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Streszczenie wniosku 0 wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym na
podstawie art. 98 § 1 regulaminu Trybunalu Sprawiedliwosci

Data wplywu:
10 stycznia 2022 r.
Oznaczenie sqdu odsylajgcego:
Conseil d’Etat (Francja)

Data wydania postanowienia o wystapieniu z| wnioskiem o “‘wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

30 grudnia 2021 r.
Strona skarzaca:

Syndicat Les Entreprises du Medicament (LEEM)
Strona pozwana:

Ministre des Solidarités et de la. Santé

1. Przedmiot sporu:

Ustawa z\dnia 24'grudnia 2049 r. w sprawie finansowania systemu zabezpieczenia
spotéeznegoyna rok 2020 wprowadzita do kodeksu zabezpieczenia spotecznego
art. "L. 162-16-4-3y uprawniajacy ministrow wilasciwych do spraw zdrowia i
zabezpieczenia “spotecznego do ustalania, w danych okoliczno$ciach,
maksymalnej ceny sprzedazy okreslonych produktow leczniczych lub okreslonych
produktow zdrowotnych zaktadom opieki zdrowotnej.

W skardze z dnia 25 stycznia 2021 r. skarzacy wnosi o stwierdzenie niewaznoS$ci
dekretu wykonawczego.
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2. Rozpatrywane przepisy:

Prawo Unii

Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczgca przejrzystosci
srodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych

Artykul 4 stanowi:

»1. W przypadku gdy ceny na wszystkie produkty lecznicze,lub na pewne ich
grupy zostaly zamrozone przez wilasciwe wladze| danego, panstwa
cztonkowskiego, wowczas, co najmniej raz w roku, panstwo cztonkowskie, w
ktorym ceny zostaty zamrozone, przeprowadza przeglad w celu'sprawdzenia czy
warunki makroekonomiczne usprawiedliwiajagfutrzymanie \ niezmienionych
zamrozonych cen. W ciggu 90 dni od rozpoczecia, takiego, przegladu wlasciwe
wladze oglaszaja, czy i jakie obnizki lub podwyzkircenizostang wprowadzone.

2. W wyjatkowych przypadkach osobatuprawniona doywprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego moze zwrdciéesie z wnioskiém o ptzyznanie jej odstgpstwa
od zamrozenia cen, jezeli jest to uzZasadnione szczegoInymi wzgledami [...]".

Ustawodawstwo francuskie

Kodeks zabezpieczenia spoleczriego

Artykut L. 162:16-4=3, wprowadzofly ustawg nr 2019-1446 z dnia 24 grudnia
2019 r. w sprawiefinansowania‘systemu zabezpieczenia spotecznego na rok 2020,
stanowi:

. @Ministrowie wiasciwi do spraw zdrowia i zabezpieczenia spotecznego
ustalg, w drodze'zarzagdzenia, maksymalng ceng¢ sprzedazy okreslonych produktow
leezniczych u.]Mub okreslonych produktéw zdrowotnych [...] zaktadom opieki
zdrowotnej, w ¢o najmniej jednej z nastgpujacych sytuacji:

1. "W wypadku zagrozenia w postaci nieuzasadnionych wydatkow, w
szczegblnosci w odniesieniu do znacznego wzrostu obserwowanych cen
sprzedazy lub w odniesieniu do cen poréwnywalnych produktéw zdrowotnych;

2. W wypadku produktow zdrowotnych, ktére, w ujeciu jednostkowym lub ze
wzgledu na ich catkowitg ilo$¢, sg w sposéb przewidywalny lub stwierdzony
szczegoOlnie kosztowne dla niektdrych placéwek.

Il.  Cen¢ maksymalng przewidziang w pkt | ustala si¢ po umozliwieniu
przedsigbiorstwu przedstawienia swoich uwag:
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[.]

I1l. Zasady stosowania niniejszego artykutlu zostang okre$lone dekretem Conseil
d’Etat (rady stanu)”.

Dekret nr 2020-1437 z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie zasad ustalania
maksymalnej ceny sprzedazy produktu zdrowotnego zaktadom opieki zdrowotnej

3. Stanowisko skarzacego:

W ramach zarzutu niezgodnosci z prawem skarzacy podnosi, ze zaskarzony
dekret, jak rowniez art. L. 162-16-4-3 kodeksu zabezpieczeniaspotecznego, Ktory
stosuje, naruszaja art. 4 dyrektywy 89/105. Wedlug'\niego mechanizm
ograniczania cen sprzedazy okreslonych produktow le€zniezych, ustanowiony w
art. L. 162-16-4-3 stanowi mechanizm ,,zamrozenia cen na wszystkieyprodukty
lecznicze lub na pewne ich grupy” w rozumieniu art. 4 dyrektywy, 98/105 [uwaga
ttumacza ,,89/105”]. Powinien on zatem gprzewidywac wcoroczny przeglad
warunkow makroekonomicznych usprawiedliwiajacych ,utrzymanie
niezmienionych zamrozonych cen” goraz \mozliwos¢, /przyznania osobie
uprawnionej do wprowadzenia do obrotu preduktu leczniczego odstepstwa ,,w
wyjatkowych przypadkach” 1 4jezeli jestwto “wzasadnione szczegdlnymi
wzgledami”.

