05(zv. 1 Uradny vestnik Eurdpskej tinie 345
31989L0105
L 40/8 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV 11.2.1989

SMERNICA RADY
z 21. decembra 1988

o transparentnosti opatreni upravujdcich stanovovanie cien humédnnych liekov a ich zaradovanie
do vnitrostitnych systémov zdravotného poistenia

(89/105/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
najmé na jej ¢lanok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

v spolupréci s Eur6pskym parlamentom (2),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

kedZe povolenia na predaj schvélenych lickov, vydané na zdklade
smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximacii usta-
noveni zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opa-
tren{ vztahujticich sa na schvédlené lieky (%), naposledy zmenenej
a doplnenej smernicou 87/21[EHS (°), mozno odmietnut iba
na zéklade dovodov stvisiacich s kvalitou, bezpe¢nostou alebo
tcinnostou prislusného schvileného lieku;

kedZe clenské Staty prijali v stvislosti s predajom liekov opatre-
nia hospodérskej povahy, ticelom ktorych je kontrolovanie vydav-
kov na verejné zdravie, stvisiacich s takymito liekmi; kedze
v dosledku nedostato¢nosti alebo chybania hospodarskej sutaze
na trhu s lieckmi a obmedzen{ rozsahu vyrobkov hradenych vni-
tro§tatnymi systémami zdravotného poistenia patri medzi takéto
opatrenia priama aj nepriama kontrola cien liekov;

kedze primarnym cielom takych opatreni je podporovanie verej-
ného zdravia cestou zabezpecenia dostupnosti dostatocnych
zasob liekov za prijatelnt cenu; kedze vak zamerom takych opa-
trenf je aj podporovanie efektivity pri vyrobe lickov a nabadanie
k vyskumu a k vyvoju v oblasti novych lickov, od ktorych
v kone¢nom désledku zdvisi udrziavanie vysokej trovne verej-
ného zdravia v rdmci spolocenstva;

kedZe rozdiely medzi takymi opatreniami mozu brzdit alebo
deformovat obchod s lieckmi vo vnatri spolocenstva a tak priamo
ovplyviiovat fungovanie spolo¢ného trhu s liekmi;
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kedZe cielom tejto smernice je ziskanie vSeobecného prehladu
o vnitrostatnych opatreniach stvisiacich s tvorbou cien, vritane
sposobu, akym v jednotlivych pripadoch fungujd, a vsetkych kri-
térif, na ktorych st zalozené, ako aj poskytnutie verejného pri-
stupu k nim pre vetkych dcastnikov trhu s liekmi v ¢lenskych
Statoch; kedZe tieto informdcie maji byt verejné;

kedze ako prvé opatrenie pri odstrafiovani tychto rozdielov je
naliehavo potrebné stanovit sibor poziadaviek, icelom ktorych je
zabezpecit, aby si vSetci dotknuti mohli overit, ¢i vnitrostitne
opatrenia nepredstavujii mnozstevné obmedzenie dovozu alebo
vyvozu, alebo opatrenia, majice na dovoz alebo vyvoz rovno-
cenny Gcinok; kedze v3ak tieto poziadavky nemajti vplyv na poli-
tiky tych ¢lenskych Statov, ktoré sa pri stanovovani cien lickov
opierajui predovsetkym o volnt hospoddrsku sataz; kedze okrem
pripadov, kde to je potrebné na dosiahnutie transparentnosti
v zmysle tejto smernice, nemaju tieto opatrenia vplyv ani na vni-
trodtatnu politiku v oblasti stanovovania cien a urovania progra-
mov socidlneho zabezpelenia;

kedZe dalsie zostladenie takych opatreni sa musi uskuto¢iiovat
postupne,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

1. Clenské stity zabezpecia, aby bolo kazdé vnitrostitne opatre-
nie, vyplyvajtice & uz zo zdkona, iného pravneho predpisu alebo
spravneho opatrenia a i¢elom ktorého je kontrola cien lickov pre
ludska spotrebu alebo obmedzenie rozsahu liekov hradenych ich
vanitro§taitnymi systémami zdravotného poistenia, v sulade
s poziadavkami tejto smernice.

