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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (siédma izba)

z dnia 22 grudnia 2022 r.*

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 89/105/EWG —
Przejrzystos¢ srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wlaczanie ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych —
Artykul 4 — Zamrozenie cen na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich grupy —
Srodek krajowy dotyczacy jedynie niektérych produktéw leczniczych rozpatrywanych
indywidualnie — Ustalenie maksymalnej ceny sprzedazy niektérych produktéw leczniczych
zakladom opieki zdrowotnej
W sprawie C-20/22
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Conseil d’Etat (rade stanu, Francja) postanowieniem z dnia
30 grudnia 2021 r., ktére wptynelo do Trybunalu w dniu 10 stycznia 2022 r., w postepowaniu:
Syndicat Les Entreprises du médicament (LEEM)
przeciwko
Ministre des Solidarités et de la Santé,

TRYBUNAL (si6dma izba),
w skladzie: M.L. Arastey Sahtun, prezes izby, N. Wahl (sprawozdawca) i J. Passer, sedziowie,
rzecznik generalny: M. Campos Sanchez-Bordona,
sekretarz: A. Calot Escobar,
uwzgledniajac pisemny etap postgpowania,
rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:
— w imieniu zrzeszenia Les Entreprises du médicament (LEEM) — E. Nigri, avocat,

— w imieniu rzadu francuskiego — G. Bain i J.-L. Carré, w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej — A. Sipos i C. Valero, w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: francuski.
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podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 4 dyrektywy Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie
cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. 1989, L 40, s. 8).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy zrzeszeniem Les Entreprises du
médicament (LEEM) a ministre des Solidarités et de la Santé (ministrem solidarnosci i zdrowia,
Francja) w przedmiocie waznosci 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
(dekretu nr 2020-1437 z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie zasad ustalania maksymalnej ceny
sprzedazy produktu zdrowotnego zakladom opieki zdrowotnej) (JORF z dnia 25 listopada
2020 r., tekst nr 29, zwanego dalej ,spornym dekretem”).

Ramy prawne

Prawo Unii
Motywy piaty i szdsty dyrektywy 89/105 stanowia:

»celem niniejszej dyrektywy jest uzyskanie ogélnego obrazu krajowych uzgodnierr dotyczacych
mechanizmu ustalania cen, z uwzglednieniem sposobu, w jaki ksztaltuje si¢ on w okreslonych
przypadkach, oraz wszelkich kryteriéw, na jakich sie opiera, jak réwniez udostepnienie go
wszystkim osobom zajmujacym sie rynkiem produktéw leczniczych w panstwach cztonkowskich

[...];

pierwszym krokiem zmierzajagcym do usuniecia wspomnianych réznic jest pilne i konieczne
ustanowienie szeregu wymagan majacych na celu zapewnienie, ze wszyscy zainteresowani moga
sprawdzi¢, iz §rodki krajowe nie stanowia ograniczen ilosciowych przywozu i wywozu lub srodkéw
o rownowaznym skutku; wspomniane wymagania nie wplywaja jednak na dzialania tych panstw
cztonkowskich, ktére przy okreslaniu cen na produkty lecznicze opieraja sie gléwnie na wolnej
konkurencji; wymagania te nie wptywaja réwniez na polityke krajowa w odniesieniu do ustalania
cen czy okreslania systeméw ubezpieczen spoltecznych, z wyjatkiem zakresu, w jakim jest to
konieczne dla uzyskania przejrzystosci w rozumieniu niniejszej dyrektywy”.

