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Véc C-20/22

Shrnuti Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:
10. ledna 2022
Piedkladajici soud:
Conseil d’Etat (Francie)
Datum predkladaciho rozhodnuti:
30. prosince 2021
Navrhovatel:
Odborovy svaz Les Entreprises du.Médicament (LEEM)
Odpiirce:

Ministre des Solidarités'et de la Santé

1. Predmét a okelnosti sporu:

Prostiednictvim loiydu 24,décembre 2019 de financement de la sécurité sociale
pour 2020 (zakon ze dne 24. prosince 2019 o financovani socialniho zabezpedéeni
v roce 2020), byl do Cede de la sécurité sociale (zakonik socialniho zabezpeceni)
vlezen\Clanek I, 162=16-4-3, ktery opraviiuje ministry pro oblast zdravotnictvi a
socialniho zabezpe€eni stanovit za urcitych okolnosti maximalni prodejni cenu
nckteryeh 1écivych piipravkt ¢i zdravotnickych vyrobkii pii jejich prodeji
zdravotnickym zatizenim.

Navrhem ze dne 25. ledna 2021 se navrhovatel domahé zruSeni nafizeni, kterym
se tento zakon provédi.
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2. Dotéend ustanoveni:

Unijni pravo

Smeérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatreni
upravujicich tvorbu cen u humannich lecivych pripravki a jejich zaclenéni do
oblasti pusobnosti vnitrostatnich systéemii zdravotniho pojisténi

Clanek 4 stanovi:

»l. 'V ptfipadé zmrazeni cen vSech lé¢ivych ptipravkd nebo urcité “kategorie
lécivych ptipravkll piislusSnymi organy clenského statu ovefuje €lensky stat
nejméné jednou za rok, zda makroekonomické podminkydodivodnuyi, zachovani
zmrazeni. Do 90 dni od zahijeni tohoto ovéfovani piislusné,organy“oznami
pfipadné provedena zvysSeni nebo sniZeni cen.

2. Ve vyjimecnych piipadech muze drzitel rozhodnutiyoiregistraci 1écivého
ptipravku pozadat ze zvlastnich diivoda o vyjimku ze zmrazeni'cen. |...]“.

Francouzska pravni Uprava

Zakonik socialniho zabezpeceni

Clanek L. 162-16-4-3, ktery byl dozakomiku socialniho zabezpedeni vloZen
zakonem ¢. 2019-1446gze dne“24. presince 2019 o financovani sociélniho
zabezpeceni v roce 2020, stanoyi:

»I.  Ministfi pfomeblast zdravotnictvi a socialniho zabezpeceni mohou pro
nekteré 1éCivé pripravky [w.\nebo nékteré zdravotnické vyrobky [...] stanovit
vyhlaskou maximélni cenu pri prodeji zdravotnickym zafizenim, a to alespon v
nekteré,z nasledujicich situaci:

1% Vipiipade rizika,yynaloZzeni neopravnénych vydajl, a to zejména s ohledem na
vyrazne zvyseni zjistenych prodejnich cen nebo s ohledem na ceny srovnatelnych
zdravotnickych,vyrobk;

2° N ptipad¢ zdravotnickych vyrobkil, u nichZz lze pfedpokladat, ze budou pro
nckterd, zatizeni jednotlivé nebo s ohledem na jejich celkovy objem obzvlast

VAR

nékladne, nebo v souvislosti s nimiz jiz byla takova okolnost konstatovana.

II.  Maximalni cena podle odstavce I se stanovi poté, co bylo doty¢nému
podniku umoznéno se vyjadfit:

[...]

III. Podrobnd pravidla uplatiovani tohoto ¢ldnku jsou stanovena v nafizeni
piijatém po konzultaci Conseil d’Etat (Statni rada).*
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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 (narizeni
C. 2020-1437 ze dne 24. listopadu 2020 o podrobnych pravidlech pro urcovani
maximalni ceny zdravotnickych vyrobkii pri prodeji zdravotnickym zarizenim)

3. Stanovisko navrhovatele:

Navrhovatel v rdmci namitky protipravnosti tvrdi, Ze napadené nafizeni i ¢lanek
L. 162-16-4-3 zdkoniku socidlniho zabezpeceni, ktery je timto»nafizenim
proveden, odporuji ¢lanku 4 smérnice 89/105. Mechanismus ur¢enivmaximalni
prodejni ceny nékterych 1éCivych ptipravki, ktery je upraven v, Clanku L.8162-16-
4-3, podle jeho nazoru ptfedstavuje mechanismus ,,zmrazend, cenwseeh 1é¢ivych
pripravka nebo urcité kategorie 1éCivych ptipravkia‘ ve smyslu ¢lanku4, smérnice
89/105. Uvedené nafizeni tedy meclo upravit “kazdere€ni “hodneceni
makroekonomickych podminek odavodnujicich ,,zachovani ‘zmrazeni* ‘a, rovnéz
mélo umoznit, aby prodejce hromadné vyrabénych “écivych piipravka ,,ve
vyjimeénych piipadech® a ,,ze zvlastnich divodé’* mohl pezadat,o viyjimku.