2. Definicia ,lickov*, ktord je uvedend v ¢lanku 1 smernice
65/65/EHS, sa vztahuje na tdto smernicu.

3. Ni€ z toho, ¢o je obsahom tejto smernice, nepovoluje predaj
schvilenych liekov, na ktoré nebolo vydané povolenie podla
¢lanku 3 smernice 65/65/EHS.
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Cldnok 2

Nasledujice ustanovenia sa uplatiujd, ak je predaj licku povoleny
az po tom, ako prislu§né organy prislusného clenského statu
schvdlili jeho cenu:

1. Clenské stity zabezpecia, aby rozhodnutie o cene, ktorti
mozno Ziadat za prislusny liek, prijal a ozndmil Ziadatelovi do
90 dni od prijatia Ziadosti, ktord podéva, v stlade s poziadav-
kami predpisanymi v prislusnom ¢lenskom $tate drzitel povo-
lenia na predaj. Ziadatel poskytne prislusnym orgdnom dosta-
to¢né informdcie. Ak st informdcie, ktoré st uvedené
v ziadosti, nedostato¢né, prislusné orgdny Ziadatelovi okam-
zite ozndmia, aké podrobné dodatocné informdcie st
potrebné, a prijmii kone¢né rozhodnutie do 90 dni od prijatia
tychto dodato¢nych informdcii. Ak v horeuvedenej lehote
alebo lehotach takéto rozhodnutie neexistuje, potom je Ziada-
tel oprdvneny preddvat vyrobok za navrhnutd cenu.

2. Ak sa prislusné organy rozhodnd nepovolit predaj prislusného
lieku za cenu, ktort navrhuje Ziadatel, potom je sticastou také-
hoto rozhodnutia aj uvedenie dovodov, zaloZenych na objek-
tivnych a overitelnych kritéridch. Ziadatel je navyse informo-
vany aj o opravnych prostriedkoch, ktoré mu umoziuji
platné zdkony, a o lehotdch, v ktorych moéze takéto opravné
prostriedky podat.

3. Najmenej raz do roka prislusné orgdny zverejiiuji zoznam lie-
kov, ktorych ceny boli stanovené pocas prislusného ¢asového
obdobia, formou vhodného ozndmenia a informuji o fnom
Komisiu a tieZ zverejnia ceny, ktoré mozno za takéto vyrobky
7iadat.

Cldnok 3

Bez dopadu na ¢ldnok 4 sa nasledujiice ustanovenia uplatiiuji
vtedy, ak sa zvySenie ceny lieku povoluje iba po predchddzaji-
com ziskani sthlasu prislusnych orgdnov:

1. Clenské stity zabezpecia, aby sa rozhodnutie o Ziadosti o zvy-
Senie ceny lieku, ktorti podéva v siilade s poziadavkami pred-
pisanymi v prislusnom c¢lenskom $tite drzitel povolenia
na predaj, prijalo a ziadatelovi ozndmilo do 90 dni od jej pri-
jatia. Ziadatel poskytuje prislusnym orgdnom dostatocne
informdcie, obsahujtce podrobnosti o tych udalostiach, ktoré
nastali od posledného stanovenia ceny lieku, ktoré podla jeho
ndzoru pozadované zvysenie odovodnuji. Ak st informdcie
uvadzané v ziadosti nedostatocné, prislusné organy Zziadate-
lovi okamzite ozndmia, aké dalsie podrobné informacie st

potrebné a prijmi kone¢né rozhodnutie do 90 dni od ziska-
nia tychto dodato¢nych informécif.

V pripade vynimocného poctu Ziadosti je mozné tito lehotu
predfzit o dalsich 60 dni. Ziadatel je o takomto predizen
informovany pred uplynutim lehoty.

Ak v horeuvedenej lehote alebo lehotich takéto rozhodnutie
neexistuje, potom je Ziadatel opravneny v plnej miere uplatnit
pozadované zvysenie ceny.

2. Ak sa prislusné orgdny rozhodnid nepovolit ¢iastocné alebo
uplné zvysenie ceny, ktoré je pozadované, potom je sticastou
takéhoto rozhodnutia aj uvedenie dovodov, zalozZenych
na objektivnych a overitelnych kritéridch, a Ziadatel je infor-
movany aj o opravnych prostriedkoch, ktoré mu umoziuji
platné zdkony, a o lehotdch, v ktorych moéze takéto opravné
prostriedky podat.

3. Najmenej raz do roka prislusné orgdny zverejiujii zoznam lie-
kov, pri ktorych sa pocas prislusného ¢asového obdobia ude-
lilo povolenie na zvysenie ceny, formou vhodného uverejne-
nia a informuju o flom tiez Komisiu, a tieZ zverejnia ceny,
ktoré mozno za takéto vyrobky Zziadat.