Artykut 1 ust. 1 tej dyrektywy brzmi nastepujaco:

»Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie krajowe $rodki, ustanowione w formie przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, majace na celu kontrole cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez czlowieka czy tez ograniczajace asortyment produktéw leczniczych
objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych, spetniaja wymogi niniejszej dyrektywy”.
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Artykut 2 pkt 1 wspomnianej dyrektywy stanowi:

sJezeli wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych jest dozwolone tylko po zatwierdzeniu
ceny produktu przez wlasciwe wladze zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, woéwczas
stosuje si¢ nastepujace przepisy:

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze decyzja w sprawie ceny, ktéra moze by¢ stosowana
w stosunku do okreslonego produktu leczniczego, zostanie podjeta i przekazana wnioskodawcy
w terminie 90 dni od daty otrzymania wniosku zlozonego, zgodnie z wymogami ustalonymi
przez zainteresowane panstwo cztonkowskie, przez posiadacza zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu [...]".

Artykut 3 pkt 1 tej dyrektywy uscisla:

»Bez uszczerbku dla postanowien art. 4 stosuje si¢ nastepujace przepisy, jezeli podwyzszenie cen
na produkt leczniczy jest dozwolone wylacznie po uprzednim uzyskaniu zgody ze strony
wlasciwych wladz:

1. Panistwa czlonkowskie zapewniaja, ze decyzja w sprawie wniosku o podwyzszenie ceny
produktu leczniczego, ktéry zostal zlozony, zgodnie z wymogami zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego, przez posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, zostanie podjeta
i przekazana wnioskodawcy w terminie 90 dni od daty otrzymania wniosku. Wnioskodawca
dostarcza wlasciwym organom odpowiednich informacji wraz z podaniem szczegétow
dotyczacych zdarzen, ktére wystapily od czasu ostatniego ustalenia ceny i z punktu widzenia
wnioskodawcy usprawiedliwiaja podwyzke ceny [...]”.

Artykut 4 dyrektywy 89/105 przewiduje:

»1. W przypadku gdy ceny na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich grupy zostaly
zamrozone przez wlasciwe wladze danego panstwa czlonkowskiego, wéwczas, co najmniej raz
w roku, panstwo czlonkowskie, w ktérym ceny zostaly zamrozone, przeprowadza przeglad w celu
sprawdzenia, czy warunki makroekonomiczne usprawiedliwiaja utrzymanie niezmienionych
zamrozonych cen. W ciggu 90 dni od rozpoczecia takiego przegladu wlasciwe wladze oglaszaja,
czy i jakie obnizki lub podwyzki cen zostana wprowadzone.

2. W wyjatkowych przypadkach osoba uprawniona do wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego moze zwrdécic si¢ z wnioskiem o przyznanie jej odstepstwa od zamrozenia cen, jezeli
jest to uzasadnione szczegdlnymi wzgledami [...].

[...]".

Artykut 6 tej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

»INastepujace przepisy maja zastosowanie, jezeli produkt leczniczy objety jest krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych wylacznie po tym, jak wlasciwe organy wladze postanowia umiesci¢

produkt leczniczy w wyczerpujacym wykazie produktéw leczniczych objetych krajowym
systemem ubezpieczen zdrowotnych.
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. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze decyzja w sprawie zlozonego wniosku o wpisanie
okreslonego produktu leczniczego do wykazu produktéw leczniczych objetych krajowym
systemem ubezpieczen zdrowotnych zostanie podjeta i przekazana wnioskodawcy
w terminie 90 dni od daty otrzymania wniosku zlozonego, zgodnie z wymogami ustalonymi
przez zainteresowane panstwo cztonkowskie, przez posiadacza zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu [...].

[...]

. Kazda decyzja odmawiajaca wlaczenia produktu leczniczego [do] wykaz[u] produktéw
objetych krajowym systemem ubezpieczenn zdrowotnych musi zawiera¢ uzasadnienie oparte
na obiektywnych kryteriach, ktére moga by¢ sprawdzone, a w razie koniecznosci obejmowac
opinie lub zalecenia ekspertow, ktére stanowily podstawe ich przyjecia. Ponadto
wnioskodawca zostanie powiadomiony o przystugujacych mu $rodkach odwotawczych na
mocy obowiazujacych przepiséw prawnych oraz o terminach, w jakich mozna je zastosowac.

