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Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:

10. januar 2022
Foreleeggende ret:

Conseil d’Etat (Frankrig)
Afgarelse af:

30. december 2021

Sagseger:

Syndicat Les Entreprises duyMedicament (LEEM)
Sagsagt:

Ministre des Solidarités.etide la Santé
1. Tvistens genstand og de faktiske omstendigheder

Loi du 24,décembre, 2019, desfinancement de la sécurité sociale pour 2020 (lov af
24.12.2019 om finansiering af den sociale sikring for 2020) indsatte artikel L.
162416=4-3y,ic Codendedla sécurité sociale (socialsikringsloven) vedrgrende
bemyndigelsevaf dexministre, der er ansvarlige for sundhed og social sikring, til
under wvissesomstaendigheder at fastseette en maksimumspris for salg af visse
legemidlerelleryvisse sundhedsprodukter til sundhedsinstitutioner.

Syndicat Les Entreprises du Médicament (den franske sammenslutning af
leegemiddelvirksomheder, herefter »sagsegeren«) har i en stevning af 25. januar
2021 nedlagt pastand om annullation af gennemfarelsesdekretet hertil.



SAMMENDRAG AF ANMODNING OM PRAJUDICIEL AFG@RELSE— SAG C-20/22

2. Relevante retsforskrifter

EU-retten

Radets direktiv 89/105/E@F af 21. december 1988 om gennemsigtighed i
prisbestemmelserne for legemidler til mennesker og disse legemidlers
inddragelse under de nationale sygesikringsordninger

Artikel 4 bestemmer:

»1. Hvis de kompetente myndigheder i en medlemsstat indfarer et'prisstop for alle
lzegemidler eller bestemte kategorier af leegemidler, skal medlémsstaten mindst en
gang arligt undersgge, om de nationalgkonomiske forhold garidet,berettiget, at
opretholde prisstoppet uzndret. Senest 90 dage efter.at denne undersggelse er
pabegyndt, giver de kompetente myndigheder meddelelsen@m deyeventuelle
prisforhgjelser eller -nedszettelser.

2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse forwet, legemiddel kan
undtagelsesvis ansgge om fritagelse fra ®t prisstopy hvis s&rlige grunde taler
derfor. [...]«

Fransk ret

Socialsikringsloven

Artikel L. 162-16-4-3mdersblev..indsat ved lov nr. 2019-1446 af 24. december
2019 om finansiering,af denysocialeisikring for 2020, bestemmer:

»l.  Ministréne medhansvar forisundhed og social sikring kan ved bekendtgarelse
fastseette _en “maksimumspris/for salg af visse legemidler [...] eller visse
sundhedsprodukter [...] tilysundhedsinstitutioner, sdfremt mindst én af felgende
situationerforeligger:

1° vedyrisiko for uberettigede udgifter, bl.a. henset til en veasentlig stigning i de
faktiske salgsprisereller henset til sasmmenlignelige sundhedsprodukter

2° i forbindelse med sundhedsprodukter, der enkeltvis eller samlet set forventes at
blive eller er blevet meget dyre for visse institutioner.

Il.  Den i afsnit I omhandlede maksimumspris fastsettes, efter at virksomheden
har faet mulighed for at fremsatte sine bemaerkninger:

[...]

I1l. Bestemmelserne om denne artikels gennemfgrelse fastlegges ved dekret af
Conseil d’Etat [det franske statsrad].«



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 (dekret
nr.2020-1437 af 24.11.2020 om bestemmelserne for fastsaettelse af
maksimumsprisen for salg af et sundhedsprodukt til sundhedsinstitutioner)

3. Saqgsggerens synspunkt

Sags@ggeren har som led i en ulovlighedsindsigelse anfart, at det anfaegtede dekret
samt socialsikringslovens artikel L. 162-16-4-3, der gennemfares veddette dekret,
tilsidesaetter artikel 4 i direktiv 89/105. Ifglge sags@geren udger den mekanisme,
der legger et loft over salgspriserne for visse leegemidler, og somier indfgrt ved
artikel L. 162-16-4-3, en mekanisme for »prisstop for alle “leegemidleryeller
bestemte kategorier af leegemidler« som omhandlet i artikel 4 i“direktiv, 98/105.
Der burde derfor stilles krav en arlig vurdering af de nationalgkonomiske*forhold,
der gar det berettiget at »opretholde prisstoppet usendret«yog producenten af den
farmaceutiske specialitet burde »undtagelsesvis« kunnetopna fritagelse, »hvis
serlige grunde taler derfor«.

