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Predmet C- 20/22

SazZetak zahtjeva za prethodnu odluku sastavljen na temelju ¢lanka 98.
stavka 1. Poslovnika Suda

Datum podnoSenja:

10. sijecnja 2022.
Sud koji je uputio zahtjev:

Conseil d’Etat (Francuska)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:

30. prosinca 2021.

Tuzitelj:
Syndicat Les Entreprises du Médicament (CEEM)

TuZenik:
Ministre des_Solidarités et, deyla Santé (Ministar solidarnosti i
zdravlja, Francuska)

1. Predmet'i.pedaci.o sporu:

Na temelju, loi duy24décembre 2019 de financement de la sécurité sociale pour
20201 (Zakomod 24 prosinca 2019. o financiranju socijalne sigurnosti za 2020.) u
Code “dewla sécurité sociale (Zakonik o socijalnoj sigurnosti) umetnut je
clanak [5,162=16-4<3 kojim se ministri nadlezni za zdravlje i socijalnu sigurnost
ovlaséujuda, uodredenim okolnostima, za odredene lijekove ili odredene
zdravstvene proizvode utvrde najvecu prodajnu cijenu zdravstvenim ustanovama.

Tuzbomyod 25. sijecnja 2021. tuzitelj zahtijeva poniStenje njegove provedbene
uredbe.
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2. Predmetne odredbe:

Pravo Unije

Direktiva Vijeca 89/105/EEZ od 21. prosinca 1988. o transparentnosti mjera
kojima se ureduje odredivanje cijena lijekova za humanu uporabu i njihovo
ukljucivanje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja

Clankom 4. odreduje se:

»1. U slucaju da nadlezna tijela drzave €lanice zamrznu cijene syih iliyodredene
kategorije lijekova, ova drzava ¢lanica najmanje jedanput godi$nje obavljamadzor
kako bi utvrdila opravdavaju li makroekonomski uvjetignastavak zamrzavanja
cijena. Nadlezna tijela u roku 90 dana od pocetka nadzora objavijujanprevedena
povecanja ili smanjenja cijena, ako do njih dode.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u prométmozeyu iznimnimislucajevima
zbog posebnih razloga zahtijevati izuze¢e od Zamrzavanja cijena. [...]".

Francusko zakonodavstvo

Zakonik o socijalnoj sigurnosti

Clankom L. 162-16-4-3, unesenimyZakonom br.2019-1446 od 24. prosinca 2019.
o financiranju socijalne sigurnostiyza'2020., odreduje se:

,»I. Ministri nadlezni,za zdravlje i socijalnu sigurnost mogu odlukom utvrditi, za
odredene lijekove [, ] 1li,odredene zdravstvene proizvode [...], najvecu prodajnu
cijenu zdravstvenim ustanovama, u najmanje jednoj od sljedecih situacija:

1° U slu€aju opasnosti od neopravdanih troskova, osobito s obzirom na znatno
povecanje “utvrdenih ‘prodajnih cijena ili s obzirom na cijene usporedivih
zdravstvenih proizvoda;

2° U, slu€aju zdravstvenih proizvoda koji su, pojedinacno ili s obzirom na njihov
ukupni obujam, predvidljivo ili utvrdeno, osobito skupi za odredene ustanove.

Il.  NajveCa cijena iz stavka I. utvrduje se nakon $to se poduze¢u omoguci da
podnese svoje primjedbe.

[...]

III. Pravila primjene ovog &lanka odredena su uredbom Conseila d’Etat (DrZavno
vijece, Francuska).”



LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT

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 (Uredba
br. 2020-1437 od 24. studenoga 2020. o postupcima utvrdivanja najveée prodajne
cijene zdravstvenog proizvoda za zdravstvene ustanove)

3. Tuziteljevo stajaliSte:

Prigovorom nezakonitosti, tuzitelj tvrdi da pobijana uredba, kao i ¢lanak L. 162-
16-4-3 Zakonika o socijalnoj sigurnosti kojim se ta uredba provodi§ povrjeduju
¢lanak 4. Direktive 89/105. Prema njegovu misljenju, mehanizam ‘edredivanja
gornje granice prodajne cijene odredenih lijekova koji ise uspostavlja
Clankom L. 162-16-4-3 predstavlja mehanizam ,zamrzavafja_cijena svih ili
odredene kategorije lijekova” u smislu ¢lanka 4. Direktive9/105.'Stoga je trebao
predvidjeti godiSnju procjenu makroekonomskih uvjeta koji, oprawvdavaju
,hastavak zamrzavanja cijena” 1 moguénost za operatora paténtiranog lijeka, da
primjenjuje izuzece ,,u iznimnim slucajevima” i ,,zbog pesebnihyrazloga™.

