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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII

. Contextul general

Legislatia Uniunii prevede acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd de catre
autoritatile nationale sau europene competente inainte ca un medicament sa poata fi introdus
pe piatd'. Normele in vigoare vizeazi protectia sanatatii publice prin asigurarea unei evaluari
adecvate a calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor Tnainte ca acestea sa poata fi puse
la dispozitia pacientilor din Uniunea Europeana. Acest cadru legislativ vizeaza, de asemenea,
facilitarea comertului cu medicamente dintre statele membre, in conformitate cu principiul
liberei circulatii a marfurilor.

In acelasi timp, in temeiul articolului 168 alineatul (7) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene, statelor membre le revine sarcina si isi organizeze sistemele proprii de
sandtate si sa presteze servicii de sandtate si de Ingrijire medicald, inclusiv sd repartizeze
resursele alocate acestora. In acest cadru, fiecare stat membru poate si adopte masuri de
gestionare a consumului de medicamente, sd reglementeze preturile acestora sau sa
stabileasca conditiile de finantare publica a acestora. Un medicament autorizat in conformitate
cu legislatia UE pe baza profilului calitatii, sigurantei si eficacitatii sale poate face, asadar,
obiectul unor cerinte de reglementare suplimentare la nivel de stat membru, inainte de a fi
introdus pe piata sau eliberat pacientilor in cadrul sistemului public de asigurari de sanatate.
De exemplu, statele membre evalueaza in mod curent eficacitatea medicamentelor autorizate
din punct de vedere al costurilor sau eficacitatea relativa a acestora, atat pe termen scurt, cat si
pe termen lung, In comparatie cu alte produse din aceeasi clasad terapeutica, pentru a stabili
pretul, finantarea si utilizarea lor in cadrul sistemului de asigurari de sanatate.

Masurile nationale de control privind finantarea medicamentelor si de gestionare a
consumului acestora in cadrul sistemelor de sdnatate pot crea obstacole in calea comertului,
intrucat afecteaza capacitatea companiilor farmaceutice de a-si vinde produsele pe pietele
nationale. Jurisprudenta constantd a Curtii de Justitie a Uniunii Europene recunoaste dreptul
statelor membre de a adopta astfel de masuri pentru a promova stabilitatea financiard a
sistemelor lor de asigurari de sanitate’. Cu toate acestea, trebuie si se respecte conditiile
minime de transparentd procedurald pentru a se asigura compatibilitatea acestora cu normele
privind piata unicd din tratat. In special, masurile privind stabilirea preturilor si rambursarea
nu trebuie sa discrimineze medicamentele importate, ci sa se bazeze pe criterii obiective si
verificabile, independente de originea medicamentelor.

A se vedea Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67),
astfel cum a fost modificatd, precum si Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

A se vedea, de exemplu, cauza 181/82, Roussel Laboratoria, Culegere 1983, p. 3849; cauza 238/82,
Duphar si altii, Culegere 1984, p. 523; cauza C-249/88, Comisia/Belgia, Culegere 1991, p. I-1275.
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Directiva 89/105/CEE® codifica cerintele minime stabilite de Curtea de Justitie. Aceasta a fost
adoptatd pentru a permite operatorilor de pe piatd sd verifice dacd masurile nationale de
reglementare a procesului de stabilire a preturilor si de rambursare a medicamentelor respecta
principiul liberei circulatii a marfurilor. In acest scop, directiva stabileste o serie de cerinte
procedurale care sa asigure transparenta masurilor privind stabilirea preturilor si rambursarea
adoptate de statele membre. Aceste obligatii includ termene specifice pentru deciziile privind
stabilirea preturilor si rambursarea (90 de zile pentru stabilirea preturilor, 90 de zile pentru
rambursare sau 180 de zile in cazul deciziilor combinate privind stabilirea preturilor si
rambursarea). De asemenea, directiva solicitd ca autoritatile nationale competente sd isi
motiveze fiecare decizie pe baza unor criterii obiective si verificabile, precum si sd puna la
dispozitia companiilor reclamante cai de atac legale adecvate.

J Motivele si obiectivele propunerii

Directiva 89/105/CEE nu a fost niciodatd modificatd de la adoptare. Dispozitiile sale reflecta
conditiile care au predominat pe piata farmaceutica in urma cu peste doudzeci de ani. Totusi,
aceste conditii s-au schimbat in mod fundamental, de exemplu odatd cu aparitia
medicamentelor generice, care ofera versiuni mai ieftine ale medicamentelor existente, sau cu
realizarea unor medicamente tot mai inovatoare (insa adesea costisitoare) in urma cercetarilor.
Concomitent, cresterea constantd a cheltuielilor publice pentru produse farmaceutice in
ultimele decenii a incurajat statele membre sa conceapa, in timp, sisteme mai complexe si mai
inovatoare 1n materie de stabilire a preturilor si de rambursare.

In pofida impactului pozitiv al Directivei 89/105/CEE asupra pietei interne a medicamentelor,
existd dovezi potrivit carora ea nu isi Indeplineste in totalitate obiectivele in contextul actual:

— in primul rand, s-a creat o discrepantd intre dispozitiile directivei, care descriu
principalele tipuri de proceduri de stabilire a preturilor si de rambursare stabilite in
anii 1980 si gama mult mai largd de masuri de limitare a costurilor pe care statele
membre le adoptd in prezent. in pofida interpretirii extinse a directivei de citre
Curtea de Justitie®, punerea in aplicare a dispozitiilor ei in dreptul intern si aplicarea
eficientd a masurilor de respectare a principiilor sale, in special de catre Comisie, au
devenit deosebit de dificile. Aceasta situatie genereazd nu numai incertitudine
juridica, ci si un nivel redus de transparentd a masurilor nationale privind stabilirea
preturilor si rambursarea, ceea ce afecteaza negativ functionarea corespunzatoare a
pietei interne, in detrimentul pacientilor si al companiilor farmaceutice din Europa;

— in al doilea rand, statele membre depasesc cu regularitate termenele de adoptare a
deciziilor privind stabilirea preturilor si rambursarea prevazute in Directiva
89/105/CEE. Acest fapt conduce la intdrzieri in introducerea pe piatd a
medicamentelor, ceea ce, In schimb, reduce gradul de disponibilitate a unor

Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 988 privind transparenta masurilor care
reglementeaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de
aplicare al sistemelor nationale de asigurari de sanatate (JO L 40, 11.2.1989, p. 8).

A se vedea cauza C-424/99, Comisia Comunitatilor Europene/Republica Austria, Culegere 2011, p.
9285; cauza C-229/00, Comisia Comunitatilor Europene/Republica Finlanda, Culegere 2003, p. 5727;
cauza C-317/05, Pohl-Boskamp, Culegere 2006, p. I-10611; Cauzele conexate C 352/07 — C 356/07, C
365/07 — C 367/07 si C 400/07 Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite si altii, nepublicate inca;
cauza C 62/09, Association of the British Pharmaceutical Industry/Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency, nepublicata inca.
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tratamente importante pentru pacienti. In anul 2009, investigatia Comisiei privind
concurenta in sectorul farmaceutic’ a reamintit faptul ca statele membre ar trebui si
respecte aceste termene. Investigatia a demonstrat, de asemenea, ca intarzierile
inutile la nivelul stabilirii preturilor si al rambursdrii medicamentelor generice
intarzie accesul pacientilor la medicamente mai ieftine si sporesc sarcina financiara a
statelor membre. Prin urmare, Comisia a considerat cd procedurile de stabilire a
preturilor si de rambursare ar trebui scurtate in cazul medicamentelor generice. In
plus, investigatia la nivelul sectorului a aratat ca interferenta aspectelor legate de
brevete sau de sigurantd in procesele de stabilire a preturilor si de rambursare poate
intarzia in mod semnificativ accesul la medicamente generice mai ieftine.

Principiile si obiectivele fundamentale ale Directivei 89/105/CEE 1isi mentin pe deplin
valabilitatea in contextul actual. Prin urmare, prezenta initiativa vizeaza adaptarea directivei la
mediul farmaceutic actual, mentindnd principiile sale fundamentale. Obiectivul general al
propunerii este sd clarifice obligatiile procedurale care revin statelor membre si sa asigure
eficacitatea directivei, atat in ceea ce priveste evitarea Intarzierilor la nivelul deciziilor privind
stabilirea preturilor si rambursarea, cit si prevenirea aparitiei unor obstacole in calea
comercializarii produselor farmaceutice. Acest fapt se va realiza fard sa afecteze politicile
nationale in domeniul securitatii sociale, decat in masura in care va fi necesar pentru
asigurarea transparentei procedurilor nationale si eficienta legislatiei privind piata interna.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR PARTILOR INTERESATE SI ALE
EVALUARII IMPACTULUI
o Consultarea partilor interesate

In perioada 28 martie — 30 mai 2011 a avut loc o consultare publica privind posibila revizuire
a Directivei 89/105/CEE. Ca raspuns la aceasta consultare, Comisia a primit 102 contributii
din partea unei game largi de parti interesate incluzand autoritdti nationale, societdti publice
de asigurdari de sanatate, companii §i organizatii individuale reprezentand industria
farmaceuticd bazatd pe cercetare, industria medicamentelor generice, industria dispozitivelor
medicale si alte parti interesate, cum ar fi reprezentanti ai lantului de distributie, organizatii
profesionale care activeaza in domeniul sanatatii, pacienti si cetiteni. Intreprinderile mici si
mijlocii au fost, de asemenea, consultate prin intermediul Retelei intreprinderilor europene.

Marea majoritate a respondentilor au recunoscut impactul pozitiv al directivei asupra
transparentei procedurilor nationale si a functionarii pietei interne. Cu toate acestea, multi
dintre ei au subliniat si punerea deficitara in aplicare a acesteia de catre statele membre,
indicand deficientele sale din punctul de vedere al claritatii juridice si al aplicarii masurilor de
asigurare a respectarii dispozitiilor sale. Opiniile au fost diferite in ceea ce priveste actiunile
pertinente pe care ar trebui sd le propuna Comisia. De exemplu, industria medicamentelor
generice a sustinut in unanimitate revizuirea directivei, In timp ce companiile bazate pe
cercetare si organizatiile reprezentative ale acestora au preferat o abordare implicand
instrumente juridice neobligatorii, bazata pe o comunicare interpretativa a Comisiei.

