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EXPOSE DES MOTIES*

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION
. Contexte général

La législation de I'Union prévoit que les autoritéempétentes au niveau national ou
européen doivent accorder une autorisation de soisée marché avant qu’'un médicament ne
puisse étre commercialisé_es régles en vigueur sont destinées & protégsanté publique
en veillant a ce que la qualité, la seécurité efffitacité des meédicaments soient
convenablement évaluées avant que ceux-ci ne sd@ivrés aux patients dans I'Union
européenne. Ce cadre législatif vise en outre ditéacles échanges commerciaux de

médicaments entre Etats membres, conformémentraaig® de libre circulation des biens.

Dans le méme temps, en application de larticle,1p&ragraphe 7, du traité sur le
fonctionnement de I'Union européenne, les Etats bremisont responsables de I'organisation
de leur systéme de santé ainsi que de la fournikeiservices de santé et de soins médicaux, y
compris I'allocation des ressources qui y sontciffes. Dans ce cadre, chaque Etat membre
peut prendre des mesures visant a gérer la constionnale@ médicaments, a régir leur prix et
a définir les conditions de leur financement publioc médicament autorisé conformément a
la |égislation de I'UE sur la base de son profilggrlité, de sécurité et d’efficacité peut donc
étre soumis a des exigences réglementaires suppigines au niveau d’'un Etat membre
avant gu’il ne soit mis sur le marché ou délivieea patients dans le cadre d’un régime public
d’assurance-maladie. Par exemple, les Etats merélbadsent habituellement le rapport codit-
efficacité des médicaments autorisés, leur effiéa@lative, ainsi que leur utilité a court et a
long terme par rapport & d’'autres médicaments dméee classe thérapeutique, afin de
déterminer leur prix, leur financement et leur iséition dans le cadre de leur systeme
d’assurance-maladie.

Les mesures nationales destinées a controlerdadement des médicaments et a gérer leur
consommation dans le cadre des systemes de samtgusceptibles de créer des obstacles au
commerce, dans la mesure ou elles influent suapadté des entreprises pharmaceutiques a
commercialiser leurs produits sur les marchés ieiés. La jurisprudence constante de la
Cour de justice de I'Union européenne reconnaiirtt des Etats membres d’adopter de
telles mesures en vue de promouvoir la stabilitélaele systétme d’assurance-maléddie
Toutefois, des conditions élémentaires de trangparprocédurale doivent étre remplies

* N.B.: les dispositions qui S’ajoutent a la versionitiale de la proposition sont indiguées
en caracteres gras, italigues et soulignés. Legpdsstions de la proposition initiale qui ont
été supprimées apparaissent en caractéres barrés.

Voir directive 2001/83/CE du Parlement européedue€onseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage mufd® L 311 du 28.11.2001, p. 67), telle que
modifiée, et reglement (CE) n° 726/2004 du Parlémeuropéen et du Conseil du 31 mars 2004
établissant des procédures communautaires pouolisation et la surveillance en ce qui concerse le
médicaments a usage humain et a usage vétérirgtirénstituant une Agence européenne des
médicaments (JO L 136 du 30.4.2004, p. 1).

2 Voir, par exemple, affaire 181/82, Roussel Lakamiat Rec. 1983, p. 3849; affaire 238/82, Duphar BV
et autres, Rec. 1984, p. 523; affaire C-249/88, @@sion/Belgique, Rec. 1991, p. I-1275.
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afin de garantir la compatibilité de ces mesurescdes dispositions du traité relatives au
marché intérieur. En particulier, les mesures corarg la fixation des prix et le
remboursement des médicaments ne doivent fairget'dbaucune discrimination a I'encontre
des meédicaments importés et doivent reposer surcdéxes objectifs et vérifiables,
indépendants de 'origine des médicaments.

La directive 89/105/CEEcodifie les exigences minimales formulées par darGie justice.
Elle a été adoptée afin de permettre aux opératmmsomiques de Vvérifier que les mesures
nationales réglementant la fixation des prix eel@mboursement des médicaments ne sont pas
contraires au principe de libre circulation desbieA cet effet, la directive prévoit une série
d’exigences procédurales visant & assurer la taaespe des mesures adoptées par les Etats
membres en matiére de fixation des prix et de remdsment. Ces obligations comportent
notamment des délais pour la prise des décisionsecoant la fixation des prix et le
remboursement (quatre-vingt-dix jours pour la fic@atdes prix, quatre-vingt-dix jours pour le
remboursement ou cent quatre-vingt jours pour éesstbns combinées portant sur la fixation
des prix et le remboursement). En outre, la divectait obligation aux autorités nationales
compétentes d’accompagner chacune de leurs déxidion exposé des motifs fondé sur des
critéres objectifs et vérifiables et de prévoir desyens de recours juridique appropriés pour
les entreprises présentant les demandes.

. Motivation et objectifs de la proposition

La directive 89/105/CEE n’a jamais été modifiée uWdepson adoption. Ses dispositions
refletent les conditions qui caractérisaient leghardes produits pharmaceutiques il y a plus
de vingt ans. Toutefois, ces conditions ont profamdnt changé, par exemple avec
'émergence de médicaments génériques constituast \@rsions moins codteuses de
médicaments existants ou avec le développement éticaments plus novateurs (mais
souvent plus chers), fruits d’'un travail de rechercEn paralléle, 'augmentation constante
des dépenses publiques de produits pharmaceutmueasours des derniéres décennies a
encouragé les Etats membres & concevoir progressitedes systémes plus complexes et
plus innovants en matieére de fixation des prixestamboursement.

Malgré I'impact historiquement positif de la dineet 89/105/CEE sur le marché intérieur des
médicaments, certains €léments donnent a pensearetjgedirective n’atteint pas pleinement
ses objectifs dans le contexte actuel:

- premierement, un décalage est apparu entre lewdiligms de la directive qui

décrivent les principaux types de procédures @salgans les années 1980 en ce qui
concerne la fixation des prix et le remboursemetiéeentail beaucoup plus large de
mesures de limitation des colts adoptées de neos jau les Etats membres. Malgré
linterprétation extensive que la Cour de justicedennée de la directiVe la
transposition de ses dispositions en droit natiehé mise en ceuvre effective de ses

Directive 89/105/CEE du Conseil du 21 décembreBl@8ncernant la transparence des mesures
régissant la fixation des prix des médicaments ageishumain et leur inclusion dans le champ
d’'application des systemes d’assurance-maladid_(d@du 11.2.1989, p. 8).

Voir affaire C-424/99, Commission des Communaeig®péennes/République d’'Autriche, Rec. 2001,
p. 9285;affaire C-229/00, Commission des Communautés eeroEs/République de Finlande, Rec.
2003, p. 5727affaire C-317/05, Pohl-Boskamp, Rec. 2006, p. [AllGGffaires jointes C-352/07 a C-
356/07, C-365/07 a C-367/07 et C-400/Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite et autres
Rec 2009, p. I-249%rrét-non-encorepublié; affaire C-62/09, Assamiaof the British Pharmaceutical
Industry/Medicines and Healthcare Products Regnjadgency,Rec. 2010, p. |-3603rrét-non-encore

publié
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principes, en particulier par la Commission, sordvahues particulierement
difficiles. Cette situation ne se traduit pas sewdet par des incertitudes juridiques,
mais entraine aussi une transparence réduite dsgre@senationales concernant la
fixation des prix et le remboursement, ce qui ardpgrcussions négatives sur le bon
fonctionnement du marché intérieur, au détrimerg gatients et de lindustrie
pharmaceutique en Europe;

- deuxiemement, les délais s’appliquant aux décisamsmatiere de fixation des prix
et de remboursement établis par la directive 83BR sont régulierement dépassés
par les Etats membres, ce qui entraine des retimmts la mise sur le marché des
médicaments, ralentissant d’autant I'acces desmiata des traitements efficaces. En
2009, dans son rapport d’enquéte sur le secteurmaltautiqug la Commission a
rappelé que les Etats membres devaient respectatétais. L’enquéte a également
montré que des retards indus, concernant la fixates prix et le remboursement des
médicaments génériques, ralentissaient I'accepaléents a des médicaments moins
chers et alourdissaient la charge financiére pesantles Etats membres. La
Commission a donc considéré gu’il convenait degacdr la durée des procédures
concernant la fixation des prix et le remboursentst médicaments génériques. En
outre, I'enquéte sur le secteur pharmaceutique \@l@éque linterférence de
questions liées aux brevets et a la sécurité deficaréents dans les procédures
relatives a la fixation des prix et au rembourseameouvait considérablement
retarder I'accés des patients a des médicamenésigées moins chers.

Les principes et objectifs fondamentaux de la ¢tivec89/105/CEE restent pleinement
valables dans le contexte actuel. Aussi la prégaiiiative vise-t-elle a adapter la directive a
'environnement pharmaceutique d’aujourd’hui, tam préservant ses éléments de base.
L'objectif global de la proposition est de clarifies obligations procédurales qui incombent
aux Etats membres et d’assurer I'efficacité deifective, a la fois en évitant des retards dans
les décisions concernant la fixation des prix et réanboursement et en prévenant
I'établissement d’obstacles au commerce des preghiirmaceutiques. Il convient de réaliser
cet objectif sans toucher aux politiques nationdiesécurité sociale, sauf dans la mesure ou
cela est nécessaire pour assurer la transparesqaradures nationales et I'efficacité de la
|égislation relative au marché intérieur.

2. RESULTATS DES CONSULTATIONS DES PARTIES INTERESSEES ET
DESANALYSES D'IMPACT
. Consultation des parties intéressées

La révision éventuelle de la directive 89/105/CEfaiail'objet d’'une consultation publique,

qui s'est déroulée du 28 mars au 30 mai 2011. Dansadre de cette consultation, la

Commission a recu 102 contributions de diversesigzaprenantes, parmi lesquelles des
autorités nationales, des organismes publics dassa-maladie, des entreprises et des
organisations représentant le secteur de la rdohepharmaceutique, des sociétés de
médicaments génériques, l'industrie des dispogiti&licaux et d’autres parties intéressees
telles que des représentants des réseaux de alitnjpdes organisations de professionnels de

3 Enquéte de la Commission sur le secteur pharmgceuteffectuée en application de l'article 17 du

reglement (CE) n° 1/2003. Les résultats de I'ergugdnt publiés dans la communication de la
Commission «Synthése du rapport d’enquéte surdesepharmaceutique» [COM(2009)351 final] et
dans le document de travail des services de la Gssion «Report on the Pharmaceutical Sector
Inquiry» qui I'accompagne, http://ec.europa.eu/cetitipn/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.

4 FR



FR

la santé, des patients et des citoyens. Les petiteasoyennes entreprises ont également été
consultées par l'intermédiaire du réseau Entrefitisepe.

Une grande majorité de répondants a reconnu l'itngesitif de la directive sur la
transparence des procédures nationales et sur netidonement du marché intérieur.
Toutefois, nombre de répondants ont égalementtéinsig le fait que la directive n’était pas
suffisamment appliquée par les Etats membres einisien évidence ses lacunes en termes
de sécurité juridigue et d’application. Les avigedgeaient en ce qui concerne les mesures
pertinentes que la Commission devrait proposereRample, les entreprises de médicaments
génériques ont plaidé unanimement pour une révidgola directive, alors que les sociétés de
recherche pharmaceutique et leurs organisationsegeptatives étaient favorables a une
approche |égislative non contraignante (soft ldvasée sur une communication interprétative
de la Commission.

bY

Les résultats de cette consultation publique soispomibles a I'adresse suivante:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthasibéépconsultation/index_en.htm.

