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SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIET

PROMEMORIA

KOMMISSIONENS FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DI-
REKTIV OM INSYN I DE ATGARDER SOM REGLERAR PRISSATTNINGEN PA HU-
MANLAKEMEDEL OCH DERAS INORDNANDE I DE NATIONELLA SJUKFORSAK-

RINGSSYSTEMEN

1 Allmédn bakgrund, motiveringar
och mal till forslaget

Den 1 mars 2012 antog kommissionen ett
forslag till Europaparlamentets och radets di-
rektiv om insyn i de atgdrder som reglerar
prisséttningen pa humanldkemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsékringssy-
stemen (KOM(2012) 84 final).

Enligt direktivforslaget krdver unionslag-
stiftningen godkénnande for forsdljning fran
behoriga EU-myndigheter eller nationella
myndigheter innan ett likemedel kan sldappas
ut pd marknaden. Syftet dr att trygga folkhil-
san genom krav pé att lakemedlens kvalitet,
sdkerhet och effekt utvirderas noggrant in-
nan de gors tillgidngliga for patienter i Euro-
peiska unionen. Denna rittsliga ram har ock-
s& som syfte att underldtta likemedelshan-
deln mellan medlemsstaterna i enlighet med
principen om fri rorlighet for varor.

Medlemsstaterna har enligt artikel 168.7 i
Fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssétt ansvar for att organisera sina hélso-
vardssystem. Alla medlemsstater kan vidta
atgirder for att styra likemedelsforbrukning-
en, reglera ldkemedelspriserna eller faststélla
villkoren for offentlig finansiering av like-
medel. Foljaktligen kan ett likemedel som &r
godként enligt EU-lagstiftningen pa grundval
av kvalitet, sikerhet och effekt bli foremal
for ytterligare rattsliga bestimmelser i en
medlemsstat innan det kan sldppas ut pa
marknaden eller ordineras till patienter inom
det allménna sjukforsikringssystemet. Det dr
t.ex. vanligt att medlemsstaterna utvirderar
godkidnda ldkemedels kostnadseffektivitet,
deras relativa effektivitet eller deras kortftis-
tiga eller langfristiga verkningsfullhet i jam-
forelse med andra produkter i samma tera-
peutiska klass, for att faststilla pris, finansie-

ring och anvidndning i sjukforsdkringssyste-
met.

De nationella atgirderna for kontroll av 14-
kemedelsfinansieringen och styrning av for-
brukningen i sjukforsdkringssystemen kan
tendera att skapa handelshinder eftersom at-
girderna  paverkar likemedelsforetagens
mojligheter att sélja sina produkter pa natio-
nella marknader. I EU-domstolens fasta
rattspraxis erkdnns medlemsstaternas ritt att
vidta sddana atgérder i syfte att frimja den
finansiella stabiliteten i sina sjukforsdkrings-
system. Diremot maste de grundliggande
villkoren for forfarandeinsyn uppfyllas for att
sdkerstilla att atgdrderna &r forenliga med
fordragets regler rorande den inre markna-
den. Atgérder rorande prisséttning och er-
séttning far framfor allt inte leda till diskri-
minering av importerade likemedel och de
maste grundas pé objektiva och kontrollerba-
ra kriterier som inte har nagon koppling till
produkternas ursprung.

Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 de-
cember 1988 om insyn i de atgdrder som re-
glerar prissédttningen pa humanldkemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsik-
ringssystemen har sedan borjan av 1990-talet
varit ett viktigt element for att frimja insyn i
de nationella forfarandena for prisséttning
och ersittning och underlitta den inre mark-
naden for lidkemedel. Direktivets syfte har
varit att ge marknadsaktorerna mojlighet att
kontrollera att de nationella atgidrderna for
prissittning och ersittning av likemedel inte
star i strid med principen om fri rorlighet for
varor. For detta faststills i direktivet ett antal
forfarandemadssiga krav i syfte att sdkerstilla
insyn i de tgdrder for prisséttning och er-
sittning som antas i medlemsstaterna. | dessa
krav ingar specifika tidsfrister for prissatt-
nings- och ersittningsbeslut (90 dagar for
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prissdttning, 90 dagar for erséttning eller 180
dagar for kombinerade prisséttnings- och er-
sittningsbeslut). Enligt direktivet krdvs ocksa
att de behoriga nationella myndigheterna for
varje avvisande beslut ldmnar en motivering
med skil baserade pa objektiva och kontrol-
lerbara kriterier och att de tillhandahéller de
ansokande foretagen ldmpliga réittsmedel.

Inga é&ndringar har gjorts av direktiv
89/105/EEG efter att det antogs. Dess be-
stimmelser aterspeglar forhallandena péa 14-
kemedelsmarknaden for mer dn tjugo ar se-
dan. Utvecklingen pa likemedelsmarknaden
har astadkommit en klyfta mellan de formella
reglerna enligt direktivet och de nationella
atgidrder som direktivet ska paverka. Framfor
allt har marknadsldget visentligt fordndrats.
Som exempel pa det kan ndmnas tillkomsten
av generiska lidkemedel och utvecklandet av
mycket innovativa forskningsbaserade like-
medel. For att ddmpa de Okande utgifterna
for ldkemedel har medlemsstaterna ocksa ta-
git fram allt komplexare och mer innovativa
program for prisséttning och erséttning.

Trots att direktivet i tiderna har haft en po-
sitiv verkan péd den inre marknaden f6r like-
medel dr det uppenbart att det i dagens sam-
manhang inte uppfyller sina syften fullt ut.
Det har for det forsta uppstatt en klyfta mel-
lan direktivet, som aterspeglar de huvudsak-
liga forfarandena for prisséttning och ersitt-
ning som slogs fast pa 1980- talet, och de be-
tydligt mer omfattande kostnadsminsknings-
atgirderna som medlemsstaterna i dagens
lage har antagit. Trots domstolens breda
tolkning av direktivet har genomforandet och
ett effektivt verkstéllande av direktivets prin-
ciper, sirskilt fran kommissionens sida, blivit
en sérskilt stor utmaning. En sadan situation
leder inte bara till rittslig osikerhet utan
aven till samre insyn i de nationella atgérder-
na for prissittning och erséttning. Detta gor
att den inre marknaden inte kan fungera till-
rackligt flexibelt, vilket i sin tur &r till skada
for europeiska patienter och likemedelsf6re-
tag.

