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Asunto C-20/22

Resumen de la peticion de decision prejudicial con arreglo al articulo 98,
apartado 1, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia

Fecha de presentacion:
10 de enero de 2022
Organo jurisdiccional remitente:

Conseil d’Etat (Consejo de Estado actuandoy ‘eomon, Tribunal
Supremo de lo Contencioso-Administrativo, Erancia)

Fecha de la resolucién de remision:
30 de diciembre de 2021
Demandante:

Syndicat Les Entreprises’du Médicament (LEEM)

Demandado:
Ministre des‘Solidarités et de la Santé (Ministerio de Solidaridad y
Sanidad)

1. Objeto del proeedimiento principal:

Ladoi, n.2,2019-1446du"24 décembre 2019 de financement de la sécurité sociale
pour 202Q (Ley n.%2019-1446, de 24 de diciembre de 2019, de financiacion de la
seguridad secial_para el afio 2020) introdujo en el Code de la sécurité sociale
(Cddigonde la Seguridad Social) el articulo L. 162-16-4-3 mediante el cual se
habilita‘a [ossMinistros a cargo de la sanidad y de la seguridad social para fijar, en
determinadas circunstancias, el precio maximo por el que se pueden vender
determinados medicamentos o productos sanitarios a los centros sanitarios.

Mediante escrito de 25 de enero de 2021, el demandante solicita la anulacion de
su decreto de aplicacion.
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2. Disposiciones invocadas:

Derecho de la Unién

Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la
transparencia de las medidas que regulan la fijacion de precios de los
medicamentos para uso humano y su inclusion en el ambito de los sistemas
nacionales del seguro de enfermedad.

Segun el articulo 4:

«1. En caso de que las autoridades competentes de unnEstadosmiembro
impusieran una congelacion de precios de todos losmmediCamentoswo_/de
determinadas categorias de medicamentos, dicho Estado miembro‘comprobara, al
menos una vez al afio, si las condiciones macroeconémicas justificansque se
mantenga dicha congelacion. En el plazo de 90 diaS‘awpartir del camienzo de dicha
revision, las autoridades competentes hafan “publicos< les“¢aumentos o
disminuciones de precios correspondientes, si los hubiere:

2. En casos excepcionales, cualquier persona titular desuna autorizacion de
comercializacion de un medicamento, podra“solicitar que se le exima de la
congelacion de precios correspendiente, siempre gue resulte justificado por
razones especiales. [...]».

Derecho francés

Cadigo de la seguridad,social

El articulo ks, 162-16-4-3,\introducido por la Ley n.°2019-1446, de 24 de
diciembrende 2019, ‘de\financiacion de la seguridad social para 2020, tiene la
siguiente redaccion;

«l... Loes ministros,a cargo de la sanidad y de la seguridad social podran fijar
mediante decreto él precio maximo al que podran venderse a los centros sanitarios
determinadosymedicamentos [...] o productos sanitarios [...], cuando concurra, al
menos, unade las siguientes circunstancias:

1° en Caso de riesgo de gastos injustificados, sobre todo a la luz de un incremento
significativo de los precios de venta comprobados o del precio de productos
sanitarios comparables;

2° en caso de productos sanitarios que, con caracter unitario o habida cuenta de su
volumen global, puedan tener o hayan tenido un carécter particularmente costoso
para determinados centros.

Il. El precio maximo previsto en el apartado | se fijara después de haber
brindado a la empresa la posibilidad de presentar sus observaciones:
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[.]

I1l. Las modalidades de aplicacion del presente articulo se definiran mediante
decreto en Conseil d’Etat (Consejo de Estado).»

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 (Decreto
n.° 2020-1437, de 24 de noviembre de 2020, relativo a las modalidades de fijacion
del precio maximo de venta de un producto sanitario a los centros sanitarios)

3. Alegaciones del demandante:

Mediante una excepcién de ilegalidad, el demandante &ostiene, que ek deereto
impugnado, al igual que el articulo L. 162-16-4-3 del Cddigo _deda ‘Seguridad
Social que aplica, infringen el articulo 4 de la Directiva'89/105. Emsu, opinion, el
mecanismo de limitacion del precio de venta de,determinados,medicamentos que
establece el articulo L. 162-16-4-3 constituyefun meeanismo de«congelacion de
precios de todos los medicamentos 40 de “determinadas categorias de
medicamentos» en el sentido del articulo 4 de“a Directiva 98/105. Por
consiguiente, deberia prever una <comprobacion anual de las condiciones
macroecondémicas que justifican «quesse mantenga dicha congelacion» y la
posibilidad para el operador que“wendeyel ‘correspondiente medicamente de
acogerse a una exencion «endasos,excepcionales» y «por razones especiales».

