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1. Vaidluse ese ja andmed:

24. detsembri 2019. aasta seadusega, mis kasitleb sotsiaalkindlustuse rahastamist
2020, aastal (La loiydu24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale
pour 2020) lisati sotsiaalkindlustusseadustikku (Code de la sécurité sociale)
artikkel L3162-16-4-3, millega anti ministritele, kelle pddevusse kuuluvad
tervishoid Ja“sotsiaalkindlustus, volitus ndha teatavatel asjaoludel teatavate
ravimiteyVvoi tervishoiutoodete tervishoiuasutustele midmisel ette maksimaalse
hinna.

25. jaanuari 2021. aasta kaebusega palub kaebaja selle seaduse rakendusmaéruse
tihistamist.
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2. Asjasse puutuvad 8igusnormid:

Liidu Gigus

NGukogu 21.detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU, mis Késitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete
labipaistvust ja nende hdlmamist siseriiklike tervisekindlustussisteemidega

Artikkel 4 sétestab:

,»1. Kui liikkmesriigi padevad asutused kiilmutavad kOigi ravimite v@i teatavate
ravimikategooriate hinnad, teostab see liikmesriik vahemalt korraiaastas uurimuse,
et veenduda, kas makromajanduslikud tingimused g@digustavad hindade
kilmutamise jatkamist. 90 paeva jooksul pérast kopealuse “Uurimuse algust
teatavad padevad asutused, kas ja kuidas hindu muudetakse.

2. Erandjuhtudel vG@ib ravimi milgiloa valdajaytaotleda erandi tegemist
kiilmutatud hindadest, kui selleks on konkreetsed pohjused. [. 3]

Prantsuse 6igusnormid

Sotsiaalkindlustusseadustik (Code de la séeurité sociale)

24. detsembri  2019. aasta «seadusega,nr 2019-1446, mis kasitleb 2020. aasta
sotsiaalkindlustuse rahastamist, lisatud-artikkel,L. 162-16-4-3 satestab:

L. Ministrid, kelle"pédevusse kuuluvad tervishoid ja sotsiaalkindlustus, vdivad
méaérusegagnaha ‘teatavate yravimite /[...] vOi teatavate tervishoiutoodete [...]
tervishoitiasutustele midmisel ette ' maksimaalse hinna, kui esineb vahemalt Uks
jargmistest olukordadest:

1)© pdhjendamatute Kkulutuste risk, eelkdige mdudgihindade olulise tdusu
tuvastamisel'w0i Sarnaste tervishoiutoodete hindu arvestades;

2) tegemist on tervishoiutoodetega, mille puhul eeldatakse voi on tuvastatud, et
need, on Uhiku kohta vdi nende koguhulka arvestades teatavatele asutustele eriti
kulukad.

Il.  LOikes I ette ndhtud maksimaalne hind maaratakse kindlaks pérast seda, kui
ettevotjale on antud vBimalus esitada oma seisukohad:

[...]

III. Kiesoleva artikli rakenduseeskirjad masratakse kindlaks Conseil d’Etat’
(Prantsusmaa korgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu) médrusega.*
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24.novembri  2020.aasta  maarus  nr 2020-1437  tervishoiuasutustele
tervishoiutoote maksimaalse milgihinna kehtestamise (ksikasjalike eeskirjade
kohta

3. Kaebaja seisukoht:

Kaebaja esitab digusvastasuse vaite, mille kohaselt vaidlustatud ma&&rus ning
sotsiaalkindlustusseadustiku  artikkel L. 162-16-4-3, mida selle ma&&rusega
rakendatakse, rikuvad direktiivi 89/105 artiklit 4. Kaebaja wvéidab, et
artikliga L. 162-16-4-3 kehtestatud teatavate ravimite muugihinna.lempiiri kord
kujutab endast olukorda, kus ,kllmuta[takse] kdigi ravimite™ vOiy, teatavate
ravimikategooriate hinnad* direktiivi 98/105 artikli 4 tdhenduses. Seega pidi selles
artiklis olema ette nahtud iga-aastane hindamine, kas® makromajanduslikud
tingimused Oigustavad ,hindade kiillmutamise jatkamistt, “ningy ndgema
ravimpreparaadi mudgiloa hoidjale ette vdimaluse saada ,.erandjuhtudel)erand,
,kui selleks on konkreetsed pohjused®.

4, Conseil d’Etat’ (Prantsusmaa . korgeima ‘halduskohtuna tegutsev
riigindukogu) hinnang:

