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kommissionsforslaget till direktiv om insyn i de atgirder som reglerar prissittningen pa
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(2014/C 32/09)

1. Inledning
1.1 Samrdd med Europeiska datatillsynsmannen

1. Den 18 mars 2013 antog kommissionen ett dndrat forslag till direktiv om insyn i de dtgirder som
reglerar prissittningen pa humanlikemedel och deras inordnande i de allmidnna sjukforsakringssystemen
(nedan kallat det foreslagna direktivet) (*). Den 19 mars 2013 skickades forslaget till Europeiska datatill-
synsmannen for samrdd.

2. Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar att kommissionen radfrdgar honom och att en hdnvisning
till detta yttrande har inforts i inledningen till direktivet. Europeiska datatillsynsmannen beklagar emellertid
att han inte rddfrgades av kommissionen medan forslaget forbereddes eller atminstone efter det att det
ursprungliga forslaget av den 1 mars 2012 hade antagits (?).

1.2 Forslagets mdl och omfattning

3. I motiveringen till det foreslagna direktivet forklarar kommissionen att medlemsstaterna har ansvar for
att organisera sina hilsovardssystem och tillhandahélla hilsovérdstjanster och medicinsk vérd, i vilket
fordelningen av de resurser som tilldelats for dessa ingdr. Inom denna ram kan alla medlemsstater vidta
atgirder for att styra likemedelsforbrukningen, reglera likemedelspriserna eller faststilla villkoren for of-
fentlig finansiering av lakemedel. Ett likemedel som &r godkint enligt EU-lagstiftningen pd grundval av
kvalitet, sikerhet och effekt kan séledes bli foremal for ytterligare rittsliga bestimmelser i en medlemsstat
innan det kan slippas ut pd marknaden eller ordineras till patienter inom det allmidnna sjukférsikrings-
systemet.

4. Vidare forklarar kommissionen att direktiv 89/105/EEG (%) antogs for att ge marknadsaktorerna moj-
lighet att kontrollera att de nationella dtgirderna for prissittning och ersittning av likemedel inte stdr i strid
med principen om fri rorlighet for varor. For detta faststills i direktiv 89/105/EEG ett antal forfarandemds-
siga krav i syfte att sikerstilla insyn i de tgirder for prissittning och ersittning som antas i medlems-
staterna. Sedan direktivet antogs har marknadsvillkoren dndrats i grunden, till exempel genom tillkomsten
av generiska lakemedel som ger tillgdng till formdnligare versioner av befintliga produkter och utvecklandet
av allt mer innovativa (om &n fortfarande dyra) forskningsbaserade likemedel. Samtidigt har de konstant
okande offentliga utgifterna for likemedel lett till att medlemsstaterna under de senaste artiondena infort
komplexare och mer innovativa system for prissittning och ersittning.

5.  Forslaget till direktiv som upphiver direktiv 89/105/EEG antogs av kommissionen den 1 mars 2012.
Kommissionen uppger att forhandlingarna i radets arbetsgrupp for likemedel och medicintekniska produk-
ter blev svdra pd grund av drendets politiskt kdnsliga natur.

6.  Europaparlamentet antog sin stindpunkt vid forsta behandlingen den 6 februari 2013. Till {6ljd av
plenaromrostningen och med beaktande av medlemsstaternas stindpunkt i rddet beslutade kommissionen
att dndra sitt forslag genom att anta det foreslagna direktivet och att hora Europeiska datatillsynsmannen.

() COM(2013) 168 final/2.

() COM(2012) 84 final.

(*) Radets direktiv 89/105/EEC av den 21 december 1988 om insyn i de dtgdrder som reglerar prissittningen pé
humanldkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (EGT L 40, 11.2.1989, s. 8).
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1.3 Syftet med Europeiska datatillsynsmannens yttrande

Detta yttrande kommer att inriktas pd foljande aspekter i direktivet nar det giller skydd av person-

uppgifter: tillimpningen av lagstiftningen om skydd av uppgifter, offentliggérande av personuppgifter om
experter och medlemmar i vissa organ, eventuell behandling av uppgifter om patienters hilsa genom tillgang
till uppgifter om godkdnnande for forsdljning och den foreslagna mojligheten att uppritta databaser pd EU-
nivd och i medlemsstaterna.

3. Slutsatser

Europeiska datatillsynsmannen limnar foljande rekommendationer:

— att héanvisningar till tillimplig lagstiftning om uppgiftsskydd infors i en materiell bestimmelse i det

foreslagna direktivet. En sddan hanvisning bor som en allmin regel bestimma att direktiv 95/46/EG och
forordning (EG) nr 45/2001 ska gilla f6r behandling av personuppgifter inom ramen for det foreslagna
direktivet. Europeiska datatillsynsmannen féresldr vidare att det i hianvisningen till direktiv 95/46/EG
anges att bestimmelserna ska gilla i enlighet med de nationella regler genom vilka direktiv 95/46/EG
inforlivas.

att man Overvdager om det foreslagna systemet i artikel 16 i det forslagna direktivet for obligatoriskt
offentliggérande av namn pa och intresseforklaringar frin experter, medlemmar i beslutsfattande organ
och medlemmar i organ som har ansvar for overklaganden dr nodvindigt och att man avgor om kravet
pa offentliggérande gir utover vad som ar nodvandigt for att uppnd det efterstravade allminnyttiga
dndamdlet samt bedomer om det finns mindre ingripande sitt att uppnd samma maél. Beroende av
resultaten av denna proportionalitetsprovning bor kravet pa offentliggorande under alla omstindigheter
stodjas av andamalsenliga skyddsmekanismer for att se till att de ber6rda personernas ritt att invinda
respekteras liksom, uppgifternas sakerhet och riktighet samt att uppgifterna utpldnas efter en limplig
tidsperiod.

att en hdnvisning till artikel 8 i direktiv 95/46/EG infors i artikel 13 i det foreslagna direktivet
betriffande tillgdng till uppgifter om godkinnande for forsiljning, om personliga uppgifter om halsa
ar avsedda att behandlas, och att en bestimmelse infors i det foreslagna direktivet som klart definierar i
vilka situationer och med vilka skyddsatgarder information som innehéller uppgifter om patienters halsa
kommer att behandlas.

att det i artikel 13 i det foreslagna direktivet infors ett krav att alla patientuppgifter i uppgifter om
godkinnande for forsiljning anonymiseras helt innan de overfors till den behériga myndigheten for
ytterligare behandling for beslut om prissittning och ersittning.

att det gors en konsekvensbedomning avseende uppgiftsskydd innan ytterligare atgarder vidtas for att
uppritta en ny databas.

Utfardat i Bryssel den 30 maj 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Bitradande Europeisk datatillsynsman
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