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EXPOSE DESMOTIFS*

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION
o Contexte général

La légidation de I’Union prévoit que les autorités compétentes au niveau nationa ou
européen doivent accorder une autorisation de mise sur le marché avant qu’ un médicament ne
puisse étre commercialisé'. Les régles en vigueur sont destinées & protéger la santé publique
en velllant a ce que la quaité, la sécurité et I'efficacité des médicaments soient
convenablement évaluées avant que ceux-ci ne soient délivrés aux patients dans I’Union
européenne. Ce cadre légidatif vise en outre a faciliter les échanges commerciaux de
médicaments entre Etats membres, conformément au principe de libre circulation des biens.

Dans le méme temps, en application de I'article 168, paragraphe 7, du traité sur le
fonctionnement de I’ Union européenne, |es Etats membres sont responsables de I’ organisation
de leur systeme de santé ainsi que de la fourniture de services de santé et de soins médicaux, y
compris I’ alocation des ressources qui y sont affectées. Dans ce cadre, chaque Etat membre
peut prendre des mesures visant a gérer la consommation de médicaments, a régir leur prix et
a définir les conditions de leur financement public. Un médicament autorisé conformément a
lalégislation de I’ UE sur la base de son profil de qualité, de sécurité et d’ efficacité peut donc
étre soumis & des exigences réglementaires supplémentaires au niveau d'un Etat membre
avant qu’'il ne soit mis sur le marché ou délivré a des patients dans le cadre d’ un régime public
d’ assurance-maladie. Par exemple, les Etats membres évaluent habituellement |e rapport colit-
efficacité des médicaments autorisés, leur efficacité relative, ainsi que leur utilité a court et a
long terme par rapport a d autres médicaments de la méme classe thérapeutique, afin de
déterminer leur prix, leur financement et leur utilisation dans le cadre de leur systéme
d  assurance-maladie.

Les mesures nationales destinées a contréler le financement des médicaments et a gérer leur
consommation dans le cadre des systémes de santé sont susceptibles de créer des obstacles au
commerce, dans la mesure ou elles influent sur |a capacité des entreprises pharmaceutiques a
commercialiser leurs produits sur les marchés intérieurs. La jurisprudence constante de la
Cour de justice de I’Union européenne reconnait le droit des Etats membres d adopter de
telles mesures en vue de promouvoir la stabilité de leur systéme d assurance-maladi€’.
Toutefois, des conditions élémentaires de transparence procédurale doivent étre remplies

* N.B.: les dispositions qui S ajoutent a la version initiale de la proposition sont
indiquées en caractéres gras et soulignés. L es dispositions de la proposition initiale qui
ont été supprimées appar aissent en caractéres barrés.

Voir directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain (JO L 311 du 28.11.2001, p. 67), telle que
modifiée, et réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Consell du 31 mars 2004
établissant des procédures communautaires pour |’ autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des
médicaments (JO L 136 du 30.4.2004, p. 1).

2 Voir, par exemple, affaire 181/82, Roussel Laboratoria, Rec. 1983, p. 3849; affaire 238/82, Duphar BV
et autres, Rec. 1984, p. 523; affaire C-249/88, Commission/Belgique, Rec. 1991, p. 1-1275.
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afin de garantir la compatibilité de ces mesures avec les dispositions du traité relatives au
marché intérieur. En particulier, les mesures concernant la fixation des prix et le
remboursement des médicaments ne doivent faire I’ objet d’ aucune discrimination al’ encontre
des médicaments importés et doivent reposer sur des criteres objectifs et vérifiables,
indépendants de I’ origine des médicaments.

La directive 89/105/CEE? codifie les exigences minimales formulées par la Cour de justice.
Elle a été adoptée afin de permettre aux opérateurs économiques de vérifier que les mesures
national es réglementant la fixation des prix et le remboursement des médicaments ne sont pas
contraires au principe de libre circulation des biens. A cet effet, la directive prévoit une série
d’ exigences procédurales visant & assurer la transparence des mesures adoptées par les Etats
membres en matiere de fixation des prix et de remboursement. Ces obligations comportent
notamment des délais pour la prise des décisions concernant la fixation des prix et le
remboursement (quatre-vingt-dix jours pour lafixation des prix, quatre-vingt-dix jours pour le
remboursement ou cent quatre-vingt jours pour les décisions combinées portant sur lafixation
des prix et le remboursement). En outre, la directive fait obligation aux autorités nationales
compétentes d’ accompagner chacune de leurs décisions d’ un exposé des motifs fondé sur des
critéres objectifs et vérifiables et de prévoir des moyens de recours juridique appropriés pour
les entreprises présentant |es demandes.

o Motivation et objectifs dela proposition

La directive 89/105/CEE n'a jamais été modifiée depuis son adoption. Ses dispositions
reflétent les conditions qui caractérisaient le marché des produits pharmaceutiques il y a plus
de vingt ans. Toutefois, ces conditions ont profondément changé, par exemple avec
I’émergence de médicaments génériques congtituant des versions moins colteuses de
médicaments existants ou avec le développement de médicaments plus novateurs (mais
souvent plus chers), fruits d’un travail de recherche. En paralléle, I’augmentation constante
des dépenses publiques de produits pharmaceutiques au cours des dernieres décennies a
encouragé les Etats membres & concevoir progressivement des systémes plus complexes et
plus innovants en matiére de fixation des prix et de remboursement.

Malgré I'impact historiquement positif de la directive 89/105/CEE sur le marché intérieur des
médicaments, certains € éments donnent a penser que cette directive n' atteint pas pleinement
ses objectifs dans le contexte actuel:

- premiérement, un décalage est apparu entre les dispositions de la directive qui
décrivent les principaux types de procédures établies dans les années 1980 en ce qui
concerne lafixation des prix et le remboursement et |’ éventail beaucoup plus large de
mesures de limitation des colts adoptées de nos jours par les Etats membres. Magré
I'interprétation extensive que la Cour de justice a donnée de la directive®, la
transposition de ses dispositions en droit national et la mise en oauvre effective de ses

Directive 89/105/CEE du Conseil du 21 décembre 1988 concernant la transparence des mesures
régissant la fixation des prix des médicaments a usage humain et leur inclusion dans le champ
d application des systémes d’ assurance-maladie (JO L 40 du 11.2.1989, p. 8).

Voir affaire C-424/99, Commission des Communautés européennes/République d' Autriche, Rec. 2001,
p. 9285; affaire C-229/00, Commission des Communautés européennes/République de Finlande, Rec.
2003, p. 5727; affaire C-317/05, Pohl-Boskamp, Rec. 2006, p. 1-10611; affaires jointes C-352/07 a C-
356/07, C-365/07 & C-367/07 et C-400/07, Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite et autres,
Rec. 2009, p. 1-2495 arrét-non-encorepublié; affaire C-62/09, Association of the British Pharmaceutical
Industry/Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, Rec. 2010, p. |-3603 arrét-nen-encore

publié.
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principes, en particulier par la Commission, sont devenues particuliérement
difficiles. Cette situation ne se traduit pas seulement par des incertitudes juridiques,
mais entraine aussi une transparence réduite des mesures nationales concernant la
fixation des prix et le remboursement, ce qui a des répercussions négatives sur le bon
fonctionnement du marché intérieur, au détriment des patients et de I'industrie
pharmaceutique en Europe;

- deuxiemement, les délais s appliquant aux décisions en matiéere de fixation des prix
et de remboursement établis par la directive 89/105/CEE sont réguliérement dépassés
par les Etats membres, ce qui entraine des retards dans la mise sur le marché des
médicaments, ralentissant d’ autant I’ acces des patients a des traitements efficaces. En
2009, dans son rapport d’ enquéte sur le secteur pharmaceutique®, la Commission a
rappelé que les Etats membres devaient respecter ces déais. L’ enquéte a également
montré que des retards indus, concernant la fixation des prix et le remboursement des
médicaments génériques, ralentissaient |’ accés des patients a des médicaments moins
chers et aourdissaient la charge financiére pesant sur les Etats membres. La
Commission a donc considéré qu’il convenait de raccourcir la durée des procédures
concernant la fixation des prix et le remboursement des médicaments génériques. En
outre, I'enquéte sur le secteur pharmaceutique a révélé que I'interférence de
questions liées aux brevets et a la sécurité des médicaments dans les procédures
relatives a la fixation des prix et au remboursement pouvait considérablement
retarder |” acces des patients a des médicaments génériques moins chers.

Les principes et objectifs fondamentaux de la directive 89/105/CEE restent pleinement
valables dans le contexte actuel. Aussi la présente initiative vise-t-elle a adapter la directive a
I’ environnement pharmaceutique d aujourd hui, tout en préservant ses éléments de base.
L’ objectif global de la proposition est de clarifier les obligations procédurales qui incombent
aux Etats membres et d’ assurer |’ efficacité de la directive, alafois en évitant des retards dans
les décisions concernant la fixation des prix et le remboursement et en prévenant
I établissement d’ obstacles au commerce des produits pharmaceutiques. Il convient de réaliser
cet objectif sans toucher aux politiques nationales de sécurité sociale, sauf dans la mesure ou
cela est nécessaire pour assurer la transparence des procédures nationales et |’ efficacité de la
|égidlation relative au marché intérieur.

2. RESULTATS DES CONSULTATIONS DES PARTIES INTERESSEES ET
DESANALYSESD' IMPACT
o Consultation des parties intér essées

Larévision éventuelle de la directive 89/105/CEE a fait |’ objet d’ une consultation publique,
qui Sest déroulée du 28 mars au 30 mai 2011. Dans le cadre de cette consultation, la
Commission a recu 102 contributions de diverses parties prenantes, parmi lesquelles des
autorités nationales, des organismes publics d' assurance-maladie, des entreprises et des
organisations représentant le secteur de la recherche pharmaceutique, des sociétés de
médicaments génériques, I'industrie des dispositifs médicaux et d’ autres parties intéressees
telles que des représentants des réseaux de distribution, des organisations de professionnels de

> Enquéte de la Commission sur le secteur pharmaceutique, effectuée en application de I'article 17 du

réglement (CE) n° 1/2003. Les résultats de I'enquéte sont publiés dans la communication de la
Commission «Synthése du rapport d’ enquéte sur le secteur pharmaceutique» [COM(2009)351 final] et
dans le document de travail des services de la Commission «Report on the Pharmaceutical Sector
Inquiry» qui I’ accompagne, http://ec.europa.eu/competiti on/sectors/pharmaceutical s/inquiry/index.html.
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la santé, des patients et des citoyens. Les petites et moyennes entreprises ont également été
consultées par I'intermédiaire du réseau Entreprise Europe.

Une grande magjorité de répondants a reconnu I'impact positif de la directive sur la
transparence des procédures nationales et sur le fonctionnement du marché intérieur.
Toutefois, nombre de répondants ont également insisté sur le fait que la directive n’ était pas
suffisamment appliquée par les Etats membres et ont mis en évidence ses lacunes en termes
de sécurité juridique et d application. Les avis divergeaient en ce qui concerne les mesures
pertinentes que la Commission devrait proposer. Par exemple, les entreprises de médicaments
génériques ont plaidé unanimement pour une révision de la directive, aors que les sociétés de
recherche pharmaceutique et leurs organisations représentatives étaient favorables a une
approche | égidlative non contraignante (soft law), basée sur une communication interprétative
de laCommission.

