentant for Kommissionen.

5. Udvalget vedtager sin foreretningsorden.

Artikel 11

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige
love og administrative bestemmelser 1 kraft
for senest den 31. december 1989 at
efterkomme dette direktiv. De underretter
straks Kommissionen herom.



2. Medlemsstaterne meddeler inden den 1
stk. 1 anferte dato Kommissionen ordlyden
af eventuelle love eller administrative
bestemmelser vedrorende prisfastsattelse af
leegemidler, leegemiddelfabrikanternes
avancer og legemidlernes inddragelse under
de nationale sygesikringsordninger. De
underretter  straks ~Kommissionen om
tilfojelser til og @ndringer 1 disse love eller
administrative bestemmelser.

Artikel 12

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. december
1988.

P& Radets vegne

V. PAPANDREOU
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