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RADETS DIREKTIV av den 21 december
1988 om insyn i de atgidrder som reglerar
prissittningen pa humanldkemedel och deras
inordnande 1 de nationella
sjukforsikringssystemen (89/105/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS
RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med  beaktande av  Fordraget om
upprittandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 100a 1 detta,

med beaktande av kommissionens

forslag(1),

1 samrad med Europaparlamentet(2),

med beaktande av Ekonomiska och sociala
kommitténs yttrande(3), och

med beaktande av foljande:

Tillstand  att  forsdlja  farmaceutiska
specialiteter som utfardats i enlighet med
radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari
1965 om tillndrmning av bestimmelser som
faststillts genom lagar eller andra
forfattningar och som géller farmaceutiska

specialiteter(4), senast dndrat genom
direktiv 87/21/EEG(S), far avslas endast av
skdl som har samband med ifrigavarande
farmaceutiska specialiteters kvalité, sdkerhet
och effekt.

Medlemsstaterna har beslutat om
ekonomiska atgirder gentemot forsiljningen
av ldkemedel for att kontrollera dessa
produkters andel 1 samhdllets
sjukvardskostnader. Dessa innefattar direkt
och indirekt priskontroll pa likemedel till
foljd av den otillrackliga eller obefintliga
konkurrensen pa likemedelsmarknaden och
begriansningar av det antal produkter som
omfattas av de nationella
sjukforsdkringssystemen.

Det priméra syftet med saddana atgérder &r att
sl vakt om folkhélsan genom att sdkerstilla
att likemedel finns att tillgd i tillrackliga
mangder och till rimlig kostnad. Samtidigt
méste sddana atgirder syfta till att frdmja
effektiviteten 1 produktionen av ldkemedel
och uppmuntra forskning och utveckling av
nya ldkemedel, vilket 1 slutindan utgor
grunden for en fortsatt hog niva for
folkhidlsan inom gemenskapen.

Skillnader 1 friga om sadana atgidrder kan
hindra eller snedvrida handeln med
ladkemedel inom  gemenskapen  och
dérigenom direkt padverka den gemensamma
marknaden pa lakemedelsomradet.




Syftet med detta direktiv &r att fa en
overblick Over metoderna for nationell
prissittning, déri inbegripet det sétt pa vilket
den fungerar i de enskilda fallen samt de
kriterier som den bygger pa och att géra dem
allmént tillgdngliga for alla dem som ér
verksamma pd ldkemedelsmarknaden i
medlemsstaterna. Dessa uppgifter bor vara
offentliga.

Som ett forsta steg for att eliminera dessa
skillnader &r det 1 hog grad angeldget att
stdlla upp en rad krav som syftar till att géra
det mojligt for alla berérda parter att
kontrollera att de nationella atgérderna inte
innebdr kvantitativa inskrdnkningar 1 fraga
om import eller export eller ingrepp med
likvardig effekt. Samtidigt fr dessa krav
inte paverka den politik som fors av de
medlemsstater som 1 forsta hand forlitar sig
pa fri konkurrens vid prissdttningen av
ladkemedel. De far heller inte paverka den
langsiktiga nationella prispolitiken eller
utformningen av socialforsdkringssystemen,
utom i den méin det dr nodvéndigt for att
mojliggdra insyn 1 den mening som avses i
detta direktiv.

Den fortsatta harmoniseringen av sadana
atgirder maste ske stegvis.

HARIGENOM FORESKRIVS

FOLJANDE.

Artikel 1

1. Medlemsstaterna skall se till att alla
nationella atgérder, vare sig de faststéllts
genom lagar eller andra forfattningar for att

kontrollera priserna pa humanldkemedel
eller for att begrinsa sortimentet av de
lakemedel som omfattas av deras nationella
sjukforsdkringssystem, Star 1
overensstimmelse med kraven 1 detta
direktiv.

2. Den definition pa ldkemedel som
faststéllts 1 artikel 1 1 direktivet 65/65/EEG
skall gélla for detta direktiv.

3. Ingenting som sdgs 1 detta direktiv
innebar tillstdnd att forsilja en farmaceutisk
specialitet for vilken tillstand i1 enlighet med
vad som fOreskrivs i1 artikel 3 1 direktiv
65/65/EEG inte har meddelats.