4, Apreciacion del Conseil d’Etat:

En el marco de uniprocedimientoprejudicial iniciado por el Consejo de Estado
italiano que (debia prenunciarse sebre una normativa que permitia al Ministro a
cargo de da sanidadnfijarsunsimite total de los gastos farmacéuticos asumidos
como gastossanitario, nacional sin que se adoptara formalmente una decision
previa de congelacién™de "los precios, el Tribunal de Justicia declard, en su
sentencia de 2 desabril de 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite y
otros, (C352/07, a C- 356/07, C- 365/07 a C- 367/07 y C- 400/07,
EU:€:2009:217), apartado 29, que «el concepto de “congelacion de precios de
todos les“medicamentos o de determinadas categorias de medicamentos” que
figura en, el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 89/105 incluye todas las
medidasinacionales destinadas a controlar los precios de los medicamentos aunque
dichas medidas no hayan sido precedidas de la congelacion de dichos precios». El
Tribunal de Justicia dedujo esa interpretacion de la sistematica general de la
Directiva 89/105 y de su efecto util, con el fin de permitir a los interesados
asegurarse de que de que la inclusion administrativa de medicamentos responde a
criterios objetivos y no se practica ninguna discriminacion entre los medicamentos
nacionales y los procedentes de otros Estados miembros. Sin embargo, en los
apartados 35 y 36 de esa misma sentencia, el Tribunal de Justicia recordd que, en
virtud del sexto considerando de la Directiva 89/105, los requisitos que se
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desprenden de ella no afectan a la politica de los Estados miembros para
determinar los precios de los medicamentos ni a las politicas nacionales relativas a
la determinacion de los precios y al establecimiento de programas de seguridad
social, excepto en la medida en que contribuyan a lograr la transparencia en el
sentido de la misma Directiva, en la que subyace la idea de que la injerencia en la
organizacion por los Estados miembros de sus politicas internas en materia de
seguridad social debe ser minima.

A efectos de pronunciarse sobre la alegacion relativa a la infraccion del articulo 4
de la Directiva 89/105 es preciso que se determine si el concepto def«€engelacion
de precios de todos los medicamentos o de determinadas, categorias de
medicamentos» que figura en el articulo 4 de la Diregtiva “93/105 ‘debe
interpretarse en el sentido de que se aplica a una medida ‘cuya finalidad)es
controlar el precio de los medicamentos pero que Unicamentesafectaa, algunos de
ellos, tomados individualmente. En efecto, en el presefte asunto,.el mecanismo de
limitacion del precio de venta a los centros sanitaries que‘establece,eharticulo L.
162-16-4-3, aun pretendiendo controlar el precigide\losimedicamentos a los que se
aplica, Unicamente hace referencia a determinados: medicamentos, tomados
individualmente, en caso de que concurra,»al menes, uno ‘de“los requisitos que
establece. Por consiguiente, no se aplica a tedos los medicamentos, ni tan siquiera
a determinadas categorias de medicamentos, Por otra parte, la exigencia de que se
comprueben al menos anualmente las cendiciones macroeconémicas que
justifican que se mantenga dicha congelacién, recogida en el articulo 4, apartado
1, de la Directiva, parece haber quedadoyprivada de contenido en este caso habida
cuenta de que, como ya se,ha indicado, les requisitos previstos en el articulo L.
162-16-4-3 del Cédige deda Seguridad'Social que deben concurrir para que pueda
adoptarse la medida‘prevista en @l no'son de caracter macroecondémico sino que se
basan en el precio‘de venta de\Jossmedicamentos de que se trata, individualmente
considerados, “0,_en\relacion cen medicamentos comparables. Asimismo, la
posibilidad que, “con arreglo, ab articulo 4, apartado 2, de la Directiva, debe
brindarse,ahtitular de unaautorizacion de comercializacion de un medicamento de
solicitar, en casos excepcionales, una exencion a la congelacion de precios por
razones, especiales, parece carecer de objeto en el contexto de un mecanismo
coneebidoypara materializarse en decisiones individuales.

Esta cuestion, determinante para la resolucion del litigio, constituye una dificultad
grave. Procede, por consiguiente, plantear una cuestion prejudicial al Tribunal de
Justicia,

5. Cuestion prejudicial:

Se suspende el procedimiento relativo a la demanda del sindicato Les Entreprises
du médicament hasta que el Tribunal de Justicia de la Union Europea se haya
pronunciado sobre la siguiente cuestion prejudicial:
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¢Debe interpretarse el articulo 4 de la Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1988, relativa a la transparencia de las medidas que regulan la
fijacion de precios de los medicamentos para uso humano y su inclusion en el
ambito de los sistemas nacionales del seguro de enfermedad, en el sentido de que
el concepto de «congelacion de precios de todos los medicamentos o de
determinadas categorias de medicamentos» se aplica a una medida cuya finalidad
es controlar los precios de los medicamentos pero que solo afecta a determinados
medicamentos considerados individualmente y no esta destinada a ser aplicada a
todos los medicamentos, ni tan siquiera a determinadas categorias de ellos, siendo
asi que las garantias que dicho articulo establece en caso de que exista Una medida
de congelacién, tal y como esta se define en ese articulo, paréeenycarentes de
contenido o de objeto a efectos de tal medida?