Les résultats de cette consultation publique sont disponibles a I'adresse suivante:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/heal thcare/public-consultation/index en.htm.

Analyse d’impact

L es réponses fournies dans le cadre de la consultation publique ont été examinées avec soin
durant I’analyse d’impact menée par les services de la Commission. Le rapport d analyse
d’'impact identifie et évalue les options réglementaires et non réglementaires permettant
d appliquer des régles de transparence adéquates et efficaces aux mesures adoptées par les
Etats membres en matiére de fixation des prix et de remboursement. La proposition de
révision de la directive repose sur |’ association de plusieurs options recommandées dans le
cadre de |’ analyse d'impact, a savoir:

- garantir que les décisions en matiere de fixation des prix et de remboursement sont
prises en temps utile: options A.3/c (rapports réguliers sur les délais d’ approbation
pour la fixation des prix et le remboursement), A.4/a (raccourcissement des délais
pour les décisions en matiere de fixation des prix et de remboursement des
médicaments génériques) et A.4/b (interdiction d'établir le lien avec un brevet
(patent linkage) et réévaluation des caractéristiques de sécurité);

- garantir |"’adéquation et |’ efficacité de la directive dans le contexte actuel: options
B.3/b (révision approfondie de la directive afin de clarifier son champ d application
et sa formulation) et B.4 (notification des projets de mesures nationales en vue de
faciliter I’ application).

L’ éventuelle extension de la directive aux dispositifs médicaux a été examinée dans le cadre
de I'analyse d’'impact, mais cette hypothese a été abandonnée en raison des particularités de
ce marché.

Le rapport d’ analyse d’ impact et son résume sont disponibles a |’ adresse suivante:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried _out/cia 2012 _en.htm.
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3. ELEMENTSJURIDIQUESDE LA PROPOSITION
o Basejuridique et subsidiarité

La directive 89/105/CEE vise essentiellement a faciliter le fonctionnement du marché
intérieur des médicaments. La proposition se fonde par conséquent sur I’ article 114 du traité
sur le fonctionnement de I’ Union européenne.

Ladirective existante est sous-tendue par I’idée d’ une ingérence minimale dans I’ organisation
par les Etats membres de leurs politiques internes en matiére de sécurité sociale®. Ce principe
fondamental est maintenu dans la proposition. Les exigences proposées en vue de garantir la
prise de décisions transparentes en temps utile assurent un bon équilibre avec I’ obligation de
préserver les compétences des Etats membres dans le domaine de la santé publique, compte
tenu de la nécessité de garantir I’ efficacité de la directive par rapport a la réalisation de ses
objectifs en matiére de marché intérieur. Pour respecter les compétences des Etats membres
en vertu du traité, la proposition ne prévoit aucun rapprochement des mesures nationales
relatives a la fixation des prix ou au remboursement, pas plus qu’elle ne limite la capacité
pour les Etats membres de fixer librement le prix des médicaments ou les conditions de leur
financement public sur la base de critéres qu'ils déterminent. Le rapport d’analyse d’impact
expligue plus précisément comment |es principes de subsidiarité et de proportionnalité ont été
pris en compte dans la proposition.

o Apercu des principaux éléments|égidatifs

La proposition maintient les principes de base de la directive existante, mais prévoit une
adaptation compléte de ses dispositions pour |es él éments clés ci-dessous:

- clarification du champ d'application de la directive: les exigences en matiere de
transparence s appliquent al’ ensemble des mesures relatives a la fixation des prix et
au remboursement au sens large, y compris les mesures visant a contréler ou a
favoriser la prescription de certains médicaments en agissant sur la demande.
Néanmoins, les mesures concernant les marchés publics et les accords contractuels
volontaires avec certaines entreprises sont exclues du champ d application de la
directive afin d éviter toute interférence avec d’ autres dispositifs |égidatifs;

- couverture compléte des mesures nationales et sécurité juridique: les dispositions de
la directive sont reformulées conformément a des principes généraux (et non sur la
base de procédures nationales spécifiques) et tiennent compte de la jurisprudence de
la Cour de justice. Plusieurs dispositions clés sont clarifiées et actualisées afin
d’ éviter tout litige concernant leur interprétation. En particulier, il est précise que les
délais concernant les décisions relatives a la fixation des prix et au remboursement
englobent toutes les étapes des procédures concernées, y compris, le cas échéant, les
évaluations des technologies de la sant€;

- adaptation des délais concernant les décisions relatives a la fixation des prix et au
remboursement: les délais applicables aux médicaments génériques sont réduits a

30/60 45/30 jours lorsgue le prix du médicament de référence a déja été déterminé et

6 Affaire C-245/03, Merck, Sharp & Dohme/Etat belge, Rec. 2005, p. |-637, point 27.
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— non-interférence des questions de brevets et de sécurité avec les procédures de
fixation des prix et de remboursement: la proposition précise que les droits de
propriété intellectuelle ne doivent pas interférer avec les procédures de fixation des
prix et de remboursement, a I'image de ce qui est d§a mis en oauvre pour les
procédures d’ autorisation de mise sur le marché. En outre, les é éments déja évalués
dans le cadre du processus d’autorisation de mise sur le marché (qualité, sécurité,
efficacité, y compris bioéquivalence) ne doivent pas forcément étre réévalués dans le
cadre des procédures de fixation des prix et de remboursement;

o Abrogation dela directive 89/105/CEE

Les modifications proposées en ce qui concerne la directive 89/105/CEE sont de nature
substantielle et concernent I’ensemble des dispositions majeures en vigueur. Par souci de
clarté juridique, et conformément au principe du «mieux légiférer», I’adoption de la
proposition entrainera |’ abrogation de la |égidation existante. Les effets de I’article 10 de la
directive 89/105/CEE sont toutefois maintenus.

Aucun tableau de correspondance n’ est prévu, étant donné gque la légidation existante de I’ UE
fait référence en termes généraux a la directive 89/105/CEE sans renvoyer a des dispositions
particulieres de cette directive.

4. INCIDENCE BUDGETAIRE [-EcASECHEANT}

La proposition de la Commission n’a pas d’incidence sur le budget de I’ Union européenne au-
dela de ce qui est déja prévu pour les années a venir dans le cadre financier pluriannuel. Le
détail des ressources financiéres est indiqué dans la fiche financiere |égidative.

5. TRANSPOSITION

La notification des mesures de transposition des Etats membres doit étre accompagnée de
tableaux de concordance expliquant le lien entre les éléments d’'une directive et les parties
correspondantes des instruments nationaux qui la transposent. 1l est nécessaire de procéder de
la sorte eu égard &

o la complexité de la directive, qui ne traite pas du fond, mais expose simplement
des exigences minimales de procédure visant a assurer la transparence des
mesures régissant la fixation du prix des médicaments a usage humain et leur
inclusion dans le champ d’ application des systemes d’ assurance-maladie;

o la complexité du processus de transposition, qui s explique par les difficultés
liées al’interprétation de la directive. || n’y a pas toujours de moyen simple et
direct pour appliguer un ensemble de regles de procédure a des systemes de
fixation des prix et de remboursement dont |’ architecture est complexe;
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o I’ évolution constante des mesures nationales relatives a la fixation des prix et
au remboursement, dans le but de contréler les dépenses consacrées aux
produits pharmaceutiques, ce qui rend difficile le suivi du processus de mise en
cauvre.

Par conségquent, I’obligation de communiquer des tableaux de concordance facilitera le
processus de mise en cauvre.

6. INFORMATIONSSUPPLEMENTAIRES
L’ acte proposé concerne un domaine intéressant I’ EEE et devrait donc étre étendu a celui-ci.

L a proposition de directive abrogeant la directive 89/105/CEE du Conseil a été adoptée
par la Commission le 1er mars 2012.

L’avisdu Comité économigque et social a été adoptéle 12 juillet 2012.

L es négociations au sein du groupe de travail «Produits phar maceutiques et dispositifs
médicaux» du_Conseil se sont avér ées difficiles, compte tenu de la nature politique
sensible du dossier. Les principales préoccupations des Etats membres concernaient: le
principe de subsidiarité, la procédure de recours (article 8) la création d'un systeme de
notification préalable des projets de mesures nationales a la Commission (article 16); le
resserrement des délais prévus pour la prise de décisions concer nant |a fixation des prix
des médicaments et leur prise en charge par lesrégimes d’assurance-maladie (articles 3,
4, 5 et 7), la distinction _entre les médicaments initiaux _soumis a des évaluations des
technologies de la santé et ceux qui_en seraient exemptés (articles 3 et 7) ains_que
I’ obligation de consulter les partiesintéressées (article 15).

Le Parlement européen a arrété sa position en premiere lecture le 6 février 2013,
moyennant 559 voix pour, 54 voix contre et 72 abstentions. Le Parlement européen a
présenté des amendements qui_constituent un compromis de raison: tout en maintenant
en_substance |a proposition de la Commission, ces amendements tiennent également
compte des craintes exprimées par les Etats membres.

Du fait du vote en séance pléniére et compte tenu del’avis des Etats membres au sein du
Consell, la Commission a décidé de modifier sa proposition. Les amendements du
Parlement européen votés en séance pléniere ont été diment pris en compte. La
Commission_a accepté un _grand nombre de ces amendements ou en a accepté le
principe: 50 amendements ont été jugés acceptables (dont 16 tels quels et 34 sur le
principe, méme s une fraction ne s est révélée que partiellement acceptable), et seuls 7
amendements ont étéreetés. |Isreprésentent en effet un recul par rapport aladirective
existante, puisgu’ils auraient introduit une certaine incertitude juridique ou auraient
outr epasse les compétences de |’ UE.
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2012/0035 (COD)
Proposition modifiée de
DIRECTIVE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

relative a la transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a
usage humain et leur inclusion dansle champ d’application des systemes publics
d’assurance-maladie

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

vu letraité sur le fonctionnement de I’ Union européenne, et notamment son article 114,
vu la proposition de la Commission européenne,

apres transmission du projet d’ acte |égidatif aux parlements nationaux,

vu |’ avis du Comité économique et social européen’,

apr és consultation du contrdleur européen dela protection des données,

statuant conformément ala procédure |égislative ordinaire,
considérant ce qui suit:

(1) La directive 89/105/CEE du Conseil, du 21 décembre1988, concernant la
transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a usage
humain et leur inclusion dans le champ dapplication des systémes nationaux
d assurance-maladie® a été adoptée en vue de supprimer les distorsions affectant les
échanges intra- UE de médicaments.

(2)  Afin de tenir compte de I’évolution du marché des produits pharmaceutiques et des
politiques nationales de contréle des dépenses publlques consacrées aux produits
pharmaceutigues—meédicaments, il est nécessaire d apporter des modifications
substantielles a toutes les dispositions importantes de la directive 89/105/CEE. C'est
pourquoi, par souci de clarté, il convient de remplacer la directive 89/105/CEE.

(3) Ledroit del’Union prévoit un cadre harmonisé pour |’ autorisation des médicaments a
usage humain. Conformément a la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre2001 instituant un code communautaire relatif aux
médicaments & usage humain®, un médicament ne peut étre mis sur le marché de
I”Union qu’ aprés avoir obtenu une autorisation de mise sur le marché basée sur une
évaluation de sa qualité, de sa securité et de son efficacité.