Artikel 2

Foljande bestimmelser skall gilla i de fall
da forsdljning av ett lidkemedel ar tillaten
forst sedan de ansvariga myndigheterna i
den berdrda medlemsstaten har godkéant
priset pa produkten:

1. Medlemsstaterna skall se till att ett beslut
fattas om det pris som far tas ut for det
berdrda likemedlet och meddela sdkanden
inom 90 dagar efter det att en ansokan i
enlighet med de krav som faststéllts inom
den berérda medlemsstaten kommit in fran
den som innehar ett forsdljningstillstand.
Sokanden skall forse de ansvariga
myndigheterna med erforderliga uppgifter.
Om de uppgifter som atfoljer ansokan ar
otillrackliga, skall de ansvariga
myndigheterna utan drojsmal underritta
sokanden om vilka ytterligare uppgifter som
krévs och fatta sitt definitiva beslut inom 90
dagar efter att dessa kompletterande
uppgifter tagits emot. Om inget beslut



meddelas inom ovanndmnda tid eller tider
skall s6kanden ha ritt att forsdlja produkten
till det pris han foreslagit.

2. Om de ansvariga myndigheterna beslutar
att inte medge forsédljning av likemedlet i
fraga till det pris som sokanden foreslar,
skall beslutet innehélla en motivering som
grundar sig pa objektiva och kontrollerbara
kriterier. Dessutom skall sokanden upplysas
om vilka mdjligheter till provning av
beslutet som star till buds enligt gillande
lagstiftning och inom vilken tid prévning
skall begéras.

3. Minst en gang per ar skall de ansvariga
myndigheterna i1 en ldmplig publikation
offentliggdra och tillstdlla kommissionen en
lista 6ver de lakemedel for vilka priset har
faststillts under ifrdgavarande period jamte
uppgift om vilka priser som fér tas ut for
dessa produkter.

Artikel 3

Utan hinder av artikel 4 skall foljande
bestimmelser gélla nédr priset for ett
lakemedel far hojas forst sedan medgivande
erhéllits fran de ansvariga myndigheterna:

1. Nér ansokan att fa hoja priset pa ett
lakemedel kommit in fran den som innehar
forsdljningstillstdind och ansdkan uppfyller
de krav som faststillts i den berdrda
medlemsstaten, skall medlemsstaterna se till
att beslut fattas och delges sokanden inom
90 dagar efter det att ans6kan kommit in.
Sokanden skall forse de ansvariga
myndigheterna med erforderliga uppgifter,
déribland uppgifter om vilka hindelser som
intraffat sedan priset pa ldkemedlet

faststilldes forra gdngen och som enligt hans
mening motiverar den begirda
prishdjningen. Om de uppgifter som lamnats
som stod for ansokan ar otillrdackliga, skall
de ansvariga myndigheterna utan drdjsmaél
underrdtta sokanden om vilka ytterligare
uppgifter som kravs och fatta sitt definitiva
beslut inom 90 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter mottagits.

Om antalet inkomna ansdkningar dr mycket
stort, kan fristen forlingas endast en ging
med ytterligare 60 dagar. Sokanden skall
informeras om en sadan forlangning innan
fristen 16pt ut.

Om inget beslut meddelas inom
ovanndmnda tid eller tider, skall s6kanden
ha rdtt att verkstilla den begirda
prishojningen fullt ut.

2. Skulle de ansvariga myndigheterna
besluta att inte medge den begirda
prishojningen, vare sig helt eller partiellt,
skall beslutet innehalla en motivering for
detta som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier och sdkanden skall
upplysas om vilka mojligheter till provning
av beslutet som star till buds enligt gdllande
lagstiftning och inom vilken tid prévning
skall begiras.

3. Minst en géng arligen skall de ansvariga
myndigheterna 1 en lamplig publikation
offentliggora och tillstélla kommissionen en
forteckning 6ver de likemedel for vilka en
hojning av  priset medgivits under
ifrigavarande period, jimte uppgift om de
nya priser som fér tas ut for dessa produkter.