. Przed data okre$lona w art. 11 ust. 1 panstwa czlonkowskie publikuja w odpowiedniej
publikacji i przekazuja Komisji [Europejskiej] kryteria, ktére brane maja by¢ pod uwage przez
wlasciwe wladze przy podejmowaniu decyzji o umieszczaniu lub odmowie umieszczenia
produktéw leczniczych w wykazach.

. W ciggu roku od daty okreslonej w art. 11 ust. 1 panstwa czlonkowskie publikuja
w odpowiedniej publikacji peten wykaz produktéw leczniczych objetych krajowym systemem
ubezpieczenn zdrowotnych wraz z ich cenami ustalonymi przez wlasciwe wladze oraz
przekazuja go Komisji. Co najmniej raz w roku informacje te sa uaktualniane.

. Kazda decyzja o wylaczeniu produktéw z wykazu produktéw objetych krajowym systemem
ubezpieczenn zdrowotnych zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych i sprawdzonych
kryteriach. Osoba odpowiedzialna zostanie powiadomiona o tych decyzjach, ktére tam, gdzie
jest to konieczne, zawiera¢ beda opinie lub zalecenia ekspertéw bedace podstawa ich
przyjecia, oraz osoba ta zostanie powiadomiona o przystugujacych jej srodkach odwotawczych
na mocy obowiazujacych przepiséw prawnych oraz terminach, w jakich mozna je zastosowac.

. Kazda decyzja o wylaczeniu danej kategorii produktéw leczniczych z wykazu produktéow
objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych zawiera uzasadnienie oparte na
obiektywnych kryteriach, ktére moga by¢ sprawdzone, oraz zostanie opublikowana
w odpowiedniej publikacji”.

ECLLI:EU:C:2022:1028



10

WYROK Z DNIA 22.12.2022 R. — SprAWA C-20/22
LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT

Prawo francuskie

Artykut L. 162-16-4-3 code de la sécurité sociale (kodeksu zabezpieczenia spolecznego),
zmienionego loi n° 2019-1446, du 24 décembre 2019, de financement de la sécurité sociale pour
2020 (ustawa nr 2019-1446 z dnia 24 grudnia 2019 r. o finansowaniu systemu zabezpieczenia
spolecznego na rok 2020) (JORF z dnia 27 grudnia 2019 r., tekst nr 1, zwanego dalej ,kodeksem
zabezpieczenia spotecznego”), stanowi:

»1. — Ministrowie wlasciwi do spraw zdrowia i zabezpieczenia spolecznego moga ustali¢ w drodze
zarzadzenia maksymalna cene sprzedazy okreslonych produktéw leczniczych [...] lub okreslonych
produktéw zdrowotnych zakladom opieki zdrowotnej w co najmniej jednej z nastepujacych
sytuacji:

1° W wypadku zagrozenia w postaci nieuzasadnionych wydatkéw, w szczegdlno$ci w odniesieniu
do znacznego wzrostu obserwowanych cen sprzedazy lub w odniesieniu do cen poréwnywalnych
produktéw zdrowotnych;

2° W wypadku produktéw zdrowotnych, ktére, w ujeciu jednostkowym lub ze wzgledu na ich
calkowita ilo$¢, sa w sposéb przewidywalny lub stwierdzony szczegdlnie kosztowne dla niektérych
placéwek.

II. — Cene maksymalna przewidziang w pkt I ustala si¢ po umozliwieniu przedsiebiorstwu
przedstawienia uwag:

[...]

IIl. — Zasady stosowania niniejszego artykutu zostana okreslone dekretem Conseil d’Etat (rady

»

stanu)”.