Analyse d’impact

Les réponses fournies dans le cadre de la consaltatiblique ont été examinées avec soin
durant I'analyse d’'impact menée par les servicedad€Eommission. Le rapport d’analyse
d'impact identifie et évalue les options réglemarta et non réglementaires permettant
d’appliquer des régles de transparence adéquateficztces aux mesures adoptées par les
Etats membres en matiére de fixation des prix etremeboursement. La proposition de
révision de la directive repose sur I'associatienptlisieurs options recommandées dans le
cadre de I'analyse d’'impact, a savoir:

- garantir que les décisions en matiere de fixaties prix et de remboursement sont
prises en temps utile: options A.3/c (rapports liégai sur les délais d’approbation
pour la fixation des prix et le remboursement),/A.&accourcissement des délais
pour les décisions en matiere de fixation des mixde remboursement des
médicaments génériques) et A.4/b (interdiction abét le lien avec un brevet
(patent linkage) et réévaluation des caractérisgle sécurité);

- garantir 'adéquation et l'efficacité de la direidans le contexte actuel: options
B.3/b (révision approfondie de la directive afin darifier son champ d’application
et sa formulation) et B.4 (notification des projees mesures nationales en vue de
faciliter 'application).

L’éventuelle extension de la directive aux dispfssinédicaux a été examinée dans le cadre
de l'analyse d’impact, mais cette hypothese a B&n@onnée en raison des particularités de
ce marché.

Le rapport d’analyse d’impact et son résumé sapathibles a I'adresse suivante:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carrieticieu2012_en.htm.



3. ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION

. Base juridique et subsidiarité

La directive 89/105/CEE vise essentiellement alifacile fonctionnement du marché
intérieur des médicaments. La proposition se fqrateconséquent sur l'article 114 du traité
sur le fonctionnement de I'Union européenne.

La directive existante est sous-tendue par lI'idéealingérence minimale dans I'organisation
par les Etats membres de leurs politiques inteenematiére de sécurité socfal€e principe
fondamental est maintenu dans la proposition. x@geaces proposées en vue de garantir la
prise de décisions transparentes en temps utileeagsun bon équilibre avec I'obligation de
préserver les compétences des Etats membres ddombine de la santé publique, compte
tenu de la nécessité de garantir I'efficacité déitactive par rapport a la réalisation de ses
objectifs en matiére de marché intérieur. Poureetsp les compétences des Etats membres
en vertu du traité, la proposition ne prévoit aucapprochement des mesures nationales
relatives a la fixation des prix ou au rembourseimpas plus qu’elle ne limite la capacité
pour les Etats membres de fixer librement le pgg dhédicaments ou les conditions de leur
financement public sur la base de criteres quéedninent. Le rapport d’analyse d’'impact
explique plus précisément comment les principesuthsidiarité et de proportionnalité ont été
pris en compte dans la proposition.

. Apercu des principaux €léments législatifs

La proposition maintient les principes de base aldlitective existante, mais prévoit une
adaptation complete de ses dispositions pour ésetits clés ci-dessous:

- clarification du champ d’application de la diregtiies exigences en matiére de
transparence s’appliquent a 'ensemble des meselas/es a la fixation des prix et
au remboursement au sens large, y compris les pesisant a contréler ou a
favoriser la prescription de certains meédicamentisagissant sur la demande.
Néanmoins, les mesures concernant les marchéspudilies accords contractuels
volontaires avec certaines entreprises sont exduweshamp d’application de la
directive afin d’éviter toute interférence avecudtas dispositifs législatifs;

- couverture complete des mesures nationales etigepurdique: les dispositions de
la directive sont reformulées conformément a désximes généraux (et non sur la
base de procédures nationales spécifiques) etetermompte de la jurisprudence de
la Cour de justice. Plusieurs dispositions clést sarifiées et actualisées afin
d’éviter tout litige concernant leur interprétatidn particulier, il est précisé que les
délais concernant les décisions relatives a ldifirades prix et au remboursement
englobent toutes les étapes des procédures corsegnéompris, le cas échéant, les
évaluations des technologies de la santé;

- adaptation des délais concernant les décisiontvedaa la fixation des prix et au
remboursement: les délais applicables aux médicarggnériques sont reduits a

30/6015/30 jours lorsque le prix du médicament de réféeea déja été déterminé et

6 Affaire C-245/03, Merck, Sharp & Dohme/Etat belBec. 2005, p. 1-637, point 27.
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N esdélai s 5.0/ ours:
- non-interférence des questions de brevets et derige@vec les procédures de
fixation des prix et de remboursement: la propositprécise que les droits de

propriété intellectuelle ne doivent pas interféagec les procédures de fixation des
prix et de remboursement, a I'image de ce qui €& dnis en ceuvre pour les
procédures d'autorisation de mise sur le marchére, les éléments déja évalués
dans le cadre du processus d’autorisation de muiséesmarché (qualité, sécurité,
efficacité, y compris bioéquivalence) ne doiverd frcément étre réévalués dans le
cadre des procédures de fixation des prix et dboensement;

. Abrogation de la directive 89/105/CEE

Les modifications proposées en ce qui concerneirkctive 89/105/CEE sont de nature
substantielle et concernent I'ensemble des digpasitmajeures en vigueur. Par souci de
clarté juridigue, et conformément au principe duieur l|égiférer», l'adoption de la
proposition entrainera I'abrogation de la légisiatexistante. Les effets de I'article 10 de la
directive 89/105/CEE sont toutefois maintenus.

Aucun tableau de correspondance n’est prévu, damté que la Iégislation existante de 'UE
fait référence en termes généraux a la directivéBCEE sans renvoyer a des dispositions
particulieres de cette directive.

4. INCIDENCE BUDGETAIRE [LECASECHEANT]

La proposition de la Commission n’a pas d’incidesgele budget de I'Union européenne au-
dela de ce qui est déja prévu pour les annéesiadems le cadre financier pluriannuel. Le
détail des ressources financiéres est indiqué lddithe financiere législative.

5. TRANSPOSITION

La notification des mesures de transposition degsEnhembres doit étre accompagnée de
tableaux de concordance expliquant le lien entseéléments d’'une directive et les parties
correspondantes des instruments nationaux quatsposent! est nécessaire de procéder de
la sorte eu égard a:

. la complexité de la directive, qui ne traite padahd, mais expose simplement
des exigences minimales de procédure visant aaskurtransparence des
mesures régissant la fixation du prix des medicasnarusage humain et leur
inclusion dans le champ d’application des systediessurance-maladie;

. la complexité du processus de transposition, qipdique par les difficultés
lies a l'interprétation de la directive. Il n’ypas toujours de moyen simple et
direct pour appliqguer un ensemble de regles deéprge a des systemes de
fixation des prix et de remboursement dont l'amttiire est complexe;
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. I'évolution constante des mesures nationales velata la fixation des prix et
au remboursement, dans le but de contréler lesndépeconsacrées aux
produits pharmaceutiques, ce qui rend difficilslievi du processus de mise en
ceuvre.

Par conséquent, l'obligation de communiquer dedesalx de concordance facilitera le
processus de mise en ceuvre.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
L’acte proposé concerne un domaine intéressant’&tdevrait donc étre étendu a celui-ci.
La proposition de directive abrogeant la directi88/105/CEE du Conseil a été adoptée par

la Commission le & mars 2012.

L’avis du Comité économique et social a été addpté? juillet 2012.

Les néqgociations au sein du groupe de travail «Pugd pharmaceutigues et dispositifs

médicaux» du Conseil se sont avérées difficileanpte tenu de la nature politique sensible

du dossier. Les principales préoccupations des &t@miembres concernaient: le principe de

subsidiarité, la procédure de recours (article & €réation d’'un systéeme de notification

préalable des projets de mesures nationales a lan@dission (article 16); le resserrement

des délais prévus pour la prise de décisions conast la fixation des prix des médicaments

et leur prise en charge par les régimes d'assuramcaladie (articles 3, 4, 5 et 7), la

distinction entre les médicaments initiaux soumisdas évaluations des technologies de la

santé et ceux qui en seraient exemptés (articlet 3) ainsi que I'obligation de consulter les

parties intéressées (article 15).

Le Parlement européen a arrété sa position en premi lecture le 6 février 2013,

moyennant 559 voix pour, 54 voix contre et 72 absiens. Le Parlement européen a

présenté des amendements gqui constituent un comjsaie raison: tout en maintenant en

substance la proposition de la Commission, ces adenents tiennent également compte

des craintes exprimées par les Etats membres.

Du fait du vote en séance pléniére et compte temul’dvis des Etats membres au sein du
Conseil, la_Commission _a décidé de modifier sa meition. Les amendements du
Parlement européen votés en séance pléniere ont diignent pris en compte. La
Commission a accepté un grand nombre de ces amemiésnou en a accepté le principe:
50 amendements ont été jugés acceptables (donelseguels et 34 sur le principe, méme si
une fraction ne s'est révélée que partiellement eptable), et seuls 7 amendements ont été
rejetés. lls représentent en effet un recul par pawt a la directive existante, puisqu'ils
auraient _introduit _une certaine _incertitude juridige _ou__auraient outrepassé les
compétences de I'UE.
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2012/0035 (COD)
Proposition modifiée de
DIRECTIVE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

relative a la transparence des mesures régissantfiaation des prix des médicaments a
usage humain et leur inclusion dans le champ d’apiglation des systémes publics
d’assurance-maladie

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURFEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne, et notamment son article 114,
vu la proposition de la Commission européenne,

apres transmission du projet d’acte législatif padements nationaux,

vu l'avis du Comité économique et social europgen

statuant conformément a la procédure législatidenaire,

Aprés consultation du contréleur européen de la tection des données,

considérant ce qui sulit:

(1) La directive 89/105/CEE du Conseil, du 21 déoesri988, concernant la
transparence des mesures régissant la fixationpdesdes médicaments a usage
humain et leur inclusion dans le champ d’applicatides systéemes nationaux
d’assurance-maladiea été adoptée en vue de supprimer les distorsifiestant les
échanges intra-UE de médicaments.

(2) Afin de tenir compte de I'évolution du marchésdproduits pharmaceutiques et des
politiques nationales de contréle des dépensesiqua@lsl consacrées aux—produits
pharmaceutiggesmeédicaments il est nécessaire d'apporter des modifications
substantielles a toutes les dispositions importadtela directive 89/105/CEE. C’est
pourquoi, par souci de clarté, il convient de reapf la directive 89/105/CEE.

(3) Le droit de I'Union prévoit un cadre harmons#ur I'autorisation des médicaments a
usage humain. Conformément a la directive 2001/B3IC Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code conautaire relatif aux
médicaments & usage hunfainon médicament ne peut étre mis sur le marché de
'Union qu’aprés avoir obtenu une autorisation disarsur le marché basée sur une
évaluation de sa qualité, de sa sécurité et deffioacite.

(4)  Au cours des derniéres décennies, les Etatsbmesnont été confrontés a une hausse
continue des dépenses consacrées aux produits gdeutigues, ce qui a entrainé
'adoption de pollthues de plus en plus novatrieds complexes pour gérer la

consommation d peslicamentsidans le cadre des systemes

publics d’assurance-maladie. En particulier, leoi@tés des Etats membres ont mis en

! JO C 299 du 4.10.2012, p. 81.
8 JO L 40 du 11.02.1989, p. 8.
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(5)

(6)

(7)

(8)

9)

ceuvre toute une série de mesures afin de contedlgrescriptions dsmédicaments
de régir leur prix et de définir les conditionsldar financement public. Ces mesures
visent essentiellement a favoriser la santé puelmpur 'ensemble des citoyensn
veillant a un approvisionnement adéquat en médingsn@ des codts raisonnables,
tout en garantissant la stabilité financiére desésyes publics d’assurance-maladie.

Les disparités entre les mesures nationalesepeentraver ou fausser les échanges
intra-UE de médicaments et entrainer une distordmha concurrence, ce qui peut
avoir une incidence directe sur le fonctionnement wharché intérieur des
médicaments.

