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BEGRUNDEL SE

1 BAGGRUND FOR FORSLAGET

o Generél baggrund

Unionens lovgivning foreskriver, at de kompetente EU-myndigheder eller nationale
myndigheder skal udstede en markedsferingstilladelse, far et laagemiddel kan markedsfares'.
De gaddende regler har til formal at beskytte folkesundheden ved at sikre, at laagemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning evalueres ordentligt, far de gares tilgeangelige for patienter i
Den Europadske Union. Hensigten med disse retlige rammer er ogsa at lette handelen med
laegemidler mellem medlemsstaterne i overensstemmelse med princippet om fri bevaggelighed
for varer.

| henhold til artikel 168, stk. 7, i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade er
medlemsstaterne imidlertid ansvarlige for organisation og levering af sundhedstjenesteydel ser
og behandling pa sundhedsomradet, herunder fordelingen af de midler, der afsadtes hertil.
Inden for disse rammer kan hver medlemsstat tragfe foranstaltninger til at styre forbruget af
medicin, regulere deres priser eller fastsadte betingelserne for den offentlige finansiering. Et
laagemiddel, der er godkendt i overensstemmelse med EU's lovgivning pa grundlag af dets
kvalitet, sikkerhed og virkning, kan derfor vae underlagt yderligere lovgivningskrav pa
medlemsstatsniveau, inden det kan markedsferes eller udleveres til patienter under den
offentlige sygesikringsordning. Medlemsstaterne vurderer f.eks. normalt
omkostningseffektiviteten af godkendte lasgemidler eller deres relative virkning samt
effektiviteten pa kort og palang sigt sammenlignet med andre produkter i samme terapeutiske
gruppe med henblik pa at bestemme deres pris, finansiering og anvendelse inden for
rammerne af deres sygesikringsordning.

Nationale foranstaltninger til at kontrollere finansieringen af lasggemidler og styre forbruget
heraf inden for rammerne af sundhedssystemerne vil kunne skabe handelshindringer, da
sadanne foranstaltninger pavirker medicinalvirksomhedernes muligheder for at sadge deres
produkter pa de nationale markeder. Den Europadske Unions Domstols faste retspraksis
anerkender medlemsstaternes ret til at vedtage sadanne foranstaltninger med henblik pa at
fremme den finansielle stabilitet i deres sygesikringsordning®. Men de grundlagggende
betingelser for gennemsigtighed i procedurerne skal vame opfyldt for a sikre, at de er
forenelige med traktatens bestemmelser om det indre marked. Foranstaltninger vedragrende
prisfastsadtelse og godtgarelse ma navnlig ikke forskelsbehandle importerede laegemidier og
skal vaae baseret pa objektive og kontrollerbare kriterier, som er uafhaangige af produkternes
oprindelse.

! J. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fadl esskabskodeks for humanmedicinske laggemidler (EUT L 311 af 28.11.2001, s. 67), som aandret, og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlagggelse af
fedlesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaamedicinske laagemidler
0og om oprettelse af et europad sk laggemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

2 Se f.eks. sag 181/82, Roussel Laboratoria, Sml. 1983, s. 3849; sag 238/82, Duphar m.fl., Sml. 1984, s.
523 og sag C-249/88, Kommissionen mod Belgien, Sml. 1991 1, s. 1275.
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Direktiv 89/105/E@F° kodificerer de mindstekrav, der er fastsat af Domstolen. Direktivet blev
vedtaget for at geare det muligt for markedsaktererne at kontrollere, at nationale pris- og
godtgerel seshestemmelser ikke er i strid med princippet om fri beveggelighed for varer. Til
dette formd fastlaagges der i direktivet en rakke proceduremasssige krav for at sikre
gennemsigtighed i de pris- og godtgaerel sesbestemmelser, som medlemsstaterne vedtager.
Disse forpligtelser omfatter bestemte tidsfrister for besdutninger om prisfastsedtelse og
godtgarelse (90 dage for prisfastsadtelse, 90 dage for godtgerelse eller 180 dage for
kombinerede prisfastsadtelses- og godtgarel sesbed utninger). Direktivet kreever ogsd, at de
kompetente nationale myndigheder for hver enkelt beslutning udarbejder en begrundelse, der
bygger pa objektive og kontrollerbare kriterier, og at der findes klagemuligheder for de
ansggende virksomheder.

. Begrundelse og formal

Direktiv 89/105/EQF er siden vedtagelsen aldrig blevet aandret. Dets bestemmelser af spejler
de markedsvilkar for laegemidler, der herskede for mere end tyve & siden. Disse vilkar har
dog andret sig fundamentalt, f.eks. med fremkomsten af generiske laggemidler, der sarger for
billigere versioner af eksisterende laggemidler, eller udviklingen af stadig mere innovative
(men ofte dyre) forskningsbaserede laggemidler. Sidelgbende hermed har den konstante
stigning i de offentlige udgifter til laegemidler i de seneste artier vagret en tilskyndelse for
medlemsstaterne til i tidens lgb at udtsanke mere komplekse og innovative pris- og
godtgarel sessystemer.

Trods den historisk positive betydning af direktiv 89/105/EQF for det indre marked for
laagemidler er der noget, der tyder pd, at det ikke fuldt ud opfylder malene i den nuvaarende
situation:

- For det farste er der opstaet en forskel mellem direktivets bestemmel ser, som angiver
de vigtigste former for prisfastsadtelsess og godtgerelsesprocedurer, som blev
fastlagt i 1980'erne, og den meget bredere vifte af omkostningsbegraansende
foranstaltninger, som medlemsstaterne vedtager nu om dage. Trods Domstolens
brede fortolkning af direktivet* er gennemferelsen af dets bestemmelser i national
lovgivning og den effektive handheevelse af alle dets principper, issa o
Kommissionen, blevet en saalig udfordring. Denne situation medferer ikke blot
retlig usikkerhed, men ogsd mindre gennemsigtighed i de nationale prisfastsadtel ses-
0g godtgarel sesforanstaltninger og har en negativ virkning for et velfungerende indre
marked til skade for de europad ske patienter og for medicinavirksomhederne.

- For det andet overskrider medlemsstaterne regel maessigt tidsfristerne for beslutninger
om prisfastsadtelse og godtgarelse, der blev fastsat ved direktiv 89/105/EQF. Det
farer til forsinkelser i markedsfaringen af laggemidler, hvilket igen forsinker

3 Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for
lagemidler til mennesker og disse laagemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger
(EFT L 40 af 11.2.1989, s. 8).

4 J. sag C-424/99, Kommissionen for De Europad ske Fadlesskaber mod Republikken @strig, Sml. 2001,
s. 9285; sag C-229/00, Kommissionen for De Europad ske Fadlesskaber mod Republikken Finland, Sml.
2003, s. 5727; sag C-317/05, Pohl-Boskamp, Sml. 2006 I, s. 10611; forenede sager C-352/07 til C-
356/07, C-365/07 til C-367/07 og C-400/07, Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite m.fl., endnu
ikke offentliggjort; sag C-62/09, Association of the British Pharmaceutical Industry mod Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency, endnu ikke offentliggjort.

DA



DA

patienters mulighed for at modtage vigtige behandlinger. | 2009 blev det i
Kommissionens undersegelse af konkurrencevilkdrene i lssgemiddelsektoren®
fastsl&et, at medlemsstaterne skal overholde disse frister. Undersagelsen viste 0gs,
at ungdige forsinkelser i prisfastsadtelsen og godtgerelsen af generiske lasgemidler
forsinker patienters adgang til billigere medicin og @ger medlemsstaternes finansielle
byrde. Kommissionen fandt derfor, at procedurerne for prisfastsedtelse og
godtgerelse burde afkortes med hensyn til generiske lasggemidler. Dertil kommer, at
sektorundersggelsen viste, at hvis patent- eller sikkerhedsspgrgsmd inddrages i
procedurerne for prisfastsadtelse og godtgerelse, kan det medfere vaesentlige
forsinkelser i adgangen til billigere generiske lasgemidler.

De grundlasggende mal satninger og principper i direktiv 89/105/EQF forbliver fuldt gyldige i
den nuvagende situation. Dette initiativ tager derfor sigte pa at tilpasse direktivet til den
nuvagende situation pa lsegemiddelomrédet uden at give kegb pd grundprincipperne. Det
overordnede ma med forslaget er at tydeliggare de proceduremaessige forpligtelser, der
pahviler medlemsstaterne, og sikre direktivets effektivitet bade med hensyn til at undga
forsinkelser i beslutninger om prisfastsadtelse og godtgerelse og forebygge hindringer for
handelen med lasgemidler. Dette skal ske uden at pavirke de nationale socialsikringspolitikker
undtagen i det omfang, det er ngdvendigt for at opna gennemsigtighed i nationale procedurer
og effektivitet i lovgivningen om det indre marked.

2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSEN
o Hearing af inter esser ede parter

En offentlig haring om en eventuel revision af direktiv 89/105/EQF blev afholdt fra den 28.
marts til den 30. maj 2011. Som svar pa denne haring modtog Kommissionen 102 bidrag fra
en lang rakke interessenter, bl.a. nationale myndigheder, offentlige sygeforsikringssel skaber,
individuelle virksomheder og organisationer, der repraesenterer den forskningsbaserede
medicinalindustri, generikaproducenter, producenter af medicinsk udstyr og andre
interesserede parter sdsom reprassentanter for  distributionskasden, organisationer for
sundhedsprofessionelle, patienter og borgere. Sm& og mellemstore virksomheder blev ogsa
hart via Enterprise Europe Network.

Et stort flerta af respondenterne anerkendte direktivets positive betydning for
gennemsigtigheden i de nationale procedurer og det indre markeds funktion. Men mange af
dem pdpegede ogsa direktivets svage gennemferelse i mediemsstaterne og papegede dets
mangler med hensyn til juridisk klarhed og handhaevelse. Der var forskellige meninger om,
hvilke relevante foranstaltninger Kommissionen burde foresld. F.eks. slog generikaindustrien
enstemmigt til lyd for en revision af direktivet, mens forskningsbaserede virksomheder og
deres reprassentative organisationer gik ind for en strategi med bled lovgivning baseret pa en
fortolkende meddel el se fra Kommissionen.