Investigatia Comisiei privind sectorul farmaceutic, realizatdi in temeiul articolului 17 din
Regulamentul 1/2003. Rezultatele investigatiei sunt publicate iIn Comunicarea Comisiei: ,,Rezumatul
raportului privind investigatia in sectorul farmaceutic” [COM(2009) 351 final], precum si in
documentul de lucru al serviciilor Comisiei: ,,Raport privind investigatia In sectorul farmaceutic”.
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html
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Rezultatele consultarii publice sunt disponibile la
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index en.htm.

adresa:
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Evaluarea impactului

Réspunsurile la consultarea publica au fost atent luate in considerare in timpul evaludrii
impactului realizatd de serviciile Comisiei. Raportul de evaluare a impactului identifica si
evalueaza optiunile cu si fard caracter normativ, avand ca obiectiv general asigurarea faptului
cad masurile privind stabilirea preturilor si rambursarea adoptate de statele membre fac
obiectul unor norme adecvate si eficiente Tn ceea ce priveste transparenta. Propunerea de
revizuire a directivei se bazeaza pe o combinatie de optiuni recomandate in cadrul evaluarii
impactului si anume:

- asigurarea adoptarii la termen a deciziilor privind stabilirea preturilor si rambursarea:
optiunile A.3/c (rapoarte periodice privind duratele de aprobare a cererilor de
stabilire a preturilor si de rambursare), A.4/a (termene mai scurte pentru deciziile
privind stabilirea preturilor si rambursarea medicamentelor generice) si A.4/b
(interzicerea recurgerii la brevete si reevaluarea caracteristicilor de sigurantd);

— asigurarea caracterului adecvat si a eficientei directivei in contextul actual: optiunile
B.3/b (revizuire de amploare a directivei pentru a clarifica domeniul de aplicare si
formularea acesteia) si B.4 (notificarea proiectelor de masuri nationale menite sa
faciliteze aplicarea masurilor de asigurare a respectarii dispozitiilor ei).

Posibila extindere a directivei pentru includerea dispozitivelor medicale a fost analizata in
cadrul evaluarii impactului, dar a fost respinsa din cauza specificitatilor acestei piete.

In plus, in pofida dificultatii de a formula o concluzie cu privire la bilantul final al raportului
cost-beneficiu in ceea ce priveste reducerea termenelor in raport cu medicamentele originale,
se propune o reducere a termenelor actuale de la 90/180 zile la 60/120 zile tinand cont de
impactul pozitiv pe care l-ar avea asupra punerii rapide la dispozitia pacientilor a unor
medicamente inovatoare si asupra recompensarii inovarii in domeniul farmaceutic atunci cand
rambursarea medicamentelor este aprobata. Totusi, data fiind complexitatea procedurilor de
evaluare a tehnologiei medicale (health technology assessment — HTA), s-a considerat a fi
necesar de a se gasi o abordare mai diferentiatd pentru termene; prin urmare, sunt propuse
termene diferite, in functie de faptul cd medicamentele fac obiectul evaludrii tehnologiei
medicale (90/180 de zile) sau nu (60/120 de zile).

Raportul de evaluare a impactului si rezumatul acestuia sunt disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried out/cia_2012_en.htm.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
J Temeiul juridic si subsidiaritatea

Obiectivul principal al Directivei 89/105/CEE este facilitarea functiondrii pietei interne a
medicamentelor. Prin urmare, temeiul sau juridic este articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene.

Directiva existenta are ca principiu de baza ideea unei interferente minime in organizarea
politicilor nationale privind securitatea sociald de citre statele membre®. Acest principiu

6 Cauza C-245/03 Merck, Sharp & Dohme, Culegere 2005, [-637, punctul 27.
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fundamental este respectat in propunerea de fata. Cerintele propuse pentru asigurarea unor
decizii transparente si la termen pun cu atentie in balantd obligatia de a mentine competentele
statelor membre In domeniul sdnatatii publice si necesitatea garantdrii eficientei directivei in
ceea ce priveste Indeplinirea obiectivelor sale referitoare la piata interna. Pentru a respecta
responsabilitatile care revin statelor membre in temeiul tratatului, propunerea nu prevede
aproprierea masurilor nationale privind stabilirea preturilor si rambursarea, nici nu limiteaza
abilitatea statelor membre de a stabili in mod liber preturile medicamentelor si conditiile de
finantare publica a acestora, pe baza criteriilor alese de ele. Raportul de evaluare a impactului
explica in detaliu modul 1n care principiile subsidiaritatii si proportionalitatii au fost luate in
considerare in propunere.

. Prezentare generala a elementelor juridice principale

Propunerea mentine principiile esentiale ale directivei existente, dar aduce in discutie si o
adaptare cuprinzatoare a dispozitiilor sale juridice, pe baza urmatoarelor elemente-cheie:

— clarificarea domeniului de aplicare al directivei: cerintele privind transparenta se
aplicd tuturor masurilor privind stabilirea preturilor si rambursarea, intelese n sens
larg, inclusiv masurilor care vizeaza ,,cererea” si care sunt menite sa limiteze sau sa
promoveze prescrierea anumitor medicamente. Cu toate acestea, madsurile care
vizeaza achizitii publice si acorduri contractuale voluntare cu companii individuale
sunt excluse din domeniul de aplicare al directivei, pentru a se evita interferenta cu
alte acte legislative;

— abordarea cuprinzatoare a masurilor nationale si claritatea juridicd: dispozitiile
directivei sunt reformulate in conformitate cu principiile generale (si nu pe baza
procedurilor nationale specifice) si incorporeaza jurisprudenta Curtii de Justitie. Se
clarifica si se actualizeaza mai multe dispozitii-cheie, pentru a se evita controversele
legate de interpretare. In special, se clarificd faptul ca termenele aferente deciziilor
privind stabilirea preturilor si rambursarea includ toate etapele procedurale care
conduc la adoptarea deciziei, inclusiv evaluarile tehnologice medicale, daca este
cazul;

— adaptarea termenelor de adoptare a deciziilor privind stabilirea preturilor si
rambursarea: termenele aplicabile medicamentelor generice se reduc la 15/30 de zile
atunci cand produsului de referintd i-a fost deja stabilit pretul si a fost inclus in
sistemul de asigurari de sanatate. Termenele aplicabile tuturor celorlalte
medicamente sunt reduse la 60/120 de zile. Totusi, in cazurile in care autoritatile
nationale supun medicamentele unor proceduri de evaluare a tehnologiei medicale
pentru a evalua eficacitatea relativa sau eficacitatea pe termen scurt si lung, ca parte
integranta a procesului prin care iau deciziile, termenele sunt de 90/180 de zile.

- separarea aspectelor legate de brevetare si siguranta de procedurile de stabilire a
preturilor si de rambursare: propunerea clarificd faptul ca drepturile de proprietate
intelectuald nu ar trebui sa interfereze cu procedurile de stabilire a preturilor si de
rambursare, astfel cum se Intdmpld deja in cazul procedurilor de autorizare a
introducerii pe piata. In plus, elementele care au fost deja evaluate in cadrul
procesului de autorizare a introducerii pe piatd (calitate, sigurantd si eficacitate,
inclusiv bioechivalentd) nu pot fi reevaluate in cadrul procedurilor de stabilire a
preturilor si de rambursare;
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- instrumente de dialog si de aplicare a masurilor de asigurare a respectdrii legislatiei:
se instituie diferite instrumente care sa faciliteze dialogul privind punerea in aplicare
a directivei si sd asigure aplicarea efectivd a masurilor de asigurare a respectarii
dispozitiilor ei (consultare cu privire la proiectele de masuri la nivel national si
notificare prealabila a Comisiei, crearea unei proceduri de recurgere la cdi de atac in
caz de nerespectare a termenelor aferente includerii medicamentelor in sistemele de
asigurari de sanatate).

J Abrogarea Directivei 89/105/CEE

Modificarile propuse cu privire la Directiva 89/105/CEE sunt substantiale si vizeaza toate
dispozitiile principale aflate in vigoare in prezent. Din motive de claritate juridica si in
conformitate cu principiul unei mai bune legiferari, adoptarea propunerii va conduce la
abrogarea legislatiei existente. Totusi, efectele articolului 10 din Directiva 89/105/CEE se
mentin.

Nu se prevede niciun tabel de corespondentd, intrucat legislatia UE existenta referitoare la
Directiva 89/105/CEE face referire la aceasta intr-un mod general, fard sa indice dispozitiile
specifice ale directivei.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Propunerea Comisiei nu are niciun impact asupra bugetului Uniunii Europene care sa fie
suplimentar fatd de ceea ce este deja prevazut pentru anii urmdtori in cadrul financiar
multianual. Detalii privind resursele financiare sunt indicate in fisa financiara legislativa.

5. TRANSPUNERE

Notificarea masurilor de transpunere ale statelor membre trebuie sa fie insotite de tabele de
corespondentd care sd explice relatia intre componentele unei directive si partile
corespondente din instrumentele nationale de transpunere. Acest fapt este necesar ca urmare
a:

J complexitdtii directivei, care nu aduce atingere continutului, ci doar stabileste
cerinte procedurale minime pentru a asigura transparenta masurilor de
reglementare a preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in
cadrul sistemelor publice de asigurari de sanatate.

. complexitdtii procesului de transpunere datorate dificultatilor referitoare la
interpretarea directivei. Aplicarea unui set de norme procedurale la complicata
arhitectura a sistemelor de stabilire a preturilor si de rambursare nu este
intotdeauna usoara si clara.

J evolutiei constante a masurilor nationale privind stabilirea preturilor si
rambursarea menite sa tind limiteze cheltuielile farmaceutice, ceea ce face
dificild monitorizarea procesului de punere in aplicare.

Prin urmare, obligatia de a comunica tabele de corespondenta va facilita procesul de punere in
aplicare.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Actul propus se refera la un subiect de interes pentru Spatiul Economic European si ar trebui,
prin urmare, extins la acesta.
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2012/0035 (COD)
Propunere de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

privind transparenta masurilor care reglementeaza preturile medicamentelor de uz uman si
includerea acestora in sfera de cuprindere a sistemelor publice de asigurari de sanitate

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucét:

(1)  Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind transparenta masurilor care
reglementeaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in
domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asiguriri de sanitate® a fost adoptata in vederea
eliminarii denaturarilor la nivelul comertului cu medicamente din interiorul Uniunii.

(2)  Pentru a tine seama de evolutia pietei farmaceutice si a politicilor nationale de limitare a
cheltuielilor publice cu medicamentele, sunt necesare modificari substantiale ale tuturor
dispozitiilor principale ale Directivei 89/105/CEE. Prin urmare, din motive de claritate, ar trebui
ca Directiva 89/105/CEE si fie inlocuita.

3) Legislatia Uniunii prevede un cadru armonizat de autorizare a medicamentelor de uz uman. in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman’,

’ JocC,,p..
§ JOL 40, 11.2.1989, p. 8.
’ JOL311,28.11.2001, p. 67.
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

medicamentele pot fi introduse pe piata Uniunii numai dupd ce au obtinut o autorizatie de
introducere pe piatd pe baza evaludrii calitatii, sigurantei si eficacitétii lor.

