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L 40/8 EUROOPA UHENDUSTE TEATAJA 11.2.1989
NOUKOGU DIREKTIIV,

21. detsember 1988,

mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete libipaistvust
ja nende hdlmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega

(89/105/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut, eriti
selle artiklit 100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

koostoos Euroopa Parlamendiga, ()

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (3)
ning arvestades, et:

ravimpreparaate kisitlevate digusnormide iihtlustamist ksitleva
ndukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU (4) (vii-
mati muudetud direktiiviga 87/21/EMU (°) kohaste miiiigilubade
andmisest voib keelduda ainult p&hjustel, mis on seotud asja-
omase ravimpreparaadi kvaliteedi, ohutuse vi tShususega;

liikmesriigid on ravimite turustamise suhtes vdtnud vastu majan-
duslikud meetmed, et kontrollida sellistele toodetele tehtavaid ter-
vishoiukulutusi; ebapiisavast konkurentsist ravimiturul voi sellise
konkurentsi puudumisest ja riiklike tervisekindlustussiisteemide
poolt kaetava tootevaliku piiratusest tulenevalt kuulub selliste
meetmete hulka ravimihindade otsene ja kaudne kontrollimine;

selliste meetmete esmane eesmirk on rahvatervise edendamine,
tagades selleks piisava hulga ravimite kittesaadavuse mdistliku
hinnaga; selliste meetmete eesmirk peaks siiski olema ka ravimi-
tootmise tShususe suurendamine ja uute ravimitega seotud
uurimis- ja arendustegevuse toetamine, sest 16ppkokkuvdttes sdl-
tub sellest rahvatervise korge taseme siilitamine ithenduses;

selliste meetmete erinevused vdivad takistada vdi moonutada ravi-
mite valdkonnas toimuvat {thendusesisest kaubandust ja seega
otseselt mojutada tihisturu toimimist ravimite osas;

() EUTC17,23.1.1987,1k 6 ja EUT C 129, 18.5.1988, Ik 14.
(» EUT C 94, 11.4.1988, k 62 ja EUT C 326, 19.12.1988.

() EUT C 319, 30.11.1987, lk 47.

() EUT 22,9.2.1965, Ik 369/65.

() EUTL15,17.1.1987, k 36.

kdesoleva direktiivi eesmirk on saada tildine iilevaade siseriikli-
kest hinnakujundussiisteemidest, sealhulgas nende toimimisest
tiksikjuhtudel ja kdigist nende aluseks olevatest kriteeriumidest,
ning tagada nende kittesaadavus kdigile liitkmesriikides ravimitu-
ruga seotud isikutele; selline teave peaks olema avalik;

esimese sammuna selliste erinevuste kaotamisel tuleb kiiresti
sitestada teatavad nduded, millega tagataks, et kdik asjaomased
isikud saavad kontrollida, et siseriiklike meetmete niol ei ole tege-
mist koguseliste impordi- vdi ekspordipiirangutega vdi meetme-
tega, millel on nendega samavddrne moju; sellised nouded ei
mojuta siiski nende lilkmesriikide pohimotteid, kes leiavad, et
ravimite hinna méirab eelkdige vaba konkurents; lisaks sellele ei
mdjuta need nduded siseriiklike hindade mairamise ega sotsiaal-
kindlustusskeemide kindlaksmadramise pdhimaotteid, vdlja arva-
tud juhul, kui see on vajalik saavutamaks labipaistvust kdesoleva
direktiivi tahenduses;

selliste meetmete tdiendav tihtlustamine peab toimuma jark-
jargult,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

1. Liikmesriigid tagavad, et koik oigusnormidega kehtestatud
siseriiklikud meetmed, mille eesmirk on kontrollida inimtervis-
hoius kasutatavate ravimite hindu voi piirata siseriiklike tervise-
kindlustussiisteemidega kaetud ravimite valikut, vastavad kdes-
oleva direktiivi nduetele.