Kommissionens sektorundersggelse i medicinaindustrien i henhold til artikel 17 i Radets forordning
(EF) nr. 1/2003. Resultaterne af undersggelsen er offentliggjort i feglgende meddelelse fra
Kommissionen: "Executive Summary of the Pharmaceutical Sector Inquiry Report” (KOM(2009) 351
endelig) og det ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene: "Report on the
Pharmaceutical Sector Inquiry".
http://ec.europa.eu/competiti on/sectors/pharmaceuti cal /inquiry/index.html.
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Resultaterne af den offentlige hering findes pa adressen:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/heal thcare/public-consultation/index da.htm.

o Konsekvensanalyse

Svarene pa den offentlige hering blev ngje overvejet i forbindelse med konsekvensanalysen,
som Kommissionens tjenestegrene gennemfarte. | konsekvensanalysen kortlasgges og
vurderes de lovgivningsmasssige og ikke-lovgivningsmasssige muligheder for at na det
overordnede ma om at sikre, at passende og effektive bestemmelser om gennemsigtighed
finder anvendelse pa de foranstaltninger vedrerende prisfastsatelse og godtgerelse, som
medlemsstaterne vedtager. Forslaget om at revidere direktivet er baseret pa en kombination af
de valgmuligheder, som anbefales i konsekvensanalysen, nemlig:

- at sikre rettidige beslutninger om prisfastssdtel se og godtgerel se: valgmulighed A.3/c
(regelmaessige  rapporter  om godkendelsesfristerne  for prisfastsadtelse  og
godtgerelse), A.4/a (kortere tidsfrister for beslutninger om prisfastsadtelse og
godtgarelse for generiske lagemidler) og A.4/b (forbud mod patentkobling og
revurdering af sikkerhedsspgrgsmal)

- at sikre direktivets egnethed og effektivitet i den nuvaaende situation: valgmulighed
B.3/b (omfattende revision af direktivet for at tydeliggare dets anvendel sesomréde og
ordlyd) og B.4 (meddelelse af udkast til nationale foranstaltninger til fremme af
handhaevelse).

En eventuel udvidelse af direktivet til ogsd at omfatte medicinsk udstyr blev behandlet i
konsekvensanalysen, men forkastet pa grund af de saalige forhold pa dette marked.

Til trods for at det er vanskeligt at konkludere noget om det samlede cost-benefit-forhold ved
at afkorte tidsfristerne for originalprodukter, foreslds endvidere en afkortning fra de
nuvaarende 90/180 dage til 60/120 dage, idet det vil have en positiv indvirkning for sa vidt
angdr patienters hurtige adgang til innovative lamemidier og belgnning af
laagemiddelinnovation, nar lamgemidler godkendes til godtgerelse. Da procedurerne for
medicinsk teknologivurdering er komplekse, fandt man det imidlertid ngdvendigt at finde en
mere differentieret tilgang til tidsfristerne, og der foreslas derfor forskellige tidsfrister, alt
efter om lasgemidlerne er omfattet af medicinsk teknologivurdering (90/180 dage) eller g
(60/120 dage).

K onsekvensanalysen og resuméet findes p&:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia carried out/cia 2012 en.htm.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
o Retsgrundlag og naer hedsprincip

Hovedformalet med direktiv 89/105/EQF er at fremme et velfungerende indre marked for
lagemidler. Retsgrundlaget er derfor artikel 114 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsméde.
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Det gaddende direktiv bygger paidéen om minimal indgriben i medlemsstaternes udformning
af deres nationale politik vedrgrende socia sikring®. Dette grundlaaggende princip fastholdes i
forslaget. De foresldede krav, der skal sikre rettidige og gennemsigtige beslutninger, afvejer
omhyggeligt  forpligtelsen til  a bevare medlemsstaternes  kompetence  pa
folkesundhedsomradet mod ngdvendigheden af at garantere direktivets effektivitet med
hensyn til at opfylde malene for det indre marked. For at respektere medlemsstaternes ansvar i
henhold til traktaten foreskriver forslaget ikke en indbyrdes tilneamelse af de nationale
prisfastsedtelsess og godtgerelsesforanstaltninger og heller ikke en begraasning af
medlemsstaternes mulighed for frit at fastsate priserne pa lesgemidler og betingelserne for
den offentlige finansiering pa grundlag af de kriterier, de vadger. Konsekvensanalysen
indeholder en naamere forklaring af, hvordan der i forslaget er taget hensyn til nagrheds- og
proportionalitetsprincippet.

o Oversigt over devigtigste juridiske aspekter

| forslaget fastholdes de centrale principper i det gaddende direktiv, men det indebazrer ogsa
en omfattende tilpasning af direktivets bestemmelser pa grundlag af felgende centrale
elementer:

- Prascisering af direktivets anvendel sesomréde: Gennemsigtighedskravene gadder for
ale prisfastsadtelses- og godtgerelsesforanstaltninger i bred forstand, herunder
foranstaltninger pa "efterspergselssiden”, bl.a. foranstaltninger til at begramse eller
fremme ordineringen af ssalige lasgemidler. Foranstaltninger, der indebarer
offentlige indkab og frivillige kontraktlige aftaler med individuelle virksomheder, er
dog udelukket fra direktivets anvendelsesomréde for at undga indgriben i anden
lovgivning.

- Omfattende dakning af nationale foranstaltninger og juridisk klarhed: Direktivets
bestemmelser er omformuleret i overensstemmelse med generelle principper (snarere
end pa grundlag af specifikke nationale procedurer), og Domstolens retspraksis er
indarbejdet. Flere vigtige bestemmelser praiseres og opdateres for at undga
uenighed om fortolkningen. Det gares navnlig klart, at fristerne for beslutninger om
prisfastsadtel se og godtgerel se omfatter alle proceduremaessige trin, der farer frem til
beslutningen, herunder medicinsk teknologivurdering.

- Tilpasning af fristerne for beslutninger om prisfastsadtelse og godtgerelse: De frister,
der gadder for generiske lagemidler, afkortes til 15/30 dage, hvis
referencelasggemidlet allerede er prissat og medtaget i sygesikringsordningen. De
frister, der gadder for ale andre lasgemidler, afkortes til 60/120 dage. | tilfadde, hvor
de nationale myndigheder kraever, at laggemidler underkastes medicinsk
teknologivurdering for at vurdere den relative virkning eller effektiviteten pa kort og
pa lang sigt som en integreret del af beslutningsprocessen, er tidsfristerne 90/180

dage.

- Patent- og  sikkerhedsspgrgsmal  adskilles  fra  prisfastsadtelsess  og
godtgarelsesprocedurerne:  Det  praxiseres 1 fordlaget, at intellektuelle
gendomsrettigheder  ikke  ber gribe ind i prisfastsadtelsess og

godtgerelsesprocedurerne, siledes som det allerede er tilfaddet  for

6 Sag C-245/03, Merck, Sharp & Dohme, Sml. 2005 1, s. 637, praamis 27.
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markedsfegringstilladel sesprocedurerne. Desuden kan aspekter, der allerede er
vurderet inden for rammerne af en markedsferingstilladelsesprocedure (kvalitet,
sikkerhed og virkning, herunder bioakvivalens), ikke vurderes inden for rammerne
af prisfastsadtel ses- og godtgerel sesprocedurerne.

- Dialog- og handhasvel sesinstrumenter: Der indfares forskellige instrumenter for at
fremme dialogen om direktivets gennemfarelse og sikre, at det handhaeves effektivt
(haring om udkast til foranstaltninger pa nationalt plan og forhandsmeddelelse til
Kommissionen, indferelse af en klageprocedure i tilfadde af manglende overholdelse
af tidsfristerne vedragrende inddragel se under sygesikringsordningerne).

o Ophaevelse af direktiv 89/105/EQF

De foreddede andringer af direktiv 89/105/E@F er omfattende og vedrerer alle vigtige
bestemmelser, der i gjeblikket er gaddende. Af klarhedshensyn og i overensstemmelse med
princippet om bedre lovgivning vil vedtagelsen af forslaget indebsere ophesevelse af
eksisterende lovgivning. Virkningerne af artikel 10 i direktiv 89/105/EQF fasthol des dog.

Der er ingen planer om en sammenligningstabel, da den eksisterende EU-lovgivning, der
henviser til direktiv 89/105/EQF, ger dette pa en generel made uden at henvise til specifikke
bestemmelser i direktivet.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Kommissionens forslag har ingen virkning for Den Europaaske Unions budget ud over det,
som allerede er fastsat for de kommende & i den flerdrige finansielle ramme. Naamere
oplysninger om de finansielle ressourcer er angivet i finansieringsoversigten.

5. GENNEMFQREL SE

Meddelelsen om medlemsstaternes gennemferelsesforanstaltninger skal ledsages  af
sammenligningstabeller, der forklarer forholdet mellem et direktivs bestanddele og de
tilsvarende delei de national e gennemf grel sesinstrumenter. Dette er nadvendigt som felge af:

o Direktivets kompleksitet, som ikke vedrarer substansen, men kun fastsadter
proceduremasssige mindstekrav  for a sikre gennemsigtigheden i
prisbestemmelserne for humanmedicinske lasgemidler og disse lasgemidlers
inddragelse under de offentlige sygesikringsordninger.

o Kompleksiteten af gennemfarel sesprocessen, som skyldes vanskeligheder i
forbindelse med direktivets fortolkning. Anvendelsen af et sadt procedureregler
for den komplicerede struktur, som prisfastsadtelses- og godtgaerel sessystemer
udger, er ikke altid nem og ligetil.

o Den konstante udvikling i de nationale foranstaltninger vedrerende
prisfastsaatelse og godtgarelse med henblik pa kontrol med udgifterne til
laagemidler, hvilket ger det vanskeligt at overvage gennemfarel sesprocessen.

Derfor  vil  forpligtelsen  til a  fremsende  sammenligningstabeller  lette
gennemf arel sesprocessen.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Den foresl dede retsakt er E@S-relevant og baer derfor omfatte hele EQS-omrédet.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSDIREKTIV

om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for humanmedicinske lsegemidler og disse
laegemidler sinddragelse under de offentlige sygesikringsor dninger

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ZEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade, saalig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg’,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafelgende betragtninger:

@)

2

3)

Radets direktiv 89/105/EQ@F af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne
for lagemidler til mennesker og disse laggemidlers inddragelse under de nationale
sygesikringsordninger® blev vedtaget for at fjerne forvridninger i handelen med lagemidler
inden for Fadlesskabet.