Artykut R. 163-11-2 tego kodeksu, wprowadzony przez art. 1 spornego dekretu, stanowi:

»1. — Jezeli ministrowie wtasciwi do spraw zdrowia i zabezpieczenia spotecznego zamierzaja ustali¢ dla
leku gotowego lub innego produktu zdrowotnego maksymalna cene sprzedazy zakladom opieki
zdrowotnej na podstawie art. L. 162-16-4-3, informuja o tym przedsiebiorstwa oferujace dany
produkt zdrowotny za pomoca wszelkich srodkéw pozwalajacych na ustalenie daty pewnej uzyskania
tej informacji. Wskazuja oni dane produkty zdrowotne, powody ustalenia maksymalnej ceny
sprzedazy oraz poziom przewidywanych cen.

[...]

II. — Maksymalne ceny sprzedazy ustalone na podstawie art. L. 162-16-4-3 moga zosta¢ zmienione
zarzadzeniem ministréw wlasciwych do spraw zdrowia i zabezpieczenia spolecznego na wniosek
przedsiebiorstwa oferujacego dany produkt zdrowotny lub z inicjatywy ministréw, zgodnie
z nastepujacymi zasadami:

1° Jezeli zmiana wynika z inicjatywy ministréw, nastepuje ona zgodnie z procedura przewidziang
w pkt ;

2° Jezeli wniosek o zmiane ceny zostal ztozony przez przedsiebiorstwo oferujace, przedsiebiorstwo

to kieruje swéj wniosek do ministréw wraz z dokumentacja zawierajaca informacje niezbedne do
oceny tego wniosku [...].
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[...]".

Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne

W dniu 25 stycznia 2021 r. zrzeszenie LEEM wniosto do Conseil d’Etat (rady stanu, Francja)
skarge o stwierdzenie niewaznosci spornego dekretu.

Zgodnie z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym sporny dekret
i art. L. 162-16-4-3 kodeksu zabezpieczenia spolecznego, ktérego wykonanie dekret ten ma na
celu, przewiduja mechanizm ustalania maksymalnej ceny sprzedazy niektérych produktéow
leczniczych lub produktéw zdrowotnych w celu zmniejszenia znacznej réznicy cenowej, ktéra
moze czasami zosta¢ stwierdzona miedzy zakladami opieki zdrowotnej w odniesieniu do tego
samego produktu leczniczego wpisanego do wykazu lekéw gotowych zatwierdzonych do uzytku
jednostek publicznych lub w odniesieniu do tego samego produktu zdrowotnego.

Na poparcie skargi zrzeszenie LEEM twierdzi w szczegélnosci, ze sporny dekret
iart. L. 162-16-4-3 kodeksu zabezpieczenia spolecznego naruszaja art. 4 dyrektywy 89/105. I tak
przed sadem odsylajacym podniosio ono, ze ustanowiony w tym artykule mechanizm ustalania
pulapéw cen sprzedazy okreslonych produktéw leczniczych stanowi mechanizm ,zamrozenia
cen na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich grupy” w rozumieniu wspomnianego art. 4.
Mechanizm ten powinien zatem, zgodnie z tym przepisem i pod rygorem niezgodnosci z prawem,
podlegac¢ corocznej ocenie warunkéw makroekonomicznych usprawiedliwiajacych utrzymanie
danego zamrozenia cen i umozliwi¢ podmiotowi oferujagcemu dany lek gotowy skorzystanie,
w wyjatkowych przypadkach i jezeli jest to uzasadnione szczegélnymi wzgledami, z odstepstwa
od tego zamrozenia.

Sad odsytajacy uwaza, ze odpowiedZ na zarzut dotyczacy naruszenia art. 4 dyrektywy 89/105
i w konsekwencji rozstrzygniecie sporu w postepowaniu gléwnym zaleza od tego, czy pojecie
»zamrozenia cen na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich grupy” zawarte w tym art. 4
nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze ma ono zastosowanie do $rodka, ktérego celem jest
kontrola cen niektérych produktéw leczniczych rozpatrywanych indywidualnie. Conseil d’Etat
(rada stanu) interpretuje ustanowiony w art. L. 162-16-4-3 kodeksu zabezpieczenia spolecznego
mechanizm ustalania pulapéw cen sprzedazy zakladom opieki zdrowotnej jako mechanizm
dotyczacy wylacznie niektérych produktéw leczniczych rozpatrywanych indywidualnie
i w konsekwencji niemajacy zastosowania do wszystkich produktéw leczniczych ani nawet do
pewnych ich grup.