For det andra overskrider medlemsstaterna
ofta tidsfristerna for prisséttnings- och ersitt-
ningsbeslut enligt direktiv 89/105/EEG. Det-
ta leder till att marknadsforingen av lakeme-
del forsenas, vilket i sin tur leder till att pati-
enterna maste vinta pa att fa tillgang till vik-

tiga behandlingar. Ar 2009 paminde kom-
missionen i sin utredning av likemedelssek-
torn om att medlemsstaterna maste folja des-
sa tidsfrister. Utredningen visade ocksa att
otillborliga fordrojningar rérande prissittning
och ersittning av generiska mediciner forse-
nar patienternas tillgéng till formanligare 13-
kemedel och 6kar den finansiella bordan pa
medlemsstaterna. Kommissionen ansag dér-
for att forfarandena for prissittning och er-
séttning av generiska ldkemedel bor fungera
snabbare. Utredningen visade dven att patent-
och s#kerhetsfragornas inverkan pa prissétt-
nings- och ersittningsforfarandena kan leda
till betydande forseningar av tillgdngen till
forménligare generiska likemedel.

2 Forslagets huvudsakliga innehall

Enligt direktivforslaget dr de grundliggan-
de maélen och principerna for direktiv
89/105/EEG fortfarande helt giltiga i den nya
omvirlden. Syftet med forslaget &r att anpas-
sa direktivet till den aktuella situationen ro-
rande likemedel samtidigt som dess centrala
grunder bevaras. Dess dvergripande mal ar
att fortydliga de skyldigheter rérande forfa-
randen som aldggs medlemsstaterna och s-
kerstélla att direktivet fungerar effektivt,
bade nér det giller att undvika férdrojda pris-
séttnings- och erséttningsbeslut och att fore-
bygga hinder for handeln med likemedel.
Principen for direktiv 89/105/EEG bygger pa
tanken om minsta mdjliga inblandning i med-
lemsstaternas sitt att skota sin nationella
sjukforsdkringspolitik. Denna grundprincip
bibehalls i forslaget. I enlighet med den ska
forslaget genomftras utan att de nationella
politiska riktlinjerna rérande sjukforsikring
paverkas, utom i fall dir detta dr nodvéndigt
for att na insyn i nationella forfaranden och i
lagstiftning som berdr den inre marknadens
effektivitet. Forslaget stiller tre centrala krav
pa prissittnings- och ersittningsbeslut. Be-
sluten ska fattas inom en specifik tidsfrist,
besluten som ges de ansokande ska basera pa
objektiva och kontrollerbara kriterier och be-
sluten ska vara oOverklagbara pa nationell
niva. Forslaget till direktiv omfattar sex kapi-
tel och 22 artiklar. Kapitel I i forslaget inne-
haller bestimmelser om syfte, tillimpnings-
omrade och definitioner. 1 kapitel II f6re-
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skrivs om de formella reglerna for prissitt-
ning av lakemedel. Kapitel III innehaller be-
stimmelser om tdckningen av likemedel i de
nationella sjukforsikringssystemen. | kapitel
IV behandlas sirskilda krav och i kapitel V
insynsmekanismer. I det sista kapitlet, kapitel
VI, finns slutbestimmelserna. I det foljande
redogors for de artiklar i férslaget som med-
for en betydande fordndring i férhéallande till
regleringen i dagslédget.

Enligt artikel 1 i direktivforslaget hor alla
nationella prisséttnings- och erséttningsforfa-
randen i bred mening till tilldmpningsomra-
det. Kraven pé insyn tillimpas pa alla natio-
nella forfaranden for styrning av forbruk-
ningen av likemedel, reglering av priserna pa
dem eller faststdllande av offentlig finansie-
ring av dem. Nationella atgidrder som omfat-
tar offentlig upphandling och frivilliga avtal
star utanfor tillimpningsomradet.

Enligt artikel 3 i direktivforslaget ska med-
lemsstaterna niarmare faststilla vilka uppgif-
ter och dokument som den s6kande ska 1dm-
na in och se till att beslut fattas om det pris
som far tas ut for det berdrda likemedlet och
meddela den sokande inom 60 dagar efter det
att en ansokan i enlighet med de krav som
faststillts inom den berdrda medlemsstaten
kommit in fran den som innehar ett godkén-
nande for forsiljning. Nar det géiller 1dkeme-
del for vilka medlemsstaterna anvédnder ut-
virdering av medicinsk teknik som en del i
beslutsprocessen ska tidsfristen dock vara 90
dagar. For generiska likemedel ska tids-
fristen vara 15 dagar, forutsatt att de behoriga
myndigheterna redan har godként referensla-
kemedlets pris. Om de uppgifter som atféljer
ansokan &r otillrdckliga, ska de behoriga
myndigheterna utan drdjsmal underritta den
sokande om vilka ytterligare uppgifter som
kriavs och fatta sitt definitiva beslut inom 60
dagar efter att dessa kompletterande uppgit-
ter tagits emot. Nér det géller ldkemedel for
vilka medlemsstaterna anvénder utvirdering
av medicinsk teknik som en del i beslutspro-
cessen ska dock tidsfristen vara 90 dagar. For
generiska ldkemedel ska tidsfristen under alla
omstidndigheter vara 15 dagar, forutsatt att de
behoriga myndigheterna redan har godként
referensldakemedlets pris. Medlemsstaterna
ska inte begdra négra tilldggsuppgifter som
inte uttryckligen krivs enligt nationell lag-

stiftning eller administrativa riktlinjer. Om
inget beslut meddelas inom angivna tidsfris-
ter ska den s6kande ha ritt att sélja produkten
till det foreslagna priset. Detsamma ska i en-
lighet med artikel 4 ocksa gélla ansokningar
om hojning av ldkemedelspreparatets pris.

Enligt artikel 7 i direktivforslaget ska med-
lemsstaterna se till att beslut fattas om inklu-
derande av ett likemedel i det nationella
sjukforsdkringssystemet och meddela den
sokande inom 60 dagar efter det att en anso-
kan i enlighet med de krav som faststillts
inom den berdrda medlemsstaten kommit in
fran den som innehar godkdnnande for for-
sidljning. Niar det giller ldkemedel for vilka
medlemsstaterna anvinder utvdrdering av
medicinsk teknik som en del i beslutsproces-
sen ska dock tidsfristen vara 90 dagar. For
generiska likemedel ska tidsfristen vara 15
dagar, forutsatt att de behoriga myndigheter-
na redan har inkluderat referenslikemedlet i
det nationella sjukférsakringssystemet.

Om de uppgifter som atfoljer ansokan ar
otillrackliga, ska de behoriga myndigheterna
utan dréjsmal underrdtta den sokande om
vilka ytterligare uppgifter som kridvs och fat-
ta sitt definitiva beslut inom 60 dagar efter att
dessa kompletterande uppgifter tagits emot.
Nar det géller ldkemedel for vilka medlems-
staterna anvénder utvirdering av medicinsk
teknik som en del i beslutsprocessen ska
dock tidsfristen vara 90 dagar. For generiska
lakemedel ska tidsfristen vara 15 dagar, for-
utsatt att referenslikemedlet redan har inklu-
derats i det nationella sjukforsikringssyste-
met. Medlemsstaterna ska inte begira nagra
tilliggsuppgifter som inte uttryckligen krivs
enligt nationell lagstiftning eller administra-
tiva riktlinjer.

