Euroopa Uhenduse digusaktid, mis reguleerivad hinnakujundus- ja
kompensatsiooniotsuste langetamist

TRANSPARENTSUSEDIREKTIIVIS SATESTATUD LIIKMESRIIKIDE
KOHUSTUSED

Ravimite hinnakujundus- ja kompensatsioonipoliitika kuulub liikmesriikide pidevusse.

Arvestades ravimite hinnakujundus- kompenatsioonimeetmete potentsiaalset mdju ravimite
vabale litkumisele, voeti 1980. aastate 10pus vastu nn Libipaistvusdirektiiv e
transparentsusedirektiiv tagamaks, et need meetmed ei pérsiks ega moonutaks EL
iihendusesisest kaubavahetust.'

Reguleerimisala

¢ Transparentsusdirektiiv kehtib koigi meetmete suhtes, mida riigi ametiasutused
rakendavad:

- inimtervishoius kasutatavate ravimite hindade kontrollimiseks voi

- selliste ravimite arvu piiramiseks, mille eest on digus saada tagasimakseid.

e Direktiiv ei mdjuta riiklikku ravimite hinnakujundus- ja kompensatsioonipoliitikat, vilja
arvatud ulatuses, milles on tarvis tagada riiklike siisteemide l4bipaistvus.

e Direktiivi reguleerimisalasse kuuluvatest riiklikest meemetest tuleb pirast nende heaks-
kiitmist teavitada Euroopa Komisjoni.

Eesmirk
e Libipaistvusdirektiivi pohieesmirk on tagada kdigi huvitatud osapoolte vdimalus
veenduda, et riiklikud hinnakujundus- ja kompensatsioonimeetmed ei kujuta endast

impordi ega ekspordi koguselist piiramist (vOi samavéirse toimega meetmeid).

e Selleks on direktiivis sitestatud terve rida ldbipaistvusndudeid, millele riiklikud
hinnakujundus- ja tagasimaksemeetmed vastama peavad.

Pohinouded

Transparentsusdirektiivi pchinouded on seotud:

- hindade méiramisega;

' NOUKOGU DIREKTIIV 89/105/EMU, 21. detsember 1988, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
hinnakujundust reguleerivate meetmete ldbipaistvust ja nende holmamist siseriiklike tervisekindlustus-
siisteemidega (EUT 40, 11.2.1989, Ik 8).
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- selliste toodete méddramisega, mille eest on digus vai ei ole digus saada tagasimakseid
e kompensatsiooni;

- hindade kiilmutamisega;

- kasumikontrollisiisteemide kasutuselevotuga.

LABIPAISTVUSDIREKTIIV 89/105/EMU

Valdkonnad Kohustused
HINNAOTSUSED Kohustuslik aeg
(artiklid 2 ja 3) = 90 péeva jooksul avalduse saamisest
= Otsused alghinna kohta (90 pdeva hinnakujunduse puhul / 90
3 Otsus hinda tSsta pdeva tagasimaksete puhul)
=>» Hinnakujundus: kui 90 pdeva jooksul
otsust ei tehta, siis on taotlejal digus
» turustada toodet pakutud hinnaga.
TAGASIMAKSEOTSUSED
(artiklid 6 ja 7) Libipaistvuskriteeriumid
=> Otsused ravimi soodusnimekirja lisamise / > M’ziéiratle.:da ja avglda(.ia @iw
sellest viilja arvamise kohta (positiivne kontrollitavad kriteeriumid
nimekiri) = Keeldumine peab olema pdhjendatud
=>» Otsused ravimi soodusnimekirja lisamise / Ilentdle kriteeriumite valguses (pohjuste
sellest vélja arvamise kohta (negatiivne oetelu)
nimekiri) Oiguskaitsevahendid
=> Taotlejaid tuleb teavitada voimalikest
diguskaitsevahenditest (sdltumatu
kohtuorgan) ja apellatsioonikaebuse
esitamise tdhtajast
Regulaarne hindamine
HINDADE KULMUTAMINE => Vihemalt kord aastas: kohustus viia
(artikkel 4) S ldbi analiiiis, et veenduda, kas
majanduslikud tingimused digustavad
=> Kas kiilmutatakse koigi voi teatud ravimite hindade jdtkuvat kiilmutamist
hind
Erandid
=> Voimalus taotleda erandit —
pohjendatud otsus 90 pieva jooksul
HINNAKONTROLL Konkreetne info siisteemi kohta
(artikkel 5)
—p => tuleb avaldada ettenihtud publikatsioonis

= Otsese voi kaudse kontrolli siisteemid

. . . . => tuleb edastada komisjonile
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