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BILAGA 2-D

LAKEMEDEL OCH MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Artikel 1
Allminna bestimmelser

Parterna ir medvetna om att de, dven om det finns skillnader mellan
deras respektive hilso- och sjukvdrdssystem, delar malet att fraimja ut-
vecklingen av och underlitta tillgangen till patenterade och generiska
lakemedel och medicintekniska produkter av hog kvalitet, for att fort-
sitta att forbattra befolkningens hilsa. I sin strivan efter att nd dessa
mal bekriftar parterna sina gemensamma principer ndr det géller vikten
av

a) tillfredsstillande tillgang till likemedel och medicintekniska produk-
ter i samband med tillhandahallandet av hilso- och sjukvard av hog
kvalitet,

=

sunda ekonomiska incitament och konkurrensutsatta marknader for
en effektiv utveckling av och tillgdng till ldkemedel och medicintek-
niska produkter,

o
<

lampligt offentligt stod till akademisk och kommersiell forskning och
utveckling, skydd for immateriella rittigheter och andra incitament
till innovation inom forskning och utveckling av likemedel och
medicintekniska produkter,

oL
=

fraimjande av innovation av samt tillging, i ritt tid och till ett over-
komligt pris, till sikra och effektiva likemedel och medicintekniska
produkter genom oppna forfaranden med en tydlig ansvarsfordel-
ning, utan att det hindrar en parts mojligheter att tillimpa hoga
standarder for sikerhet, effektivitet och kvalitet,

o
-

etiskt upptradande av tillverkare och leverantorer av likemedel och
medicintekniska produkter och av vérdgivare pa global niva, si att
besluten inom hilso- och sjukvarden priglas av 6ppenhet, insyn,
tydlig ansvarsfordelning och icke-diskriminering, och

f) samarbete mellan parterna i regleringsfrigor och i utarbetandet av
internationell praxis i internationella organisationer sisom Virldshal-
soorganisationen (nedan kallad WHO), Organisationen for ekono-
miskt samarbete och utveckling (nedan kallad OECD), den interna-
tionella harmoniseringskonferensen for lakemedel (nedan kallad ICH)
och arbetsgruppen for global harmonisering av medicintekniska pro-
dukter (nedan kallad GHTF), i syfte att forbittra likemedels och
medicintekniska produkters sikerhet, effektivitet och kvalitet.

Artikel 2
Tillgdng till innovation

Om hilso- och sjukvirdsmyndigheterna i en part tillimpar forfaranden
for forteckning av likemedel eller medicintekniska produkter, for indi-
kationer som berdttigar till ersdttning eller for faststillande av ersitt-
ningsbelopp eller andra prisrelaterade (') dtgarder nir det giller likeme-
del eller medicintekniska produkter inom ramen for sina hilso- och
sjukvardsprogram, ska den parten

(") Hanvisningar till pris i denna bilaga dr endast relevanta om de ir tillimpliga i
enlighet med respektive parts lagstiftning.

a) se till att de forfaranden, bestimmelser, kriterier och tillimpnings-
riktlinjer som giller for forteckning av likemedel eller medicintek-
niska produkter, indikationer som berittigar till ersittning, faststdl-
lande av ersdttningsbelopp eller andra fortecknings-, pris- ochfeller
ersittningsrelaterade dtgdrder ndr det giller likemedel eller medicin-
tekniska produkter ir rittvisa, tydliga, skiliga och icke-diskrimine-
rande (3), och

Ao

se till att det vid hélso- och sjukvardsmyndigheternas faststallande av
pris och ersittning for ett ldkemedel eller en medicinteknisk produkt,
efter det att den behoriga tillsynsmyndigheten godkint lakemedlets
eller produktens sakerhet, effektivitet och kvalitet och om offentliga
eller halvoffentliga organ deltagit i faststdllandet

i) tas vederborlig hinsyn till virdet av det patenterade likemedlet
eller den patenterade medicintekniska produkten i det pris och
den ersittning som faststills,

if

=

ges mojlighet for tillverkaren av likemedlet eller den medicin-
tekniska produkten att pd grundval av vetenskapliga beldgg for
sikerhet, effektivitet, kvalitet och fordelar ansoka om ett hogre
pris och ersdttningsbelopp 4n for eventuella jimférelseprodukter
som anvints for att faststilla ersittningsbeloppet,

iii

=

ges mojlighet for tillverkaren av likemedlet eller den medicin-
tekniska produkten att, efter det att beslut om pris/ersittning
fattats, ansoka om ett hogre ersittningsbelopp for produkten
pa grundval av vetenskapliga beldgg fran tillverkaren for produk-
tens sikerhet, effektivitet, kvalitet och fordelar,

