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Az elézetes dontéshozatal iranti kérelemrdl a Birosag eljarasi szabalyzata
98. cikkének (1) bekezdése alapjan készitett dsszefoglalas

A benyujtas napja:
2022. januér 10.
A kérdést eloterjeszté birosag:
Conseil d’Etat (Franciaorszag)
Az elozetes dontéshozatalra utalé hatarozat kelte:

2021. december 30.

Felperes:

Syndicat Les Entreprises du Médicament (LEEM)
Alperes:

Ministre des Solidarités et de la,Santé
1. A jogvita targya és.adatai:

A loi dug24 décembre 2019 de*financement de la sécurité sociale pour 2020 (a
tarsadalembiztositas %2020. évi finanszirozasarél szo6ld, 2019. december 24-i
torvény) iktatta bevaz ‘L. 162-16-4-3. cikket a Code de la sécurité sociale-ba
(tarsadalombiztositasi torvénykonyv); e cikk felhatalmazza az egeszsegugyeért és
tarsadalombiztositasért felelds minisztereket arra, hogy meghatarozott
Korlimenyeks,kozott megallapitsak bizonyos gydgyszerek vagy bizonyos
egészséguigyi, termékek esetében az egészségligyi intézmények szamara torténd
értékesitesimaximalis aréat.

2021. januar 25-i keresetlevelével a felperes e jogszabaly végrehajtasi
rendeletének megsemmisitését kéri.
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2. Az érintett rendelkezések:

Az uniobs jog

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a
nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd  felvételiiket szabdlyozo
intézkedesek atlathatosagéarol szolo, 1988. december 21-i 89/105/EGK iranyelv

A 4. cikk a kdvetkezoképpen rendelkezik:

»(1) Abban az esetben, ha egy tagallam illetékes hat6sagai“ arbefagyasztast
rendelnek el valamennyi gydgyszerre vagy a gyogyszerek meghatarozott
kategoériaira, az adott tagallam évente legaldbb egyszerafelilvizsgalatotsvegez
annak megallapitasa céljabol, hogy a makrogazdasagi feltételek'az arbefagyasztas
valtozatlan fenntartasat indokoljak-e. A feliilvizsgalat, kezdetétol, szamitott 90
napon belul az illetékes hatdsagok bejelentik az aremeléseket es‘arcsokkentéseket,
amennyiben valtoztatasokra kerdl sor.

(2) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyenek “jogosultja kivételes
esetekben, amennyiben azt kulonlegest okoky, indokoljak, kérelmezheti az
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arbefagyasztas aloli felmentést. [...]%2
A francia jog

A tarsadalombiztositasistérvenykonyv

A tarsadalombiztositas 2020. evi finanszirozasarol szolé 2019. december 24-i
2019-1446. sz. torveny“altah beiktatott L. 162-16-4-3. cikk a kovetkez6képpen
rendelkezik:

. Az ogeészségugyCrt, ¢S tarsadalombiztositasért felelds miniszterek rendelet
utjan. megallapithatjaky, [...] bizonyos gydgyszerek [...] vagy bizonyos
egészségligyi, teumekek [...] esetében az egészségiigyi intézmények szamara
torténé crtckesités maximalis arat, ha legalabb az alabbi helyzetek egyike fennall:

I° JIndokolatlan kiadadsok kock&zata esetén, kilondsen a megallapitott
értekesitesi arak jelentds novekedésére vagy az Osszehasonlithatd egészségiligyi
termékek araira tekintettel;

2° Az olyan egészségugyi termékek esetében, amelyek egységnyi mennyiségre
vetitve vagy Osszmennyiségiiket tekintve eldrelathatdan vagy megallapitottan
egyes intézmeények szamara kuléndsen koltségesek.

Il. Az I. pontban meghatarozott maximalis arat azt kovet6en allapitjdk meg,
hogy a véllalkozas lehetdséget kapott észrevételei megtételére:

[...]
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I1l. A jelen cikk végrehajtasi rendelkezeseit az allamtandcs véleményenek
kikérése utan hozott rendeletben kell meghatarozni.”

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 (az
egészségugyi intézmenyek szamara torténd értékesités sordn az egészségiigyi
termék maximalis ara megéllapitdsanak maédjarol szold, 2020. november 24-i
2020-1437. sz. rendelet)

3. A felperes allaspontja:

Jogellenességi kifogasaval a felperes azt allitja, hogy a megtamadott “rendelet,
valamint a tarsadalombiztositasi térvénykonyv e rendeletets, végrehajto
L. 162-16-4-3. cikkesérti a 89/105 iranyelv 4. cikkét. Véleménye ‘szerint az
L. 162-16-4-3. cikk &ltal bevezetett, egyes gyogyszereky, eladasi aranak
korlatozasara vonatkoz6 mechanizmus a 98/1054rényelwd4.“cikkevértelmében vett
»,valamennyi gyogyszerre vagy a gyogyszerek meghataroezott® kategoriéira
[vonatkozo arbefagyasztasi]” mechanizmusnak ‘mimdésuk, Ezért e cikknek
rendelkeznie kell azon makrogazdasagi feltételeky, eves értekelésérdl, amelyek
igazoljak a ,,befagyasztas valtozatlan fenuatartasat™;valamint arrdl a lehetdségrol,
hogy a torzskonyvezett gyogyszetkészitmény jogosultja ,kivételes esetekben”,
»amennyiben azt kiilonleges okokyindokoljak”, felmentésben részesiiljon.