(4)  Au cours des derniéres décennies, les Etats membres ont été confrontés & une hausse
continue des dépenses consacrées aux produits pharmaceutiques, ce qui a entrainé
I’ adoption de politiques de plus en plus novatrices et complexes pour gérer la
consommation de preduitspharmacedtigques médicaments dans le cadre des systemes
publics d assurance-maladie. En particulier, |es autorités des Etats membres ont mis en

! JO C 299 du 4.10.2012, p. 81.
8 JO L 40 du 11.2.1989, p. 8.
° JO L 311 du 28.11.2001, p. 67.
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()

(6)

(")

(8)

(9)

cauvre toute une série de mesures afin de contréler les prescriptions de médicaments,
de régir leur prix et de définir les conditions de leur financement public. Ces mesures
visent essentiellement a favoriser la santé publique pour I’ensemble des citoyens en
veillant a un approvisionnement adéquat en médicaments, a des colts raisonnables,
tout en garantissant la stabilité financiére des systémes publics d’ assurance-maladie.

Les disparités entre les mesures nationales peuvent entraver ou fausser les échanges
intraaUE de médicaments et entrainer une distorsion de la concurrence, ce qui peut
avoir une incidence directe sur le fonctionnement du marché intérieur des
médicaments.

En vue de réduire les effets des disparités sur le marché intérieur, il convient que les
mesures nationales respectent des exigences de procédure minimales permettant aux
parties concernées de vérifier que ces mesures ne constituent pas des restrictions
guantitatives aux importations ou aux exportations, ou des mesures ayant un effet
équivalent. Ces exigences de procédur e minimales devraient également garantir |la
securité juridique et la transparence pour toutes les parties concernées par la
fixation des prix_des médicaments et leur prise en charge par les systemes
d’assurance-maladie, tout en favorisant la production de médicaments, en
accélérant |'entrée sur le marché de médicaments genérigues et en encour ageant
la_recherche et le développement de nouveaux médicaments. Toutefois, ces
exigences ne devraient pas affecter les politiques des Etats membres qui se fondent
principalement sur la libre concurrence pour déterminer les prix des médicaments.
Elles ne devraient pas non plus influer sur les politiques nationales en matiere de
fixation des prix et de définition des systémes de securité sociale, sauf dans la mesure
ou cela est nécessaire pour obtenir la transparence au sens de la présente directive et
pour assurer le bon fonctionnement du marché intérieur.

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

Compte tenu de la diversité des mesures nationales adoptées pour gérer la
consommation de médicaments, régir leur prix ou déterminer les conditions de leur
financement public, il est nécessaire de clarifier la directive 89/105/CE. Il conviendrait
en particulier que cette directive couvre tous les types de mesures éaborées par les
Etats membres et susceptibles d’avoir des effets sur le marché intérieur. Depuis
I”adoption de la directive 89/105/CEE, les procédures de fixation des prix et de
remboursement ont évolué et sont devenues plus complexes. Si certains Etats membres
ont donné une interprétation restrictive du champ d application de la directive
89/105/CEE, la Cour de justice a jugé que ces procédures de fixation des prix et de
remboursement relevaient du champ d’ application de la directive 89/105/CEE, compte
tenu des objectifs de cette directive et de la nécessité d’'assurer son efficacité. |l
convient par consequent que cette directive refléte I’ évolution des politiques nationales
de fixation des prix et de remboursement. Etant donné qu’il existe des dispositions et
des procédures specifiques dans le domaine des marchés publics et des accords
contractuels volontaires, il y a lieu d’ exclure les marchés publics et les accords
contractuels volontaires du champ d’ application de cette directive.

L es autorités compétentes et les titulaires d’autorisation de mise sur le marché

concluent de plus en plus souvent des accords contractuels visant a donner acces
aux patients a des traitements novateurs. Ces accords per mettent notamment de
faire prendre en charge un médicament par les systémes d’assurance-maladie,
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(10)

(11)

tout en contrélant des é éments convenus en amont et pour une période de temps
déterminée, dans le but, notamment, de résoudre les incertitudes en matiere de
preuve de |'efficacité et/ou de |'efficience relative d’'un_médicament donné. Le
délai_ pour fixer les clauses de ces accords contractuels volontaires est souvent
plus long que les délais prévus par |la présente directive et justifie |I’exclusion de
ces accords de son champ d’application. Ces accords devraient véritablement
favoriser ou permettre |’ acces des patients aux médicaments novateur s, devraient
rester volontaires et ne devraient pas avoir d’incidence sur ledroit du titulaire de
|"autorisation de mise sur le marché de soumettre une demande de prise en
charge d’un médicament par le systéme d’ assurance-maladie en application de la
présente dir ective.

Toute mesure prise par_un Etat membre et destinée a régir, directement ou
indirectement, la fixation du prix des médicaments, ainsi que toute mesure visant a
déterminer leur prise en charge par des systémes publics d’ assurance-maladie, devrait
étre basée sur des criteres transparents, objectifs et vérifiables, indépendants de
I’origine du médicament, et devrait prévoir des moyens de recours juridique
appropriés et _conformes aux procédures nationales pour les entreprises touchées.
Ces exigences devraient s appliquer de la méme maniére aux mesures nationales,
régionales ou locales visant a contréler ou favoriser la prescription de certains
médicaments, puisque de telles mesures déterminent également la prise en charge
effective de ces médicaments par |es systemes d' assurance-maladie.

L e soutien de I’Union en matiére de coopération dans le domaine de |’ évaluation

(12)

~

des technologies de la santé, conformément a ['article 15 de la directive
2011/24/UE_du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2011 relative a
I’ application des droits des patients en matiér e de soins de santé transfrontaliers'°
vise a optimiser et a coordonner les méthodes d’ évaluation des technologies de la
santé, ce qui_devrait également, a terme, réduire les délais des procédures de
fixation des prix et de remboursement des médicaments pour lesquels les Etats
membr es procedent a une évaluation destechnologies de la santé dansle cadre de
leur processus décisionnel. Cette évaluation inclut _notamment des données
concer nant |’ efficacité relative et I'utilité des technologies a court et a long terme,
le cas échéant, tout en tenant compte des retombées positives sur les plans
économique et social ou du rapport colt-efficacité du médicament examinég,
conformément a la méthode utilisée par_les autorités compétentes. L’ évaluation
des technologies de la santé est un processus pluridisciplinaire qui synthétise les
informations sur_les questions d’ordre médical, social, économique et éthique
liées a I'utilisation _de ces technologies de maniére systématique, transparente,
objective et rigoureuse. Son objectif est de servir_de base a I'élaboration _de
politigues de santé slres et efficaces qui_soient centrées sur le patient et qui
cherchent a atteindrele meilleur rapport colt/efficacité.

Les demandes visant a faire approuver le prix d’un médicament ou a déterminer sa
prise en charge par le systéme d’ assurance-maladie ne devraient pas indiment retarder
la mise sur le marché dudit médicament. Il est donc souhaitable que la présente
directive fixe des délais obligatoires a respecter pour |'adoption de décisions
nationales. Pour étre efficace, les délais prescrits devraient s étendre de la date de
réception d'une demande jusqu'a la date d'entrée en vigueur de la décision
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(13)

correspondante. C'est durant cette période que doivent étre finalisés tous les avis
d’ experts, y compris, le cas échéant, les évaluations des technologies de la santé, et
I’ ensemble des formalités administratives requises pour que la décision soit adoptée et
prenne effet.

Afin defaciliter le respect de ces délais fixés par la présente directive, il peut étre

(14)

(15

(16)

utile pour les demandeurs d’une autorisation de mise sur_le marché d’engager
des négociations informelles d’approbation de prix ou de prise en charge d'un
médicament _dans les systémes publics d’assurance-maladie avant méme que
|’ autorisation de mise sur_le marché ne soit accordée officiellement. A cette fin,
les Etats membres devraient avoir la possibilité de per mettre aux demandeurs de
présenter une demande de négociations informelles d’approbation de prix ou de
prise en charge d'un_médicament par les systemes d’assurance-maladie aprés
finalisation de I’ avis scientifique du comité des médicaments a usage humain ou,
le cas échéant, de |’autorité nationale chargée de la procédure d’autorisation de
mise sur_le marché. Dans ces cas, les délais fixés pour les décisions concernant le
prix d’un médicament ou sa prise en charge par le systeme d’ assurance-maladie
devraient courir_a partir de la date de soumission officielle d’'une demande de
fixation de prix ou de prise en charge par les systemes d’ assurance-maladie apres
octroi del’autorisation de mise sur le marché.

Les délais fixés pour I'inclusion des médicaments dans les systemes d assurance-
maladie exposes dans la directive 89/105/CEE sont contraignants, comme cela a été
clarifié par la jurisprudence de la Cour de justice. L’ expérience montre que ces délais
ne sont pas toujours respectés et qu'il est nécessaire d assurer la securité juridique et
d’améliorer les regles de procédure concernant |’inclusion des médicaments dans le
champ d’ application du systeme d’ assurance-maladie. Par conséquent, une procédure
de recours efficace et rapide devrait étre mise en place.

Dans sa communication intitulée «Synthese du rapport d enquéte sur le secteur
pharmaceutique»™*, la Commission a montré que |es procédures de fixation des prix et
de remboursement retardaient souvent inddment le lancement de produits
pharmaceutigues médicaments génériques sur les marchés de I’ Union. L’ approbation
du prix des médicaments génériques et de leur prise en charge par les systemes
d’assurance-maladie ne devrait pas nécessiter d évaluation nouvelle ou détaillée,
lorsgue le prix du médicament de référence a déa été fixé et que le médicament
concerné est pris en compte dans le systéme d’ assurance-maladie. Dans ces cas, il y a
donc lieu de prévoir des délais raccourcis pour les médicaments génériques. Des
conditions identiques sont susceptibles de sappliquer, le cas échéant, aux
médicaments biosimilair es.

Les moyens de recours juridique disponibles dans les Etats membres ont eu un role
limité pour le respect des délais, en raison des procédures souvent longues au niveau
desjuridictions nationales qui dissuadent les entreprises touchées d’ engager une action
en justice. Des meécanismes efficaces sont donc nécessaires pour assurer une
résolution rapide des infractions, en parallele avec les procédures judiciaires
existant |le cas échéant, afin de contréler et d assurer le respect des délais concernant
les décisions en matiére de fixation des prix et de remboursement. A cette fin, les
Etats membres devraient avoir la possibilité de désigner une instance
administrative existante.
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(17)

(18)

La qualité, la sécurité et I’ efficacité des médicaments, y compris la bioéquivalence de
médicaments génériques ou |la biosimilarité de médicaments biosimilaires avec le
médicament de référence, sont vérifiées dans le cadre des procédures d’ autorisation de
mise sur le marché. Dans le cadre des procédures relatives a la fixation des prix et au
remboursement, les autorités compétentes Etats—membres ne devraient par
con%quent pas proceder a la reeval uation des ééments sur lesguels se base
a a eoncernede laqualité, dela
securlte de I effflcaute oy de la bloequwalence ou_la biosimilarité du médicament,
qui_sont autant d’aspects ayant déja été évalués dans le cadre de |la procédure
d’autorisation de mise sur_le marché. De méme, dans |le cas des médicaments
orphelins, les autorités compétentes ne devraient pas réévaluer leurs critéres de
désignation. L es autorités compétentes devraient cependant bénéficier d’un acces
complet aux données utilisées par les autorités responsables de I'octroi de
|’autorisation de mise sur_le marché du médicament, ains_que de la possibilité
d’exploiter ou de produire des données supplémentaires aux fins de |’ évaluation
d’'un_médicament _dans le cadre de son inclusion dans le systeme public
d’assurance-maladie.

