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BEGRUNDUNG

1. HINTERGRUND DESVORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS
o Allgemeiner Kontext

Nach EU-Recht darf ein Arzneimittel nur dann in Verkehr gebracht werden, wenn eine
zustandige nationale oder EU-Behorde dafiir eine Zulassung erteilt hat'. Durch die geltenden
Vorschriften soll die 6ffentliche Gesundheit geschiitzt werden, indem gewahrleistet wird, dass
die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit der Arzneimittel ordnungsgemal’ bewertet werden,
bevor diese in der Européischen Union an Patienten abgegeben werden. Dieser Rechtsrahmen
dient ebenfalls dazu, den Arzneimittelhandel zwischen den Mitgliedstaaten nach dem
Grundsatz des freien Warenverkehrs zu erleichtern.

Nun haben die Mitgliedstaaten nach Artikel 168 Absatz 7 des Vertrags Uber die Arbeitsweise
der Européaischen Union die Verantwortung fir die Organisation des Gesundheitswesens und
die medizinische Versorgung, einschliefdlich der Zuweisung der dafir bereitgestellten Mittel.
Unter diesen Rahmenbedingungen kénnen die Mitgliedstaaten Mal3nahmen ergreifen, um den
Arzneimittelverbrauch zu steuern, die Arzneimittelpreise zu regulieren oder die Bedingungen
far deren offentliche Kostentibernahme festzulegen. Ein Arzneimittel, das nach EU-Recht auf
der Grundlage seines Qualitéts-, Sicherheitss und Wirksamkeitsprofils zugelassen wurde,
kann daher zusétzlichen Regulierungsauflagen auf Ebene der Mitgliedstaaten unterworfen
sein, bevor es in Vekehr gebracht werden oder im Rahmen des staatlichen
Krankenversicherungssystems den Patienten verabreicht werden darf. So bewerten die
Mitgliedstaaten in der Regel das Kosten-Nutzen-Verhdtnis von zugelassenen Arzneimitteln
oder auch ihre relative Wirksamkeit sowie die kurz- und langfristige Wirkung im Vergleich
zu anderen Arzneimitteln in der gleichen therapeutischen Klasse, um fir sie den Preis, die
Kostenlbernahme und die Verwendung im Rahmen ihres Krankenversicherungssystems
festzulegen.

Die im Rahmen der Krankenversicherungssysteme getroffenen nationalen Mal3nahmen zur
Kontrolle der Kostenerstattung von Arzneimitteln und zur Steuerung ihres Verbrauchs konnen
den Handel behindern, weil sie die Moglichkeit der Pharmaunternehmen beeintrachtigen, ihre
Arzneimittel im Inland zu verkaufen. Der Gerichtshof der Europdischen Union hat in seiner
sténdigen Rechtsprechung das Recht der Mitgliedstaaten anerkannt, solche Mal3nahmen zur
Erhaltung des finanziellen Gleichgewichts ihrer Krankenversicherungssysteme zu treffen®. Es
mussen jedoch grundlegende Bedingungen fur die Transparenz der Verfahren eingehalten
werden, damit die MalZnahmen mit den Binnenmarktvorschriften des Vertrags im Einklang
stehen. Insbesondere diurfen die Malinahmen betreffend die Preisfestsetzung und
Kostenerstattung zu keinerlel Diskriminierung von Einfuhrarzneimitteln fohren, und sie

! Siehe Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 18.11.2001, S. 67), in
der gednderten Fassung, sowie Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).

2 Vgl. beispielsweise Rechtssache 181/82, Roussel Laboratoria/Niederlande, Slg. 1983, 3849;
Rechtssache 238/82, Duphar BV und andere/Niederlande, Slg. 1984, 523; Rechtssache C-249/88,
Kommission/Belgien, Slg. 1991, 1-1275.
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mussen auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhen, die von der Herkunft der
Arzneimittel unabhangig sind.

In der Richtlinie89/105/EWG® wurden die durch den Gerichtshof vorgegebenen
Mindestanforderungen festgeschrieben. Sie wurde erlassen, damit die Marktteilnehmer
Uberprifen konnen, ob die nationalen Malinahmen zur Regelung von Preisfestsetzung und
Kostenerstattung fir Arzneimittel nicht dem Grundsatz des freien Warenverkehrs
widersprechen. Dazu wurde in der Richtlinie eine Reithe von Verfahrensvorschriften
festgelegt, damit die Transparenz der Malinahmen der Mitgliedstaaten zur Preisfestsetzung
und Kostenerstattung gewéahrleistet ist. Diese Verpflichtungen umfassen besondere Fristen fur
die Entscheidungen Uber Preisfestsetzung und Kostenerstattung (90 Tage fur die
Preisfestsetzung, 90 Tage fUr die Kostenerstattung oder 180 Tage fiur kombinierte
Entscheidungen Uber Preisfestsetzung und Kostenerstattung). In der Richtlinie ist auch
vorgeschrieben, dass die zustandigen nationalen Behdrden fir jede ihrer Entscheidungen eine
auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begrindung geben und den
antragstellenden Unternehmen geeignete Rechtsmittel zuganglich machen miissen.

. Griundeund Zieledes Vorschlags

Die Richtlinie 89/105/EWG wurde seit ihrer Annahme noch nie gedndert. Ihre Bestimmungen
entsprechen den Bedingungen, die vor zwanzig Jahren auf dem Arzneimittelmarkt herrschten.
Diese Bedingungen haben sich inzwischen jedoch grundlegend gewandelt, so zum Beispiel
mit dem Aufkommen der Generika, die kostengiinstigere Versionen von bestehenden
Arzneimitteln bieten, oder mit der Entwicklung immer innovativerer (allerdings auch héufig
teuerer) forschungsbasierter Arzneimittel. Gleichzeitig stiegen in den letzten Jahrzehnten die
staatlichen Arzneimittelausgaben unabléssig an, was die Mitgliedstaaten im Laufe der Zeit
veranlasste, komplexere und innovativere Preisfestsetzungs- und K ostenerstattungssysteme zu
konzipieren.

Obwohl die Richtlinie89/105/EWG im Rickblick positive Auswirkungen auf den
Binnenmarkt fur Arzneimittel hatte, erreicht sie nachweidlich ihre Zielsetzung unter den
heutigen Gegebenheiten nicht mehr voll und ganz.

- Erstensist eine Kluft zwischen den Bestimmungen der Richtlinie, die die wichtigsten
in den 1980er Jahren eingerichteten Verfahrenstypen fir Preisfestsetzung und
Kostenerstattung beschreiben, und den bedeutend vielfdtigeren Mal3nahmen zur
Kosteneinddmmung entstanden, die die Mitgliedstaaten heute ergreifen. Trotz der
weiten Auslegung der Richtlinie durch den Gerichtshof* ist es besonders schwierig
geworden, ihre Bestimmungen in nationales Recht umzusetzen, und vor alem fir die
Kommission ist es schwer, ihre Grundsétze wirkungsvoll durchzusetzen. Dies fuhrt
nicht nur zu Rechtsunsicherheit, sondern auch zu einer Intransparenz der nationalen

3 Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von Mal3nahmen
zur Regelung der Preisfestsetzung bel Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).

4 Rechtssache C-424/99, Kommission der Europaischen Gemeinschaften/Republik Osterreich, Slg. 2001,
[-9285; Rechtssache C-229/00, Kommission der Européischen Gemeinschaften/Republik Finnland,
Slg. 2003, 1-5727; Rechtssache C-317/05, Pohl-Boskamp/Gemeinsamer Bundesausschuss, Slg. 2006,
[-10611; Verbundene Rechtssachen C-352/07 bis C-356/07, C-365/07 bis C-367/07 und C-400/07,
A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite Srl und andere, noch nicht in der amtlichen Sammlung
veroffentlicht; Rechtssache C-62/09, Association of the British Pharmaceutical Industry/Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency, noch nicht in der amtlichen Sammlung veréffentlicht.
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Preisfestsetzungss und Kostenerstattungsmalinahmen, was das reibungsiose
Funktionieren des Binnenmarkts beeintrachtigt und somit den européischen Patienten
und Pharmaunternehmen schadet.

- Zweitens  Uberschreiten die  Mitgliedstaaten regelmalig die in  der
Richtlinie 89/105/EWG festgelegten Fristen fur die Preisfestsetzungs- und
K ostenerstattungsentscheidungen. Dadurch verzogert sich das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln, so dass wertvolle Therapien flr die Patienten erst spater verfigbar
werden. Die Kommission ermahnte 2009 die Mitgliedstaaten in ihrer Untersuchung
zur Wettbewerbsfahigkeit des Arzneimittelsektors® dazu, diese Fristen einzuhalten.
Die Untersuchung ergab auch, dass unnétige Verzégerungen bel der Preisfestsetzung
und Kostenerstattung fur Generika den Zugang der Patienten zu gunstigeren
Arzneimitteln verzogern und damit die Ausgabenbelastung der Mitgliedstaaten
erhdhen. Daher beflUrwortete die Kommission eine Verkirzung der
Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsverfahren fir Generika. Die Untersuchung
des Sektors zeigte ferner, dass die Vermischung von patienten- oder
sicherheitsbezogenen Fragen mit den Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungsverfahren den Zugang zu gunstigeren Generika erheblich verzogern
kann.

Die grundlegenden Ziele und Grundsdtize der Richtlinie 89/105/EWG behalten im
gegenwartigen Kontext voll und ganz ihre Glltigkeit. Demzufolge soll mit dieser Initiative
die Richtlinie an die heutigen Gegebenheiten des Arzneimittelmarkts angepasst werden, ohne
dass Abstriche bei ihren Grundinhalten gemacht werden. Das Ubergeordnete Ziel des
Vorschlags bestent darin, die Verfahrenspflichten der Mitgliedstaaten zu prazisieren und die
Wirksamkeit der Richtlinie sowohl bei der Vermeidung von verspéteten Preisfestsetzungs-
und K ostenerstattungsentscheidungen als auch bei der V erhinderung von Hemmnissen fir den
Arzneimittelhandel zu gewahrleisten. In die nationale Politik der sozialen Sicherheit soll
dabel nur insoweit eingegriffen werden, als es nétig ist, um die Transparenz der nationalen
Verfahren und die Wirksamkeit der Binnenmarktvorschriften zu gewahrleisten.

2. ERGEBNISSE DER KONSULTATIONEN DER INTERESSIERTEN KREISE
UND DER FOLGENABSCHATZUNG

. Konsultation interessierter Kreise

Vom 28. Marz bis zum 30. Ma 2011 wurde eine offentliche Konsultation Uber eine etwaige
Uberarbeitung der Richtlinie 89/105/EWG durchgefiinrt. Dabei erhielt die Kommission
102 Rickmeldungen aus einem breiten Spektrum von Interessentragern, staatlichen
Krankenversicherungstrégern, einzelnen Unternehmen und Organisationen, die die
forschungsbasierte Pharmaindustrie reprasentieren, den Generika-Herstellern, den Herstellern
von Medizinprodukten und anderen interessierten Parteien wie z.B. Vertretern der
Vertriebskette, Verbénden von Angehorigen der Gesundheitsberufe, Patienten und Burgern.

