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TARYBOS DIREKTYVA
1988 m. gruodZzio 21 d.
dél priemoniy, reglamentuojandiy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg ir $iy vaisty jtraukimg {
nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo

(89/105/EEB)

EUROPOS BENDRIJUJ TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,
ypac j jos 100a straipsni,

atsizvelgdama j Komisijos sitilyma (*),
bendradarbiaudama su Europos Parlamentu (2),

atsizvelgdama i Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (7,

kadangi leidimai prekiauti patentuotais vaistais, i§duodami laikan-
tis 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos 65/65/EEB dél ista-
tymy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, suderi-
nimo (*) su paskutiniais pakeitimais ir papildymais, padarytais
Direktyva 87/21/EEB (°), gali bati neidduoti tiktai dél priezasciy,
susijusiy su ty patentuoty vaisty kokybe, saugumu ar efektyvu-
mu;

kadangi valstybés narés yra émesi ekonominio pobidzio priemo-
niy dél vaisty pardavimo, siekiant kontroliuoti sveikatos apsaugai
skirtas islaidas tokiems gaminiams; kadangi tokios priemonés
apima tiesiogines ir netiesiogines vaisty kainy kontrolés priemo-
nes dél to, kad vaisty rinkoje nepakanka ar visai néra konkuren-
cijos ir ribojamas j nacionalines sveikatos draudimo sistemas
jtraukiamy vaisty asortimentas;

kadangi pagrindinis tokiy priemoniy tikslas yra visuomenés svei-
katinimas uztikrinant galimybe jsigyti pakankamai vaisty derama
kaina; kadangi vis délto tokiomis priemonémis taip pat turi bati
siekiama stimuliuoti vaisty gamybos ekonominj efektyvuma ir
skatinti naujy vaisty tyrimga bei plétojimg, nuo kuriy galiausiai pri-
klauso auksto visuomenés sveikatingumo lygio palaikymas Bend-
rijoje;

() OLC17,1987123,p.6ir OL C 129, 1988 518, p. 14.
() OLC 94,1988 411, p. 62 ir OL C 326, 1988 12 19.
() OLC 319, 1987 11 30, p. 47.

(% OLL22,196529, p. 369/65.

() OLL15,1987 117, p. 36.

kadangi tokiy priemoniy nesutapimai gali trukdyti arba iskreipti
Bendrijos vidaus prekybg vaistais ir kartu tiesiogiai paveikti bend-
ros vaisty rinkos funkcionavima;

kadangi Sios direktyvos tikslas yra suformuoti bendra supratima
apie valstybése sudaromus kainy nustatymo susitarimus, jskaitant
ir tai, kaip jie galioja atskirais atvejais, ir apie visus tuos kriterijus,
kuriais jie yra grindZiami, ir sudaryti galimybes, kad jie bty vie-
$ai prieinami visiems, vaisty rinkos valstybése narése dalyviams;
kadangi itokia informacija turéty bati viesa;

kadangi, Zengiant pirmg Zingsnj Siems nesutapimams pasalinti,
biitina neatidéliotinai nustatyti reikalavimus, kuriais biity uztikri-
nama, kad visi suinteresuotieji galés patvirtinti, jog nacionalinés
priemonés néra importuojamy ar eksportuojamy gaminiy apri-
bojimai arba néra savo poveikiu jiems prilygstancios priemonés;
kadangi vis délto Sie reikalavimai neturi poveikio politikai ty vals-
tybiy nariy, kurios, nustatydamos vaisty kainas, pirmiausia
remiasi laisva konkurencija; kadangi Sie reikalavimai taip pat
neturi poveikio atskiry valstybiy kainy nustatymo ir socialinés
apsaugos plany sudarymo politikai, nebent tokiu mastu, kiek yra
batina pasiekti vieSumo kaip apibrézta Sioje direktyvoje; kadangi
tokiy priemoniy tolesnis derinimas turi vykti laipsniskai,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad bet kokia jstatymu ar kitu teisés
aktu nustatyta nacionaliné priemoné zmonéms skirty vaisty kai-
noms kontroliuoti ar i nacionalines sveikatos draudimo sistemas
jtraukiamy vaisty asortimentui apriboti atitikty Sios direktyvos
reikalavimus.