4, Posouzeni ze strany Conseil d>Etat (Statni rada):

V souvislosti s zadosti o gozhodfiuting predbeézné “otazce, kterou podala italska
Statni rada, jez se zabyvala pravnim predpisem, ktery ministrovi zdravotnictvi
umozioval stanovit celkoyoushorni ‘hranici farmaceutickych vydaji hrazenych
jako soucast narodnich yydaji nayzdravotnictyi, a to bez pfedchoziho formalniho
rozhodnuti o zmrazenfycenmnSoudnindvir v rozsudku ze dne 2. dubna 2009, A.
Menarini Industries Farmaceutiche, Riunite a dalsi (C- 352/07 az C- 356/07,
C- 365/07 az @=36707 ‘a C+,400/07, EU:C:2009:217, bod 29), rozhodl, ze
»pojem ,zmrazeni cemyvseehylécivych piipravkll nebo urcité kategorie 1éCivych
ptipravkd’, (kteryje uveden v¢l. 4 odst. 1 smérnice 89/105, zahrnuje vSechna
vnitrostatni gpatieniyzamefena na kontrolu cen léCivych ptipravkd, a to i tehdy,
pokud témto opatfenimmepiedchazelo zmrazeni téchto cen®. Soudni dvir tento
vyKlad odvodil zywobeené systematiky smérnice 89/105 a z jejiho uzitecného
ucinku ve snaze“wumoznit, aby dotCené osoby mohly ovéfit, ze zéapis 1écivych
pripravkimedpovida objektivnim kritériim a ze nedochazi k zadné diskriminaci
mez1\ vnitrostatnimi  1é¢ivymi ptipravky a pfipravky pochazejicimi z jinych
Clenskych stati. Soudni dviir vSak v bodech 35 a 36 téhoz rozsudku rovnéz
ptipomnél, ze podle Sestého bodu odiivodnéni smérnice 89/105 se pozadavky této
smérnice dotykaji politiky clenskych stati pti tvorbé cen 1éCivych pripravkl
a politiky jednotlivych stati v oblasti tvorby cen a zavadéni systémui socialniho
zabezpeceni jen do té miry, v niZ je to nutné k zajiSténi prihlednosti ve smyslu
této smérnice, ktera vychazi z myslenky minimalniho zasahovani do organizace
vnitini politiky ¢lenskych statt v oblasti socialniho zabezpeceni.

Odpovéd’ na diavod predmétného navrhu, ktery vychazi z poruseni ¢lanku 4
smérnice 89/105, zavisi na tom, zda musi byt pojem ,,zmrazeni cen vSech 1é¢ivych
ptipravkl nebo urc€ité kategorie 1éCivych ptipravkli uvedeny v ¢lanku 4 smérnice
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89/105 vykladan v tom smyslu, Ze se vztahuje na opatfeni, jehoz cilem sice je
kontrola cen 1éCivych piipravki, ale které se tyka pouze nékterych konkretnich
1é¢ivych pripravkii. V projedndvaném piipadé totiz mechanismus urceni
maximalni ceny pfi prodeji zdravotnickym zatizenim, ktery je upraven v ¢lanku L.
162-16-4-3, sice je zaméfen na kontrolu cen 1éCivych piipravkl, na které se
vztahuje, ale tykd se pouze nékterych konkrétnich 1é¢ivych piipravka za
predpokladu, ze je spln€na alespoini jedna z podminek, které tento ¢lanek stanovi.
Nevztahuje se tedy na vSechny 1éCivé piipravky, ani na nékteré jejich kategorie.
Vse nadto nasvédCuje tomu, Ze v projednavaném piipad¢ je irelevantni nejméné
jednou za rok provadéné hodnoceni makroekonomickych . podminek
odiivodiiujicich zachovani zmrazeni, které je stanoveno v ¢l. 4 “adst. "I, dotené
smérnice, nebot’ jak jiz bylo zminéno, podminky uvedené v Clanku [, 162<16-4-3
zakoniku socialniho zabezpeceni, které je tieba naplnit, aby mohlosbytpiijato v
ném stanovené opatfeni, nejsou makroekonomické pewahy, ale “wychazeji ze
zjisténych prodejnich cen dotéeného 1é€ivého piipravku, pesuzovanéhoyjednotliveé
nebo s ohledem na srovnatelné 1éCivé pripravky. Stejé,tak vSe, nasyédéuje tomu,
ze bezpredmétna je — pokud jde o mechanismus, koncipovany. pro piijimani
rozhodnuti v jednotlivych pfipadech — 1 @noznost%pozadat \ve" vyjimecnych
ptipadech ze zvlastnich divodl o vyjimku Ze zmrazeni cen, kterou musi mit podle
¢l. 4 odst. 2 dotcené smérnice drzitel rozhodnuti o registraci lécivého piipravku.

Tato otdzka, ktera je pro teSeni piedlozenc¢ho sporw,rozhodujici, vyvolava vazné
obtize. Je proto nutné ji predlozit Seudnimu'dvoru.

5. PredbéZna otazka:

Rizeni o navrhu odberoveho svazinlies Entreprises du médicament se prerusuje do
doby, nez Soudni dwair Exropskéunie rozhodne o tom, zda

musi byt clanek 4 smérice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o
prithlednosti ‘epatfeniyupravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych ptipravkl a
jejich za€lenénivdo oblastifplisobnosti vnitrostatnich systémil zdravotniho pojisténi
vykladan wtom,smyslu, ze se pojem ,,zmrazeni cen vSech 1é¢ivych piipravka nebo
urCité kategorie 1écivych piipravki™ vztahuje na opatfeni, jehoz cilem sice je
kontrola cen léCivych piipravki, ale které se tyka pouze nékterych konkrétnich
18€ivych piipravka a nevztahuje se na vSechny 1écivé piipravky, ani na nckteré
jejich, kategorie, pricemz zaruky, které tento Clanek spojuje s existenci opatieni
spocivajiciho ve zmrazeni cen, jak jej definuje, jsou pro takové opatieni podle
vSeho irelevantni €1 bezpfedmétné.