° Bericht der Kommission nach Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1/2003. Die Ergebnisse der
Mitteilung wurden in der Mitteilung der Kommission ,Zusammenfassung des Berichts Uber die
Untersuchung des Arzneimittel sektors* (KOM (2009) 351 endg.) und der beigefligten Arbeitsunterlage
der Kommissionsdienststellen ,Report on the Pharmaceutical Sector Inquiry* verdffentlicht:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceutical s/inquiry/index.html.
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Auch die kleinen und mittleren Unternehmen wurde Uber das Enterprise Europe Network
befragt.

Die Uberwiegende Mehrheit der Tellnehmer bestétigte die positive Wirkung der Richtlinie auf
die Transparenz der nationalen Verfahren und das Funktionieren des Binnenmarktes. Viele
wiesen allerdings auch auf die mangelhafte Umsetzung durch die Mitgliedstaaten und auf
Unzulénglichkeiten in den Bereichen Rechtssicherheit und Durchsetzung hin. Die Meinungen
dartiber, welche Mal3nahmen die Kommission vorschlagen sollte, gingen jedoch auseinander.
So beflirworteten die Generika-Hersteller ausnahmslos eine Uberarbeitung der Richtlinie,
wohingegen die forschungsbasierten Unternehmen und ihre Interessenverbande sich fir einen
,S0ft-Law“-Ansatz (also fur eine nicht verbindliche Regelung), gestitzt auf eine
Kommissionsmitteilung mit auslegender Funktion, aussprachen.

Die Ergebnisse der offentlichen Konsultation wurden  verdffentlicht — unter:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/heal thcare/public-consultation/index  de.htm.
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Folgenabschatzung

Die Kommissionsdienststellen haben bel der Folgenabschéatzung die Antworten, die sie im
Zuge der offentlichen Konsultation erhaten haben, sorgféltig abgewogen. Im
Folgenabschatzungsbericht wurden die gesetzgeberischen und nichtgesetzgeberischen
Optionen aufgefthrt und bewertet, durch die sich das Ubergeordnete Ziel erreichen |asst, zu
gewdhrleisten, dass die Preisfestsetzungss und Kostenerstattungsmalinahmen der
Mitgliedstaaten zweckmaldigen und wirksamen Transparenzvorschriften unterliegen. Der
Vorschlag, die Richtlinie zu Gberarbeiten, ergibt sich aus der Kombination von Optionen, die
im Rahmen der Folgenabschétzung empfohlen wurde, und zwar:

- Gewéhrleistung rascher Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentschei dungen:
Optionen A.3/c (regelméldige Berichterstattung Uber die Genehmigungsfristen fir
Preisfestsetzung und Kostenerstattung), A.4/a (Verkirzung der Fristen fir
Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen bei Generika) und A.4/b
(Verbot der Verknupfung mit Patentfragen und der Neubewertung von
Sicherheitsmerkmalen).

- Gewéhrleistung von Zweckmalligkeit und Wirksamkeit der Richtlinie unter den
heutigen Gegebenheiten: Optionen B.3/b (umfassende Uberarbeitung der Richtlinie,
um ihren Anwendungsbereich und Wortlaut zu prazisieren) und B.4 (Meldung der
Entwurfe von nationalen Mal3nahmen zur Erleichterung der Durchsetzung).

Eine eventuelle Erweiterung der Richtlinie auf Medizinprodukte wurde in der
Folgenabschéatzung geprift und wegen der Besonderheiten dieses Marktes verworfen.

Obwohl sich bel einer Verkirzung der Fristen fur Originalprdparate nur schwer eine
schltssige Kosten-Nutzen-Bilanz aufstellen I&sst, wird Uberdies eine Verklrzung von derzeit
90/180 Tage auf 60/120 Tage vorgeschlagen, die sich deshalb positiv auswirken wird, weil
innovative Arzneimittel fur die Patienten rascher zur Verfigung stehen und pharmazeutische
Innovationen sich auszahlen, sobald die Kostenerstattung fur diese Arzneimittel genehmigt
wird. Aufgrund der hohen Komplexitét der Gesundheitstechnologie-Bewertung hielt man es
fur erforderlich, eine differenziertere Losung fur die Fristen zu finden. Daher werden
verschiedene Fristen vorgeschlagen, je nachdem, ob en Arzneimittel einer
Gesundheitstechnol ogie-Bewertung unterzogen wird (90/180 Tage) oder nicht (60/120 Tage).

Der Folgenabschatzungsbericht und die Zusammenfassung kénnen hier abgerufen werden:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia carried out/cia 2012 en.htm.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DESVORSCHLAGS

. Rechtsgrundlage und Subsidiaritat

Das Hauptziel der Richtlinie 89/105/EWG besteht darin, das Funktionieren des Binnenmarkts
fur Arzneimittel zu erleichtern. Rechtsgrundlage ist Artikel 114 des Vertrags Uber die
Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV).
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Die aktuelle Richtlinie ist vom Grundgedanken einer minimalen Einwirkung auf die
mitgliedstaatliche Organisation der internen Sozialversicherungspolitiken getragen®. Dieser
Grundgedanke wird auch in dem vorliegenden Vorschlag beibehalten. Mit den
vorgeschlagenen Anforderungen zur Sicherstellung rascher und transparenter Entscheidungen
wird ein sorgsamer Ausgleich zwischen der Verantwortung der Mitgliedstaaten im
offentlichen Gesundheitswesen und der nétigen Wirksamkeit der Richtlinie bei der Erfullung
ihrer Binnenmarktziele hergestellt. Damit die Zusténdigkeiten der Mitgliedstaaten geméal’ dem
Vertrag gewahrt bleiben, ist in dem Vorschlag nicht vorgesehen, die nationalen Mal3nahmen
zur Preisfestsetzung und Kostenerstattung anzugleichen; genauso wenig wird der Spielraum
der Mitgliedstaaten bel der freien Festsetzung der Arzneimittel preise und der Bedingungen fur
ihre Kostenlbernahme durch das staatliche Gesundheitswesen auf der Grundlage selbst
gewdhlter Kriterien eingeschrankt. Im Folgenabschétzungsbericht wird ausfihrlich dargelegt,
wie das Subsidiaritéts- und das Verhdltnismaldigkeitsprinzip im Vorschlag bericksichtigt
wurden.

o Zusammenfassung der wichtigsten rechtlichen Aspekte

Im Vorschlag wurde die geltende Richtlinie im Grundsatz beibehalten, ihre Bestimmungen
wurden alerdings auch auf der Grundlage folgender Kernelemente umfassend angepasst:

- Prézisierung des Anwendungsbereichs der Richtlinie. Die Transparenzauflagen
gelten fur alle Malinahmen zur Preisfestsetzung und Kostenerstattung im weltesten
Sinne, einschliefdich nachfragesteuernder Mal3nahmen, die die Verschreibung
bestimmter Arzneimittel beschrénken oder férdern sollen. Dennoch wurden
Mal3nahmen, die das oOffentliche Beschaffungswesen und freiwillige vertragliche
Vereinbarungen mit einzelnen Unternehmen betreffen, aus dem Anwendungsbereich
der Richtlinie ausgeklammert, um Uberschneidungen mit anderen Rechtsbereichen
Zu vermeiden.

- Breite Erfassung nationaler Malinahmen und Rechtsklarheit: Die Bestimmungen der
Richtlinie wurden im Einklang mit algemeinen Grundsdtzen (anstatt spezifischen
nationaen Verfahren) neu formuliert und die Rechtsprechung des Gerichtshofs
wurde mitberlicksichtigt. Mehrere Schliisselbestimmungen wurden prézisiert und
aktuaisiert, so dass abweichende Auslegungen vermieden werden. Insbesondere
wurde Klargestellt, dass die Fristen fir Entscheidungen Uber die Preisfestsetzung und
Kostenerstattung ale Verfahrensschritte bis hin zur egentlichen Entscheidung
einschlief3en, gegebenenfalls auch Gesundheitstechnol ogie-Bewertungen.

- Anpassung der Fristen fur Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen:
Die Fristen fur Generika werden auf 15/30 Tage verkirzt, sofern fir das
Referenzarzneimittel  bereits en  Preis festgesetzt und es in das
Krankenversicherungssystem einbezogen wurde. Die fur ale Ubrigen Arzneimittel
geltenden Fristen werden auf 60/120 Tage verkurzt. Fals die nationalen Behdrden
jedoch Verfahren der Bewertung von Gesundheitstechnologien als festen Bestandteil
ihres Entscheidungsprozesses einsetzen, um die relative Wirksamkeit oder die kurz-
und langfristige Wirkung von Arzneimitteln zu bewerten, betragen die Fristen 90/180

Tage.

6 Rechtssache C-245/03, Merck, Sharp & Dohme BV/Belgischer Staat, Slg. 2005, 1-637, Rdnr. 27.
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- Irrelevanz von Patent- und Sicherheitsfragen fur die Verfahren zur Preisfestsetzung
und Kostenerstattung: Im Vorschlag wird deutlich dargelegt, dass die Rechte des
geistigen Eigentums fir die Verfahren zur Preisfestsetzung und Kostenerstattung
nicht relevant sein sollten, wie es bereits bel den Zulassungsverfahren der Fall ist.
Aul¥erdem durfen Aspekte, die schon im Rahmen des Zulassungsverfahrens bewertet
wurden (Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit, einschliefdlich Bioaquivalenz), nicht
im Rahmen der Verfahren zur Preisfestsetzung und Kostenerstattung erneut bewertet
werden.

- Instrumente fur Dialog und Durchsetzung: Es werden unterschiedliche Instrumente
eingerichtet, um den Dialog Uber die Umsetzung der Richtlinie zu verbessern und
ihre wirksame Durchsetzung sicherzustellen (Konsultation zu Mal3nahmenentwiirfen
auf nationaler Ebene und Vorabmeldung an die Kommission, Einfihrung eines
Rechtsmittelverfahrens bei Nichteinhaltung der Fristen fur die Aufnahme von
Arzneimitteln in die Krankenversicherungssysteme).

J Aufhebung der Richtlinie 89/105/EWG

Die vorgeschlagenen Anderungen der Richtlinie 89/105/EWG sind umfangreich und betreffen
alle wichtigen Bestimmungen, die derzeit gelten. Im Interesse klarer rechtlicher Verhdtnisse
und im Einklang mit dem Grundsatz der besseren Rechtsetzung wird mit der Annahme des
Vorschlags die geltende Rechtsvorschrift aufgehoben. Allerdings bleibt Artikel 10 der
Richtlinie 89/105/EWG in seiner Wirkung erhalten.

Eine Entsprechungstabelle ist nicht vorgesehen, weil in den geltenden EU-Rechtsvorschriften
lediglich allgemein auf die Richtlinie 89/105/EWG, nicht aber auf einzelne Bestimmungen
darin verwiesen wird.

4, AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag der Kommission hat keinerlei Auswirkungen auf den Haushalt der
Européischen Union, die Gber das im mehrjdhrigen Finanzrahmen bereits fur die kommenden
Jahre Veranschlagte hinausgehen. Die ausfihrlichen Angaben zu den finanziellen Ressourcen
sind dem Finanzbogen zu entnehmen.

