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Luxembourg, le 24 avril 2012

TDrosster survi par Martin Basenius
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Madame Helle Thorming-Schimidt
Présidente du Conseil de 1"Union
européenne

Ruedelalol 175

B-1048 Bruxelles

DU CONSEIL relative a la transparence des mesures régissant la fixation des prix
des médicaments 4 usage humain et leur inclugion dans le champ d'application des
systémes publics d'assurance-maladie

- Avis motivé de la Chambre des Députes du Grand-Duche de Luxembourg

Madame la Prégidente,

Par la présente. j'ai "honneur de vous faire parvenir une résolution adoptée par la Chambre

des Députés du Grand-Duché de Luxembourg en sa séance publique du 24 awil 2012, Cette
résolution porte sur un avis motivé se pronongant sur le respect du principe de subsidiarite.

Par 'adoption de cette résolution, la Chambre des Députés a fait sien avis motivé unanime
de la Commission de la Santé et de la Séeurité sociale chargée de prendre position par rapport

a la proposition de directive citée sous objel.

Je vous prie d’agréer, Madame la Présidente, I expression de ma plus haute considération.

Laurent Mosar
Président de la Chambre des Dépulds
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RESOLUTION

La Chambre des Députés
s considérant 'article 169 du Réglement da la Chambre des Députés ;

= rappelant que la Commission de la Sanié et de la Sécurité sociale a 3t& saisie d'une
proposition de DIRECTIVE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL relaive
a la transparence des mesures regissant 'a fixation des prix des medicaments a
usage humain et leur inclusion dans le champ d'application des systémes publics
d'assurance-maladie (COM/2012/84), proposition [Egislative eémanant de la
Commission européerne et relevant du conirdle du respect des piincipes de
subsidiarité,

« constatant que la Commission de [a Santé et de la Sécurité a adopté, lors de 55
réunion du 19 avril 2012, un avis motivé au sujet de linitiative legislative pracitae;

décide d’adopter cet avis motivé de la Commission de la Santé et de la Sécurité
sociale ayant la teneur suivante :

Considarations ganérales

La proposition de directive akroge et remplace la direstive 83/105/CEE du Consei du 21
décembre 1988 concernant la transparence des mesures rigissant la fixation des prix des
médicaments & usage humain et leur inclusion dans le champo d'applicaticn.

Cette proposilion de direclive a &té rervoyée a la Commission ce la Sante et de la Sécurite
sociae afin qu'elle varifie si cette proposition communautaire est conforme aux princpes de
subsidiarité et de proportionnalité tels qu'is se trcuvent ancrés a l'article 5 du Traité sur
['Unien europgenne.

La Commission de la Santé =t de la Sécurité sociale a noté que, selon la Commission
européenie, e texte a pour objectif d'adapter le cadre légal aux données actuelles du
marché des produits pharmaceutigues qui cnt entre-temps profondément changse.

La Commission de la Santé et de la Sécunté sociale constate encore gue la finalite qus la
Commission eurgpéenneg attache a son intiative est double, 3 savoir mettre en place un
meillleur zeeés des patients aux méadicaments et une meilleure compétitivité de I'irdusrie
pharmaceutique européenne. A cet effet, les mesures proposées sont les suivantes:

= UnN raccourcissement des delais a respecter par les autorilés naticnales pour les
decisions ce fixation de prix et de remboursement;

- une clarification des obligations procédurales a charge des Etats Memobres;

- unz suppression des obstacles au commerce des produits pharmaceuligues.

La Commission constate ques le texte propose laisse 3 craindre une augmentation
démesurée des charges administratives, ceci notammen: en raison du raccourcissement ces

delais et des nombreuses nouvelles obigations qui interérent largement avec le orincipe de
subsidiarite, a saveir netamment ;
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- lobligation, pour chaque étape, de publier et de communiquer les critéres de
décision,

- l'obligation de consulter l'industrie en amont de chaque nouvelle mesure de fixation
du prix et de remboursement et d'en informer la Commission,

- l'obligation d'adresser un rapport annuel a la Commission européenne sur les délais
et retards,

- l'obligation d'effectuer I'ensemble des mesures administratives nécessaires a la prise
de décision et 4 sa mise en ceuvre dans les délais prescrits,

- l'obligation de préveir des moyens de recours (procédure de référé, dommages et
intéréts, astreinte journaliere) au profit de lindustrie pharmaceutique en cas de non-
respect par un Etat Membre des délais,

- la suppression de la possibilite pour les autorités nationales de demander certaines
informations complémentaires a l'industrie.

La multiplication des nouvelles obligations et l'encadrement strict des mesures
administratives nationales ne laisse plus aucunse marge de manceuvre aux autorités
nationales.

Par ailleurs, la proposition consacre un déséquilibre criant entre e obligations a charge des
Etats membres et celles a charge de I'industrie pharmaceutique. Le texte ne fait en effet que
protéger les demandeurs d'une décision de transparence alors qu'a la moindre déviation par
rapport 4 la procédure imposée, les autorités nationales risguent gros (astreintes journaliéres
dans certains cas).

Par ailleurs, I'on peut se demander si cas nombreuses mesures sont vraiment de nature a
contribuer & l'objectif général de la transparence et si elles respectent le principe de
proportionnalité, concomitant au principe de subsidiarité,

La proposition met en question le rile premier du principe de subsidiarité qui consiste &
protéger la capacité de décision et d'action des Etats membres et, d'autre part, légitime
l'interwention de la Communauté si les objectifs d'une action ne peuvent pas étre réalisés de
maniére satisfaisante par les Etats membres en raison des dimensions ou des effets de
l'action envisagée.

Cornclusion

La Commission de la Santé et de la Sécurité sociale conclut que d'une fagon générale, la
proposition de directive enfreint le principe de subsidiarite en faisant peser des charges
administratives exorbitantes et non justifiées par l'objectif de transparence sur les autorités
nationales. La proposition privilégie unilatéralement les intéréts de [industrie

pharmaceutique.

Rézolution adoptée par la Chambre des Dépulés
en sa séance publigue du 24 aveil 2012

Le Secréaire général, Le Président,
e T il
=" (laude Frieseisen Laurent Mosar
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