L e fait de ne pas réévaluer les éléments sur lesquels se fonde I’ autorisation de

(19)

(20)

mise sur _le marché dans le cadre des procédures de fixation du prix et de
rembour sement ne devrait cependant pas empécher les autorités compétentes de
solliciter les données obtenues dans |le cadre de la procédure d’autorisation de
mise sur_le marché d’en prendre connaissance et de les utiliser aux fins de
|’ évaluation des technologies de la santé. La mise en commun _des données entre
les autorités compétentes chargées de |'autorisation de mise sur_le marché et
celles responsables de la fixation du prix et du remboursement devrait étre
possible au niveau national lorsgue cette procédure existe. Les autorités
compétentes devraient également étre en mesure d’exploiter les données
disponibles ou de produire des données complémentair es pertinentes aux fins de
I’ évaluation destechnologies de la santé.

Conformément a la directive 2001/83/CE, les droits de propriété intellectuelle ne
constituent pas un motif valable de refus, de suspension ou de révocation d une
autorisation de mise sur le marché. De méme, les demandes, les procédures
décisionnelles et les décisions visant a régir le prix des médicaments ou a déterminer
leur prise en charge par les systemes d’ assurance-maladie devraient étre considérées
comme des procédures administratives qui, en tant que telles, sont distinctes de
I”application des droits de propriété intellectuelle. Lorsqu’ elles examinent une
demande concernant un médicament générique ou_biosimilaire, les autorités
nationales chargées de ces procédures ne devraient solliciter aucune donnée relative a
la situation du médicament de référence en matiére de brevet, pas plus qu’ elles ne
devraient déterminer la validité d’'une violation supposée des droits de propriété
intellectuelle, dans les cas ou e médicament générique ou _biosimilair e serait produit
ou commercialisé aprés leur décision. Par consequent, les questions liées aux droits de
propriété intellectuelle ne devraient ni interférer avec les procédures de fixation des
prix et de remboursement dans les Etats membres, ni retarder lesdites procédures.

La Commission et les Etats membres pourraient éudier les possibilités de

coopération _en vue de créer et de gérer une base de données contenant des
informations sur les prix des médicaments et sur les conditions pertinentes, le but
étant de créer une valeur_ajoutée a I'échelle de I'UE en termes de transparence
des prix, tout en respectant les compétences des Etats membr es dans ce domaine.
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(21)

Pour assurer la transparence, l'intégrité et I|'indépendance du processus

(22)

(23)

décisionnel _au_sein _des autorités nationales compétentes, il _convient de
communiquer _au public les noms et les déclarations d'intéréts des experts
présents dans les or ganes chargés de prendre les décisions en matiére de fixation
des prix et de remboursement, ainsi_que les étapes de ces procédures
décisionnelles.

L es Etats membres ont souvent modifié leurs régimes d assurance-maladie ou adopté
de nouvelles mesures relevant du champ d application de la directive 89/105/CEE. Il
est donc nécessaire de définir un des mécanisme mméecanismes dinformation
permettant, d’ une part, d assurer la consultation de toutes les des parties intéressees,
notamment les organisations de la société civile telles que les associations de
patients et de consommateurs et—d%repaﬁ—deiaeﬂﬁepuﬂdkalegueprafenm—wee
e ive. Etant donné
gue I’ objectif de I actlon enwsagee a savoir prev0|r des regles de transparence
minimales en vue de garantir le bon fonctionnement du marché intérieur, ne peut étre
réalisé de maniére suffisante par les Etats membres, puisque la notion de transparence
des mesures nationales est comprise et appliquée différemment selon les Etats
membres, et peut donc étre mieux réalisé au niveau de I’ Union, en raison de I’ampleur
de I’ action a prévoir, I’Union peut adopter des mesures conformément au principe de
subsidiarité consacré a I’article 5 du traité sur I’Union européenne. Compte tenu du
principe de proportionnalité, tel qu’ énoncé audit article, la présente directive n’ excede
pas ce qui est nécessaire pour atteindre cet objectif.

Conformément & la déclaration politique conjointe des Etats membres et de la
Commission du 28 septembre 2011 sur les documents explicatifs, les Etats membres
se sont engagés a accompagner, dans les cas qui le justifient, la notification de leurs
mesures de transposition d'un ou plusieurs documents expliquant la relation entre les
composantes d’ une directive et les parties correspondantes des instruments nationaux
de transposition. En ce qui concerne la présente directive, le législateur estime que la
transmission de ces documents est justifiée,

ONT ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Chapitrel
Champ d’application et définitions
Article premier

Objet et champ d’ application

Les Etats membres veillent & ce que toute mesure nationale, régionale ou locale,
gu’ elle soit de nature légidative, réglementaire ou administrative, visant a controler
les prix des meédicaments a usage humain ou a déerminer la gamme des
médicaments couverts par les systémes publics d assurance-maladie, y compris le
niveau et les conditions de leur prise en charge, soit conforme aux exigences de la
présente directive. En outre, les Etats membres veillent a ce gue les procédur es
nationales concernant la fixation des prix _des médicaments et leur prise en
charge par _les systémes d’assurance-maladie ne soient pas dupliguées au niveau
régional ou local sur leursterritoiresrespectifs.
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2.

La présente directive ne s applique pas:

a)  aux accords contractuels volontaires passes entr e les autorités compétentes et
le titulaire d’une autorisation de mise sur_le marché d’'un médicament qui
ne_sont _pas_contraignants, pas plus gu'ils ne représentent la seule
possibilité de prise en charge du médicament par _les régimes d’ assur ance-
maladie, et qui_visent a la prise en charge d’'un_médicament par un
systeme public d’assurance-maladie, tout en contrblant des ééments
déterminés en amont par les deux parties en ce qui_concerne |’ efficacité
et/ou |’ efficience relative du médicament en question, en vue d’assurer la
fourniture efficace de ce médicament aux_patients dans des conditions
spécifiques et pour une période de temps convenue;

b)  aux mesures nationales visant a fixer les prix de médicaments ou a définir leur
prise en charge par des systémes publics d assurance-maladie qui sont
soumises a la légidlation nationale ou européenne sur les marchés publics, en
particulier la directive 89/665/CEE du Conseil'?, la directive 92/13/CEE du
Conseil* et la directive 2004/18/CE du Parlement européen et du Conseil**.

Les dispositions de la présente directive sappliquent aux mesures visant a
déterminer quels médicaments peuvent étre inclus dans des accords contractuels ou
couverts par des procédures de passation de marchés publics. Conformément au
droit de I'Union et des Etats membres sur le secret des affaires, des
informations de base concernant le nom du médicament et du titulaire de
|"’autorisation de mise sur le marché inclus dans des accords contractuels ou
couverts par des procédures de passation _de marchés publics sont rendues
publigues une fois que les accords sont conclus ou que les procédures de
passation de mar chés sont ter minées.

Aucun éément de la présente directive n'autorise la mise sur le marché d’'un
meédicament n’ayant pas obtenu I’autorisation de mise sur le marché prévue a
I"article 6 de la directive 2001/83/CE.

L a présentedirective ne porte pas atteinte a |’ autorisation de mise sur_le marché
d’un médicament octroyée conformément a la procédure visée al’article 6 dela
directive 2001/83/CE et a l'article 3 du reglement (CE) n° 726/2004 du
Parlement eur opéen et du Conseil™.

Article 2

Dé&finitions

Aux fins de la présente directive, on entend par:
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1)
2)
3)
4)
5)

6)

«medicament»: tout produit répondant a la définition de I’ article ler de la directive
2001/83/CE;

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

«meédicament générique»: tout produit répondant a la définition de I'article 10,
paragraphe 2, point b), de la directive 2001/83/CE;

«médicament biosimilaire»: tout médicament biologique similaire a un

médicament biologique de r éférence:

«technologie de la santé»: toute technologie répondant a la définition de I’ article 3,
point 1), de la directive 2011/24/UE du Parlement européen et du Conseil*®;

«évaluation des technologies de la santé»: toute évaluation gui_couvre, au
minimum, |I’évaluation de I’ efficacité relative ou I’ utilité a court et along terme du

médicament par rapport a d’ autres technologies de la santé ou inter ventions utilisées
pour traiter I’ affection concernée.

Chapitrell

Fixation du prix des médicaments
Article 3

Appraobation du prix

L es dispositions des paragraphes 2 a9 sont applicables lorsque la mise sur le marche
d’'un médicament n’'est autorisée gqu’ aprés que les autorités compétentes de |’ Etat
membre concerné ont approuveé le prix du produit.

Les Etats membres veillent & ce qu’ une demande d approbation de prix puisse étre
soumise a tout moment par le titulaire de |’ autorisation de mise sur le marché. Les
autorités compétentes délivrent au demandeur un accuse de r éception officiel de
la demande de fixation de prix dans un délai de dix jours a compter de la
r éception dela demande.

Les Etats membres peuvent également permettre au demandeur d’une
autorisation de mise sur_le marché de présenter une demande de négociations
informelles d’approbation de prix des que le comité des médicaments a usage
humain éabli par |'article 5 du reglement (CE) n° 726/2004 ou |’autorité
nationale compétente a émis un avis positif sur |’octroi del’autorisation de mise
sur_le marché du médicament concerné.

Les Etats membres veillent & ce qu'une décision relative au prix applicable au
médicament en guestion soit adoptée et communiquée au demandeur dans un délai
de guatre-vingt-dix seixante-jours suivant la réception d’ une demande présentée,
conformément aux conditions fixées dans I’ Etat membre concerné, par le titulaire de

I autorlsatlon de mise sur le marche Ieu%eteks—en—eeqw—eeﬂeeme—l%&medreaments
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Ce délai s etabllt atrente guinzejours pour I% med| caments generlques pour autant
que le prix du médicament de référence ait déja éé approuvé par les autorités
compétentes.

L or sgue les Etats membres décident d’intégrer une évaluation des technologies
de la santé dans leur processus décisionnel concernant la fixation du prix des
meédicaments, cette évaluation est finalisée dans le respect des délais exposés au
premier alinéa.

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

Si les informations communiquées a I’ appui de la demande sont insuffisantes, les
autorités compétentes notifient aussitdt au demandeur les renseignements
complémentaires détaillés qui sont exigés et prennent leur décision finale dans un
délai de guatre-vingt-dix seixante—jours a compter de la réception de ces

rensagnements complementalres Ieu%eﬁeks—en—ee—qw—eeneeme—la—medwaments

Ce dela| s établit a 3015 jours pour les medlcaments génériques, pour autant que Ie
prix du médicament de référence ait déja été approuve par les autorités compétentes.
Les Etats membres ne demandent aucune information complémentaire qui n’ est pas
explicitement requise par la législation nationale ou par des lignes directrices
administratives.

Si aucune décision n'est prise dans les délais visés aux paragraphes3 et5, le
demandeur peut mettre le produit sur le marché au prix proposé.