En vue de réduire les effets des disparitédesanarché intérieur, il convient que les
mesures nationales respectent des exigences dédprecminimales permettant aux
parties concernées de vérifier que ces mesuresongtittient pas des restrictions
guantitatives aux importations ou aux exportatiams,des mesures ayant un effet
equivalent.Ces exigences de procédure minimales devraient égeht garantir la
sécurité juridigue et la transparence pour_toutessl parties concernées par la
fixation _des prix_des médicaments et leur prise _eharge par les systéemes
d’assurance-maladie, tout en favorisant la produmti _de médicaments, en
accélérant I'entrée sur le marché de médicamentsépues et en encourageant la
recherche et le développement de nouveaux médicasmdutefois, ces exigences
ne devraient pas affecter les politigues des Etamsmbres qui se fondent
principalement sur la libre concurrence pour déteemles prix des médicaments.
Elles ne devraient pas non plus influer sur lestinoks nationales en matiere de
fixation des prix et de définition des systemeséeurité sociale, sauf dans la mesure
ou cela est nécessaire pour obtenir la transparmmsEns de la présente directive et
pour assurer le bon fonctionnement du marché euéri

Afin d'assurer l'efficacité du marché intérieutes médicaments, il convient
d’'appliquer la présente directive a I'ensemble oexlicaments a usage humain au
sens de la directive 2001/83/CE.

Compte tenu de la diversité des mesures nad¢isnadoptées pour gérer la
consommation de médicaments, régir leur prix oerdéner les conditions de leur
financement public, il est nécessaire de clarlfiattirective 89/105/CE. Il conviendrait
en particulier que cette directive couvre toustiges de mesures élaborées par les
Etats membres et susceptibles d’avoir des effetslesumarché intérieur. Depuis
'adoption de la directive 89/105/CEE, les procé&dude fixation des prix et de
remboursement ont évolué et sont devenues pluslere®p Si certains Etats membres
ont donné une interprétation restrictive du chamapmlication de la directive
89/105/CEE, la Cour de justice a jugé que ces poes de fixation des prix et de
remboursement relevaient du champ d’applicatiotadbrective 89/105/CEE, compte
tenu des objectifs de cette directive et de la ssitée d’assurer son efficacité. Il
convient par conséquent que cette directive refi@elution des politiques nationales
de fixation des prix et de remboursement. Etannhdayu'il existe des dispositions et
des procédures spécifiques dans le domaine deshésamublics et des accords
contractuels volontaires, il y a lieu d’exclure lesarchés publics et les accords
contractuels volontaires du champ d’applicatiorcelte directive.

Les autorités compétentes et les titulairesutdidsation de mise sur le marché
concluent de plus en plus souvent des accordsamunéls visant a donner acces aux
patients a des traitements novateurs. Ces accadsefient notamment de faire
prendre en charge un médicament par les systenassudance-maladie, tout en
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(10)

(11)

(12)

contrblant des éléments convenus en amont et pmupériode de temps déterminée,
dans le but, notamment, de résoudre les incerstuele matiere de preuve de
I'efficacité et/ou de I'efficience relative d’'un mi&ament donné. Le délai pour fixer
les clauses de ces accords contractuels volonestesouvent plus long que les délais
prévus par la présente directive et justifie I'esdbn de ces accords de son champ
d’application. Ces accords devraient véritableniambriser ou permettre I'accés des
patients aux médicaments novateurs, devraientrrestentaires et ne devraient pas
avoir d’incidence sur le droit du titulaire de ltausation de mise sur le marché de
soumettre une demande de prise en charge d'un amdit par le systéme
d’assurance-maladie en application de la préserdetide.

hY

Toute mesureprise_par_un_FEtat membre edestinée a régir, directement ou
indirectement, la fixation du prix des médicamemtigsi que toute mesure visant a
déterminer leur prise en charge par des systéntdgua’assurance-maladie, devrait
étre basée sur des critergansparents objectifs et vérifiables, indépendants de
'origine du médicament, et devrait prévoir des mewy de recours juridique
appropriéset conformes aux procédures nationalpsur les entreprises touchées. Ces
exigences devraient s’appliquer de la méme mana&me mesures nationales,
régionales ou locales visant a contrler ou faeorig prescription de certains
médicaments, puisque de telles mesures détermégalement la prise en charge
effective de ces médicaments par les systemesudéasse-maladie.

Le soutien de I'Union en matiere de coopératians le domaine de I'évaluation des
technologies de la santé, conformément a l'artiflede la directive 2011/24/UE du
Parlement européen et du Conseil du 9 mars 20afivesla I'application des droits
des patients en matiére de soins de santé tratelfesd® vise a optimiser et a
coordonner les méthodes d’évaluation des techredode la santé, ce qui devrait
eégalement, a terme, réduire les délais des proegdde fixation des prix et de
remboursement des médicaments pour lesquels lés embres procédent a une
évaluation des technologies de la santé dans e @l leur processus décisionnel.
Cette évaluation inclut notamment des données coact I'efficacité relative et
I'utilité des technologies a court et a long tereegas échéant, tout en tenant compte
des retombées positives sur les plans économiquspbaal ou du rapport co(t-
efficacité du médicament examiné, conformément amkthode utilisée par les
autorités compétentes. L'évaluation des technofogie la santé est un processus
pluridisciplinaire qui synthétise les informatiosar les questions d’ordre médical,
social, économique et éthique liées a l'utilisatide ces technologies de maniére
systématique, transparente, objective et rigourebize objectif est de servir de base a
I'élaboration de politiques de santé slres et &ffés qui soient centrées sur le patient
et qui cherchent a atteindre le meilleur rappotitiedficacite.

Les demandes visant a faire approuver le gim médicament ou a déterminer sa
prise en charge par le systeme d’assurance-maiadievraient pas indiment retarder
la mise sur le marché dudit médicament. Il est dsoghaitable que la présente
directive fixe des délais obligatoires a respeqgeeur l'adoption de décisions
nationales. Pour étre efficace, les délais presciévraient s’étendre de la date de
réception d’'une demande jusqu'a la date dentréevigueur de la décision
correspondante. C’est durant cette période queedbiétre finalisés tous les avis
d’experts, y compris, le cas échéant, les évalnaties technologies de la santé, et
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(14)

(15)

(16)

(17)

'ensemble des formalités administratives requsas que la décision soit adoptée et
prenne effet.

Afin de faciliter le respect de ces délaigfpar la présente directive, il peut étre utile
pour les demandeurs d'une autorisation de mise lsumarché d’engager des
négociations informelles d’approbation de prix eupdise en charge d’'un médicament
dans les systemes publics d’assurance-maladie en&me que l'autorisation de mise
sur le marché ne soit accordée officiellement. fiectin, les Etats membres devraient
avoir la possibilité de permettre aux demandeurspdiEsenter une demande de
négociations informelles d’approbation de prix eupdise en charge d’'un médicament
par les systemes d’assurance-maladie apres fitiafisale I'avis scientifique du
comité des médicaments a usage humain ou, le ¢tesamtc de I'autorité nationale
chargée de la procédure d’'autorisation de misdesorarché. Dans ces cas, les délais
fixés pour les décisions concernant le prix d'urdit&ment ou sa prise en charge par
le systeme d’assurance-maladie devraient couriaréirpde la date de soumission
officielle d'une demande de fixation de prix ou jplése en charge par les systémes
d’assurance-maladie apres octroi de l'autorisafi®mise sur le marché.

Les délais fixés pour linclusion des médicatsedans les systémes d’assurance-
maladie exposés dans la directive 89/105/CEE somiraignants, comme cela a été

clarifié par la jurisprudence de la Cour de justicexpérience montre que ces délais
ne sont pas toujours respectés et qu'il est nécessassurer la sécurité juridique et

d’améliorer les régles de procédure concernantllision des médicaments dans le
champ d’application du systéme d’assurance-mal&die.conséquent, une procédure
de recours efficace et rapide devrait étre misglace.

Dans sa communication intitulée «Synthése appaort d’enquéte sur le secteur
pharmaceutiquées, la Commission a montré que les procédures dédixaes prix et
de remboursement retardaient souvent indiment lecetaent de —produits
pharmaceutiguemédicamentgénériques sur les marchés de I'Union. L'approlmatio
du prix des médicaments génériques et de leur mmseharge par les systéemes
d’assurance-maladie ne devrait pas nécessiter ldati@ nouvelle ou détaillée,
lorsque le prix du médicament de référence a di§afigé et que le médicament
concerné est pris en compte dans le systéme démsimaladie. Dans ces cas, il y a
donc lieu de prévoir des délais raccourcis pour neglicaments génériquebes
conditions _identiques sont susceptibles de s’appdiq le cas échéant, aux
meédicaments biosimilaires.

Les moyens de recours juridique disponiblessdas Etats membres ont eu un réle
limité pour le respect des délais, en raison desqulures souvent longues au niveau
des juridictions nationales qui dissuadent lesepmnises touchées d’engager une action
en justice. Des mécanismes efficaces sont doncssaices pourassurer _une
résolution rapide des infractions, en paralléle avdes procédures judiciaires
existant le cas échéangfin de contrbler et d’assurer le respect desigiéancernant
les décisions en matiére de fixation des prix erataboursementd cette fin, les
Etats membres devraient avoir la possibilité deidésr une instance administrative
existante.

La qualité, la sécurité et I'efficacité desdimaments, y compris la bioéquivalence de
médicamentsgénériqgueou_la_biosimilarité_de _médicaments_biosimilaires/ec le
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médicament de référence, sont vérifiées dans le b procédures d’autorisation de
mise sur le marché. Dans le cadre des procéduetives a la fixation des prix et au
remboursement, leautorités compétenteBtats-membres ne devraient par conséquent

pas procéder a la réévaluation-des-eléments-mudissse-baselautorisation-de-mise
sur—le—marché—notamment—en—ce—gui—concatada qualité, de la sécurité,de

I'efficacité, ed de la bioéquivalenceou_la biosimilarité du meédicamentgui_sont
autant d’'aspects ayant déja été évalués dans leea@ la procédure d’'autorisation
de _mise sur le marchéDe méme, dans le cas des médicaments orphelirs, le
autorités compétentes ne devraient pas réévaluardecriteres de désignation. Les
autorités _compétentes devraient cependant bénéfid&n accés complet aux
données utilisées par les autorités responsablesaidroi de I'autorisation de mise
sur_le marché du médicament, ainsi que de la posisébd’exploiter ou de produire
des données supplémentaires aux fins de |'évaluatiiun médicament dans le
cadre de son inclusion dans le systéme public dmasce-maladie.

Le fait de ne pas réévaluer les élémentsesgulels se fonde I'autorisation de mise sur
le marché dans le cadre des procédures de fixdtioprix et de remboursement ne
devrait cependant pas empécher les autorités centpétde solliciter les données
obtenues dans le cadre de la procédure d’autansate mise sur le marché, d'en
prendre connaissance et de les utiliser aux finkédealuation des technologies de la
santé. La mise en commun des données entre lest@éitcompétentes chargées de
l'autorisation de mise sur le marché et cellesaaspbles de la fixation du prix et du
remboursement devrait étre possible au niveaumatiorsque cette procédure existe.
Les autorités compétentes devraient égalemeneétreesure d’exploiter les données
disponibles ou de produire des données complémestaiertinentes aux fins de
I'évaluation des technologies de la santé.

