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PraSymo priimti prejudicinj sprendimg santrauka pagal Teisingumo Teismo
procediiros reglamento 98 straipsnio 1 dalj

Gavimo data:
2022 m. sausio 10 d.
Prasymg priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas:
Conseil d Etat (Pranciizija)
Sprendimo dél praSymo priimti prejudicinj sprendimg priémime data:
2021 m. gruodzio 30 d.
Pareiskéja:
Profesiné sgjunga Les Entreprises du Médicament (LEEM)
Atsakovas:

Ministre des Salidarités et de.la Santé

1. Ginco dalykas.ir aplinkybés:

2019 m. ;gruedzio 24%d. Loi de financement de la sécurité sociale pour 2020
(Istatymasydeél socialinéshapsaugos finansavimo 2020 m.) j Code de la sécurité
socialey(Socialinés_apsauigos kodeksas) buvo jtrauktas L. 162-16-4-3 straipsnis,
kuriuo®, sveikates 1, socialinés apsaugos ministrams suteikti jgaliojimai
konkseciomis ‘aplinkybémis nustatyti maksimalias tam tikry vaisty arba tam tikry
syeikatos priezitiros produkty pardavimo sveikatos priezitiros jstaigoms kainas.

2021"'m. sausio 25 d. ieskiniu pareiskéja praso panaikinti jo jgyvendinimo dekreta.
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2. Nagrinéjamos nuostatos:

Sqjungos teisé

1988 m. gruodzio 21d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy zmonéms skirty vaisty kainy nustatymgq ir Siy vaisty jtraukimg
| nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo

4 straipsnyje numatyta:

,»1. Jel valstybés narés kompetentingos institucijos nustato visiems vaistams arba
tam tikrai vaisty kategorijai kainy jSaldyma, ta valstyb¢ bent ‘Karta per metus
patikrina, kad jsitikinty ar esamomis makroekonomin€mis Sglygemis yra
pateisinamas tolesnis kainy jSaldymas. Per 90 dieny, nuottekio \patiktinimo
pradzios kompetentingos institucijos paskelbia, kiek ir ariSwiso kaios didinamos
ar mazinamos.

2. ISimtiniais atvejais asmuo, turintis leidimg prekiauti “kuriais nors vaistais

rinkoje, gali prasyti, kad jam buty netaikemas) kainy, jSaldymas, jei tai yra
pateisinama kokiomis nors konkre¢iomi$ prieZastimis, <...>%,

Pranciizijos teisés aktai

Socialinés apsaugos kodeksas

2019 m. gruodzio 424 d, Istatymu WNr. 2019-1446 dél socialinés apsaugos
finansavimo 2020an. jtrauktame 1o, 162216-4-3 straipsnyje nustatyta:

»l.  Sveikat@s 1irysocialings apsaugos ministrai gali savo dekretu nustatyti
didziausiggtam tikry waisty <.»> ar tam tikry sveikatos priezitiros produkty <...>
pardavime, sveikatos prieziures jstaigoms kaing bent vienu i$ Siy atvejy:

1.  Kilus nepagristy 1Slaidy rizikai, ypa¢ dél pastebéto Zymaus pardavimo kainy
padidéjimo arba atsizvelgiant | panaSias sveikatos produkty kainas;

2%, Prognozuojama arba nustatyta, kad sveikatos produktai, skaiciuojant
vienetais arba atsizvelgiant | jy bendra kiekj, tam tikroms jstaigoms bus ar yra
ypac brangus.

Il. Didziausia I dalyje numatyta kaina nustatoma pries§ tai suteikus bendrovei
galimybe pateikti savo pastabas:

<...>

II. Sio straipsnio taikymo salygas ir terminus dekretu nustato Valstybés Taryba.“



LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT

2020 m. lapkricio 24 d. Décret n° 2020-1437 relatif aux modalités de fixation du
prix maximal de vente aux établissements de santé d’un produit de santé
(Dekretas Nr. 2020-1437 dél didziausios sveikatos prieZiiiros produkto pardavimo
sveikatos prieziiiros jstaigoms kainos nustatymo tvarkos)

3. Pareiskéjo pozicija:

Pateikdamas neteisétumu grindziama prieStaravimg, pareiskéjas teigia, jog
gin¢ijamu dekretu ir juo jgyvendinamu Socialinio draudimo kodeksQale. 162-16-4-
3 straipsniu  pazeidziamas Direktyvos 89/105 4 straipsnis. Jo teigimu, Kkaip
apibrézta Direktyvos 98/105 4 straipsnyje, L. 162-16-4-3 straipshiu nustatytas tam
tikry vaisty pardavimo kainy ribojimo mechanizmas yra gvisy vaisty arba tam
tikry kategorijy vaisty kainy jSaldymo® mechanizmas. Taigi, jame turétybuti
numatytas kasmetinis makroekonominiy sglygy vertinithas, pateisinantis ,,tolesnj
kainy j8aldyma®, ir galimybé farmacijos veiklos vykdytojuis;iSimtiniaisyatvejais®
ir ,,[dél kokiy nors konkreCiy priezasCiy]“ pasinaudoti “aukeypti leidziancia
nuostata.