Seoses eelotsusetaotlusega, mille ‘ali esitanud “ltaalta, kdrgeima halduskohtuna
tegutsev riiginukogu, kellele oliyomakordasesitatud kaebus digusnormi koha, mis
andis tervishoiuministrile _vdimaluse kehtestada Gldine Ulempiir riiklike
tervishoiukulude raames /hivitatavatele “ravimikulutustele, ilma et enne oleks
tehtud ametlikku otsust hindade kulmutamise kohta, otsustas Euroopa Kohus oma
2. aprilli 2009. aastametsuses. A. Meénarint Industrie Farmaceutiche Riunite jt
(C-352/07-C-356/07, C=365/07-C-367/07  ja C-400/07, EU:C:2009:217,
punkt 29); et ,.direktrivi 89/105 artiklt 4 16ikes 1 kasutatud moiste ,,kdigi ravimite
vOi teatavate rawvimikategoadriate hin[dade kulmutamine]* hdlmab kdiki
riigisiseseid ‘meetmeidy, mille €esmérk on kontrollida ravimite hindu, ja seda isegi
sits, kuitnendele meetmetele ei ole eelnenud hindade kiilmutamist®. Euroopa
Kohus tuletas “selle t@lgenduse direktiivi 89/105 dldisest (Ulesehitusest ja
soovitavast toimest, et vdimaldada asjaomastel isikutel kontrollida, et ravimite
haldusmenetluslik loetellu kandmine vastab objektiivsetele kriteeriumidele ning et
vastava riigija teistest liikmesriikidest péarinevate ravimite vahel ei toimu
diskrimineerimist. Euroopa Kohus tuletas sama kohtuotsuse punktides 35 ja 36
siiski meelde, et direktiivi pdhjenduse 6 kohaselt ei mdjuta nimetatud direktiivist
tulenevad nduded liikmesriikide ravimihindade mé&éaramise pdhimotteid,
riigisiseste hindade ma&ramise ja sotsiaalkindlustusskeemide kindlaksmé&&ramise
pdhimdtteid, vélja arvatud juhul, kui see on vajalik saavutamaks labipaistvust
sellesama direktiivi tdhenduses, mille aluseks on pdhimote, et liikmesriikide
riikliku sotsiaalkindlustuse korraldusse sekkutakse voimalikult vahe.

Selle véitega ndustumine, et rikutud on direktiivi 89/105 artiklit 4, s6ltub
klsimusest, kas direktiivi 98/105 artiklis 4 kasutatud sOnastust ,kiilmutavad kdigi
ravimite vOi teatavate ravimikategooriate hinnad tuleb tdlgendada nii, et see on
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kohaldatav meetme suhtes, mille eesmérk on kontrollida ravimite hindu, kuid mis
puudutab Uksnes teatavaid konkreetseid ravimeid. Nimelt on kédesolevas asjas
artikliga L. 162-16-4-3 kehtestatud tervishoiuasutustele muddavate ravimite hinna
ulempiiri maaramise korra eesmérk kull kontrollida nende ravimite hindu, mille
suhtes seda kohaldatakse, kuid see artikkel puudutab Uksnes teatavaid ravimeid
eraldi vdetuna, juhul kui taidetud on vahemalt Uks selles seatud tingimus. See ei
ole seega ette nahtud kohaldamiseks kd&ikide ravimite suhtes ega isegi mitte
teatavate ravimikategooriate suhtes. Pealegi paistab, et direktiivi artikli 4 16ikes 1
ette ndhtud vahemalt iga-aastane hindade kilmutamise jatkamist Oigustavate
makromajanduslike tingimuste hindamine ei puuduta kdesolevat asja,” sest, nagu
Oeldud, sotsiaalkindlustusseadustiku artiklis L. 162-16-4-3 ette qiadhtud meetme
vOtmiseks seatud tingimused ei ole oma laadilt makromajanduslikud, vaid
rajanevad asjaomase ravimi puhul tuvastatud mudgihindadel, mida ké&sitletakse
konkreetset Uksikut vOi sarnaseid ravimeid arvesse vottes..Samutiypaistaby) et
eraldiseisvate otsuste tegemist ette nigevat korda ei pauduta veimalus,mis tuleb
direktiivi artikli 4 I6ike 2 kohaselt anda ravimi muugiloa Moidjale ning mille
kohaselt voib erandjuhtudel taotleda kulmutatud Rindadest erandi tegemist, kui
selleks on konkreetsed pohjused.

See kisimus, mis on vaidluse lahendamise jaoks“madravajtéhtsusega, tekitab
tosiseid raskusi. Seega tuleb see esitada Euroopa Kohtule:

5. Eelotsuse kiisimus:

Peatada syndicat Les Entreprisesydu“meédicament kaebuse menetlemine seniks,
kuni Euroopa Liidu Kohus'on vastanud kiisimusele, kas

ndukogu 21.detsembri “1988yaasta = direktiivi 89/105/EMU, mis Kkasitleb
inimtervishoiusy kasutatavate sravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete
labipaistvust ja nendeyhdlmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega,
artiklit 4 tuleb tdlgendada niiget sonastus ,.kiilmutavad kdigi ravimite vOi teatavate
ravimikatégooriate hinnad“ on kohaldatav meetme suhtes, mille eesmirk on
kontrollida ravimite hindu, kuid mis puudutab Uksnes teatavaid konkreetseid
ravimeid ega ole ette héhtud kohaldamiseks k&ikide ravimite suhtes ega isegi
mitte teatavate ravimikategooriate suhtes, ning kui paistab, et selles artiklis
maaratletudwkillmutamismeetme  kehtestamisega seotud tagatistel puudub
kdnealust meedet arvestades ulatus voi ese.



