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Rezumatul cererii de decizie preliminara intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:

10 ianuarie 2022
Instanta de trimitere:

Conseil d’Etat (Franta)

Data deciziei de trimitere:

30 decembrie 2021
Reclamant:

Syndicat Les Entreprises‘du Médicament (LEEM)
Parat:

Ministre des Selidarités et'de la Santé
1. Obiectulsi datele litigiului:

Prin loi dum24ndécembre,2019 de financement de la sécurité sociale pour 2020
[Legea din 24 deeembrie 2019 privind finantarea securitatii sociale pentru anul
2020] s=a ‘introdus ¥in_Code de la sécurité sociale [Codul securitdtii sociale]
articolul Ty, 162-1614-3, care autorizeaza ministrii responsabili cu sadnatatea si
Securitatea sociald sd stabileascd, In anumite imprejurdri, pentru unele
medicamente sau pentru unele produse de sanatate, un pret maxim de vanzare
catre institutiile sanitare.

Prin cerérea introductiva din 25 ianuarie 2021, reclamantul solicitd anularea
decretului de punere in aplicare a acesteia.
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2. Dispozitiile in cauza:

Dreptul Uniunii

Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1998 privind transparenta
masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si
includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurari
de sanatate

Acrticolul 4 prevede:

(1) In cazul in care autorititile competente ale unui stat membru itapun,o blogare
a pretului tuturor medicamentelor sau al anumitor categorii [de medicamente, statul
membru respectiv face o analiza, cel putin o datd peean, pentru a, stabili daca
conditiile macroeconomice justifici continuarea blocajuluisneschimbathn térmen
de 90 de zile de la declansarea acestei analize, autowitatileycompeténte anunta
cresterile sau reducerile de preturi care se efectueaza, dacd‘este cazul.

(2) In cazuri exceptionale, titularul unei autorizatii de comercializare a unui
medicament poate solicita o derogare de lavbloearea pretului, daca acest lucru se
justifica din motive speciale. [...]”.

Legislatia francezd

Code de la sécurité sociale [Codul Securitatii,sociale]

Articolul L. 162-16-4-3,nintredus prin Legea nr. 2019-1446 din 24 decembrie
2019 privind finantarea seeutitatii sociale pentru anul 2020, prevede:

»l.  Ministriiyresponsabili‘cu sdnatatea si cu securitatea sociala pot stabili prin
decret, pentru anumitetmedicamente [...] sau pentru anumite produse de sanatate
[...]Jsun, pret maxim, de wanzare cdtre institutiile sanitare, in cel putin una dintre
urmatoarele Situatii:

1° Tmycazul unui risc de cheltuieli nejustificate, avand in vedere Tn special o
ctestercisemaificativa a preturilor de vanzare constatate sau preturile unor produse
de sanatate comparabile;

2° In cazul unor produse de sinitate care, pe bazi unitari sau in functie de
volumul global al acestora, au, in mod previzibil sau constatat, un caracter
deosebit de costisitor pentru anumite institutii.

Il.  Pretul maxim prevazut la alineatul I se stabileste dupd ce societatii i s-a
oferit posibilitatea s isi prezinte observatiile:

[...]
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I1l. Normele de aplicare a prezentului articol se stabilesc prin decret in cadrul
Conseil d’Etat [Consiliul de Stat].”

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
[Decretul nr. 2020-1437 din 24 noiembrie 2020 privind normele de stabilire a
pretului maxim de vdanzare catre institutiile sanitare a unui produs de sanatate]

3. Pozitia reclamantului:

Prin intermediul unei exceptii de nelegalitate, reclamantul sustineca deeretul
atacat, precum si articolul L. 162-16-4-3 din Codul securitatii ‘sociale pe care il
aplica, incalcd articolul 4 din Directiva 89/105. Potrivit acestuia, mecanismul de
plafonare a pretului de vanzare a anumitor medicamentetinstituit primarticelul L.
162-16-4-3 constituie un mecanism de ,,blocare a pretului tuturér medicamentelor
sau al anumitor categorii de medicamente”, in sensul articolului 4adin Directiva
98/105. Prin urmare, acesta trebuia sd prevada o eyaluare, anuald a conditiilor
macroeconomice care sa justifice ,,continuarea blecajului® neschimbat™ si
posibilitatea ca operatorul produsuluimedicamientos breévetat sid solicite o
derogare ,,in cazuri exceptionale” si ,,daca agest, lucru se justificd din motive
speciale”.