Conformément a la directive 2001/83/CE, lesitdrde propriété intellectuelle ne
constituent pas un motif valable de refus, de suspa ou de révocation d’'une
autorisation de mise sur le marché. De méme, levaddes, les procédures
décisionnelles et les décisions visant a régirie gees médicaments ou a déterminer
leur prise en charge par les systémes d'assuraatzdi® devraient étre considérées
comme des procédures administratives qui, en taet tglles, sont distinctes de
'application des droits de propriété intellecteellLorsqu’elles examinent une
demande concernant un médicament générique biosimilaire les autorités
nationales chargées de ces procédures ne devsaioiter aucune donnée relative a
la situation du médicament de référence en matlerbrevet, pas plus qu'elles ne
devraient déterminer la validité d’'une violationpposée des droits de propriété
intellectuelle, dans les cas ou le médicament gguneou_biosimilaire serait produit
ou commercialisé apres leur décision. Par conségesnquestions liées aux droits de
propriété intellectuelle ne devraient ni interféestec les procédures de fixation des
prix et de remboursement dans les Etats membrestander lesdites procédures.

La Commission et les Etats membres pourraitrdier les possibilités de coopération
en vue de créer et de gérer une base de donnéesaoindes informations sur les prix
des médicaments et sur les conditions pertinetgebut étant de créer une valeur
ajoutée a I'échelle de I'UE en termes de transparates prix, tout en respectant les
compétences des Etats membres dans ce domaine.

Pour assurer la transparence, l'intégritéimtiépendance du processus décisionnel au
sein des autorités nationales compétentes, il eabhvde communiquer au public les
noms et les déclarations d’intéréts des expertsepté dans les organes chargés de
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prendre les décisions en matiere de fixation desqirde remboursement, ainsi que
les étapes de ces procédures décisionnelles.

Les Etats membres ont souvent modifié leuggmés d’assurance-maladie ou adopté
de nouvelles mesures relevant du champ d’applicatela directive 89/105/CEE. Il
est donc nécessaire de définin des mécanisme méeanismes d’information
permettant, d’'une part, d’assurer la consultatdentoutes lesles parties intéressées
notamment les organisations de la société civildlege que les associations de
patients et de consommateueb—d—au%m—paﬁ—de%e#ﬁer—w—dalegue—preﬁeﬂee

ap ive. Etant donné
que |ObjeCtIf de l'action enwsagee a savoir pmevdes regles de transparence
minimales en vue de garantir le bon fonctlonnend&nmarche intérieur, ne peut étre
réalisé de maniére suffisante par les Etats mempugsque la notion de transparence
des mesures nationales est comprise et appliqué&rediment selon les Etats
membres, et peut donc étre mieux réalisé au nigedWnion, en raison de I'ampleur
de l'action a prévoir, I'Union peut adopter des ores conformément au principe de
subsidiarité consacré a l'article 5 du traité suinion européenne. Compte tenu du
principe de proportionnalité, tel qu’énoncé audiicke, la présente directive n’excede
pas ce qui est nécessaire pour atteindre cet dbject

Conformément a la déclaration politique comiei des Etats membres et de la
Commission du 28 septembre 2011 sur les documeptatifs, les Etats membres
se sont engagés a accompagner, dans les casjgsiifient, la notification de leurs
mesures de transposition d’'un ou plusieurs docwsmexpliquant la relation entre les
composantes d’une directive et les parties corredquates des instruments nationaux
de transposition. En ce qui concerne la préseméetdie, le 1égislateur estime que la
transmission de ces documents est justifiée,

ONT ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Chapitre |

Champ d'application et définitions
Article premier

Objet et champ d’application

Les Etats membres veillent & ce que toute mesatienale, régionale ou locale,
gu’elle soit de nature |égislative, réglementaiveagiministrative, visant a controler
les prix des meédicaments a usage humain ou a démrnla gamme des
médicaments couverts par les systémes publics wtasse-maladie, y compris le
niveau et les conditions de leur prise en chargi,cenforme aux exigences de la
présente directiveEn outre, les Etats membres veillent & ce que lescpdures
nationales concernant la fixation des prix des méanents et leur prise en charge
par les systemes d’assurance-maladie ne soientchgdiguées au niveau régional
ou local sur leurs territoires respectifs.

La présente directive ne s’applique pas:

a) aux accords contractuels volontaires passés kstiautorités compétentes et le
titulaire d’'une autorisation de mise sur le mardhén médicament qui ne sont
pas contraignants, pas plus qu’ils ne représetdesgule possibilité de prise en
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charge du médicament par les régimes d’assurantzhmaet qui visent a la
prise en charge d’'un médicament par un systemecpdlalssurance-maladie,
tout en contrdlant des éléments déterminés en apawries deux parties en ce
qui concerne l'efficacité et/ou I'efficience rehai du médicament en question,
en vue d'assurer la fourniture efficace de ce nadant aux patients dans des
conditions spécifiques et pour une période de tertbpsenue;

passés entre les pouvoirs publics et le tituldinee autorisation de mise sur le
marché d'un médicament, dont le but est d’assuaefolrniture efficace de ce
médicament aux patients dans des conditions speesi

b) aux mesures nationales visant a fixer les peixndicaments ou a définir leur
prise en charge par des systemes publics d'assimaladie qui sont
soumises a la Iégislation nationale ou européennées marchés publics, en
particulier la directive 89/665/CEE du Consgilla directive 92/13/CEE du
Conseil® et la directive 2004/18/CE du Parlement européeiu €onseift’.

Les dispositions de la présente directive s'applijuaux mesures visant a
déterminer quels médicaments peuvent étre inclas das accords contractuels ou
couverts par des procédures de passation de mapcidiss. Conformément au
droit de I'Union et des Etats membres sur le sealet affaires, des informations
de base concernant le nom du médicament et du aitgl de 'autorisation de mise
sur le marché inclus dans des accords contractumlscouverts par des procédures
de passation de marchés publics sont rendues puigiqune fois que les accords
sont conclus ou que les procédures de passatiomdechés sont terminées.

Aucun élément de la présente directive n'autots mise sur le marché d'un
médicament n’ayant pas obtenu l'autorisation deenssr le marché prévue a
I'article 6 de la directive 2001/83/CE.

La présente directive ne porte pas atteinte a |@ugation de mise sur le marché
d'un_médicament octroyée conformément a la procéelwisée a l'article 6 de la
directive 2001/83/CE et a l'article 3 du reglemei@E) n° 726/2004 du Parlement
européen et du Consetl

Article 2

Définitions

Aux fins de la présente directive, on entend par:

1)

2)

«médicament»: tout produit répondant a la diéfinide I'article 1er de la directive
2001/83/CE;

«médicament de référence»: tout produit répondala définition de l'article 10,
paragraphe 2, point a), de la directive 2001/83/CE;

12

13

14

15

JO L 395 du 30.12.1989, p. 33.
JO L 76 du 23.3.1992, p. 14.
JO L 134 du 30.4.2004, p. 114.
JO L 136 du 30.4.2004, p. 1.

15 FR



FR

3)

4)

5)

6)

«médicament générique»: tout produit répondara @éfinition de [larticle 10,
paragraphe 2, point b), de la directive 2001/83/CE;

«médicament biosimilaire»: tout médicament biglgue similaire a un
meédicament biologique de référence;

«technologie de la santé»: toute technologienmdant a la définition de l'article 3,
point I), de la directive 2011/24/UE du Parlemambpéen et du ConsEt

«évaluation des technologies de la santéx»: @daRiationgui couvre, au minimum
I'évaluation del’efficacité relative ou l'utilité a court et ahg terme du médicament
par rapport a d’autres technologies de la santéteaentionsutilisées pour traiter
I'affection concernée.

Chapitre I

Fixation du prix des médicaments
Article 3

Approbation du prix

Les dispositions des paragraphes 2 a 9 sontaplels lorsque la mise sur le marche
d’'un médicament n’'est autorisée qu’aprés que lesrigts compétentes de I'Etat
membre concerné ont approuve le prix du produit.

Les Etats membres veillent & ce qu’'une demaragbbation de prix puisse étre
soumise a tout moment par le titulaire de l'auttien de mise sur le marchées
autorités compeétentes délivrent au demandeur unusegede réception officiel de la
demande de fixation de prix dans un délai de dixiie a compter de la réception de
la demande.

Les Etats membres peuvent également permettre amahkeleur d’une autorisation

de _mise sur_le marché de présenter une demande égoaiations informelles

d’approbation de prixdés gue le comité des médicaments a usage humaihbliét
par I'article 5 du reglement (CE) n° 726/2004 owlitorité nationale compétente a
émis_un_avis_positif sur l'octroi_de l'autorisatiorde _mise sur le _marché du
meédicament concerné

Les Etats membres veillent & ce qu'une décisaative au prix applicable au
médicament en question soit adoptée et communiguédemandeur dans un délai
de guatre-vingt-dix seixante jours suivant la réception d’une demapdisentée,

conformément aux conditions fixées dans I'Etat mendoncerné, par le titulaire de

Iautorlsatlon de mise sur Ie marche—'Feu%e#elsﬁequcH—eeneeme—les—medmaments

Ce délai s’établit &rente guinze JOUI’S pour les medlcaments generlques Jotant
que le prix du médicament de référence ait déjaagpirouvé par les autorités
compétentes.
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Lorsque les Etats membres décident d’intégrer umaléation des technologies de
la_santé dans leur processus décisionnel concerndatfixation du prix des
medicaments, cette évaluation est finalisée dangdspect des délais exposés au
premier alinéa.

Les Etats membres établissent en détail leeigmaments et documents a fournir
par le demandeur.

Si les informations communiquées a l'appui delémande sont insuffisantes, les
autorités compeétentes notifient aussitdt au demandes renseignements
complémentaires détaillés qui sont exigés et pmanteair décision finale dans un
délai de guatre-vingt-dix seixante jours a compter de la réception de ces

renselgnements complementalres—'Feu!eeieis—en—eesemﬁeme—les—memeaments

0 e la

Ce délai s etabllt 8015 jOUI‘S pour les medlcaments géneériques, pounath le
prix du médicament de référence ait déja été apgrpar les autorités compétentes.
Les Etats membres ne demandent aucune informatimmplémentaire qui n’est pas
explicitement requise par la Iégislation nationale par des lignes directrices
administratives.

Si aucune décision n'est prise dans les dél@ésvaux paragraphes 3 et5, le
demandeur peut mettre le produit sur le marché&iayppopose.

Si les autorités compétentes décident de neap@siser la mise sur le marché du
médicament concerné au prix proposé par le demanikgen décision comporte un
exposé des motifs fondé sur des critéres objeetifgérifiables, y compris toute
évaluation, tout avis ou recommandation d’expert laguelle elle s’appuie. Le
demandeur est informé de tous les moyens de recpammpris judiciaires, dont il
dispose, ainsi que des délais dans lesquels aasrsedoivent étre formes.

Les Etats membres publient dans une publicatjpropriée et communiquent a la
Commission les criteres que les autorités compededoivent prendre en compte
dans la procédure d’approbation du prix des médicasnLes Etats membres

rendent publigues les informations concernant lesitéres et les organes de
décision au niveau national ou régional.

Si les autorités compétentes décident, de lepre initiative, de revoir a la baisse le
prix d’un médicament spécifiquement désigné, legigion comporte un exposé des
motifs fondé sur des critéres objectifs et verigghy compris toute évaluation, tout
avis ou recommandation d'expert sur laquelle ell@pmuie. La décision est
communiquée au titulaire de l'autorisation de ngsele marché, qui est informé de
tous les moyens de recours, y compris judiciattest il dispose, ainsi que des délais
dans lesquels ces recours doivent étre foringslécision et le résumé de I'exposé
des motifs sont rendus publics sans délai par legoaités compétentes, apres
suppression de toute information de nature commaiteiconfidentielle.