Statele membre s-au confruntat cu o crestere constantd a cheltuielilor farmaceutice in ultimele
decenii, ceea ce a condus la adoptarea unor politici tot mai complexe si mai inovatoare de
gestionare a consumului de medicamente, in cadrul sistemelor publice ale asigurdrilor de
sanitate. In special, autorititile din statele membre au pus in aplicare o serie ampla de masuri
prin care sd limiteze prescrierea de medicamente, sa reglementeze preturile acestora sau sa
stabileasca conditiile de finantare publicd a acestora. Aceste masuri vizeaza, in principal,
promovarea sanatatii publice prin asigurarea disponibilitatii unor stocuri adecvate de
medicamente la costuri rezonabile, garantand 1n acelasi timp stabilitatea financiara a sistemelor
publice de asigurari de sanatate.

Discrepantele existente la nivelul masurilor nationale pot si impiedice sau sd denatureze
comertul cu medicamente in interiorul Uniunii $i, prin urmare, sd denatureze concurenta,
afectind astfel in mod direct functionarea pietei interne a medicamentelor.

Pentru a reduce efectele discrepantelor pe piata interna, masurile nationale ar trebui sa respecte
cerintele procedurale minime care permit partilor in cauza si verifice faptul cd masurile
respective nu constituie restrictii cantitative ale importurilor sau ale exporturilor sau masuri cu
efect echivalent. Cu toate acestea, cerintele respective nu ar trebui sa afecteze politicile acelor
state membre care se bazeazd In primul rand pe libera concurentd in procesul de stabilire a
pretului medicamentelor. De asemenea, ele nu ar trebui sa afecteze politicile nationale privind
stabilirea preturilor si privind determinarea sistemelor de asigurdri sociale, decat in masura
necesard realizdrii transparentei in sensul prezentei directive si a asigurdrii functiondrii pietei
Interne.

Pentru a asigura eficienta pietei interne a medicamentelor, prezenta directiva ar trebui sd se
aplice tuturor medicamentelor de uz uman in sensul Directivei 2001/83/CE.

Datorita diversitatii masurilor nationale care vizeazd consumul de medicamente, reglementarea
preturilor acestora sau stabilirea conditiilor pentru a fi finantate din fonduri publice este necesar
s se clarifice dispozitiile Directivei 89/105/CEE. In particular, prezenta directiva ar trebui si
cuprinda toate tipurile de masuri elaborate de statele membre care ar putea avea impact asupra
pietei interne. De la adoptarea Directivei 89/105/CEE, procedurile de stabilire a preturilor si de
rambursare au evoluat si au devenit mai complexe. In timp ce unele state membre au interpretat
domeniul de aplicare al Directivei 89/105/CEE 1n mod restrictiv, Curtea de Justitie a hotarat ca
respectivele proceduri de stabilire a preturilor si de rambursare se incadreaza in domeniul de
aplicare al Directivei 89/105/CEE, tindnd cont de obiectivele respectivei directive si de
necesitatea de a-1 asigura eficacitatea. Prin urmare, prezenta directiva ar trebui sa reflecte
evolutiile politicilor nationale referitoare la stabilirea preturilor si la rambursare. Tinand cont ca
in domeniul achizitiilor publice si al acordurilor contractuale voluntare existd norme si
proceduri specifice, masurile nationale care implicd achizitii publice si acorduri contractuale
voluntare ar trebui excluse din domeniul de aplicare al prezentei directive.

Orice masuri de reglementare directd sau indirecta a preturilor medicamentelor, precum si orice
madsuri prin care se stabileste compensarea acestora in cadrul sistemelor publice de asigurari de
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

sanatate, ar trebui s se intemeieze pe criterii obiective si verificabile, independente de originea
medicamentului si ar trebui sd ofere companiilor afectate cai de atac legale adecvate, inclusiv de
naturd judiciara. Aceste cerinte ar trebui sa se aplice in mod egal masurilor nationale, regionale
sau locale de limitare sau de promovare a prescrierii unor medicamente specifice, Intrucat aceste
masuri determind, de asemenea, compensarea efectiva a respectivelor medicamente in cadrul
sistemelor de asigurari de sanatate.

Cererile de aprobare a pretului unui medicament sau de compensare a acestuia in cadrul
sistemului de asigurdri de sdnatate nu ar trebui sd Intarzie introducerea pe piatd a
medicamentului respectiv mai mult decat este necesar. Prin urmare, se recomanda ca prezenta
directiva sa stabileasca termene obligatorii de adoptare a deciziilor nationale. Pentru a fi
eficiente, perioadele de timp stabilite ar trebui sd inceapa cu primirea cererii si sd se incheie cu
intrarea in vigoare a deciziei corespunzatoare. Acestea ar trebui sd includa toate evaluarile
expertilor, inclusiv evaludrile tehnologiilor medicale, dupa caz, precum si toate etapele
administrative necesare pentru ca decizia sa fie adoptata si sa intre in vigoare.

Termenele de includere a medicamentelor in sistemele de asigurari de sanatate, mentionate in
Directiva 89/105/CEE, sunt obligatorii, astfel cum reiese in mod clar din jurisprudenta Curtii de
Justitie. Experienta a ardtat ca termenele respective nu sunt intotdeauna respectate si ca exista
necesitatea de a asigura certitudinea juridica si de a imbundtiti normele procedurale referitoare
la includerea medicamentelor in cadrul sistemelor de asigurari de sandtate. Prin urmare, ar
trebui pusa in aplicare o procedura de recurgere la cdi de atac efectiva si rapida.

In comunicarea sa ,Rezumatul raportului privind investigatia sectorului farmaceutic”'’,

Comisia a demonstrat ca procedurile de stabilire a preturilor si de rambursare intarzie, adesea
inutil, lansarea de medicamente generice pe pietele Uniunii. Aprobarea pretului medicamentelor
generice, precum si compensare acestora, in cadrul sistemului de asigurdri de sanatate nu ar
trebui sd necesite nicio evaluare noud sau detaliatd daca produsului de referintd i-a fost deja
stabilit pretul si a fost inclus in sistemul de asigurdri de sanatate. Prin urmare, este adecvat sa se
stabileasca termene mai scurte pentru medicamentele generice in cazurile respective.

Ciile de atac judiciare disponibile in statele membre au jucat un rol limitat in asigurarea
respectarii termenelor, din cauza procedurilor adesea indelungate din jurisdictiile nationale, care
descurajeazd companiile afectate sd initieze actiuni in justitie. Prin urmare, sunt necesare
mecanisme eficiente de control si de asigurare a respectdrii termenelor aferente deciziilor
privind stabilirea preturilor si rambursarea.

Calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor, inclusiv bioechivalenta medicamentelor
generice cu medicamentul de referintd, sunt certificate in cadrul procedurilor de autorizare
pentru introducerea pe piata. Prin urmare, in cadrul procedurilor de stabilire a preturilor si de
rambursare, statele membre ar trebui sa nu reevalueze elementele pe care se bazeaza autorizatia
de introducere pe piatd, incluzand calitatea, siguranta, eficacitatea sau bioechivalenta
medicamentului.

COM(2009) 351 final.
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(15)

(16)

(17)

(18)

In conformitate cu Directiva 2001/83/CE, drepturile de proprietate intelectuald nu oferd un
motiv valabil pentru a refuza, suspenda sau revoca autorizatia de introducere pe piata. In mod
similar, cererile, procedurile decizionale si deciziile de reglementare a preturilor
medicamentelor sau de compensare acestora in cadrul sistemelor de asigurdri de sandtate ar
trebui sa fie considerate proceduri administrative care, prin ele insele, sunt independente de
aplicarea masurilor de asigurare a respectarii drepturilor de proprietate intelectuald. Autoritatile
nationale responsabile de respectivele proceduri, atunci cand examineaza o cerere cu privire la
un medicament generic, nu ar trebui sd solicite informatii privind statutul brevetului
medicamentului de referinta si nu ar trebui sd analizeze veridicitatea unei presupuse incalcari a
drepturilor de proprietate intelectuald dacd medicamentul generic ar fi fabricat sau introdus pe
piatd ca urmare a deciziei lor. In consecinti, aspectele legate de proprietatea intelectuald nu ar
trebui nici sa interfereze si nici sd intarzie procedurile de stabilire a preturilor sau de rambursare
din statele membre.

Statele membre au modificat In mod frecvent sistemele lor de asigurdri de sdndtate sau au
adoptat masuri noi, care intra sub incidenta Directivei 89/105/CEE. Prin urmare, este necesar sa
se stabileascd mecanisme de informare destinate, pe de o parte, asigurdrii consultarii partilor
interesate si, pe de altd parte, facilitarii dialogului preventiv cu Comisia in ceea ce priveste
aplicarea prezentei directivei.

Deoarece obiectivul actiunii de Intreprins, si anume punerea la dispozitie a unor norme de
transparentd minime pentru a asigura buna functionare a pietei interne, nu poate fi realizat in
mod suficient de catre statele membre intrucat notiunea de transparentd a masurilor nationale se
interpreteaza si se aplica in mod diferit in fiecare stat membru, putand fi astfel mai bine realizat,
avand in vedere dimensiunile actiunii, la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
enuntat la articolul respectiv, prezenta directivd nu depaseste ceea ce este necesar pentru
indeplinirea respectivului obiectiv.

In conformitate cu declaratia politici comuni a statelor membre si a Comisiei cu privire la
documentele explicative din 28 septembrie 2011, statele membre s-au angajat sd anexeze, in
cazuri justificate, la notificarea masurilor lor de transpunere, unul sau mai multe documente
care explicd relatia dintre componentele unei directive si partile corespondente din
instrumentele nationale de transpunere. Cu privire la prezenta directiva, organul legislativ
considera ca transmiterea unor astfel de documente este justificata,
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Capitolul 1

Domeniu de aplicare si definitii

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

Statele membre se asigura cd orice masurd nationald, regionala sau locald, stabilitd prin acte cu
putere de lege sau acte administrative, menita sa limiteze pretul medicamentelor de uz uman
sau sa stabileascd gama de medicamente compensate in cadrul sistemelor publice de asigurari
de sanatate, incluzand gradul si conditiile de compensare, este conforma cu cerintele prezentei
directive.