Enligt ndimnda artikel ska medlemsstaterna
se till att den totala tiden for att genomfora
forfarandet for godkdnnande av pris och for-
farandet for inkluderande inte overstiger 120
dagar. Nir det giller likemedel for vilka
medlemsstaterna anvinder utvdrdering av
medicinsk teknik som en del i beslutsproces-
sen ska dock tidsfristen vara hogst 180 dagar.
For generiska ldkemedel ska tidsfristen vara
hogst 30 dagar.

Enligt artikel 3, 4 och 7 i direktivforslaget
ska ett avvisande beslut om godkénnande av
pris, prishdjning eller inkluderande i sjukfor-
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sdkringssystemet innehalla en motivering
grundad pa objektiva och kontrollerbara kri-
terier samt alla utvdrderingar, expertutlatan-
den eller rekommendationer som de grundar
sig pa. Beslutet ska innehalla dessa uppgifter
ocksa nir ett likemedel inkluderas i det all-
minna sjukforsdkringssystemet, alltsd nir
ansokan godkénns. Den sokande ska upply-
sas om alla mojligheter till prévning av be-
slutet som star till buds och tidsfristerna for
att begéra provning.

Enligt artikel 8 i direktivforslaget ska med-
lemsstaterna se till att verkningsfulla, snabba
rattsmedel finns tillgédngliga f6r de sdkande
om tidsfristerna for inordnande av likemedel
i sjukforsidkringssystemet inte halls. Enligt
artikeln ska medlemsstaterna utse ett organ
for rattsmedelsforfarandet och ge det befo-
genheter att sd snart som mojligt och i ett
preliminirt forfarande vidta interimistiska &t-
gérder i syfte att ritta den pastadda overtrd-
delsen eller hindra att de ber6érda intressena
vallas ytterligare skada. Det ska ocksa ges
befogenheter utdoma skadestand till den so6-
kanden om tidsfristerna inte héllits och an-
sprak pa skadestdnd gors, om inte den beho-
riga myndigheten kan visa att férseningen
inte berodde pa den. Ytterligare ska organet
for rattsmedelsforfarandet ges befogenheter
att pafora en straffavgift som berdknas for
varje dag av forsening. Straffavgiften berik-
nas med ledning av Overtrddelsens grad av
allvar, dess lingd samt behovet att se till att
straffavgiften i sig avskricker fran ytterligare
overtrddelser.

Medlemsstaterna ska se till att beslut som
fattas av organen med ansvar for réttsmedel
kan genomdrivas verkningsfullt och att orga-
nen ska vara oberoende av de behoriga myn-
digheter som ansvarar for kontroll av priser-
na pa lakemedel eller for faststidllande av vil-
ka liakemedel som ska omfattas av sjukfor-
sdkringssystemen. Organet med ansvar for
rattsmedel ska motivera sina beslut. Om or-
ganet inte &r judiciellt till sin karaktér ska det
dessutom garanteras att forfaranden, genom
vilka pastatt olagliga atgirder av det obero-
ende organet eller pastadda tillkortakom-
manden i organets myndighetsutévning kan
provas i domstol eller ndgot annat organ som
ar en domstol i den mening som avses i arti-
kel 267 i fordraget om Europeiska unionens

funktionssitt och oberoende av bade den be-
horiga myndigheten och organet med ansvar
for rittsmedel.

Enligt artikel 12 i direktivforslaget ska de
tidsfrister som anges i artiklarna 3, 4, 5 och 7
anses vara perioden mellan mottagandet av
en ansbkan eller i forekommande fall
tillaggsinformation och den tidpunkt da mot-
svarande beslut tritt i kraft och borjar tillam-
pas. Alla expertutvirderingar och administra-
tiva steg som krdvs for att fatta beslutet och
genomfora det ska utforas inom de foreskriv-
na tidsfristerna.

I artikel 13 i direktivforslaget foreskrivs att
medlemsstaterna inom ramen for beslut om
prissittning och ersittning inte ska géra na-
gon ny bedomning rorande de delar som
godkdnnandet for forsiljning dr grundat pa,
inklusive likemedlets kvalitet, sikerhet, ef-
fekt och bioekvivalens.

I artikel 15 i forslaget foéreskrivs om in-
synsmekanismer, i vilka medlemsstaten ska
ge berorda parter mojligheten att inom en
rimlig tid yttra sig om utkastet till atgird nir
en medlemsstat avser att anta eller &ndra en
atgird som faller inom riackvidden f6r detta
direktiv. Vidare ska de behoériga myndighe-
terna offentliggora de regler som ér tillamp-
liga pa samrad. Resultaten fran samrad ska
goras allmént tillgdngliga, med undantag for
konfidentiell information enligt unionslag-
stiftningen och nationell lagstiftning rérande
affirshemligheter.

3 Forslagets rittsliga grund och
forhallande till subsidiaritets-
principen

Den rittsliga grunden for forslaget ar arti-
kel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt (EUF-fordraget), didr det finns
bestimmelser om tillndrmning av lagstift-
ningen i syfte att fullfélja malen f6r den inre
marknaden. Kommissionen motiverar den
valda rittsliga grunden med att det frimsta
syftet med det foreslagna direktivet &r att un-
derlitta handeln med likemedel mellan med-
lemsstaterna enligt principen om fri rorlighet
genom att avveckla eventuella handelshinder.
Beslutsfattandet sker i enlighet med det ordi-
narie lagstiftningsforfarandet. Det innebér att
Europaparlamentet och radet utfirdar lag-
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stiftningsakten tillsammans och att det be-
hovs kvalificerad majoritet i radet for att for-
slaget ska godkénnas. Statsradet anser att den
foreslagna réttsgrunden (artikel 114 i EUF-
fordraget) dr korrekt, om man ser till forsla-
gets huvudsakliga mal, en hinderfri funktion
hos den inre marknaden nir det géller like-
medel.