Cldnok 4

1. V pripade zmrazenia cien, ktoré na vetky lieky alebo niektoré
kategérie liekov uvalili prislusné organy clenského $ttu, tento
¢lensky $tdt najmenej raz za rok preskima, ¢i makroekonomické
podmienky nezmenené pokraovanie zmrazenia cien odévodiiu-
ji. Do 90 dni od zaciatku tejto kontroly prislusné orgdny oznd-
mia, aké zvy3enia alebo zniZenia, ak vobec nastdvajd, sa uskutoc-
nuja.

2. Vo vynimoé¢nych pripadoch smie osoba, ktord je drzitelom
povolenia na predaj, poziadat o vynimku zo zmrazenia cien, ak
na to opraviuji konkrétne dévody. Stcastou Zziadosti je dosta-
tocné uvedenie tychto dovodov. Clenské $taty zabezpecia, aby sa
do 90 dni prijalo a ziadatelovi ozndmilo zdévodnené rozhodnu-
tie o takejto Ziadosti. Ak st informdcie uvddzané v Ziadosti nedo-
stato¢né, prislusné organy ziadatelovi okamzite ozndmia, aké
podrobné dodato¢né informdcie st potrebné, a prijmi konecné
rozhodnutie do 90 dni od ziskania tychto dodato¢nych informa-
cif. Ak sa vynimka udeli, potom prisluiné organy okamzite zve-
rejnia ozndmenie o povolenom zvyseni ceny.

Ak sa Vyskytne vynimocny pocet Ziadosti, potom je mozné toto
¢asoyé obdobie predizit o dalsich 60 dni. Ziadatel je o takomto
predlzeni informovany pred uplynutim povodnej lehoty.
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Cldnok 5

Ak ¢lensky stat zavedie systém priamej alebo nepriamej kontroly
ziskovosti 0s6b zodpovednych za uvddzanie lickov na trh, potom
tento ¢lensky stdt formou vhodného ozndmenia zverejni a ozndmi
Komisii nasledujice informacie:

a) metddu alebo metddy, ktoré sa v prislusnom clenskom Stdte
pouzivajii na definovanie ziskovosti: ndvratnost predaja
afalebo vynos z kapitalu;

b) aktudlne rozpitie cielového zisku povolené pre osoby, ktoré
st v prislusnom ¢lenskom 3tite zodpovedné za umiestiiova-
nie liekov na trh;

¢) kritérid, podla ktorych sa osobdm zodpovednym za umiest-
novanie lickov na trh prideluji v prislusnom ¢lenskom Stdte
cielové miery zisku, a tiez kritérid, podla ktorych im bude
povolené ponechat si zisky, ktoré prislusné cielové miery
zisku presahuji;

d) maximdlny percentudlny podiel, ktory si kazdd osoba zodpo-
vednd za umiestiiovanie liekov na trh smie v prislusnom ¢len-
skom 3téte ponechat zo zisku, prevysujiceho jej cielovii mieru
zisku.

Tieto informécie sa aktualizuji raz za rok, alebo ak nastant
vyznamné zmeny.

Tam, kde okrem systému priamej alebo nepriamej kontroly zisku
pouziva ¢clensky stdt aj systém kontroly cien istych typov lickov,
ktoré st vylacené z pdsobnosti programu kontroly zisku, sa
v relevantnych pripadoch vztahuji na takéto systémy cenovej
kontroly ¢lanky 2, 3 a 4. Uvedené ¢lanky vsak neplatia, ak je
v dosledku bezného pouzivania systému priamej alebo nepriamej
kontroly zisku vynimocne stanovend pre jednotlivy liek pevnd
cena.

Clanok 6

Nasledujiice ustanovenia platia vtedy, ak je liek hradeny
vnttrodtatnym systémom zdravotného poistenia iba po tom, ako
prislusné orgdny rozhodli o jeho zaradeni do kladného zoznamu
liekov, hradenych vnitrodtitnym systémom zdravotného
poistenia.