2. Siai direktyvai yra taikomas Direktyvos 65/65/EEB 1 straips-
nyje pateiktas vaisty apibréZimas.

3. Sioje direktyvoje néra jokios nuostatos, leidziancios
pardavinéti kokj nors patentuoty vaista, kuriam néra i§duotas
Direktyvos 65/65/EEB 3 straipsnyje nurodytas leidimas.
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2 straipsnis

Sios nuostatos taikomos, jei pardavinéti vaistg leidziama tik po to,
kai tos valstybés narés kompetentingos institucijos patvirtino $io
gaminio kaing:

1. Valstybés narés uztikrina, kad sprendimas dél konkretaus
vaisto galimos kainos nustatymo priimamas ir prane$amas
pareiskéjui per 90 dieny nuo paraiskos, kurig pagal atitinka-
moje valstybéje naréje nustatytus reikalavimus pateiké leidimo
pardavinéti gaminj rinkoje turétojas, gavimo. Pareiskéjas kom-
petentingoms institucijoms pateikia atitinkama informacija. Jei
prie paraiskos pridedama informacija yra netinkama, kompe-
tentingos institucijos tuojau pranesa pareiskéjui, kokia i§sami
papildoma informacija yra reikalinga, ir priima galutinj spren-
dima per 90 dieny nuo Sios papildomos informacijos gavimo.
Nepriémus tokio sprendimo per nustatyta laikotarpj ar laiko-
tarpius, pareiskéjas turi teise pardavinéti gaminj rinkoje savo
pasitilyta kaina.

2. Jei kompetentingos institucijos nusprendzia neleisti
pardavinéti to vaisto pareiskéjo pasitlyta kaina, tame spren-
dime idéstomos objektyviais ir patikrinamais kriterijais grin-
dziamos prieZastys. Be to, pareiskéjas yra informuojamas apie
jam pagal galiojancius jstatymus suteikiamas savo teisiy
gynimo priemones ir pasinaudojimo tomis priemonémis lai-
kotarpi.

3. Bent viena karta per metus kompetentingos institucijos skel-
bia atitinkamame leidinyje ir pateikia Komisijai sarasa vaisty,
kuriems per atitinkamg laikotarpj buvo nustatytos kainos, ir
tas kainas, kuriomis tokie gaminiai gali baiti pardavinéjami.

3 straipsnis

Nepazeidziant 4 straipsnio, $ios nuostatos taikomos, jei vaisto
kaing padidinti leidZiama tiktai gavus iSankstinj kompetentingy
institucijy sutikima:

1. Valstybés narés uztikrina, kad sprendimas dél leidimo pre-
kiauti gaminiu rinkoje turétojo pagal ty valstybiy nariy nusta-
tytus reikalavimus pateiktos paraiskos vaisto kainai padidinti
yra priimamas ir pareiskéjui pranesama per 90 dieny nuo jos
gavimo. Pareiskéjas kompetentingoms institucijoms pateikia
atitinkamg informacija, kartu i§samiai apibadindamas po pas-
kutinio to vaisto kainos nustatymo jvykusius poky¢ius, kurie,
jo nuomone, pateisina praSoma kainos padidinima. Jei tokia
paraiskg paremianti informacija yra nepakankama, kompeten-
tingos institucijos tuojau pranesa pareiskéjui, kokios issamios
papildomos informacijos yra reikalaujama, ir galutinj

sprendima priima per 90 dieny nuo Sios papildomos informa-
cijos gavimo.

Esant nepaprastai dideliam paraisky skaiciui, $is laikotarpis tik
vieng karta gali bati pratestas dar 60 dieny. Apie tokj prate-
simg, dar nepasibaigus $iam laikotarpiui, praneSama
pareiskéjui.

Nesant tokio sprendimo per nustatyta laikotarpj ar laikotar-
pius, pareiskéjas turi teise taikyti visg prasyta kainos padidi-
nima.

2. Jeigu kompetentingos institucijos nusprendzia visiskai ar i§
dalies neleisti didinti to vaisto kainos, tame sprendime yra
isdéstomos objektyviais ir patikrinamais kriterijais grindzia-
mos priezastys ir pareiskéjui praneSama apie jam pagal galio-
jancius jstatymus suteikiamas savo teisiy gynimo priemones ir
pasinaudojimo tomis priemonémis laikotarpj.