4, Conseil d’Etat (Valstybés Taryba) vertinimas

Remdamasis Italijos valstybes tarybos ptasymu priimti prejudicini sprendimg dél
teisés akto, kuriuo sveikatos apsaugos ‘ministrui> leidziama nustatyti bendra
virSuting farmacijos islaidy, ‘@pmokamy 18ynacionaliniy sveikatos 1ésy, riba, pries
tai nepriémus oficialaus sprendimo.jSaldyti kainas, Teisingumo Teismas 2009 m.
balandzio 2 d. Sprendime AyMenarini Industrie Farmaceutiche Riunite ir kt.
(C-352/07-C-356/07, %C-365/07—C-367/07 ir C-400/07, EU:C:2009:217,
29 punktas) nusprende,kady,,Rircktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalyje vartojama
savoka ,,visyvaisty arba tam tikrgkategorijy vaisty kainy jSaldymas* apima visas
nacionalines vaisty kainywkontrolés priemones, net jei pries jy imantis $ios kainos
nebuvo Saldytos®. Sj\ ai¥kinima Teisingumo Teismas iSvedé i§ bendros
Direktyvos89/105 sistemos ir Sios direktyvos veiksmingumo (effet utile), kad
suinteresuotieji, subjektal galéty uztikrinti, jog administraciné vaisty registracija
atitikty objcktyvius kriterijus ir nebiity diskriminuojami $ioje valstybgje ir kitose
valstybéseynarése gaminami vaistai. Vis délto to paties sprendimo 35 ir
36ypunktuose, Teisingumo Teismas taip pat priminé, kad pagal Direktyvos 89/105
preambulés Sestaja konstatuojamaja dalj Sios direktyvos reikalavimai neturi jtakos
valstybiy nariy vaisty kainy nustatymo politikai ar nacionalinei kainy nustatymo ir
socialinés apsaugos sistemy kurimo politikai, iSskyrus atvejus, kai tai butina
siekiant skaidrumo, kaip tai suprantama pagal Sig direktyva, kuri yra grindZziama
minimalaus kiSimosi ] valstybiy nariy vidaus politikos organizavimg socialinés
apsaugos srityje id¢ja.

Atsakymas ] ieSkinio pagrindg, grindziamg Direktyvos 89/105 4 straipsnio
pazeidimu, priklauso nuo to, ar Direktyvos 98/105 4 straipsnyje jtvirtinta sgvoka
,Visy vaisty arba tam tikry vaisty kategorijy kainy jSaldymas* turi buti aiSkinama
taip, kad ji taikoma priemonei, kurios tikslas — kontroliuoti vaisty kainas, bet yra
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susijusi tik su tam tikrais atskirai vertinamais vaistais. IS tikryjy Siuo atveju
L. 162-16-4-3 straipsnyje nustatyta pardavimo sveikatos prieziliros jstaigoms
kainy ribojimo sistema, nors ja siekiama kontroliuoti vaisty, kuriems ji taikoma,
kainas, yra susijusi tik su tam tikrais atskirai vertinamais vaistais, jeigu jvykdoma
bent viena 1§ joje numatyty salygy. Taigi jis neturi biiti taikomas visiems vaistams
ar tam tikroms jy kategorijoms. Be to, atrodo, kad bent kasmetinis
makroekonominiy salygy, pateisinanéiy jSaldymo i$saugojimg, vertinimas,
numatytas direktyvos 4 straipsnio 1 dalyje, Siuo atveju néra svarbus, nes, kaip jau
buvo minéta, Socialinés apsaugos kodekso L. 162-16-4-3 straipsnyje nustatytos
salygos, kurias jvykdzius reikia taikyti jame numatyta priemong, yra ne
makroekonominio pobidzio, o grindziamos atitinkamo yaisto %pardavimo
kainomis, apskai¢iuotomis vertinant atskirai arba lyginant su panasiais vaistais.
Taip pat galimybé prasyti, kad dél tam tikry priezas¢iy bufgwmukryptasauo kainy
iSaldymo, kuri pagal direktyvos 4 straipsnio 2 dalj turi biiti\iSimtinidis atvejais
suteikiama leidimo prekiauti tam tikru vaistu turétojui, atsodo ‘mesyarbi, kiek tai
susije su sistema, skirta individualiems sprendimams priimti

D¢l Sio aspekto, turincio lemiama reikSme gin€e, sprendimuipkyla rimty sunkumy.
Taigi butina kreiptis j Teisingumo Teisma.

5. Prejudicinis klausimas

Sprendimo dél profesinés sgjungos ,,Ies ‘Entrepfises du médicament® ieSkinio
priemimas atidedamas, kol "Europos Sajumngos Teisingumo Teismas atsakys i
klausima,

ar 1988 m. gruodzio %21 dy, Tarybos/ direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy Zmonémsiskirty vaisty kainy nustatymg ir Siy vaisty jtraukima i
nacionaliniy §veikatoshydraudimo sistemy sritj, skaidrumo 4 straipsnis turi biiti
aiSkinamasptaipy, kad, savoka, ,,visy arba tam tikry kategorijy vaisty kainy
iSaldymas® tatkoma priemonei, kuria siekiama kontroliuoti vaisty kainas, bet kuri
sicjata tik ‘sustam tikrais atskirai vertinamais vaistais ir néra skirta taikyti nei
visiems, vaistams, nei tam tikroms jy kategorijoms, o garantijos, kurios pagal §j
straipsn], sigjamos, su jame apibréztos kainy jSaldymo priemonés buvimu,
lgyvendinant Sig priemone praranda prasme ir dalyka.