1. Clenské $taty zabezpecia, aby sa o Ziadosti o zaradenie licku
do zoznamu liekov hradenych systémami zdravotného pois-
tenia, ktort v stlade s poziadavkami stanovenymi v prislus-
nom ¢lenskom $téte predlozil drzitel povolenia na predaj, roz-
hodlo a aby sa rozhodnutie Ziadatelovi ozndmilo do 90 dni od
prijatia prislusnej zZiadosti. V pripadoch, v ktorych mozno
na zéklade tohto ¢lanku podat Ziadost este predtym, ako pri-
slusné orgdny stihlasili so stanovenim ceny licku podla ¢lanku
2, alebo v ktorych sa rozhodnutie o cene lieku a o jeho zara-
deni do zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného

poistenia prijima v jedinom sprdvnom opatreni, sa lehota
predlzuje o dalsich 90 dni. Ziadatel poskytne prislusnym orgé-
nom dostatocné informdcie. Ak st informdcie uvddzané v Zia-
dosti nedostato¢né, plynutie lehoty sa pozastavi a prislusné
orgény Zziadatelovi okamzite ozndmia, aké dodatocné pod-
robné informdcie st potrebné.

Ak clensky $tdt neumoziiuje predkladanie Ziadosti podIa tohto
¢lanku predtym, ako prislusné organy odsthlasili stanovenie
ceny lieku podla ¢ldnku 2, potom prislusny ¢lensky stdt zabez-
peci, aby celkovd lehota, potrebnd na vykonanie oboch postu-
pov, nepresiahla 180 dni. Tdto lehotu mozno predlzit v stlade
s ¢lankom 2 alebo zrusit v stlade s ustanoveniami predcha-
dzajiceho pododseku.

2. Stcastou akéhokolvek rozhodnutia o nezaradeni lieku do zoz-
namu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia je
uvedenie dovodov, ktoré vychddzaji z objektivnych a overi-
telnych kritérii, a ak to je vhodné, aj odbornych posudkov
alebo odporticani, na ktorych je rozhodnutie zaloZené. Ziada-
tel je navyse informovany aj o opravnych prostriedkoch, ktoré
mu umoziuji platné zdkony, a o lehotdch, v ktorych moze
takéto opravné prostriedky podat.

3. Do détumu uvedeného v ¢lanku 11 ods. 1 zverejnia clenské
$taty formou vhodného ozndmenia a ozndmia Komisii krité-
rid, ktoré maja prislusné orgdny zohladiovat pri rozhodovani
o zaradeni alebo nezaradeni licku do zoznamu.

4. Do jedného roka od ditumu uvedeného v ¢lanku 11 ods. 1
zverejnia Clenské $taty formou vhodného ozndmenia a ozna-
mia Komisii dplny zoznam liekov, ktoré hradia ich systémy
zdravotného poistenia, ako aj ich ceny, ktoré pevne stanovili
prislusné vnitrostitne organy. Tieto informécie sa aktualizuji
najmenej raz za rok.

5. Sucastou akéhokolvek rozhodnutia o vynati lieku zo zoznamu
liekov hradenych systémom zdravotného poistenia je uvede-
nie dovodov, ktoré je zaloZené na objektivnych a overitelnych
kritéridch. Takéto rozhodnutia, stcastou ktorych st, ak to je
vhodné, aj akékolvek odborné posudky alebo odportcania,
na ktorych st rozhodnutia zaloZené, sa ozndmia zodpoved-
nej osobe, ktord je informovand aj o opravnych prostriedkoch,
ktoré jej umoznuju platné zdkony, a o lehotdch, v ktorych
moze takéto opravné prostriedky podat.

6. Akékolvek rozhodnutia o vynati kategorie lickov zo zoznamu
liekov hradenych systémom zdravotného poistenia obsahuje
uvedenie dovodov, ktoré st zaloZené na objektivnych a ove-
ritelnych kritéridch, a zverejni sa formou vhodného ozndme-
nia.

Clanok 7

Nasledujice ustanovenia platia, ak st prislusné organy ¢lenského
$tdtu opravnené prijimat rozhodnutia o vynati jednotlivych lickov
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alebo kategoérii lickov spod hradenia jeho vndtrostitnym
systémom zdravotného poistenia (zdporné zoznamy).

1. Akékolvek rozhodnutia o vynati kategérie lieckov spod hrade-
nia systémom zdravotného poistenia obsahuje uvedenie dovo-
dov, ktoré st zalozené na objektivnych a overitelnych krité-
ridch, a zverejni sa formou vhodného ozndmenia.