For at tage hensyn til udviklingen pa markedet for laagemidler og nationale politikker til kontrol
med de offentlige udgifter til laagemidler er det nadvendigt med vaesentlige aandringer af alle
vigtige bestemmelser i direktiv 89/105/EQF. Af hensyn til klarheden ber direktiv 89/105/EQF
derfor aflgses.

EU-lovgivningen indeholder harmoniserede rammer for godkendelse af humanmedicinske
laegemidler. | henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske laggemidler® kan laagemidier

EUT Cé4f..,s...
EFT L 40 af 11.2.1989, s. 8.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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(6)

(")

(8)

9)

kun markedsfares i Unionen, hvis der er udstedt en markedsfaringstilladelse pa basis af en
evaluering af deres kvalitet, sikkerhed og virkning.

Medlemsstaterne har i de seneste artier vaaret konfronteret med en stet stigning i udgifterne til
lasgemidler, hvilket har fart til vedtagelsen af stadig mere innovative og komplekse politikker til
at forvalte forbruget af medicin inden for rammerne af de offentlige sygesikringsordninger.
Navnlig har medlemsstaternes myndigheder gennemfert en bred vifte af foranstaltninger til at
kontrollere ordineringen af lagemidler, regulere priser eller fastlaggge vilkarene for den
offentlige finansiering. Sadanne foranstaltninger sigter primaat mod at fremme folkesundheden
ved at sikre et tilstrakkeligt udbud af laggemidler til rimelige priser, samtidig med at den
finansielle stabilitet i de offentlige sygesikringsordninger sikres.

Forskelle i nationale foranstaltninger kan hindre eller fordreje handelen med lasgemidier inden
for Unionen og fordreje konkurrencen og derved direkte pavirke det indre marked for
lasgemidler.

For a mindske virkningerne af disse forskelle for det indre marked ber nationae
foranstaltninger opfylde proceduremasssige mindstekrav, for at de bergrte parter kan
kontrollere, at disse foranstaltninger ikke udger kvantitative import- eller eksportrestriktioner
eller foranstaltninger med tilsvarende virkning. Disse krav bar dog ikke pavirke den politik, der
fares af medlemsstater, hvor medicinpriserne hovedsagelig fastsadtes gennem fri konkurrence.
De méa heller ikke pavirke medlemsstaternes politik vedrarende prisfastsatel se og fastlasggel se
af sygesikringsordninger, undtagen for sa vidt det er nedvendigt for at opna gennemsigtighed i
dette direktivs betydning og for at sikre et velfungerende indre marked.

For at sikre effektiviteten af det indre marked for lasggemidler ber dette direktiv finde anvendelse
pa alle humanmedicinske laagemidler som defineret i direktiv 2001/83/EF.

Da der findes mange forskellige nationale foranstaltninger til at handtere forbruget af medicin,
regulere priserne eller fastlamgge vilkarene for den offentlige stette, er det nadvendigt at
tydeliggere direktiv 89/105/EQF. Neavagende direktiv bar navnlig omfatte alle typer af
foranstaltninger, som er udformet af medlemsstaterne, og som vil kunne pavirke det indre
marked. Siden vedtagelsen af direktiv 89/105/EQF har prisfastsadtelsess og
godtgerel sesprocedurerne udviklet sig og er blevet mere komplekse. Mens nogle medlemsstater
har fortolket anvendelsesomradet for direktiv 89/105/EQF restriktivt, har Domstolen fastsl &,
at disse prisfastsadtelses- og godtgerelsesprocedurer er omfattet af anvendelsesomradet for
direktiv 89/105/EQF i medfer af direktivets mal og nadvendigheden af at sikre dets effektivitet.
Naavagende direktiv ber derfor afspejle udviklingen i de nationale prisfastssdtelses- og
godtgarelsespolitikker. Da der findes saalige regler og procedurer pa omrédet for offentlige
indkeb og frivillige kontraktlige aftaler, bar nationale foranstaltninger, der indebager offentlige
indkeb og frivillige kontraktlige aftaler, udelukkes fra naavagende direktivs
anvendel sesomréde.

Enhver foranstaltning til enten direkte eller indirekte at regulere priserne pa lasgemidler samt
enhver foranstaltning til at fastlaayge deres dakning under de offentlige sygesikringsordninger
ber veae baseret pa objektive og kontrollerbare kriterier, som er uafhaangige af lasgemidiets
oprindelse, og ber sikre de bergrte virksomheder passende klagemuligheder, herunder adgang til
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15

prevelse ved domstolene. Disse krav ber ligeledes gadde for nationale, regionale eller lokale
foranstaltninger til at kontrollere eller fremme ordineringen af saalige lasgemidier, da s&danne
foranstaltninger ogsa fastsadter  disse  laggemidlers  faktiske  dakning  under
sygesikringsordningerne.

Ansggninger om godkendelse af prisen pa et laagemiddel eller om fastszdtelse af dets dakning
under sygesikringsordningen ber ikke forsinke markedsferingen af det pagaddende produkt ud
over, hvad der er nadvendigt. Det er derfor anskeligt, at dette direktiv fastsadter obligatoriske
frister, inden for hvilken nationale beslutninger skal tredfes. For at vaae effektive ber de
foreskrevne frister |gbe fra modtagel sen af en ansggning indtil ikrafttreedel sen af den tilsvarende
beslutning. De bar omfatte alle ekspertvurderinger, herunder medicinske teknologivurderinger,
hvor det er relevant, og ale de administrative skridt, der er nadvendige for, at beslutningen kan
vedtages og fa retsvirkning.

Tidsfristerne for leggemidlers inddragelse under sygesikringsordningerne, jf. direktiv
89/105/EQF, er obligatoriske, som det praiseres i Domstolens retspraksis. Erfaringerne har
vist, at disse tidsfrister ikke atid overholdes, og at der er et behov for at sikre retssikkerheden
og forbedre  procedurereglerne  vedrgrende  laggemidlers  inddragelse  under
sygesikringsordningerne. Derfor ber der indferes en effektiv og hurtig klageprocedure.

Kommissionen paviste i sin meddelelse "Resumé af rapporten om sektorundersegelsen i
medicinalindustrien"!®, at prisfastsatelsess og godtgarelsesprocedurer ofte forsinker
lanceringen af generiske laagemidler pa EU-markedet ungdigt. Godkendelse af prisen pa
generiske laggemidler og deres dakning under sygesikringsordningen ber ikke indebage en ny
eller detaljeret vurdering, nar referencelaagemidiet alerede er blevet prissat og medtaget i
sygesikringsordningen. Der bar derfor i disse tilfadde fastsadtes kortere tidsfrister for generiske
leegemidler.

De muligheder for domstolsprevelse, der er tilgeangelige i medlemsstaterne, har spillet en
begramset rolle for fristernes overholdelse, idet de ofte langvarige procedurer ved de nationale
domstole afholder berarte virksomheder fra at anlaagge sag. Effektive mekanismer er derfor
ngdvendige for at kontrollere og handhseve overholdelsen af fristerne for beslutninger om
prisfastsadtel se og godtgarel se.

Laggemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning, herunder generiske laegemidlers bioakvivalens
med referencelaagemidlet, fastslas i forbindelse med markedsferingstilladel sesprocedurerne.
Derfor ber medlemsstaterne i forbindelse med prisfastsedtelses- og godtgarel sesprocedurerne
ikke revurdere de elementer, som markedsfaringstilladelsen bygger pd, herunder lasgemidiets
kvalitet, sikkerhed, virkning eller bioakvivalens.

| overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF er intellektuelle ejendomsrettigheder ikke en
gyldig grund til at nasgte, suspendere eller tilbagekalde en markedsferingstilladelse. Pa samme
made ber ansagninger, beslutningsprocedurer og beslutninger om at regulere priserne pa
laegemidler eller om deres dakning under sygesikringsordningerne betragtes som administrative
procedurer, der som sadan er uafhaangige af handhaevelse af intellektuelle ejendomsrettigheder.
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(16)

(17)

(18)

De nationale myndigheder, der er ansvarlige for disse procedurer, bar ved behandlingen af en
ansggning vedrarende et generisk laggemiddel ikke kraave oplysninger om referencelasgemidlets
patentstilling og undersage gyldigheden af en pastdet kremkelse af de intellektuelle
ejendomsrettigheder, i fald det generiske lasgemiddel fremstilles eller markedsferes efter deres
bedlutning. Derfor ber intellektuelle ejendomsrettigheder hverken gribe ind i eller forsinke
prisfastsadtel ses- og godtgerel sesprocedurerne i medlemsstaterne.

Medlemsstaterne har hyppigt andret deres sygesikringsordninger eller vedtaget nye
foranstaltninger, der er omfattet af anvendel sesomradet for direktiv 89/105/EQF. Det er derfor
nadvendigt at indfagre informationsmekanismer, der dels skal sikre haring af de interesserede
parter, dels fremme en forebyggende dialog med Kommissionen med hensyn til anvendelsen af
dette direktiv.

Malet for dette direktiv, nemlig at fastlasgge minimumsbestemmelser om gennemsigtighed for
at sikre det inde markeds funktion, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, da
begrebet nationale foranstaltningers gennemsigtighed opfattes og anvendes forskelligt i de
enkelte medlemsstater, og kan derfor pa grund af handlingens omfang bedre gennemfares pa
EU-plan; Unionen kan derfor tradfe foranstaltninger i overensstemmelse med
naxhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om den Europaaske Union. | overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar dette direktiv ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at na dette mal.

| den fadles politiske erklaaring af 28. september 2011 fra medlemsstaterne og Kommissionen
om forklarende dokumenter har medlemsstaterne forpligtet sig til i begrundede tilfadde at lade
meddelelsen af gennemfarelsesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter, der
forklarer forholdet mellem et direktivs bestanddele og de tilsvarende dele i de nationale
gennemferelsesinstrumenter.  Lovgiver finder fremsendelse a sddanne dokumenter
velbegrundet i forbindelse med dette direktiv —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Kapitel |

Anvendelsesomr ade og definitioner

Artikel 1

Genstand og anvendel sesomrade

Medlemsstaterne sikrer, at nationale, regionale eller lokale foranstaltninger, uanset om de er
indfart ved lov eller administrative bestemmelser, med det forma at kontrollere priserne pa
humanmedicinske lasggemidler eller at fastsedte antallet af laaggemidler, der er omfattet af de
offentlige sygesikringsordninger, herunder omfanget af og betingel serne for deres dagkning, er
I overensstemmel se med dette direktiv.
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Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a)  frivillige kontraktlige aftaler, der indgas mellem offentlige myndigheder og indehaveren
af en markedsferingstilladelse for et |lsggemiddel for at muliggere en effektiv levering af
dette laagemiddel til patienter under saalige betingel ser

b) nationale foranstaltninger, der har til formdl at fastscete priserne pa lsegemidler eller
deres dakning under de offentlige sygesikringsordninger, og som er omfattet af national
lovgivning €eller EU-lovgivning om offentlige indkeb, navnlig Radets direktiv
89/665/E@F, Ré&dets direktiv 92/13/E@F? og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/18/EF".

