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Unionin tuomioistuimen tyojarjestyksen 98 artiklan 1 kohdan mukainen
ennakkoratkaisupyynnon tiivistelma

Jattamispaiva:
10.1.2022
Ennakkoratkaisupyynnon esittaényt tuomioistuin:
Conseil d’Etat (Ranska)
Ennakkoratkaisupyynnon esittamista koskevan padtoksenitekemispaiva:
30.12.2021
Kantaja:
Syndicat Les Entreprisesidu Medicamenti(LEEM)
Vastaaja:

Ministre des Solidarités et de la Santé

1. Rildandkohde ja sita Koskevat tiedot:

Vuoden 2020 sosiaaliturvan rahoituksesta 24.12.2019 annetulla lailla (loi du 24
décembre, 2019 de financement de la sécurité sociale pour 2020)
sosiaaliturvalakiiny(Code de la sécurité sociale) on lisatty L. 162-16-4-3 §, jonka
perusteellay terveydenhuollosta ja sosiaaliturvasta vastaavat ministerit voivat
tietyissa olosuhteissa vahvistaa enimmaishinnan terveydenhuollon yksikdille
myvytaville tietyille ladkkeille tai tietyille terveystuotteille.

Kantaja “waatii 25.1.2021 nostamallaan kanteella sen soveltamisasetuksen
kumoamista.
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2. Kyseessa olevat oikeussaannot:

Unionin oikeus

Ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden hintojen santelytoimenpiteiden avoimuudesta
ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjarjestelmissa 21.12.1988
annettu neuvoston direktiivi 89/105/ETY

Direktiivin 4 artiklassa sdadetaédn seuraavaa:

”1. Jos jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset maaraavat kaikkia,ladkkeita tai
tiettyja ladkeryhmia koskevan hintasulun, on jasenvaltion, véahintaan Kerran
vuodessa  todennettava, onko sulun  jatkaminen “muuttamattomana
makroekonomisten olosuhteiden vuoksi perusteltua =T amany, tutkimuksen
alkamista seuraavan 90 pdivan maardajan kuluessa | on toimivaltaisten
viranomaisten ilmoitettava mitd mahdollisia korotuksia tai<alentamisia hintoihin
ollaan tekemassa.

2. Poikkeustapauksissa se, jolla on lupa saattaa ladke markkinotlle, voi erityisten
seikkojen perusteella pyytéd, ettei haneen sovellettaisishintasulkua. — -

Ranskan lainsaadanto

Sosiaaliturvalaki (Code de la sécurité sociale)

Sosiaaliturvalain L. 162-16-4-3 8:ssd, joka on lisatty vuoden 2020 sosiaaliturvan
rahoituksesta, 24.12.2029 “annetulla lailla 2019-1446 (loi n° 2019-1446 du 24
décembren2019.de financementyde 1a sécurité sociale pour 2020), saadetdan
seuraavaa:

”l.  Terveydenhuollosta ja sosiaaliturvasta vastaavat ministerit voivat asetuksella
vahyistaa ‘enimmaishinnan terveydenhuollon yksikoille myytéville tietyille — —
laékketlle tai tietyille=="terveystuotteille ainakin seuraavissa tilanteissa:

1°%0n olemassa perusteettomien menojen riski, erityisesti todettujen
myyntihintojen huomattavan nousun osalta tai vastaavien terveystuotteiden
hintojen-osalta;

2° terveystuotteiden ennakoidaan tai todetaan tulevan yksikkohintansa tai
kokonaismaaréanséa vuoksi erityisen kalliiksi tietyille terveydenhuollon yksikoéille.

Il.  Edelld I momentissa tarkoitettu enimmaishinta vahvistetaan sen jalkeen, kun
yritykselle on annettu tilaisuus esittd4d huomautuksensa:
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[11. Taman pykalan soveltamista koskevista saannoista madrataan Conseil d’Etat’n
antamalla asetuksella.”