3. Bent vieng karta per metus kompetentingos institucijos skel-
bia atitinkamame leidinyje ir pateikia Komisijai sarasa vaisty,
kuriems atitinkamu laikotarpiu buvo leista padidinti kainas, ir
tas naujas kainas, kuriomis tokie gaminiai gali bati
pardavinéjami.

4 straipsnis

1. Jei valstybés narés kompetentingos institucijos nustato visiems
vaistams arba tam tikrai vaisty kategorijai kainy jSaldyma, ta vals-
tybé bent karta per metus patikrina, kad jsitikinty ar esamomis
makroekonominémis sglygomis yra pateisinamas tolesnis kainy
iSaldymas. Per 90 dieny nuo tokio patikrinimo pradzios kompe-
tentingos institucijos paskelbia, kiek ir ar i§ viso kainos didinamos
ar mazinamos.

2. ISimtiniais atvejais asmuo, turintis leidimg prekiauti kuriais
nors vaistais rinkoje, gali prasyti, kad jam bty netaikomas kainy
jSaldymas, jei tai yra pateisinama kokiomis nors konkre¢iomis
priezastimis. Siame prasyme Sios priezastys atitinkamai paaiski-
namos. Valstybés narés uZztikrina, kad pagristas sprendimas dél
tokio pragymo yra priimamas ir pareiskéjui pranesamas per 90
dieny. Jei praSyma paremianti informacija yra netinkama, kom-
petentingos institucijos tuojau pranesa pareiskéjui apie reikalau-
jamg papildoma informacija ir per 90 dieny nuo Sios papildomos
informacijos gavimo priima galutinj sprendimg. Jei tokia i$imtis
daroma, kompetentingos institucijos nedelsdamos viesai paskel-
bia apie leistg kainy padidinima.

Esant nepaprastai dideliam prasymy skaiciui, $is laikotarpis tik
viena kartg gali baiti pratestas dar 60 dieny. Apie tokj pratesima,
dar nepasibaigus pirminiam laikotarpiui, praneSama pareiskéjui.
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5 straipsnis

Jei valstybé naré nustato kokia nors sistema priemoniy, kurios tie-
siogiai ar netiesiogiai kontroliuoja asmeny, atsakingy uZ vaisty
pateikima j rinka, pelningumg, ta valstybé naré atitinkame leidi-
nyje paskelbia ir Komisijai pateikia tokig informacija:

a) kokiu budu ar kokiais biidais $i valstybé naré nustato pelnin-
guma: pagal pajamas i§ realizavimo ir (arba) pajamas i§ panau-
doto kapitalo;

b) planinio pelno mastg, leidziamg tuo metu asmenims, atsakin-
giems uZz vaisty pateikima j rinka atitinkamoje valstybéje
naréje;

¢) kriterijus, pagal kuriuos planinés pelno normos yra leidziamos
atskiram asmeniui, atsakingam uZ vaisty isleidima j rinka, taip
pat kriterijus, pagal kuriuos jiems toje valstybéje leidziama
nepaskirstyti pelno, vir§ijancio jiems nustatytus plano rodik-
lius;

d) maksimaly procentinio dydzio pelna, virsijantj planinius
rodiklius, kurj asmeniui, atsakingam uzZ vaisty pateikima j rin-
ka, leidziama islaikyti atitinkamoje valstybéje naréje.

Karta per metus arba padarius Zymesnius pakeitimus $i informa-
Cija yra atnaujinama.

Ten, kur 3alia tiesioginio ar netiesioginio pelno kontroliavimo sis-
temos valstybé naré tam tikroms vaisty rsims, nepatenkancioms
i pelno kontroliavimo sritj, naudoja kainy kontroliavimo sistema,
tokiam kainy kontroliavimui, kur galima, taikomos 2, 3 ir
4 straipsniy nuostatos. Taciau minéti straipsniai néra taikomi, jei
tiesioginio ar netiesioginio pelno kontroliavimo sistemos norma-
lus veikimas salygoja tik kainos atskiram vaistui nustatyma.