Bestemmelserne i dette direktiv finder anvendelse pa foranstaltninger, som har til formd at
fastlagge, hvilke lagemidler der kan omfattes af kontraktlige aftaler eller offentlige
indkgbsprocedurer.

Der er intet i dette direktiv, der tillader, at et laaggemiddel, for hvilket der ikke er udstedt en
markedsferingstilladelse, jf. artikel 61 direktiv 2001/83/EF, markedsfares.

Artikel 2

Definitioner

| dette direktiv forstas ved:

1)
2)

3)

4)

5)

"laegemiddel”: et laggemiddel som defineret i artikel 1i direktiv 2001/83/EF

"referencelaggemiddel”: et referencelaggemiddel som defineret i artikel 10, stk. 2, litra a), |
direktiv 2001/83/EF

"generisk laagemiddel”: et generisk lasggemiddel som defineret i artikel 10, stk. 2, litra b), i
direktiv 2001/83/EF

"medicinsk teknologi": medicinsk teknologi som defineret i artikel 3, litra 1), i Europa-
Parlamentets og R&dets direktiv 2011/24/EU™

"medicinsk teknologivurdering": en vurdering af den relative virkning eller af effektiviteten pa
kort og pa lang sigt ved et lasgemiddel sammenlignet med andre medicinske teknologier, der
anvendes til behandling af en sygdom.

11
12
13
14

EFT L 395 af 30.12 1989, s. 33.
EFT L 76 af 23.3.1992, s. 14.
EUT L 134 af 30.4.2004, s. 114.
EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45.
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Kapitel 11

Prisfastsaattelse for laegemidler

Artikel 3

Prisgodkendel se

Stk. 2-9 finder anvendelse, hvis markedsferingen af et lasgemiddel ferst tillades, efter at de
kompetente myndigheder i den berarte medlemsstat har godkendt produktets pris.

Medlemsstaterne sikrer, at indehaveren af en markedsferingstilladelse kan indgive en
anspgning om godkendelse af produktets pris pa et hvilket som helst tidspunkt. De kompetente
myndigheder sender ansggeren en officiel kvittering for modtagel sen.

Medlemsstaterne sikrer, at der senest 60 dage efter modtagelsen af en ansegning fra
indehaveren af en markedsferingstilladelse, indgivet i overensstemmelse med den pageddende
medlemsstats forskrifter, tradfes beslutning om, hvilken pris der kan forlanges for det
pagaddende lasgemiddel, og at denne beslutning meddeles ansageren inden for samme frist.
For sa vidt angar lemgemidler, for hvilke medlemsstaterne anvender medicinsk
teknologivurdering som led i deres beslutningsproces, er fristen dog 90 dage. For s vidt angar
generiske lagemidler er fristen 15 dage, forudsat at referencelasgemidlets pris er blevet
godkendt af de kompetente myndigheder.

Medlemsstaterne fastssdter ngje, hvilke oplysninger og dokumenter ansggeren skal
fremlagyge.

Hvis oplysningerne til stette for ansggningen er utilstraskkelige, giver de kompetente
myndigheder omgaende anspgeren meddelelse om, hvilke yderligere oplysninger der er
nagdvendige, og tradfer deres endelige beslutning senest 60 dage efter modtagelsen af disse
yderligere oplysninger. For sa vidt angér laagemidler, for hvilke medlemsstaterne anvender
medicinsk teknologivurdering som led i deres beslutningsproces, er fristen dog 90 dage. For sa
vidt angar generiske laagemidler er fristen under alle omstaandigheder 15 dage, forudsat at
referencelasgemidlets pris er blevet godkendt af de kompetente myndigheder. Medlemsstaterne
ma ikke anmode om yderligere oplysninger, som der ikke stilles udtrykkeligt krav om i
national lovgivning eller nationale administrative retningslinjer.

Foreligger der ikke en beslutning inden for den relevante tidsfrist, jf. stk. 3 og 5, har ansggeren
ret til at markedsfere produktet til den foresldede pris.

Hvis de kompetente myndigheder beslutter, at det pageddende lsagemiddel ikke ma
markedsfares til den pris, ansggeren foresdr at anvende, skal beslutningen indeholde en
begrundelse, der bygger pa objektive og kontrollerbare kriterier, herunder evalueringer,
sagkyndige udtalelser eller henstillinger, som laggges til grund for beslutningen. Ansggeren
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underrettes om alle klagemuligheder, herunder adgang til prevelse ved domstolene, og om
tidsfristerne derfor.

Medlemsstaterne offentligger i en relevant publikation, hvilke kriterier de kompetente
myndigheder skal laggge til grund, nar de godkender priser pa lasgemidier, og de meddeler
Kommissionen disse kriterier.

Hvis de kompetente myndigheder pa eget initiativ beslutter at nedsadte prisen pa et specifikt
navngivent lasgemiddel, skal beslutningen indeholde en begrundelse, der bygger pa objektive
og kontrollerbare kriterier, herunder evalueringer, sagkyndige udtalelser eller hengtillinger,
som lagges til grund for bedutningen. Besutningen meddeles indehaveren af
markedsferingstilladelsen, som underrettes om alle klagemuligheder, herunder adgang til
pravelse ved domstolene, og om tidsfristerne derfor.

Artikel 4

Prisforhgjelse

Hvis en prisforhgielse for et laggemiddel ferst ma gennemferes, ndr de kompetente
myndigheder har godkendt den, finder stk. 2-6 anvendelse, jf. dog artikel 5.

Medlemsstaterne sikrer, at indehaveren af en markedsferingstilladelse kan indgive en
ansagning om at forhgje produktets pris pa et hvilket som helst tidspunkt. De kompetente
myndigheder sender ansggeren en officiel kvittering for modtagel sen.

Medlemsstaterne sikrer, at der senest 60 dage efter modtagelsen af en ansegning fra
indehaveren af en markedsferingstilladelse, indgivet i overensstemmelse med den pagaddende
medlemsstats forskrifter, om forhgjelse af prisen pa et laagemiddel traeffes beslutning derom,
og at denne beslutning meddel es ansggeren inden for samme frist.

| tilfadde af et ussaedvanligt stort antal ansaggninger kan tidsfristen, som er fastsat i dette stykke,
forlaanges én gang med yderligere 60 dage. Ansaggeren underrettes om forlaengelsen inden
udligbet af den tidsfrist, der er fastsat i dette stykke.

Medlemsstaterne fastsedter ngje, hvilke oplysninger og dokumenter ansggeren skal
fremlagyge.

Ansggeren skal give de kompetente myndigheder tilstraskkelige oplysninger, herunder
enkeltheder om de forhold siden seneste prisfastsadtel se for laggemidlet, som efter ansggerens
opfattelse gear den @nskede prisforhgjelse berettiget. Hvis oplysningerne til stette for
ansggningen er utilstrackkelige, giver de kompetente myndigheder omgaende ansggeren
meddelelse om, hvilke yderligere oplysninger der er ngdvendige, og tradfer deres endelige
beslutning senest 60 dage efter modtagelsen af disse yderligere oplysninger. Medlemsstaterne
ma ikke anmode om yderligere oplysninger, som der ikke stilles udtrykkeligt krav om i
national lovgivning eller nationale administrative retningslinjer.
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5. Foreligger der ikke en beslutning inden for den relevante tidsfrist, jf. stk. 3 og 4, har ansggeren
ret til at anvende den gnskede prisforhgjelse.

6. Hvis de kompetente myndigheder beslutter ikke eller kun delvis at tillade den prisforhgjelse,
der ansages om, skal beslutningen indeholde en begrundelse, der bygger pa objektive og
kontrollerbare kriterier, og ansggeren skal underrettes om alle klagemuligheder, herunder
adgang til prevelse ved domstolene, og om tidsfristerne derfor.

Artikel 5
Prisstop og prisnedssdtel se

1 Hvis en medlemsstats kompetente myndigheder indferer et prisstop eller en prisnedsadtelse
for alle lagemidler eller for visse kategorier af laggemidler, skal den pagad dende medlemsstat
offentliggere en begrundelse for sin beslutning, der bygger pa objektive og kontrollerbare
kriterier, herunder i givet fald en begrundelse for, at disse kategorier af laagemidler er omfattet
af et prisstop eller en prisnedsadtel se.

2. Indehaveren af markedsfaringstilladel sen kan ansgge om en fritagelse for et prisstop eller en
prisnedsadtelse, hvis saalige grunde taler derfor. Ansggningen skal indeholde en passende
begrundelse. Medlemsstaterne sikrer, at indehaveren af en markedsferingstilladelse kan
indgive en ansggning om fritagelse pa et hvilket som helst tidspunkt. De kompetente
myndigheder sender ansggeren en officiel kvittering for modtagel sen.

3. Medlemsstaterne sikrer, at der senest 60 dage efter modtagelsen af en ansggning, jf. stk. 2,
tradffes en begrundet beslutning om ansggningen, og at denne beslutning meddel es ansggeren
inden for samme frist. Hvis oplysningerne til stgtte for ansagningen er utilstraskkelige, giver
de kompetente myndigheder omgdende ansageren meddelelse om, hvilke yderligere
oplysninger der er ngdvendige, og tradfer deres endelige beslutning senest 60 dage efter
modtagel sen af disse yderligere oplysninger. Hvis der indrammes en fritagel se, offentligger de
kompetente myndigheder omgaende en meddelelse om den tilladte prisforhgjel se.

Hvis der er et ussadvanligt stort antal ansggninger, kan tidsfristen, som er fastsat i stk. 3,
forlaanges én gang med yderligere 60 dage. Ansageren underrettes om forlaangelsen inden
udligbet af den tidsfrist, der er fastsat i stk. 3.