Artikel 4



I. I den héndelse att de ansvariga
myndigheterna 1 en medlemsstat skulle
inféra prisstopp péd alla ldkemedel eller pa
vissa kategorier av likemedel, skall denna
medlemsstat minst en gang per ar genomfora
en undersokning for att faststilla de
nationalekonomiska faktorer som motiverar
att prisstoppet kvarstdr ofordndrat. De
ansvariga myndigheterna skall inom 90
dagar efter det att denna undersokning
paborjats meddela vilka hojningar eller
sankningar av priserna som eventuellt gors.

2. I undantagsfall kan den som meddelats
forsédljningstillstdnd for ett ldkemedel ansdka
om dispens fran ett prisstopp, om det finns
sdrskilda skdl for detta. Ansokan skall
innehélla en tillfredsstéllande redogorelse
for skdlen. Medlemsstaterna skall se till att
ett motiverat beslut i anledning av en sadan
ansoOkan fattas och delges sokanden inom 90
dagar. Om de uppgifter som ldmnats som
stod for ansOkan é&r otillrdckliga, skall de
ansvariga myndigheterna utan drdjsmaél
underrdtta sokanden om vilka ytterligare
uppgifter som kravs och fatta sitt definitiva
beslut inom 90 dagar efter att dessa
kompletterande uppgifter mottagits. Om
dispens skulle medges, skall de ansvariga
myndigheterna utan drdjsmal publicera ett
meddelande om den prishdjning som
medgivits.

Om antalet inkomna ansokningar dr mycket
stort, far fristen utstrdckas endast en gang
med ytterligare 60 dagar. Sokanden skall
informeras om en sadan forldngning innan
den forsta fristen 16pt ut.

Artikel 5

Nér en medlemsstat tillimpar ett system
med direkta eller indirekta
lonsamhetskontroller gentemot dem som
innehar forséljningstillstdnd for likemedel,
skall den ifrdgavarande medlemsstaten i en
lamplig  publikation offentliggéra och
tillstdlla kommissionen foljande uppgifter:

a) Den metod eller de metoder som
tillimpas 1 den berérda medlemsstaten for
att definiera I6nsamhet: avkastning av
forséljning och/eller avkastning av kapital.

b) De vinstmarginaler som enligt gingse
normer fir tillimpas av dem som innehar
forséljningstillstdnd for ldkemedel 1 den
berérda medlemsstaten.

c) De kriterier enligt vilka vinstmarginalerna
faststills for dem  som  innehar
forsdljningstillstdind for ldkemedel liksom
dven de kriterier enligt vilka denne kan
medges att tillgodordkna sig fOrtjénster
utover de gingse riktvdrdena i den berdrda
medlemsstaten.

d) Den maximala procentuella fortjanst som
en innehavare av forséljningstillstind far
tillgodordkna sig utover det riktvirde som i
ifrigavarande fall géller inom den berdrda
medlemsstaten.

Dessa uppgifter skall aktualiseras en gang
arligen eller ndr vésentliga fordndringar
sker.

Nér en medlemsstat, utdver att tillimpa ett
system med  direkt eller indirekt
vinstkontroll dven tilldimpar ett system med
priskontroll pa vissa typer av ldkemedel som
ar undantagna frdn vinstkontrollen, skall



artiklarna 2, 3 och 4 nidr det dr motiverat
tillimpas  vid  sadana  priskontroller.
Emellertid skall de nyssndmnda artiklarna
inte tillimpas nar det normala forfarandet
med direkt eller indirekt vinstkontroll i
undantagsfall resulterar 1 att ett pris faststills
for ett visst lakemedel.