4. Ocena dokonanalprzez €onseib.d’Etat (rade stanu):

W ramach odestania prejudycjalnego Consiglio dello Stato (wtoskiej rady stanu),
do ktorej wniesiono, skarge, nay przepisy pozwalajagce ministrowi zdrowia na
ustalenie ogdlnege putapu wydatkéw na produkty farmaceutyczne, pokrywanych
w ramach¢krajowych wydatkow ‘na ochrone zdrowia bez uprzedniej formalnej
decyzji @ zamrozeniu ¢en,Irybunal Sprawiedliwosci orzekt w wyroku z dnia 2
kwietnia 2009 r. wysprawie A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite i in.
(C-1352/0%, “dow, C-"356/07, C- 365/07 do C- 367/07 oraz C- 400/07,
EU:Ci2009:217,%pkt29), ze ,,pojecie zamrozenia cen na wszystkie produkty
lecznicze, lub na pewne ich grupy znajdujace si¢ w art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/105
obejmuje wszystkie Srodki krajowe zmierzajace do kontroli cen produktow
leczniczych nawet wowczas, gdy srodki te nie sg poprzedzone zamrozeniem cen”.
Trybunak  Sprawiedliwosci wywiodt t¢ wykladnie z ogolnej systematyki
dyrektywy 89/105 oraz ze skutecznosci (effet utile) tej dyrektywy, aby
zainteresowani mieli mozliwo$¢ upewnienia si¢, iz administracyjny wpis
produktow leczniczych odpowiada obiektywnym kryteriom i nie dochodzi do
dyskryminacji migdzy krajowymi produktami leczniczymi a produktami
pochodzacymi z innych panstw czlonkowskich. Jednakze Trybunat
Sprawiedliwo$ci przypomniat rowniez w pkt 35 1 36 tego samego wyroku, ze
zgodnie z motywem szostym dyrektywy 89/105 wymogi tej dyrektywy nie maja
wpltywu ani na polityke panstw czlonkowskich w okreslaniu cen produktow
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leczniczych ani na polityke krajowa w odniesieniu do ustalania cen czy okreslania
systemOw zabezpieczenia spolecznego, z wyjatkiem sytuacji, w jakich jest to
konieczne dla uzyskania przejrzystosci w rozumieniu tej dyrektywy, u ktorej
podstaw lezy koncepcja minimalnej ingerencji w organizowanie przez panstwa
cztonkowskie ich krajowej polityki w dziedzinie zabezpieczenia spotecznego.

Odpowiedz na zarzut naruszenia art. 4 dyrektywy 89/105 zalezy od tego, czy
pojecie ,,zamrozenia cen na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich
grupy” zawarte w art. 4 dyrektywy 98/105 [uwaga tlumacza ,,89/105”] nalezy
interpretowaé w ten sposob, ze ma ono zastosowanie do $rodka, ktorego celem
jest kontrola cen produktow leczniczych, ale ktory dotyczy tylke, niektorych
produktow leczniczych, rozpatrywanych indywidualnie. W niniejszym*bowiem
wypadku System ograniczania cen sprzedazy zaktadom opieki zdrowotnej, ktory
wprowadza art. L. 162-16-4-3, mimo, ze ma na celu_konttole cen ‘produktow
leczniczych, do ktorych jest stosowany, odnosi si¢ jedynie do niektorych
produktow leczniczych, rozpatrywanych indywidualnie, Wy, Wypadku, gdy
spelniony jest przynajmniej jeden z przewidzianych,w nim‘warunkow. Dlatego tez
nie ma on na celu stosowania go do wszystkich"produktowsleczniczych, ani nawet
do pewnych ich grup. Ponadto, przeprowadzany co hajmniejiraz W roku przeglad
warunkow makroekonomicznych usprawiedliwiajacych utrzymanie
niezmienionych zamrozonych cen,, przewidzianyy, w art. 4 ust. 1 dyrektywy,
wydaje si¢ nie mie¢ znaczenid W nini€jszej, sprawie, poniewaz, jak juz
stwierdzono, warunki przewidziane waart. L. 162-16%4-3 kodeksu zabezpieczenia
spotecznego dla uchwaleniagprzewidzianego w nim $rodka nie majg charakteru
makroekonomicznego, le€z opierajaysic ma Stwierdzonych cenach sprzedazy
danego produktu leczniczego, rozpattywanych odrebnie lub w odniesieniu do
poréwnywalnych produktowsleczniczych. "Podobnie mozliwos¢, ktora zgodnie z
art. 4 ust. 2 dyreKtywy musi, istnie¢ dla osoby uprawnionej do wprowadzenia do
obrotu produktunleczniezego,vabydw wyjatkowych przypadkach zwrocié si¢ z
wnioskiem, ‘0, przyznanic Wej odstepstwa od zamrozenia cen, jezeli jest to
uzasadnione szezegdInymiwzgledami, wydaje si¢ bezprzedmiotowa w przypadku
mechanizmu majaéego ptzybra¢ forme¢ indywidualnych decyz;ji.

Kwestia ta, ktora maydecydujace znaczenie dla rozstrzygniecia sporu, przedstawia
powazne trudnosci, W zwigzku z tym konieczne zwrocenie si¢ do Trybunatu
Sprawiedliwosei z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.

5. RPytanie prejudycjalne:

Postepowanie w przedmiocie skargi zwigzku zawodowego Les Entreprises du
médicament zostaje zawieszone do czasu wydania przez Trybunal
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej rozstrzygnigcia w kwestii tego, czy

wyktadni art. 4 dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczacej przejrzystosci $Srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wiaczenia ich w zakres
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krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych nalezy dokonywac w ten sposob, ze
pojecie ,,zamrozenia cen na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich
grupy” ma zastosowanie do przepisu, ktérego celem jest kontrola cen produktow
leczniczych, ale ktory dotyczy jedynie okreslonych produktéw leczniczych,
rozpatrywanych indywidualnie i nie ma na celu zastosowania do wszystkich
produktow leczniczych ani nawet do pewnej ich grupy, podczas gdy gwarancje,
jakie artykut ten wigze z istnieniem $rodka w postaci zamrozenia, takiego jaki
definiuje, wydajg si¢, w przypadku takiego $rodka, pozbawione zakresu i celu.
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