Artikel 6

Kontrol med avancer

Indferer en medlemsstat direkte eller indirekte avancekontrol over for de ansvarlige for
markedsfaringen af lasgemidler, offentligger den pagaed dende medlemsstat fglgende oplysninger i en
relevant publikation og sender dem desuden til Kommissionen:

a) Den (de) metode(r), der i den pagaddende medlemsstat anvendes til at bestemme
avancerne: afkast af omsagningen og/eller kapital afkast.
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b)  Den aktuelle tilladte malavance for de ansvarlige for markedsferingen af lasgemidler i
den pagad dende medlemsstat.

c) Kiriteriernefor fastlasggel se af avancen for den enkelte ansvarlige for markedsferingen af
laagemidler samt kriterierne for godkendelse af hgjere avancer end mdavancerne i den
pagad dende medlemsstat.

d) Den maksimale, procentvise avance, som den ansvarlige for markedsferingen af
laagemidler har faet tilladelse til at beregne sig ud over malavancen i den pagaddende
medlemsstat.

De oplysninger, som er naevnt i stk. 1, ajourfares én gang arligt, eller nar der foretages betydelige
andringer.

Nar en medlemsstat foruden at fere direkte eller indirekte kontrol med avancer ferer kontrol med
priserne pa visse typer laagemidler, der ikke er omfattet af avancekontrollen, finder artikel 3, 4 og 5 i
givet fald anvendelse pa sddanne former for priskontrol. Artikel 3, 4 og 5 finder dog ikke anvendelse,
nar den normale gennemferelse af direkte eller indirekte avancekontrol undtagelsesvis medferer, at der
fastsadttes en pris pa et individuelt lasgemiddel.

K apitel 111

L segemidler s daekning under de offentlige sygesikringsor dninger

Artikel 7

Laggemidlersinddragel se under sygesikringsordninger

1 Stk. 2-9 finder anvendelse, hvis et laggemiddel ferst omfattes af den nationale
sygesikringsordning, nar de kompetente myndigheder har besluttet at inddrage det bergrte
lasgemiddel i denne ordning.

2. Medlemsstaterne sikrer, at indehaveren af en markedsferingstilladelse kan indgive en
anspgning om inddragelse af et laagemiddel under den offentlige sygesikringsordning pa et
hvilket som helst tidspunkt. Hvis den offentlige sygesikringsordning omfatter flere ordninger
eller daskningskategorier, har indehaveren af markedsfaringstilladel sen ret til at ansege om, at
det pagad dende lasgemiddel inddrages i den ordning eller kategori, som vedkommende vadger.
De kompetente myndigheder sender ansggeren en officiel kvittering for modtagel sen.

3. Medlemsstaterne fastsedter ngje, hvilke oplysninger og dokumenter ansggeren skal
fremlasgge.
4. Medlemsstaterne sikrer, at der senest 60 dage efter modtagelsen af en ansggning fra

indehaveren af en markedsfaringstilladelse, som er indgivet i overensstemmelse med den
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pagaddende medlemsstats forskrifter, om inddragelse af et laagemiddel under den offentlige
sygesikringsordning, tradfes beslutning derom, og at denne beslutning meddeles ansageren
inden for samme frist. For sa vidt angar laegemidler, for hvilke medlemsstaterne anvender
medicinsk teknologivurdering som led i deres beslutningsproces, er fristen dog 90 dage. For s&
vidt angar generiske lasgemidier er fristen 15 dage, forudsat at referencelaggemidiet allerede er
blevet inddraget under den offentlige sygesikringsordning.

Hvis oplysningerne til stette for ansggningen er utilstrakkelige, giver de kompetente
myndigheder omgaende ansggeren meddelelse om, hvilke yderligere oplysninger der er
nadvendige, og tradfer deres endelige beslutning senest 60 dage efter modtagelsen af disse
yderligere oplysninger. For sa vidt angdr laagemidler, for hvilke medlemsstaterne anvender
medicinsk teknologivurdering som led i deres beslutningsproces, er fristen dog 90 dage. For sa
vidt angdr generiske lasgemidler er fristen 15 dage, forudsat at referencelaagemidlet allerede er
blevet inddraget under den offentlige sygesikringsordning. Medlemsstaterne ma ikke anmode
om yderligere oplysninger, som der ikke stilles udtrykkeligt krav om i national lovgivning
eller nationale administrative retningslinjer.

Uanset tilrettelagggelsen af deres interne procedurer sikrer medlemsstaterne, at den samlede
varighed af proceduren for inddragelse, der er fastsat i stk. 5 og proceduren for
prisgodkendelse, der er fastsat i artikel 3, ikke overstiger 120 dage. For sa vidt angar
laggemidler, for hvilke medlemsstaterne anvender medicinsk teknologivurdering som led i
deres beslutningsproces, er fristen dog 180 dage. For sa vidt angdr generiske laagemidler ma
fristen ikke overstige 30 dage, forudsat at referencelaggemidiet allerede er blevet inddraget
under den offentlige sygesikringsordning. Disse frister kan forlaenges i overensstemmelse med
stk. 5 eller artikel 3, stk. 5.

Bedutninger om, a et lsggemiddel ikke skal inddrages under den offentlige
sygesikringsordning, skal indeholde en begrundelse, der bygger pa objektive og kontrollerbare
kriterier. Bedlutninger om, at et laggemiddel skal inddrages under den offentlige
sygesikringsordning, skal indeholde en begrundelse, herunder omfanget af og betingelserne
for laagemidlets dakning, pa basis af objektive og kontrollerbare kriterier.

De beslutninger, der er naevnt i dette stykke, skal ogsa indeholde eventuelle evalueringer,
sagkyndige udtalelser eller hentillinger, som lagyges til grund for beslutningerne. Ansageren
underrettes om alle klagemuligheder, herunder adgang til prevelse ved domstolene, om
klageprocedurernei artikel 8 og om tidsfristerne derfor.

Medlemsstaterne offentligger i en relevant publikation, hvilke kriterier de kompetente
myndigheder skal laggge til grund, nér de skal afgare, om lasgemidler skal veae omfattet af den
offentlige sygesikringsordning €eller g, og de giver Kommissionen meddelelse om disse
Kriterier.
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Artikel 8

Klageprocedurer i tilfadde af manglende overholdelse af tidsfrister ne vedr grende inddragel se under

sygesikringsordningerne

Medlemsstaterne sikrer, at ansggeren har adgang til effektive og hurtige klageprocedurer i
tilfad de af manglende overholdelse af de tidsfrister, der er fastsat i artikel 7.

Med henblik pa klageprocedurerne udpeger medlemsstaterne en instans og giver den
bef gj el ser til:

a)  hurtigst muligt og som hastesag at tresffe midlertidige foranstaltninger, der har til formal
at bringe den pastéede overtraadelse til opher eller hindre, at der paferes de pagaddende
interesser anden skade

b)  nar der kreeves skadeserstatning, at tilkende ansggeren en sadan i tilfadde af manglende
overholdelse af de tidsfrister, der er fastsat i artikel 7, medmindre den kompetente
myndighed kan godtgere, at forsinkelsen ikke kan tilskrives denne

c) at palamge en tvangsbade beregnet efter hver dags forsinkelse.

For sa vidt angdr litra ¢) beregnes tvangsbaden i forhold til overtraadelsens grovhed, varighed
og nadvendigheden af at sikre, at sanktionen i sig selv forebygger yderligere overtraadel ser

Medlemsstaterne kan fastsadte, at den instans, der er omhandlet i farste afsnit, kan tage hensyn
til de sandsynlige falger af mulige foranstaltninger, der tragffes i henhold til dette stykke, for
ale interesser, som vil kunne skades, samt til almenvellet, og bedutte ikke at give sSit
samtykke hertil, ndr de negative falger af sadanne foranstaltninger kan veae starre end
fordelene.

En beslutning om ikke at tillade midlertidige foranstaltninger bergrer ikke de evrige
rettigheder, som den ansgger, der anmoder om disse foranstaltninger, métte gare krav pa.

Medlemsstaterne paser, at de afgarelser, der traffes af de for klageprocedurerne ansvarlige
instanser, kan gennemf gres effektivt.

Den instans, der er omhandlet i stk. 2, skal vagre uafhaangig af de kompetente myndigheder,
der er ansvarlige for at kontrollere priserne pa humanmedicinske lasgemidler eller for at
fastsedte antallet af lasgemidler, der er omfattet af sygesikringsordningerne.

Den instans, der er omhandlet i stk. 2, skal begrunde en afgerelse. Er denne instans ikke en
retsinstans, skal der desuden tradffes dispositioner til at sikre de procedurer, hvorved enhver
foranstaltning, der formodes at vaare ulovlig, og som tradfes af den uafhaangige instans, eller
enhver formodet forsammelse i udevelsen af de befgjelser, der er tildelt denne, kan appelleres
eller indbringes for en anden instans, som er en ret i henhold til artikel 267 i traktaten om Den
Europadske Unions funktionsmade, og som er uafhaangig i forhold til den kompetente
myndighed og den instans, der er omhandlet i stk. 2.
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Udnaarnelsen af medlemmerne af den instans, der er omhandlet i stk. 2, og udlgbet af deres
embedsperiode er undergivet de samme betingelser, som gadder for dommere, for sa vidt
angdr den myndighed, der er ansvarlig for deres udnsevnelse, varigheden af deres
embedsperiode og muligheden for deres af sedtelse. Som minimum skal formanden for denne
instans have samme juridiske og faglige kvalifikationer som en dommer. Denne instans traffer
sine afgerelser efter en kontradiktorisk procedure, og disse afgarelser har pa grundlag af
bestemmel ser, som fastsadtes af hver medlemsstat, retsvirkninger med bindende kraft.

Artikel 9

Lasgemidlers udel ukkel se fra sygesikringsordninger

Beslutninger om, at et laagemiddel skal udelukkes fra den offentlige sygesikringsordning, eller
om at andre omfanget af eller betingelserne for det bererte lasgemiddels dakning skal
indeholde en begrundelse, der bygger p& objektive og kontrollerbare kriterier. Sddanne
beslutninger skal indeholde eventuelle evalueringer, sagkyndige udtalelser eller henstillinger,
som laggges til grund for beslutningerne. Ansggeren underrettes om alle klagemuligheder,
herunder adgang til prevelse ved domstolene, og om tidsfristerne derfor.