Sad odsylajacy dodaje, ze przeprowadzana co najmniej corocznie ocena warunkéw
makroekonomicznych usprawiedliwiajacych utrzymanie niezmienionych zamrozonych cen,
przewidziana w art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/105, wydaje sie pozbawiona znaczenia w niniejszym
przypadku, poniewaz $rodek podjety na podstawie wspomnianego art. L. 162-16-4-3 nie ma
charakteru makroekonomicznego, lecz opiera si¢ na stwierdzonych cenach sprzedazy danego
produktu leczniczego, rozpatrywanego pojedynczo lub w odniesieniu do poréwnywalnych
produktéw leczniczych. Podobnie mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ w wyjatkowych przypadkach przez
osobe uprawniona do wprowadzenia do obrotu na podstawie art. 4 ust. 2 tej dyrektywy
o przyznanie jej odstepstwa od zamrozenia cen, jezeli jest to uzasadnione szczegdélnymi
wzgledami, wydaje sie zdaniem sadu odsylajacego bezcelowa, poniewaz $rodek podjety na
podstawie wspomnianego art. L. 162-16-4-3 przybierze forme decyzji indywidualnej.
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W tych okoliczno$ciach Conseil d’Etat (rada stanu) postanowita zawiesi¢ postepowanie i zwrécié
sie do Trybunatlu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy wykladni art. 4 dyrektywy [89/105] nalezy dokonywa¢ w ten sposdb, ze pojecie »zamrozenia
cen[y] na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich grupy« ma zastosowanie do przepisu,
ktérego celem jest kontrola cen produktéw leczniczych, ale ktéry dotyczy jedynie okreslonych
produktéow leczniczych rozpatrywanych indywidualnie i nie ma na celu zastosowania do
wszystkich produktéw leczniczych ani nawet do pewnej ich grupy, podczas gdy gwarancje, jakie
artykut ten wigze z istnieniem $rodka w postaci zamrozenia, takiego jaki definiuje, wydaja sie,
w przypadku takiego $rodka, pozbawione zakresu i celu?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Poprzez swoje pytanie sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/105
nalezy interpretowac w ten sposdb, ze pojecie ,zamrozenia ceny na wszystkie produkty lecznicze
lub na pewne ich grupy” stosuje sie¢ do srodka, ktérego celem jest kontrola cen niektérych
produktéw leczniczych rozpatrywanych indywidualnie.

W pierwszej kolejnosci zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przy dokonywaniu wyktadni
przepisu prawa Unii nalezy uwzglednia¢ nie tylko jego brzmienie, ale takze kontekst, w jaki si¢ on
wpisuje, oraz cele regulacji, ktérej cze$¢ stanowi (wyrok z dnia 30 czerwca 2022 r., Allianz
Elementar Versicherung, C-652/20, EU:C:2022:514, pkt 33 i przytoczone tam orzecznictwo).