Den sa kallade principen om tilldelade be-
fogenheter faststills i artikel 5.2 i Fordraget
om Europeiska unionen (EU-fordraget). Det
innebér att unionen endast ska handla inom
ramen for de befogenheter som medlemssta-
terna har tilldelat den i fordragen for att né de
mal som faststélls dar. Darmed ska varje be-
fogenhet som inte har tilldelats unionen i
fordragen tillh6ra medlemsstaterna. En lag-
stiftningsakt forutsitter att det finns en be-
stimmelse i unionens grundférdrag som den
grundar sig pa. Direktivforslaget bygger pa
tanken om minsta méjliga inblandning i med-
lemsstaternas sitt att skota sin sjukforsik-
ringspolitik. Enligt artikel 168.7 i EUF-
fordraget inbegriper medlemsstaternas an-
svarsomraden hélso- och sjukvardsforvalt-
ning och férdelning av de resurser som tillde-
las denna. Kommissionen konstaterar att for-
slaget inte innehaller nagon tillndrmning av
nationella prissittnings- och erséttningsat-
girder eller ndgon begransning av medlems-
staternas behorighet att fritt faststélla priser-
na pa ldkemedel och villkoren for offentlig
finansiering pa grundval av kriterier som
medlemsstaterna sjdlva viljer och saledes har
medlemsstaternas skyldigheter enligt artikel
168.7 i EUF-fordraget enligt kommissionens
uppfattning beaktats i forslaget. Statsradet
anser att en del artiklar i forslaget blandar sig
i medlemsstaternas behorighet att besluta om
organiseringen av sina hélso- och sjukvards-
system och fordelningen av resurser. Insyn i
regleringen i unionen ar viktig med tanke pa
den fria rorligheten for lakemedel, men séda-
na unionsatgirder som i verkligheten har till
f6ljd att man blir tvungen att dndra de natio-
nella mekanismerna for ersittning och pris-
reglering 6verskrider unionens behorighet.
Sadana regleringsatgirder bor lamnas utanfor
direktivet, eftersom det kan ifragaséttas hu-
ruvida principen om tilldelade befogenhet
tillgodoses nir det géller dem. Bestimmelser
i direktivet for vilka det kan ifragasittas om

principen for tilldelade befogenheter och
ocksa subsidiaritetsprincipen tillgodoses in-
gar sdrskilt i artiklarna 4, 5, 7, 8, 13 och 16,
eftersom den faktiska foljden av att artiklarna
genomfors dr att medlemsstaternas ritt att
fritt faststdlla priserna pa likemedel som ska
ersittas och villkoren for offentlig finansie-
ring pa grundval av kriterier som medlems-
staterna sjélva viljer begransas.

I artikel 5.3 i EU-fordraget uttrycks sekun-
dér- eller subsidiaritetsprincipen, enligt vil-
ken unionen pa omraden med delade befo-
genheter ska vidta en atgérd endast om malen
inte i tillrdcklig utstrickning kan nés av med-
lemsstaterna utan béttre kan uppnas pa uni-
onsniva. I skil 17 i beaktandedelen till direk-
tivforslaget sdgs om subsidiaritetsprincipen
att malet att trygga fri rorlighet for ldkeme-
del, ndmligen att faststélla minimiregler for
insyn i syfte att sikerstélla den inre markna-
dens funktion, pa grund av atgirdernas om-
fattning inte i tillricklig utstrickning kan
uppnas av medlemsstaterna eftersom begrep-
pet insyn tolkas och tillimpas pa olika sitt i
olika medlemsstater och medlemsstaterna
dérfor inte kan uppna malet for den planera-
de atgdrden fullt ut. Statsradet anser att di-
rektivforslaget i huvudsak ar i enlighet med
subsidiaritetsprincipen. Det kan dock ifraga-
séttas huruvida subsidiaritetsprincipen tillgo-
doses nir det kommer till de enskilda artik-
larna (StUU 12/ 2010 rd). Enligt statsradets
uppfattning beaktas inte alla nationella sir-
drag i systemen for ersittning av likemedel
tillrackligt 1 direktivforslaget. Medlemssta-
ternas ersittningssystem for lidkemedel avvi-
ker mérkbart fran varandra, eftersom beslut
som giller erséttningssystemens innehall hor
till medlemsstaternas befogenhet. Darfor kan
regleringsatgirder fér andamalsenlig kontroll
och styrning av nationella ersittningsmeka-
nismer bittre genomforas pa medlemsstats-
nivd dn péd unionsniva. Sdledes bor dverens-
stimmelsen med subsidiaritetsprincipen ut-
virderas noggrannare nir det giller forsla-
gets artiklar 4, 5, 7, 8, 13 och 16.

Enligt proportionalitetsprincipen som fore-
skrivs i artikel 5.4 i EU-fordraget ska unio-
nens atgirder till innehdll och form inte gi
utdver vad som dr nédvindigt for att na ma-
len i fordragen. I det tidigare namnda skilet i
direktivforslagets beaktandedel konstateras
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ocksd att direktivforslaget i enlighet med
proportionalitetsprincipen inte gar utdver vad
som dr nodvéndigt for att uppnd malet avse-
ende den inre marknaden. Statsradet anser att
alla artiklar i direktivet inte kan anses st i
samklang med proportionalitetsprincipen el-
ler fungera som dndamalsenliga medel for att
uppnéd malet med direktivforslaget, eftersom
de gar utéver vad som dr nédvindigt for att
uppnd malet avseende den inre marknaden.
Bland annat sanktionerna for 6verskridning
av tidsfristerna for handldggning av ersitt-
nings- och prisséttningsbeslut ger de natio-
nella myndigheterna uppenbart oproportio-
nerliga ekonomiska och administrativa skyl-
digheter i forhallande till méalet med re-
gleringen. Dessa sanktioner och ritts-
skyddsmedel &r varken dndamaélsenliga eller i
rétt proportion till det efterstravade malet, ef-
tersom det efterstrivade resultatet kan upp-
nas ocksd genom mindre tvingande alterna-
tiv.

4 Forslagets konsekvenser

Konsekvenser for den nationella lagstifining-
en

Godkdnnande av direktivforslaget innebar
andringar i den nationella sjukforsdkringens
system for ldkemedelserséttningar och sér-
skilt i sjukforsdkringslagen och forfattningar
och administrativa anvisningar pa lidgre niva
som utfirdats med stéd av den.

Den allménna lagen om forvaltningsforfa-
rande dr forvaltningslagen (434/2003). Dess
syfte &r att genomfora och frimja god for-
valtning samt rittsskydd i foérvaltningsdren-
den. I lagen foreskrivs det om grunderna for
god forvaltning och om férfarandet i forvalt-
ningsdrenden. Den tillimpas hos statliga och
kommunala myndigheter, hos riksdagens
dmbetsverk och republikens presidents kansli
samt vid sjdlvstindiga offentligrittsliga in-
rattningar. Den tillimpas ocksé vid statens
affirsverk, offentligrittsliga foreningar samt
pa enskilda féreningar da de skoter offentliga
forvaltningsuppgifter. I férhallande till speci-
allagarna &ar forvaltningslagen en subsidiér
lag. Om det i ndgon annan lag finns bestim-
melser som avviker fran forvaltningslagen,
ska de i stéllet foljas.