Si les autorités compétentes décident de ne pas autoriser la mise sur le marché du
médicament concerné au prix proposé par le demandeur, leur décision comporte un
exposé des motifs fondé sur des critéres objectifs et vérifiables, y compris toute
évaluation, tout avis ou recommandation d expert sur laquelle elle s appuie. Le
demandeur est informé de tous les moyens de recours, y compris judiciaires, dont il
dispose, ainsi que des délais dans lesquel s ces recours doivent étre formes.

Les Etats membres publient dans une publication appropriée et communiquent a la
Commission les criteres que les autorités compétentes doivent prendre en compte
dans la procédure d’ approbation du prix des médicaments. Les Etats membres
rendent publiques les informations concernant les critéres et les organes de
décision au niveau national ou régional.

Si les autorités compétentes décident, de leur propre initiative, de revoir alabaisse le
prix d’ un médicament spécifiquement désigné, leur décision comporte un exposé des
motifs fondé sur des criteres objectifs et vérifiables, y compris toute évaluation, tout
avis ou recommandation d'expert sur laquelle elle Sappuie. La décision est
communiquée au titulaire de I’ autorisation de mise sur le marché, qui est informeé de
tous les moyens de recours, y compris judiciaires, dont il dispose, ainsi que des délais
dans lesguel s ces recours doivent étre formeés. La décision et le résumé de I’ exposé
des motifs sont rendus publics sans délai_par les autorités compétentes, apres
suppression de toute information de nature commer ciale confidentielle.
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Article4

Augmentation du prix

Sans préudice de I'article5, les dispositions des paragraphes2 a6 s appliquent
lorsgu’une augmentation du prix d'un médicament n'est autorisée qu’apres
I’ obtention d’ une approbation préalable des autorités compétentes.

Les Etats membres veillent & ce qu’'une demande d’ augmentation du prix d un
médicament puisse étre soumise a tout moment par le titulaire de I’ autorisation de
mise sur le marché, conformément au droit national. Les autorités compétentes
délivrent un accusé de réception officiel au demandeur_dans un délai de dix joursa
compter delaréception de la demande.

Les Etats membres veillent & ce qu’ une décision d’ approbation ou de rejet d'une
demande d’augmentation du prix d’ un médicament présentée, conformément aux
conditions fixées dans |’ Etat membre concerné, par le titulaire de I’ autorisation de
mise sur le marché, soit adoptée et communiquée au demandeur dans un délai de
quatre-vingt-dix seixantejours a compter de saréception.

Si le nombre de demandes est exceptionnellement élevé, le délai fixé au présent
paragraphe peut étre prorogé une seule fois de soixante jours. Le demandeur regoit la
notification d’une telle prorogation avant I’expiration du délai fixé au présent
paragraphe.

Les Etats membres établissent en détail les renseignements et documents & fournir
par le demandeur.

Le demandeur fournit aux autorités compétentes des informations suffisantes, y
compris les détails des faits qui sont intervenus depuis la derniére fixation du prix du
médicament et qui justifient, selon lui, I’augmentation de prix demandée. Si les
informations communiquées a |’ appui de la demande sont insuffisantes, les autorités
compétentes notifient aussitét au demandeur les renseignements complémentaires
détaillés qui sont exigés et prennent leur décision finale dans un délai de guatre-
vingt-dix seixapte—jours a compter de la réception de ces renseignements
complémentaires. Les FEtats membres ne demandent aucune information
complémentaire qui N’ est pas explicitement requise par lalégislation nationale ou par
des lignes directrices administratives.

S aucune décision n'est prise dans les délais visés aux paragraphes3 et 4, le
demandeur peut appliquer |’ augmentation de prix demandée.

Lorsque les autorités compétentes décident de ne pas autoriser, en totalité ou en
partie, I’augmentation de prix demandée, leur décision comporte un expose des
motifs fondé sur des critéres objectifs et veérifiables et le demandeur est informé de
tous les moyens de recours, y compris judiciaires, dont il dispose, ainsi que des délais
dans lesquels ces recours doivent étre formeés.

Article 5
Gel des prix et réduction des prix

En cas de gel ou de réduction des prix de tous les médicaments ou de certaines
catégories d’entre eux, imposé par les autorités compétentes d’un Etat membre,
celui-ci publie les motifs de sa décision, fondés sur des critéres objectifs et
vérifiables, y compris, le cas échéant, une judtification des catégories de
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médicaments faisant I’ objet d’un gel ou d'une réduction des prix. Une fois par_an,
les Etats membres déterminent s le gel ou la réduction des prix reste justifié
compte tenu de la sSituation macroéconomique et adoptent les mesures
correctives nécessair es, le cas échéant.

2. Les titulaires d'une autorisation de mise sur le marché peuvent solliciter une
dérogation au gel ou a la réduction des prix s cette demande est justifiée par des
motifs particuliers. Ces motifs sont diment exposés dans la demande. Les Etats
membres veillent a ce que les demandes de dérogation puissent étre soumises a tout
moment par le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché. Les autorités
compétentes délivrent au demandeur un accuse de réception officiel_de la demande
de prise en charge du médicament dans le systeme d’assurance-maladie et ce,
dansun délai dedix joursacompter delaréception dela demande.

3. L es Etats membres veillent & ce que, pour toute demande visée au paragraphe 2, une
décision motivée soit adoptée et communiquée au demandeur dans un délai de
quatre-vingt-dix seixante-jours a compter de sa réception. Si les informations
communiquées a |’ appui de la demande sont insuffisantes, les autorités compétentes
notifient aussitét au demandeur les renseignements complémentaires détaillés qui
sont exigés et prennent leur décision finale dans un déla de guatre-vingt-dix
seixantejours a compter de la réception de ces renseignements complémentaires. Si
la dérogation est accordée, les autorités compétentes publient immédiatement une
communication relative al’ augmentation de prix accordée.

Si le nombre de demandes est exceptionnellement élevé, le délai fixé au paragraphe 3
peut étre prorogé une seule fois de soixante jours. Le demandeur recoit |a notification
d une telle prorogation avant I’ expiration du délai fixé au paragraphe 3.

Article 6
Controles des profits

Lorsqu’un Etat membre adopte un systéme de controle direct ou indirect des profits réalisés
par les responsables de la mise sur le marché de médicaments, il publie dans une publication
appropriée et communique ala Commission les informations suivantes:

a) la ou les méthodes utilisées dans I'Etat membre concerné pour définir la
rentabilité: bénéfice sur ventes et/ou rendement du capital;

b)  I"éventail des taux de profit autorisés a cette date pour les responsables de la
mise sur le marché de médicaments dans |’ Etat membre concerné;

c) les criteres selon lesguels les taux de profit de référence sont octroyés
individuellement aux responsables de la mise sur le marché, ains que les
critéres en vertu desquels ils seront autoriseés a conserver des beénéfices
excédant leur taux de référence dans |’ Etat membre concerné;

d) le pourcentage maximum de profit que tout responsable de la mise sur le
marché de médipaments est autorisé a conserver au-dela de son taux de
référence dans I’ Etat membre concerné.

Les informations visées au premier alinéa sont mises a jour une fois par an ou lorsque des
changements importants sont opéreés.

Lorsque, en complément d'un systéme de controle direct ou indirect des profits, un Etat
membre met en ceuvre un systeme de controle des prix de certains types de médicaments
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exclus du champ d application du systeme de contréle des profits, les articles 3, 4 et 5
s appliquent, au besoin, a ces contrdles de prix. Néanmoins, ces articles ne s appliquent pas
lorsque le fonctionnement normal d’un systeme de contrdle direct ou indirect des profits
conduit, dans des cas exceptionnels, a ce gqu’ un prix soit fixé pour un médicament particulier.

Chapitrelll

Prise en charge des médicaments par les systemes publics
d’assurance-maladie

Article 7

Inclusion de médicaments dans |es systemes d’ assurance-maladie

1 Les paragraphes 2 a8 9-sont applicables lorsgu’un médicament n’est couvert par le
systeme public d assurance-maladie qu’'aprés que les autorités compétentes ont
décidé d'inclure le médicament en question dans le champ dapplication dudit
systeme.

2. L es Etats membres veillent & ce qu’ une demande d'inclusion d’ un médicament dans
le champ d’ application du systeme public d  assurance-maladie puisse étre soumise a
tout moment par le titulaire de I’ autorisation de mise sur le marché._L es autorités
compétentes délivrent un_accuse de réception officiel au demandeur _dans un
délai dedix joursacompter delaréception dela demande.

Les Etats membres peuvent également permettre au demandeur d’une
autorisation de mise sur_le marché de présenter une demande de négociations
informelles de prise en charge d’'un_médicament dans |le cadre des systemes
publics d’assurance-maladie dés que le comité des médicaments a usage humain
établi_par I'article 5 du reglement (CE) n° 726/2004 ou |'autorité nationale
compétente a émis un avis positif sur I'octroi_de |’autorisation de mise sur_le
mar ché du médicament concer né.

3. Si le systéme public d assurance-maladie comporte plusieurs régimes ou catégories
de prise en charge, le titulaire de | autorisation de mise sur le marché peut demander
I"inclusion de son médicament dans le régime ou la catégorie de son choix. Les Etats
membres établissent en détail les renseignements et documents a fournir par le
demandeur.

4. L es Etats membres veillent & ce qu’ une décision relative & une demande d’ inclusion
d'un médicament dans le champ d application du systeme public d' assurance-
maladie présentée, conformément aux conditions fixées dans I'Etat membre
concerné, par le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché soit adoptée et
communiquée au demandeur dans un délai de guatre-vingt-dix seixante-jours a

compter de sa receptlon 42eu>éeﬁels—en—ee—e|4:|4—eeneeFne—|%—|qqeel+eamenfes—|seu4E

delal s etabllt a qw—nzeh ente |ours pour les medlcaments genenqu& pour autant
gue le médicament de référence ait d§a été inclus dans le systéme public
d assurance-maladie.

L orsgue les Etats membres décident d’intégrer une évaluation des technologies
de la santé dans leur processus décisionnel concernant la fixation du prix des
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médicaments, cette évaluation est finalisée dans le respect des délais exposés au
premier alinéa.

Si les informations communiquées a I’ appui de la demande sont insuffisantes, les
autorités compétentes notifient aussitdt au demandeur les renseignements
complémentaires détaillés qui sont exigés et prennent leur décision finale dans un
déla de quatrevingt-dix seixante—jours a compter de la réception des

rensagnements complementaJ res. Ieutei&s—en—ee—qw—eeneeme—t%—m@eamen%s

Ce dela| s’etabllt aqumzetrente jours pour I% medlcaments generlques pour autant
que le médicament de référence ait déa été inclus dans le systeme public
d’ assurance-maladie. Les FEtats membres ne demandent aucune information
complémentaire qui N’ est pas explicitement requise par lalégisation nationale ou par
des lignes directrices administratives.

Indépendamment de |’ organisation de leurs procédures internes, les Etats membres
veillent a ce que la durée totale de la procédure d’ inclusion visée au paragraphe 5 du
présent article et de la procédure d’ approbation du prix visée al’article 3 ne dépasse

pas eent-wngt cent- quatrevmqt jours. Ieuteﬁeg—en—ee—qw—eeneeme—@

eent—qaatre%ngt—jeups—au—mammum—Ce deIaJ S etabllt a trente—smxante jours au

maximum pour les médicaments génériques, pour autant que le médicament de
référence ait dgja été inclus dans le systéme public d’ assurance-maladie. Ces délais
peuvent étre prorogés conformément aux dispositions du paragraphe 5 du présent
article ou du paragraphe 5 de |’ article 3.