=

ges mojlighet for tillverkaren av likemedlet eller den medicin-
tekniska produkten att ansoka om pris, ersittningsbelopp och
prisjustering for ytterligare medicinska indikationer for produkten
pa grundval av vetenskapliga beldgg fran tillverkaren for produk-
tens sikerhet, effektivitet, kvalitet och fordelar, och

ges mojlighet for tillverkaren av likemedlet eller den medicin-
tekniska produkten att yttra sig om justeringen innan den antas,
om en part pa eget initiativ justerar priset eller ersittningsbelop-
pet for ett ldkemedel eller en medicinteknisk produkt pé grund
av yttre faktorer och under sirskilda omstandigheter, t.ex. om de
ekonomiska indikatorerna forandras kraftigt.

=

Artikel 3
Oppenhet

1. Parterna ska se till att deras respektive lagar, andra forfattningar,
forfaranden, administrativa avgoranden och tillimpningsriktlinjer med
allmin tillimpning (nedan kallade bestdmmelser) betriffande alla frigor
som ror pris eller ersittning for eller reglering av likemedel eller me-
dicintekniska produkter skyndsamt offentliggors eller pa annat sitt gors
tillgangliga i ett tidigt och lampligt skede, s att berdrda personer och
den andra parten kan sitta sig in i dem.

(%) Parterna ar overens om att enligt detta led, som inte innebar nigon skyldighet
att ge ersittning for produkter till ett visst pris eller foregriper de specifika
resultaten av prisférhandlingar, forvintas de kriterier (i form av t.ex. riktlinjer,
offentliga kungorelser eller "frigor som ska beaktas”) pd vilka besluten om
ersittning och priser bygger vara objektiva och tydliga, sd att det dr mojligt
att forstd grunden for dessa beslut.



14.5.2011

Europeiska unionens officiella tidning

L 127/1155

2. I mojligaste mén ska parterna

a) i forvdg offentliggora siddana bestimmelser som de avser att anta
eller gora omfattande dndringar av, tillsammans med en redogérelse
for syftet med dessa bestimmelser, pa relevant, offentligt tillganglig
plats,

=

ge berdrda personer och den andra parten en rimlig mojlighet att
ldamna synpunkter pé sddana foreslagna bestimmelser, och i synner-
het medge en rimlig tidsperiod for samrdd, och

¢) skriftligen behandla visentliga sakfrdgor som tas upp i synpunkter
som limnats av berdrda personer och den andra parten under pe-
rioden for inlimnande av synpunkter och redogéra for eventuella
omfattande dndringar av siddana foreslagna bestimmelser, senast nir
bestimmelserna antas.

3. I mojligaste mén ska parterna medge en rimlig tid mellan offent-
liggorandet av bestimmelser betriffande alla frigor som ror pris eller
ersittning for eller reglering av ldkemedel eller medicintekniska produk-
ter och den dag da bestimmelserna borjar gilla.

4. Om hilso- och sjukvdrdsmyndigheterna i respektive part tillimpar
forfaranden for forteckning av likemedel eller medicintekniska produk-
ter, for indikationer som berittigar till ersittning eller for faststdllande
av ersittningsbelopp for lakemedel eller medicintekniska produkter, in-
begripet atgirder betriffande oversyn av pris och ersittning inom ramen
for hilso- och sjukvérdsprogram, ska den parten

a) se till att beslut om alla formella ans6kningar om prissittning eller
godkdnnande for ersittning av likemedel eller medicintekniska pro-
dukter antas och meddelas inom rimlig och faststilld tid efter det att
de mottagits; om de uppgifter som sokanden limnat bedoms vara
ofullstindiga eller otillrickliga och forfarandet darfor stills in, ska
partens behoriga myndigheter meddela sokanden vilka detaljerade
kompletterande uppgifter som behévs och dteruppta den ursprung-
liga beslutsprocessen nir de kompletterande uppgifterna kommit in,

b) inom rimlig och faststilld tid underritta sokandena om alla forfaran-
den, metoder, principer, kriterier, inbegripet sidana som eventuellt
anvinds for faststillandet av jamforelseprodukter, och riktlinjer som
anvinds for att faststilla pris och ersittning for likemedel eller
medicintekniska produkter,