S. UMSETZUNG

Die Mitgliedstaaten muissen be der Meldung ihrer Umsetzungsmal3nahmen auch
Entsprechungstabellen bereitstellen, die Aufschluss darliber geben, wie die einzelnen Teile
der Richtlinie und die entsprechenden Teile der nationalen Umsetzungsinstrumente
zusammenhangen. Diesist erforderlich:

o aufgrund der Komplexitdt der Richtlinie, in der der inhaltliche Kern nicht
angetastet  wird, sondern  lediglich  die  verfahrenstechnischen
Mindestanforderungen festgelegt werden, mit denen die Transparenz der
Maldnahmen zur Regelung der Preise fur Humanarzneimittel und deren
Aufnahme in die staatlichen Krankenversicherungssysteme gewahrleistet
werden soll;
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. aufgrund der Komplexités des Umsetzungsprozesses, der durch die
Schwierigkeiten bel der Auslegung der Richtlinie bedingt ist; ein Paket von
verfahrenstechnischen Vorschriften lésst sich nicht immer ohne Weliteres auf
die komplexe Architektur von Preisfestsetzungs- und
K ostenerstattungssystemen anwenden;

. aufgrund der sténdigen Weiterentwicklung der nationalen Mal3nahmen zur
Preisfestsetzung und Kostenerstattung im Hinblick auf die Steuerung der
Arzneimittelausgaben, was die Uberwachung des Durchfilhrungsprozesses
erschwert.

Aus diesen Griinden dient die vorgeschriebene Ubermittlung von Entsprechungstabellen der
Erleichterung des Umsetzungsprozesses.
6. WEITERE INFORMATIONEN

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fir den Européischen Wirtschaftsraum und
sollte deshalb auf den EWR ausgeweitet werden.
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(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesondere auf Artikel
114,

auf Vorschlag der Européi schen Kommission,

nach Ubermittlung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Européi schen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

gemal3 dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Griinde:

Q) Die Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz
von Mal3nahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bel Arzneimitteln fir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme® wurde
erlassen, um Verzerrungen des innergemeinschaftlichen Arzneimittelhandels zu beseitigen.

(2)  Zur Bertcksichtigung der Entwicklung des Arzneimittelmarktes und der nationalen
Malinahmen zur Begrenzung der staatlichen Arzneimittelausgaben mussen inhaltliche
Anderungen an allen wichtigen Bestimmungen der Richtlinie 89/105/EWG vorgenommen
werden. Aus Grinden der Klarheit empfiehlt es sich daher, die Richtlinie 89/105/EWG zu
ersetzen.

3 Das EU-Recht bietet enen enhetlichen Rahmen fir die Zulassung von
Humanarzneimitteln. Nach der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 =zur Schaffung enes Gemeinschaftskodexes fir
Humanarzneimittel® dirfen Arzneimittel in der Union nur dann in Verkehr gebracht werden,
wenn sie aufgrund einer Bewertung ihrer Quadlitdt, Sicherheit und Wirksamkeit eine
Zulassung (Genehmigung des Inverkehrbringens) erhalten haben.

7 ABl.C[..]vom[...],S.[...]
8 ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 8.
o ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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Die Mitgliedstaaten waren in den vergangenen Jahrzehnten mit einem kontinuierlichen
Anstieg der Arzneimittelausgaben konfrontiert, was sie dazu veranlasste, immer
innovativere und komplexere Mal3nahmen zur Steuerung des Arzneimittelverbrauchs in
ihren staatlichen Krankenversicherungssystemen einzufthren. So haben die Behtrden der
Mitgliedstaaten insbesondere eine breite Palette von Malinahmen ergriffen, um die
Verschreibung von Arzneimitteln zu steuern, die Arzneimittelpreise zu regulieren oder die
Bedingungen fir deren offentliche Finanzierung festzulegen. Mit solchen Mal3nahmen soll
hauptsachlich die offentliche Gesundheit durch die Gewéhrleistung einer angemessenen
Versorgung mit Arzneimitteln zu vertretbaren Kosten gefordert und gleichzeitig die
finanzielle Tragfahigkeit der staatlichen Krankenversicherungssysteme sichergestellt
werden.

Voneinander abweichende nationale Malinahmen konnen den Handel mit Arzneimitteln
innerhalb der Union behindern oder beeinflussen und den Wettbewerb verzerren, so dass das
reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes fur Arzneimittel unmittelbar beeintrachtigt
wird.

Damit die Folgen der Abweichungen fur den Binnenmarkt abgemildert werden, sollten die
nationalen Mal3nahmen den verfahrenstechnischen Mindestanforderungen entsprechen, so
dass die Beteligten Uberprifen konnen, ob diese Malihahmen keine mengenmaldigen
Beschrankungen fur die Ein- oder Ausfuhr oder Mal3nahmen gleicher Wirkung darstellen.
Diese Anforderungen sollten jedoch nicht die politischen Mal3nahmen jener Mitgliedstaaten
beeinflussen, die die Festsetzung der Arzneimittelpreise in erster Linie dem freien
Wettbewerb Uberlassen. Auch sollten sie die nationalen Mal3nahmen zur Preisfestsetzung
und Gestaltung des Sozialversicherungssystems nur in dem Mal3e beeinflussen, wie es zur
Erziedlung der Transparenz im Sinne dieser Richtlinie und zur Gewdhrleistung eines
reibungsl osen Funktionierens des Binnenmarktes notwendig ist.

Damit die Wirksamkeit des Binnenmarkts fir Arzneimittel sichergestellt wird, sollte diese
Richtlinie fur alle Humanarzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG gelten.

Wegen der groen Vielfat der nationden Malinahmen zur Steuerung des
Arzneimittelverbrauchs, zur Regulierung der Arzneimittelpreise oder zur Festlegung der
Bedingungen fir die offentliche Kostenibernahme mussen die Anforderungen der
Richtlinie 89/105/EWG prézisiert werden. Diese Richtlinie sollte insbesondere alle Arten
der von den Mitgliedstaaten konzipierten Malinahmen erfassen, die den Binnenmarkt
beeintrachtigen konnten. Seit dem Erlass der Richtlinie 89/105/EWG haben sich die
Entscheidungsverfahren fir die Preisfestsetzung und Kostenerstattung weiterentwickelt und
sind immer komplexer geworden. Von manchen Mitgliedstaaten wurde der
Anwendungsbereich der Richtlinie 89/105/EWG enger ausgelegt, wohingegen der
Gerichtshof entschied, dass diese Preisfestsetzungss und Kostenerstattungsverfahren
aufgrund der Ziele der Richtlinie 89/105/EWG und des Erfordernisses, ihre Wirksamkeit zu
gewdhrleisten, in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie fallen. Daher sollte diese
Richtlinie die Entwicklungen in der nationden  Preisfestsetzungss und
Kostenerstattungspolitik widerspiegeln. Da es im Offentlichen Beschaffungswesen
besondere Regelungen und Verfahren sowie freiwillige vertragliche Vereinbarungen gibt,
sollten nationde Malinahmen, die das Offentliche Beschaffungswesen und freiwillige
vertragliche  Vereinbarungen mit  einzelnen  Unternehmen  betreffen,  vom
Anwendungsbereich dieser Richtlinie ausgeschlossen werden.

Jede Malinahme zur direkten oder indirekten Regulierung der Preise von Arzneimitteln
sowie jede Malnahme zur Festlegung ihrer Erstattung durch die staatlichen
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Krankenversicherungssysteme sollte auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhen,
die von der Herkunft der Arzneimittel unabhangig sind, und sollte angemessene
Rechtsmittel, auch gerichtlicher Art, fur die betroffenen Unternehmen vorsehen. Diese
Anforderungen sollten gleichermal3en fir nationale, regionale oder lokale Mal3nahmen zur
Begrenzung oder Forderung der Verschreibung von bestimmten Arzneimitteln wie auch fur
Maldnahmen zur Festsetzung ihrer tatsichlichen Kostenerstattung durch die
Krankenversicherungssysteme gelten.

Antrége auf Genehmigung des Preises eines Arzneimittels oder auf Festsetzung seiner
Kostenerstattung durch das Krankenversicherungssystem sollten den Zeitpunkt des
Inverkehrbringens dieses Arzneimittels nicht langer als nétig verzogern. Es ist daher
wunschenswert, dass in dieser Richtlinie verbindliche Fristen fir nationale Entscheidungen
festgelegt werden. Damit die vorgeschriebenen Fristen auch wirksam sind, sollten sie den
Zeitraum vom Eingang eines Antrags bis zum Inkrafttreten der entsprechenden
Entscheidung umfassen. Sie sollten ale Bewertungen durch Sachverstéandige, wie
gegebenenfalls Gesundheitstechnol ogie-Bewertungen, und alle administrativen Schritte, die
erforderlich sind, damit die Entscheidung getroffen und rechtsgiltig wird, einschliefzen.

Die Fristen fur die Einbeziehung von Arzneimitteln in die Krankenversicherungssysteme,
die in der Richtlinie 89/105/EWG festgelegt sind, sind laut sténdiger Rechtsprechung des
Gerichtshofs verbindlich. Die Erfahrung hat gezeigt, dass diese Fristen nicht immer
eingehalten werden und deshalb Rechtssicherheit hergestellt und die verfahrenstechnischen
Vorschriften fur die Einbeziehung von Arzneimitteln in die Krankenversicherungssysteme
verbessert werden missen. Daher sollte ein wirkungsvolles und rasch arbeitendes
Rechtsmittel verfahren eingefthrt werden.

Die Kommission hat in ihrer Mitteilung mit dem Titel ,, Zusammenfassung des Berichts Uber
die Untersuchung des Arzneimittelsektors'® nachgewiesen, dass die Verfahren zur
Preisfestsetzung und Kostenerstattung héufig die Freigabe von Generika auf den Mérkten
der EU unnttig verzogern. Die Genehmigung des Preises von Generika und ihrer
Kostenerstattung durch das Krankenversicherungssystem sollte keine erneute oder
eingehende Bewertung erfordern, wenn der Preis fir das Referenzarzneimittel bereits
festgesetzt und dieses in das Krankenversicherungssystem einbezogen wurde. Daher ist es
angezeigt, in derartigen Féllen kiirzere Fristen fur Generika vorzuschreiben.

Die in den Mitgliedstaaten zur Verfligung stehenden gerichtlichen Rechtsmittel waren kaum
von Bedeutung fur die Durchsetzung der Einhaltung der Fristen, weil die betroffenen
Unternehmen durch die hdufig langwierigen Gerichtsverfahren in den Mitgliedstaaten davon
abgehalten wurden, Rechtsmittel einzulegen. Es bedarf daher wirksamer Mechanismen, um
die Einhaltung der Fristen fur die Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen
zu kontrollieren und durchzusetzen.

Die Quadlitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln, einschliefdlich der
Biodguivalenz von Generika und Referenzarzneimitteln, werden im Rahmen der
Zulassungsverfahren festgestellt. Die Mitgliedstaaten sollten daher in den Verfahren fir die
Preisfestsetzungs- und K ostenerstattungsentscheidung die Elemente, die der Marktzulassung
zugrunde liegen, einschlief3lich der Qualitét, Sicherheit, Wirksamkeit und Bio&guivalenz des
Arzneimittels, nicht erneut bewerten.