Co sie tyczy brzmienia art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/105, nalezy przypomnie¢, ze przepis ten dotyczy
srodkéw w postaci zamrozenia cen przez wlasciwe wladze danego panstwa cztonkowskiego
w odniesieniu do ,wszystkich produktéw leczniczych lub pewnych ich grup”. Poniewaz
w dyrektywie tej nie zdefiniowano pojecia ,grup produktéw leczniczych”, nalezy wzia¢ pod
uwage jego zwykle znaczenie w jezyku potocznym (zob. analogicznie wyrok z dnia 16 lipca
2020 r., AFMB i in., C-610/18, EU:C:2020:565, pkt 52 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze pojecie ,grupy” oznacza w jezyku potocznym istnienie
zbioru obiektéw posiadajacych jedna lub szereg cech wspdlnych (zob. analogicznie wyrok z dnia
12 pazdziernika 2017 r., Shields & Sons Partnership, C-262/16, EU:C:2017:756, pkt 47).
W zwiazku z tym pojecie ,grupy produktéw leczniczych” w rozumieniu art. 4 ust. 1 dyrektywy
89/105 odnosi sie nie do produktéw leczniczych rozpatrywane pojedynczo, lecz jedynie do grup
produktéw leczniczych majacych jedna lub szereg cech wspdlnych.

Co sie tyczy kontekstu, w jaki wpisuje sie art. 4 dyrektywy 89/105, oraz celéw tej dyrektywy, nalezy
zauwazy¢, ze u podstaw tej dyrektywy lezy idea minimalnej ingerencji we wprowadzona przez
panstwa czlonkowskie organizacje wewnetrznej polityki w dziedzinie ubezpieczen spotecznych
(wyrok z dnia 14 stycznia 2010 r.,, AGIM i in.,, C-471/07 i C-472/07, EU:C:2010:9, pkt 16
i przytoczone tam orzecznictwo). Zgodnie bowiem z motywem sz6stym wspomnianej dyrektywy
wynikajace z niej wymogi nie maja wplywu ani na polityke panstw czlonkowskich w okreslaniu
cen produktéw leczniczych, ani na polityke krajowa w odniesieniu do ustalania cen czy
okreslania systeméw zabezpieczenia spolecznego z wyjatkiem zakresu, w jakim jest to konieczne
dla uzyskania przejrzystosci w rozumieniu tej dyrektywy.
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W konsekwencji pojecie ,zamrozenia cen na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich
grupy” w rozumieniu art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/105 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze odnosi
sie ono do wszystkich produktéw leczniczych lub grup produktéw leczniczych majacych jedna lub
szereg cech wspdlnych i ze zatem wyklucza indywidualne $rodki w postaci zamrozenia cen
dotyczace produktéw leczniczych rozpatrywanych pojedynczo.

W drugiej kolejnosci taka wykladnia wspomnianego art. 4 ust. 1 znajduje potwierdzenie
w systematyce tego przepisu.

Wspomniany przepis usci$la bowiem, ze ,w przypadku gdy ceny na wszystkie produkty lecznicze
lub na pewne ich grupy zostaly zamrozone”, panistwa cztonkowskie sa obowiazane przeprowadzi¢
przeglad w celu sprawdzenia, ,czy warunki makroekonomiczne usprawiedliwiaja utrzymanie
niezmienionych zamrozonych cen”. Jak za$ zostalo podkreslone zaréwno przez rzad francuski, jak
i przez Komisje w uwagach na pi$mie, taki obowigzek przegladu warunkéw makroekonomicznych
ma sens jedynie w razie wprowadzenia $§rodkéw odnoszacych si¢ do wszystkich produktéow
leczniczych lub grupy produktéw leczniczych. Utrzymanie $rodka w postaci zamrozenia ceny
produktu leczniczego rozpatrywanego pojedynczo nie moze znalez¢ uzasadnienia w warunkach
makroekonomicznych, poniewaz $rodek taki nie jest w stanie pociaga¢ za sobg skutkéw
makroekonomicznych. W konsekwencji obowigzek ten oznacza nieuchronnie, ze $rodki
w postaci zamrozenia cen odnoszace si¢ do produktéw leczniczych rozpatrywanych pojedynczo
nie sg objete art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/105.