Terveydenhuollon  yksikdille  myytdvan  terveystuotteen  enimmaishinnan
vahvistamista koskevista sdannoista 24.11.2020 annettu asetus 2020-1437 (Décret
n°® 2020-1437 du 24 novembre 2020 relatif aux modalités de fixation du prix
maximal de vente aux établissements de santé d un produit de santé)

3. Kantajan nakemys:

Kantaja vetoaa lainvastaisuusvéitteesséén siihen, ettd riidanalaisessa,asetuksessa
ja sosiaaliturvalain L. 162-16-4-3 8:ss&, jonka soveltamiseksi kyseinen, asetus‘on
annettu, ei noudateta direktiivin 89/105 4 artiklaa. Kantajan mukaan L.162-16-4-
3 8:1la kayttoon otettu tiettyjen ladkkeiden enimmaishintaa koskeva, mekanismi
merkitsee direktiivin 98/105 4 artiklassa tarkoitettua kaikkia ldékkeitd tai tiettyja
la&keryhmid koskevaa hintasulkua”. Siind oli siten saédettavéy,vuosittaisesta
arvioinnista, joka koskee sitd, onko sulun  jatkaminenymuuttamattomana”
makroekonomisten  olosuhteiden  vuoksioy, perusteltuay, ja > ladkevalmisteen
myyntiluvan haltijan mahdollisuudesta saada“?peikkeustapauksissa™ “erityisten
seikkojen perusteella” poikkeus hintasulun,soveltamisesta.

4. Conseil d’Etat’n (ylinshallintotuomioistuin) arviointi asiasta:

Ennakkoratkaisuasiassa,  jossassmltalian “Consiglio di  Staton  (ylin
hallintotuomioistuin) @y késiteltavaksicy, ol saatettu  lainsdédantd,  jolla
terveydenhuellosta vastaavalle ministerille annettiin  mahdollisuus vahvistaa
kansallisista _terveydenhuoltomenoista  maksettavaksi  tulevien  kaikkien
la&kekulujent enimmaismaéra ilman edeltdvdd muodollista hintasulkupé&tosta,
yhteisdjen tuomioistuin, totesi 2.4.2009 antamassaan tuomiossa A. Menarini
Industrie \, Farmaceutiche, Riunite ym. (C- 352/07-C- 356/07, C- 365/07—
C- 367/07 ja C-2400/07, EU:C:2009:217, 29 kohta), ettd “kaikkia ladkkeitd tai
tiettyja lagkeryhmiakoskevan hintasulun késite, joka sisaltyy direktiivin 89/105 4
artiklan 1 kohtaan, kattaa kaikki la&kkeiden hintojen valvomiseksi toteutetut
kansalliset toimenpiteet silloinkin, kun ennen néit4 toimenpiteita ei ole maarétty
kyseisia, hintoja koskevasta hintasulusta”. Yhteis6jen tuomioistuin perusti tdmén
tulkinnan-direktiivin 89/105 systematiikkaan ja tehokkaaseen vaikutukseen, jotta
asianosaiset  voivat vakuuttua siit4, ettd l&48kkeiden hallinnollisessa
siséllyttdmisessa korvattavien ld&kkeiden luetteloon noudatetaan puolueettomia
perusteita ja ettd kotimaisten ja muista jasenvaltioista perdisin olevien ladkkeiden
valilla ei harjoiteta syrjintdd. Yhteis6jen tuomioistuin totesi kuitenkin saman
tuomion 35 ja 36 kohdassa my®os, etta direktiivin 89/105 johdanto-osan kuudennen
perustelukappaleen mukaan tastd direktiivista johtuvat vaatimukset eivét vaikuta
jasenvaltioiden menettelytapoihin la&kkeiden hintojen maéarittdmiseksi eivétka
myo6skéén kansallisiin politiikkoihin hintojen vahvistamisen ja
sosiaaliturvajarjestelmén kehittdmisen osalta, paitsi jos se on tarpeen avoimuuden
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saavuttamiseksi samassa direktiivissa tarkoitetulla tavalla, ja ettd tdman direktiivin
taustalla on ajatus siitd, ettd siihen, miten jasenvaltiot harjoittavat kansallista
politiikkaansa sosiaaliturvan alalla, puututaan mahdollisimman vahan.