Article 4

Augmentation du prix

Sans préjudice de larticle 5, les dispositiales paragraphes 2 a 6 s’appliquent
lorsqu’une augmentation du prix d'un médicament sh’@utorisée qu'apres
I'obtention d’une approbation préalable des autsrtompétentes.
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Les Etats membres veillent & ce qu’une demaridegohentation du prix d’'un
médicament puisse étre soumise a tout moment paulaire de I'autorisation de
mise sur le marché&onformément au droit_national Les autorités compétentes
délivrent un accusé de réception officiel au dereandans un délai de dix jours a
compter de la réception de la demande

Les Etats membres veillent & ce qu’une décisiapprobation ou de rejet’une
demande d’augmentation du prix d’un médicament gmté®, conformément aux
conditions fixées dans I'Etat membre concerné,|@aitulaire de I'autorisation de
mise sur le marché, soit adoptée et communiquédemandeur dans un délai de
guatre-vingt-dixseixante jours a compter de sa réception.

Si le nombre de demandes est exceptionnellemené,éle délai fixé au présent
paragraphe peut étre prorogé une seule fois dargeiyours. Le demandeur recoit la
notification d’'une telle prorogation avant I'exgien du délai fixé au présent
paragraphe.

Les Etats membres établissent en détail leeigmaments et documents a fournir
par le demandeur.

Le demandeur fournit aux autorités compétentes idi@smations suffisantes, y
compris les détails des faits qui sont intervergpsuds la derniere fixation du prix du
médicament et qui justifient, selon lui, 'augmema de prix demandée. Si les
informations communiquées a 'appui de la demarmah imsuffisantes, les autorités
compétentes notifient aussitdt au demandeur leseigmements complémentaires
deétaillés qui sont exigés et prennent leur décisioale dans un délai dguatre-
vingt-dix seixante jours a compter de la réception de cesseignements
complémentaires. Les FEtats membres ne demandentneudnformation
complémentaire qui n'est pas explicitement reqpesela Iégislation nationale ou par
des lignes directrices administratives.

Si aucune décision n'est prise dans les déla@ésvaux paragraphes 3 et4, le
demandeur peut appliquer 'augmentation de prixatetée.

Lorsque les autorités compétentes décident dpaseautoriser, en totalité ou en
partie, 'augmentation de prix demandée, leur déciomporte un exposeé des
motifs fondé sur des critéres objectifs et vériftabet le demandeur est informé de
tous les moyens de recours, y compris judiciattest il dispose, ainsi que des délais
dans lesquels ces recours doivent étre formés.

Article 5
Gel des prix et réduction des prix

En cas de gel ou de réduction des prix de tessmédicaments ou de certaines
catégories d’entre eux, imposé par les autoritéapétentes d’'un Etat membre,
celui-ci publie les motifs de sa décision, fondés sles criteres objectifs et
vérifiables, y compris, le cas échéant, une justifon des catégories de
médicaments faisant I'objet d’un gel ou d’une réaucdes prix.Une fois par an,
les Etats membres déterminent si le gel ou la réibre des prix_reste justifié
compte tenu de la situation macroéconomigque et aeop les mesures correctives
nécessaires, le cas échéant.

Les titulaires d’'une autorisation de mise surmarché peuvent solliciter une
dérogation au gel ou a la réduction des prix siecdemande est justifiée par des
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motifs particuliers. Ces motifs sont diment expodéss la demande. Les Etats
membres veillent a ce que les demandes de dérngatissent étre soumises a tout
moment par le titulaire de l'autorisation de misg $¢ marché. Les autorités
compétentes délivrent au demandeur un accusé dptidt officielde la demande
de prise en charge du médicament dans le systérasstirance-maladie et ce, dans
un délai de dix jours & compter de la réceptionldedlemande

3. Les Etats membres veillent & ce que, pour tdeteande visée au paragraphe 2, une

décision motivée soit adoptée et communiquée auaddeur dans un délai de
guatre-vingt-dix seixante jours a compter de sa réception. Si mésrmations
communiquées a I'appui de la demande sont insuatisa les autorités compétentes
notifient aussitdt au demandeur les renseignememsplémentaires détaillés qui
sont exigés et prennent leur décision finale dansdélai deguatre-vingt-dix
soixante jours a compter de la réception de cesergmements complémentaires. Si
la dérogation est accordée, les autorités comptgniblient immédiatement une
communication relative a 'augmentation de prixadée.

Si le nombre de demandes est exceptionnellemergé,diedélai fixé au paragraphe 3
peut étre prorogé une seule fois de soixante jherslemandeur recoit la notification
d’une telle prorogation avant I'expiration du ddiag au paragraphe 3.

Article 6
Contréles des profits

Lorsqu’un Etat membre adopte un systéme de condiééet ou indirect des profits réalisés
par les responsables de la mise sur le marché deangents, il publie dans une publication
appropriée et communique a la Commission les inftions suivantes:

a) la ou les méthodes utilisées dans I'Etat mendmmecerné pour définir la
rentabilité: bénéfice sur ventes et/ou rendemerdaghital;

b) I'éventail des taux de profit autorisés a cefte pour les responsables de la
mise sur le marché de médicaments dans I'Etat meptircerné;

c) les criteres selon lesquels les taux de proét rdférence sont octroyés
individuellement aux responsables de la mise sum&eché, ainsi que les
criteres en vertu desquels ils seront autorisésorgsezver des bénéfices
excédant leur taux de référence dans I'Etat memdmeerné;

d) le pourcentage maximum de profit que tout respble de la mise sur le

marché de médicaments est autorisé a conserveelaudd son taux de
référence dans I'Etat membre concerné.

Les informations visées au premier alinéa sont snésgour une fois par an ou lorsque des
changements importants sont opérés.

Lorsque, en complément d'un systétme de contrdlectiou indirect des profits, un Etat
membre met en ceuvre un systeme de contréle deslprpbertains types de médicaments
exclus du champ d’application du systéeme de comtdids profits, les articles 3, 4 et 5
s’appliquent, au besoin, a ces controles de préamhoins, ces articles ne s’'appliquent pas
lorsque le fonctionnement normal d’'un systeme detrote direct ou indirect des profits
conduit, dans des cas exceptionnels, a ce qu’urspii fixé pour un médicament particulier.
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Chapitre Il

Prise en charge des médicaments par les systéeme®lns
d’assurance-maladie

Article 7

Inclusion de médicaments dans les systéemes d’asseHaaladie

Les paragraphes 2888 sont applicables lorsqu’un médicament n’est edupar le

systeme public d’assurance-maladie qu’aprés quealdsrités compétentes ont
décidé d'inclure le médicament en question danshHamp d’application dudit
systeme.

Les Etats membres veillent & ce qu'une demafidelusion d’'un médicament dans
le champ d’application du systeme public d’assusamealadie puisse étre soumise a
tout moment par le titulaire de l'autorisation désensur le marché.es autorités
compétentes délivrent un accusé de réception affieiu demandeudans un délai
de dix jours & compter de la réception de la demand

Les Etats membres peuvent également permettre amaheleur d’une autorisation
de mise sur le marché de présenter une demande éhpoaiations informelles de
prise en charge d’'un médicament dans le cadre destémes d’assurance-maladie
dés gque le comité des médicaments a usage humaabliépar l'article 5 du
reglement (CE) n° 726/2004 ou l'autorité nationaleompétente a émis un_avis
positif sur l'octroi _de l'autorisation _de mise suie marché du meédicament
concerné

Si le systéme public d’assurance-maladie compultsieurs régimes ou catégories
de prise en charge, le titulaire de l'autorisatignmise sur le marché peut demander
I'inclusion de son médicament dans le régime otatégorie de son choikes Etats
membres établissent en détail les renseignemento@tments a fournir par le
demandeur.

Les Etats membres veillent & ce qu’une décisitative a une demande d’inclusion
d’'un médicament dans le champ d’application du esgst public d’assurance-
maladie présentée, conformément aux conditionseg$ixéans I'Etat membre
concerné, par le titulaire de l'autorisation de engur le marché soit adoptée et
communiquée au demandeur dans un délagure-vingt-dix seixante jours a

compter de sa recepﬂon—'Feu%e#ens,—en—ee—qw—eaeeées—med%&men&s—pour

délai s’établit a—q&mztrentejours pour Ies medlcaments generlques pour agtant
le médicament de référence ait déja été inclus tasgsteme public d’assurance-
maladie.

Lorsque les Etats membres décident d’intégrer umaléation des technologies de
la_santé dans leur processus décisionnel concerndatfixation du prix des
meédicaments, cette évaluation est finalisée dangdspect des délais exposés au
premier alinéa.

Si les informations communiquées a l'appui delémande sont insuffisantes, les
autorités compeétentes notifient aussitét au demandes renseignements
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complémentaires détaillés qui sont exigés et pmanteair décision finale dans un
délai de guatre-vingt-dix seixante jours a compter de la réception des

renselgnements complementalres—'Feu%eiels—en—eesemﬁeme—les—memeame ts

e la

Ce delal s’établit a—qamzteentejours pour les medlcaments generlques pour autant
que le médicament de référence ait déja été indamss le systeme public
d’assurance-maladie. Les Etats membres ne demanaecine information
complémentaire qui n’est pas explicitement reqpesela Iégislation nationale ou par
des lignes directrices administratives.

6. Indépendamment de I'organisation de leurs pra@&dinternes, les Etats membres
veillent & ce que la durée totale de la procédiineldsion visée au paragraphe 5 du
présent article et de la procédure d’approbatiopriduvisée a l'article 3 ne dépasse

pas —eem—\,qngt cent quatre vmqt Jours —'Feuieef-els—en—ee—qw—eeneeme— les

een{-qaa#e—\mg{—pu#s—au—maaemum Ce delal slﬁta&b#enfeesmxantejours au
maximum pour les médicaments géneériques, pour twga@ le médicament de

référence ait déja été inclus dans le systeme qpdssurance-maladie. Ces délais
peuvent étre prorogés conformément aux dispositthnparagraphe 5 du présent
article ou du paragraphe 5 de l'article 3.

7. Toute décision de ne pas inclure un médicamans de champ d’application du
systéme public d’assurance-maladie comporte unsExpes motifs fondé sur des
criteres objectifs et vérifiables. Toute décisiomaure un médicament dans le
champ d’application du systéme public d’assuranatadie comporte un exposé des
motifs, y compris le niveau et les conditions deptse en charge du médicament,
fondé sur des critéres objectifs et vérifiables.

Les décisions visées au présent paragraphe coetieggalement toute évaluation,
tout avis d’expert ou toute recommandation d’expartlesquels elles s’appuient. Le
demandeur est informé de tous les moyens de recpemmpris judiciaires, dont il
dispose, et de la procédure de recours visée ticléaB, ainsi que des délais dans
lesquels ces recours doivent étre formeés.

8. Les Etats membres publient dans une publicatjpropriée et communiquent a la
Commission les criteres sur lesquels les autoct@apétentes doivent se fonder
lorsqu’elles décident d’'inclure ou non un médicatdens le champ d’application
du systéme public d’assurance-maladies Etats membres rendent publigues les
informations concernant les critéres et les organds décision au niveau national

ou régional.

Article 8

Procédure de recours en cas de non-respect degsdiié@s pour I'inclusion des médicaments
dans les systemes d’assurance-maladie

1. Les Etats membres veillent & ce que des proegdie recours efficaces et rapides
existent pour le demandeur en cas de non-respsctdélais fixés a l'article 7 et
gu’elles soient conformes a leur droit national.
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Aux fins des procédures de recours visés awpaphe 1, les Etats membres peuvent
désigner une instance et lui confier les pouvoesmettant de prendre, dans les
délais les plus brefs et par voie de référé, desume provisoires ayant pour but de
corriger linfraction alléguée ou d’empécher qudbit encore porté atteinte aux

intéréts concernés.

L’instance responsable des procédures de reasirsndépendante des autorités
compétentes chargées de contrdler les prix descar@ents ou de déterminer la
gamme des médicaments couverts par les systensssithace-maladie.

Les Etats membres veillent & ce que des moyenscburs efficaces et rapides
existent pour le demandeur en cas de non-respectaiais fixés a I'article 7.