Prezenta directiva nu se aplica urmatoarelor:

(a) acordurile contractuale voluntare incheiate intre autorititile publice si titularul unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament, care au ca obiect posibilitatea
punerii efective la dispozitia pacientului a respectivului medicament in conditii
specifice;

(b) masurile nationale destinate stabilirii preturilor sau compensarii medicamentelor in
cadrul sistemelor publice de asigurdri de sdnatate care fac obiectul legislatiei nationale
sau a legislatiei Uniunii privind achizitiile publice, in special Directiva 89/665/CEE a
Consiliului'', Directiva 92/13/CEE a Consiliului'? si Directiva 2004/18/CE a
Parlamentului European si a Consiliului'.

Dispozitiile prezentei directive se aplica masurilor destinate a determina care medicamente pot
fi incluse 1n acorduri contractuale sau proceduri de achizitii publice.

Nicio dispozitie a prezentei directive nu permite introducerea pe piatd a unui medicament care
nu a primit autorizatie de introducere pe piatd, astfel cum este prevazut la articolul 6 din
Directiva 2001/83/CE.

JO L 395,30.12.1989, p. 33.
JOL 76,23.3.1992, p. 14.
JO L 134,30.4.2004, p. 114.
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Articolul 2

Definitii

In sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele definitii:

(1)

2)

€)

(4)

()

,medicament” Tnseamnd un medicament astfel cum este definit la articolul 1 din Directiva
2001/83/CE;

»,medicament de referintd” inseamnd un medicament de referintd astfel cum este definit la
articolul 10 alineatul (2) litera (a) din Directiva 2001/83/CE;

»medicament generic” Tnseamnd un medicament generic astfel cum este definit la articolul 10
alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/83/CE;

»tehnologie medicald” reprezintd o tehnologie medicala astfel cum este definita la articolul 3
litera (1) din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului';

»evaluare a tehnologiei medicale” inseamna o evaluare a eficacitatii relative sau a eficacitatii
pe termen scurt si lung a medicamentului in comparatie cu alte tehnologii medicale utilizate
pentru tratarea bolii corespunzatoare.

Capitolul 1T

Stabilirea preturilor medicamentelor

Articolul 3

Aprobarea preturilor

Alineatele (2) — (9) se aplica daca comercializarea unui medicament este permisa numai dupa
ce autoritatile competente ale statului membru in cauza au aprobat pretul produsului.

Statele membre se asigurd ca titularul unei autorizatii de introducere pe piatd poate, in orice
moment, sd depuna o cerere de aprobare a pretului unui medicament. Autoritatile competente
transmit solicitantului o confirmare de primire oficiala.

Statele membre se asigurd cd decizia privind pretul perceput pentru medicamentul in cauza
este adoptatd si comunicatd solicitantului in termen de 60 de zile de la primirea unei cereri
depuse in conformitate cu cerintele stabilite Tn statul membru in cauza de catre titularul unei
autorizatii de introducere pe piatd. Cu toate acestea, cu privire la medicamentele pentru care

JOL 88,4.4.2011, p. 45.
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statele membre utilizeaza evaluarea tehnologiei medicale ca parte a procesului lor de luare a
deciziilor, termenul este de 90 de zile. In privinta medicamentelor generice, termenul respectiv
este de 15 zile, cu conditia ca pretul medicamentului de referinta sa fi fost aprobat de cétre
autoritatile competente.

Statele membre stabilesc in detaliu informatiile si documentele care urmeaza a fi furnizate de
catre solicitant.

Daca informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, autoritdtile competente anunta imediat
solicitantul cu privire la informatiile suplimentare detaliate care sunt necesare si iau decizia
finala in termen de 60 de zile de la primirea acestor informatii suplimentare. Cu toate acestea,
cu privire la medicamentele pentru care statele membre utilizeaza evaluarea tehnologiei
medicale ca parte a procesului lor de luare a deciziilor, termenul este de 90 de zile. In privinta
medicamentelor generice, termenul respectiv este in toate cazurile 15 zile, cu conditia ca
pretul medicamentului de referinta sa fi fost aprobat de cétre autoritatile competente. Statele
membre nu solicitd informatii suplimentare care nu sunt explicit prevazute in legislatia
nationald sau in ghidurile administrative.

In absenta unei decizii in termenul stabilit la alineatele (3) si (5), solicitantul este indreptitit sa
comercializeze produsul la pretul propus.

Daca autoritatile competente decid sd nu permitd comercializarea medicamentului in cauza la
pretul propus de solicitant, aceastd decizie contine o expunere de motive bazatd pe criterii
obiective si verificabile, incluzand orice evaluare, opinie sau recomandare ale unor experti pe
care este bazata. Solicitantul este informat despre toate caile de atac disponibile, incluzand
cele de natura judiciard, precum si despre termenele de recurgere la acestea.

Statele membre publicd intr-o publicatie adecvatd si comunicd Comisiei criteriile pe care
autoritatile competente trebuie sa le ia in considerare cand aproba preturile medicamentelor.

Daca autoritatile competente decid sa reducd din proprie initiativa pretul unui anumit
medicament, aceasta decizie contine o expunere de motive bazatd pe criterii obiective si
verificabile, incluzand orice evaluare, opinie sau recomandare ale unor experti pe care este
bazatd. Decizia este comunicatd titularului autorizatiei de introducere pe piatd, care este
informat despre toate cdile de atac disponibile, incluzand cele de naturd judiciard, precum si
despre termenele de recurgere la acestea.

Articolul 4

Cresterea preturilor

Fara a aduce atingere articolului 5, alineatele (2) — (6) se aplica 1n cazul in care o crestere a
pretului unui medicament este permisa numai dupa obtinerea in prealabil a aprobarii din partea
autoritdtilor competente.
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Statele membre se asigura cd o cerere de crestere a pretului unui medicament poate fi
transmisa oricand de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata. Autoritatile competente
transmit solicitantului o confirmare de primire oficiala.

Statele membre se asigurd cd o decizie cu privire la o cerere depusd de catre titularul unei
autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu cerintele stabilite in statul membru in
cauza, privind cresterea pretului unui medicament este adoptata si comunicatd solicitantului in
termen de 60 de zile de la primirea cererii.

In cazul unui numir exceptional de cereri, termenul mentionat in prezentul paragraf poate fi
prelungit doar o singura datd, cu 60 de zile. Solicitantul este notificat cu privire la o astfel de
prelungire Tnainte de expirarea termenului mentionat in prezentul paragraf.

Statele membre stabilesc in detaliu informatiile si documentele care urmeaza a fi furnizate de
catre solicitant.

Solicitantul furnizeaza autoritatilor competente informatiile adecvate, inclusiv detalii privind
evenimentele care au intervenit de la ultima stabilire a pretului medicamentului si care, in
opinia sa, justifica solicitarea cresterii pretului. Daca informatiile care sustin cererea nu sunt
adecvate, autoritdtile competente anuntd imediat solicitantul cu privire la informatiile
suplimentare detaliate care sunt necesare si iau decizia finala in termen de 60 de zile de la
primirea acestor informatii suplimentare. Statele membre nu solicita informatii suplimentare
care nu sunt explicit prevazute in legislatia nationald sau in ghidurile administrative.

In absenta unei decizii in termenul relevant mentionat in alineatele (3) si (4), solicitantul este
indreptatit sa aplice majorarea de pret solicitata.

Daca autoritatile competente decid sd nu permitd, in totalitate sau partial, cresterea solicitata a
pretului, decizia contine o expunere de motive bazata pe criterii obiective si verificabile, iar
solicitantul este informat despre toate cdile de atac disponibile, incluzand cele de natura
judiciara, precum si despre termenele de recurgere la acestea.

Articolul 5
Inghetarea si reducerea preturilor

In cazul in care autorititile competente ale unui stat membru impun inghetarea sau reducerea
pretului tuturor medicamentelor sau al anumitor categorii de medicamente, statul membru
respectiv publicd o expunere de motive privind decizia sa, bazata pe criterii obiective si
verificabile, incluzand, daca este cazul, o justificare a categoriilor de produse care fac obiectul
inghetarii sau reducerii preturilor.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd pot solicita o derogare de la Inghetarea sau
reducerea preturilor dacd acest fapt se justificd din motive speciale. Cererea contine o
expunere de motive adecvatd. Statele membre se asigurd ca titularul unei autorizatii de
introducere pe piatd poate, in orice moment, sa depund o cerere de derogare. Autoritatile
competente transmit solicitantului o confirmare de primire oficiala.
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3. Statele membre se asigura cd se adopta si se comunica solicitantului o decizie motivata privind
cererea mentionatd la alineatul (2) 1n termen de 60 de zile de la primirea cererii. Daca
informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, autorititile competente anuntd imediat
solicitantul cu privire la informatiile suplimentare detaliate care sunt necesare si iau decizia
finala in termen de 60 de zile de la primirea acestor informatii suplimentare. Daca derogarea
se acordd, autoritatile competente publica imediat un anunt privind cresterea pretului permisa.

In cazul unui numir exceptional de cereri, termenul relevant mentionat la alineatul 3 poate fi
prelungit doar o singura datd, cu incd 60 de zile. Solicitantul este notificat cu privire la o astfel
de prelungire Tnainte de expirarea termenului mentionat la alineatul 3.

Articolul 6

Controlul profiturilor

In cazul in care un stat membru adopta un sistem de controale directe sau indirecte ale profitabilitatii
celor responsabili pentru punerea pe piatd a medicamentelor, statul membru in cauzd publica intr-o
publicatie adecvatd si comunicd Comisiei urmatoarele informatii:

(2)

(b)

(©)

(d)

metoda sau metodele utilizate in statul membru in cauza pentru a defini profitabilitatea:
rentabilitatea In raport cu vanzdrile si/sau rentabilitatea in raport cu capitalul;

intervalul profitului tinta autorizat in perioada respectiva pentru cei responsabili pentru
punerea pe piatd a medicamentelor in statul membru in cauza,

criteriile conform carora ratele de profit tintd sunt acordate celor responsabili pentru
punerea pe piatd a medicamentelor, impreund cu criteriile conform carora li se permite
sd pastreze profiturile peste tintele stabilite in statul membru in cauza;

profitul maxim 1In procente pe care orice responsabil pentru introducerea
medicamentelor pe piata il poate retine peste tinta care i-a fost stabilitd in statul membru
in cauza.

Informatiile la care se face referire in primul paragraf se actualizeaza o data pe an sau in cazul in care
se realizeaza schimbari semnificative.