10

KOM(2009) 351 endg.
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Im Einklang mit der Richtlinie 2001/83/EG stellen die Rechte des geistigen Eigentums
keinen zuldssigen Grund dafir dar, eine Zulassung zu versagen, auszusetzen oder zu
widerrufen. Ebenso sollten die Antrége, Entscheidungsverfahren und Entscheidungen tber
die Regulierung der Preise von Arzneimitteln oder Uber die Festlegung der Kostenerstattung
durch die Krankenversicherungssysteme a's Verwaltungsverfahren gelten, die naturgemaid in
keinerlei Zusammenhang mit der Durchsetzung von Rechten des geistigen Eigentums
stehen. Wenn die nationalen Behdrden, die fur diese Verfahren zustéandig sind, einen Antrag
betreffend ein Generikum prifen, sollten sie weder Angaben zum Patentstatus des
Referenzarzneimittels verlangen, noch prifen, ob tatséchlich eine Verletzung von Rechten
des geistigen Eigentums vorliegt, falls das Generikum aufgrund ihrer Entscheidung
hergestellt oder in Verkehr gebracht werden sollte. Deshalb sollten Fragen der Rechte des
geistigen Eigentums fir die Verfahren der Mitgliedstaaten zur Preisfestsetzung oder
K ostenerstattung weder relevant sein noch diese aufhalten.

Die Mitgliedstaaten haben ihre Krankenversicherungssysteme haufig geédndert oder neue
Maldnahmen erlassen, die in den Anwendungsbereich der Richtlinie 89/105/EWG fallen.
Deswegen sollten Informationsmechani smen eingerichtet werden, die zum einen den Zweck
haben, die Konsultation der betroffenen Interessengruppen zu gewéhrleisten, und zum
anderen einen praventiven Dialog mit der Kommission Uber die Anwendung der Richtlinie
ermaoglichen.

Da das Zid der zu elassenden Maldnahme, und zwar die Festlegung von
Mindestvorschriften fir die Transparenz zur Gewéhrleistung eines reibungsiosen
Funktionierens des Binnenmarkts, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
verwirklicht werden kann, weil der Begriff Transparenz in den nationalen Mal3nahmen in
jedem Mitgliedstaat unterschiedlich interpretiert und angewandt wird, und daher wegen der
Reichweite der Mal3nahme besser auf Ebene der Européischen Union zu verwirklichen ist,
kann die Européische Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags Uber die
Européische Union niedergel egten Subsidiaritétsprinzip Mal3nahmen erlassen. Entsprechend
dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhdltnismaligkeit geht diese
Richtlinie nicht Uber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Mal3 hinaus.

Gemal3 der Gemeinsamen Politischen Erkl&rung der Mitgliedstaaten und der Kommission zu
erlauternden Dokumenten vom 28. September 2011 haben sich die Mitgliedstaaten
verpflichtet, in begrindeten Fallen zusétzlich zur Mitteilung ihrer Umsetzungsmal3nahmen
ein oder mehrere Dokumente zu Ubermitteln, in denen der Zusammenhang zwischen den
Bestandtellen ener Richtlinie und den entsprechenden Teilen nationaer
Umsetzungsinstrumente erlautert wird. In Bezug auf diese Richtlinie hélt der Gesetzgeber
die Ubermittlung derartiger Dokumente fiir gerechtfertigt —
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Kapitel |

Anwendungsbereich und Begriffshestimmungen

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass adle in Form von Rechtss oder
Verwaltungsvorschriften erlassenen nationalen, regionalen oder lokalen Malinahmen zur
Kontrolle der Preise von Humanarzneimitteln oder zur Festlegung des Spektrums der unter
ihre staatlichen Krankenversicherungssysteme fallenden Arzneimittel, einschliefdlich der
Hohe der Kostenerstattung und der Bedingungen dafir, die Anforderungen dieser
Richtlinie erfullen.

Diese Richtlinie gilt nicht fir:

(@ frewillige vertragliche Vereinbarungen, die zwischen offentlichen Behorden und
dem Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels geschlossen werden, um die effektive
Vorsorgung der Patienten mit diesem Arzneimittel unter besonderen Bedingungen zu
ermoglichen;

(b) nationale Mal3nahmen, die zur Festlegung der Preise oder der Kostenerstattung fir
Arzneimittel durch die staatlichen Krankenversicherungssysteme bestimmt sind und
die nationalen oder EU-Rechtsvorschriften tber das 6ffentliche Beschaffungswesen,
insbesondere der Richtlinie 89/665/EWG des Rates™, der Richtlinie 92/13/EWG des
Rates™ und der Richtlinie 2004/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates™,
unterliegen.

Die Bestimmungen dieser Richtlinie gelten fir Mal3nahmen, mit denen festgelegt wird,
welche  Arzneimittel in  vertragliche  Vereinbarungen  oder  offentliche
Beschaffungsverfahren aufgenommen werden kénnen.

Diese Richtlinie enthélt keinerlei Bestimmungen, die das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels gestatten, fur das keine Zulassung nach Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG
erteilt wurde.

ABI. L 395vom 30.12.1989, S. 33.
ABI. L 76 vom 23.3.1992, S. 14.
ABI. L 134 vom 30.4.2004, S. 114.
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

(D)

(2)

3)

(4)

()

SArzneimittel en Arzneimittel gemad der Definition nach Artikel 1 der
Richtlinie 2001/83/EG;

»Referenzarzneimittel“ ein Referenzarzneimittel gemald der Definition nach Artikel 10
Absatz 2 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG;

»Generikum® ein Generikum gemal3 der Definition nach Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe b
der Richtlinie 2001/83/EG;

»Gesundheitstechnologie® eine Gesundheitstechnologie geméld der Definition nach
Arti§I43 Buchstabe | der Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des
Rates™;

» Gesundheitstechnol ogie-Bewertung” eine Bewertung der relativen Wirksamkeit oder der
kurz- und langfristigen Wirkung enes Arzneimittels gegentber anderen
Gesundheitstechnologien, die zur Behandlung der betreffenden Erkrankung eingesetzt
werden.

Kapitel |1

Preisfestsetzung fur Arzneimittel

Artikel 3

Preisgenehmigung

Ist das Inverkehrbringen eines Arzneimittels nur dann zuldssig, wenn die zusténdigen
Behorden des betreffenden Mitgliedstaats den Preis dieses Arzneimittels genehmigt haben,
so gelten die Absétze 2 bis 9.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass der Zulassungsinhaber jederzeit einen Antrag auf
Genehmigung des Preises eines Arzneimittels stellen kann. Die zustandigen Behoérden
stellen dem Antragsteller eine amtliche Eingangsbestétigung aus.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Entscheidung Uber den Preis, der fir das
Arzneimittel verlangt werden kann, innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags, der
vom Zulassungsinhaber gemald den Vorschriften des betreffenden Mitgliedstaats gestellt
worden ist, getroffen und dem Antragsteller mitgeteilt wird. Bei Arzneimitteln, bei denen
sich die Mitgliedstaaten im Rahmen des Entscheidungsprozesses  der
Gesundheitstechnologie-Bewertung bedienen, betragt die Frist allerdings 90 Tage. Diese
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Frist betragt bei Generika 15 Tage, sofern die zusténdigen Behorden den Preis des
Referenzarzneimittels genehmigt haben.

4. Die Mitgliedstaaten legen detailliert fest, welche Angaben und Unterlagen vom
Antragsteller einzureichen sind.

5. Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, so teilen die zustandigen
Behdrden dem Antragsteller unverziglich mit, welche ausfihrlichen Zusatzangaben
erforderlich sind, und treffen ihre abschlief3ende Entscheidung innerhalb von 60 Tagen
nach Erhalt dieser Zusatzangaben. Bel Arzneimitteln, bel denen sich die Mitgliedstaaten
im Rahmen des Entschei dungsprozesses der Gesundheitstechnol ogie-Bewertung bedienen,
betragt die Frist allerdings 90 Tage. Diese Frist betragt bel Generikain jedem Fall 15 Tage,
sofern die zustandigen Behdrden den Preis des Referenzarzneimittels genehmigt haben.
Die Mitgliedstaaten verlangen keinerlei Zusatzangaben, die nach den nationalen
Vorschriften oder administrativen Leitlinien nicht ausdriicklich erforderlich sind.

6. Ergeht innerhalb der mal3geblichen Frist nach den Absédtzen 3 und 5 keine Entscheidung,
so ist der Antragsteller berechtigt, das Arzneimittel zu dem vorgeschlagenen Preis in
Verkehr zu bringen.

7. Eine Entscheidung der zustandigen Behdrden, das Inverkehrbringen des betreffenden
Arzneimittels zu dem vom Antragsteller vorgeschlagenen Preis nicht zu genehmigen, muss
eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begrindung, einschlief3ich
etwaiger Bewertungen, Gutachten oder Empfehlungen von Sachverstandigen, auf denen
sie beruht, enthalten. Der Antragsteller wird Uber ale verflgbaren Rechtsmittel, auch
gerichtlicher Art, und die Rechtsmittelfristen belehrt.

8. Die Mitgliedstaaten verdffentlichen in einer geeigneten Bekanntmachung die Kriterien, die
die zustandigen Behdrden bei der Genehmigung der Preise von Arzneimitteln beachten
muissen, und teilen sie der Kommission mit.

0. Eine Entscheidung der zustdndigen Behdrden, den Preis eines konkret benannten
Arzneimittels auf eigene Initiative zu senken, muss eine auf objektiven und Gberprifbaren
Kriterien beruhende Begrindung, einschlief@dlich etwaiger Bewertungen, Gutachten oder
Empfehlungen von Sachverstandigen, auf denen sie beruht, enthalten. Diese Entscheidung
wird dem Zulassungsinhaber mitgeteilt; dieser wird Uber alle verfligbaren Rechtsmittel,
auch gerichtlicher Art, und die Rechtsmittelfristen belehrt.

Artikel 4

Preiserhohung

1 Ist eine Erhdhung des Preises fir ein Arzneimittel nur nach vorheriger Genehmigung der
zustandigen Behorden zuléssig, so gelten unbeschadet des Artikels 5 die Absétze 2 bis 6.

2. Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass der Zulassungsinhaber jederzeit einen Antrag auf
Erhohung des Preises eines Arzneimittels stellen kann. Die zustandigen Behorden stellen
dem Antragsteller eine amtliche Eingangsbestétigung aus.

3. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Entscheidung Uber einen Antrag auf Erhdhung
des Preises eines Arzneimittels, der vom Zulassungsinhaber gemal? den Vorschriften des
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betreffenden Mitgliedstaates gestellt worden ist, innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des
Antrags getroffen und dem Antragsteller mitgeteilt wird.

Bel ener auBergewohnlich hohen Zahl von Antrdgen kann die in diesem Absatz
festgelegte Frist nur einmalig um weitere 60 Tage verlangert werden. Diese Verlangerung
ist dem Antragsteller vor Ablauf der in diesem Absatz festgel egten Frist mitzuteilen.

Die Mitgliedstaaten legen detalliert fest, welche Angaben und Unterlagen vom
Antragsteller einzureichen sind.

Der Antragsteller liefert den zustdndigen Behorden sachdienliche Angaben, die
insbesondere Einzelheiten Uber die Ereignisse enthalten, die nach der letzten
Preisfestsetzung fur das Arzneimittel eingetreten sind und nach Ansicht des Antragstellers
die beantragte Preiserhohung rechtfertigen. Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags
unzureichend, so teilen die zustandigen Behorden dem Antragsteller unverziglich mit,
welche ausfihrlichen Zusatzangaben erforderlich sind, und treffen ihre abschlief3ende
Entscheidung innerhalb von 60 Tagen nach FErhalt dieser Zusatzangaben. Die
Mitgliedstaaten verlangen keinerlel Zusatzangaben, die nach den nationalen Vorschriften
oder administrativen Leitlinien nicht ausdricklich erforderlich sind.