Aux fins de la procédure de recours, les Etambres désignent une instance et lui
confient les pouvoirs permettant:

La décision de ne pas accorder de mesures pin@gsne porte pas préjudice aux
autres prétentions de la personne sollicitant cesunes.

Les Etats membres veillent & ce que les déasiprises par les instances
responsables des procédures de recours puisseeixétutées de maniere efficace.

L'instance visée au paragraphe 2 est indépeedaets autorités compétentes
chargées de controéler les prix des médicamentageusumain ou de déterminer la
gamme des médicaments couverts par les systenmsesiciace-maladie.

L’instance visée au paragraphe 2 motive sessidés. En outre, lorsque cette
instance n’est pas de nature juridictionnelle, dispositions doivent étre prises pour
garantir les procédures par lesquelles toute mepugsumeée illégale prise par
I'instance indépendante ou tout manquement présiang I'exercice des pouvoirs
qui lui sont conférés doit pouvoir faire I'objetuth recours juridictionnel ou d’'un

recours aupres d’'une autre instance qui soit uigigtion au sens de I'article 267 du
traité sur le fonctionnement de I'Union européembequi soit indépendante par
rapport a I'autorité compétente et a l'instanc&eiau point 2.

ye -z
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Article 9

Exclusion de médicaments des systemes d’assuraalaeian

Toute décision d’exclure un médicament du chdfapplication du systeme public

d’assurance-maladie ou de modifier le niveau owteslitions de la prise en charge
du médicament concerné comporte un expose dessnfotilé sur des critéres

objectifs et vérifiables. Ces décisions contiennégalement tout avis ou toute
recommandation d’expert sur lesquels elles s’appuiee demandeur est informé de
tous les moyens de recours, y compris judiciattest il dispose, ainsi que des délais
dans lesquels ces recours doivent étre formeés.

Toute décision d’exclure une catégorie de médgrds du champ d’application du
systéme public d’assurance-maladie ou de mod#ignveau ou les conditions de la
prise en charge de la catégorie concernée comporexposé des motifs fondé sur

des critéres objectifs et vérifiables;—cette-déciststpubliee-dans—une—publication
appropriee.

Toute décision d’exclure un médicament ou unégoaie de médicaments du champ
d’application du systeme public d’assurance-maladterendue publiqgue, en méme
temps qu’'un résumé de I'exposé des motifs, aprgpression de toute information
de nature commerciale confidentielle.

Article 10

Classification des médicaments en vue de leur $mmtudans les systemes d’assurance-
maladie

Les paragraphes 2, 3 et 4 s’appliquent lorscpge rdédicaments sont regroupés ou
classés selon des criteres thérapeutiques ou autkens de leur inclusion dans le
champ d’application du systéme public d’assurana&die.

Les Etats membres publient dans une publicatjipropriée et communiquent a la
Commission les critéres objectifs et vérifiablebsdesquels les médicaments sont
classés en vue de leur inclusion dans le systemiemliassurance-maladie.

Pour les médicaments faisant I'objet de telso@pements ou classements, les Etats
membres publient dans une publication appropriée c&nmuniquent a la
Commission les méthodologies utilisées pour détmmie degré ou les conditions
de leur inclusion dans le systeme public d’asswanaladie.

A la demande du titulaire de l'autorisation désemsur le marché, les autorités
compétentes precisent les données objectives surase desquelles elles ont
déterminé les modalités de prise en charge du médiat, en application des
criteres et des methodologies visés aux paragrdpbe8. Dans ce cas, les autorités
compétentes informent également le titulaire dettesation de mise sur le marché
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1.

de tous les moyens de recours, y compris judigailent il dispose, ainsi que des
délais dans lesquels ces recours doivent étre formé

Article 11

Mesures visant a contrdler ou a encourager la pripsion de certains médicaments

Les paragraphes 2, 3 et 4 s’appliquent lorsqiEtat membre adopte des mesures
visant a contréler ou a encourager la prescriplermédicaments spécifiquement
désignés.

Les mesures visées au paragraphe 1 se baselgisstniteres objectifs et vérifiables.

Les mesures visées au paragraphe 1, y comprte tvaluation, tout avis ou
recommandation d’expert sur lesquels ces mesuappsent, sont publiées dans une
publication appropriéet sont rendues publiques

A la demande du titulaire de I'autorisation disersur le marché dont les intéréts ou
la situation juridiqgue sont touchés par les meswisges au paragraphe 1, les
autorités compétentes précisent les données etaxibbjectifs sur la base desquels
les mesures concernant le médicament ont été pixmss ce cas, les autorités
compétentes informent également le titulaire detesation de mise sur le marché
de tous les moyens de recours, y compris les regodiciaires, dont il dispose, ainsi
que des délais dans lesquels ces recours doiverfoénés.

Chapitre IV

Exigences spécifiques
Article 12

Effectivité des délais

Les délais prévus aux articles 3, 4, 5 et 7tsiment comme la période comprise
entre la réception d’'une demande ou d’informaticoraplémentaires, selon le cas, et
I'entrée en vigueur effective de la décision cqumwlante. Toutes les évaluations
d’expert et toutes les mesures administrativesss@iees a la prise de la décision et a
sa mise en ceuvre sont effectuées dans les désisrips.

Si le processus de décision prévoit une négoniaintre le titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché et l'autorité compétenter potant que les deux parties en
soient convenues, les délais fixés aux articleg 3, et 7 sont suspendus a partir du
moment ou l'autorité compétente communique ses gsmiipns au titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché jusqu’a leepdion par I'autorité compétente de
la réponse dudit titulaire & ses propositions. E&ts membres informent le public
des modalités pratiques d’une telle suspension.

Article 13
Preuve supplémentaire de qualité, de sécuritéfidafité ou de bioéquivalence
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1. Dans le cadre des décisions relatives a laidnates prix et au remboursement, les
Etats membres ne devraient par conséquent pasdemeé la réévaluation—des

Alaman a a N a aYalllalaWai) alllan

gqui-concernale la qualité,de la sécuritéde l'efficacité, ed de la bioéquivalenceu
la_biosimilarité du médicament,ou _encore des criteres de désignation des
médicaments orphelins, qui sont autant d’aspectaugtydéja été évalués dans le
cadre de la procédure d’autorisation de mise suni@rché

2. Le paragraphe 1 s’applique sans préjudice dit des autorités compétentes de
solliciter les données obtenues dans le cadre geot@@dure d’autorisation de mise
sur le marché et d’en prendre pleinement connaissaox fins de I'évaluation des
technologies de la santé, de sorte qu'elles puissesluer |'efficacité relative et
I'utilité a court et a long terme, le cas échédihtn médicament.

3. Les autorités compétentes devraient égalemeart @&t mesure d’exploiter les
données disponibles ou de produire des donnéeesle€araptaires pertinentes aux
fins de I'évaluation des technologies de la santé.

Article 14

Absence d’interférence avec les droits de propiiiélectuelle

1. Les demandes, les procédures décisionnelless eldcisions visant a régir les prix
des médicaments conformément a l'article 3 ou ardéher leur inclusion dans le
champ d’application des systemes publics d’asseramadie conformément aux
articles 7 et9 sont considérées par les Etats memmbomme des procédures
administratives qui, en tant que telles, sont wieséis de I'application des droits de
propriété intellectuelle.

2. La protection des droits de propriété intelletune constitue pas un motif valable
pour refuser, suspendre ou révoquer des décisatas/es au prix d’un médicament
ou a son inclusion dans le champ d’application gstesne public d’assurance-
maladie.

3. Les paragraphes 1 et 2 s’appliquent sans pogjuté la |égislation de I'Union et des
Etats membres relative a la protection de la pébd@iintellectuelle.

Chapitre V

Mécanismes de transparence
Article 15

Consultation des parties intéressées

Lorsqu’un Etat membre envisage d’adopter ou de figndine mesuré&gislativerelevant du
champ d’application de la présente directive, hm®aux organisations de la société civile
telles_gue les associations de patients et de cmmsateurs ainsi qu’'a d’autres parties
intéressées, la possibilité de présenter leursradisens sur le projet de mesure dans un délai
raisonnable. Les autorités compétentes publientelgies applicables aux consultations. Les
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résultats des consultations sont rendus publies, sih s’agit d'informations confidentielles
au sens de la législation de I'Union et des Etambres sur le secret des affaires.

Article 16

Transparence des organes décisionnels et des prix

1. Les Etats membres veillent & ce que les ausociddnpétentes chargées de controler
les prix des médicaments ou de définir la priseclearge des médicaments par les
systémes publics d’assurance-maladie rendent publige liste régulierement mise
a jour des membres de leurs organes de décisicompagnee de leurs déclarations
d’intérét.

2. Le paragraphe 1 s’appligue également aux proesdwisées a larticle 8,
paragraphe 2.

Article16

i . | . | ionales

1. Lorsqu’'un Etat membre a l'intention d’adopter @& modifier une mesure relevant
du champ d’application de la présente directivepiinmunique sans délai le projet
de la mesure envisagée a la Commission, accomphgreésonnement sur lequel se
fonde la mesure.

2. Le cas échéant, 'Etat membre en question coriquarsimultanément les textes des
dispositions |égislatives et réglementaires de hasecipalement et directement
concernées, si la connaissance de ces textes esssa@e pour apprécier les
incidences de la mesure proposée.

3. L’Etat membre transmet une nouvelle fois le @roie mesure visé au paragraphe 1 si
les changements qui y ont été apportés ont poat é¥n modifier sensiblement le
champ d’application ou la substance ou s’ils en&naf un raccourcissement des
délais initialement envisagés pour sa mise en ceuvre

4. La Commission dispose de trois mois pour tramseees observations a I'Etat
membre qui a communiqué le projet de mesure.

5. Lorsque I'Etat membre concerné adopte définitieet le projet de mesure, il
communique sans délai le texte final a la Commiss& des observations ont été
formulées par la Commission conformément au paphgra, cette communication
est accompagnée d’un rapport sur les mesures @seEponse aux observations de
la Commission.

Article 17

Rapport sur la mise en ceuvre des délais

1. Avant le 31 janvier [...] [insérer date — anné&/ant la date prévue a l'article 18,
paragraphe 1, premier alinéa], et ensuite avadi janvier-ette-lerjuillet de chaque
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année, les Etats membres communiquent & la Conemisgi publient dans une
publication appropriée un rapport détaillé fourargdes informations suivantes:

a) le nombre de demandes recues conformément acies®B, 4 et 7 au cours de
I'année précedente;

b) le délai nécessaire pour prendre une décisiobnotmacune des demandes regues
conformément aux articles 3, 4 et 7;

c) lanalyse des principaux motifs des retards &wde, accompagnée de
recommandations visant a faire concorder les psosedécisionnels avec les
délais fixés par la présente directive.

Aux fins du point a) ci-dessus, il convient d’éiabline distinction entre les
médicaments génériques auxquels s’appliquent dags gius courts conformément
aux articles 3, 4 et 7 et les autres medicaments.

Aux fins du point b) ci-dessus, toute suspensionlad@rocédure dans le but de
demander des renseignements complémentaires aundeuonaloit étre signalée avec
une indication claire de la durée et des motifgiprde la suspension.

La Commission publie un rapp@mnuel semestriel sur les informations transmises
par les Etats membres conformément au paragraphe 1.

Chapitre VI

Dispositions finales
Article 18

Transposition

Les Etats membres adoptent et publient, au talasle Hernier jour du douziéme
mois suivant la publication de la présente direztau Journal officiel de I'Union
européenne les dispositions |égislatives, réglementaires administratives
nécessaires pour se conformer a la présente @&ectis communiquent
immédiatement a la Commission le texte de ces dispos.

lIs appliquent ces dispositions a compter du [guwivant la date prévue a la premiére
phrase].

