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1. Indledning
1.1. Horing af den tilsynsforende

1. Den 18. marts 2013 vedtog Kommissionen et @ndret forslag til direktiv om gennemsigtighed i
prisbestemmelserne for humanmedicinske legemidler og disse leegemidlers inddragelse under de offentlige
sygesikringsordninger (i det folgende benzvnt »det foresldede direktiv«) (). Dette forslag blev sendt til horing
hos den tilsynsforelse den 19. marts 2013.

2. Den tilsynsforende glaeder sig over, at han er blevet hert af Kommissionen, og at der er henvist til
denne udtalelse i praeamblen til instrumentet. Den tilsynsforende beklager dog, at han ikke blev hert af
Kommissionen under udarbejdelsen eller i det mindste efter vedtagelsen af det oprindelige forslag fra 1. marts
2012 ().

1.2. Forslagets mdl og anvendelsesomrdde

3. Kommissionen anferer i sin begrundelse til det foresldede direktiv, at medlemsstaterne er ansvarlige for
organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pd sundhedsomrddet, herunder
fordelingen af de midler, der afsattes hertil. Inden for disse rammer kan hver medlemsstat traffe foranstalt-
ninger til at styre forbruget af medicin, regulere deres priser eller fastsatte betingelserne for den offentlige
finansiering. Et leegemiddel, der er godkendt i overensstemmelse med EU’s lovgivning pa grundlag af dets
kvalitet, sikkerhed og virkning, kan derfor vare underlagt yderligere lovgivningskrav pd medlemsstatsniveau,
inden det kan markedsferes eller udleveres til patienter under den offentlige sygesikringsordning.

4. Kommissionen forklarer endvidere, at direktiv 89/105/EQF (%) blev vedtaget for at gore det muligt for
markedsaktererne at kontrollere, at nationale pris- og godtgerelsesbestemmelser ikke er i strid med prin-
cippet om fri bevagelighed for varer. Til dette formadl fastleegger direktiv 80/105/EQF en rakke procedu-
remaessige krav for at sikre gennemsigtighed i de pris- og godtgerelsesbestemmelser, som medlemsstaterne
vedtager. Siden vedtagelsen af dette direktiv har markedsvilkdrene dog @ndret sig fundamentalt, f.eks. med
fremkomsten af generiske leegemidler, der seorger for billigere versioner af eksisterende laegemidler, eller
udviklingen af stadig mere innovative (men ofte dyre) forskningsbaserede leegemidler. Sidelobende hermed
har den konstante stigning i de offentlige udgifter til leegemidler i de seneste artier veret en tilskyndelse for
medlemsstaterne til i tidens lob at udteenke mere komplekse og innovative pris- og godtgerelsessystemer.

5. Forslaget til direktiv om ophavelse af direktiv 89/105/EQF blev vedtaget af Kommissionen den
1. marts 2012. Kommissionen anferer, at forhandlingerne i Ridets Gruppe vedrgrende Lagemidler og
Medicinsk Udstyr viste sig at vaere vanskelige pa grund af det politisk felsomme sagsomréde.

6.  Europa-Parlamentet vedtog sin holdning ved ferstebehandlingen den 6. februar 2013. Som resultat af
afstemningen i plenarforsamlingen og under hensyntagen til medlemsstaternes holdning i Réddet har
Kommissionen besluttet at endre sit forslag ved at vedtage det foresldede direktiv og at here den tilsyns-
forende.

() COM(2013) 168 final/2.

() COM(2012) 84 final.

(*) Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for legemidler til
mennesker og disse leegemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger (EFT L 40 af 11.2.1989, s. 8).
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1.3. Formalet med den tilsynsforendes udtalelse

Denne udtalelse vil fokusere pd felgende aspekter af det foresldede direktiv, der vedrerer beskyttelse af

personoplysninger: databeskyttelseslovgivningens anvendelsesomrdde, offentliggerelsen af personoplysninger
om eksperter og medlemmer af visse organer, den mulige behandling af helbredsoplysninger om patienter
gennem adgang til oplysninger om markedsforingstilladelser og den foresliede mulighed for at oprette
databaser pa EU-plan eller medlemsstatsplan.

3. Konklusioner

Den tilsynsferende anbefaler:

— at der henvises til gaeldende databeskyttelseslovgivning i en materiel artikel i det foresldede direktiv. Det

ber som hovedregel fremgé af en sddan henvisning, at direktiv 95/46/EF og forordning (EF) nr. 45/2001
finder anvendelse pd behandling af personoplysninger inden for rammerne af det foresldede direktiv.
Endvidere foresldr den tilsynsforende, at det kommer til at fremga af henvisningen til direktiv 95/46/EF,
at bestemmelserne vil finde anvendelse i henhold til de nationale gennemferelsesbestemmelser til
direktiv 95/46/EF

at nedvendigheden af den ordning, der er foresldet i artikel 16 til det foresldede direktiv, vedrerende
offentliggorelse af navne og erkleringer af interesse for eksperter, medlemmer af beslutningstagende
organer og medlemmer af organer, som er ansvarlige for afhjelpende procedurer, vurderes, og at det
underseges, om pligten til offentliggerelse gir ud over det, der er nedvendigt for at nd maélet om
offentlig interesse, og om der findes mindre restriktive foranstaltninger til at nd samme madl. Afhangigt
af resultatet af denne proportionalitetstest ber den obligatoriske offentliggarelse under alle omstaendig-
heder ledsages af passende sikkerhedsforanstaltninger for at sikre de bergrte personers klageret, oplys-
ningernes sikkerhed/nejagtighed og deres slettelse efter et fornuftigt tidsrum

at der indsattes en henvisning til artikel 8 i direktiv 95/46/EF i artikel 13 i det foresldede direktiv
vedrgrende adgang til oplysninger om markedsforingstilladelser, sifremt det er hensigten, at der skal
behandles personlige helbredsoplysninger, og at der indsattes en bestemmelse i det foresldede direktiv,
som bestemmer, i hvilke situationer og med forbehold af hvilke sikkerhedsforanstaltninger der vil blive
behandlet oplysninger indeholdende patienters helbredsoplysninger

at der i artikel 13 i det foresldede direktiv indszttes et krav om, at eventuelle patientoplysninger, som er
medtaget i oplysningerne vedrerende markedsforingstilladelsen, skal overferes til den kompetente
myndighed i forbindelse med enhver yderligere behandling med henblik pa beslutninger om prisfast-
sxttelse og godtgerelse

— at der pd forhdnd foretages en konsekvensanalyse af databeskyttelsen, for der treeffes yderligere

foranstaltninger til lancering af en eventuel ny database.

Udferdiget i Bruxelles, den 30. maj 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Assisterende Europeeisk Tilsynsfarende for Databeskyttelse
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