In cazul in care, pe lang3 utilizarea unui sistem de controale directe sau indirecte ale profiturilor, un stat
membru foloseste un sistem de controale ale preturilor anumitor tipuri de medicamente care sunt
excluse din domeniul de aplicare al sistemului de control al profitului, articolele 3, 4 si 5 se aplica,
dupa caz, acestor controale ale pretului. Cu toate acestea, articolele respective nu se aplica in cazul in
care functionarea normald a unui sistem de controale directe sau indirecte ale profiturilor are ca
rezultat, in mod exceptional, stabilirea unui pret pentru un anumit medicament.
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Capitolul 111

Compensarea medicamentelor in cadrul sistemelor publice de asigurari

de sanatate

Articolul 7

Includerea medicamentelor in sistemele de asigurari de sandtate

Alineatele (2) — (9) se aplicd in cazul in care un medicament este compensat in cadrul
sistemului public de asigurari de sdnatate numai dupa ce autoritatile competente au decis sa
includa medicamentul in cauza in sfera de cuprindere a sistemului respectiv.

Statele membre se asigurd ca titularul unei autorizatii de introducere pe piatd poate depune
oricand o cerere de includere a unui medicament in sfera de cuprindere a sistemului public de
asigurari de sinitate. In cazul in care sistemul public de asiguriri de sanitate cuprinde mai
multe scheme sau categorii de compensare, titularul autorizatiei de introducere pe piata este
indreptatit sd solicite includerea medicamentului sau in schema sau categoria pentru care
opteaza. Autoritatile competente transmit solicitantului o confirmare de primire oficiala.

Statele membre stabilesc in detaliu informatiile si documentele care urmeaza a fi furnizate de
catre solicitant.

Statele membre se asigurd ca o decizie cu privire la o cerere de includere a unui medicament
in sfera de cuprindere a sistemului public de asigurari de sanatate, transmisa de cétre titularul
autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu cerintele aplicabile in tarile membre 1n
cauza, este adoptatd si comunicatd solicitantului in termen de 60 de zile de la primirea ei. Cu
toate acestea, cu privire la medicamentele pentru care statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului lor de luare a deciziilor, termenul este de 90 de zile.
In cazul medicamentelor generice, termenul respectiv este de 15 zile, cu conditia ca
medicamentul de referinta sd fi fost deja inclus in sistemul public de asigurari de sanatate.

Daca informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, autoritatile competente anunta imediat
solicitantul cu privire la informatiile suplimentare detaliate care sunt necesare si iau decizia
finald in termen de 60 de zile de la primirea acestor informatii suplimentare. Cu toate acestea,
cu privire la medicamentele pentru care statele membre utilizeaza evaluarea tehnologiei
medicale ca parte a procesului lor de luare a deciziilor, termenul este de 90 de zile. In cazul
medicamentelor generice, termenul respectiv este de 15 zile, cu conditia ca medicamentul de
referinta sa fi fost deja inclus in sistemul public de asigurari de sandtate. Statele membre nu
solicitd informatii suplimentare care nu sunt explicit prevazute in legislatia nationald sau in
ghidurile administrative.
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Indiferent de organizarea procedurilor lor interne, statele membre se asigurd ca perioada totala
necesard pentru procedura de includere mentionatd la alineatul 5 al prezentului articol si
pentru procedura de aprobare a pretului mentionata la articolul 3 nu depaseste 120 de zile. Cu
toate acestea, cu privire la medicamentele pentru care statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului lor de luare a deciziilor, termenul nu depaseste 180
de zile. In cazul medicamentelor generice, termenul respectiv nu depaseste 30 de zile, cu
conditia ca medicamentul de referintd sa fi fost deja inclus in sistemul public de asigurari de
sandtate. Respectivele termene pot fi prelungite in conformitate cu alineatul (5) din prezentul
articol sau cu articolul 3 alineatul (5).

Orice decizie de a nu include un medicament in sfera de cuprindere a sistemului public de
asigurari de sdnatate contine o expunere de motive, bazatd pe criterii obiective si verificabile.
Orice decizie de includere a unui medicament in sfera de cuprindere a sistemului public de
asigurari de sdnatate contine o expunere de motive prin care se justifica decizia, incluzand
amploarea si conditiile compensarii medicamentului, pe baza unor criterii obiective si
verificabile.

Deciziile la care se face referire in prezentul alineat includ, de asemenea, orice evaluare,
opinie sau recomandare ale unor experti pe care ele sunt bazate. Solicitantul este informat
despre toate cdile de atac disponibile, incluzand cele de naturd judiciara, precum si despre
procedura de recurgere la cadile de atac mentionatad la articolul 8, cu privire la termenele de
recurgere la aceste cai de atac.

Statele membre publicd intr-o publicatie adecvatd si comunicd Comisiei criteriile pe care
autoritatile competente trebuie sa le 1a in considerare atunci cand decid daca sa includa sau nu
medicamente in sfera de cuprindere a sistemului public de asigurari de sanatate.

Articolul 8

Proceduri de recurgere la cai de atac in cazul in care nu se respecta termenele referitoare la

includerea medicamentelor in sistemele de asigurari de sanatate

Statele membre se asigurd ca solicitantul are la dispozitie cai de atac eficiente si rapide in caz
de nerespectare a termenelor mentionate la articolul 7.

In sensul procedurii de recurgere la cdile de atac, statele membre desemneaza un organism si 1i
incredinteazd urmatoarele competente:

(a) adoptarea, in cel mai scurt timp si prin intermediul unor proceduri provizorii, unor
masuri provizorii care au drept scop corectarea presupusei incdlcari sau prevenirea
lezarii In continuare a intereselor in cauza;

(b) acordarea de daune solicitantului in caz de nerespectare a termenelor mentionate la
articolul 7 in cazul in care se solicitd daune, cu exceptia cazului in care autoritatea
competenta poate dovedi ca intarzierea nu 11 este imputabila;
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(c) impunerea unei plati de penalizare, calculata pe zi de intarziere.

Referitor la dispozitia de la litera (c), plata de penalizare se calculeaza in functie de gravitatea
incélcarii, de durata sa si de necesitatea ca penalizarea 1nsasi sa descurajeze alte incalcari.

Statele membre pot decide cd organismul mentionat la primul paragraf poate tine cont de
consecintele probabile ale masurilor potentiale luate in temeiul prezentului alineat pentru toate
interesele pasibile de a fi prejudiciate, precum si de interesul public, si poate decide sa nu ia
astfel de masuri, in cazul in care consecintele lor negative sunt mai mari decat beneficiile.

O decizie de a nu adopta masuri provizorii nu aduce atingere niciunei alte cereri a
solicitantului care solicitd asemenea masuri.

Statele membre se asigura cd deciziile adoptate de organismele responsabile cu procedurile de
recurgere la caile de atac pot fi aplicate efectiv.

Organismul mentionat la alineatul (2) este independent de autoritdtile competente responsabile
de stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman sau de stabilirea gamei de medicamente
compensate in cadrul sistemelor de asigurari de sanitate.

Organismul mentionat la alineatul (2) isi justifica deciziile. In plus, in cazul in care organismul
respectiv nu este de naturd judiciard, trebuie sa existe dispozitii pentru a garanta proceduri prin
care orice masuri despre care se presupune cd au fost ilegal adoptate de organismul
independent sau orice presupusd deficienta in exercitarea competentelor care ii sunt conferite
pot fi supuse controlului jurisdictional sau revizuirii de céatre un alt organism care este o
autoritate judiciard sau un tribunal 1n sensul articolul 267 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene si care este independent atat n raport cu autoritatea competentd, cat si cu
organismul mentionat la alineatul 2.

Membrii organismului mentionat la alineatul (2) sunt numiti si eliberati din functie in aceleasi
conditii ca si membrii corpului judiciar in ceea ce priveste autoritatea care raspunde de
numirea lor, durata mandatului lor si revocarea lor. Cel putin presedintele respectivului
organism are aceleasi calificari juridice si profesionale ca si membrii corpului judiciar.
Respectivul organism ia decizii In cadrul unei proceduri in care sunt audiate ambele parti, iar
aceste decizii, prin mijloacele stabilite de fiecare stat membru, au caracter juridic obligatoriu.

Articolul 9

Excluderea medicamentelor din sistemele de asigurari de sandtate

Orice decizie de a exclude un medicament din sfera de cuprindere a sistemului public de
asigurdri de sanatate sau de a modifica gradul sau conditiile de compensare a medicamentului
respectiv contine o expunere de motive, bazatd pe criterii obiective si verificabile. Astfel de
decizii includ orice evaluare, opinie sau recomandare ale unor experti pe care ele sunt bazate.
Solicitantul este informat despre toate cdile de atac disponibile, incluzand cele de naturad
judiciara, precum si despre termenele de recurgere la acestea.
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Orice decizie de a exclude o categorie de medicamente din sfera de cuprindere a sistemului
public de asigurdri de sandtate sau de a modifica gradul sau conditiile de compensare a
categoriei respective contine o expunere de motive, bazatad pe criterii obiective si verificabile,
care este publicata intr-o publicatie adecvata.

Articolul 10

Clasificarea medicamentelor in vederea includerii acestora in sistemele de asigurari de sandtate

Alineatele (2), (3) si (4) se aplica 1n cazul In care medicamentele sunt grupate sau clasificate in
functie de criterii terapeutice sau de alt tip in vederea includerii lor in sfera de cuprindere a
sistemului public de asigurari de sanatate.

Statele membre publica intr-o publicatie adecvata si comunica Comisiei criteriile obiective si
verificabile in conformitate cu care medicamentele sunt clasificate in vederea includerii lor in
sistemul public de asigurari de sanatate.

In ceea ce priveste medicamentele care fac obiectul gruparii sau al clasificarii, statele membre
publicd intr-o publicatie adecvatd si comunicd Comisiei metodologiile folosite pentru a stabili
gradul sau conditiile de includere a lor 1n sistemul public de asigurari de sanatate.

La cererea titularului unei autorizatii de introducere pe piata, autoritatile competente specifica
datele obiective pe baza carora au stabilit regimurile de compensare a medicamentelor, prin
aplicarea criteriilor si a metodologiilor mentionate la alineatele (2) si (3). Intr-un astfel de caz,
autoritdtile competente informeaza, de asemenea, titularul autorizatiei de introducere pe piata
despre toate cdile de atac disponibile, incluzand cele de naturd judiciara, precum si despre
termenele de recurgere la acestea.

Articolul 11

Masuri de limitare sau de promovare a prescrierii unor medicamente specifice

Alineatele (2), (3) si (4) se aplicd in cazul in care un stat membru adoptd masuri menite sa
limiteze sau sd promoveze prescrierea unor anumite medicamente.

Masurile mentionate la alineatul (1) sunt bazate pe criterii obiective si verificabile.

Masurile mentionate la alineatul (1), inclusiv orice evaluare, opinie sau recomandare ale unor
experti pe care sunt bazate sunt publicate intr-o publicatie adecvata.