2. Kaesolevas direktiivis kasutatakse terminit “ravim” nii, nagu see
on maddratletud direktiivi 65/65/EMU artiklis 1.

3. Ukski kiiesoleva direktiivi site ei luba turustada ravimprepa-
raate, millele ei ole viljastatud direktiivi 65/65/EMU artiklis 3
sdtestatud luba.
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Artikkel 2

Jargmisi sitteid kohaldatakse siis, kui ravimit voib turustada alles
pdrast seda, kui asjaomase lilkmesriigi padevad asutused on ravimi
hinna heaks kiitnud.

1. Liikmesriigid tagavad, et otsus hinna kohta, mida voib nduda
asjaomase ravimi eest, tehakse ja edastatakse taotlejale 90
pdeva jooksul parast seda, kui on kitte saadud miitigiloa val-
daja esitatud kdnealuses litkmesriigis sdtestatud nduete kohane
taotlus. Taotleja esitab padevatele asutustele piisava teabe. Kui
taotlusele lisatud teave ei ole piisav, teatavad padevad asutu-
sed viivitamata taotlejale, millist tdiendavat iiksikasjalikku tea-
vet on vaja, ja teevad oma 1opliku otsuse 90 pieva jooksul
parast konealuse tdiendava teabe saamist. Kui eespool nime-
tatud tdhtaja voi tihtaegade jooksul otsust ei tehta, on taotle-
jal digus turustada toodet kavandatud hinnaga.

2. Kui piddevad asutused otsustavad mitte lubada asjaomase
ravimi turustamist taotleja kavandatud hinnaga, tuleb otsuses
esitada objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toe-
tuvad pohjendused. Lisaks sellele teatatakse taotlejale, millised
abindud kehtiva diguse kohaselt tema kasutuses on ja millised
on selliste abindude rakendamise tihtajad.

3. Vihemalt kord aastas avaldavad pidevad asutused asjakoha-
ses tritkkises nende ravimite loetelu, mille hind on asjaomase
ajavahemiku jooksul kindlaks médratud, koos hindadega,
mida selliste toodete eest voib nduda, ja edastavad selle komis-
jonile.

Artikkel 3

Ilma et see piiraks artikli 4 rakendamist, kohaldatakse jargmisi sat-
teid juhul, kui ravimi hinda voib tdsta alles parast seda, kui sel-
leks on saadud pidevate asutuste eelnev luba.

1. Liikmesriigid tagavad, et otsus miitigiloa valdaja esitatud taot-
luse kohta, mis késitleb ravimi hinna tdstmist ja vastab asja-
omases litkmesriigis sitestatud nduetele, tehakse ja edastatakse
taotlejale 90 pieva jooksul parast taotluse kittesaamist. Taot-
leja esitab padevatele asutustele piisava teabe, sealhulgas iiksik-
asjad asjaolude kohta, mis on tekkinud parast ravimi hinna vii-
mast kindlaksmadramist ja mis taotleja arvates digustavad
taotletavat hinnatdusu. Kui taotlusele lisatud teave ei ole

piisav, teatavad padevad asutused viivitamata taotlejale, mil-
list tdiendavat iiksikasjalikku teavet on vaja, ja teevad oma
16pliku otsuse 90 péeva jooksul pirast konealuse tiiendava
teabe saamist.

Erakordselt suure taotluste hulga korral voib tihtaega iihe
korra pikendada veel 60 paeva vorra. Taotlejale teatatakse sel-
lisest pikendamisest enne tihtaja 16ppu.

Kui eespool nimetatud tihtaja voi tihtaegade jooksul otsust ei
tehta, on taotlejal digus kohaldada taotletud hinda tiies mahus.

2. Kui padevad asutused peaksid otsustama, et ei luba taotletud
hinnatdusu kas osaliselt voi tervikuna, tuleb otsuses esitada
objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad
pohjendused ning taotlejale teatatakse, millised abindud keh-
tiva diguse kohaselt tema kdsutuses on ja millised on selliste
abindude rakendamise tdhtajad.

3. Vihemalt kord aastas avaldavad pddevad asutused asjakoha-
ses tritkises nende ravimite loetelu, mille hinda on asjaomase
ajavahemiku jooksul tdstetud, koos uute hindadega, mida sel-
liste toodete eest voib nduda, ja edastavad selle komisjonile.