2. Do didtumu uvedeného v ¢lanku 11 ods. 1 zverejnia ¢lenské
§taty formou vhodného ozndmenia a ozndmia Komisii krité-
rid, ktoré maju prislusné orgdny zohladfiovat pri rozhodovani
o vynatf alebo nevynati jednotlivého liecku spod hradenia vni-
trostatnym systémom zdravotného poistenia.

3. Stcastou akéhokolvek rozhodnutia o vynati lieku spod hrade-
nia vnutrodtitnym systémom zdravotného poistenia je uvede-
nie dovodov, ktoré je zalozené na objektivnych a overitelnych
kritéridch. Takéto rozhodnutia, stcastou ktorych su, ak to je
vhodné, aj akékolvek odborné posudky alebo odporticania,
na ktorych st rozhodnutia zalozené, sa ozndmia zodpoved-
nej osobe, ktord je informovand aj o opravnych prostriedkoch,
ktoré jej umoznuja platné zdkony, a o lehotdch, v ktorych
moze takéto opravné prostriedky podat.

4. Do jedného roka od ddtumu uvedeného v ¢lanku 11 ods. 1
zverejnia prislusné organy formou vhodného ozndmenia
a oznamia Komisii zoznam jednotlivych lickov, ktoré boli
vynaté spod pdsobnosti ich systémov zdravotného poistenia.
Tieto informdcie sa aktualizujii najmenej kazdych Sest mesia-
cov.

Cldnok 8

1. Do ddtumu uvedeného v ¢ldnku 11 ods. 1 ozndmia clenské
Staty Komisii vSetky kritérid, tykajtice sa terapeutickej klasifikdcie
liekov, ktoré pouzivaja prislusné organy pre tcely vnutrostatneho
systému socidlneho zabezpecenia.

2. Do datumu uvedeného v ¢lanku 11 ods. 1 ozndmia clenské
Staty Komisii vietky kritérid, ktoré pouzivaji prislusné orgdny pri
overovani spravodlivosti a transparentnosti cien, G¢tovanych za
prenosy tG¢innych principov alebo medziproduktov pouzivanych
pri vyrobe liekov, alebo hotovych liekov v rdmci skupiny spolo¢-
nosti.

Cldnok 9

1. Na zdklade nadobudnutych skiisenosti predlozi Komisia naj-
neskor do dvoch rokov po ddtume uvedenom v ¢lanku 11 ods. 1
Rade ndvrh, stcastou ktorého st vhodné opatrenia vedtce
k odstraneniu akychkolvek pretrvavajiicich prekdzok pre volny
pohyb schvélenych lickov, alebo jeho deformacii, aby sa tak tento
sektor este viac zostladil s normdlnymi podmienkami vnitor-
ného trhu.

2. Rada o navrhu Komisie rozhodne najneskor do jedného roka
po jeho predlozeni.

Clanok 10

1. Zriaduje sa vybor pod ndzvom ,Poradny vybor pre vykondva-
nie smernice 89/105/EHS vztahujtcej sa na transparentnost opa-
treni, upravujicich ocenovanie lickov pre ludskd potrebu a ich
zaradovanie do posobnosti vnutrostitnych systémov zdravot-
ného poistenia“, a pripdja sa ku Komisii.

2. Ulohou vyboru je preskimat akékolvek otdzky, savisiace so
zavadzanim tejto smernice, na ktoré upozorni Komisia, alebo
o preskimanie ktorych poziada niektory clensky stat.

3. Vybor pozostiva z jedného predstavitela kazdého clenskému
Statu. Kazdy predstavite] md jedného zdstupcu. Zdstupca mé
prévo zicastiiovat sa na stretnutiach vyboru.

4. Predsedom vyboru je predstavitel Komisie.

5. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 11

1. Clenské staty uvedi najneskor do 31. decembra 1989 do plat-
nosti zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. OkamZite o tom infor-
mujt Komisiu.

2. Do ditumu uvedeného v odseku 1 ozndmia clenské Staty
Komisii znenie akychkolvek zdkonov, inych pravnych predpisov
alebo spravnych opatreni, ktoré sa vztahuji na tvorbu cien lie-
kov, mieru zisku vyrobcov liekov a hradenie lickov vnitrostat-
nym systémom zdravotného poistenia. Komisii sa okamzite ozné-
mia doplnenia a zmeny tychto zdkonov, inych prdvnych
predpisov alebo spravnych opatreni.

Cldnok 12

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 21. decembra 1988

Za Radu
predseda
V. PAPANDREOU



