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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
10 januari 2022

Domstol som begéar férhandsavgérande:
Conseil d’Etat (Frankrike)

Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:

30 december 2021
Sokande:

Syndicat Les Entreprises,du'Mediecamenty(LEEM)
Motpart:

Ministre des Solidarités et de la Santé
1. Saken.i{det nationella malet och uppgifter om tvisten:

Genom leitdu 24\décembre 2019 de financement de la sécurité sociale pour 2020
(lag av den 24 december 2019 om finansiering av socialforsakringen for ar 2020)
infordesy, artikel™, Ly 162-16-4-3 i Code de la sécurité sociale
(socralforsakringslagen). Enligt denna artikel ges de ministrar som ansvarar for
halso- och “secialférsakringsfragor befogenhet att under vissa omstandigheter
faststalla ett, hogsta forséaljningspris for vissa lakemedel eller vissa hélsoprodukter
for halsovardsinrattningar.

Genom, ans6kan av den 25 januari 2021 har Kklaganden yrkat att
genomforandedekret for denna artikel ska upphéavas.
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2. Relevanta bestammelser:

Anforda unionsbestammelser

Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som
reglerar prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen

I artikel 4 foreskrivs foljande:

”1. I den héndelse att de ansvariga myndigheterna i en medlemsstat skulle infora
prisstopp pa alla lakemedel eller pa vissa kategorier av ldkemedel, skallydenna
medlemsstat minst en gang per ar genomfora en undersokning for'att faststalla,de
nationalekonomiska faktorer som motiverar att prisstoppét kvarstamoforandrat. De
ansvariga myndigheterna skall inom 90 dagar efter det, attydenna undersokning
paborjats meddela vilka hojningar eller sankningar avipriserna som ‘eventuellt
gors.

2. | undantagsfall kan den som meddelats forsaljningstillstand for ett lakemedel
ansoka om dispens frén ett prisstopp, om det finns sarskildasskal for detta. ...”

Anford fransk lagstiftning

Code de la sécurité sociale(Socialforsakringslagen)

Artikel L. 162-16-4-3; som inférdes genom loi n° 2019-1446 du 24 décembre
2019 de financement de lassécuritésociale pour 2020 (lag nr 2019-1446 av den 24
december 2019¢0m finansiering av socialforsakringen for ar 2020), har foljande
lydelse:

1. Ministrarna, med ansvar fOr hélsa och socialforsdkring far for vissa ldkemedel
.. ellen, foryvissansjukyardsprodukter ... genom forordning faststélla ett hogsta
forsaljningspris,for sjukvardsinrattningar i minst en av féljande situationer:

T, %, Vidrisk f6r omotiverade utgifter, i synnerhet nér det galler en betydande
okninghav de, konstaterade forsaljningspriserna eller av priserna pa jamforbara
hélsoprodukter.

2. Nar det galler halsoprodukter som, per enhet eller med hansyn till deras
totala volym, pa ett forutsebart eller faststallt satt ar sarskilt dyra vid vissa
inrattningar.

Il.  Det hogsta pris som foreskrivs i punkt | ska faststéallas efter det att foretaget
har getts tillfalle att inkomma med sina synpunkter:
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I11. Tillampningsforeskrifter for denna artikel ska faststallas genom dekret fran
Conseil d’Etat.”

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 (Dekret
nr 2020-1437 av den 24 november 2020 om forfaranden for faststallande av
hogsta forsaljningspris for en halsoprodukt vid halsovardsinrattningar)

3. Sokandens installning:

Sokanden har i sin ansdkan, som avser rattsstridighet, gjort gallandejatt det
angripna dekretet, liksom artikel L. 162-16-4-3 i Code dewsécurité sogciale
(Socialforsakringslagen) som avses i detta dekret, stridef mot artikeh4 ‘i, direktiv
89/105. Enligt klaganden utgér den mekanism “f0r qbegrénsning av
forsaljningspriset for vissa lakemedel som foreskrivs 1 astikel L. 162:16-4-3 en
mekanism for “prisstopp pé alla ldkemedel eller pawissa kategorier avlikemedel”
i den mening som avses i artikel 4 i direktiv 98/105. Det var saledes nodvandigt
att i dekretet foreskriva en arlig utvarderingyav de‘makreekenemiska faktorer som
motiverade “att prisstoppet kvarstar oforandrat’” och'en m@jlighet for innehavaren
av den farmaceutiska specialiteten att'beviljas dispens)”i undantagsfall” och av
”sérskilda skal”.