Toute décision de ne pas inclure un médicament dans le champ d application du
systeme public d’assurance-maladie comporte un exposé des motifs fondé sur des
critéres objectifs et vérifiables. Toute décision d'inclure un médicament dans le
champ d’ application du systéme public d’ assurance-maladie comporte un exposé des
motifs, y compris le niveau et les conditions de la prise en charge du médicament,
fondé sur des critéres objectifs et vérifiables.

Les décisions visees au présent paragraphe contiennent également toute évaluation,
tout avis d expert ou toute recommandation d' expert sur lesquels elles s appuient. Le
demandeur est informé de tous les moyens de recours, y compris judiciaires, dont il
dispose, et de la procédure de recours visée a I’article 8, ainsi que des délais dans
lesquels ces recours doivent étre formés.

Les Etats membres publient dans une publication appropriée et communiquent a la
Commission les criteres sur lesquels les autorités compétentes doivent se fonder
lorsqu’ elles décident d’inclure ou non un médicament dans le champ d’ application
du systéme public d’ assurance-maladie. L es Etats membres rendent publiques les
informations _concernant les criteres et les organes de décision _au hiveau
national ou régional.
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Article 8

Procédure de recours en cas de non-respect des délais fixés pour I’ inclusion des médicaments

dans les systémes d’ assurance-maladie
Les Etats membres veillent & ce gue des procédures de recours efficaces et

rapides existent pour le demandeur en cas de non-respect des délais fixés a
I'article 7 et qu’ eles soient confor mes a leur droit national.

Aux fins des procédures de recours visés au paragraphe 1, les Etats membres

peuvent désigner une instance et lui confier les pouvoirs per mettant de prendre,
dans les délais les plus brefs et par voie de référé, des mesur es provisoir es ayant
pour but de corriger I'infraction alléguée ou d’empécher gu'il soit encore porté
atteinte aux intér éts concer nés.

L’instance responsable des procédures de recours est indépendante des

autorités compétentes charqgées de contrdler les prix des médicaments ou de
déterminer la gamme des médicaments couverts par les systémes d’ assur ance-

maladie.

(@ de prendre, dans les délais les plus brefs et par voie de référé, des mesures
provisoires ayant pour but de corriger I'infraction alléguée ou d empécher qu'il
soit encore porté atteinte aux intéréts concerneés;
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Article9

Exclusion de médicaments des systémes d’ assurance-maladie

Toute décision d’ exclure un médicament du champ d’ application du systéeme public
d assurance-maladie ou de modifier le niveau ou les conditions de la prise en charge
du médicament concerné comporte un exposé des motifs fondé sur des criteres
objectifs et vérifiables. Ces décisions contiennent également tout avis ou toute
recommandation d’ expert sur lesquels elles s appuient. Le demandeur est informé de
tous les moyens de recours, y compris judiciaires, dont il dispose, ainsi que des délais
dans lesquels ces recours doivent étre formés.

Toute décision d’exclure une catégorie de médicaments du champ d’ application du
systeme public d’ assurance-maladie ou de modifier le niveau ou les conditions de la
prise en charge de la catégorie concernée comporte un exposé des motifs fondé sur
des criteres objectifs et vérifiables—eette-décision-est-publiée-dans-une-publication
approprice.

Toute décision d’exclure un médicament ou une catégorie de médicaments du

champ d’application du systeme public d'assurance-maladie est rendue
publiqgue, en méme temps gqu’'un résumé de |'exposeé des motifs, apres
suppression de toute infor mation de natur e commer ciale confidentielle.

Article 10

Classification des médicaments en vue de leur inclusion dans les systemes d’ assurance-

maladie

Les paragraphes 2, 3 et 4 s appliquent lorsque des médicaments sont regroupés ou
classés selon des critéres thérapeutiques ou autres aux fins de leur inclusion dans le
champ d’ application du systéme public d’ assurance-maladie.

Les Etats membres publient dans une publication appropriée et communiquent a la
Commission les criteres objectifs et vérifiables selon lesguels les médicaments sont
classés en vue de leur inclusion dans le systeme public d’ assurance-maladie.
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Pour les médicaments faisant |’ objet de tels regroupements ou classements, les Etats
membres publient dans une publication appropriée et communiquent a la
Commission les méthodologies utilisées pour déterminer le degré ou les conditions
de leur inclusion dans e systéme public d’ assurance-maladie.

A la demande du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché, les autorités
compétentes précisent les données objectives sur la base desquelles elles ont
déterminé les modalités de prise en charge du médicament, en application des
critéres et des méthodol ogies visés aux paragraphes 2 et 3. Dans ce cas, les autorités
compétentes informent également le titulaire de |’ autorisation de mise sur le marché
de tous les moyens de recours, y compris judiciaires, dont il dispose, ains que des
délais dans lesquels ces recours doivent étre formés.

Article11

Mesures visant a controler ou a encourager la prescription de certains médicaments

Les paragraphes 2, 3 et 4 s appliquent lorsqu’un Etat membre adopte des mesures
visant a contréler ou a encourager la prescription de médicaments spécifiquement
désignés.

L es mesures visées au paragraphe 1 se basent sur des critéres objectifs et vérifiables.

Les mesures visées au paragraphe 1, y compris toute évaluation, tout avis ou
recommandation d’ expert sur lesquels ces mesures s appuient, sont publiées dans une
publication appropriée et sont rendues publigues.

A la demande du titulaire de |’ autorisation de mise sur le marché dont les intéréts ou
la situation juridigue sont touchés par les mesures visees au paragraphe 1, les
autorités compétentes précisent les données et critéres objectifs sur la base desguels
les mesures concernant le médicament ont été prises. Dans ce cas, les autorités
compétentes informent également le titulaire de |’ autorisation de mise sur le marché
de tous les moyens de recours, y compris les recours judiciaires, dont il dispose, ains
gue des délais dans lesquel s ces recours doivent étre formés.

ChapitrelV
Exigences spécifiques
Article 12

Effectivité des délais

Les délais prévus aux articles 3, 4, 5 et 7 s entendent comme la période comprise
entre la réception d' une demande ou d’ informations complémentaires, selon le cas, et
I”’entrée en vigueur effective de la décision correspondante. Toutes les évaluations
d expert et toutes les mesures administratives nécessaires ala prise de ladécision et a
samise en cauvre sont effectuées dans les délais prescrits.

Si le processus de décision prévoit une négociation entre le titulaire de

I’autorisation de mise sur le marché et |'autorité compétente, pour autant que
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les deux parties en soient convenues, les délais fixés aux articles 3, 4, 5 et 7 sont
suspendus a partir_ du_moment ou |'autorité compétente communique Sses
propositions au titulaire de I’autorisation de mise sur _le marché jusgu’a la
réception par_ |'autorité compétente de la réponse dudit titulaire a ses
propositions. Les Etats membres informent le public des modalités pratiques
d’ unetelle suspension.

Article 13
Preuve supplémentaire de qualité, de securité, d’ efficacité ou de bioéquivalence

Dans le cadre des décisions relatives a la fixation des prix et au remboursement, les
Etats membres ne devraient par consequent pas procéder a Ia réévaluation des

qupeeneemedelaquallte delasecurlte del efflcaute e&dela bloequwalence de
la biosimilarité du médicament_ou des critéres de désignation des médicaments

orphelins, qui_sont autant d’aspects ayant déja éé évalués dans le cadre de |la
procédure d’autorisation de mise sur le marché.

L e paragraphe 1 s appligue sans préudice du droit des autorités compétentes

de solliciter les données obtenues dans le cadre de |a procédure d’autorisation
de mise sur le marché et d’en prendre pleinement connaissance aux fins de
|’évaluation _des technologies de la santé, de sorte qu’elles puissent évaluer
|’ efficacité relative et 'utilité a court et a long terme, le cas échéant, d’'un
meédicament.

L es autorités compétentes devraient également é&re en mesure d’exploiter les

données disponibles ou de produire des données complémentaires pertinentes
aux fins del’ évaluation des technologies de la santé.

Article 14

Absence d'interférence avec les droits de propriété intellectuelle

Les demandes, les procédures décisionnelles et les décisions visant & régir les prix
des médicaments conformément a I’ article 3 ou a déterminer leur inclusion dans le
champ d application des systemes publics d’ assurance-maladie conformément aux
articles7 et9 sont considérées par les Etats membres comme des procédures
administratives qui, en tant que telles, sont distinctes de I’ application des droits de
propriété intellectuelle.

La protection des droits de propriété intellectuelle ne constitue pas un motif valable
pour refuser, suspendre ou révoquer des décisions relatives au prix d’ un médicament
ou a son inclusion dans le champ d application du systeme public d’ assurance-
maladie.

Les paragraphes 1 et 2 s appliquent sans préjudice de lalégislation de I’ Union et des
Etats membres relative a la protection de la propriété intellectuelle.
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ChapitreV

M écanismes de tr anspar ence
Article 15

Consultation des parties intéressées

Lorsqu’ un Etat membre envisage d’ adopter ou de modifier une mesure législative relevant du
champ d' application de la présente directive, il donne aux organisations de la société civile
telles que les associations de patients et de consommateurs, ainsi_ qu’a d’autres parties
intéressées, la possibilité de présenter leurs observations sur le projet de mesure dans un délai
raisonnable. Les autorités compétentes publient les regles applicables aux consultations. Les
résultats des consultations sont rendus publics, sauf s'il s'agit d’informations confidentielles
au sens de lalégislation de I’ Union et des Etats membres sur |e secret des affaires.

Article 16

Transparence des organes décisionnels et des prix

1. Les Etats membres veillent & ce que les autorités compétentes chargées de
contrbler les prix _des médicaments ou de définir _|la prise en _charge des
meédicaments par les systemes publics d’assurance-maladie rendent publigue
une liste régulierement mise a jour_des membres de leurs organes de décision,
accompagnée de leurs déclarations d’intér ét.

2. Le paragraphel sappligue également aux procédures visées a |'article8,
paragraphe 2.
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Article 17

Rapport sur la mise en cauvre des délais

Avant le 31 janvier [...] [insérer date — année suivant la date prévue a I’ article 18,
paragraphe 1, premier alinéal, et ensuite avant le 31 janvier etle-lerjuitet de chaque
année, les Etats membres communiquent & la Commission et publient dans une
publication appropriée un rapport détaillé fournissant les informations suivantes:

a  le nombre de demandes recues conformément aux articles 3, 4 et 7 au cours de
I’ année précédente;

b) ledéla nécessaire pour prendre une décision sur chacune des demandes regues
conformément aux articles 3, 4 et 7;

c) l'analyse des principaux motifs des retards éventuels, accompagnée de
recommandations visant a faire concorder les processus décisionnels avec les
délais fixés par la présente directive.

Aux fins du point @) ci-dessus, il convient d'établir une distinction entre les
médicaments génériques auxquels s appliquent des délais plus courts conformément
aux articles 3, 4 et 7 et les autres médicaments.