) i god tid ge sokandena dndamaélsenliga mojligheter att limna syn-
punkter i relevanta skeden av beslutforfarandena for faststillande av
pris och ersittning for likemedel eller medicintekniska produkter,

R

inom rimlig och faststilld tid ge sokandena dndamalsenlig och de-
taljerad skriftlig information om grunden fér rekommendationer eller
avgoranden om pris och ersittning for likemedel eller medicintek-
niska produkter, inbegripet hinvisningar till yttranden frén experter
eller akademiska studier som anvints for rekommendationerna eller
avgorandena; i synnerhet ska det beslutsfattande organet, om det
avslar en begiran eller ansokan om forteckning, pris och/eller ersitt-
ning eller beslutar att helt eller delvis inte godkdnna den begirda
prishojningen, ldmna en redogorelse for skdlen som ar tillrackligt
detaljerad for att grunden for beslutet ska kunna forstds, inbegripet
de kriterier som tillimpats och, i foreckommande fall, yttranden frén
experter eller rekommendationer som beslutet bygger pa,

e) tillhandahélla allminna domstolar, domstolsliknande rittsinstanser,
forvaltningsdomstolar eller oberoende provning (') som kan tillgripas
pa begiran av en sokande som direkt berors av en rekommendation
eller ett avgorande, och, ndr beslutet om pris och ersittning medde-
las, underritta sokanden om dennes rattigheter enligt partens lags-
tiftning samt forfaranden och tidsfrister for att begdra provning,

f) Oppna alla organ som beslutar om ersdttning for berorda parter,
dven innovativa foretag och generikaforetag,

offentliggora en forteckning Gver centrala organ som ansvarar for
faststillande av pris eller ersittning for likemedel eller medicintek-
niska produkter, och

Lk

=

ge tillgdng till respektive parts nationella prissittnings- och ersitt-
ningsordningar, inbegripet en positivlista 6ver produkter som omfat-
tas av parternas respektive offentliga sjukforsikringssystem vilken ska
offentliggoras en ging per ar for berorda parter med legitima affirs-
intressen. Negativlistan ska i forekommande fall offentliggoras var
sjitte ménad.

5. Parterna ska se till att alla dtgdrder med allmin tillimpning be-
traffande alla frdgor som ror prissittning eller ersittning for eller regle-
ring av likemedel eller medicintekniska produkter genomfors pa ett
konsekvent, objektivt och opartiskt sitt.

Artikel 4
God affirsetik

1. Parterna ska anta eller bibehélla limpliga bestimmelser som for-
bjuder tillverkare och leverantorer av likemedel eller medicintekniska
produkter att ge otillborliga incitament till yrkesverksamma eller insti-
tutioner inom hilso- och sjukvérden for forteckning, inkop eller for-
skrivning av lakemedel och medicintekniska produkter som berittigar
till ersdttning inom hilso- och sjukvérdsprogram.

2. Parterna ska anta eller bibehlla lampliga pafoljder och forfaranden
for att sikerstilla efterlevnaden av de bestimmelser som antas eller
bibehalls i enlighet med punkt 1.

3. Parterna ska uppmirksamma varandra pd otillborliga incitament
fran sina respektive tillverkare av likemedel eller medicintekniska pro-
dukter. Parterna erinrar om sina skyldigheter enligt OECD:s konvention
om bekdmpande av bestickning av utlindska offentliga tjdnstemdn i interna-
tionella affarsforbindelser, som tradde i kraft den 15 februari 1999.

Artikel 5
Samarbete i regleringsfrigor

1. Parterna kommer vid behov att beakta internationella bestimmel-
ser, metoder och riktlinjer for likemedel eller medicintekniska produk-
ter, t.ex. sidana som utarbetats av. WHO, OECD, ICH, GHTF samt
Pharmaceutical Inspection Convention och Pharmaceutical Inspection Co-opera-
tion Scheme (PIC[S). Parterna dr medvetna om att deras fullstindiga
deltagande i dessa behoriga internationella organ kommer att underlétta
samarbetet dem emellan i regleringsfrigor.