Ponadto okoliczno$¢, ze art. 4 ust. 2 tej dyrektywy przewiduje mozliwo$¢ zlozenia wniosku
o przyznanie odstepstwa od zamrozenia cen, potwierdza, iz prawodawca Unii Europejskiej
zamierzal wylaczy¢ z zakresu stosowania wspomnianego art. 4 §rodki w postaci zamrozenia cen
odnoszace sie do produktéw leczniczych rozpatrywanych pojedynczo. W przeciwienstwie
bowiem do zwolnienia odstepstwo zaklada zréznicowane i zindywidualizowane traktowanie, na
ktorego podstawie wnioskodawca, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw, nie
podlega wymogom przewidzianym przez norme ogdlng.

Tym samym systematyka art. 4 ust. 1 wspomnianej dyrektywy nie pozwala uznal, ze pojecie
»grupy produktéw leczniczych” w rozumieniu tego przepisu obejmuje srodki w postaci
zamrozenia cen przyjete nie w odniesieniu do jednej grupy produktéw leczniczych, lecz
wzgledem produktu leczniczego rozpatrywanego pojedynczo.

W trzeciej i ostatniej kolejnosci z wykladni systemowej dyrektywy 89/105 wynika, ze gdy
prawodawca Unii chcial odnie$¢ si¢ do indywidualnych $rodkéw w postaci zamrozenia cen,
wskazal to wyraznie.

W tym wzgledzie art. 2 i 3 tej dyrektywy — dotyczace odpowiednio, po pierwsze, sytuacji,
w ktorych zatwierdzenie ceny produktu leczniczego jest wymagane przed jego wprowadzeniem do
obrotu, a po drugie, sytuacji, w ktérych podwyzszenie ceny produktu leczniczego wymaga
uprzedniego uzyskania zgody — odnosza sie do ,ceny, ktéra moze by¢ stosowana w stosunku do
okreslonego produktu leczniczego”, i do ,ceny produktu leczniczego”. Wynika z tego, ze
prawodawca Unii zamierzal rozwia¢ wszelkie watpliwosci co do faktu, ze artykuly te maja
zastosowanie wylacznie do s$rodkéw dotyczacych produktéw leczniczych rozpatrywanych
pojedynczo.
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Co wiecej, gdy prawodawca Unii chcial, aby dany przepis dyrektywy 89/105 dotyczyt zaré6wno
srodkéw o charakterze generalnym, jak i indywidualnych $rodkéw w postaci zamrozenia ceny,
zadbal o to, by brzmienie tego przepisu jasno na to wskazywato. I tak art. 6 tej dyrektywy, ktory
ustanawia przepisy proceduralne majace zastosowanie przy wpisywaniu produktéw leczniczych
do wykazu produktéw objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych, dotyczy
w ust. 1-5 wnioskdw o wpisanie ,okreslonego produktu leczniczego”, podczas gdy jego ust. 6
zawiera przepisy szczegé6lne odnoszace sie do kazdej decyzji o wylaczeniu z tego wykazu ,danej
kategorii produktéw leczniczych”.

W konsekwencji, odwolujac sie do pojecia ,zamrozenia cen na wszystkie produkty lecznicze lub
na pewne ich grupy” w rozumieniu art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/105, prawodawca Unii wylaczyt
z zakresu stosowania tego art. 4 wszelkie indywidualne $rodki w postaci zamrozenia cen.

W $wietle powyzszych rozwazan na zadane pytanie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 4 ust. 1 dyrektywy
89/105 nalezy interpretowac w ten sposdb, ze pojecie ,zamrozenia ceny na wszystkie produkty
lecznicze lub na pewne ich grupy” nie stosuje sie do srodka, ktérego celem jest kontrola cen
niektérych produktéw leczniczych rozpatrywanych indywidualnie.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty
stron w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (siédma izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 4 ust. 1 dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej
przejrzystosci srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych

nalezy interpretowac w ten sposob, ze:

pojecie ,,zamrozenia ceny na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich grupy” nie

stosuje si¢ do srodka, ktorego celem jest kontrola cen niektérych produktéow leczniczych
rozpatrywanych indywidualnie.

Podpisy
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