Bedutninger om, at en kategori af laggemidler skal udelukkes fra den offentlige
sygesikringsordning, eller om at aandre omfanget af eller betingelserne for den berarte
kategoris dakning skal indeholde en begrundelse, der bygger pa objektive og kontrollerbare
kriterier, og offentliggeresi en relevant publikation.

Artikel 10

Klassificering af laegemidler med henblik pa deres inddragelse under sygesikringsordninger

Stk. 2, 3 og 4 finder anvendelse, nar laagemidler grupperes €eller klassificeres i henhold til
terapeutiske eller andre kriterier med henblik pa deres inddragelse under den offentlige
sygesikringsordning.

Medlemsstaterne offentligger i en relevant publikation, efter hvilke objektive og
kontrollerbare kriterier lasgemidler klassificeres med henblik pa deres inddragelse under den
offentlige sygesikringsordning, og giver Kommissionen meddelelse om disse kriterier.

For lamgemidler, der er omfattet en sadan gruppering eller klassificering, offentligger
medlemsstaterne i en relevant publikation de metoder, der er anvendt til at fastsa omfanget af
eller betingelserne for deres inddragelse under den offentlige sygesikringsordning, og giver
K ommissionen meddel el se om disse metoder.

Pa anmodning fra indehaveren af markedsferingstilladelsen specificerer de kompetente
myndigheder de objektive data, pa grundlag af hvilke de - under anvendelse af de kriterier og
metoder, der er omhandlet i stk. 2 og 3 - har fastlagt ordningerne for dakning af et
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laagemiddel. | s3 fald underretter de kompetente myndigheder ogsd indehaveren af
markedsferingstilladelsen om alle klagemuligheder, herunder adgang til prevelse ved
domstolene, og om tidsfristerne derfor.

Artikel 11

Foranstaltninger til at kontrollere eller fremme ordineringen af sarlige laggemidler

Stk. 2, 3 og 4 finder anvendelse, nar en medlemsstat vedtager foranstaltninger, der har til
formdl at kontrollere eller fremme ordineringen af specifikke navngivne laegemidler.

De foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, skal bygge pa objektive og kontrollerbare
Kriterier.

De foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, herunder eventuelle evalueringer, sagkyndige
udtalelser eller henstillinger, som lagges til grund herfor, offentliggeres i en relevant
publikation.

P4 anmodning fra indehaveren af en markedsferingstilladelse, hvis interesser eller retsstilling
pavirkes af de foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, specificerer de kompetente
myndigheder de objektive data og kriterier, pa grundlag af hvilke disse foranstaltninger er
truffet med hensyn til det pagaddende laagemiddel. De kompetente myndigheder underretter i
sa fald ogsd indehaveren af markedsferingstilladelsen om alle klagemuligheder, herunder
adgang til prevelse ved domstolene, og om tidsfristerne derfor.

Kapitel 1V

Specifikke krav

Artikel 12

Tidsfrister

De tidsfrister, der er fastsat i artikel 3, 4, 5 og 7, skal forstds som perioden mellem modtagelsen af en
ansggning eller yderligere oplysninger, afhaangigt af omstaendighederne, og den faktiske ikrafttrasdel se
af den tilhgrende beslutning. Alle sagkyndige evalueringer og administrative skridt, der er ngdvendige
for at tradfe beslutningen og gennemfeare den, skal foretages inden for de foreskrevne tidsfrister.

Artikel 13

Yderligere bevis for kvalitet, sikkerhed, virkning eller bioakvivalens
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Medlemsstaterne revurderer ikke inden for rammerne af beslutninger om prisfastsadtelse og
godtgarelse de elementer, som markedsferingstilladelsen bygger pa, herunder laegemidiets kvalitet,
sikkerhed, virkning eller bioakvivalens.

Artikel 14

Udelukkel se af intellektuelle ejendomsr ettigheder

1 Ansggninger, besutningsprocedurer og beslutninger om at regulere priserne pa lasgemidler i
overensstemmelse med artikel 3 eler fastleggge deres inddragelse  under
sygesikringsordningerne i overensstemmelse med artikel 7 og 8 skal af medlemsstaterne
betragtes som administrative procedurer, der som sadan er uafhaangige af handheevelse af
intellektuelle g endomsrettigheder.

2. Beskyttelse af intellektuelle gendomsrettigheder er ikke en gyldig grund til at nasgte,
suspendere eller tilbagekalde beslutninger vedrgrende prisen pa et laggemiddel eller dets
inddragel se under den offentlige sygesikringsordning.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse med forbehold af EU-lovgivning og nationa lovgivning
vedrgrende beskyttelse af intellektuelle ejendomsrettigheder.

Kapitel V

Gennemsigtighedsmekanismer

Artikel 15

Haring af interesserede parter

Hvis en medlemsstat har til hensigt at vedtage eller andre en foranstaltning, der falder inden for dette
direktivs anvendel sesomrade, skal den give de bergrte parter mulighed for at udtale sig om udkastet til
foranstaltning inden for en rimelig frist. De kompetente myndigheder offentligger de regler, som
gadder for haringer. Haringernes resultater skal geres offentligt tilgeangelige, dog med undtagelse af
fortrolige oplysninger, i overensstemmelse med Unionens og den nationale lovgivning om
forretningshemmeligheder.
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Artikel 16

Forhandsmeddel el se af udkast til national e foranstaltninger

Hvis medlemsstaterne har til hensigt at vedtage eller aandre foranstaltninger, der er omfattet af
dette direktiv, skal de straks meddele Kommissionen udkastet til den planlagte foranstaltning
samt begrundel sen herfor.

Hvor det er relevant, meddeler medlemsstaterne samtidig teksten til de grundlasggende love
eller administrative bestemmelser, som er primaat og direkte berert, hvis kendskab til denne
tekst er ngdvendig for at vurdere virkningerne af den foresldede foranstaltning.

Medlemsstaterne fremsender igen udkastet til den foranstaltning, der er omhandlet i stk. 1,
hvis de i udkastet foretager veesentlige aandringer, der ferer til en andring af dets
anvendelsesomréde €eller indhold eller en afkortning af den oprindeligt fastsatte
anvendel sesfrist.

Kommissionen kan sende sine bemaakninger til den medlemsstat, der har meddelt udkastet til
foranstaltning, inden for tre maneder.

Kommissionens bemagkninger skal sa vidt muligt tages i betragtning af den bererte
medlemsstat, navnlig hvis det fremgar af bemaakningerne, at udkastet til foranstaltning kan
vage uforeneligt med EU-retten.

Nér den berarte medlemsstat endeligt vedtager udkastet til foranstaltning, meddeler den straks
Kommissionen den endelig tekst. Hvis Kommissionen har fremsat bemaakninger i
overensstemmelse med stk. 4, skal meddelelsen ledsages af en rapport om de skridt, der er
taget som reaktion pa Kommissionens bemagrkninger.

Artikel 17

Rapport om overholdelse af tidsfristerne

Senest den 31. januar [...] [insert a date - the year following the date referred to in the first
subparagraph of Article 18(1)] og derefter hvert & senest den 31. januar og den 1. juli
offentligger medlemsstaterne i en relevant publikation en detaljeret rapport, som indeholder
falgende oplysninger, og de sender desuden rapporten til Kommissionen:

a)  Antallet af ansggninger, der i |gbet af det foregdende & er modtaget i overensstemmelse
med artikel 3,4 0g 7.

b) Den tid, det har taget at vedtage en beslutning om hver af de ansggninger, der er
modtaget i overensstemmelse med artikel 3,4 og 7.

23 DA



DA

c) Enanalyse af de vigtigste arsager til eventuelle forsinkelser sammen med henstillinger
til, hvordan beslutningstagningsprocessen kan bringes i overensstemmelse med de
tidsfrister, der er fastsat i dette direktiv.

Med henblik palitraa) skelnes der mellem generiske lasgemidler, for hvilke der gadder kortere
tidsfrister i overensstemmelse med artikel 3, 4 og 7, og andre lasgemidler.

Med henblik pa litra b) skal enhver suspension af proceduren for at anmode ansggeren om
supplerende oplysninger indberettes med en klar angivelse af suspensionens varighed og en
udferlig begrundelse for suspensionen.

Kommissionen offentligger hver sjette maned en rapport om de oplysninger, som
medlemsstaterne har forelagt i overensstemmelse med stk. 1.

Kapitel VI

Afduttende bestemmel ser

Artikel 18

Gennemfarelse

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [last day of the 12" month following
publication of this Directive in the Official journal of the European Union] de love og
administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender
straks Kommissionen disse love og bestemmel ser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den [the day after the date set out in the first
subparagraph.].

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De naamere regler for
henvisningen fastsadtes af medlemsstaterne.

M edlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale bestemmel ser, som
de udsteder pa det omréde, der er omfattet af dette direktiv.
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Artikel 19

Rapport om gennemfar el sen af dette direktiv

1 M edlemsstaterne sender Kommissionen en rapport om gennemferelsen af dette direktiv senest
den [insert date - within two years after the date referred to in the second subparagraph of
Article 18(1)] og derefter hvert tredje tre &r.

2. Senest den [insert date - within three years after the date referred to in the second
subparagraph of Article 18(1)] sender Kommissionen en rapport om gennemfarelsen af dette
direktiv til Europa-Parlamentet og Rédet. Rapporten kan ledsages af eventuelle passende
fordag.

Artikel 20

Ophaevede retsakter
Direktiv 89/105/EQF ophaaves fra den [the date set out in the second subparagraph of Article 18(1)].
Virkningerne af artikel 10 i direktiv 89/105/EQF fastholdes.

Henvisninger til det ophaevede direktiv gadder som henvisninger til nearvaarende direktiv.
Artikel 21

I krafttraedel se og anvendel se
Dette direktiv traader i kraft patyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europad ske Unions Tidende.