Artikel 6

Foljande bestimmelser skall gilla i de fall
da ett ldkemedel omfattas av det nationella
sjukforsdkringssystemet forst efter det att de
ansvariga myndigheterna har beslutat att lata
det berorda likemedlet inga i en sdrskild
forteckning over lidkemedel som omfattas av
det nationella sjukforsékringssystemet:

1. Nér den som innehar forsiljningstillstand
lamnat in en ansdkan om att {3 ett likemedel
uppfort pa den forteckning Sver lakemedel
som omfattas av sjukforsidkringssystemen
och ansokan wuppfyller de krav som
faststillts 1 den berdrda medlemsstaten, skall
medlemsstaterna se till att beslut fattas och
delges sokanden inom 90 dagar efter det att
ansokan kommit in. I de fall nir en ansdkan
1 enlighet med denna artikel far goras innan
de ansvariga myndigheterna har godkint det
pris som far tas ut for produkten enligt
artikel 2, eller nér ett beslut om priset pa ett
lakemedel och ett beslut om att lata det inga
1 forteckningen Over ldkemedel som
omfattas av sjukforsidkringssystemet fattas
genom ett och samma administrativa
forfarande, skall tidsfristen utstrdckas med
ytterligare 90 dagar. Sokanden skall till de
ansvariga myndigheterna Overlimna alla
erforderliga uppgifter. Om de uppgifter som
lamnats som stéd for ansdkan @ &r
otillrackliga, skall uppskov meddelas och de
ansvariga myndigheterna skall utan drdjsmél
meddela sokanden vilka ytterligare uppgifter
som krévs.

I de fall d4 en medlemsstat inte tillater att en
ansokan gors 1 enlighet med denna artikel
innan de ansvariga myndigheterna har
godkint ett pris som far tas ut i enlighet med
artikel 2 skall den berérda medlemsstaten se
till att den totala tiden for att genomfora
bada forfarandena inte overstiger 180 dagar.
Denna tidsfrist far utstrickas i enlighet med
artikel 2 eller avbrytas med uppskov i
enlighet med bestimmelserna 1 foregaende
punkt.

2. Alla beslut om att inte lata ett lakemedel
ingd 1 forteckningen Over likemedel som
omfattas av sjukforsidkringssystemet skall
innehalla en motivering som grundar sig pa
objektiva och kontrollerbara kriterier, samt, 1
forekommande fall, de sakkunnigutldtanden
eller reckommendationer som legat till grund
for beslutet. Dessutom skall sdkanden
upplysas om vilka mojligheter till provning
av beslutet som star till buds enligt gdllande
lagstiftning och inom vilken tid prévning
skall begiras.

3. Medlemsstaterna skall fore det datum som
angivits 1 artikel 11.1 1 en Ildmplig
publikation offentliggéra och tillstélla
kommissionen de kriterier som de ansvariga
myndigheterna skall tillimpa nér de beslutar
om ett ldkemedel skall ingéd i eller ldmnas
utanfor forteckningarna.

4. Inom ett ar efter det datum som avses i
artikel 11.1 skall medlemsstaterna 1 en
lamplig  publikation offentliggéra och
tillstdlla  kommissionen en  komplett
forteckning 6ver de produkter som omfattas
av deras sjukforsdkringssystem jadmte de
priser som faststillts av de nationella
ansvariga myndigheterna. Dessa uppgifter
skall aktualiseras minst en gang om aret.



5. Alla beslut om att utesluta en produkt fran
forteckningen over likemedel som omfattas
av sjukforsakringssystemet skall innehalla
en motivering som grundar sig pa objektiva
och kontrollerbara kriterier. Sddana beslut
liksom 1  forekommande  fall de
sakkunnigldtanden eller rekommendationer
som legat till grund for besluten skall delges
den som &r ansvarig. Denne skall upplysas
om de mojligheter till provning av beslutet
som stér till buds enligt gédllande lagstiftning
liksom inom vilken tid prévning skall
begéras.

6. Alla beslut om att utesluta en grupp
ladkemedel frédn listan Over produkter som
omfattas av sjukforsidkringssystemet skall
innehalla en motivering som grundar sig pa
objektiva och kontrollerbara kriterier och
skall offentliggoras i en lamplig publikation.

Artikel 7

Fo6ljande bestammelser skall gilla om de
ansvariga myndigheterna i en medlemsstat
har befogenhet att fatta beslut om att
utesluta enskilda eller vissa grupper av
ladkemedel frdn att omfattas av dess
nationella sjukforsékringssystem (negativa
listor):

1. Alla beslut om att utesluta en
lakemedelsgrupp frdn att omfattas av det
nationella  sjukforsdkringssystemet  skall
innehalla en motivering grundad pa
objektiva och kontrollerbara kriterier och
offentliggdras i en lamplig publikation.

