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1. Predmet a okolnosti sporu:

Prostrednictvom loi du 24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale
pour 2020 (zakon z 24. decembra 2019 o financovani socialneho zabezpecenia
vroku 2020) bol do Code de la sécurité sociale (zakonnik socialneho
zabezpeCenia) vlozeny ¢lanok L. 162-16-4-3, ktory opraviiuje ministrov
zodpovednych za zdravotnictvo a socidlne zabezpeéenie stanovit’ za osobitnych
okolnosti maximalnu predajnd cenu niektorych liekov alebo “niektorych
zdravotnickych vyrobkov pri ich predaji zdravotnickym zariadeniam

Zalobou z 25. januéara 2021 sa zalobca domaha zrusenia Vykonavacieho,dekrétu
k tomuto zakonu.

2. Relevantné ustanovenia:

Pravo Unie

Smernica Rady 89/105/EHS z 2lgdecembra 1988, 0 transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien Shumannych liekov aich zaradovanie do
vautrosStatnych systémov zdravotného poistenia

Clanok 4 stanovuje:

1. V pripade zmrazenia CienwKtoré na vsetky lieky alebo niektoré kategorie
liekov uvalili prislusné,organy*¢lenského Statu, tento ¢lensky $tat najmenej raz za
rok preskuma,. ¢i “makroekonomické podmienky nezmenené pokracovanie
zmrazenia ¢ien odévodnuju. Do 90 dni od zaciatku tejto kontroly prislusné organy
oznamia, aké,zvysenia alelo znizenia, ak vobec nastavajl, sa uskutoc¢nuju.

2. Moy ynimoényeh pripadoch smie osoba, ktora je drzitelom povolenia na predaj,
poziadat 0 wynalmku z0 zmrazenia cien...*

Francuzske pravne predpisy

Zakonntk socialneho zabezpecenia

Clanok L.162-16-4-3 vlozeny zakonom &. 2019-1446 z 24.decembra 2019
o financovani socialneho zabezpecenia v roku 2020 stanovuje:

L. Ministri zodpovedni za zdravotnictvo a socialne zabezpecenie smu v pripade
urcitych lieckov... alebo ur¢itych zdravotnickych vyrobkov... nariadenim stanovit’
ich maximalnu predajnd cenu pre zdravotnicke zariadenia aspofi Vv niektorej
z tychto situacii:
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1. ak existuje riziko neopradvnenych vydavkov, najma s ohladom na vyrazne
zvySenie zaznamenanych predajnych cien alebo sohladom na ceny
porovnatelnych zdravotnickych vyrobkov;

2. v pripade zdravotnickych vyrobkov, ktoré su jednotlivo alebo z hl'adiska ich
celkového objemu predvidatelnym alebo pozorovatelnym spdsobom obzvlast
nékladné pre urcité zariadenia.

Il.  Maximalna cena podl'a ¢lanku | sa stanovi po tom, ako podnik dostane
moznost’ predlozit’ Svoje pripomienky:

I1. Podrobné pravidla uplatiiovania tohto ¢lanku sa ustan@via vynosemiConseil
d’Etat (Statna rada).

Décret n°® 2020-1437 du 24 novembre 2020 relatifvaux,medalités deffixation du
prix maximal de vente aux établissements de santé d'un prodult dessanté (dekrét
¢. 2020-1437 z 24.novembra 2020 o podrobnyeh pravidlach stanovovania
maximélnej predajnej ceny zdravotnickyehwyrebkov pre zdravothicke zariadenia)

3. Stanovisko Zalobcu:

Zalobca Vv ramci namietkyanezékonnosti tvidi, Ze napadnuty dekrét a ¢lanok
L. 162-16-4-3 zakonnika secidlneho zabezpecenia, ktory vykonava, porusuju
¢lanok 4 smernice 89/105. “Podla. jeho " nazoru mechanizmus stanovenia
maximalnej predajnej “ceny “niektoryeh liekov podla ¢lanku L. 162-16-4-3
predstavuje meehanizmusy,,,zmrazenia cien [vSetkych liekov alebo niektorych
kategorii liekov]“ v zmysle ‘¢lanku 4 smernice 98/105. Uvedeny dekrét mal teda
ustanovit’ (kazdorocné \preskimanie makroekonomickych podmienok, ktoré
odovodnuja’y, ,nezmenené  pokraCovanie  zmrazenia cien®  amoznost
prevadzkeyatela predajagkonkrétneho lieku ziskat' ,,vo vynimo¢nych pripadoch®,
,-ak'ha to opraynuju 0sobitné dovody*, vynimku zo zmrazenia cien.