La solicitarea titularului unei autorizatii de introducere pe piatd ale carui interese sau a carui
pozitie juridicd sunt afectate masurile mentionate la alineatul (1), autoritatile competente
specifica datele si criteriile obiective pe baza carora au fost adoptate masurile respective cu
privire la medicamentul siu. Intr-un astfel de caz, autorititile competente informeazi, de
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asemenea, titularul autorizatiei de introducere pe piata despre toate cdile de atac disponibile,
incluzand cele de natura judiciard, precum si despre termenele de recurgere la acestea.

Capitolul IV

Cerinte specifice

Articolul 12

Eficacitatea termenelor

Termenele prevazute la articolele 3, 4, 5 si 7 se interpreteazd ca reprezentand perioada cuprinsa intre
momentul primirii cererii sau a informatiilor suplimentare, dupa caz, si momentul intrarii efective in
vigoare a deciziei corespunzatoare. Toate evaludrile expertilor si etapele administrative necesare pentru
luarea deciziei si aplicarea ei In practicd sunt efectuate in termenele prevazute.

Articolul 13
Dovezi suplimentare privind calitatea, siguranta, eficacitatea sau bioechivalenta

In cadrul deciziilor de stabilire a preturilor si de rambursare, statele membre nu realizeaza o reevaluare
a elementelor pe care este bazatd autorizatia de introducere pe piata, incluzand calitatea, siguranta,
eficacitatea sau bioechivalenta medicamentului.

Articolul 14

Neinterferenta drepturilor de proprietate intelectuala

1. Cererile, procedurile de luare a deciziilor si deciziile de reglementare a preturilor
medicamentelor iIn conformitate cu articolul 3 sau de includere a acestora in sfera de
cuprindere a sistemelor publice de asigurdri de sandtate in conformitate cu articolele 7 si 9
sunt considerate de statele membre ca fiind proceduri administrative care, in sine, sunt
independente de aplicarea masurilor de asigurare a respectarii drepturilor de proprietate
intelectuala.

2. Protectia drepturilor de proprietate intelectuald nu este un motiv intemeiat pentru a refuza,
suspenda sau revoca deciziile privind pretul unui medicament sau includerea acestuia in
sistemul public de asigurari de sanatate.

3. Alineatele (1) si (2) se aplica fara a aduce atingere legislatiei nationale si a Uniunii referitoare
la protejarea proprietdtii intelectuale.
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Capitolul V

Mecanisme de asigurare a transparentei

Articolul 15

Consultarea partilor interesate

In cazul in care un stat membru intentioneaza sa adopte sau s modifice orice masura care intrd sub
incidenta prezentei directive, el oferad partilor interesate posibilitatea sa formuleze observatii cu privire
la proiectul de masurd intr-un termen rezonabil. Autoritdtile competente publicad normele aplicabile
consultdrilor. Rezultatele consultarilor sunt puse la dispozitia publicului, cu exceptia informatiilor
confidentiale, in conformitate cu legislatia nationald si a Uniunii privind confidentialitatea activitatilor
comerciale.

Articolul 16

Notificarea proiectelor de masuri nationale

1. In cazul in care statele membre intentioneaza sa adopte sau sd modifice orice masura care intra
sub incidenta prezentei directive, ele comunicd imediat Comisiei proiectul de masurd
preconizat, impreunad cu rationamentul pe care se intemeiaza masura.

2. Daca este cazul, statele membre comunicd simultan textele dispozitiilor de baza ale legislatiei
sau ale normelor care sunt vizate In principal si In mod direct, in cazul in care cunoasterea
acestor texte este necesara pentru evaluarea implicatiilor masurii propuse.

3. Statele membre comunicd din nou proiectul de masura mentionat la alineatul (1) in cazul in
care 1i aduc modificari care afecteazd in mod semnificativ sfera de cuprindere sau continutul
sau daca scurteaza termenul prevazut initial pentru punerea in aplicare.

4. Comisia poate trimite observatiile sale statului membru care a comunicat proiectul de masura,
in termen de trei luni.

Statul membru 1n cauza ia in considerare, in masura posibilului, observatiile Comisiei, in
special dacd acestea indicd faptul ca proiectul de masurd ar putea fi incompatibil cu legislatia
Uniunii.

5. In cazul in care statul membru in cauzi adopti in mod definitiv proiectul de masuri, el
comunici textul final Comisiei fara intarziere. In cazul in care Comisia a formulat observatii
in conformitate cu alineatul (4), comunicarea respectivd este insotitd de un raport privind
actiunile intreprinse ca raspuns la observatiile Comisiei.
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Articolul 17

Raportul privind aplicarea termenelor

Pana la data de 31 ianuaric a anului [...] [a se insera data — anul care urmeaza datei
mentionate la articolul 18 alineatul (1) primul paragraf], iar ulterior panad la data de 31
ianuarie si 1 iulie a fiecdrui an, statele membre comunica Comisiei si publica intr-o publicatie
adecvata un raport detaliat in care se furnizeaza urmatoarele informatii:

(a) numarul de cereri primite in conformitate cu articolele 3, 4 si 7 in cursul anului
precedent;

(b) timpul necesar pentru a lua o decizie pentru fiecare dintre cererile primite In
conformitate cu articolele 3, 4 si 7;

(c) o analizd a motivelor principale ale eventualelor intarzieri, ITmpreund cu recomandari
pentru determina ca procesele decizionale sa respecte termenele prevazute in prezenta
directiva.

In sensul literei (a) a primului paragraf, se face o distinctie intre medicamentele generice
supuse unor termene mai scurte in conformitate cu articolele 3, 4 si 7 si alte medicamente.

In sensul literei (b) a primului paragraf, se raporteaza orice suspendare a procedurii de
solicitare de informatii suplimentare solicitantului, indicAndu-se clar durata suspendarii si

motivele detaliate ale acesteia.

Comisia publica un raport semestrial privind informatiile transmise de statele membre in
conformitate cu alineatul (1).

Capitolul VI

Dispozitii finale

Articolul 18

Transpunerea

Statele membre adoptd si publica cel tarziu pana la [ultima zi a celei de-a doudsprezecea luni
de la publicarea prezentei directive in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene] actele cu putere
de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive. Ele
comunicd de indata Comisiei textul respectivelor dispozitii.

Ele aplica dispozitiile respective de la [ziua urmatoare datei mentionate in primul paragraf].
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Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directiva
sau sunt Insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre
stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

2. Comisiei 1i este comunicat de statele membre textul principalelor dispozitii de drept intern pe
care le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 19

Raportul privind punerea in aplicare a prezentei directive

l. Statele membre transmit Comisiei un raport privind punerea in aplicare a prezentei directive
pana la data de [a se insera data — maxim doi ani de la data mentionata la articolul 18
alineatul (1) paragraful al doilea] si la fiecare trei ani dupa aceasta data.

2. Pana la data de [a se insera data — maxim trei ani de la data mentionata la articolul 18
alineatul (1) paragraful al doilea], Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un
raport privind punerea 1n aplicare a prezentei directive. Raportul poate fi Insotit de propuneri
legislative corespunzatoare.

Articolul 20

Abrogarea

Directiva 89/105/CEE se abrogd de la [data mentionatd la articolul 18 alineatul (1) paragraful al
doilea].

Efectele articolului 10 din Directiva 89/105/CEE se mentin.

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezenta directiva.
Articolul 21

Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Articolul 16 se aplica de la [a se insera data — data mentionata la articolul 18 alineatul (1) paragraful
al doileal).
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Articolul 22

Destinatari
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 1.3.2012.

Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
27
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Titlul propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica vizat(e) in structura ABM/ABB
1.3. Natura propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.6. Durata si impactul financiar

1.7. Metoda (metodele) de gestionare preconizata (preconizate)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Norme de monitorizare si raportare
2.2. Sistem de gestionare si control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia bugetara (liniile bugetare)
afectata (afectate)

3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Rezumatul impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale

3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5. Participarea tertilor la finantare

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere de Directiva a Parlamentului European si a Consiliului referitoare la transparenta
masurilor care reglementeazd preturile medicamentelor de uz uman si includerea acestora in
sfera de cuprindere a sistemelor publice de asigurari de sanatate (de abrogare a Directivei

89/105/CEE)

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e) in structura ABM/ABB"

Titlul 02 — Intreprinderi

Natura propunerii/initiativei
¥l Propunerea/initiativa se refera la continuarea unei actiuni existente
Obiective

Obiectivul  (obiectivele)  strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei, vizat(e) de
propunere/initiativa

‘ la. Competitivitate pentru crestere si ocuparea fortei de munca

Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectiv specific nr. 1:

Dezvoltarea continud a acquis-ului existent referitor la piata internd si propunerea unei noi
actiuni legislative sau nelegislative ori de cate ori este cazul

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Capitolul 02 03: Piata internd a marfurilor si politicile sectoriale

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor vizati/grupurilor
vizate.

Propunerea prevede o actualizare cuprinzitoare a Directivei 89/105/CEE in vederea asigurarii
transparentei masurilor nationale de reglementare a preturilor medicamentelor de uz uman si
de includere a acestora in sfera de cuprindere a sistemelor de securitate sociald. Directiva

15

ABM: (Activity-Based Management) gestionare pe activitati — ABB: intocmirea bugetului pe activitati.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

existentd este depasita, aplicarea masurilor de asigurare a respectarii dispozitiilor ei fiind
dificild din cauza evolutiei pietei farmaceutice din ultimii doudzeci de ani, precum si a
multiplicarii masurilor nationale de limitare a costurilor farmaceutice tot mai mari. Propunerea
vizeaza evitarea barierelor in calea liberei circulatii a marfurilor, interzise prin Tratatul UE,
respectand, in acelasi timp, responsabilitétile statelor membre in organizarea sistemelor proprii
de asigurari de sdndtate. Se preconizeaza ca initiativa:

- sd imbunatateasca claritatea si certitudinea juridicd pentru toate partile interesate;

- sd asigure un mediu concurential echitabil pentru companiile farmaceutice care activeaza in
Europa;

- sa faciliteze aplicarea masurilor de asigurare a respectarii obligatiilor procedurale care revin
statelor membre.

Indicatori ai rezultatelor si impactului

A se preciza indicatorii pentru monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Propunerea consta intr-o directiva care urmeaza sa fie transpusa in legislatia nationald de catre
statele membre. Prin urmare, primul indicator va fi rata de transpunere efectivd pana la
termenul final de transpunere. Se aloca un buget care sd asigure verificarea transpunerii de
catre statele membre.