Ergeht innerhalb der mal3geblichen Frist nach den Absédtzen 3 und 4 keine Entscheidung,
soist der Antragsteller berechtigt, die beantragte Preiserhéhung anzuwenden.

Eine Entscheidung der zustandigen Behdrden, die beantragte Preiserhthung nicht oder nur
teilweise zu genehmigen, muss eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende
Begriindung enthalten; der Antragsteller wird Uber ale verfigbaren Rechtsmittel, auch
gerichtlicher Art, und die Rechtsmittelfristen belehrt.

Artikel 5
Preisstopp und Preissenkung

Verfigen die zustandigen Behtrden eines Mitgliedstaats einen Preisstopp oder eine
Preissenkung fur alle Arzneimittel oder fur bestimmte Arzneimittelkategorien, so
veroffentlicht dieser Mitgliedstaat eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien
berunende Begrindung, gegebenenfals einschliedlich ener Begrindung der
Arzneimittelkategorien, die dem Preisstopp oder der Preissenkung unterliegen.

Zulassungsinhaber kdnnen eine Ausnahme von einem Preisstopp oder einer Preissenkung
beantragen, wenn dies durch besondere Grinde gerechtfertigt ist. Der Antrag enthélt eine
angemessene Begrindung dafir. Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass der
Zulassungsinhaber jederzeit einen Antrag auf Ausnahme stellen kann. Die zustandigen
Behdrden stellen dem Antragsteller eine amtliche Eingangsbestétigung aus.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine begrindete Entscheidung Uber einen Antrag
nach Absatz 2 innerhalb von 60 Tagen getroffen und dem Antragsteller mitgeteilt wird.
Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, so teilen die zustandigen
Behdrden dem Antragsteller unverziglich mit, welche ausfihrlichen Zusatzangaben
erforderlich sind, und treffen ihre abschlief3ende Entscheidung innerhalb von 60 Tagen
nach Erhalt dieser Zusatzangaben. Wird die Ausnahme genehmigt, so vertffentlichen die
zustandigen Behorden unverziglich ene Bekanntmachung der genehmigten
Prei serhGhung.
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Bel einer aul3ergewohnlich hohen Zahl von Antrégen kann die Frist nach Absatz 3 nur
einmalig um weltere 60 Tage verlangert werden. Diese Verlangerung ist dem Antragsteller
vor Ablauf der Frist nach Absatz 3 mitzuteilen.

Artikel 6

Gewinnkontrolle

Fuhrt ein Mitgliedstaat ein System fiur mittelbare oder unmittelbare Rentabilitatskontrollen bei fur
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln verantwortlichen Personen ein, so verdffentlicht er die
nachstehenden Informationen in einer geeigneten Bekanntmachung und teilt sie der Kommission
mit:

(@ diein dem betreffenden Mitgliedstaat fur die Definition von Rentabilitdt verwendete
Methode(n): V erkaufsergebnisse und/oder K apital ertrage;

(b) den Zielwertrahmen, der in dem betreffenden Mitgliedstaat gegenwartig fur das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln verantwortlichen Personen eingeraumt wird;

(c) die Kriterien, nach denen fir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
verantwortlichen Personen in dem betreffenden Mitgliedstaat Zielwerte fir die
Gewinne gewahrt werden, sowie die Kriterien, nach denen es ihnen gestattet wird,
Uber ihre Zielwerte hinausgehende Mehrgewinne einzubehal ten;

(d) hochster Gewinnprozentsatz, den fur das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
verantwortliche Personen Uber ihre Zielwerte hinaus in dem betreffenden
Mitgliedstaat aufgrund einer Genehmigung behalten dirfen.

Die Informationen nach Unterabsatz 1 werden einmal jahrlich sowie bei wesentlichen Anderungen
auf den neuesten Stand gebracht.

Wendet ein Mitgliedstaat aul3er einem System der mittelbaren oder unmittel baren Gewinnkontrollen
auch ein System der Kontrolle der Preise bestimmter Arten von Arzneimitteln an, die aus dem
Anwendungsbereich des Gewinnkontrollsystems ausgenommen sind, so gelten fir derartige
Preiskontrollen, sofern zutreffend, die Artikel 3, 4 und 5. Diese Artikel gelten jedoch nicht, wenn
die normale Anwendung eines Systems mittelbarer oder unmittelbarer Gewinnkontrollen
ausnahmswei se dazu fiihrt, dass ein Preis fir ein einzelnes Arzneimittel festgesetzt wird.
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Kapitel I11

Kostenerstattung fir Arzneimittel durch die staatlichen
Krankenver sicher ungssysteme

Artikel 7

Aufnahme von Arzneimitteln in die staatlichen Krankenversicherungssysteme

Wird ein Arzneimittel nur dann durch das staatliche Krankenversicherungssystem erstattet,
wenn die zustandigen Behorden beschlossen haben, das betreffende Arzneimittel in den
Geltungsbereich dieses Systems aufzunehmen, so gelten die Absétze 2 bis 9.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass der Zulassungsinhaber jederzeit einen Antrag auf
Aufnahme eines Arzneimittels in das staatliche Krankenversicherungssystem stellen kann.
Ist das staatliche Krankenversicherungssystem in mehrere Erstattungssysteme oder -
klassen gegliedert, ist der Zulassungsinhaber berechtigt, die Aufnahme seines
Arzneimittels in das System oder die Klasse seiner Wahl zu beantragen. Die zusténdigen
Behdrden stellen dem Antragsteller eine amtliche Eingangsbestétigung aus.

Die Mitgliedstaaten legen detalliert fest, welche Angaben und Unterlagen vom
Antragsteller einzureichen sind.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Entscheidung Uber einen Antrag auf Aufnahme
eines Arzneimittels in den Geltungsbereich des staatlichen Krankenversicherungssystems,
der vom Zulassungsinhaber gemdald den Vorschriften des betreffenden Mitgliedstaates
gestellt worden ist, innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags getroffen und dem
Antragsteller mitgeteilt wird. Bei Arzneimitteln, bel denen sich die Mitgliedstaaten im
Rahmen des Entscheidungsprozesses der Gesundheitstechnologie-Bewertung bedienen,
betragt die Frist allerdings 90 Tage. Diese Frist betragt bel Generika 15 Tage, sofern die
zustandigen Behdrden das Referenzarzneimittel bereits in  das dtaatliche
Krankenversicherungssystem aufgenommen haben.

Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, so teilen die zustandigen
Behdrden dem Antragsteller unverziglich mit, welche ausfihrlichen Zusatzangaben
erforderlich sind, und treffen ihre abschlief3ende Entscheidung innerhalb von 60 Tagen
nach Erhalt dieser Zusatzangaben. Bel Arzneimitteln, bel denen sich die Mitgliedstaaten
im Rahmen des Entschei dungsprozesses der Gesundheitstechnol ogie-Bewertung bedienen,
betragt die Frist allerdings 90 Tage. Diese Frist betragt bel Generika 15 Tage, sofern die
zustandigen Behdrden das Referenzarzneimittel bereits in  das dtaatliche
Krankenversicherungssystem aufgenommen haben. Die Mitgliedstaaten verlangen
keinerlei Zusatzangaben, die nach den nationalen Vorschriften oder administrativen
Leitlinien nicht ausdriicklich erforderlich sind.

Ungeachtet der Ausgestaltung ihrer internen Verfahren gewahrleisten die Mitgliedstaaten,
dass das Verfahren fur die Aufnahme nach Absatiz5 und das Verfahren fur die
Preisgenehmigung nach Artikel 3 eine Dauer von 120 Tagen nicht Uberschreiten. Bel
Arzneimitteln, bel denen sich die Mitgliedstaaten im Rahmen des Entschei dungsprozesses
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der Gesundheitstechnologie-Bewertung bedienen, darf eine Frist von 180 Tagen nicht
Uberschritten werden. Diese Frist betragt bel Generika 30 Tage, sofern die zusténdigen
Behodrden das Referenzarzneimittel bereits in das staatliche Krankenversicherungssystem
aufgenommen haben. Diese Fristen kénnen nach Absatz 5 oder nach Artikel 3 Absatz 5
verlangert werden

7. Jede Entscheidung, ein Arzneimittel nicht in das staatliche Krankenversicherungssystem
aufzunehmen, enthélt eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende
Begrindung. Jede  Entscheidung, en  Arzneimittel in das  staatliche
Krankenversicherungssystem aufzunehmen, enthalt eine auf objektiven und Uberprifbaren
Kriterien beruhende Begriindung, aus der auch die Hohe der Erstattung des Arzneimittels
und die diesbezliglichen Bedingungen hervorgehen.

Die Entscheidungen nach diesem Absatz enthaten zudem etwaige Bewertungen,
Gutachten von Sachverstandigen oder Empfehlungen, auf denen sie beruhen. Der
Antragsteller wird Uber ale verfigbaren Rechtsmittel, auch gerichtlicher Art, das
Rechtsmittel verfahren nach Artikel 8 und die Rechtsmittelfristen belehrt.

8. Die Mitgliedstaaten verdffentlichen in einer geeigneten Bekanntmachung die Kriterien, die
die zustandigen Behorden bei der Entscheidung tGber die Aufnahme von Arzneimitteln in
ein staatliches Krankenversicherungssystem beachten missen, und tellen diese der
Kommission mit.

Artikel 8

Rechtsmittel verfahren bei Nichteinhaltung der Fristen fur die Aufnahme von Arzneimittelnin die
Krankenver sicherungssysteme

1. Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass dem Antragsteller wirksame und rasche
Rechtsmittel zur Verfigung stehen, falls die Fristen nach Artikel 7 nicht eingehaten
werden.

2. Fur die Zwecke des Rechtsmittelverfahrens benennen die Mitgliedstaaten jeweils eine

Stelle, die sie mit der Befugnis ausstatten:

(@ wumgehend im Wege der enstwelligen Verfigung vorlaufige Mal3nahmen zu
ergreifen, um den behaupteten Verstol3 zu beseitigen oder weitere Schadigungen der
betroffenen Interessen zu verhindern;

(b) dem Antragsteller bel Nichteinhaltung der Fristen nach Artikel 7 Schadenersatz
zuzuerkennen, falls eine Schadigung geltend gemacht wird, sofern die zusténdige
Behdrde nicht belegen kann, dass die Fristiiberschreitung nicht ihr anzul asten ist;

(c) einnach den Tagen der Uberschreitung zu berechnendes Zwangsgeld zu verhéngen.

Fur die Zwecke von Buchstabe ¢ wird das Zwangsgeld danach bemessen, wie gravierend
der Verstold ist, wie lange er andauert und dass das Zwangsgeld von weiteren Verstolzen
abschrecken muss.

Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass die Stelle nach Unterabsatz 1l die
voraussehbaren Folgen der vorlaufigen Mal3nahmen im Hinblick auf alle moglicherweise
geschadigten Interessen sowie das Interesse der Allgemeinheit berticksichtigen kann und
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dass sie beschliefen kann, diese Malinahmen nicht zu ergreifen, wenn deren nachteilige
Folgen die damit verbundenen Vorteile Gberwiegen konnten.