Vite regleras i viteslagen (1113/1990). En-
ligt den far en myndighet foreldgga vite nir
sa stadgas i lag. Ocksé viteslagen &r en sub-
sididr lag. Om det i nagon annan lag ingér
stadganden som avviker fran viteslagen, ska
de tillampas i stéllet for den. Skadestand re-
gleras i skadestdndslagen (412/1974). Lagen
géller likvil inte, om inte annat bestdms i den
eller i ndgon annan lag, i annan lag stadgat
skadestdndsansvar. Skadestdnd ska i regel
krévas hos domstol.

I Finland forutsitter forsiljningstillstand
for lakemedel inte att prissittningen faststills
separat. Forsdljningstillstand f6r likemedel
beviljas av Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea. Med systemet
for forsdljningstillstand vill man s#kerstilla
att alla lakemedel som kommer ut pd mark-
naden uppfyller kvalitetskraven, att de har ef-
fekt och &r sékra. For att ett lakemedel ska
omfattas av  sjukforsdkringsersittningen
kravs det att likemedelsprisndmnden har
faststéllt en erséttning och ett skiligt partipris
for ldkemedlet som kan godtas som ersitt-
ningsgrund. Bestdimmelser om erséttningar
for likemedel och om likemedelsprisndmn-
den finns i sjukforsikringslagen (1224/2004).

Den i direktivet féreslagna tiden pa 12 ma-
nader for genomforande av de nationella dnd-
ringarna i lagstiftningen maéste anses vara
alltfor kort.

Alands behorighet

De fragor som ingér i forslaget hor enligt
sjalvstyrelselagen for Aland (1144/1991) i
huvudsak till rikets behorighet.

FEkonomiska konsekvenser

De ekonomiska konsekvenserna av det fo-
reslagna direktivet gar inte i det hér skedet att
utvérdera i detalj. En del av forslagen dr énnu
sa pass inexakta och lamnar rum for tolkning
att det utifrdn kommissionens forslag inte
klart framgar vilka och hur omfattande natio-
nella atgérder kravet i praktiken skulle leda
till. De nya administrativa forpliktelserna och
de forkortade handldggningstiderna innebér
att uppgifterna som hénfor sig till prissitt-
ning och ersittning for likemedel inte kan
skotas med nuvarande personalresurser.
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Dessutom kriver fordndringarna avsevirda
fornyelser av informationssystemen.

Kostnaderna som foranleds av skyldighe-
terna enligt artikel 8 i direktivforslaget kan
inte utvdrderas utan noggrannare analysarbe-
te. Fragan anknyter visentligen till justitie-
ministeriets verksamhetsomrade.

Lakemedelsprisndimndens verksamhet &r
nettobudgeterad. Utgifterna for nidmndens
verksamhet finansieras med avgifterna som
tas ut for handldggningen av ansdkningar och
prisanmélningar. Kostnaderna som &ndring-
arna for med sig skulle man bli tvungen att
finansiera genom forhdjda handldggningsav-
gifter.

5 Beredningen av drendet
Beredningen av drendet internationellt

Kommissionen presenterade sitt direktiv-
forslag den 26 mars 2012 i radets arbets-
grupp for hilso- och sjukvardsfragor. Den
egentliga behandlingen av direktivet inleds
den 30 april 2012.

Beredningen av drendet nationellt

Arendet har beretts som ett tjénstedrende
vid social- och hilsovardsministeriet. Pa
grund av drendets brddskande natur har man
inte hunnit inhdmta remissyttranden om for-
slaget. Arendet har lamnats till sektion 33
(EU-sektionen for hilsovardsfragor) for kin-
nedom.

6 Statsradets stindpunkt

Statsradet forhaller sig positivt till malet att
forbéttra insynen i beslutsfattandet som géll-
er ersittning och partipris for ladkemedel som
kraver forsdljningstillstdnd samt att eliminera
onodiga fordrojningar i ersittningsbesluten 1
medlemslédnderna. Enligt statsradets syn-
punkt kan ett vilfungerande system for re-
glering av ersittning och prissittning for 14-
kemedel trygga tillgangen till kostnadseffek-
tiva lakemedel till rimligt pris och av god
kvalitet for alla som behover ldkemedel.
Statsradet poédngterar ocksa att det vid revi-
deringen av direktivet bor féstas sérskild
uppmérksamhet vid att de foreslagna atgir-

derna stér i ritt proportion och ar dndamals-
enliga i férhallande till méalen och nyttan. De
foreslagna dndringarna i direktivet skulle ha
effekter bland annat pa verksamheten i like-
medelsprisnimnden som verkar i anslutning
till social- och hilsovardsministeriet och som
beslutar om ersittningar och partipris for 14-
kemedel samt pa verksamheten i Folkpen-
sionsanstalten som ansvarar for verkstéllan-
det av sjukforsdkringens likemedelsersitt-
ningar. Ytterligare skulle dndringsforslagen i
anknytning till artikel 8 ha effekter pa for-
valtningsdomstolarnas verksambhet.

Enligt regeringsprogrammet for statsminis-
ter Jyrki Katainens regering ar det centrala
syftet med likemedelsforsorjningen att moj-
liggora en effektiv, trygg, andamalsenlig och
ekonomisk likemedelsforsorjning for alla
behovande.

Som ett resultat av ett samarbete mellan
myndigheterna inom omradet for social- och
hilsovarden och aktérerna inom ldkemedels-
branschen fardigstdlldes 2011 dokumentet
Liakemedelspolitiken 2020 (Social- och hal-
sovardsministeriets publikationer 2011:2). I
dokumentet sammanstills de viktigaste rikt-
linjerna for framtidens ldkemedelspolitik.
Enligt dokumentet ar likemedelsforsorjning-
en en del av social- och hélsoservicesyste-
met. Befolkningens arbets- och funktions-
forméga samt formaga att klara sig sjélvstin-
digt bor framjas och vidare bor lakemedels-
behandlingens kostnadseffektivitet vara ut-
gangspunkten for ldkemedelsersittningssy-
stemet, i syfte att hélla kostnaderna nere och
fordela resurserna dndamaélsenligt.

Direktivets tilldmpningsomrade

Syftet med direktivforslaget &r att fortydli-
ga direktivets rackvidd. Avsikten &r att direk-
tivets bestimmelser om insyn ska tillimpas
pa alla prisséttnings- och erséttningsatgirder
1 bred mening, ockséd pa efterfragesidans at-
girder for att kontrollera eller frimja for-
skrivning av likemedel. Enligt forslaget om-
fattar direktivet inte atgédrder rérande offent-
lig upphandling eller frivilliga avtal mellan
enskilda foretag och samhillet. Aven om di-
rektivets rickvidd inte omfattar avtalsforfa-
randen och offentlig upphandling, stracker
den sig dnda till atgirder som syftar till att
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faststélla vilka ldkemedel som kan ingd i av-
tal eller offentlig upphandling. Till den of-
fentliga upphandlingen hor bl.a. sjukhusens
lakemedelsanskaffningar.