6 straipsnis

Sios nuostatos taikomos, jei vaista nacionaliné sveikatos
draudimo  sistema kompensuoja tik kompetentingoms
institucijoms nusprendus jtraukti §j vaista j nacionalinés sveikatos
draudimo sistemos kompensuojamy vaisty sgrasa:

1. Valstybés narés uZtikrina, kad sprendimas dél leidimo pre-
kiauti gaminiu turétojo pagal tos valstybés narés keliamus rei-
kalavimus pateikto praSymo jtraukti vaistg i sveikatos drau-
dimo sistemos kompensuojamy vaisty sgrasg yra priimamas ir
pareiskéjui praneSamas per 90 dieny nuo jo gavimo. Jei pra-
Symas pagal §i straipsnj gali bati pateikiamas anksciau, negu
kompetentingos institucijos yra nutarusios dél to gaminio kai-
nos pagal 2 straipsni, arba jei sprendimas dél vaisty kainos ir
sprendimas dél jo jtraukimo | sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty sarasg yra priimami viena administra-
cine procediira, tas laikotarpis yra pratesiamas dar 90 dieny.

Pareiskéjas kompetentingoms  institucijoms pateikia atitin-
kamg informacija. Jei prasymg paremianti informacija yra
netinkama, tas laikotarpis laikinai sustabdomas, ir kompeten-
tingos institucijos tuojau pranesa pareiskéjui, kokios i$samios
papildomos informacijos yra reikalaujama.

Jei valstybé naré neleidzia pateikti praSymo pagal §j straipsnj
anksciau, negu kompetentingos institucijos yra nutarusios dél
to gaminio kainos pagal 2 straipsnj, ta valstybé naré uztikrina,
kad bendras laikotarpis, kurj uzima tos dvi procediros, nevir-
Syty 180 dieny. Sis laikotarpis gali biiti pratestas pagal
2 straipsnj arba sustabdytas pagal Sios dalies pirmos pastrai-
pos nuostatas.

2. Sprendime nejtraukti vaisto i sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty sgrasg yra pateikiamos objektyviais ir
patikrinamais kriterijais pagristos priezastys ir, jei reikia, eks-
perty i§vados ar rekomendacijos, kuriomis tas sprendimas yra
pagristas. Be to, pareiSkéjui yra praneSama apie jam pagal
galiojancius jstatymus suteikiamas savo teisiy gynimo priemo-
nes bei pasinaudojimo $iomis priemonémis laikotarpj.

3. Tki 11 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos valstybés narés ati-
tinkamame leidinyje paskelbia ir Komisijai pranesa kriterijus,
kuriais kompetentingos institucijos turi vadovautis spresda-
mos, jtraukti ar nejtraukti vaistus | minétus sarasus.

4. Per vienerius metus nuo 11 straipsnio 1 dalyje nurodytos
datos valstybés narés atitinkamame leidinyje paskelbia ir
Komisijai pateikia visa sveikatos draudimo sistemos kompen-
suojamy gaminiy sarasg kartu su jy kompetentingy institucijy
nustatytomis kainomis. Bent kartg per metus i informacija yra
atnaujinama.

5. Sprendime iSbraukti kokj nors gaminj i§ sveikatos draudimo
sistemos kompensuojamy gaminiy sgra$o yra nurodomos
objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristos priezastys.
Tokie sprendimai ir, jeigu reikia, eksperty isvados ar rekomen-
dacijos, kuriomis jie yra grindziami, yra praneSami atsakingam
asmeniui, kuris taip pat yra informuojamas apie jam pagal
galiojancius jstatymus suteikiamas savo teisiy gynimo priemo-
nes ir pasinaudojimo tomis priemonémis laikotarpi.

6. Sprendime isbraukti kokig nors vaisty kategorija i§ sveikatos
draudimo sistemos kompensuojamy gaminiy sgraso yra nuro-
domos objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristos prie-
Zastys, o §is sprendimas yra skelbiamas atitinkamame leidiny-
je.

7 straipsnis

Sios nuostatos taikomos, jei valstybés narés kompetentingos
institucijos yra jgaliotos priimti sprendimus iSbraukti atskirus
vaistus ar jy kategorijas i§ savo nacionaliniy sveikatos draudimo
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sistemy (t. y. jtraukti juos j nekompensuojamy vaisty sarasus):

1. Sprendime iSbraukti kokia nors vaisty kategorija i$
nacionalinés sveikatos draudimo sistemos yra nurodomos
objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristos priezastys, o
tas sprendimas yra skelbiamas atitinkamame leidinyje.