Aux fins du point b) ci-dessus, toute suspension de la procédure dans le but de
demander des renseignements compl émentaires au demandeur doit étre signalée avec
uneindication claire de ladurée et des motifs précis de la suspension.

La Commission publie un rapport annuel semestriek-sur les informations transmises
par les Etats membres conformément au paragraphe 1.

Chapitre VI

Dispositionsfinales
Article 18
Transposition
Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le [dernier jour du douziéme

mois suivant la publication de la présente directive au Journal officiel de |I’Union
européenng], les dispositions |égidatives, réglementaires et administratives
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nécessaires pour se conformer a la présente directive. Ils communiquent
immédiatement ala Commission le texte de ces dispositions.

I1s appliquent ces dispositions a compter du [jour suivant la date prévue ala premiére
phrase].

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont accompagnées d' une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les Etats

membres.

2. Les Etats membres communiquent a la Commission le texte des dispositions
essentielles de droit interne qu’ils adoptent dans le domaine couvert par la présente
directive.

Article 19

Rapport sur la mise en cauvre de la présente directive

1. L es Etats membres transmettent & la Commission un rapport sur la mise en oauvre de
la présente directive le [insérer date - délai de deux ans a compter de la date visée a
I"article 18, paragraphe 1, deuxiéme alinéa] au plus tard et ensuite tous les trois ans.

2. Le [insérer date - délai de trois ans & compter de la date visée a I'article 18,
paragraphe 1, deuxiéme alinéa] au plus tard, la Commission présente au Parlement
européen et au Conseil un rapport sur la mise en oauvre de la présente directive. Ce
rapport peut étre accompagné de toute proposition appropriée.

Article 20

Abrogation
La directive 89/105/CEE est abrogée a compter du [date prévue a |’ article 18, paragraphe 1,
deuxieme alinéa).
Les effets de I’ article 10 de la directive 89/105/CEE sont maintenus.
Lesréférences faites aladirective abrogée s entendent comme faites ala présente directive.

Article 21

Entrée en vigueur et application

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de |’ Union européenne.
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Article 22

Destinataires

L es Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le

Par |le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE
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1.2

13.

14.
14.1.

14.2.

14.3.

FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADRE DE LA PROPOSITION/DEL’INITIATIVE
Dénomination dela proposition/del’initiative

Proposition de directive du Parlement européen et du Consell relative a la
transparence des mesures réegissant la fixation des prix des médicaments a usage
humain et leur inclusion dans le champ d'application des systémes publics
d  assurance-maladie (abrogeant |a directive 89/105/CEE)

Domaine(s) politique(s) concer né(s) dansla structure ABM/ABBY

\ Titre 02 — Entreprises

Nature dela proposition/deI'initiative
[l La proposition/I’initiative est relative alaprolongation d’une action existante.
Obj ectif(s)

Objectif(s) stratégique(s) pluriannuel(s) de la Commission Vvis&s) par la
proposition/I’ initiative

\ 1la. Compétitivité pour la croissance et I’emploi

Objectif(s) specifique(s) et activité(s) ABM/ABB concernée(s)

Objectif spécifiquen® 1

Développer en permanence I’ acquis dans e domaine du marché intérieur et proposer,
le cas échéant, de nouvelles mesures |égislatives ou non [égislatives.

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

Résultat(s) et incidence(s) attendu(s)

Préciser les effets que la proposition/I’initiative devrait avoir sur les bénéficiaires/la population visée.

La proposition prévoit une mise a jour compléte de la directive 89/105/CEE en vue
de garantir la transparence des mesures nationales régissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur inclusion dans le champ d application des
systémes d’ assurance-maladie. La directive existante est devenue obsol éte et difficile
a mettre en oauvre en raison de I’ évolution du marché des produits pharmaceutiques
au cours des vingt derniéres années et de la multiplication des mesures nationales
visant a contenir la hausse des frais pharmaceutiques. La proposition vise a éviter les
entraves a la libre circulation des marchandises, interdites par le traité UE, tout en
respectant la compétence des Etats membres en matiére d’ organisation de leurs
systémes d’ assurance-maladie. Cette initiative devrait:

- améliorer laclarté et la sécurité juridiques pour toutes | es parties intéressees,

- offrir des conditions de concurrence équitables aux entreprises pharmaceutiques
présentes en Europe;

- faciliter I’ application des obligations en matiére de procédure qui incombent aux
Etats membres.

17

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

1.5

151.

152

153.

Indicateurs de résultats et d’ incidences

Préciser lesindicateurs permettant de suivre la réalisation de la proposition/de I’ initiative.

Préciser les indicateurs permettant de suivre la réalisation de la proposition/de
I"initiative. La proposition consiste en une directive que chagque Etat membre est tenu
de transposer dans sa légidation nationale. Un budget est affecté a la vérification de
latransposition de la directive par les Etats membres.

L a seconde étape consistera a controler |la mise en oauvre effective de la directive. Un
budget est affecté a la vérification de la transposition de la directive par les Etats
membres. La seconde étape consistera a controler la mise en cauvre effective de la
directive. Les résultats seront évalués al’ aune des indicateurs suivants:

1) le calendrier réel des décisions de fixation des prix et de remboursement dans les
Etats membres (instrument de contréle: rapports annuels obligatoires des Etats
membres).

2) le nombre de cas de non- conformlte rel eves dans les Etats membreﬁ (mstruments
de controle: netifical es o » !
membres-et statisti ques des procedures d |nfract| on)

Justification(s) dela proposition/deI’initiative
Besoin(s) a satisfaire a court ou a long terme

Le texte de la proposition demande essentiellement aux Etats membres de garantir
que:

1) Ies deC|S|ons en mati ere de fixation des prix et de remboursement sont prises dans

dela| est redwt a 30/60 15/30 joursen ce qui concerne les medlcaments genen ques,

2) toute mesure visant a régir les prix des médicaments, a gérer leur consommation
ou a déterminer leur statut de remboursement est adoptée de maniére transparente sur
la base de criteres objectifs et vérifiables;

3) des moyens de recours judiciaires réels sont disponibles pour les entreprises
pharmaceutiques.

Valeur ajoutée del’intervention del’ UE

Les mesures nationales de fixation des prix et de remboursement ont une incidence
transnationale évidente liée, en particulier, a la perturbation éventuelle qu elles
pourraient causer au marché intérieur des médicaments. Le bon fonctionnement du
marché intérieur exige par conségquent que les Etats membres prennent des décisions
transparentes en temps utile. La notion de transparence des procédures est comprise
de maniére différente d’'un Etat membre & I’ autre, de telle sorte qu’une action au
niveau des Etats membres i’ offrirait pas |es garanties suffisantes de transparence aux
opérateurs économiques.

Lecons tirées d’ expériences similaires

Ces vingt dernieres années, la directive 89/105/CEE a joué un réle important dans la
promotion de la transparence des mesures de fixation des prix et de remboursement.
Cependant, I’ expérience acquise dans la gestion de la directive a démontré que:
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154

1.6.

1.7.

1) les politiques de fixation des prix et de remboursement évoluent a un rythme
rapide, sl bien gue les exigences de la directive devraient s appuyer sur des principes
généraux plutdt que sur une description de types spécifiques de mesures;

2) le suivi efficace de la législation nationale dans ce domaine de competence
relevant essentiellement des Etats membres, il exige des mécanismes d’information
et d’ application renforcés.

Compatibilité et synergie éventuelle avec d’ autres instruments appropriés

La proposition doit étre considérée dans le contexte des efforts fournis par la
Commission pour renforcer le marché intérieur et créer des conditions favorables a
une industrie pharmaceutique compétitive qui produit des médicaments sirs,
innovants et accessibles pour les citoyens européens. Elle est liée a un certain
nombre d’ initiatives récentes ou en cours, en particulier:

1) la communication de la Commission sur une vision nouvelle du secteur
pharmaceutique (2008), qui annongait que |’ application de la directive 89/105/CEE
devrait étre renforcée afin de garantir des décisions effectivement transparentes et
rapides en matiere de fixation des prix et de remboursement;

2) I'enquéte de la Commission sur le secteur pharmaceutique (2008-2009), qui a
conclu que la Commission pourrait examiner s'il y a éventuellement lieu de réviser la
directive 89/105/CEE &fin de faciliter un accés rapide au marché pour les
meédi caments génériques;

3) les initiatives politiques visant & encourager la coopération entre les Etats
membres concernant les défis en matiere de fixation des prix et de remboursement,
en particulier le Forum pharmaceutique de haut niveau (2005-2008) et le Processus
de responsabilisation des entreprises dans le secteur pharmaceutique, lancé par la
Commission européenne en 2010;

4) la coopération volontaire entre les Etats membres en matiére d’ évaluation des
technologies de la santé, sur laquelle |’ accent est actuellement mis dans le cadre de
I’ action commune relative a un réseau européen d’ évaluation des technologies de la
santé (EUNetHTA) et qui sera formalisée par la mise en oauvre de la directive
2011/24/UE relative a I’ application des droits des patients en matiere de soins de
santé transfrontaliers.

Durée et incidence financiere
Proposition/initiative adur éeillimitée

— En fonction des progres de la procédure légidative, le début de la mise en cauvre
est prévu pour 2014 (adoption par le Conseil et le Parlement). Le délai de
transposition par les Etats membres est fixé a 2015.

M ode(s) de gestion prévu(s)*®
Gestion centralisée directe par la Commission
Remarques

18

Les explications sur les modes de gestion ainsi que les références au réglement financier sont
disponibles sur le site BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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La mise en oauvre des dispositions de la directive incombera aux Etats membres. Le rdle de la
Commission consistera principal ement:

- a faciliter et a vérifier la transposition de la directive. Incidence budgétaire: dépenses
administratives (missions, conférences, etc.) et soutien spéciaisé (vérification de la
transposition);

- afaciliter lamise en ceuvre de la directive dans le cadre du comité établi en application de
I"article 10 de la directive 89/105/CEE et composé de représentants nationaux et présidé par
les services de la Commission. Incidence budgétaire: dépenses administratives pour

membres.

L es ressources financieres requises proviendront des ressources existantes (ligne budgétaire
«marché intérieur») déja affectées a la gestion des actions et/ou d’ un redéploiement au sein de
laDG.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MESURESDE GESTION
Dispositions en matiére de suivi et de compterendu

L a proposition exige des Etats membres qu’ils communiquent & la Commission:

1) les critéres qu'ils utilisent pour approuver les prix des médicaments et pour
décider s un produit pharmaceutique doit relever ou non du systéme public
d assurance-maladie. Toute modification de ces critéres devrait également étre
notifiée;

2) des informations spécifiques concernant le calendrier effectif des décisions en
matiere de fixation des prix et de remboursement (fréquence: annuelle-serestriele);

3) un rapport sur la mise en cauvre de la directive dans les deux ans qui suivent la
transposition.

L es informations communiquées seront évaluées par la Commission €t, Si nécessaire,
examinées avec les Etats membres en vue d’ un suivi approprié.

Systeme de gestion et de contréle
Risgue(s) identifi&(s)

Les principaux risques dans la gestion de la présente proposition de législation
concernent les trois phases suivantes:

- transposition initiale dans les | égidlations nationales;

- conformité de toute nouvelle mesure nationale entrant dans le champ d’ application
deladirective;

- mise en cavre effective des regles de procédure prévues par la légidation
nationale.