4, Ocjena Conseila d’Etat (DrZavnowijeée):

U okviru jednog zahtjeva za prethodfiu odlukutkoji jeluputilo talijansko Drzavno
vijece, pred kojim se vodio postupak @, propisutkojim se omogucuje ministru
nadleznom za zdravlje da utvrdi ukupnu gernju,granicu farmaceutskih troskova
koji se podmiruju po osnovi nacionalnih treskova za zdravstvo a da pritom
sluzbeno nije donesena ptethodna ‘odluka 0\zamrzavanju cijena, Sud je u svojoj
presudi od 2. travnja 2009y, A. Menarinidndustrie Farmaceutiche Riunite i dr.
(C- 352/07 do C- 356/07, C-"865/07.do C- 367/07 i C- 400/07, EU:C:2009:217,
t. 29.), presudio da, ,pejam zamrzavanja cijena svih ili odredenih kategorija
lijekova iz Clanka 4. Stavka 1. Direktive 89/105 ukljucuje sve nacionalne mjere
kojima se nadzirucijene lijekova, ¢ak i ako tim mjerama ne prethodi zamrzavanje
tih cijen@”. Sudyje izveo'takvo tumacenje iz opcée strukture Direktive 89/105 i
korisnog u€inka teydirektive kako bi se zainteresiranim osobama omogucilo da
osiguraju, da uvrstenje lijekova od strane nadleznih tijela udovoljava objektivnim
kriterijimainda ‘nema diskriminacije izmedu nacionalnih lijekova i lijekova iz
drugih drzayva ¢lanica. Medutim, Sud je takoder, u tockama 35. i 36. iste presude,
podsjetio na to da, na temelju Seste uvodne izjave Direktive 89/105, zahtjevi te
direktive “ne “utje€u na politiku drzava clanica u pogledu odredivanja cijena
lijekovay, niti utjecu na nacionalne politike odredivanja cijena i uvodenja sustava
socijalne sigurnosti, osim u dijelu u kojem je to nuzno radi transparentnosti u
smislu iste direktive, koja je utemeljena na ideji minimalnog zadiranja u unutarnju
organizaciju drZava Clanica u pogledu nacionalne politike u podru¢ju socijalne
sigurnosti.

Odgovor na tuzbeni razlog koji se temelji na povredi ¢lanka 4. Direktive 89/105
ovisi o tome treba li pojam ,zamrzavanje cijena svih ili odredene kategorije
lijekova” iz cClanka 4. Direktive 89/105 tumaciti na nacin da se primjenjuje na
mjeru koja za svrhu ima nadzor cijena lijekova, ali koja se isklju¢ivo odnosi na
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odredene lijekove, razmatrane pojedinacno. Naime, u ovom slucaju, iako se
mehanizmom odredivanja gornje granice prodajne cijene zdravstvenim
ustanovama koji se uspostavlja ¢lankom L. 162-16-4-3, predvida nadzor cijene
lijekova na koje se primjenjuje, on se na odredene lijekove, razmatrane
pojedina¢no, odnosi isklju¢ivo u slucaju da je ispunjen barem jedan od
postavljenih uvjeta. Stoga se ne primjenjuje na sve lijekove, cak ni na odredene
kategorije lijekova. Usto, ¢ini se da je barem godiSnja procjena makroekonomskih
uvjeta koji opravdavaju nastavak zamrzavanja cijena, predvidena clankom 4.
stavkom 1. Direktive, u ovom slucaju lisena smisla s obzirom na to da, kao §to je
navedeno, uvjeti utvrdeni ¢lankom L. 162-16-4-3 Zakonika o socijalfio] sigurnosti
kako bi se njime predvidena mjera mogla poduzeti, nisu makroekonomske
prirode, nego se temelje na prodajnim cijenama utvrdenima_za lijek o kejem je
rije¢, razmatran pojedinacno ili s obzirom na usporedive lijekovey, Isto “tako,
mogucnost koju, u skladu s ¢lankom 4. stavkom 2. DireKtive, treba imati nositel]
odobrenja za stavljanje lijeka u promet da mozegu ‘iznimnimyslucajevima,
zahtijevati izuzece od zamrzavanja cijena zbog posebnih razloga cini se
bespredmetna kad je rije¢ o mehanizmu osmisljenom, uy obliku gojedinacnih

odluka.

To pitanje, koje je odlucujuce za rjeSavanje spora, predstavljatozbiljnu poteskocu.
Stoga valja pokrenuti postupak pred Sudom.

5. Prethodno pitanje:

Postupak povodom tuzbe'koju je'podnio Syndicat Les Entreprises du Médicament
(Sindikat proizvodaca lijekova, Francuska) prekida se do odluke Suda Europske
unije o pitanju

treba 1li c¢lanak4. Direktive Vijeca 89/105/EEZ od 21. prosinca 1988. o
transparentnosti mjeragkojimaise ureduje odredivanje cijena lijekova za humanu
uporabu ‘1. njihovo uklju¢ivanje u nacionalne sustave zdravstvenog osiguranja
tumagciti na'nacin da seypojam ,,zamrzavanje cijena svih ili odredene kategorije
lijekovayprimjenjuje na mjeru koja ima za svrhu nadzor cijena lijekova, ali koja
senisklju€ivorednosidna odredene lijekove razmatrane pojedinacno i ne primjenjuje
se na, svelijekove, pa ¢ak ni na odredene kategorije lijekova, i iako su jamstva,
koja' se, tim, ¢lankom pridaju postojanju mjere zamrzavanja, kako je njime
definirana,za takvu mjeru liSena smisla ili su bespredmetna.