A doua etapd este monitorizarea punerii efective in aplicare. Obiectivele-cheie urmarite de
propunere constau in: (a) garantarea faptului ca deciziile nationale privind stabilirea preturilor
si rambursarea sunt adoptate in termenele specifice si (b) asigurarea eficientei normelor
minime de asigurare a transparentei masurilor nationale privind stabilirea preturilor si
rambursarea. Rezultatele se mdsoard in functie de urmatorii indicatori:

1/ Momentul efectiv al deciziilor privind stabilirea preturilor si rambursarea 1n statele membre
(instrument de monitorizare: raportare anuala obligatorie de cétre statele membre).

2/ Numarul de cazuri de neconformare identificate in statele membre (instrumente de
monitorizare: notificare obligatorie a proiectelor de masuri nationale de cétre autoritatile
nationale si statisticile privind procedurile in caz de incalcare a legislatiei).

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) de indeplinit pe termen scurt sau lung

In esenta, textul propunerii solicita statelor membre sa se asigure ca:

1/ Deciziile privind stabilirea preturilor si rambursarea sunt adoptate in termen de 60/120 de
zile. Cu toate acestea, cu privire la medicamentele pentru care statele membre utilizeaza
evaluarea tehnologiei medicale ca parte a procesului lor de luare a deciziilor, termenul va fi de
90/180 de zile. In plus, acest termen este redus la 15/30 de zile in cazul medicamentelor
generice.

2/ Orice masurd care vizeaza reglementarea preturilor medicamentelor, gestionarea
consumului acestora sau stabilirea statutului acestora in ceea ce priveste rambursarea se adopta
in mod transparent, pe baza unor criterii obiective si verificabile.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

3/ Companiile farmaceutice afectate au la dispozitie cai de atac judiciare efective.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Masurile nationale privind stabilirea preturilor si rambursarea au un impact transnational clar,
corelat, in special, cu posibila denaturare pe care o pot cauza pe piata internd a
medicamentelor. Functionarea adecvatd a pietei interne necesitd, prin urmare, ca statele
membre sa adopte masuri transparente si la timp. Notiunea de transparentd procedurald este
inteleasd in mod diferit In UE, prin urmare actiunile unor state membre individuale nu ar
asigura operatorilor economici suficiente garantii privind transparenta.

Invataminte desprinse din experiente similare anterioare

In ultimii doudzeci de ani, Directiva 89/105/CEE a jucat un rol esential In promovarea
transparentei masurilor nationale privind stabilirea preturilor si rambursarea. Cu toate acestea,
experienta in gestionarea directivei a aratat ca:

1/ Politicile nationale privind stabilirea preturilor si rambursarea evolueaza rapid, astfel incat
cerintele directivei ar trebui sd se bazeze mai mult pe principii generale decat pe descrierea
unor tipuri specifice de masuri.

2/ Monitorizarea efectiva a legislatiei nationale Tn acest domeniu de competentd care apartine,
in mod esential, statelor membre necesitd mecanisme mai solide de informare si aplicare a
masurilor de asigurare a respectarii legislatiei.

Coerenta i posibila sinergie cu alte instrumente relevante

Propunerea trebuie sa fie privita in contextul eforturilor Comisiei de a consolida piata interna
si a genera conditii favorabile pentru o industrie farmaceuticd competitivd, care sd asigure
medicamente sigure, inovatoare si accesibile pentru cetdtenii europeni. Propunerea vizeaza o
serie de initiative recente sau in curs de derulare, in special:

1/ Comunicarea Comisiei privind o viziune reinnoitd asupra sectorului farmaceutic (2008),
care a anuntat cd aplicarea Directivei 89/105/CEE urmeaza sa fie intensificata pentru
asigurarea unor decizii cu adevarat transparente si rapide privind stabilirea preturilor si
rambursarea.

2/ Investigatia Comisiei in sectorul farmaceutic (2008 — 2009), care a concluzionat ca, pentru a
facilita accesul la timp pe piatd al medicamentelor generice, Comisia ar putea analiza posibila
necesitate de a revizui Directiva 89/105/CEE.

3/ Initiativele politice de stimulare a cooperarii Intre statele membre cu privire la provocarile
generate de stabilirea preturilor si de rambursare, in special Forumul farmaceutic la nivel inalt
(2005 — 2008) si Procesul privind responsabilitatea sociald a intreprinderilor in domeniul
farmaceutic, lansat de Comisia Europeana in anul 2010.

4/ Cooperarea voluntard intre statele membre cu privire la evaludrile tehnologiilor medicale
este continuatd 1n prezent in cadrul actiunii comune EUNetHTA si urmeaza sa fie formalizata
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prin punerea in aplicare a Directivei 2011/24/UE privind aplicarea drepturilor pacientilor in
cadrul asistentei medicale transfrontaliere.

1.6. Durata si impactul financiar
Propunere/initiativa cu durata nelimitata

— In functie de progresul inregistrat in cadrul procesului legislativ, se preconizeaza ci
punerea in aplicare va incepe in 2014 (adoptare de catre Consiliu si Parlament), termenul de
transpunere de catre statele membre fiind 2015.

1.7. Tipul (tipurile) de gestionare preconizat(e)16
[ Gestionare centralizata directa de catre Comisie

Observatii

Statele membre vor fi responsabile de punerea in aplicare a dispozitiilor directivei. Rolul Comisiei
constd, in principal, in:

- facilitarea si verificarea transpunerii directivei. Impactul asupra bugetului: cheltuieli administrative
(misiuni, conferinte, etc.) si sprijin la nivel de experti (verificarea transpunerii);

- facilitarea punerii in aplicare a directivei, in contextul comitetului creat in conformitate cu articolul 10
din Directiva 89/105/CEE si alcatuit din reprezentanti nationali si prezidat de serviciile Comisiei.
Impactul asupra bugetului: cheltuieli administrative pentru organizarea comitetului;

- verificarea respectdrii dispozitiilor directivei de catre proiectele de masuri nationale notificate
Comisiei. Impactul asupra bugetului: aceastd activitate implicd mobilizarea de resurse umane
suplimentare, externalizarea activitdtilor de traducere, precum si elaborarea unor instrumente IT
specifice pentru comunicarea cu statele membre;

- resursele financiare necesare vor fi obtinute din resursele existente (linia pietei interne) care sunt
alocate deja gestionarii actiunilor si/sau prin redistribuire in cadrul DG.

e Detalii privind tipul de gestionare si trimiterile la regulamentul financiar pot fi gasite pe site-ul BudgWeb:

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

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

RO

MASURI DE GESTIONARE

Norme de monitorizare si raportare

Propunerea solicita statelor membre sd comunice Comisiei:

1/ Criteriile folosite pentru aprobarea preturilor medicamentelor si pentru a decide cu privire la
includerea medicamentelor in sfera de cuprindere a sistemului public de asigurari de sanatate.
Orice modificare a acestor criterii ar trebui sa fie, de asemenea, raportata.

2/ Informatii specifice privind termenele efective ale deciziilor privind stabilirea preturilor si
rambursarea (frecventa: semestrial).

3/ Orice proiect de propunere care intra in domeniul de aplicare al directivei (verificare
permanentd a conformitatii si dialog timpuriu).

4/ Un raport privind punerea 1n aplicare a directivei in termen de doi ani de la transpunere.

Pentru o urmarire adecvata, informatiile comunicate vor fi evaluate de céitre Comisie si
discutate cu statele membre, daca este necesar.

Sistem de gestionare si control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Principalele riscuri in gestionarea legislatiei propuse vizeaza urmatoarele trei etape:

- transpunerea initialad 1n legislatia nationala;
- conformitatea oricarei noi masuri nationale care intrd in domeniul de aplicare al directivei;
- punerea efectiva 1n aplicare a cerintelor procedurale prevazute in legislatia nationala.

Metoda (metodele) de control preconizata (preconizate)

Metodele de control preconizate sunt descrise in detaliu in Planul de transpunere si punere in
aplicare (TIP). Acestea constau, in principal, din:

- furnizarea de expertiza tehnica de catre Comisie in timpul etapei de transpunere;

- adoptarea unor ghiduri de interpretare de catre Comisie, in cooperare cu statele membre, in
vederea clarificarii eventualelor chestiuni legate de punerea in aplicare;

- verificarea de cdtre Comisie a conformitatii proiectelor de masuri nationale;

- revizuirea rapoartelor nationale privind punerea in aplicare, elaborarea de catre Comisie a
unui proiect de raport privind punerea in aplicare si posibilele masuri subsecvente.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

Prezenta initiativa nu implicd niciun risc special de frauda, intrucat prevede numai cerintele
procedurale pe care trebuie sd le urmeze statele membre in cadrul politicilor de stabilire a
preturilor si de rambursare in domeniul farmaceutic. Comisia va asigura gestionarea generala a
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cadrului de reglementare prin implicare administrativd, conform standardelor interne de
control ale Comisiei.

34 RO



3.1.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia bugetara (liniile bugetare)

afectata (afectate)

e Linii bugetare de cheltuieli existente*

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

. . < Tipul .
Linia bugetara cheltuielilor Contributia
Rubrica din .
cadrul in sensul
. : . : articolului 18
ﬁI‘lletl}lCIarl Numar CD{ 17C)ND dlgﬁ?(r)trea dlgfiall(t)‘trea dl?éﬁ?grea alineatul (1) litera
multianua; : ¥ 5 5 di
[DESCIIeTe. .. vt ] AELS® | candidate®® terte . ;l?&)m;ﬁtul
financiar
02.03.01 — Functionarea si dezvoltarea
Rubrica | pietei i i ial 1 i
pietei injtgme, in slze?1al in domepuﬂ CcD DA NU NU NU
1 notificarii, certificdrii si apropierii
sectoriale
02.01.04.01 —  Functionarea  si
Rubrica dezvoltarea pietei interne, in special n
1 domeniul notificarii, certificarii si | CND DA NU NU NU
apropierii sectoriale --- Cheltuieli de
gestionare administrativa

* Rubricile financiare si liniile bugetare trebuie sa fie adaptate la noul temei juridic care urmeaza sa fie
adoptat in cadrul perspectivelor financiare 2014 — 2020.