Moyen(s) de controle prévu(s)

Les méthodes de contrble envisagées sont décrites en détail dans le plan de
transposition et de mise en oauvre. Elles consistent principal ement en:

- lamise a disposition d’ une expertise technique par la Commission pendant |a phase
de transposition;
- I’adoption d orientations interprétatives par la Commission, en collaboration avec

- I"analyse des rapports de mise en cauvre nationaux, la rédaction par la Commission
d un rapport de mise en oauvre et les éventuelles mesures de suivi.

Mesuresde prévention desfraudeset irrégularités

La présente proposition de directive ne comporte pas de risque de fraude particulier,
étant donné qu’elle établit uniquement des exigences de procédure que les Etats
membres sont tenus de respecter dans leurs politiques de fixation des prix et de
remboursement des médicaments. La Commission assurera la gestion globale du
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cadre réglementaire par une participation a la procédure administrative, soumise a
ses propres normes de contrdle interne.
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INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE L’ INITIATIVE

3.1 Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel et ligne(s) budgétaire(s) de dépenses
concer née(s)
¢ Lignesbudgétaires existantes*
Dans |’ ordre des rubriques du cadre financier pluriannuel et des lignes budgétaires.
Ligne budgétaire lg?ggg?; Participation
Rubrique du
cadre au sensde |’ article
financier Numéro CD/CND de pays de pays depays | 18 paagraphel,
pluriannUel | () ibell@, ., ] 9 AELE® | condidats | ties | PGEd et
financier
02.03.01 - Fonctionnement et
Rubrique développement du marché intérieur,
1 notamment dans les domaines de la| C.D. Oul NON NON NON
notification, de la certification et du
rapprochement sectoriel.
02.01.04.01 - Fonctionnement et
_ développement du marché intérieur,
Rubrique | notamment dans les domaines de la| cnp | oul | NON | NON NON
1 notification, de la certification et du
rapprochement sectoriel — Dépenses
pour la gestion administrative.

FR

* Les rubriques financiéeres et les lignes budgétaires devront étre adaptées a la nouvelle base
juridique qui doit étre adoptée dans le cadre des perspectives financiéres 2014-2020.

19

20

21

AELE: Association européenne de libre-échange.
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CD = crédits dissociés/ CND = crédits non dissociés.

Pays candidats et, |e cas échéant, pays candidats potentiels des Balkans occidentaux.
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3.2. Incidence estimée sur les dépenses

3.2.1. Synthése del’incidence estimée sur les dépenses

en millions d' euros (ala 3° décimale)

Rubrique du cadre financier pluriannuel: 1 la. Compétitivité pour la croissance et I’emploi
Année | Année | Année | Année | Année Suite de
DG: ENTREPRISES = N+1= N+2 = N+3 = N+4 = .I."éction TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 "

* Crédits opérationnels
02.03.01 — Fonctionnement et Engagements | (1) | 0645 | 0,735 | 0585 | 0585 | 0585 | 0,585 | 0,585
développement du marché intérieur,
notamment dans les domaines de la
notification, de la certification et du Paiements @ | 0150 | 0500 | 0500 | 0500 | 0500 | 0,500 | 0,500
rapprochement sectoriel.
Crédits de nature administrative financés par |’enveloppe de certains
programmes spécifiques™
02.010401 — Fonctionnement et
développement du marché intérieur,
notamment dans les domaines de la
notification, de lacertification et du ) 0,050 0,200
rapprochement sectoriel — Dépenses pour la
gestion administrative

TOTAL des crédits Engagements =1+31 0,700 | 0,735 | 0585 | 0585 | 0785 | 0585 | 0,585

at+

recherche directe.

FR
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Assistance technique et/ou administrative et dépenses d’appui a la mise en cauvre de programmes et/ou d' actions de I’ UE (anciennes lignes «BA»), recherche indirecte,
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pour laDG ENTREPRISES =242

Paiements a 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
+3

Engagements 4 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
* TOTAL des crédits opérationnels i
Paiements (5) 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500
-’ TOTAL des credns de nature adrry nistrative financés par ©) 0,050 0,200
I’ envel oppe de certains programmes spécifiques
TOTAL des crédits Engagements :f-H 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
pour laRUBRIQUE 1 _5p
du cadre financier pluriannuel Paiements 6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Rubrique du cadrefinancier pluriannuel: 5 «Dépenses administratives»

en millions d' euros (ala 3° décimale)

Année | Année | Année | Année Année Suite de
= N+1= N+2 = N+3= N+4 = .I.’.cla-ction TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 "'

DG: ENTREPRISES

* Ressources humaines 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
« Autres dépenses administratives 0050| 0050| 0050| 0050| 0050| 0050 0,050
TOTAL DG ENTREPRISES Crédits 0209| 0558| 0558| 0558 0558| 0558| 0,558
TOTAL descrédits (_Tgtatj ” .e"‘gagfme”ts 0209| 0558| 0558| 0558| 0558| 0558 0558

pour la RUBRIQUE 5 = Total paiements)
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du cadre financier pluriannuel

en millions d' euros (ala 3° décimale)

Année | Année | Année | Année | Année Suite de
= N+1= N+2 = N+3 = N+4 .I.’.éction TOTAL
2014 2015 2016 2017 =2018
TOTAL des crédits Engagements 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 | 1,093 1,093
pour lesRUBRIQUES1a5
du cadre financier pluriannuel Paiements 0,409 | 1,058 | 1,058 | 1,058 1,258 | 1,008 | 1,008

Remarque: Les ressources financieres requises proviendront des ressources existantes (ligne budgétaire «marché intérieur») déja affectées a la gestion
des actions et/ou d’ un redéploiement au sein delaDG.
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3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opérationnels
- La proposition/I’ initiative engendre | utilisation de crédits opérationnels, comme expliqué ci-apreés:

Crédits d’ engagement en millions d’ euros (ala 3° décimale)

Année Année Année Année . N
N=2014 N+1=2015 N+2=2016 N+3=2017 | v Suite del"action ... TOTAL
REALISATIONS
N N
0 N (o] N
m 0] m 0
b m b m
N r b r b
Indiquer les ; € ; € ;
objectifset les br d No d d d
réalisations
N e e mb e e e
Codt Nomb
Type d re r r
de moyen e r de re é r é Nomb Codt
0 s d'une - Codt . Codt p Codt de Codt Codt p Codt Codt re
réalisa P ré é réal L a é a total
tion® réalisati a a et re_alls | a | total
on . . ations . .
is | ion i | i
at i s s i S
io S a S a
n a t a t
S t i t i
i 0 i 0
(0] n 0] n
n s n s
s S
OBJECTIF SPECIFI QUE:
Développer en permanence I’ acquis
dans le domaine du marché intérieur
et proposer, le cas échéant, de

= Les réalisations se référent aux produits et services qui seront fournis (par exemple: nombre d’échanges d' étudiants financés, nombre de km de routes construites, etc.). (A) =

traduction, (B) = soutien informatique, (C) = services — vérification de la transposition.

FR n FR



nouvelles mesures | égislatives ou

non législatives.
Traduction (A) 0,495 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0495 | 1 | 0495 1 0,495
Base de (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
Transposition (©) 0,15 1| 015 0 0 0 0 0 0,15
Sous-total objectif spécifiquen® 1
coUT TOTAL 0,645 | 26 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 16 | 0585 | 1,6 | 0,585 1,6 0,585
42
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3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de nature administrative
3.2.3.1. Synthese

— La proposition/I'initiative engendre ['utilisation de crédits de nature
administrative, comme expliqué ci-apres.
en millions d' euros (ala 3° décimale)
Année Année Année Année

N+1= N+2 = N+3 = N+4 = ..... Suitedel’action ... TOTAL
2015 2016 2017 2018

Année
N =2014

RUBRIQUE 5
du cadrefinancier
pluriannuel

Ressources

s 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
humaines

Autres dépenses

administratives 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050

Sous-total
RUBRIQUE 5
du cadrefinancier
pluriannuel

0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558

Hors RUBRIQUE 5%
du cadrefinancier
pluriannuel

Ressources
humaines

Autres dépenses
de nature 0,050 0,200
administrative

Sous-total
hors RUBRIQUE 5
du cadrefinancier

pluriannuel

0,050

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

3.2.3.2. Besoins estimés en ressources humaines
— La proposition/l'initiative engendre |'utilisation de ressources humaines,
comme expliqué ci-apres.
Estimation a exprimer en valeur entiére (ou au plus avec une décimale)

Année | Année | Année | Année
N= N+1= N+2= N+3= ..... Suitedel’action ...
2014 2015 2016 2017

24 Assistance technique et/ou administrative et dépenses d' appui ala mise en oauvre de programmes et/ou

d’actions de I’ UE (anciennes lignes «BA ), recherche indirecte, recherche directe.



* Emplois du tableau des effectifs (postes de fonctionnaires et d’ agents temporair es)

02 01 01 01 (au siége et dans les bureaux de
représentation de la Commission)

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

* Personnel externe (en équivalent temps plein: ETP)®
XX 0102 01 (AC, END, INT de’enveloppe

0,159 | 0508 | 0508 | 0,508 | 0,508 | 0,508

globale)
XX 010202 (AC, AL, END, INT et JED dans
les délégations)

- au siege”’
XX 0104 yy*®

- en délégation
XX 010502 (AC, INT, END sur recherche
indirecte)
1001 0502 (AC, END, INT sur recherche
directe)

Auitre ligne budgétaire (a spécifier)
TOTAL 0159 0508 0508 0508 05508 0,508
XX est le domaine politique ou le titre concerné.

L es besoins en ressources humaines seront couverts par les effectifs de la DG déja affectés a
la gestion de I’ action et/ou redéployés en interne au sein de la DG, complétés le cas échéant
par toute dotation additionnelle qui pourrait étre allouée a la DG gestionnaire dans le cadre
de laprocédure d alocation annuelle et alalumiére des contraintes budgétaires existantes.

Description des taches a effectuer:
Fonctionnaires et agentstemporaires ~ Gestion globale de la directive (coordination avec les Etats membres, organisation
d'un comité consultatif, interprétation juridique, procédures d'infraction, etc.),

évaluation des projets de mesures nationales notifiés a la Commission, secrétariat et
soutien administratif.

Personnel externe

% AC = agent contractuel; INT = intérimaire; JED = jeune expert en délégation; AL = Agent local; END

= Expert national détaché.

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

2z Essentiellement pour les Fonds structurels, le Fonds européen agricole pour le développement rural

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

- La proposition/I’initiative est compatible avec le cadre financier pluriannuel
actuel.

— Les rubriques financiéres et les lignes budgétaires devront étre adaptées a la
nouvelle base juridiqgue qui doit étre adoptée dans le cadre des perspectives
financieres 2014-2020.

— [ La proposition/I'initiative nécessite une reprogrammation de la rubrique
concernée du cadre financier pluriannuel.

Note explicative:

Les rubriques financiéres et les lignes budgétaires devront étre adaptées a la nouvelle base juridique

qui doit étre adoptée dans le cadre des perspectives financiéres 2014-2020.

3.25. Participation detiers au financement

- X - La proposition/I’initiative ne prévoit pas de cofinancement par des

tierces parties
3.3. Incidence estimée sur lesrecettes

- Laproposition/I’initiative est sans incidence financiere sur les recettes.
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