Under de senaste aren har olika slag av av-
talsmekanismer mellan likemedelsindustrin
och sambhillet i anknytning till erséttning och
prisséttning av lakemedel okat kraftigt i olika
lander i Europa. I allménhet &r innehallet i
dessa avtal inte offentligt. Enligt statsradets
uppfattning okar inte insynen i atgdrderna
som paverkar prissdttning och erséttning av
lakemedelspreparat av att de frivilliga avta-
len 1dmnas utanfor riackvidden for direktivet.
Genom att inféra avtalsmekanismer kan
medlemslénderna ocksd flytta fragor i an-
knytning till prissittning och erséttning utom
rackhall for direktivets forpliktelser. Foljakt-
ligen uppnas inte forslagets mél att alla at-
girder som direkt eller indirekt giller like-
medels prisséttning eller ersittning ska grun-
da sig pa objektiva och kontrollerbara kriteri-
er, och a andra sidan stills lidkemedelsprepa-
rat i olika stdllning beroende pa vilket forfa-
ringssétt som viljs.

Statsradet anser att fortydligandet av direk-
tivets rackvidd forutsitter att det i direktivet
definieras ndrmare vad som i det hir fallet
avses med frivilliga avtal.

Statsradet konstaterar att direktivforslaget
endast fister uppmirksamhet vid insyn i
myndigheternas verksamhet. Med tanke pa
prissittnings- och erséttningsférfarandena
som helhet vore det dndamalsenligt att i di-
rektivets beaktandedel dven fista uppméark-
samhet vid att ockséd innehavarna av likeme-
delsforsiljningstillstdnd som agerar i pris-
sittnings- och ersdttningsdrenden for egen
del i ansokningsprocessen foljer direktivets
mal om insyn och transparens.

Begrepp och definitioner

Det ingéar flera begrepp och definitioner i
direktivforslaget som ldmnar rum for tolk-
ning och som enligt statsradets uppfattning
kraver precisering i den fortsatta beredning-
en. Det &r enligt statsradets synpunkt av yt-
tersta vikt att de punkter som lamnar rum for
tolkning definieras nidrmare, eftersom de har
en central betydelse for hur handlaggningsti-
derna faststills och dirigenom f6r eventuella

forpliktelser och pafoljder for myndigheter-
na. I direktivforslaget avses bland annat med
utvirdering av medicinsk teknik en utvirde-
ring av ldkemedlets relativa effektivitet eller
dess verkningsfullhet pa kort och lang sikt
jamfort med annan medicinsk teknik. Defini-
tionen enligt direktivforslaget &r inte tillréck-
lig med hénsyn till den betydelse fragan kan
ha f6r utrdkningen av handlaggningstiderna.

Prisscittning och ersdttning av ldkemedel
och forfarandena for detta

Direktivforslaget innehaller preciseringar i
forfarandena for prissittning av ldkemedel
(bland annat artiklarna 3 och 4) och beslut
om ersittning (artikel 7). Utgdngspunkten for
direktivet, att beslut om erséttning och pris-
séttning ska grunda sig pa objektiva och kon-
trollerbara Kkriterier, dr motiverad. I Finland
ar beslut om ersittning och partipriser for 14-
kemedel giltiga en viss tid och darfor bor det
med bestimda mellanrum ses dver pa nytt
huruvida forutsittningarna for ersittning av
preparat som har inkluderats i erséttningssy-
stemet fortfarande giller och huruvida parti-
priset dar rimligt.

Utifran formuleringen i artikel 3 om god-
kénnande av pris géller artikeln endast fall da
forséljning av ett ldkemedel tillats forst efter
det att myndigheterna har godként produk-
tens pris. | Finland far ett lakemedel borja
sdljas genast ndr forsdljningstillstand har be-
viljats for det, utan att det kridvs nagot separat
godkdnnande av priset. For att ett ldkemedel
ska vara ersittningsgillt i den allménna sjuk-
forsakringen krédvs det att myndigheterna har
faststéllt ett pris for produkten. P4 basis av
formuleringen géller artikeln inte faststéllan-
de av pris i samband med anstkan om inklu-
dering i erséttningssystemet, i vilket fall den
skulle ha betydande inverkan pa bestdimning-
en av tidsfrister for handldggning. Den lidngre
handldggningstiden (30, 120 eller 180 dagar)
enligt artikel 7 om inkluderande i ersitt-
ningssystemet skulle gilla faststillande av
pris endast d& forutséttningen for forsiljning
av ett ldkemedel dr godkédnnande av priset. |
den fortsatta beredningen bor formuleringen i
artiklarna 3 och 7 preciseras.

Enligt artikel 13 i direktivforslaget far vid
beslut om ersittning och prisséttning inte go-
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ras nagon ny bedémning av grunderna for
forsdljningstillstandet, déribland till exempel
lakemedlets effekt och sdkerhet. Ur ersitt-
ningssystemets synpunkt ar likemedlets tera-
peutiska virde en central fraga vid beddom-
ningen av ersittning och pris for ldkemedlet.
Ur den synpunkten dr liakemedlets effekt och
sdkerhet av visentlig betydelse. Myndighe-
terna som ansvarar for prissittning och er-
séttning bedomer dessa fragor ur ett annat
perspektiv an myndigheterna som beviljar
forséljningstillstand. Sérskilt nir det géller
nya likemedel har man normalt inte tillgdng
till annan klinisk forskning #n registrerings-
undersokningarna som behandlas i forfaran-
det for forsiljningstillstand. Statsradet anser
det nodviandigt att det i den fortsatta bered-
ningen av direktivet klarldggs att syftet med
artikel 13 i direktivforslaget inte &r att for-
hindra prisséttnings- och erséttningsmyndig-
heterna fran att utnyttja denna information
vid bedomningen av likemedlets terapeutiska
viarde ocksd nidr det fattas beslut om ersitt-
ning.

Enligt direktivforslaget ska medlemsstater-
na i ans6kningsforfarandet for inkluderande i
ersittningssystemet och for prissittningen,
efter att ha mottagit ansokan, inte begira
nagra tillaggsuppgifter som inte uttryckligen
kravs i nationell lagstiftning eller administra-
tiva riktlinjer. Till denna del anser statsradet
det viktigt att det i definitionen ldmnas till-
racklig marginal for att direktivet till denna
del ska kunna genomféras pa ett férutsebart
och #ndamalsenligt sitt. Direktivet ska till
exempel mojliggora att prismyndigheten vid
ett tidsbegridnsat beslut om erséttning och
prissdttning far forutsitta att nodvindiga
tillaggsutredningar ldmnas in i samband med
att handldggningen foérnyas.