Artikkel 4

1. Kui litkmesriigi padevad asutused kiilmutavad koigi ravimite
vOi teatavate ravimikategooriate hinnad, teostab see litkkmesriik
vihemalt korra aastas uurimuse, et veenduda, kas makromajan-
duslikud tingimused &igustavad hindade killmutamise jatkamist.
90 pieva jooksul pirast kdnealuse uurimuse algust teatavad pade-
vad asutused, kas ja kuidas hindu muudetakse.

2. Erandjuhtudel v6ib ravimi miiiigiloa valdaja taotleda erandi
tegemist killmutatud hindadest, kui selleks on konkreetsed poh-
jused. Taotluses tuleb esitada piisav iilevaade nimetatud pdhjus-
test. Liikmesriigid tagavad, et pohjendatud otsus sellise taotluse
kohta tehakse ja edastatakse taotlejale 90 paeva jooksul. Kui taot-
lusele lisatud teave ei ole piisav, teatavad padevad asutused viivi-
tamata taotlejale, millist tdiendavat iiksikasjalikku teavet on vaja,
ja teevad oma 16pliku otsuse 90 pdeva jooksul parast kdnealuse
tdiendava teabe saamist. Kui lubatakse teha erand, siis avaldavad
pddevad asutused viivitamata teate lubatava hinnatdusu kohta.

Erakordselt suure taotluste hulga korral voib tihtaega tihe korra
pikendada veel 60 pdeva vorra. Taotlejale teatatakse sellisest
pikendamisest enne esialgse tihtaja 16ppu.
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Artikkel 5

Kui litkmesriik kehtestab ravimite turustamise eest vastutavate isi-
kute rentaabluse iile otsese vdi kaudse kontrollsiisteemi, avaldab
asjaomane litkmesriik jirgmise teabe asjakohases triikises ja edas-
tab selle komisjonile:

a) asjaomases litkmesriigis rentaabluse médratlemiseks kasutatav
meetod voi kasutatavad meetodid: miiiigirentaablus ja/voi
kapitalirentaablus;

b) ravimite turuleviimise eest vastutavatele isikutele asjaomases
litkmesriigis parajasti lubatud kasumi piirmaar;

¢) kriteeriumid, mille kohaselt médaratakse ravimite turuleviimise
eest vastutava isiku kasumi piirmair, koos kriteeriumidega,
mille pdhjal nad voivad asjaomases liikmesriigis sailitada siht-
maddrast suurema kasumi;

d) suurim kasumiprotsent, mida ravimite turuleviimise eest vas-
tutav isik voib asjaomases litkmesriigis iile oma sihtkasumi sdi-
litada.

Nimetatud teavet ajakohastatakse kord aastas voi pdrast marki-
misvairsete muudatuste tegemist.

Kui liikmesriigil on lisaks otsesele voi kaudsele kasumikontrollile
ka siisteem, mille abil kontrollida teatavate sellist liiki ravimite
hindu, mida kasumikontrolliskeem ei hdlma, kohaldatakse sellise
hinnakontrolli suhtes vajaduse korral artikleid 2, 3 ja 4. Nimeta-
tud artikleid ei kohaldata siiski juhul, kui otsese vdi kaudse kasu-
mikontrolli siisteemi tavapdrase rakendamise tagajdrjel fikseeri-
takse erandkorras konkreetse ravimi hind.

Artikkel 6

Siseriikliku tervisekindlustussiisteemiga hdlmatud ravimite suhtes
kohaldatakse jargmisi sitteid alles parast seda, kui pddevad
asutused on otsustanud kanda asjaomase ravimi siseriikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite positiivsesse
loetellu.