4, Postitdenie Conseil d’Etat (Statna rada):

V sGvislosti ‘s ndvrhom na zacatie prejudicialneho konania talianskej Conseil
d’Etat (Statna rada, Taliansko), ktora posudzovala pravnu Gpravu, ktora ministrovi
zdravotnictva (dajne umoznila stanovit' celkovy strop na vydavky na lieky
hradené ako sucast’ vnutrostatnych vydavkov na zdravotnictvo, ato bez
predchadzajuceho formalneho rozhodnutia o zmrazeni cien, Sddny dvor vo
svojom rozsudku z 2. aprila 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
ai. (C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, EU:C:2009:217,
bod 29), rozhodol, Ze ,,z pojmu ,zmrazenie cien [vSetkych liekov alebo niektorych
kategorii liekov]‘, ktory obsahuje ¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105, vyplyva, Ze
zahfiia kazdé vnutroStatne opatrenie zamerané na kontrolu cien liekov, ato aj
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vtedy, ak im nepredchadzalo zmrazenie tychto cien®. Sadny dvor vyvodil tento
vyklad zo v§eobecnej systematiky smernice 89/105 a jej potrebného t¢inku, aby si
dotknuté subjekty mohli overit, ¢i administrativne zaradenie liekov zodpoveda
objektivnym kritériam a ¢i nedoslo k diskrimindcii liekov pochadzajucich z inych
Clenskych S§tatov vo vztahu Kk vnutrostatnym liekom. Sddny dvor vsak
v bodoch 35 a36 uvedeného rozsudku tiez pripomenul, Ze podla Siesteho
odbévodnenia smernice 89/105 poziadavky, ktoré z nej vyplyvaju, majd vplyv na
politiku ¢lenskych Statov pri stanoveni cien liekov a na vnutrostatnu politiku pri
tvorbe cien liekov azavadzani systémov socialneho poistenia iba v takom
rozsahu, v akom je to pre transparentnost’ vV zmysle tejto smernice nevyhnutné,
pricom tato smernica sa riadi zdsadou minimalneho zasahovaniaido organizacie
socialno-poistovacej politiky ¢lenskych Statov.

Odpoved’ na zalobny dovod zalozeny na poruseni ¢lankud, smernice 89/1205, zavisi
od toho, ¢i sa ma pojem ,zmrazenie cien [vSetkych liekov@lebo “niektorych
kategorii liekov]* uvedeny v ¢lanku 4 smernice 98/105wykladat vitom zmysle, ze
sa vzt'ahuje na opatrenie zamerané na kontrolu cien liekov, ktoré Sa vSak vztahuje
len na niektoré jednotlivo posudzované Glieky. . prejednavanej veci sa
mechanizmus stanovenia cenového stropu pri, predaji, zdravothickym zariadeniam
podla ¢lanku L. 162-16-4-3, ak je urcénymnpa ‘kontroluyceny liekov, na ktoré sa
vztahuje, totiz tyka len niektorych jednatlivo posudenych liekov za predpokladu,
ze je splnend aspon jedna,z podmiienok, ktoré teptonélanok stanovuje. Nema sa
teda vzt'ahovat’ na vsetky lieky alebe niektoré ich'kategdrie. Okrem toho sa zda,
ze preskimanie najmenej, raz dosroka, makroekonomickych podmienok
odovodnujicich nezmenené, pokracovanie, zmrazenia cien stanovené v ¢lanku 4
ods. 1 smernice je v prejednavanejveci irelevantné, lebo, ako uz bolo uvedené,
podmienky stanovené wélanku, [, 16216-4-3 zakonnika socialneho zabezpecenia
na prijatie opatreniay, ktoré tentowgélanok stanovuje, nemaju makroekonomicku
povahu, ale sU zalezené, na stanovenych predajnych cenédch prislusného lieku
posudzovanéhe jednotlivo ‘alebo So zretelom na porovnatelné lieky. Rovnako
v suvislosti s mechanizmoem uréenym na prijimanie rozhodnuti v jednotlivych
pripadoch, sa javi akovirelevantna moznost’ drzitel'a povolenia na predaj lieku vo
vymimocnych, pripadogh poziadat' podl'a ¢lanku 4 ods. 2 predmetnej smernice
0 Wynimku zo zmrazenia cien, ak na to opraviujt konkrétne dévody.

Tato) otazkap, Ktora je rozhodujica na rozhodnutie sporu, predstavuje vazny
problém. Treba sa s iou preto obratit’ na Sudny dvor.

5. Prejudicialna otazka:

Konanie o zalobe Syndicat Les Entreprises du médicament (odborova organizécia
podnikov vyréabajucich lieky, Franclizsko) sa preruSuje az do rozhodnutia Stdneho
dvora Eurdpskej Unie o tejto otazke:

Ma& sa ¢lanok4 smernice Rady 89/105/EHS z 21.decembra 1988
0 transparentnosti opatreni upravujdcich stanovovanie cien humannych liekov
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aich zaradovanie do vnutrostatnych systémov zdravotného poistenia vykladat
vtom zmysle, Ze pojem ,zmrazenie cien [vSetkych liekov alebo niektorych
kategorii liekov]“ sa vztahuje na opatrenie zamerané na kontrolu cien liekov,
ktoré sa vsak vztahuje len na niektoré lieky posudzované jednotlivo a nevzt'ahuje
sa na vSetky lieky alebo na niektoré ich kategorie, pricom zaruky, ktoré tento
¢lanok spdja s existenciou opatrenia zmrazenia cien, ako ho vymedzuje, sa pre
takéto opatrenie javia ako irelevantné, resp. bezpredmetné.
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