Enligt direktivforslaget ska aktorerna vid
prisnedsittningar som bestdms for alla eller
vissa ladkemedel sdkras en mojlighet att begé-
ra undantag fran tillimpning av forfarandet.
En sédan ansdkan ska behandlas inom 60 da-
gar. Direktivforslaget skulle hindra med-
lemsstaterna fran att genomféra en prisned-
séttning som géller alla preparat, eftersom de
nationella myndigheterna inte har faktiska
mdjligheter att behandla saddana ansékningar
ens inom 120 dagar, antaget att merparten av
aktorerna ansdker om undantag fran beslutet

om prisnedsittning. Under samma tid skulle
andra ansokningar som kommit in till myn-
digheten bli obehandlade, vilket skulle leda
till de sanktioner som i direktivet foreslas for
overskridande av handlaggningstider.

I Finland har systemet for likemedelser-
séttning tre ersdttningskategorier. Forutsitt-
ningarna for ersittning for ett ldkemedels-
preparat i respektive ersdttningskategori har
faststillts i den nationella lagstiftningen. En
av forutsittningarna for specialersittning for
ett ldkemedelspreparat 4r att det dr grunder-
séttningsgillt. Syftet med forfarandet ar att
mojliggora ett behdrskat inforande av nya 14-
kemedel. Enligt direktivforslaget ska inneha-
varen av forséljningstillstand tillférsikras rétt
att nir som helst anséka om att inkludera sin
produkt i det system eller den erséttningska-
tegori innehavaren viljer. Om kriterierna for
inkludering i det finska ersdttningssystemet
maste dndras pa grund av direktivforslaget,
ar forslaget enligt statsradets synpunkt i strid
med principen om att medlemsstaten ansva-
rar for innehéllet i det nationella erséttnings-
systemet.

Enligt direktivforslaget ska godkénnande
beslut om inkludering av ett likemedel i er-
sittningssystemet inkludera objektiva och
kotrollerbara bedomningskriterier. Enligt
forvaltningslagen (434/2003) behover beslut
inte motiveras i Finland, om den sdkandes
yrkande som inte giller ndgon annan part
godkénns genom beslutet och ingen annan
har ritt att soka dndring i beslutet, eller moti-
vering av nagon annan sirskild orsak ar up-
penbart on6dig. Statsradet konstaterar att di-
rektivforslaget till denna del innebér ett bety-
dande behov av tilldggsresurser for myndig-
heterna. Arligen tar likemedelsprisnimnden
emot och fattar beslut om ca 10 000 prisan-
mélningar for referensprissystemet. I dessa
godkdnnande beslut ingar inga detaljerade
beslutsmotiveringar. Déarutover behandlar 13-
kemedelsprisndimnden é&rligen i genomsnitt
ca 2 500 ansokningar om prisséttning och er-
sittning, av vilka beslutet endast i ungefir
fyra procent av fallen dr avvisande och séle-
des innehaller de forutsatta motiveringarna.
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Handldggningstiderna och pafoljderna av
overskridningar i dem

I direktivforslaget faststélls utrdknandet av
tidsfristen for handlaggningen av ansokning-
ar sa att tidsfristen omfattar alla administrati-
va faser i forfarandet, dédribland bedémning-
ar, utlatanden och verkstillande. Tidsfristen
raknas fran att ansokan tas emot tills beslutet
trader i kraft. Harutover foreslas att tidsfris-
terna 1 det gdllande direktivet forkortas for
alla ldkemedel.

Enligt géllande direktiv rdknas handldgg-
ningstiden fran det att ansékan ldmnas in till
att beslutet delges den sokande. I Finland
trider lakemedelsprisndmndens beslut i dags-
laget i regel i kraft vid ingdngen av foljande
kalendermanad efter att beslutet har fattats.
Dérigenom sikerstills tillrdckligt ldng verk-
stillandetid for ersdttningssystemet. Om
verkstillandetiden inkluderas i handligg-
ningstiden innebér det att den faktiska hand-
laggningstiden forkortas med 40—50 dagar.

Forkortade tidsfrister och inkluderande av
verkstéllandet i handlédggningstiden forsvagar
de nationella myndigheternas mojligheter till
tickande bedomning av hog kvalitet. For-
kortning av tidsfristerna pa foreslaget sétt
aventyrar ocksa tillgodoseendet pa korrekt
sétt av skyldigheten att hora parterna i enlig-
het med god forvaltningssed. Enligt forvalt-
ningslagen ska en part innan ett drende av-
gors ges tillfdlle och rimlig tid att framfora
sin asikt om myndigheternas utredningar och
utladtanden. Om en myndighet underlater att
skota sin horandeplikt, dr beslutet felaktigt.
Den foreslagna dndringen skulle ocksa for-
simra mojligheterna att kontrollera det na-
tionella erséttningssystemet. Den betydande
forkortningen av handldggningstiderna som
ingér i direktivforslaget skulle leda till att an-
sokningsforfarandet ~ byrakratiseras  och
schematiseras samt forsvaga mojligheten till
diskussioner och forhandlingar mellan myn-
digheter och s6kande under bedémningspro-
cessen.

Finland inforde ett referensprissystem for
lakemedel 2009. Av preparaten som ingar i
referensprissystemet &r en stor del generiska,
alltsa parallellpreparat. Preparaten som ingar
i systemet uppdateras varje kvartal s att in-
nehavarna av forséljningstillstand senast 21

dagar innan referensprisperioden inleds ska
gora en prisanmélan till likemedelspris-
niamnden. Prisanmélningsprocessen inleds 30
dagar innan besluten trader i kraft. I prisan-
mélan bedoms det inte till nagon del huruvi-
da likemedlet &r ersittningsgillt, vilket inne-
bér att besluten i enlighet med direktivforsla-
get ska fattas inom 15 dagar fran det att pris-
anmélan togs emot. Till denna del gér det
inte att genomfora den foreslagna &ndringen
inom ramen for Finlands nuvarande system
for likemedelsersittningar. 1 sjdlva verket
kan genomforande av direktivforslaget leda
till att man i Finland blir tvungen att avsta
fran ett fungerande referensprissystem och
andringen skulle leda till en avsevérd kost-
nadsstegring. Statsradet anser att forslaget
inte kan godkénnas, eftersom erséttningssy-
stemet till f6ljd av forslaget méste dndras och
detta &r i strid med principen om att med-
lemsstaterna har befogenhet att besluta om
innehallet i sina erséttningssystem. Ocksa till
andra delar skulle en forkortad handldgg-
ningstid for ansokningar om ersittning och
prissdttning for generiska preparat pé det sétt
som foreslas i direktivet medfora problem i
beslutsfattandet med hénsyn till att indikatio-
ner och ersittningsrackvidd for generiska
preparat kan avvika fran andra preparat som
ar inkluderade i ersdttningssystemet. Ocksa
nédr det géller generiska preparat blir man vid
vissa ansokningar tvungen att mera omfat-
tande bedoma forutsittningarna for inklude-
rande i systemet och prisets rimlighet. Dess-
utom skulle 6versynen av preparaten i ersitt-
ningssystemet pa grund av att besluten &r
tidsbegrinsade forsvaras om generiska prepa-
rat har en avvikande handliggningstid jam-
fort med andra preparat.