Die Ablehnung einer vorlaufigen Mal3nahme beeintrachtigt nicht die sonstigen Rechte des
Antragstellers.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Entscheidungen der fur die
Rechtsmittel verfahren zustandigen Stellen wirksam durchgesetzt werden kénnen.

Diein Absatz 2 genannte Stelle ist von den Behorden unabhangig, die fir die Kontrolle der
Preise von Humanarzneimitteln oder fur die Festlegung, welche Arzneimittel unter ihre
staatlichen Krankenversicherungssysteme fallen, zustéandig sind.

Diein Absatz 2 genannte Stelle begriindet ihre Entscheidung. Ist diese Stelle kein Gericht,
ist zudem sicherzustellen, dass eine behauptete rechtswidrige Mal3nahme der unabhangigen
Stelle oder ein behaupteter Verstold bei der Austibung der ihr Ubertragenen Befugnisse zum
Gegenstand einer Klage oder einer Nachprifung bei einer anderen unabhangigen Stelle,
die ein Gericht im Sinne des Artikels 267 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européi schen Union und sowohl von der zusténdigen Behorde al's auch von der in Absatz 2
genannten Stelle unabhangig ist, gemacht werden kénnen.

Fur die Ernennung und das Ende der Amtszeit der Mitglieder der in Absatz 2 genannten
unabhéngigen Stelle gelten bezliglich der fur ihre Ernennung zusténdigen Behorde, der
Dauer ihrer Amtszeit und ihrer Absetzbarkeit die gleichen Bedingungen wie fir Richter.
Zumindest der Vorsitzende der unabhangigen Stelle muss die juristischen und beruflichen
Qualifikationen eines Richters besitzen. Die unabhangige Stelle trifft ihre Entscheidungen
in einem Verfahren, in dem beide Seiten gehdrt werden; ihre Entscheidungen sind in der
von den einzelnen Mitgliedstaaten jewells zu bestimmenden Weise rechtsverbindlich.

Artikel 9

Ausschluss von Arzneimitteln aus den Krankenversicherungssystemen

Jede Entscheidung, ein Arzneimittel aus dem staatlichen Krankenversicherungssystem
auszuschlief3en beziehungsweise die Hohe der Erstattung des betreffenden Arzneimittels
oder die diesbezliglichen Bedingungen zu andern, enthélt eine auf objektiven und
Uberprifbaren Kriterien beruhende Begriindung. Solche Entscheidungen enthalten etwaige
Bewertungen, Gutachten oder Empfehlungen von Sachverstéandigen, auf denen sie
beruhen. Der Antragsteller wird Uber alle verfiigbaren Rechtsmittel, auch gerichtlicher Art,
und die Rechtsmittelfristen belehrt.

Jede Entscheidung, eine  Arznemittelkategorie  aus  dem staatlichen
Krankenversicherungssystem auszuschlief3en beziehungsweise die Hohe der Erstattung der
betreffenden Kategorie oder die diesbezliglichen Bedingungen zu andern, enthalt eine auf
objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begrindung und wird in ener
geeigneten Bekanntmachung veroéffentlicht.
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Artikel 10

Einstufung von Arzneimitteln im Hinblick auf ihre Aufnahme in die Krankenver sicherungssysteme

Werden Arzneimittel anhand therapeutischer oder anderer Kriterien zwecks Aufnahme in
ein staatliches Krankenversicherungssystem zusammengefasst oder eingestuft, gelten die
Absdtze 2, 3 und 4.

Die Mitgliedstaaten vertffentlichen in einer geelgneten Bekanntmachung, anhand welcher
objektiven und Uberprifbaren Kriterien die Arzneimittel im Hinblick auf ihre Aufnahmein
das staatliche Krankenversicherungssystem eingestuft werden, und teilen diese der
Kommission mit.

Werden Arzneimittel auf diese Weise zusammengefasst oder eingestuft, verdffentlichen
die Mitgliedstaaten in einer geeigneten Bekanntmachung, anhand welcher Methoden die
Hohe der Erstattung der Arzneimittel oder die Bedingungen fur ihre Aufnahme in das
staatliche Krankenversicherungssystem festgelegt werden, und teilen diese der
Kommission mit.

Auf Antrag des Zulassungsinhabers legen die zusténdigen Behdrden die objektiven Daten
dar, die sie be der Anwendung der Kriterien nach Absatz 2 und der Methoden nach
Absatz 3 zugrunde gelegt haben, um die Modalitéten fir die Erstattung des Arzneimittels
festzulegen. In einem solchen Fall belehren die zustandigen Behdrden den Antragsteller
ferner Uber ale verfugbaren Rechtsmittel, auch gerichtlicher Art, und die
Rechtsmittel fristen.

Artikel 11

Maf3nahmen zur Begrenzung oder Forderung der Verschreibung von bestimmten Arzneimitteln

Ergreift ein Mitgliedstaat Mal3nahmen zur Begrenzung oder Forderung der Verschreibung
von bestimmten namentlich bezeichneten Arzneimitteln, so gelten die Absétze 2, 3 und 4.

Die MalZnahmen nach Absatz 1 beruhen auf objektiven und Gberprifbaren Kriterien.

Die Malnahmen nach Absatz1l sowie etwaige Bewertungen, Gutachten oder
Empfehlungen von Sachversténdigen, auf denen sie beruhen, werden in einer geeigneten
Bekanntmachung verotffentlicht.

Auf Antrag des Zulassungsinhabers, dessen Interessen oder Rechtsstellung durch die
Mal3nahmen nach Absatz 1 beeintrachtigt werden, geben die zusténdigen Behotrden die
objektiven Daten und Kriterien an, die zugrunde gelegt wurden, as diese Mal3nahmen
gegen sein Arzneimittel ergriffen worden sind. In einem solchen Fal belehren die
zustandigen Behorden den Antragsteller ferner Uber alle verfligbaren Rechtsmittel, auch
gerichtlicher Art, und die Rechtsmittelfristen.
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Kapitel IV

Spezifische Vor schriften

Artikel 12

Wirksamkeit der Fristen

Die Fristen nach den Artikeln 3, 4, 5 und 7 gelten als der Zeitraum zwischen dem Eingang eines
Antrags oder gegebenenfalls der Zusatzangaben bis zum tatsichlichen Inkrafttreten der
entsprechenden Entscheidung. Sémtliche Bewertungen durch Sachversténdige und administrativen
Schritte, die erforderlich sind, damit die Entscheidung getroffen und wirksam werden kann, werden
innerhalb der vorgeschriebenen Fristen vorgenommen.

Artikel 13

Zusatzliche Nachweise fur Qualitat, Scherheit, Wirksamkeit oder Bioaquivalenz

Im Rahmen de Preisfestsetzungss und Kostenerstattungsentscheidungen nehmen die
Mitgliedstaaten keine erneute Bewertung jener Elemente vor, auf denen die Zulassung beruht, wie
der Qualitét, Sicherheit, Wirksamkeit oder Bioaquivalenz des Arzneimittels.

Artikel 14

Irrelevanz der Rechte des geistigen Eigentums

1. Die Antrége, Entscheidungsverfahren und Entscheidungen Uber die Regulierung der Preise
von Arzneimitteln nach Artikel 3 oder Uber deren Aufnahme in die staatlichen
Krankenversicherungssysteme nach den Artikeln 7 und 9 werden von den Mitgliedstaaten
as Verwaltungsverfahren behandelt, die naturgemald in keinerlei Zusammenhang mit der
Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums stehen.

2. Der Schutz der Rechte des geistigen Eigentums stellt keinen triftigen Grund dafur dar, eine
Entscheidung Uber den Preis eines Arzneimittels oder Uber dessen Aufnahme in das
staatliche Krankenversicherungssystem zu versagen, auszusetzen oder zu widerrufen.

3. Die Absdtze 1 und 2 gelten unbeschadet der Rechtsvorschriften der Europaischen Union
und der nationalen Rechtsvorschriften fir den Schutz des geistigen Eigentums.
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Kapitel V

Transparenzmechanismen

Artikel 15

Konsultation interessierter Kreise

Will ein Mitgliedstaat eine unter diese Richtlinie fallende Mal3nahme ergreifen oder éndern, gibt er
den interessierten Kreisen die Moglichkeit, innerhalb eines angemessenen Zeitraums zum Entwurf
der MalRnahme Stellung zu nehmen. Die zustdndigen Behdrden verdffentlichen die fir
Konsultationen geltenden Regelungen. Die Ergebnisse der Konsultationen werden der
Offentlichkeit zuganglich gemacht, abgesehen von vertraulichen Informationen im Einklang mit
den Rechtsvorschriften der Europaischen Union und des jeweiligen Mitgliedstaates Uber die
Wahrung von Geschéftsgehei mnissen.

Artikel 16

Meldung von Entwirfen nationaler Vorschriften

1. Will ein Mitgliedstaat eine unter diese Richtlinie fallende Mal3nahme ergreifen oder
andern, Ubermittelt er der Kommission unverziglich den Entwurf der geplanten
Mal3nahme sowie die Begriindung, auf der sie beruht.

2. Die Mitgliedstaaten Gbermitteln gleichzeitig den Wortlaut der zugrunde liegenden Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, die hauptsachlich und unmittelbar betroffen sind, sofern ihre
Kenntnis ndtig ist, um die Tragweite der vorgeschlagenen Mal3nahme einzuschétzen.

3. Die Mitgliedstaaten Ubermitteln den Mal3nahmenentwurf nach Absatz 1 erneut, wenn sie
ihn so @ndern, dass dies erhebliche Auswirkungen auf Anwendungsbereich oder Inhalt hat
oder der urspringlich fur die Umsetzung vorgesehene Zeitplan verkirzt wird.

4. Die Kommission kann dem Mitgliedstaat, der den MalZnahmenentwurf tGbermittelte, ihre
Anmerkungen binnen drei Monaten Ubermitteln.

Die Anmerkungen der Kommission sind von dem betroffenen Mitgliedstaat moglichst
weitgehend zu berticksichtigen, insbesondere wenn aus den Anmerkungen hervorgeht, dass
der Mal3nahmenentwurf mit dem EU-Recht nicht vereinbar ist.

5. Erlasst der betreffende Mitgliedstaat den MalRnahmenentwurf endgiltig, Gbermittelt er der
Kommission unverziglich dessen Wortlaut in der endgiltigen Fassung. Hat die
Kommission Anmerkungen nach Absatz 4 gemacht, wird hierbei auch ein Bericht dartiber
Ubermittelt, mit welchen Malnahmen den Anmerkungen der Kommission entsprochen
wurde.
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Artikel 17

Bericht Uber die Anwendung der Fristen

Spétestens am 31. Januar [...] [Datum ergédnzen — das Jahr nach dem in Artikel 18
Absatz 1 Unterabsatzl genannten Zeitpunkt] sowie spétestens am 31. Januar und am
1. Juli jedes darauf folgenden Jahres Ubermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission
einen ausfuhrlichen Bericht mit folgenden Informationen und verdffentlichen ihn in einer
geei gneten Bekanntmachung:

(@ der Anzahl der im vorausgegangenen Jahr vorgelegten Antrage nach den Artikeln 3,
4und7;

(b) der Zeit bis zur Entscheidung Uber die einzelnen Antrége nach den Artikeln 3, 4 und
7

(c) ener Analyse der wichtigsten Grinde fur etwaige Fristliberschreitungen sowie
Empfehlungen dartiber, wie die Entscheidungsprozesse mit den Fristen dieser
Richtlinie in Einklang gebracht werden sollen.