Artikel 16 finder anvendelse fra den [insert the date - date set out in the second subparagraph of
Article 18(1)] .
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Artikel 22

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaadiget i Bruxelles, den 1.3.2012.
P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

FINANS ERINGSOVERSIGT

FORSLAGETY/INITIATIVETSRAMME

Fordagetg/initiativets betegnelse

Fordlag til Europa-Parlaments og Rédets direktiv om gennemsigtighed i prisbestemmelserne
for humanmedicinske lasgemidler og disse lasgemidlers inddragelse i de offentlige
sygesikringsordninger (ophaaver direktiv 89/105/EQF)

Berart(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

\ Afsnit 02 — Erhvervspolitik

Fordagetd/initiativets art
Fordlaget/initiativet drejer sig om forlaengelse af en eksisterende foranstaltning
Mal

Det eller de af Kommissionens flerarige strategiske mal, som forslaget/initiativet vedrgrer

\ la. Konkurrenceevne for vakst og beskadtigelse

Specifikke mal og ber grte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal nr. 1:

Kontinuerlig udvikling af EU-regelvaarket vedrarende det indre marked og fremsadtel se af nye
lovgivningsmaessige eller ikke-lovgivningsmasssige aktioner, nar dette er hensigtsmaessigt.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter:

Kapitel 02 03: Det indre marked for varer og sektorpolitikker

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgruppen.

Fordaget vedragrer en omfattende opdatering af direktiv 89/105/EQF i forhold til at sikre
gennemsigtighed i de nationale prisbestemmelser for humanmedicinske lasgemidler og disse
lesgemidlers inddragelse i sygesikringsordningerne. Det nuvaaende direktiv er blevet foraddet
og vanskeligt at handhaeve som falge af de sidste 20 ars udvikling pa lasgemiddelmarkedet og
en mangedobling af nationale foranstaltninger til imedegdelse af  stigende

15

ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse). ABB: Activity Based Budgeting (aktivitetsbaseret
budgetlaggning).
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14.4.

15.

151.

laagemi ddel omkostninger. Forslaget sigter mod at undga hindringer for den frie bevaagelighed
for varer, hvilket er forbudt i henhold til EU-traktaten, samtidig med at medlemsstaternes
ansvar for de nationale sygesikringsordningers organisation respekteres. Initiativet forventes
at:

— forbedre den retlige klarhed og sikkerhed for alle interesserede parter

— skabe lige vilkar for medicinalvirksomheder, der driver virksomhed i Europa

— |ette handhaevel sen af medlemsstaternes proceduremasssige forpligtel ser.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemfarel se.

Forslaget udgeres af et direktiv, som medlemsstaterne skal gennemfare i national ret. Den
farste indikator vil derfor vaare den faktiske gennemferel sesgrad, nar fristen for gennemfarelse
udlgber. Der er afsat midler i budgettet til at kontrollere, at medlemsstaterne gennemfarer
direktivet.

Andet trin i processen bliver at overvage, hvor effektivt direktivet gennemfares. De primeare
ma med fordaget er at a) garantere, at nationale beslutninger om prisfastsadtelse og
godtgerelse tradfes inden for bestemte tidsfrister og b) sikre effektiv gennemfarelse af
minimumsregler for gennemsigtighed, for sa vidt angdr nationale prisfastsadtelses- og
godtgerel sesforanstaltninger. Resultaterne malesi forhold til falgende indikatorer:

1/ De faktiske tidspunkter for beslutninger vedregrende prisfastssdtelse og godtgerelse i
medlemsstaterne (overvagningsinstrument: obligatorisk arlig rapportering foretaget af
medlemsstaterne).

2/ Antal tilfaedde af manglende overholdelse i mediemsstaterne (overvagningsinstrumenter:
obligatorisk meddelelse af udkast til nationale foranstaltninger foretaget af nationale
myndigheder og statistik over overtrasdel sesprocedurer).

For dagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Ifalge forslaget skal medlemsstaternei det vaesentlige sikre, at:

1/ beslutninger vedrgrende prisfastsadtel se og godtgerel se tragfes inden for 60/120 dage. For
sa vidt angar laagemidler, for hvilke medlemsstaterne anvender medicinsk teknologivurdering
som led i deres beslutningsproces, er fristen dog 90/80 dage. Dette tidsrum reduceres til 15/30
dage for generiske laggemidler

2/ foranstaltninger, der har til formad a regulere lasgemiddelpriserne, styre
laagemiddelforbruget eller fastsla lasgemidlers godtgerel sesstatus, vedtages pa en gennemsigtig
méde pa grundlag af objektive og kontrollerbare kriterier

3/ de bergrte medicinalvirksomheder har adgang til effektive retsmidler.
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153.

1.54.

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

Nationale prisfastsadtelses- og godtgarel sesforanstaltninger har en klar tvaarnational effekt,
isaa fordi de kan skabe forstyrrelser pa det indre marked for lasgemidler. Medlemsstaterne skal
saledes tredfe rettidige og gennemsigtige beslutninger, for at det indre marked kan fungere
korrekt. Begrebet "proceduremasssig gennemsigtighed" forstas forskelligt i EU, hvilket
betyder, at de enkelte medlemsstaters indsats ikke er tilstragkkelig garanti for gennemsigtighed
for de erhvervsdrivende.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

| de sidste 20 & har direktiv 89/105/E@F spillet en afgerende rolle for fremme af
gennemsigtigheden af nationale prisfastsadtelses- og godtgarel sesforanstaltninger. Erfaringer
med forvaltning af direktivet har imidlertid vist, at:

1/ nationale prisfastsadtel ses- og godtgaerel sespolitikker udvikler sig hurtigt, hvorfor kravene i
direktivet bar vaare baseret pa generelle principper i stedet for pa en beskrivelse af bestemte
typer foranstaltninger.

2/ effektiv overvagning af national lovgivning pa dette kompetenceomrade, der hovedsageligt
ligger hos  medlemsstaterne, kreever  mere  effektive  informationss  og
handhaevel sesmekanismer.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Forslaget skal ses i lyset af Kommissionens indsats for at styrke det indre marked og skabe
gunstige betingelser for en konkurrencedygtig lasgemiddelindustri, der leverer sikre,
innovative og tilgengelige laggemidler til de europsaske borgere. | den forbindelse kan
naevnes en rakke nylige eller igangvaarende initiativer, isaa:

1/ Meddelelsen fra Kommissionen om en fornyet vision for lasgemiddel sektoren (2008), ifelge
hvilken anvendelsen af direktiv 89/105/EQF ville blive forbedret for at sikre helt igennem
gennemsigtige og hurtige prisfastsadtel ses- og godtgarel sesbes utninger.

2/ Kommissionens undersggelse af laagemiddelsektoren (2008-2009), der konkluderede, at
K ommissionen kunne undersage det mulige behov for at gennemga direktiv 89/105/EQF for at
lette rettidig markedsadgang for generiske lasgemidler.

3/ De politiske initiativer til fremme af samarbedet mellem medlemsstaterne om
prisfastsadttel se og godtgerelse, isaa laagemiddelforummet pa hgjt plan (2005-2008) og CSR-
processen pa | aagemi ddel omradet, som Europa-Kommissionen lancerede i 2010.

4/ Frivilligt samarbejde mellem medlemsstaterne om medicinske teknologivurderinger, der
aktuelt gennemferes inden for rammerne af den fadles aktion EUnetHTA, og som skal
formaliseres ved gennemfarelsen af direktiv 2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse
med graanseoverskridende sundhedsydel ser.
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1.6. Varighed og finansielle virkninger
Fordlag/initiativ af begraenset varighed

— Afhangig af hvor godt lovgivningsprocessen skrider frem, forudses gennemfarelsen at
begynde i 2014 (med R&dets og Parlamentets vedtagelse), idet medlemsstaternes frist for
gennemferelse i national lovgivning udlgber i 2015.

1.7.  Pétaenkt(e) forvaltningsmetode(r)™

[x] Direkte central forvaltning ved Kommissionen

Bemagkninger

Medlemsstaterne er ansvarlige for at gennemfare bestemmelserne i direktivet. Kommissionen rolle vil
hovedsageligt bestai at:

— Lette og kontrollere gennemfarelsen af direktivet. Virkning pa budgettet: administrative udgifter
(tjenestergjser, konferencer osv.) og ekspertbistand (kontrol af gennemfarelse).

— Lette gennemfarelsen af direktivet gennem det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 10 i direktiv
89/105/E@F, og som bestar af nationale reprassentanter, og med Kommissionens tjenestegrene pa
formandsposten. Virkning pa budgettet: administrative udgifter til organisation af udvalget.

— Kontrollere, at de udkast til nationale foranstaltninger, som meddeles Kommissionen, overholder
bestemmelserne i direktivet. Virkning pa budgettet: Denne aktivitet indebagrer mobilisering af
yderligere menneskelige ressourcer, eksternt oversadtel sesarbejde og udvikling af sselige it-vaarktgjer
til brug i forbindelse med kommunikation med medlemsstaterne.

- De nadvendige finansielle ressourcer vil blive dakket af eksisterende ressourcer (posten for det indre
marked), som allerede er afsat til aktionerne, og eller interne rokader i GD'et.

16 Forklaringer vedrarende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa webstedet

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

I henhold til forslaget skal medlemsstaterne meddele K ommissionen falgende:

1/ De anvendte kriterier for godkendelse af priser pa lasgemidler og beslutning om, hvorvidt et
givet laggemiddel skal vaae omfattet af den offentlige sygesikringsordning. Zndringer i disse
kriterier skal ligeledes meddel es Kommissionen.

2/ Konkrete oplysninger om tidspunktet for prisfastsedtelses- og godtgerel sesbeslutninger
(hyppighed: hver sette maned).

3/ Eventuelle udkast til fordlag, der falder inden for rammerne af direktivet (permanent kontrol
af overholdelse og tidlig dialog).

4/ En rapport om gennemferelse af direktivet senest to ar efter gennemfarelse i national
lovgivning.

De indberettede oplysninger vurderes af Kommissionen og drgftes om ngdvendigt med
medlemsstaterne med henblik pa passende opfalgning.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterederisici

De veesentligste risici ved forvaltning af den foreslaede lovgivning vedrarer falgende tre faser:

—indledende gennemfarelse i national lovgivning

— overholdelse, for s vidt angar nye nationale foranstaltninger, der falder inden for rammerne
af direktivet

— effektiv gennemfarelse af procedurekravene i den nationale lovgivning.