4. Conseil d’Etats (sverste domstol ‘i forvalthingsretlige sager)
bedgmmelse

| forbindelse med en raekke preejudicielle ‘anmedninger indgivet af [Tribunale
amministrativo regionale del“Lazio (denyregionale forvaltningsdomstol for Lazio,
Italien)], som skulle tage stilling,til enylovgivning, der giver sundhedsministeren
mulighed for at fastsztte et samletyloft for udgifter til leegemidler, som afholdes
som led i de nationale udgifter tnden for sundhedsvaesenet, uden at der formelt er
truffet en forudgdende,afgarelse om\et prisstop, fastslog Domstolen i dom af 2.
april 2009, A. Menarini, Industrie” Farmaceutiche Riunite m.fl. (C- 352/07 —
C- 356/07, C+,365/07 =,C-%367/07 og C- 400/07, EU:C:2009:217, praemis 29), at
»begrebet »prisstep for alle l2gemidler eller bestemte kategorier af leegemidler« i
artikel_4,%stk: 1, 1direktiv' 89/105 omfatter alle nationale foranstaltninger om
kontrol af priserneya‘leegemidler, ogsa selv om der ikke er gaet et prisstop forud
for disse foranstaltninger«. Domstolen stgttede denne fortolkning pa den
almindelige opbygning af direktiv 89/105 og dets effektive virkning, for at de
bergrteyparter Kunne vaere sikre pa, at den administrative fortegnelse over
legemidlers, bygger pad objektive kriterier, og at der ikke sker nogen
forskelsbehandling mellem nationale laegemidler og legemidler fra andre
medlemsstater. | samme doms praemis 35 og 36 gjorde Domstolen dog ogsa
opmarksom pa, at i medfar af sjette betragtning til direktiv 89/105 pavirker de
krav, der faglger af dette direktiv, hverken den politik, der fares af medlemsstater
om fastsattelse af priser pa legemidler, eller medlemsstaternes politik vedrgrende
prisfastsettelse og fastleeggelse af sygesikringsordninger undtagen for sa vidt
angar visse procedurer, der er ngdvendige for at opnd gennemsigtighed som
omhandlet i dette direktiv, som bygger pa idéen om en minimal indgriben i
medlemsstaternes udformning af deres nationale politik vedrgrende social sikring.
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Svaret pa anbringendet om tilsideszttelse af artikel 4 i direktiv 89/105 afhanger
af, om begrebet »prisstop for alle legemidler eller bestemte kategorier af
leegemidler« i artikel 4 i direktiv 98/105 skal fortolkes saledes, at det omfatter en
foranstaltning, der har til formal at kontrollere priserne pa leegemidler, men alene
vedrgrer visse individuelle leegemidler. | det foreliggende tilfeelde vedrgrer den
ordning med et loft for salgsprisen til sundhedsinstitutioner, der er indfert ved
artikel L. 162-16-4-3, selv om den har til formal at kontrollere prisen pa de
leegemidler, som den finder anvendelse pa nemlig alene visse individuelle
lzegemidler, forudsat at mindst én af de fastsatte betingelser er opfyldt,Den finder
altsd ikke anvendelse pa alle legemidler eller pa bestemte skategorier af
legemidler. Bestemmelsen i direktivets artikel 4, stk. 1, om, at detymindst en gang
arligt skal vurderes, om de nationalgkonomiske forhold gar, detyberettiget at
opretholde prisstoppet uzendret, synes desuden at veereudensbetydning Mdet
foreliggende tilfeelde, eftersom de i socialsikringslovensiartikel“L. 162-16-4-3
fastsatte betingelser for, at den omhandlede foranstaltning kandreeffes; ikke er af
nationalgkonomisk karakter, men er baseret pa de faktiske salgspriser for det
pageeldende leegemiddel individuelt bedemt ellershenset, til, sammenlignelige
leegemidler. Den mulighed, som indehaveren, af enymarkedsfaringstilladelse for et
leegemiddel i medfar af direktivets artikel 4, stk, 2, skal have for undtagelsesvis at
ansgge om fritagelse fra et prisstop, “hvis, serlige grundes taler derfor, synes
endvidere at veere uden genstand, namder ex tale omyen ordning, som er udviklet
med henblik pa individuelle beslutninger.

Dette spgrgsmal, der er afggrende, for tvistens®lgsning, frembyder alvorlige
vanskeligheder. Det begr dérfor farelzegges for.Domstolen.

5. Praejudicielt spgrgsmal

Det sggsmalgder er anlagt,af sammenslutningen Les Entreprises du médicament,
udseettes, indtil, Den Europaiske Unions Domstol har udtalt sig om fglgende
spargsmal:

Skal, artikel“4 i\Radets direktiv 89/105/E@F af 21. december 1988 om
gennemsigtighed, i/ prisbestemmelserne for leegemidler til mennesker og disse
legemidlers ‘inddragelse under de nationale sygesikringsordninger fortolkes
saledesyat begrebet »prisstop for alle legemidler eller bestemte kategorier af
legemidler« omfatter en foranstaltning, som har til formal at kontrollere
leegemiddelpriserne, men som alene vedrgrer visse individuelle legemidler og
hverken finder anvendelse pa alle leegemidler eller pd bestemte kategorier af
leegemidler, selv om de garantier, der ifglge denne artikel er knyttet til en
foranstaltning om prisstop som den omhandlede, for en sadan foranstaltning synes
at veere uden betydning eller genstand?



