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. Rapprochement des législations — Produits pharmaceutiques — Directive 89/105 —

Médicaments a usage humain
(Directive du Conseil 89/105, art. 4, § 1)

. Rapprochement des législations — Produits pharmaceutiques — Directive 89/105 —

Meédicaments a usage humain
(Directive du Conseil 89/105, art. 4, § 1)

. Rapprochement des législations — Produits pharmaceutiques — Directive 89/105 —

Médicaments a usage humain
(Directive du Conseil 89/105, art. 4, § 2)

. Larticle 4, paragraphe 1, de la directive
89/105, concernant la transparence des
mesures régissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur
inclusion dans le champ d’application des
systémes d’assurance maladie, doit étre
interprété en ce sens que, a la condition
que les exigences prévues a cette disposi-
tion soient respectées, les autorités compé-
tentes d’'un Ftat membre peuvent adopter
des mesures de portée générale consistant
dans la réduction des prix de tous les
médicaments ou de certaines catégories de
médicaments, méme si 'adoption de ces
mesures n’est pas précédée d’un blocage de
ces prix.

En effet, d’'une part, la notion de «blocage
du prix de tous les médicaments ou de
certaines catégories de médicaments»
figurant audit article 4, paragraphe 1, de
la directive 89/105 inclut toutes les
mesures nationales visant a controler les
prix des médicaments méme lorsque ces
mesures ne sont pas précédées dun
blocage de ces prix. Or, des mesures
nationales de réduction des prix de tous
les médicaments ou de certaines catégories
de médicaments constituent des mesures
nationales en vue de controler les prix des
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médicaments au sens de l'article 1, para-
graphe 1, de ladite directive. Par consé-
quent, ces mesures doivent étre conformes
aux exigences de cette directive, notam-
ment a celles prévues a larticle 4 de la
directive 89/105. Une interprétation
contraire reviendrait a soustraire du
champ dapplication de cette disposition
les mesures de réduction des prix de tous
les médicaments ou de certaines catégories
de médicaments lorsque celles-ci ne sont
pas précédées d’'un blocage de ces prix.

D’autre part, la directive 89/105 est sous-
tendue par 'idée d’'une ingérence minimale
dans l'organisation par les Etats membres
de leurs politiques internes en matiére de
sécurité sociale. Dés lors, une interpréta-
tion selon laquelle 'adoption de mesures
de réduction des prix de tous les médica-
ments ou de certaines catégories de
médicaments doit étre précédée d'un
blocage de ces prix affecterait les politiques
des Ftats membres en matiére de fixation
des prix dans une mesure allant au-dela de
ce qui est nécessaire pour assurer la
transparence au sens de ladite directive,
puisqu’elle aurait pour effet de contraindre
ceux-ci a adopter des mesures de blocage
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des prix des médicaments avant de
procéder a une réduction de ces prix.

(cf. points 29-32, 34, 36-38, disp. 1)

2. Larticle 4, paragraphe 1, de la directive

89/105, concernant la transparence des
mesures régissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur
inclusion dans le champ d’application des
systtmes d’assurance maladie, doit étre
interprété en ce sens que, a la condition
que les exigences prévues a cette disposi-
tion soient respectées, l'adoption de
mesures de réduction des prix de tous les
médicaments ou de certaines catégories de
médicaments est possible plusieurs fois par
an, et cela pendant plusieurs années.

En effet, il résulte du libellé dudit article 4,
paragraphe 1, que la vérification annuelle
des conditions macroéconomiques prévue
a cette disposition constitue une exigence
minimale qui ne s’oppose pas a ce qu'un
Etat membre effectue une telle vérification
plusieurs fois par an et que, si les résultats
de ces vérifications le justifient, cet Ftat
décide de maintenir un blocage des prix de
tous les médicaments ou de certaines
catégories de médicaments ou d’adopter
des mesures d’augmentation ou de réduc-
tion de ces prix.

De méme, si ces résultats le justifient
également, ladite disposition ne fait pas
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obstacle a ce quun Ftat membre décide
d’adopter ou de maintenir de telles
mesures pendant plusieurs années.

(cf. points 41-43, disp. 2)

3. Larticle 4, paragraphe 1, de la directive

89/105, concernant la transparence des
mesures régissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur
inclusion dans le champ d’application des
systémes d’assurance maladie, doit étre
interprété en ce sens qu'il ne s'oppose pas a
ce que des mesures visant a controler les
prix de tous les médicaments ou de
certaines catégories de médicaments
soient adoptées sur le fondement d’esti-
mations de dépenses, a la condition que les
exigences prévues a cette disposition
soient respectées et que ces estimations
soient fondées sur des éléments objectifs et
vérifiables.

En effet, une interprétation contraire
constituerait une ingérence dans l'organi-
sation par les Etats membres de leurs
politiques internes en matiere de sécurité
sociale et affecterait les politiques de ces
Etats en matiére de fixation des prix des
médicaments dans une mesure allant au-
dela de ce qui est nécessaire pour assurer la
transparence au sens de la directive 89/105.

(cf. points 47, 49, disp. 3)
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4. Larticle 4, paragraphe 1, de la directive

89/105, concernant la transparence des
mesures régissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur
inclusion dans le champ d’application des
systtmes d’assurance maladie, doit étre
interprété en ce sens qu’il appartient aux
Etats membres de déterminer, dans le
respect de l'objectif de transparence pour-
suivi par cette directive ainsi que des
exigences prévues a ladite disposition, les
critéres sur le fondement desquels il y alieu
d’effectuer la vérification des conditions
macroéconomiques visée a cette disposi-
tion et que ces critéres peuvent consister
dans des dépenses pharmaceutiques
uniquement, dans 'ensemble des dépenses
de santé ou encore dans d’autres types de
dépenses.

(cf. point 55, disp. 4)

. Larticle 4, paragraphe 2, de la directive
89/105, concernant la transparence des
mesures régissant la fixation des prix des
médicaments a usage humain et leur
inclusion dans le champ d’application des
systtmes d’assurance maladie, doit étre
interprété en ce sens:

— queles Etats membres doivent prévoir,
dans tous les cas, la possibilité, pour
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une entreprise concernée par une
mesure de blocage ou de réduction
des prix de tous les médicaments ou de
certaines catégories de médicaments,
de demander une dérogation au prix
imposé en vertu de ces mesures;

— qu'ils sont tenus de veiller a ce qu'une
décision motivée sur toute demande
de ce type soit adoptée, et

— que la participation concréte de
I'entreprise concernée consiste, d'une
part, dans la présentation d’un exposé
suffisant des raisons particulieres
justifiant sa demande de dérogation
et, d'autre part, dans la fourniture
de renseignements complémentaires
détaillés dans 'hypothese ou les infor-
mations communiquées a l'appui de
cette demande sont insuffisantes.

(cf. point 61, disp. 5)