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositiceles-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont accongeasgd’'une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de cetééerence sont arrétées par les Etats
membres.

Les Etats membres communiquent & la Commisséoriexte des dispositions
essentielles de droit interne gu’ils adoptent dandomaine couvert par la présente
directive.
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Article 19

Rapport sur la mise en ceuvre de la présente duecti

1. Les Etats membres transmettent a la Commissioapport sur la mise en ceuvre de
la présente directive lensérer date - délai de deux ans a compter de ta dsée a
I'article 18, paragraphe 1, deuxieme alirfjéau plus tard et ensuite tous les trois ans.

2. Le [insérer date - délai de trois ans a compter de &edvisée a l'article 18,
paragraphe 1, deuxiéme alirjéau plus tard, la Commission présente au Parlement
européen et au Conseil un rapport sur la mise ameoele la présente directive. Ce
rapport peut étre accompagné de toute proposipiprogriée.

Article 20

Abrogation

La directive 89/105/CEE est abrogée a compter dte[@révue a l'article 18, paragraphe 1,
deuxieéme alinéa].

Les effets de I'article 10 de la directive 89/10BE_sont maintenus.

Les références faites a la directive abrogée gieletet comme faites a la présente directive.
Article 21

Entrée en vigueur et application

La présente directive entre en vigueur le vingtigme suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

~
C

Article 22

Destinataires
Les Etats membres sont destinataires de la prédeattive.
Fait a Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADRE DE LA PROPOSITION/DE L'INITIATIVE

1.1. Dénomination de la proposition/de l'initiative

1.2. Domaine(s) politique(s) concerné(s) dansriectire ABM/ABB
1.3. Nature de la proposition/de l'initiative

1.4. Objectif(s)

1.5. Justification(s) de la proposition/de l'iative

1.6. Durée et incidence financiere

1.7. Mode(s) de gestion prévu(s)

MESURESDE GESTION

2.1. Dispositions en matiere de suivi et de comgrelu
2.2. Systeme de gestion et de contréle

2.3. Mesures de prévention des fraudes et irrétpga

INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L’INITIATIVE

3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel lighe(s) budgétaire(s) de
dépenses concernée(s)

3.2. Incidence estimée sur les dépenses

3.2.1. Synthése de l'incidence estimée sur lesri&gs

3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opéeratts

3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de nadreinistrative
3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier pamnuel actuel
3.2.5. Participation de tiers au financement

3.3. Incidence estimée sur les recettes
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FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADREDE LA PROPOSITION/DE L’INITIATIVE
1.1 Dénomination de la proposition/de l'initiative

Proposition de directive du Parlement européen et Qbnseil relative a |
transparence des mesures régissant la fixationpdesdes médicaments a usage
humain et leur inclusion dans le champ d'applicatides systémes publics
d’assurance-maladie (abrogeant la directive 89(1BE)

1.2. Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans lastture ABM/ABB *’

Titre 02 — Entreprises

1.3. Nature de la proposition/de l'initiative
La proposition/l'initiative est relative a [@olongation d’une action existante
1.4. Obijectif(s)

1.4.1. Objectif(s) stratégique(s) pluriannuel(s) da Commission visé(s) par la
proposition/I'initiative

la. Compétitivité pour la croissance et I'emploi \

1.4.2. Objectif(s) spécifique(s) et activité(s) ABBB concernée(s)

Obijectif spécifigue n° 1

Développer en permanence l'acquis dans le domaimeaiché intérieur et proposer,
le cas échéant, de nouvelles mesures législativeso [€gislatives.

Activité(s) ABM/ABB concernée(s)
Chapitre 02 03: Marché intérieur des biens et ipolds sectorielles

1.4.3. Résultat(s) et incidence(s) attendu(s)
Préciser les effets que la proposition/I'initiatidevrait avoir sur les bénéficiaires/la populativisée.

La proposition prévoit une mise a jour complétdaldirective 89/105/CEE en vye
de garantir la transparence des mesures natioregessant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur inclusion danshamp d’application des
systemes d’assurance-maladie. La directive exstsitdevenue obsolete et difficile
a mettre en ceuvre en raison de I'évolution du néadds produits pharmaceutiqyes
au cours des vingt dernieres années et de la tzdtipn des mesures nationales
visant a contenir la hausse des frais pharmacegidLa proposition vise a éviter les
entraves a la libre circulation des marchandisgsydites par le traité UE, tout en
respectant la compétence des Etats membres enrendti@rganisation de leurs
systemes d’assurance-maladie. Cette initiativeaievr

- améliorer la clarté et la sécurité juridiques ptmutes les parties intéressées;
- offrir des conditions de concurrence équitableg antreprises pharmaceutiques
présentes en Europe;
- faciliter I'application des obligations en magede procédure qui incombent aux
Etats membres.

17 ABM: Activity-Based Management — ABB: Activity-Bad Budgeting.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Indicateurs de résultats et d'incidences

Préciser les indicateurs permettant de suivre ligation de la proposition/de linitiative.

Préciser les indicateurs permettant de suivre &isgtion de la proposition/de
I'initiative. La proposition consiste en une dirgetque chaque Etat membre est tenu
de transposer dans sa législation nationale. Ugdiugbt affecté a la vérification de

la transposition de la directive par les Etats mesb

La seconde étape consistera a contréler la migewsme effective de la directive.
budget est affecté a la vérification de la trangfmos de la directive par les Et
membres. La seconde étape consistera a controleisa en ceuvre effective de
directive. Les résultats seront évalués a l'aurseinigicateurs suivants:

n
S
la

1/ le calendrier réel des décisions de fixation piis et de remboursement dans |es

Etats membres (instrument de contréle: rapportsuelsnobligatoires des Etats

membres).

2/ le nombre de cas de non- conformlte releves thmEtats membres (mstruments

de contréle:
membres et statlsthues des procedures d |nfra)ct|on

Justification(s) de la proposition/de l'initidive
Besoin(s) a satisfaire a court ou a longrter

Le texte de la proposition demande essentielleragrtEtats membres de garar
que:

ats

1) les décisions en matiere de fixation des prideestemboursement sont prises dans

un delal d&@@#LZGO/lBOJourséFeumies—en—ee—q{ﬂ—em%eHMes—mememm&

plus—Ce delal est redwt %/6015/30 jour en ce qui concerne les medlcaments

génériques;

2) toute mesure visant a régir les prix des mederds) a gerer leur consommation
ou a déterminer leur statut de remboursement egttéel de maniére transparente [sur

la base de critéres objectifs et vérifiables;

3) des moyens de recours judiciaires réels somgodibles pour les entreprises

pharmaceutiques.

Valeur ajoutée de l'intervention de I'UE

Les mesures nationales de fixation des prix etedgboursement ont une inciden

transnationale évidente liée, en particulier, ap&turbation éventuelle qu’elles

pourraient causer au marché intérieur des médidamea bon fonctionnement d

ce

u

marché intérieur exige par conséquent que les Etatsbres prennent des décisions
transparentes en temps utile. La notion de trapgpardes procédures est compfise

de maniére différente d’'un Etat membre a l'autre,telle sorte qu’'une action au

niveau des Etats membres n’offrirait pas les gaarsuffisantes de transparence aux

opérateurs économiques.
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Lecons tirées d’'expériences similaires

Ces vingt derniéres années, la directive 89/105/@dtié un rdle important dans

la

promotion de la transparence des mesures de fixdas prix et de remboursement.

Cependant, I'expérience acquise dans la gestida dieective a démontré que:

1) les politigues de fixation des prix et de remisement évoluent a un rythme

rapide, si bien que les exigences de la directexgalent s’appuyer sur des principges

généraux plutdt que sur une description de typésifigues de mesures;

2) le suivi efficace de la législation nationalenslace domaine de compétence

relevant essentiellement des Etats membres, ieedéiz mécanismes d’information

et d’application renforcés.

Compatibilité et synergie éventuelle avewtites instruments appropriés

La proposition doit étre considérée dans le costekts efforts fournis par

Commission pour renforcer le marché intérieur éecides conditions favorableg
une industrie pharmaceutique compétitive qui prodies meédicaments sdfs,
innovants et accessibles pour les citoyens eurgpéglte est liée a un certajn

nombre d'initiatives récentes ou en cours, en @alrér:

1) la communication de la Commission sur une visiwouvelle du sected

pharmaceutique (2008), qui annoncait que I'appbecate la directive 89/105/CE
devrait étre renforcée afin de garantir des déussieffectivement transparentes
rapides en matiere de fixation des prix et de ramg@ment;

2) I'enquéte de la Commission sur le secteur pheentagque (2008-2009), qui
conclu que la Commission pourrait examiner s’il@vantuellement lieu de réviser

directive 89/105/CEE afin de faciliter un accés idapau marché pour les

médicaments génériques;

hY

3) les initiatives politiques visant & encouragar doopération entre les Etats

membres concernant les défis en matiere de fixatemprix et de rembourseme

a

p_)/

=

et

a
la

nt,

en particulier le Forum pharmaceutique de hautauv@005-2008) et le Procesgus

de responsabilisation des entreprises dans leusegtarmaceutique, lancé par
Commission européenne en 2010;

4) la coopération volontaire entre les Etats meslene matiére d’évaluation des

technologies de la santé, sur laquelle 'accenaestellement mis dans le cadre
I'action commune relative a un réseau européenatli@ion des technologies de

santé (EUNetHTA) et qui sera formalisée par la néseceuvre de la directive

2011/24/UE relative a l'application des droits gegients en matiére de soins
santeé transfrontaliers.

la

de
la

de

Durée et incidence financiere
Proposition/initiative aurée illimitée

— En fonction des progres de la procédure législatevelébut de la mise en ceuvre

est préevu pour 2014 (adoption par le Conseil ePélement). Le délai d
transposition par les Etats membres est fixé a.2015
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1.7.  Mode(s) de gestion prévu(®
Gestion centralisée directgar la Commission

Remarques

La mise en ceuvre des dispositions de la direativembera aux Etats membres. Le role de la

Commission consistera principalement:

- a faciliter et a vérifier la transposition de directive. Incidence budgétaire: dépenses

administratives (missions, conférences, etc.) attiso spécialisé (vérification de
transposition);
- a faciliter la mise en ceuvre de la directive densadre du comité établi en application

a

de

I'article 10 de la directive 89/105/CEE et composéreprésentants nationaux et présidé| par
les services de la Commission. Incidence budgétalépenses administratives paur

I'organisation du comité;

membres.
Les ressources financiéres requises proviendrantreksources existantes (ligne budgétaire
«marché intérieur») déja affectées a la gestioradiésns et/ou d’un redéploiement au sein de
la DG.

les

disponibles sur le site BudgWeb: http://www.cc.bedg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FR

MESURESDE GESTION
Dispositions en matiere de suivi et de comptendu

La proposition exige des Etats membres qu’ils comiquent & la Commission:

1) les critéres qu’ils utilisent pour approuver lggx des médicaments et pou
décider si un produit pharmaceutique doit relever mmn du systéme public

d’assurance-maladie. Toute modification de cesérg# devrait également étre

notifiée;

2) des informations spécifiques concernant le caien effectif des décisions en
matiere de fixation des prix et de remboursemeat(fenceannuelle semestriele);

3) un rapport sur la mise en ceuvre de la directases les deux ans qui suivent
transposition.

a

Les informations communiquées seront évaluéesap@oimmission et, si nécessaire,

examinées avec les Etats membres en vue d’unagvoprié.

Systeme de gestion et de contrble
Risque(s) identifié(s)

=

Les principaux risques dans la gestion de la ptésproposition de législatio
concernent les trois phases suivantes:

- transposition initiale dans les Iégislations owadles;

- conformité de toute nouvelle mesure nationaleaahtdans le champ d’application

de la directive;
- mise en ceuvre effective des regles de procédwggues par la législatio
nationale.