(") Utover vad som anges i detta led ska s6kande kunna anvinda sig av rittsmedel
som garanterar ett effektivt rittsligt skydd. De méste kunna overklaga besluten
till faktiska rittsliga instanser.
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2. Parterna kommer att Overviga varje begdran av en part om god-
tagande av dess bedomningar av Overensstimmelse (') om de gjorts i
enlighet med god laboratoriesed och god tillverkningssed for likemedel
och medicintekniska produkter och om bada parters motsvarande praxis
overensstimmer med internationell praxis.

3. Nir det giller den arbetsgrupp for likemedel och medicintekniska
produkter som inrittas enligt artikel 15.3.1 (Arbetsgrupper), ska par-
terna sorja for ett tillfredsstdllande deltagande av tjanstemdn frén organ
eller myndigheter som ansvarar for hilso- och sjukvérd eller andra
fragor och foreskrifter som omfattas av denna bilaga.

4. Arbetsgruppen ska
a) Overvaka och stodja genomférandet av denna bilaga,

b) frimja diskussion och samforstaind om fragor som ror denna bilaga,
och

¢) frimja samarbete mellan parterna i syfte att uppnd mélen i denna
bilaga.

5. Arbetsgruppen ska sammantrida minst en gdng per dr, om man
inte kommer 6verens om nagot annat. Arbetsgruppen far dven skota sitt
arbete genom e-post, telekonferens, videokonferens eller andra lampliga
kommunikationssitt.

Artikel 6
Definitioner

1. I denna bilaga giller foljande definitioner:

lakemedel: substans eller kombination av substanser som kan administre-
ras till méinniskor i syfte att stilla diagnos, behandla eller forebygga
sjukdomar eller aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktio-
ner eller strukturer. Likemedel omfattar t.ex. kemiska preparat,

(") For likemedel avses med bedomning av Gverensstimmelse godkinnande for for-
siljning av produkter samt Svervakning/sikerstillande av att tillverkarna eller
importorerna foljer tekniska standarder/metoder.

biologiska preparat (vacciner, [anti]toxiner, blod, blodkomponenter och
produkter framstillda ur blod), vixtbaserade preparat, radiofarmaka,
rekombinanta produkter, genterapiprodukter, cellterapiprodukter och
vivnadstekniska produkter.

medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, material eller an-
nan artikel, som anvinds enskilt eller i kombination och som tillverka-
ren avsett for anvandning for manniskor i medicinskt syfte, t.ex. dia-
gnos, forebyggande, overvakning, behandling eller lindring av sjuk-
domar (3. En medicinteknisk produkt omfattar sidan programvara
som tillverkaren ldter ingd i produkten och som krévs for att produkten
ska fungera som avsett.

halso- och sjukvardsmyndigheter: i en part: inrdttningar som hor till eller
har inrittats av en part for att driva eller forvalta dess hilso- och
sjukvdrdsprogram, om inte annat anges.

hdlso- och sjukvdrdsprogram: i en part: hilso- och sjukvardsprogram dir
hilso- och sjukvirdsmyndigheterna i en part fattar beslut i frigor som
omfattas av denna bilaga.

tillverkare: den lagliga innehavaren av produktrittigheterna pa respektive
parts territorium.

negativlista: en sammanstillning av likemedel och medicintekniska pro-
dukter som inte fir forskrivas ochfeller inte berdttigar till ersittning i
enlighet med en parts hilso- och sjukvdrdsprogram.

positivlista: en uttdmmande sammanstillning av likemedel och medicin-
tekniska produkter som far forskrivas och/eller berattigar till ersittning i
enlighet med en parts hilso- och sjukvardsprogram.

2. Definitionerna av likemedel och medicintekniska produkter i
punkt 1 paverkar inte parternas ritt att i sin respektive lagstiftning
klassificera produkter som antingen likemedel eller medicintekniska
produkter.

(%) For tydlighetens skull ska det pdpekas att en medicinteknisk produkt inte
uppndr sin huvudsakliga avsedda verkan i eller pd méinniskokroppen genom
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men kan understod-
jas i sin funktion av sddana medel.