Péataankt(e) kontrol metode(r)

De péatamnkte kontrolmetoder er beskrevet i detaljer i gennemferelsesplanen. De bestar
hovedsageligt i, at:

— Kommissionen yder teknisk ekspertise i forbindelse med gennemferelse i national
lovgivning

— Kommissionen vedtager fortolkningsregler i samarbejde med mediemsstaterne for at afklare
eventuelle gennemf grel sesproblemer

— Kommissionen kontrollerer, at udkast til nationale foranstaltninger overholder direktivet

— natiionde gennemfarelsesrapporter gennemgas, Kommissionen udarbegjder en
gennemf arel sesrapport, og der tragffes om ngdvendigt opfa gningsforanstaltninger.
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2.3.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Dette initiativ er ikke forbundet med nogen saalig risiko for svig, da det kun indeholder
procedurekrav, som medlemsstaterne skal overholde i forbindelse med deres prisfastsedtel ses-
0g godtgerelsespolitikker for laagemidler. Kommissionen sikrer den overordnede forvaltning
af lovgivningsrammen gennem administrativ deltagelse, som er underlagt Kommissionens
interne kontrol standarder.
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3. FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1 Berart(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle
ramme
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet*
| samme rakkefelge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgiftsom- Budgetpost Uddiftens Bidrag
radei den art
fler&rige : )
finansielle | Nummer OB/I0BY Elf—rl'e,‘b\- kanforlﬁjam- fratredje ;E:tifalrittll(:‘aal)?}
ramme [Betegnel S ittt i it i i i, ] |ande18 [ andelg lande finansforordningen
. 02.03.01 — Det indre markeds funktion
Udglfts- og udvikling, navnlig med hensyn til
omrade | forndndsmeddelelser, certificering og| OB JA NEJ NEJ NEJ
1 indbyrdes  tilneamelse ~ mellem
sektorer.
02.01.04.01 — Det indre markeds
Udgifts- funktion og udvikling, navnlig med
omrade | nensyn il - forhandsmeddelelser, | 55 | ga | NEJ | NEJ NEJ
1 certificering og indbyrdes tilnaamelse
mellem sektorer — udgifter til den
administrative forvaltning.

* Udgiftsomréder og budgetposter skal tilpasses det nye retsgrundlag, som skal vedtages i forbindelse
med de finansielle overdlag for 2014-2020.

17
18
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OB = opdelte bevillinger / |0B = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europada ske Frihandel sssmmenslutning.
Kandidatlande og, efter omstaandighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne
3.21. Sammenfatning af de ansdede virkninger for udgifterne

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle

i 1 1.aKonkurrenceevne for vakst og beskadtigelse
ramme:

Ar Ar Ar Ar Ar Aktion fortsat
GD: ERHVERVSPOLITIK n= ntl= | n+2= | nt3= | n+a= | ---Aontor | ALT
2014 2015 2016 2017 2018 | 7

* Aktionsbevillinger

02.03.01 - Det indre markeds funktion og | Forpiigtetser W | 0645 | 0735 | 0585 | 0585 | 0585 | 0585 | 0585
udvikling, navnlig med hensyn til

forhandsmeddel el ser, certificering og
indbyrdes tilneamel se mellem sektorer Betalinger @ 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500

Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for
saarprogrammer®

02.010401 — Det indre markeds funktion og
udvikling, navnlig med hensyn til

forhdndsmeddelel ser, certificering og @) 0,050 0,200
indbyrdes tilneamel se mellem sektorer —
udgifter til den administrative forvaltning

- . f =1+la
Bevllllnger | ALT til GD Forpligtel ser +3 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585

2 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til statte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,

direkte forskning.
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ERHVERVSPOLITIK =2+2a
Betalinger 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
+3
Forpligtel ser 4 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
» Aktionsbevillinger | ALT _
Betalinger (5 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500
. Administrationsbevillinger finansieret over | o 0,050 0,200
bevillingsrammen for seaprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT under Forpligtel ser =4+6 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
UDGIFTSOMRADE 1
i den f|erér|ge finansielle ramme Betalinger =5+6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500

Udgiftsomradei den flerarige finansielle
ramme:

5 Administration

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar .
n= n+l = n+2 = n+3 = n+d = ..... Aktion fortsat LALT
2014 2015 2016 2017 2018 | 7

GD: ERHVERVSPOLITIK
* Menneskelige ressourcer 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
« Andre administrationsudgi fter 0050| 0050| 0050| 00s0| o0050| 0050| 0,050
| ALT GD ERHVERVSPOLITIK Bevillinger 0209| 0558| 0558| 0558| 0558| 0558| 0,558
Bevillinger | ALT E)Fef;’;‘f'rig;f'?jt bat =1 5009 o0p558| 0558| 0558| 0558 | 0558 0,558
under UDGIFTSOMRADE 5 ger i alt)
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til den flerérige finansielle ramme

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar _
n= n+l = n+2 = n+3 = n+d = ..... Aktion fortsat IALT
2014 2015 2016 2017 2018 | 7

Bevillinger | ALT Forpligtelser 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 1,093 1,093
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerérige finansielle ramme Betalinger 0,409 1,058 1,058 1,058 1,258 | 1,008 1,008

Bemagk: De nagdvendige finansielle ressourcer vil blive dakket af eksisterende ressourcer (posten for det indre marked), som allerede er
afsat til aktionerne, og eller interne rokader i GD'et.
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3.2.2.  Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

- Fordlaget/initiativet medfgrer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar .
Der angives nN=2014 | n+1=2015 | n+2=2016 n+3=2017 | Aktion fOrtst ..... PALT
mal og
resultater OUTPUTS
Resul- Sam- Sam-
Type | taternes %3; =| Om % ol %3; = | om % = Oom- % | o %3; = Om- % =| Om- lede lede
o] 2B kost- | £ ® S 2 B | kost- |2 B ol
resul- gnsntl. 2 | kost- e = kost- i< kost- 2| 2| kost- €| kost- resul- om-
3 21 38| g ninge | g& ) 33 . g &| ninge |8 &| 38| o .
tater omkost- | ¢~ | ninger | & — ~ | ninger — ninger — ~| ninger ~— | ninger | tater kostnin
. r © ©x ©x r © x
ninger (antal) ger
SPECIFIKT MAL: Kontinuerlig
udvikling af regelvaerket vedrgrende
det indre marked og fremsadtel se af
nye lovgivningsmaessige eller ikke-
lovgivningsmaessige aktioner, nér
dette er hensigtsmaessigt.
Oversadtelse (A) 0,495 1 0,495 1 | 0495 1 0,495 1 0,495 1 /049 | 1 | 0495 1 0,495
It-database (B) 0,15 1 015 | 06 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 06 | 009 | 06| 0,09 0,6 0,09
Gennemfarelse (© 0,15 0 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
Subtotal for specifikt mal nr. 1
OMKOSTNINGER | ALT 2 0,645 | 26 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 16 | 0585 | 16| 0,585 1,6 0,585

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget veg osv.). (A) = oversadtelse, (B) = it-
support, (C) = tjenesteydel ser — kontrol af gennemfarelse.
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3.2.3. Andaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.3.1. Resumé

— [X Fordaget/initiativet medfegrer anvendelse af administrationsbevillinger som

anfart herunder.

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar
n = 2014

UDGIFTSOM-
RADE 5i den
flerérigefinansielle
ramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations- 0,050
udgifter

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

0,159

0,209

Uden for
UDGIFTSOMRADE
5% den fler&rige
finansielle ramme
Menneskelige

ressourcer

Andre
administrations- 0,050
udgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5 0,050
i den flerarige
finansielle ramme

I ALT 0,259

Ar
n+l=
2015

0,508

0,050

0,558

0,558

22

Ar
n+2=
2016

0,508

0,050

0,558

0,558

Ar
n+3=
2017

0,508

0,050

0,558

0,558

Ar
n+4= ... Aktion fortsat .....
2018
0,508 0,508 0,508
0,050 0,050 0,050
0,558 0,558 0,558
0,200
0,758 0,558 0,558

og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.

DA

39

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til statte for gennemfarelsen af EU's programmer

I ALT

DA



3.2.3.2. Andlaet behov for menneskelige ressourcer

- Forslaget/initiativet medfegrer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfert herunder:

Overdag angivesi heletal (eller med hgjst en decimal)

Ar Ar
n= n+l= érzgié 'érzg?;’ ..... Aktion fortsat .....
2014 2015 | ~ -

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

02 01 01 01 (i hovedsadet og i Kommissionens

. 0,159 | 0,508 | 0,508 | 0,508 | 0,508 | 0,508
repraesentationskontorer)

XX 010102 (i delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

10 01 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter)®

XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede
bevillingsramme)

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNEi
delegationerne)

—i hovedssadet®
—i delegationerne

XX 0104yy?

XX 010502 (KA, V, UNE —indirekte forskning)

1001 0502 (KA, V, UNE —direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)
| ALT 0,159 0508 0508 0508 0508 0,508

XX angiver det bergrte politikomréde eller budgetaf snit.

Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et allerede har afsat
til aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger,
som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den &rlige tildelingsprocedure under
hensyntagen til de budgetmaessige begraansninger.

Opgavebeskrivelse;

Tjenestemand og midlertidigt ansatte  Overordnet forvaltning af direktivet (koordinering med medlemsstaterne, organisation
af radgivende udvalg, retlig fortolkning, overtrasdel sesprocedurer osv.), vurdering af
de udkast til nationale foranstaltninger, som meddeles Kommissionen, samt
sekretariats- og administrationshistand.

Eksternt personale -

23 KA: kontraktansatte, V: vikarer, UED: unge eksperter ved delegationerne, LA: lokalt ansatte, UNE:
udstationerede national e eksperter.

24 Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

2 Angdr isax strukturfonde, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL)

og Den Europad ske Fiskerifond (EFF).
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3.24. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme
- Fordaget/initiativet er foreneligt med indevagrende flerdrige finansielle ramme.

— Udgiftsomrader og budgetposter skal tilpasses det nye retsgrundliag, som skal
vedtages i forbindelse med de finansielle overslag for 2014-2020.

— O Fordlaget/initiativet kraaver omlaggning af det relevante udgiftsomrade i den
flerarige finansielle ramme.

NB:

Udgiftsomréder og budgetposter skal tilpasses det nye retsgrundlag, som skal vedtages i forbindelse
med de finansielle overslag for 2014-2020.

3.25. Tredjemands bidrag til finansieringen

- Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med
tredjemand.

3.3. Anslaede virkninger for indteegterne

- Forslaget har ingen finansielle virkninger for indtaegterne.
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