Direktiivin 89/105 4 artiklan noudattamatta jattdmistad koskevan kanneperusteen
ratkaiseminen riippuu siitd, onko direktiivin 98/105 4 artiklan kaikkia laakkeita
tai tiettyja ladkeryhmid koskevan hintasulun™ késitetta tulkittava siten, ettd sita
sovelletaan toimenpiteeseen, jolla on tarkoitus valvoa ladkkeiden hintoja mutta
joka koskee ainoastaan tiettyja ladkkeitd erikseen tarkasteltuina. Vaikka tdssé
tapauksessa L. 162-16-4-3 8:11a kayttoon otetulla terveydenhuollon yksikoiltd
perittdvaa enimmadishintaa koskevalla jarjestelmélld on tarkoitus “walvoa sen
soveltamisalaan kuuluvien laékkeiden hintoja, tdma sadnnds koskee ain@astaan
tiettyj& ladkkeita erikseen tarkasteltuina tilanteessa, jossa ainakin toinen Siiné
asetetuista edellytyksista tayttyy. Sité ei siis voida soveltaa.kaikkiin ladkkeisiin tai
edes tiettyihin ladkeryhmiin. Liséksi direktiivin 4 artiklan 1 kohdassatarkoitetulla
vahintddn  vuosittaisella  arvioinnilla  siit§, o onke /sulun jatkaminen
muuttamattomana makroekonomisten olosuhteiden<vuoksi perusteltua, ei nayta
olevan téssa tapauksessa merkitystd, koska edella “tedetun mukaisesti
sosiaaliturvalain L. 162-16-4-3 8:ssd asetetut edellytykset” siind sé&édetyn
toimenpiteen toteuttamiselle eivat _ole makroekonomisia vaan perustuvat
myyntihintoihin, jotka on todettu asianomaisella laédkkeell& erikseen tai suhteessa
vastaaviin laakkeisiin arvioituna. Vastaavastiydirektiivin 4 artiklan 2 kohdan
mukaisesti sille, jolla on lupa saattaa laéke®markkinoille, poikkeustapauksissa
annetulla mahdollisuudella “erityisten seikkojen perusteella pyytdd, ettei
hintasulkua sovellettaisi, €I, ndytd olewvan “kohdetta siltd osin kuin kyse on
yksittaistapausta koskevien “paatosten. muodossa toteutettavaksi tarkoitetusta
jarjestelmasta.

Tamé asian gratkaisemisen <kannalta olennainen kysymys aiheuttaa erityisia
vaikeuksia. Se on naimollen saatettava unionin tuomioistuimen kéasiteltavaksi.

5. Ennakkoratkaisukysymys:

Syndicat Les Entreprises du médicamentin nostaman kanteen késittelyéd lykataan
sithen asti, kunnes Euroopan unionin tuomioistuin on ottanut kantaa siihen,

onko Tthmisille tarkoitettujen l&&kkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjarjestelmissé
21.12.1988 annetun neuvoston direktiivin 89/105/ETY 4 artiklaa tulkittava siten,
ettd “kaikkia ladkkeitd tai tiettyjad ladkeryhmid koskevan hintasulun” késitettd
sovelletaan toimenpiteeseen, jolla on tarkoitus valvoa ld&kkeiden hintoja mutta
joka koskee ainoastaan tiettyja ladkkeita erikseen tarkasteltuina ja jota ei voida
soveltaa kaikkiin la&kkeisiin tai edes tiettyihin 1adkeryhmiin, kun takeilla, jotka
tdssa  artiklassa  liitetddn  siin@  maéariteltyyn  hintasulkua  koskevaan
toimenpiteeseen, ei ole tallaisen toimenpiteen kannalta merkitysté tai kohdetta.