Fur die Zwecke von Unterabsatz 1 Buchstabe a ist zwischen Generika, fir die nach den
Artikeln 3, 4 und 7 kirzere Fristen gelten, und anderen Arzneimitteln zu unterscheiden.

Fur die Zwecke von Unterabsatz 1 Buchstabe b wird jede Aussetzung eines Verfahrens zur
Anforderung von Zusatzangaben beim Antragsteller mit eindeutigen Angaben zu der
Dauer dieser Aussetzung und zu ihren genauen Griinden gemel det.

Die Kommission vertffentlicht alle sechs Monate einen Bericht Uber die von den
Mitgliedstaaten nach Absatz 1 vorgelegten Informationen.

Kapitel VI

Schlussbestimmungen

Artikel 18

Umsetzung

Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen spétestens am [letzter Tag des zwolften
Monats nach der Veroffentlichung dieser Richtlinie im Amtsblatt der Europaischen Union]
die Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziglich den Wortlaut dieser Vorschriften
mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem [Tag nach dem in Unterabsatz 1 genannten
Zeitpunkt] an.

25 DE



DE

Drucksache 113/12 -26-

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den Vorschriften
selbst oder durch einen Hinwels bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 19

Bericht Uber die Umsetzung dieser Richtlinie

1 Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Kommission spatestens am [Datum enfligen —
innerhalb von zwei Jahren nach dem in Artikel 18 Absatz 1 genannten Zeitpunkt] und in
der Folge alle drel Jahre einen Bericht Uber die Umsetzung dieser Richtlinie.

2. Spétestens am [ Datum einfligen — innerhalb von drel Jahren nach demin Artikel 18 Absatz
1 Unterabsatz2 genannten Zeitpunkt] Ubermittelt die Kommission dem Européischen

Parlament und dem Rat einen Bericht Uber die Umsetzung dieser Richtlinie. Dem Bericht
koénnen etwai ge sachdienliche Vorschlage bei gefligt werden.

Artikel 20

Aufhebung

Die Richtlinie 89/105/EWG wird mit Wirkung ab dem [in Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Zeitpunkt] aufgehoben.

Artikel 10 der Richtlinie 89/105/EWG bleibt in seiner Wirkung erhalten.
Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie.

Artikel 21

I nkrafttreten und Anwendung

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Vertffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Artikel 16 gilt ab dem [Datum einfugen — in Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz2 genannter
Zeitpunkt].
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Artikel 22

Adressaten
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 1.3.2012

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Préasident Der Préasident
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FINANZBOGEN

1 RAHMEN DESVORSCHLAGS/DERINITIATIVE

1.1 Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Vorschlag fur eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates betreffend die
Transparenz von Maldnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Humanarzneimitteln
und ihrer Aufnahme in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (zur Aufhebung der
Richtlinie 89/105/EWG)

1.2.  Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur®®

Titel 02 — Unternehmen

13. Art desVorschlaggder Initiative

Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden
Mal3nahme.

14. Ziele

14.1. Mit dem Vorschlag/ der Initiative verfolgte(s) mehrjahrige(s) strategische(s) Ziel(e) der
Kommission

la. Wettbewerbsfahigkeit im Dienste von Wachstum und Beschéftigung \

14.2. Einzelziele und ABM/ABB-Tatigkeiten

Einzelziel Nr. 1

Fortlaufende Entwicklung bestehender Binnenmarktvorschriften und ggf. Vorlage von
Vorschlagen fur neue gesetzgeberische oder nichtgesetzgeberische M al3nahmen.

ABM/ABB-Tétigkeiten

Abschnitt 02 03: Binnenmarkt fir Waren und sektorbezogene politische Mal3nahmen

1.4.3. Erwartete(s) Ergebnis(se) und Auswirkung(en)

Bitte geben Se an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Beglinstigten/Zielgruppe auswirken dirfte.

In diesem Vorschlag ist eine umfassende Aktualisierung der Richtlinie 89/105/EWG
vorgesehen, damit die Transparenz von nationalen Mal3nahmen zur Regelung der
Preisfestsetzung bel  Humanarzneimitteln und  ihrer  Aufnahme in die
Krankenversicherungssysteme gewéhrleistet wird. Die bestehende Richtlinie ist
mittlerweile Uberholt und nur mehr schwer durchsetzbar, was auf die Entwicklung des
Arzneimittelmarkts in den vergangenen zwanzigen Jahren und auf die immer zahlreicheren
einzelstaatlichen Malinahmen zur Einddmmung der steigenden Arzneimittelkosten

1 ABM: Activity-Based Management: mal3nahmenbezogenes Management — ABB: Activity-Based Budgeting:
mal3nahmenbezogene Budgetierung.
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1.4.4.

1.5.

151

zurckzufihren ist. Mit diesem Vorschlag soll vermieden werden, dass es zu — gemal3 dem
EU-Vertrag unzuldssigen — Behinderungen des freien Warenverkehrs kommt. Gleichzeitig
soll auf die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fiur die Ausgestaltung ihrer
Krankenversicherungssysteme Rucksicht genommen werden. Durch die Initiative wird
voraussichtlich Folgendes erreicht:

- mehr Rechtsklarheit und Rechtssicherheit fir ale interessierten Parteien;

- Schaffung einheitlicher Wettbewerbsbedingungen fir die in Europa tétigen
Pharmaunternehmen;

- enfachere Durchsetzung der Einhaltung der den Mitgliedstaaten auferlegten
Verfahrenspflichten.

Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Se an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative verfolgen
l&sst.

Der Vorschlag besteht aus einer Richtlinie, die von den Mitgliedstaaten in nationales Recht
umzusetzen ist. Daher ist der erste Indikator die Umsetzungsquote, die bis Ende der
Umsetzungsfrist tatsachlich erreicht wird. Zur Uberprifung der Umsetzung durch die
Mitgliedstaaten sind entsprechende Haushaltsmittel vorgesehen.

Die wirksame Umsetzung wird in einem zweiten Schritt Uberwacht werden. Mit diesem
Vorschlag werden in erster Linie folgende Ziele angestrebt: Es soll sichergestellt werden,
dass a) die nationalen Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen innerhalb
festgelegter Fristen getroffen werden und b) fir die nationalen Preisfestsetzungs- und
K ostenerstattungsentschei dungen wirksame Mindesttransparenzvorschriften gelten. Fur die
Messung der Ergebnisse werden folgende Indikatoren herangezogen:

i) Tatsachlicher zeitlicher Ablauf der Preisfestsetzungs- und
K ostenerstattungsentscheidungen in  den Mitgliedstaaten  (Uberwachungsinstrument:
verpflichtende jahrliche Berichterstattung durch die Mitgliedstaaten);

2/ Anzahl der in den Mitgliedstaaten festgestellten Fale von Nichteinhaltung
(Uberwachungsinstrumente:  verpflichtende Meldung der Entwirfe von nationalen
Malnahmen  durch  die nationalen  Behorden und  Statistiken  Uber
Vertragsverletzungsverfahren).

Begrindung des Vorschlags/der Initiative

Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Der vorliegende Vorschlag enthdlt fur die Mitgliedstaaten im Wesentlichen die
Verpflichtung, dafiir Sorge zu tragen, dass

1/ Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsentscheidungen innerhalb von 60/120 Tagen
getroffen werden. Bei Arzneimitteln, bei denen sich die Mitgliedstaaten im Rahmen des
Entschei dungsprozesses der Gesundheitstechnol ogie-Bewertung bedienen, betrégt die Frist
allerdings 90/180 Tage. AulRerdem wird diese Zeitvorgabe fur Generika auf 15/30 Tage
verkirzt;

2/ Malnahmen zur Regulierung der Arznemittelpreise, zur Steuerung des
Arzneimittel verbrauchs und zur Festlegung der Erstattungsfahigkeit anhand objektiver und
Uberprufbarer Kriterien auf transparente Weise getroffen werden;
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3/ fur die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen wirksame Rechtsmittel zugénglich
sind.

Mehrwert durch die Intervention der EU

Die nationalen Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungsmal3nahmen wirken sich eindeutig
auf andere Mitgliedstaaten aus, da sie insbesondere zu Stérungen des Binnenmarktes fir
Arzneimittel fUhren konnten. Damit der Binnenmarkt ordnungsgemal3 funktionieren kann,
mussen die Mitgliedstaaten fristgerechte und transparente Entscheidungen treffen. Da der
Begriff ,Verfahrenstransparenz® in den EU-Mitgliedstaaten unterschiedlich aufgefasst
wird, kann entsprechende Transparenz fur die Wirtschaftsakteure durch Mal3nahmen
einzelner Mitgliedstaaten nicht ausreichend garantiert werden.

Aus friheren ahnlichen Mal3nahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

Die Richtlinie 89/105/EWG hat in den vergangenen zwanzig Jahren mal3geblich zu mehr
Transparenz der nationalen Preisfestsetzungss und Kostenerstattungsmal3nahmen
beigetragen. Allerdings haben die bisherigen Erfahrungen mit der Richtlinie gezeigt, dass

1/ die Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungspolitik der einzelnen Lénder sich derart
rasch entwickelt, dass die Anforderungen der Richtlinie eher auf allgemeinen Grundsétzen
als auf der Beschreibung spezifischer Arten von Mal3nahmen beruhen sollten;

2/ es fur die wirksame Uberwachung nationaler Rechtsvorschriften in einem Bereich, der
hauptséchlich in die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten féllt, strengerer Informations- und
Durchsetzungsmechanismen bedarf.

Koharenz mit anderen Finanz erungsinstrumenten sowie magliche Syner gieeffekte

Der Vorschlag ist im Kontext der Bemiihungen zu sehen, die die Kommission unternimmt,
um den Binnenmarkt zu stérken und gunstige Bedingungen fir eine wettbewerbsféhige
pharmazeutische Industrie zu schaffen, die sichere, innovative und erschwingliche
Arzneimittel fur die européschen Burgerinnen und Burger bereitstellt. Er bezieht sich auf
eine Reihe kirzlich eingeleiteter oder laufender Initiativen, insbesondere auf

1/ die Mitteilung der Kommission Uber eine neue Vision fur die Arzneimittelindustrie
(2008), in der angekindigt wurde, dass rasche und transparente Entscheidungen tber
Preisgestaltung und Kostenerstattung durch die verstdrkte Anwendung der
Richtlinie 89/105/EWG ermdglicht werden sollen;

2/ den Bericht der Kommission Uber die Untersuchung des Arzneimittel sektors (2008-
2009), wonach die Kommission prifen konnte, ob ene Uberarbeitung der
Richtlinie 89/105/EWG erforderlich sei, um den raschen Marktzugang fur Generika zu
erleichtern;

3/ die politischen Initiativen zur Forderung der Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten zur Bewaltigung von Herausforderungen im Bereich Preisfestsetzung und
Kostenerstattung, insbesondere das ,,High Level Pharmaceutical Forum* (Hochrangiges
Arzneimittelforum) (2005-2008) und der 2010 von der Européischen Kommission
eingeleitete  Prozess zum Thema Verantwortung der Unternehmen im Bereich
Arzneimittel;

4/ die freiwillige Zusammenarbeit zwischen Mitgliedstaaten im Bereich der
Gesundheitstechnologie-Bewertung, die derzeit im Rahmen der EUNetHTA Joint Action
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vorangetrieben wird und im Wege der Umsetzung der Richtlinie 2011/24/EU Uber die
Auslibung der Patientenrechte in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung
institutionalisiert werden soll.