2. Tki 11 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos valstybés narés ati-
tinkamame leidinyje paskelbia ir Komisijai pranesa kriterijus,
kuriais kompetentingos institucijos turi vadovautis spresda-
mos, iSbraukti ar neisbraukti kokj nors atskirg vaistg i$
nacionalinés sveikatos draudimo sistemos.

3. Sprendime isbraukti kokj nors atskirg vaistg i§ nacionalinés
sveikatos draudimo sistemos yra nurodomos objektyviais ir
patikrinamais kriterijais pagristos priezastys. Tokie sprendimai
ir, jeigu reikia, eksperty i$vados ar rekomendacijos, kuriomis
jie yra grindZiami, yra prane$ami atsakingam asmeniui, kuris
taip pat yra informuojamas apie jam pagal galiojancius jstaty-
mus suteikiamas savo teisiy gynimo priemones ir pasinaudo-
jimo tomis priemonémis laikotarpj.

4. Per vienerius metus nuo 11 straipsnio 1 dalyje nustatytos
datos kompetentingos institucijos atitinkamame leidinyje
paskelbia ir Komisijai pateikia sgrasg atskiry vaisty, kurie buvo
isbraukti i§ jy sveikatos draudimo sistemos. Bent kas 3esis
ménesius §i informacija yra atnaujinama.

8 straipsnis

1. Iki 11 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos valstybés narés
Komisijai pranesa, kokiais vaisty terapinés klasifikacijos kriterijais
kompetentingos institucijos vadovaujasi jgyvendindamos nacio-
naling socialinio draudimo sistemg.

2. Iki 11 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos valstybés narés
Komisijai pranesa, kokiais kriterijais kompetentingos institucijos
vadovaujasi tikrindamos kainy, kuriomis bendroviy grupés viduje
perleidZiami vaistai ar vaisty gamyboje naudojami aktyvis kom-
ponentai ar tarpiniai gaminiai, pagristuma bei skaidruma.

9 straipsnis

1. Remdamasis sukaupta patirtimi, Komisija ne véliau kaip po
dvejy mety po 11 straipsnio 1 dalyje nustatytos datos pateikia
Tarybai pasitlyma dél atitinkamy priemoniy, jgalinan¢iy panai-
kinti bet kokius likusius laisvo patentuoty vaisty judéjimo riboji-
mus ar iSkraipymus, kad $is sektorius atitikty normalias vidaus
rinkos salygas.

2. D¢l $io Komisijos siilymo Taryba priima sprendima ne véliau
kaip per metus nuo jo pateikimo.

10 straipsnis

1. Isteigiamas ir Komisijos Zinion perduodamas komitetas, vadi-
namas Konsultaciniu komitetu jgyvendinti Direktyva 89/105/EEB
dél priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainy
nustatymg ir iy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos drau-
dimo sistemy sritj, skaidrumo.

2. Sio komiteto uzdaviniai — nagrinéti Komisijos arba valstybés
narés pra§ymu keliamus klausimus, susijusius su $ios direktyvos
taikymu.

3. Komitetg sudaro po vieng kiekvienos valstybés narés atstova.
Kiekvienas atstovas turi pavaduotoja. Sis pavaduotojas turi teisg
dalyvauti komiteto posédziuose.

4. Komitetui pirmininkauja Komisijos atstovas.

5. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

11 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isi-
galioje iki 1989 m. gruodzio 31 d., jgyvendina $ig direktyva. Apie
tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

2. Iki 1 dalyje nurodytos datos valstybés narés pateikia Komisijai
informacija apie vaisty kainas, vaisty gamintojy pelng ir vaisty
jtraukima j nacionaling sveikatos draudimo sistemg reglamentuo-
janciy jstatymy ir kity teisés akty nuostaty tekstus. Siy jstatymy
ir kity teisés akty nuostaty pakeitimai nedelsiant pranesami Komi-
sijai.

12 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1988 m. gruodzio 21 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas

V. PAPANDREOU