1. Liikmesriigid tagavad, et otsus miiiigiloa valdaja esitatud taot-
luse kohta, mis kisitleb ravimi kandmist siseriiklike tervise-
kindlustussiisteemidega hélmatud ravimite loetellu ja vastab
asjaomases lilkmesriigis sdtestatud nduetele, tehakse ja edas-
tatakse taotlejale 90 pdeva jooksul pirast taotluse kittesaa-
mist. Kui kdesoleva artikli kohase taotluse voib esitada enne,
kui padevad asutused on leppinud kokku hinnas, mida vasta-
valt artiklile 2 voib toote eest nduda, voi kui otsus ravimi
hinna kohta ja otsus ravimi kandmise kohta tervisekindlustus-
siisteemiga holmatud toodete loetellu tehakse iihe ja sama

haldusmenetluse kohaselt, pikendatakse tihtaega tiiendava 90
pdeva vorra. Taotleja esitab padevatele asutustele piisava tea-
be. Kui taotlusele lisatud teave ei ole piisav, peatatakse tdhtaeg
ja padevad asutused teatavad viivitamata taotlejale, millist
tdiendavat tiksikasjalikku teavet on vaja.

Kui litkmesriik ei luba kiesoleva artikli kohase taotluse esita-
mist enne, kui piddevad asutused on leppinud kokku hinnas,
mida vastavalt artiklile 2 v3ib toote eest nduda, tagavad asjao-
mased litkmesriigid, et kahe menetluse peale ei kulu kokku
rohkem aega kui 180 paeva. Sellist tahtaega voib pikendada
vastavalt artiklile 2 voi selle v6ib peatada vastavalt eelmise
16igu sdtetele.

2. Kui otsustatakse, et ravimit ei kanta tervisekindlustussiistee-
miga holmatud ravimite loetellu, tuleb otsuses esitada objek-
tiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad péhjen-
dused, sealhulgas vajaduse korral otsuste aluseks olevad
ekspertide seisukohad voi soovitused. Lisaks sellele teatatakse
taotlejale, millised abindud kehtiva diguse kohaselt tema kasu-
tuses on ja millised on selliste abindude rakendamise tihtajad.

3. Liikmesriigid avaldavad enne artikli 11 15ikes 1 osutatud tdht-
aega asjakohases triikises kriteeriumid, mida padevad asutu-
sed peavad arvesse votma, kui otsustavad, kas ravim loetellu
lilitada voi mitte, ja edastavad need kriteeriumid komisjonile.

4. Uhe aasta jooksul parast artikli 11 1dikes 1 osutatud kuupieva
avaldavad litkmesriigid asjakohases triikises oma tervisekind-
lustussiisteemiga hdlmatud ravimite tdieliku nimekirja koos
hindadega, mille siseriiklikud pddevad asutused on neile ravi-
mitele maidranud, ning edastavad need komisjonile. Seda tea-
vet ajakohastatakse vihemalt iiks kord aastas.

5. Kui toode otsustatakse tervisekindlustussiisteemiga hélmatud
toodete loetelust vilja jitta, esitatakse otsuses objektiivsetele ja
kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad pdhjendused. Selline
otsus edastatakse vajaduse korral koos otsuse aluseks olevate
voimalike ekspertide seisukohtade voi soovitustega vastutavale
isikule, kellele teatatakse ka, millised abindud on kehtiva
diguse kohaselt tema kasutuses ja millised on selliste abindude
rakendamise tdhtajad.

6. Kui tervisekindlustussiisteemiga hdlmatud toodete loetelust
otsustatakse vilja jdtta ravimikategooria, esitatakse otsuses
objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad
pohjendused ning otsus avaldatakse asjakohases triikises.

Artikkel 7

Jargmisi sitteid kohaldatakse juhul, kui litkmesriigi padevatel
asutustel on digus teha otsuseid selle kohta, kas jitta ravim voi
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ravimikategooria  siseriikliku  tervisekindlustussiisteemiga

holmamata (negatiivne loetelu).

1. Kui ravimikategooria otsustatakse jitta siseriikliku tervisekind-
lustussiisteemiga hdlmamata, esitatakse otsuses objektiivsetele
ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad pdhjendused ning
otsus avaldatakse asjakohases triikises.