I direktivforslaget foreslas forpliktelser och
sanktioner fér myndigheterna, om tidsfrister-
na for handliggningen av ersittningsansok-
ningar inte foljs. Overskrids tidsfristerna kan
myndigheterna forpliktas att betala ska-
destand till de s6kande eller domas att betala
vite. Nar det giller godkdnnande av priset for
ladkemedel foreslas det 1 forslaget att
overskriden tidsfrist ska leda till att det pris
den sokande har foreslagit ska f6ljas. Nar det
géller ansdkningar om prishdjningar skulle
detta innebdra att man blir tvungen att fran
sjukforsdkringssystemet betala ut ersittning-
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ar utifrdn ett pris som ldkemedelsforetaget
sjélv har faststéllt. Sdsom tidigare har konsta-
terats, dr de foreslagna nya handlaggningsti-
derna helt otillrickliga. Det kan saledes antas
att det vore besvirligt att folja sddana hand-
laggningstider och att tidsfristerna latt skulle
overskridas. I detta samband bor man ocksé
fista uppmirksamhet vid att innehavaren av
forsédljningstillstand for egen del kan inverka
pa handlaggningstidens ldngd. Enligt statsra-
dets uppfattning dr de foreslagna skyldighe-
terna och sanktionerna inte nédvindiga. De
ar inte heller i samklang med proportionali-
tetsprincipen, eftersom de foreslagna sank-
tionerna inte star i rdtt proportion till det ef-
tertraktade malet och & andra sidan Gverskri-
der vad som dr nédvéndigt for en fungerande
inre marknad for likemedel pa bekostnad av
medlemsstaternas befogenhet betrdffande so-
cial trygghet.

Statsradet anser att det vid faststédllandet av
tidsfrister bor ses till att tidsfristerna ar rimli-
ga och i proportion till svarighetsgraden hos
de drenden som behandlas. Aven framdeles
bor det sdkerstdllas att myndigheterna fak-
tiskt har mojlighet att bedoma ansékningarna
i nédvindig utstrickning. Med de atgirder
som fors fram i direktivforslaget uppnas inte
de uppstillda mélen. De foreslagna &ndring-
arna kommer avsevirt att 6ka de nationella
myndigheternas arbetsbérda och ddrmed for-
simras myndigheternas mojligheter att pa
korrekt sétt skota de uppgifter som aligger
dem. Med tanke pa god férvaltning ar det
problematiskt att det inte ldngre skulle kvar-
std en mojlighet till flexibilitet fall for fall el-
ler till nédvindiga forhandlingar med de s6-
kande under processen for bedémning av an-
s6kningarna. Till f6ljd av dndringen skulle de
nationella myndigheterna sannolikt  bli
tvungna att i allt hogre grad fatta avvisande
beslut, eftersom det inte skulle finnas till-
rdckligt med tid inom ramen for de foreslag-
na tidsfristerna for en kvalitetsméssig utred-
ning av ansokningsdrendet. Detta kommer
framfor allt for nya preparat att 6ka fordroj-
ningen for inkludering i sjukf6rsdkringssy-
stemet. Varken innehavarna av forsiljnings-
tillstand for ldkemedelspreparat eller anvin-
darna av likemedel skulle dra nytta av and-
ringen. Enligt statsradets uppfattning skulle
en mojlighet att avbryta handldggningen av

en ansOkan ocksé under beddmningsproces-
sen forbittra myndigheternas mojligheter att
ocksé i framtiden handldgga ansokningar om
prissittning och ersittning av ldkemedelspre-
parat korrekt. Tidsfristerna i direktivforslaget
samt pafoljderna av att de dverskrids ger inte
de sokande ritta och d&ndamélsenliga incentiv
for utredningen och handldggningen av an-
s6kningsdrenden.

Dokumentet Likemedelspolitiken 2020
syftar till att prismyndigheternas ringa resur-
ser framdeles i allt hogre grad ska tilldelas
handldggningen av de svaraste ansokningar-
na. Direktivforslaget leder till att resurserna i
allt hogre grad allokeras till administrativa
uppgifter och till handldggningen av ansok-
ningar som gdller generiska preparat, och
detta kan inte anses vara dndamalsenligt med
tanke pd grundprinciperna for en fungerande
lakemedelsforsorjning.

Insynsmekanismer

I kapitel 5 i direktivforslaget behandlas in-
synsmekanismerna. Statsradet anser att det &r
motiverat med samrad i enlighet med artikel
15. Till 6vriga delar okar de i kapitlet fore-
slagna atgirderna avsevirt medlemsstaternas
och de nationella myndigheternas rapporte-
ringsskyldighet. Det forutsétts i forslaget att
medlemsstaten ska oversdnda en forhands-
anmdlan till kommissionen om alla nationella
atgdrder inom rickvidden for direktivet som
ar under beredning. Kommissionen har enligt
forslaget tre manader pa sig for att lamna
sina synpunkter i drendet. Detta forhands-
granskningsforfarande bor bedomas i relation
till medlemsstaternas sjuk- och hélsovardssy-
stem som det besluts om nationellt i med-
lemsstaterna och till Europeiska unionens
rittsakter om dessa.

Statsradet faster ytterligare uppméarksamhet
vid dndamalsenligheten i den foreslagna om-
fattningen av rapporteringsskyldigheten av-
seende handldggningstiderna i direktivforsla-
get. Enligt forslaget ska antalet ansékningar
med de generiska likemedlen specificerade,
de faktiska handldggningstiderna inklusive
avbrott samt skélen till avbrott och fordroj-
ningar rapporteras till kommissionen tva
ganger om aret. Enligt direktivforslaget ar
det entydigt mojligt att avbryta handlagg-
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ningen av en ansOkan endast om ansokan dr
bristfillig. Det torde inte vara andamalsenligt
att medlemsstaterna tva ganger om aret lam-
nar in information om de skil, varfor en an-
sokan dr bristfillig. Verkstéllandet av forsla-

get forutsitter att informationssystemen for-
nyas.

U-skrivelsen kompletteras senare da kom-
missionen kommenterat de Sppna fragorna.
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