2. Fore det datum som anges 1 artikel 11.1
skall medlemsstaterna 1 en lamplig
publikation offentliggéra och tillstilla

kommissionen de kriterier som skall beaktas
av de ansvariga myndigheterna nér de fattar
beslut om ett enskilt ldkemedel skall
omfattas av det nationella
sjukforsdkringssystemet eller ej.

3. Alla beslut om att utesluta ett enskilt
lakemedel fran att omfattas av det nationella
sjukforsikringssystemet skall innehalla en
motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara  kriterier. S&dana  beslut
liksom 1 forekommande fall eventuella
sakkunnigutlatanden eller
rekommendationer som legat till grund for
besluten skall delges den som &r ansvarig.
Denne skall upplysas om vilka mojligheter
till provning av beslutet som star till buds
enligt gillande lagstiftning liksom om den
tid inom vilken prévning skall begéras.

4. De ansvariga myndigheterna skall inom
ett ar frin det datum som anges 1 artikel 11.1
i en lamplig publikation offentliggéra och
tillstdlla kommissionen en forteckning over
de enskilda likemedel som har uteslutits
frdn det nationella sjukforsdkringssystemet.
Denna information skall aktualiseras minst
varje halvér.

Artikel 8

1. Fore det datum som anges i artikel 11.1
skall medlemsstaterna tillstélla
kommissionen alla de kriterier for den
terapeutiska klassificeringen av likemedel
som de ansvariga myndigheterna tillimpar 1
anslutning till det nationella
sjukforsakringssystemet.

2. Fore det datum som anges i artikel 11.1
skall medlemsstaterna tillstdlla



kommissionen alla de kriterier som de
ansvariga myndigheterna tillimpar for att
sdkerstdlla insyn och forvissa sig om att
korrekta priser tas ut inom en foretagsgrupp
vid Overforing av aktiva substanser eller

mellanprodukter som anvands 1
tillverkningen av lakemedel eller
bruksfardiga ldkemedel.

Artikel 9

1. Med ledning av erfarenheterna skall
kommissionen inom tva ar efter det datum
som anges 1 artikel 11.1 tillstélla rddet ett
forslag pa lampliga atgdrder som dr dgnade
att undanrdja alla aterstdende hinder for eller
snedvridning av de farmaceutiska
specialiteternas fria rorlighet 1 syfte att
bringa denna sektor mera 1 linje med de
normala  forhdllandena p& den inre
marknaden.

2. Radet skall fatta beslut om
kommissionens forslag senast ett ar efter det
att det 6verlamnats.

Artikel 10

I. En kommitt¢ kallad "Konsultativa
kommittén for genomférande av direktiv
89/105/EEG om insyn i de atgirder som
reglerar prissittningen pa humanlidkemedel
och deras inordnande i de nationella
sjukforsdkringssystemen" skall inrédttas och
knytas till kommissionen.

2. Uppgifterna for denna kommitté skall
bestd 1 att granska alla fridgor som har
samband med tillimpningen av detta
direktiv och som tas upp av kommissionen
eller pd begéran av en medlemsstat.

3. Kommittén skall bestd av en representant
frdn varje medlemsstat. En ersittare skall
utses for varje ledamot. Denne ersittare skall
ha ratt att delta 1 kommitténs moéten.

4. En representant for kommissionen skall
vara ordforande i kommittén.

5. Kommittén skall anta sin egen
arbetsordning.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall lata de lagar och
forfattningar som krivs for att folja detta
direktiv trdda i kraft fére den 31 december
1989. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

2. Fore det datum som anges i artikel 11.1
skall medlemsstaterna tillstélla
kommissionen texterna till alla lagar eller
andra forfattningar som har samband med
prissittningen av ldkemedel, uppgift om
lakemedelstillverkarnas 16nsamhet och 1
vilken utstrickning likemedlen omfattas av
det nationella sjukforsdkringssystemet. Alla
dndringar av dessa lagar eller andra
forfattningar skall delges kommissionen
utan drojsmal.



Artikel 12

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 21 december 1988.

Pa rédets vignar

V.PAPANDREOU

Ordforande
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