17
18
19

RO
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CD = credite diferentiate / CND = credite nediferentiate
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii Occidentali.
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3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.  Rezumatul impactului estimat asupra cheltuielilor

Milioane EUR (cu 3 zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual: 1 1.a Competitivitate pentru crestere si ocuparea fortei de munca

. Anul Anul Anul Anul Anul Acti
DG: INTREPRINDERI = N+l= | N¥2= | N+3= | N+4= céﬁéinuzi;une TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018

* Credite operationale
Angaj t 1 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
02.03.01 — Functionarea si dezvoltarea oA 2 ’ : : ’ ’ ’ ’
pietei interne, in special in domeniile | 5, @ | 0150 | 0500 | 0,500 | 0,500 | 0500 | 0,500 | 0,500
notificarii, certificarii si apropierii sectoriale
Credite cu caracter administrativ finantate
din bugetul unor programe specifice®
02.010401 — Functionarea si dezvoltarea
pie‘gei ) i.l.lteme,. i{l ) special in domeqiile 3) 0,050 0,200
notificarii, certificarii si apropierii sectoriale
— Cheltuieli de gestionare administrativa
Angajamente :lf;a 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
TOTAL credite
pentru DG INTREPRINDERI ) =2+2a
Plati 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
+3

20 Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli 1n sprijinul punerii in aplicare a programelor si/sau actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirectd si

cercetare directa.
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Angajamente @ 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585

* TOTAL credite operationale
Plati O] 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

. (6 0,050 0,200
bugetul unor programe specifice
TOTAL credite Angajamente =4+ 6 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
in cadrul RUBRICII 1
din cadrul financiar multianual Plati =s+6 | 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Rubrica din cadrul financiar multianual: 5 ,,Cheltuieli administrative”

Milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul Acti
= | N+l= | N¥2= | N+3= | N#+4= cé)}i{inuZi%une TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018
DG: INTREPRINDERI
* Resurse umane 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
¢ Alte cheltuieli administrative 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
TOTAL DG iNTREPRINDERI Credite 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558

TOTAL credite
in cadrul RUBRICII 5
din cadrul financiar multianual

(Total angajamente

=T . 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
= Total plati)

Milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul Anul Anul Anul Anul ACEi}me TOTAL
= N+1 = N+2 = N+3 = N+4 = continuata .....
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2014 2015 2016 2017 2018
TOTAL credite Angajamente 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 1,093 1,093
in cadrul RUBRICILOR 1 -5
din cadrul financiar multianual Plati 0,409 1,058 1,058 1,058 1,258 | 1,008 1,008

Nota: Resursele financiare necesare vor fi obtinute din resursele existente (linia pietei interne) care sunt alocate deja gestionarii actiunilor

si/sau prin redistribuire in cadrul DG.
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor operationale
— Propunerea/initiativa necesita utilizarea de credite operationale, dupa cum se explicd mai jos:

Credite de angajament In milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul Anul Anul Anul . . .
N = 2014 N+1 = 2015 N+2 = 2016 N+3 = 2017 ..... Actiune continuatd ..... TOTAL
REALIZARI
N N
u N u N
m u m u
a m a m
Indicati N r i r 3
obiectivele si u u r u r
realizarile m 1 u 1 u
< Nu -
ar - - 1 1 Numar
Costul ma Numa
. . ul d d d ul
Tipul mediu d e Costu il il € Costu € @ total Costuri
realiza al Costul de Costul de Costul Costul Costul
0 .0] s e 1 . r 1 r de totale
rii realizari real realiz o
. re r e . € r ® realiza
i izar ari .
al e . a € a ri
. i
1z a 1 a 1
ar 1 i 1 i
i i z 1 z
z a z a
a r a r
r i r i
i i
OBIECTIV SPECIFIC: dezvoltarea
continud a acquis-ului existent
privind piata interna si propunerea
unei noi actiuni legislative si
nelegislative ori de cate ori acestea

2 Realizarile sunt produse si servicii care urmeaza a fi furnizate (de exemplu: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de sosea construiti, etc.) (A) =

activitati de traducere, (B) = sprijin IT, (C) = Servicii — verificarea transpunerii.
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sunt adecvate.

Traducere (A) 0,495 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 | 1 0,495 1 0,495
Baza de date B) 0,15 0,15 0,6 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 | 0,09 | 0,6 0,09 0,6 0,09
IT
Transpunere ©) 0,15 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
transpunere
Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 1
COSTURI TOTALE 0,645 | 2,6 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 1,6 | 0,585 | 1,6 | 0,585 1,6 | 0,585
40
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3.2.3.  Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ

3.2.3.1. Rezumat

— [X Propunerea/initiativa necesita utilizarea de credite administrative, dupa cum se
explicd mai jos.

Milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul Anul Anul Anul
Anul

N=2014 2015 2016 2017 2018

RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

Alte  — cheltuieli 5, 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
administrative

Subtotal RUBRICA 5
din cadrul financiar 0,209 0,558
multianual

0,558 0,558 0,558 0,558 0,558

in afara RUBRICII
522 din cadrul
financiar multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
de natura 0,050 0,200

administrativa

Subtotal
1n.afara RUBRICFI 5 0,050
din cadrul financiar
multianual

TOTAL 0,259 0,558 0,558 0,558 0,758 0,558 0,558

3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat

— [X Propunerea/initiativa necesita utilizarea de resurse umane, dupa cum se explica
mai jos:

Estimare exprimata in valoare intreaga (sau cel mult cu o zecimala)

2 Asistentd tehnicd si/sau administrativa si cheltuieli in sprijinul punerii in aplicare a programelor si/sau
actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirectd si cercetare directa.
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Anul Anul Anul Anul
N= N+1= | N+2= | N+3 = ..... Actiune continuata .....
2014 2015 2016 2017

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

02 01 01 01 (la sediu si in birourile de
reprezentare ale Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)
XX 01 0501 (cercetare indirecta)
10 01 05 01 (cercetare directd)

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

* Personal extern (in unititi echivalent normi intreagi: ENI)*

XX 010201 (AC, INT, END din ,,bugetul

global”)
XX 010202 (AC, INT, JED, AL si END in
delegatii)
" - la sediu®
XX 01 04 yy
- in delegatii

XX 01 0502 (AC, INT, END - cercetare
indirectd)

10 01 05 02 (AC, INT, END - cercetare directa)
Alte linii bugetare (a se preciza)
TOTAL 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi acoperit din personalul directiei generale alocat deja
gestiondrii actiunii si/sau redistribuit intern in cadrul DG, completat, daca este cazul, cu
resurse suplimentare care ar putea fi alocate directiei generale care gestioneaza actiunea in
cadrul procedurii de alocare anuala si luand in considerare constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si agenti temporari Gestionarea generala a directivei (coordonarea cu statele membre, organizarea
comitetului consultativ, interpretarea juridicd, procedurile in caz de incélcare a
dispozitiilor, etc.), evaluarea proiectelor de masuri nationale notificate Comisiei,
asistentd administrativa si de secretariat.

Personal extern

3 AC = agent contractual; INT = personal interimar; JED =, Jeune Expert en Délégation” (expert tanar in

delegatie); AL = agent local; END = expert national detasat.

Sub plafonul pentru personal extern din credite operationale (fostele linii ,,BA”).

Pentru fondurile structurale, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurald (FEADR) si Fondul
european pentru pescuit (FEP).

24
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
— Propunerea/initiativa este compatibila cu cadrul financiar multianual actual.

— Rubricile financiare si liniile bugetare vor trebui sa fie adaptate la noul temei
juridic care urmeaza sd fie adoptat in cadrul perspectivelor financiare 2014 —
2020.

— [ Propunerea/initiativa necesita o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

Nota:

Rubricile financiare si liniile bugetare trebuie sa fie adaptate la noul temei juridic care urmeaza sa fie
adoptat in cadrul perspectivelor financiare 2014 — 2020.

3.2.5.  Participarea tertilor la finantare

— [l Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor.

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor

— Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

RO 23 RO



	1. CONTEXTUL PROPUNERII
	2. REZULTATELE CONSULTĂRILOR PĂRȚILOR INTERESATE ȘI ALE EVALUĂRII IMPACTULUI
	3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
	4. IMPLICAȚIILE BUGETARE
	5. TRANSPUNERE
	6. INFORMAȚII SUPLIMENTARE
	Capitolul I
	Domeniu de aplicare și definiții
	Capitolul II
	Stabilirea prețurilor medicamentelor
	Capitolul III
	Compensarea medicamentelor în cadrul sistemelor publice de asigurări de sănătate
	Capitolul IV
	Cerințe specifice
	Capitolul V
	Mecanisme de asigurare a transparenței
	Capitolul VI
	Dispoziții finale
	1. CADRUL PROPUNERII/INIȚIATIVEI
	1.1. Titlul propunerii/inițiativei
	1.2. Domeniul (domeniile) de politică vizat(e) în structura ABM/ABB
	1.3. Natura propunerii/inițiativei
	1.4. Obiectiv(e)
	1.5. Motivele propunerii/inițiativei
	1.6. Durata și impactul financiar
	1.7. Metoda (metodele) de gestionare preconizată (preconizate)

	2. MĂSURI DE GESTIONARE
	2.1. Norme de monitorizare și raportare
	2.2. Sistem de gestionare și control
	2.3. Măsuri de prevenire a fraudelor și a neregulilor

	3. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INIȚIATIVEI
	3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual și linia bugetară (liniile bugetare) afectată (afectate)
	3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor
	3.2.1. Rezumatul impactului estimat asupra cheltuielilor
	3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operaționale
	3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
	3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
	3.2.5. Participarea terților la finanțare

	3.3. Impactul estimat asupra veniturilor

	1. CADRUL PROPUNERII/INIȚIATIVEI
	1.1. Titlul propunerii/inițiativei
	1.2. Domeniul (domeniile) de politică vizat(e) în structura ABM/ABB
	1.3. Natura propunerii/inițiativei
	1.4. Obiective
	1.4.1. Obiectivul (obiectivele) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei, vizat(e) de propunere/inițiativă
	1.4.2. Obiectiv(e) specific(e) și activitatea (activitățile) ABM/ABB în cauză
	1.4.3. Rezultatul (rezultatele) și impactul preconizate
	1.4.4. Indicatori ai rezultatelor și impactului

	1.5. Motivele propunerii/inițiativei
	1.5.1. Cerința (cerințele) de îndeplinit pe termen scurt sau lung
	1.5.2. Valoarea adăugată a implicării UE
	1.5.3. Învățăminte desprinse din experiențe similare anterioare
	1.5.4. Coerența și posibila sinergie cu alte instrumente relevante

	1.6. Durata și impactul financiar
	1.7. Tipul (tipurile) de gestionare preconizat(e)

	2. MĂSURI DE GESTIONARE
	2.1. Norme de monitorizare și raportare
	2.2. Sistem de gestionare și control
	2.2.1. Riscul (riscurile) identificat(e)
	2.2.2. Metoda (metodele) de control preconizată (preconizate)

	2.3. Măsuri de prevenire a fraudelor și a neregulilor

	3. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INIȚIATIVEI
	3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual și linia bugetară (liniile bugetare) afectată (afectate)
	3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor
	3.2.1. Rezumatul impactului estimat asupra cheltuielilor
	3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operaționale
	3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
	3.2.3.1. Rezumat
	3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat

	3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
	3.2.5. Participarea terților la finanțare

	3.3. Impactul estimat asupra veniturilor