4. Conseil d’Etats bedomning:

Inom ramen for en _begaran om forhandsavgorande fran den italienska Hogsta
forvaltningsdomstalen, som:hade att prova ett dverklagande av en lagstiftning som
gjorde det mg@jligt f6r halsoministern att faststilla ett allmént tak for de
lakemedelskostnader som, ska ersattas som nationella sjukvardskostnader utan att
det formelit,harvfattats ett*foregaende beslut om frysning av priserna, slog EU-
domstolen, i Sin dom av den2 april 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunitey, mufle ™(C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 och C-400/07,
EU:C:2009:217, punkt™ 29) fast foljande: ” [blegreppet ’prisstopp pd alla
lakemedel eller pasvissa kategorier av ldkemedel’ i artikel 4.1 i direktiv 89/105
omfattar alla natienella atgarder for att kontrollera priserna pa lakemedel, &ven nar
dessa atgérder, inte har foregétts av ett prisstopp pa dessa ldkemedel.” Domstolen
gjorde denna tolkning utifran systematiken i direktiv 89/105 och direktivets
andamalsenliga verkan for att de berérda ska kunna forvissa sig om att den
administrativa forteckningen dver lakemedel grundar sig pa objektiva kriterier och
att det inte gors nagon atskillnad mellan nationella lakemedel och lakemedel fran
andra medlemsstater. Domstolen erinrade emellertid dven, i punkterna 35 och 36 i
samma dom, om att det av sjatte sklet i direktiv 89/105 framgar att de krav som
uppstalls i detta direktiv varken paverkar medlemsstaternas politik for prissattning
av ldakemedel eller den nationella prispolitiken och utformningen av
socialforsékringssystemen, utom i den man det ar nodvandigt for att mojliggora
insyn i den mening som avses i detta direktiv, som grundas pa tanken om en
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minimal inblandning i medlemsstaternas sétt att organisera den nationella
socialforsakringspolitiken.

Bedomningen av den grund som avser att artikel 4 i direktiv 89/105 har asidosatts
ar beroende av huruvida begreppet “prisstopp pa alla likemedel eller pa vissa
kategorier av likemedel” i artikel 4 i direktiv 98/105 ska tolkas pa sa satt att det
omfattar en atgard vars syfte ar att kontrollera priserna pa liakemedel men som
endast beror vissa enskilda lakemedel. Aven om den bestammelse om ett tak for
forsaljningspriset som inférts genom artikel L. 162-16-4-3 syftar till att
kontrollera priset pa de ldakemedel som den tillampas pa avser den‘endast vissa
enskilda lakemedel, for det fall att atminstone ett av de villkog, som uppstalls i
bestaimmelsen ar uppfyllt. Den ar saledes inte avsedd att tillampas“pa alla
lakemedel eller ens pa vissa kategorier av lakemedel. Denundersékning som, ska
goras minst en gang per ar av de nationalekonomiska faktorer som metiverar att
prisstoppet kvarstar oforandrat, vilken foreskrivs @iy, artikeled.1Ni direktivet,
forefaller dessutom sakna betydelse i forevarande fall; eftersom de villkor som
uppstalls i artikel L. 162-16-4-3 i code,, de, la, ‘Sécurité sociale
(socialforsékringslagen) for att den atgard somyforeskrivs ‘darivska kunna vidtas,
sdsom tidigare namnts, inte dr av makroekonomisk art, Utan grundar sig pa de
faststéllda forsaljningspriserna for det berérdaslakemedletybetraktade for sig eller
med hénsyn till jamforbara lakemedel.'Ra 'sammaysatt férefaller mojligheten, som
enligt artikel 4.2 i direktivet ska finnas,for'den som meddelats forsaljningstillstand
for ett lakemedel, att i undantagsfall ‘anstka ‘om, dispens fran prisstoppet av
sérskilda skél, vara irrelevantsnar det géller,enerdning som har utformats for att
tillampas i form av individuella beslut:

Denna frdga, som dr ‘avgorande, for I6sningen av tvisten, innebar en verklig
svarighet. Det ar darfor nodvandigt atthanskjuta fragan till EU-domstolen.

5. Fraga som har hanskjutits for forhandsavgorande:

Provningentav den ansokan som fackforeningen Les Entreprises du médicament
inkommitimed, vilandeforklaras till dess att Europeiska unionens domstol har
uttalat sig om foljande fraga:

Ska artikel 4 radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de
atgarder som reglerar prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i
de natienella sjukforsidkringssystemen tolkas s, att begreppet ’prisstopp pa alla
lakemedel eller pa vissa kategorier av ldkemedel” &r tillimpligt pa en atgird som
syftar till att kontrollera priserna pa lakemedel men som endast avser vissa
enskilda lakemedel och inte ar avsedd att tillampas pa alla lakemedel, och inte ens
pa vissa kategorier av lakemedel, nar de garantier som enligt denna artikel ska
hanga samman med en atgard for prisstopp i den mening som avses i artikeln
forefaller sakna betydelse eller relevans for en sadan atgard?