1.6. Dauer der Malinahme und ihrer finanziellen Auswirkung(en)
Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer

— Je nach Fortschritt des Rechtsetzungsverfahrens soll die Umsetzung 2014 (Annahme
durch Rat und Parlament) beginnen und fir die Umsetzung durch die Mitgliedstaaten
eine Frist im Jahr 2015 festgel egt werden.

L7 Vorgeschlagene Methoden der Mittelverwaltung™®

Direkte zentrale Verwaltung durch die Kommission

Bemerkungen

Die Mitgliedstaaten werden fur die Umsetzung der Bestimmungen der Richtlinie zustandig sein.
Die Rolle der Kommission wird hauptsachlich darin bestehen,

- die Umsetzung der Richtlinie zu erleichtern und zu Uberprifen. Auswirkungen auf den Haushalt:
Verwaltungsausgaben (Dienstreisen, Konferenzen usw.) und Unterstitzung durch Sachversténdige
(Uberprifung der Umsetzung);

- die Umsetzung der Richtlinie im Rahmen des nach Artikel 10 der Richtlinie 89/105/EWG
eingerichteten Ausschusses zu erleichtern, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten
zusammensetzt und in dem Dienststellen der Kommission den Vorsitz Gbernehmen. Auswirkungen
auf den Haushalt: Verwaltungsaufgaben fiir die Organisation der Arbeiten des Ausschusses;

- zu Uberprufen, ob die an die Kommission gemeldeten Entwirfe von nationalen Mal3nahmen den
Bestimmungen der Richtlinien entsprechen. Auswirkungen auf den Haushalt: Fir diese Aufgabe
muss zusétzliches Personal bereitgestellt werden; ferner sind damit extern zu erledigende
Ubersetzungsarbeiten und die Entwicklung spezifischer IT-Instrumente fir die Kommunikation mit
den Mitgliedstaaten verbunden.

- Die erforderlichen Mittel werden aus den bestehenden Ressourcen (Haushaltslinie Binnenmarkt)
aufgebracht, die bereits fur die Verwatung der Maldnahmen zugeteilt sind, und/oder durch
Umschichtungen innerhalb der GD.

1o Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthalt die
Website BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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VERWALTUNGSMASSNAHMEN

Monitoring und Berichterstattung

In dem Vorschlag werden die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet, der Kommission
Folgendes zu Ubermitteln:

1/ die Kriterien fur die Genehmigung der Arzneimittel preise und fir die Entscheidung tber
die Aufnahme von Arzneimitteln in die staatlichen Krankenversicherungssysteme. Jede
Anderung dieser Kriterien sollte ebenfalls mitgeteilt werden;

2/ spezifische Informationen Uber den tatsé&chlichen zeitlichen Ablauf der
Preisfestsetzungs- und K ostenerstattungsentscheidungen (Haufigkeit: alle sechs Monate);

3/ dle in den Anwendungsbereich der Richtlinie fallenden Entwirfe von Vorschlagen
(standige Uberpriifung der Ubereinstimmung und friihzeitiger Dialog);

4/ einen Bericht Uber die Anwendung der Richtlinie innerhalb von zwei Jahren nach deren
Umsetzung.

Die mitgeteilten Informationen werden von der Kommission bewertet und, falls
notwendig, mit den Mitgliedstaaten im Hinblick auf angemessene Folgemal3nahmen
erortert.

Verwaltungs- und Kontrollsystem

Ermittelte Risiken

Die grofiten Risiken im Zusammenhang mit der vorgeschlagenen Rechtsvorschrift treten in
den nachstehenden drei Phasen auf:

- Beginn der Umsetzung in nationale Rechtsvorschriften;

- Ubereinstimmung von neuen nationalen MalRnahmen, die in den Anwendungsbereich der
Richtlinie fallen;

- wirksame Umsetzung der im nationalen Recht festgelegten verfahrenstechnischen
Anforderungen.

Vorgesehene Kontrollen

Die Kontrollmethoden werden im Umsetzungss und Anwendungsplan ausfuhrlich
beschrieben. Sie umfassen in erster Linie Folgendes:

- die Bereitstellung von Fachwissen durch die Kommission in der Umsetzungsphase;

- die Verabschiedung von Auslegungdleitlinien durch die Kommission in Zusammenarbeit
mit den Mitgliedstaaten zur Klarung etwaiger Anwendungsfragen;

- die Uberprifung der Uberstimmung von Entwiirfen nationaler Malnahmen durch die
Kommission;

- die Uberarbeitung von Berichten der Mitgliedstaaten tiber die Anwendung, die Abfassung
eines Anwendungsberichts durch die Kommission und etwai ge Folgemal3nahmen.
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2.3.

Pravention von Betrug und Unregelmafiigkeiten

Mit dieser Initiative geht keinerlei besondere Betrugsgefahr einher, da damit lediglich
verfahrenstechnische Anforderungen festgelegt werden, die von den Mitgliedstaaten bei
ihrer Preisfestsetzungs- und Kostenerstattungspolitik zu befolgen sind. Die Kommission
wird die Gesamtverwaltung des Rechtsrahmens durch eine den internen Kontrollstandards
der Kommission unterliegende administrative Unterstiitzung gewahrleisten.
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3. GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER
INITIATIVE
3.1 Betroffene Rubriken(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)

e Bestehende Haushaltslinien*
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjdhrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.

Rubrik des Haushaltdinie Aﬁ;ggen Finanzierungsheitrage

mehrjdhrig

en nach Artikel 18
Finanzrahm | Nummer GMINGM | £e7h. | Bewerber | Dritinde | g APS21
ens [Bezeichnung............ccovvveeiiiiineeennn, | Landern® | 13ndernt® m E::;iﬁb;rﬁgﬁfg

020301 - Funktionsweise und
Entwicklung des Binnenmarktes,

Rubrik 1 | insbesondereim Bereich der Meldung, GM JA NEIN NEIN NEIN
Zertifizierung und der sektoriellen
Angleichung
02010401 - Funktionsweise und
Entwicklung des Binnenmarktes,

Rubrik 1 | insbesondere im Bereich der Meldung, | NGM JA NEIN NEIN NEIN
Zertifizierung und der sektoriellen
Angleichung — V erwal tungsausgaben

* Die Rubriken und Haushaltslinien missen an die neue Rechtsgrundlage angepasst werden, dieim

Rahmen der finanziellen Vorausschau 2014-2020 zu verabschieden ist.

17
18

DE

GM = Getrennte Mittel / NGM = Nicht getrennte Mittel.

EFTA: Européische Freihandel sassoziation.

Bewerberlander und gegebenenfalls potenzielle Bewerberlander des Westbalkans.
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3.2.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.3.1. Ubersicht

- Fir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel

benttigt:
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr_ Jahr_ Jahr_ Jahr_ ..... Manahme wird INSGES
N = 2014 N+1= N+2 = N+3 = N+4 = fortgesetzt AMT
- 2015 2016 2017 2018 T
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens
Personal ausgaben 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
Sonstige
Verwatungs- 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
ausgaben
Zwischensumme
e IBRIE S 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
es mehrjahrigen
Finanzrahmens
AulBerhalb der
RUBRIK 5% des
mehrjahrigen
Finanzrahmens
Personal ausgaben
Songtige
Verwaltungs- 0,050 0,200
ausgaben
Zwischensumme der
Mittel
auferhalb der
RUBRIK 5 0,050
des mehrjahrigen
Finanzrahmens
INSGESAMT 0,259 0,558 0,558 0,558 0,758 0,558 0,558
z Ausgaben fir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der
Umsetzung von Programmen/MalRnahmen der EU (vormals BA-Linien), indirekte Forschung, direkte
Forschung.
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3.2.3.2. Geschétzter Personal bedarf
- Fur den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Persona bendtigt:

Schétzung in ganzzahligen Werten (oder mit hdchstens einer Dezimalstelle)

Jahr Jahr Jahr Jahr .
N = N+1= N42= N+3= | MalRnahme wird

2014 | 2015 | 2016 | 2017 fortgesetzt ...
* Im Stellenplan vor gesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

02 01 01 01 (am Sitz und in den Vertretungen
der Kommission)

XX 01 01 02 (in den Delegationen)
XX 01 05 01 (indirekte Forschung)
10 01 05 01 (direkte Forschung)

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

* Externes Personal (in Vollzeitaquivalenten: VZA)%

XX 010201 (AC, INT, ANS der

Globaldotation)
XX 010202 (AC, INT, JED, AL und ANSin
den Delegationen)
o - am Sitz®
XX 01 04vyy - -
- in den Delegationen

XX 010502 (AC, INT, ANS der indirekten
Forschung)

10010502 (AC, INT, ANS der direkten
Forschung)

Sonstige Haushaltslinie (bitte angeben)
INSGESAMT 0,159 0508 0508 0508 0,508 0,508

XX steht fur den jeweiligen Hauhaltstitel bzw. Politikbereich.

Der Personalbedarf wird durch das der Mal3nahme bereits zugewiesene Personal der GD
oder durch GD-interne Personalumsetzungen gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche
Mittel fur Personal, die der fir die Verwaltung der Malinahme zusténdigen GD nach
Mal3gabe der verflgbaren Mittel im Rahmen der jdhrlichen Mittelzuweisung zugeteilt
werden kénnen.

Beschreibung der auszuf iihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete Betreuung aller Aufgaben im Zusammenhang mit der Richtlinie (Koordination mit den
Mitgliedstaaten, Organisationstatigkeit fir den Beratenden Ausschuss, Ausegung
rechtlicher Fragen, Vertragsverletzungsverfahren usw.), Bewertung der an die
Kommission Ubermittelten Entwirfe von nationalen Mal3nahmen, Sekretariats- und
Verwaltungsaufgaben.

= AC = Vertragsbediensteter, INT = Leiharbeitskraft (,Intérimaire*), JED = Junger Sachverstandiger in
Delegationen (,Jeune Expert en Déégation“), AL = ortlich Bediensteter, ANS= Abgeordneter
nationaler Sacherversténdiger.

Teilobergrenze flr aus den operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
Insbesondere fur Strukturfonds, Européischer Landwirtschaftsfonds fir die Entwicklung des léndlichen
Raums (ELER) und Européischer Fischereifonds (EFF).
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Externes Persond

3.24.

Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen

- Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem derzeitigen mehrjdhrigen
Finanzrahmen vereinbar.

— Die Rubriken und Haushaltslinien miissen an die neue Rechtsgrundlage angepasst
werden, die im Rahmen der finanziellen Vorausschau 20142020 zu
verabschieden ist.

— [ Der Vorschlag/die Initiative erfordert eine Anpassung der betreffenden Rubrik
des mehrjahrigen Finanzrahmens.

Anmerkung:

Die Rubriken und Haushaltdinien miissen an die neue Rechtsgrundlage angepasst werden, die im
Rahmen der finanziellen Vorausschau 2014—2020 zu verabschieden ist.

DE

3.25. Finanzierungsbeteiligung Dritter
- Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.
3.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen

- Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.
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