4, A Conseil d’Etat (allamtanacs, Eranciaorszag) értékelése:

Az olasz allamtandes —amely“eléyegy olyan jogszabalyt terjesztettek, amely
lehetéveé tette az egeszségiigyért felelés miniszter szamdéra, hogy az arak
befagyasztasarél szolo eldzetes hivatalos hatarozat nélkiil megallapitsa a nemzeti
egészségiigyl ‘kiadasokbol fedezett gyogyszerkiadasok altalanos felsd hatarat —
elozetes, dontéshozatal “isanti kérelme kapcsan a Birdsag 2009. aprilisi 2-i A.
Menarini \JIndustriéy, Farmaceutiche Riunite és tarsai itéletében (C-352/07—
C<356/Q7, C=365/07—C=367/07 és C-400/07, EU:C:2009:217, 29. pont) kimondta,
hogy %,a 89/105 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdésében szerepld, »valamennyi
gyogyszerren,vagy a gyogyszerek meghatarozott kategodriaira [vonatkozo
arbefagyasztas]« fogalma valamennyi olyan nemzeti intézkedést magaban foglal,
amelynek célja a gyogyszerarak ellendrzése, még ha ezen intézkedéseket nem is
elézte meg ezen arak befagyasztisa”. A Birdsag ezt az értelmezést a 89/105
iranyelv altaldnos rendszerébdl és annak hatékony érvényesiilésébdl vezette le
annak érdekében, hogy az érdekelt felek szdmara lehetévé tegye annak
biztositasat, hogy a gyogyszerek listara torténd felvétele objektiv kritériumok
alapjan torténjen, és hogy ne alljon fenn hatranyos megkulénbdztetés a belféldi
gyogyszerek és a mas tagallamokbdl szarmaz6 gyogyszerek kozott. A Birdsag
ugyanakkor ugyanezen itélet 35. és 36. pontjaban emlékeztetett arra is, hogy a
89/105 iranyelv hatodik preambulumbekezdése szerint az iranyelv kdvetelményei
csak annyiban érintik a tagallamoknak a gyogyszerarak meghatarozasat érintd
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politikajat és a nemzeti armegéllapitasi politikajat, valamint a szocialis biztonsagi
rendszerét meghatarozo szabalyozasat, amennyire az az iranyelv értelmében az
atlathatosag eleréséhez szilkséges, amely a tagallamok sajat tarsadalombiztositasi
politikainak szervezésébe vald legkisebb beavatkozas elvére épit.

A 89/105 iranyelv 4. cikkének megsértésére alapitott jogalapra adott valasz attdl
fugg, hogy a 98/105 iranyelv 4. cikkében szerepld, ,,valamennyi gydgyszerre vagy
a gyogyszerek meghatarozott kategoriaira [vonatkoz6é arbefagyasztas]” fogalmat
ugy kell-e értelmezni, hogy az alkalmazand6 az olyan intézkedésre, amelynek
célja ugyan a gyogyszerarak ellendrzése, de amely csak egyes gyogyszerekre
vonatkozik egyedileg. A jelen esetben ugyanis az egészségugyi intezmények
szamara torténé értékesités maximalis ara korlatozasanak az Iy 162%16-4-3ncikk
altal bevezetett mechanizmusa —noha célja a hatalya aldstartozd gyogyszerek
aranak ellenérzése — csak egyes gyogyszerekre vonatkozik egyedileg,xamennyiben
az e cikkben meghatarozott feltételek kozil legalabb az egyik teljesil:3Azt tehat
nem minden gyégyszerre, de még csak nem is bizenyos, gyogyszerkategoriakra
kell alkalmazni. Ezenfelil a befagyasztads véltozatlan, fenntartasat indokolo
makrogazdasagi feltételek évente legalabb egyszer torténé ertekelése, amelyet az
irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése ir el6, jelen‘esetben irreleyansnak tiinik, mivel,
mint mar emlitettlik, a tarsadalombiztositasi, torvenykényy, L. 162-16-4-3. cikke
altal az ott eldirt intézkedés meghozatalay kapesan, rogzitett feltételek nem
makrogazdasagi jellegiick, hanem az &rintettigydgyszer megallapitott eladasi arain
alapulnak, 6nmagukban vagy az, 0sszehasonlithatd gyogyszerekkel Gsszevetve.
Hasonloképpen, az a lehetGségmmiszerint az_iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése
értelmében a gyogyszer forgalomba “hozatali engedélyének jogosultja szdmara
nyitva kell &llnia, hogy kivételes esetekben kilonleges okokbdl az arbefagyasztés
aloli felmentést kérjen, “irrelevansnak tiinik egy olyan mechanizmus esetében,
amelyet Ugy alakitottakki, hogy egyedi-dontések forméajaban érvényesiljon.

E kérdés, amely meghatarez0”a jogvita eldontése szempontjabol, komoly
nehézségetvet fel. 'Ezért azt a Birdsag elé kell terjeszteni.

5. Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdés:

A, SyndicatsLes Entreprises du Médicament keresetének targyaban az eljarast
felfliggesztik, amig az Europai Unié Birdsaga valaszt nem ad arra a kérdesre,

hogys

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a
nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket szabdlyozd
intézkedések atlathatdsagardl szolo, 1988. december 21-i 89/105/EGK iranyelv
4. cikkét 0gy kell-e értelmezni, hogy a ,valamennyi gyogyszerre vagy a
gyogyszerek meghatarozott kategoriaira [vonatkozo arbefagyasztas]” fogalma
alkalmazandé az olyan intézkedésre, amelynek célja ugyan a gyogyszerarak
ellendrzése, de amely csak egyes gyogyszerekre vonatkozik egyedileg, és azt nem
minden gyogyszerre, de még csak nem is bizonyos gyogyszerkategoriakra kell
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alkalmazni, mig az emlitett cikk altal az abban meghatarozott befagyasztasi
intézkedés fennallasdhoz kapcsolt garanciak az ilyen intézkedés esetében
értelmetlennek és céltalannak tlinnek?