2. Liikmesriigid avaldavad enne artikli 11 16ikes 1 osutatud taht-
aega asjakohases triikises kriteeriumid, mida padevad asutu-
sed peavad arvesse votma, kui otsustavad, kas jitta konkreetne
ravim siseriikliku tervisekindlustussiisteemiga hdlmamata, ja
edastavad need kriteeriumid komisjonile.

3. Kui konkreetne ravim otsustatakse jitta siseriikliku tervise-
kindlustussiisteemiga hdlmamata, esitatakse otsuses objektiiv-
setele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad pdhjendu-
sed. Selline otsus edastatakse vajaduse korral koos otsuse
aluseks olevate vdimalike ekspertide seisukohtade voi soovi-
tustega vastutavale isikule, kellele teatatakse ka, millised abi-
ndéud on kehtiva diguse kohaselt tema kasutuses ja millised on
selliste abindude rakendamise tahtajad.

4. Uhe aasta jooksul parast artikli 11 1dikes 1 osutatud kuupieva
avaldavad pidevad asutused asjakohases triikises konkreetsete
riigi tervisekindlustussiisteemiga hdlmamata jdetud ravimite
loetelu ja edastavad selle komisjonile. Seda teavet ajakohasta-
takse vihemalt kord iga kuue kuu jarel.

Artikkel 8

1. Liikmesriigid edastavad enne artikli 11 18ikes 1 osutatud kuu-
pdeva komisjonile ravimite terapeutilise klassifikatsiooniga seo-
tud kriteeriumid, mida padevad asutused siseriikliku tervisekind-
lustussiisteemi puhul kasutavad.

2. Liikmesriigid edastavad enne artikli 11 1dikes 1 osutatud kuu-
pdeva komisjonile koik kriteeriumid, mida piddevad asutused
kasutavad selleks, et kontrollida nende hindade 6iglust ja labi-
paistvust, mida ndutakse ravimite valmistamiseks voi valmisravi-
mites kasutatavate aktiivainete voi vahesaaduste iileandmise eest
kontserni piires.

Artikkel 9

1. Kogemusi silmas pidades esitab komisjon hiljemalt kaks aas-
tat parast artikli 11 16ikes 1 osutatud kuupdeva ndukogule ette-
paneku, mis sisaldab asjakohaseid ettepanekuid, et kdrvaldada
voimalikud allesjdganud ravimpreparaatide vaba litkumise takistu-

sed vdi moonutused ja viia kdnealune sektor paremini vastavusse
siseturu tavatingimustega.

2. Noukogu teeb komisjoni ettepanekul otsuse hiljemalt iihe
aasta jooksul pdrast ettepaneku esitamist.

Artikkel 10

1. Komisjoni juurde luuakse komitee, mille nimeks saab “inim-
tervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate
meetmete ldbipaistvust ja nende holmamist siseriiklike tervise-
kindlustussiisteemidega kisitleva direktiivi 89/105/EMU rakenda-
mise nduandekomitee”.

2. Komitee iilesanne on uurida kdesoleva direktiivi kohaldami-
sega seotud kiisimusi, mida esitab komisjon vdi mis esitatakse
litkmesriigi taotlusel.

3. Komiteesse kuulub iiks esindaja igast lilkmesriigist. Igal esin-
dajal on tiks asetditja. Konealusel asetiitjal on digus osaleda komi-
tee koosolekutel.

4. Komitee eesistujana tegutseb komisjoni esindaja.

5. Komitee votab vastu oma tookorra.

Artikkel 11

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tditmiseks vajali-
kud 6igus- ja haldusnormid hiljemalt 31. detsembriks 1989.
Liikmesriigid teatavad neist viivitamata komisjonile.

2. Litkmesriigid edastavad komisjonile enne 16ikes 1 osutatud
kuupdeva ravimite hinnakujundust, ravimitootjate rentaablust ja
ravimite siseriikliku tervisekindlustussiisteemiga hdlmamist kasit-
levate digusnormide tekstid. Selliste digusnormide muudatused
edastatakse viivitamata komisjonile.

Artikkel 12

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 21. detsember 1988
Noukogu nimel
eesistuja

V. PAPANDREOU