4, Aprecierea Conseil d’Etat [Consiliul de Stat]:

In cadrul unei trimitéri efectuate,de“Conseil d’Etat italien [Consiliul de Stat
italian] care era sesizathcu 0 legislatie care oferea posibilitatea ca ministrul
responsabil cu sanatatea sa stabileasea un plafon global de cheltuieli farmaceutice
suportate cu titlu'de cheltuieli nationale de sanatate, fara sa fie luatd in mod formal
o deciziegprealabilazdevinghetare a preturilor, Curtea de Justitie a declarat, in
Hotararea din 2 aprilie'2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite si altii
(C-352/07-C- 356/Q7, C- 365/07-C- 367/07 si C- 400/07, EU:C:2009:217,
punctul 29),%ea ,sintagma «blocare a pretului tuturor medicamentelor sau al
anumitor categoriizde medicamente» de la articolul 4 alineatul (1) din Directiva
89/10%, “include, toate masurile nationale prin care se urmareste controlarea
preturilor meédicamentelor, chiar daca aceste masuri nu sunt precedate de o blocare
a acestor preturi”. Curtea de Justitie a dedus aceastd interpretare din economia
generala‘a Directivei 89/105 si din efectul util al directivei mentionate pentru a
permite persoanelor interesate sa se asigure ca Inregistrarea administrativd a
medicamentelor respectd criterii obiective si nu se face nicio discriminare intre
medicamentele nationale si cele care provin din alte state membre. Cu toate
acestea, Curtea de Justitie a amintit de asemenea, la punctele 35 si 36 din aceeasi
hotdrare, cd, in temeiul celui de al saselea considerent al Directivei 89/105,
cerintele rezultate din aceasta din urma nu afecteaza nici politica statelor membre
de stabilire a preturilor medicamentelor, nici politicile nationale privind stabilirea
preturilor si a schemelor de asigurari sociale decat in masura necesara realizarii
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transparentei In sensul aceleiasi directive, la baza careia sta ideea unei ingerinte
minime in organizarea de cdtre statele membre a politicilor interne in materia
securitdtii sociale.

Réspunsul la motivul intemeiat pe incdlcarea articolului 4 din Directiva 89/105
depinde de aspectul daca sintagma ,,blocare a pretului tuturor medicamentelor sau
al anumitor categorii de medicamente”, care figureaza la articolul 4 din Directiva
98/105, trebuie interpretata in sensul ca se aplica unei masuri care are ca finalitate
controlul preturilor medicamentelor, dar care priveste numai anumite
medicamente, luate in considerare Tn mod individual. Astfel, in speta, mecanismul
de plafonare a pretului de vanzare catre institutiile sanitare instituit,prin-articolul
L. 162-16-4-3, desi urmareste sa controleze pretul medicaméntelor ‘carorasli se
aplica, se refera numai la anumite medicamente, luate immeonsideraréyin mod
individual, 1n cazul in care este indeplinita cel putin una dintre condititleype care le
prevede. Prin urmare, acesta nu are vocatia sa se aplice tuturor medicamentelor,
nici chiar anumitor categorii de medicamente. In plusyevaltaréa cel putin o data
pe an a conditiilor macroeconomice care justifica®continuarea blocajului
neschimbat, prevazuta la articolul 4 alineatul®(1) dimydirectiva, pare a fi in speta
lipsitda de sens intrucat, dupa cum s-a aratat, conditiileyprevazute la articolul L.
162-16-4-3 din Codul securitétii sociale'pentrusadputea filuatd masura pe care o
prevede nu sunt de naturd macroeconemica,\citse intemeiaza pe preturile de
vanzare constatate pentru medicamentul in eauza,\luatin considerare singur sau in
raport cu medicamente comparabilenDe asemenea, posibilitatea care, in temeiul
articolului 4 alineatul (2) dimydirectiva, teebuie oferita titularului unei autorizatii de
comercializare a unui medicament de,a solicita, in cazuri exceptionale, o derogare
de la blocarea pretului, daca acest [uerw, se justifica din motive speciale pare fara
obiect in ceea ce priveste un Sistem conceput pentru a lua forma unor decizii
individuale.

Acest aspect, care estewdeterminant pentru solutionarea litigiului, prezinta
dificultati serioase. Prin urmare, este necesar sa se sesizeze Curtea de Justitie cu
privire la aspectul'mentionat:

5. Intrebareaspreliminara:

Se,suspend@ygudecarea cererii sindicatului Les Entreprises du médicament pana
cand'Curtea de Justitie a Uniunii Europene se va pronunta asupra aspectului daca

articolul 4 din Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind
transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor medicamentelor de
uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de
asigurari de sdnatate trebuie interpretat in sensul ca sintagma ,,blocare a pretului
tuturor medicamentelor sau al anumitor categorii de medicamente” se aplica unei
masuri a carei finalitate este de a controla preturile medicamentelor, dar care
priveste numai anumite medicamente luate in considerare in mod individual, si nu
are vocatia de a se aplica tuturor medicamentelor, nici chiar anumitor categorii de
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medicamente, in conditiile in care garantiile pe care acest articol le confera
existentei unei masuri de blocare, asa cum o defineste, par, pentru o asemenea
masura, lipsite de sens sau de obiect.