=)

Moyen(s) de contréle prévu(s)

Les méthodes de contrdle envisagées sont décritegéeil dans le plan de

transposition et de mise en ceuvre. Elles consiptamtipalement en:

- la mise a disposition d’'une expertise technigael@ Commission pendant la phase

de transposition;

- I'adoption d’orientations interprétatives pardammission, en collaboration avec

les Etats membres, pour clarifier les questionside en ceuvre, le cas échéant;

- 'analyse des rapports de mise en ceuvre natighnaugdaction par la Commission

d’un rapport de mise en ceuvre et les éventuellssiras de suivi.

Mesures de prévention des fraudes et irrégulaés

La présente proposition de directive ne comportedearisque de fraude particulier,
étant donné qu’elle établit uniqguement des exigerde procédure que les Etats
membres sont tenus de respecter dans leurs pebtide fixation des prix et de

remboursement des médicaments. La Commission agslaregestion globale du
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cadre réglementaire par une participation a laémoe administrative, soumise| a
ses propres normes de contréle interne.
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INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE L'INITIATIVE

3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel etligne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)
» Lignes budgétaires existantes
Dans l'ordre des rubriques du cadre financier phmuel et des lignes budgétaires.
- Lo Nature de . .
Ligne budgétaire la dépense Participation
Rubrique du
cadre q q au sens de l'article
financier | Numéro CDI/CND € pays € pays de pays | 18 paragraphe 1,
pluriannuel | (1 ibell§................co..cooovvevererenenn. ] 9 AELE® | candidatS | Ty o O o one 2
financier
02.03.01 - Fonctionnement et
Rubrique développement du marché intérieur,
1 notamment dans les domaines dg 1aC.D. oul NON NON NON
notification, de la certification et du
rapprochement sectoriel.
02.01.04.01 - Fonctionnement |et
_ développement du marché intérieur,
Rubrique nota_mm_ent dans les (_1_om§1|nes de IaCND oul NON NON NON
1 notification, de la certification et du
rapprochement sectoriel — Dépenses
pour la gestion administrative.

FR

* Les rubriques financieres et les lignes budgétidevront étre adaptées a la nouvelle base
juridigue qui doit étre adoptée dans le cadre @espectives financieres 2014-2020.

19

20

21

36

CD = crédits dissociés / CND = crédits non disésci

AELE: Association européenne de libre-échange.

Pays candidats et, le cas échéant, pays cangiotaistiels des Balkans occidentaux.
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3.2. Incidence estimée sur les dépenses
3.2.1. Synthése de I'incidence estimée sur lesndége
en millions d’euros (a la®décimale)
Rubrigue du cadre financier pluriannuel: 1 la. Compétitivité pour la croissance et I'emploi

DG: ENTREPRISES

Année

2014

Année
N+1=
2015

Année
N+2 =
2016

Année
N+3 =
2017

Année
N+4 =
2018

..... Suite de
I'action ...

TOTAL

* Crédits opérationnels

02.03.01- Fonctionnement et
développement du marché intérieur,
notamment dans les domaines de la
notification, de la certification et du
rapprochement sectoriel.

Engagements

1)

0,645

0,735

0,58

0,5

0,585

0,588,585

Paiements

(2)

0,150

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500 0,50

Crédits

de nature administrative

par I'enveloppe de certains programmes spéciffues

finang

és

02.01040% Fonctionnement et
développement du marché intérieur,
notamment dans les domaines de la
notification, de la certification et du
rapprochement sectoriel — Dépenses pour|la
gestion administrative

®3)

0,050

0,200

TOTAL des crédits

Engagements

=1+1

-

a+<

0,700

0,735

0,585

0,585

0,785

0,58

85

FR
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Assistance technique et/ou administrative et dégeed’appui a la mise en ceuvre de programmes @#otions de 'UE (anciennes lignes «BA»), recheraidirecte,
recherche directe.
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pour la DG Entreprises —912
Paiements a 0,150 | 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
+3
Engagements (4)] 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
* TOTAL des crédits opérationnels )
Paiements (5) 0,150 0,50( 0,500 0,500 0,500 0,500 ,5000
', TOTAL des cred_lts de nature adm[nl_s_trauve finangaar ©) 0,050 0,200
I'enveloppe de certains programmes spécifiques
TOTAL des crédits Engagements ,,=4+ 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
pour la RUBRIQUE 1 —5+
du cadre financier pluriannuel Paiements 6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Rubrigue du cadre financier pluriannuel: 5 «Dépenses administratives»
en millions d’euros (a la
Année | Année | Année | Année | Année Suite de
= N+1= | N+2= | N+3= | N+4= 'I"gction TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018
DG: DG Entreprises et industrie
* Ressources humaines 0,159 0,508 0,50213 0,508 0,508 0,508 0,508
* Autres dépenses administratives 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
TOTAL DG ENTREPRISES Crédits 0,209 0,558 0,358 8,55 0,558 0,558 0,558
TOTAL des crédits (Total =~ engagements 49| o559 0558 0558 0558 0558 0,558
pour la RUBRIQUE 5 = Total paiements)
FR 38
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du cadre financier pluriannuel

millions d’euros (a la®3lécimale)

en
Année | Année | Année | Année | Année Suite de
= N+1= | N+2= | N+3= N+4 .I.’.all.ction TOTAL
2014 2015 2016 2017 =2018
TOTAL des crédits Engagements 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 | 1,093 1,093
pour les RUBRIQUES 1 a5
du cadre financier pluriannuel Paiements 0,409 1,058 1,058 1,058 1,258 | 1,008 1,008

FR

Remarque: Les ressources financieres requisesgmanant des ressources existantes (ligne budg&taiaeché intérieur») déja affectées a la gestion

des actions et/ou d’'un redéploiement au sein @&3a
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3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opéragtmn
- La proposition/I'initiative engendre I'utilisatiote crédits opérationnels, comme expliqué ci-apres:

Crédits d’'engagement en millions d’euros (a9a&cimale)

Année Année Année Année

N=2014 N+1=2015 N+2=2016 N+3=2017 | e Suite de I'action ... TOTAL

REALISATIONS

® ST 3o =z
® ST 3o =z

Indiquer les
objectifs et les
réalisations

o

No

mb
Nomb

re

de re

Colt . Colt de Colt

réal P

. réalis

isat i

. ations

ion

o

Type Codt
de moyen
Iyl réalisa| d'une
tion?® | réalisati
on

Nomb
Colt re
total

Colt

Gl total

Colt Colt

nLgoamT 3o =2
®
WSO~ ®nN——DSODOAD® 030 Z
. . . @
WSSO0 ——~20——DO-DODOD®=T3O0 =Z

>
W S>O0 T T U T O
W S>O0 T T U T O

OBJECTIF SPECIFIQUE:
Développer en permanence I'acquis
dans le domaine du marché intérieur

et proposer, le cas échéant, de

2 Les réalisations se référent aux produits et sesviui seront fournis (par exemple: nombre d’éghard’étudiants financés, nombre de km de routestagtes, etc.). (A) =

traduction, (B) = soutien informatique, (C) = sers — vérification de la transposition.
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nouvelles mesures législatives o

non législatives.

Traduction (A) 0,495 0,495 1 0,49 1 0,495 1 98,4 0,495 1 0,495 1 0,49
Base dg (B) 0,15 0,15 0, 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 0j00,6| 0,09 0,6 0,09
Transposition © 0,15 1 0,1 0 0 D 0 150,
Sous-total objectif spécifique n° 1
CcoUT TOTAL 0,645| 2,6/ 0,735 1,6 0,585 1,6 0585 16 0,p85 |1®H(585| 1,6| 0,585
41
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3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de natdministrative

3.2.3.1. Synthese

- La proposition/l'initiative engendre [l'utilisationde crédits de nature
administrative, comme expliqué ci-apres.

en millions d’euros (a la®3lécimale)

Année Année Année Année Année
N =2014 N+1 = N+2 = N+3 = N+4= ... Suite de l'action ...  TOTAL
- 2015 2016 2017 2018
RUBRIQUE 5
du cadre financier
pluriannuel
Eessqurces 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
umaines
Autres dépenses 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
administratives
Sous-total
RUBRIQUE 5 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
du cadre financier
pluriannuel

Hors RUBRIQUE 5%
du cadre financier
pluriannuel

Ressources
humaines

Autres dépenses
de nature 0,050 0,200
administrative

Sous-total
hors RUBRIQUE 5 0,050
du cadre financier
pluriannuel
TOTAL 0,259 0,558 0,558 0,558 0,758 0,558 0,558

3.2.3.2. Besoins estimés en ressources humaines
- La proposition/I'initiative engendre ['utilisatiorde ressources humaines,
comme expliqué ci-apres:
Estimation a exprimer en valeur entiere (ou au pitex une décimale)

Année | Année | Année | Année
N= N+1= | N+2= | N+3=

..... Suite de l'action ...

2 Assistance technique et/ou administrative et deged’appui a la mise en ceuvre de programmes et/ou
d’'actions de I'UE (anciennes lignes «BA»), rechertidirecte, recherche directe.
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| 2014 | 2015 | 2016] 2017 |
e Emplois du tableau des effectifs (postes de fonatinaires et d’agents temporaires)

0201 01 01 (au siége et dans les bureaux de
représentation de la Commission)

XX 01 01 02 (en délégation)
XX 01 05 01 (recherche indirecte)
10 01 05 01 (recherche directe)

* Personnel externe (en équivalent temps plein: ET®)

0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

XX 01 02 01 (AC, END, INT de I'enveloppe
globale)

XX 0102 02 (AC, AL, END, INT et JED dans
les délégations)

- au sieg&

XX 01 04yy*®

- en délégation

XX 01 05 02 (AC, INT, END sur recherche
indirecte)

10 01 05 02 (AC, END, INT sur recherche
directe)

Autre ligne budgétaire (a spécifier)
TOTAL 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
XX est le domaine politique ou le titre concerné.

Les besoins en ressources humaines seront copeefss effectifs de la DG déja affectés a

la gestion de I'action et/ou redéployés en intemesein de la DG, complétés le cas échéant
par toute dotation additionnelle qui pourrait &feuée a la DG gestionnaire dans le cadre
de la procédure d’allocation annuelle et & la luen@es contraintes budgétaires existantes.

Description des taches a effectuer:
Fonctionnaires et agents temporaires  Gestion gobal la directive (coordination avec les Etats nesiborganisation
d'un comité consultatif, interprétation juridiqugrocédures d’infraction, etc.),

évaluation des projets de mesures nationales émtifila Commission, secrétariat et
soutien administratif.

Personnel externe

2 AC = agent contractuel; INT = intérimaire; JEDeune expert en délégation; AL = Agent local; END

= Expert national détaché.

2 Sous-plafond de personnel externe sur crédits tpénals (anciennes lignes «BA»).

27 Essentiellement pour les Fonds structurels, ledEauropéen agricole pour le développement rural

(FEADER) et le Fonds européen pour la péche (FEP).
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3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier plunmauel actuel

- La proposition/I'initiative est compatible avec ¢adre financier pluriannuel
actuel.

— Les rubriques financieres et les lignes budgétailegont étre adaptées a la
nouvelle base juridique qui doit étre adoptée densadre des perspectives
financiéres 2014-2020.

— O La proposition/l'initiative nécessite une repragraation de la rubrique
concernée du cadre financier pluriannuel.

Note explicative:

Les rubriques financiéres et les lignes budgétaleasont étre adaptées a la nouvelle base juridique
qui doit étre adoptée dans le cadre des perspedinancieres 2014-2020.

3.2.5. Participation de tiers au financement

- - La proposition/lI'initiative ne prévoit pas defioancement par des
tierces parties

3.3. Incidence estimée sur les recettes
- La proposition/I'initiative est sans incidencedntiére sur les recettes.
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