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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (sjunde avdelningen)

den 22 december 2022 *

"Begiran om forhandsavgorande — Humanldkemedel — Direktiv 89/105/EEG — Insynide
atgirder som reglerar prissattningen pa humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen — Artikel 4 — Prisstopp for alla likemedel eller for vissa kategorier av
lakemedel — Nationell dtgdrd som enbart ror vissa enskilda ladkemedel — Faststéllande av ett
hogsta forsdljningspris for vissa likemedel for vardinrattningar”

I mal C-20/22,

angdende en begiran om férhandsavgérande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Conseil d’Etat
(Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) genom beslut av den 30 december 2021, som inkom till
domstolen den 10 januari 2022, i malet

Syndicat Les Entreprises du médicament (LEEM)

mot

Ministre des Solidarités et de la santé,

meddelar

DOMSTOLEN (sjunde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordférande M.L. Arastey Sahun samt domarna N. Wahl (referent) och
]. Passer,

generaladvokat: M. Campos Sanchez-Bordona,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— sammanslutningen Les Entreprises du médicament (LEEM), genom E. Nigri, avocat,
— Frankrikes regering, genom G. Bain och J.-L. Carré, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom A. Sipos och C. Valero, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: franska.
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med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgéra malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Respektive begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 4 i radets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de &tgdrder som reglerar
prissdttningen pa humanlidkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen
(EGT L 40, 1989, s. 8; svensk specialutgava, omrade 15, volym 9, s. 45).

Begiran har framstillts i ett mal mellan sammanslutningen Les Entreprises du médicament
(LEEM) och ministre des Solidarités et de la Santé (ministern for solidaritet och hélsofragor,
Frankrike) angdende giltigheten av décret n° 2020-1437 relatif aux modalités de fixation du prix
maximal de vente aux établissements de santé d’'un produit de santé (dekret nr 2020-1437 av den
24 november 2020 om faststdllande av ett hogsta forséljningspris for en hélsoprodukt for
vardinrattningar) (JORF av den 25 november 2020, text nr 29) (nedan kallat det omtvistade
dekretet).

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
Femte och sjitte skilen i direktiv 89/105 har foljande lydelse:

”"Syftet med detta direktiv &r att fa en 6verblick 6ver metoderna for nationell prissattning, dari
inbegripet det sitt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen samt de kriterier som den bygger pa
och att gora dem allmaént tillgéngliga for alla dem som &r verksamma pé likemedelsmarknaden i
medlemsstaterna. ...

Som ett forsta steg for att eliminera dessa skillnader ar det i hog grad angelédget att stilla upp en
rad krav som syftar till att géra det maojligt for alla berérda parter att kontrollera att de nationella
atgdrderna inte innebér kvantitativa inskrdnkningar i fraga om import eller export eller ingrepp
med likvirdig effekt. Samtidigt far dessa krav inte péverka den politik som fors av de
medlemsstater som i forsta hand forlitar sig pa fri konkurrens vid prissattningen av likemedel.
De far heller inte péverka den langsiktiga nationella prispolitiken eller utformningen av
socialforsakringssystemen, utom i den man det dr nodvéndigt for att mojliggéra insyn i den
mening som avses i detta direktiv.”

I artikel 1.1 i direktivet anges foljande:

"Medlemsstaterna skall se till att alla nationella atgérder, vare sig de faststéllts genom lagar eller andra
forfattningar for att kontrollera priserna pa humanlakemedel eller for att begrénsa sortimentet av de
lakemedel som omfattas av deras nationella sjukforsdkringssystem, star i Overensstimmelse med
kraven i detta direktiv.”
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Artikel 2 led 1 i direktivet har foljande lydelse:

"Foljande bestammelser skall gilla i de fall da forsdljning av ett likemedel ér tillaten forst sedan de
ansvariga myndigheterna i den berérda medlemsstaten har godként priset pa produkten:

1. Medlemsstaterna skall se till att ett beslut fattas om det pris som far tas ut fér det berérda
lakemedlet och meddela sokanden inom 90 dagar efter det att en ansokan i enlighet med de
krav som faststdllts inom den berérda medlemsstaten kommit in fran den som innehar ett
forsaljningstillstand. ...”

I artikel 3 led 1 i samma direktiv foreskrivs foljande:

“Utan hinder av artikel 4 skall f6ljande bestammelser gélla nér priset for ett lakemedel far hojas
forst sedan medgivande erhallits frén de ansvariga myndigheterna:

1. Nar ansokan att fa hoja priset pa ett likemedel kommit in fran den som innehar
forsdljningstillstdind och ansokan uppfyller de krav som faststillts i den berorda
medlemsstaten, skall medlemsstaterna se till att beslut fattas och delges sokanden inom 90
dagar efter det att ansokan kommit in. Sokanden skall férse de ansvariga myndigheterna med
erforderliga uppgifter, daribland uppgifter om vilka héndelser som intraffat sedan priset pa
lakemedlet faststdlldes forra gangen och som enligt hans mening motiverar den begirda
prishojningen. ...”

Artikel 4 i direktivet stadgar f6ljande:

”1. Iden hindelse att de ansvariga myndigheterna i en medlemsstat skulle infora prisstopp pa alla
lakemedel eller pd vissa kategorier av likemedel, skall denna medlemsstat minst en gang per
ar genomfora en undersokning for att faststélla de nationalekonomiska faktorer som motiverar
att prisstoppet kvarstar oférandrat. De ansvariga myndigheterna skall inom 90 dagar efter det att
denna undersokning paborjats meddela vilka hdjningar eller sankningar av priserna som
eventuellt gors.

2. I undantagsfall kan den som meddelats forséljningstillstand for ett likemedel ansdoka om
dispens fran ett prisstopp, om det finns sarskilda skal for detta. ...

”

Artikel 6 i direktivet har foljande lydelse:

"Foljande bestammelser skall gilla i de fall da ett likemedel omfattas av det nationella
sjukforsakringssystemet forst efter det att de ansvariga myndigheterna har beslutat att lata det
berorda likemedlet ingd i en sérskild forteckning 6ver lakemedel som omfattas av det nationella
sjukforsakringssystemet:

1. Nér den som innehar forsaljningstillstand lamnat in en ansdkan om att fa ett likemedel uppfort
pa den forteckning over likemedel som omfattas av sjukforsikringssystemen och ansdkan
uppfyller de krav som faststillts i den berérda medlemsstaten, skall medlemsstaterna se till att
beslut fattas och delges sokanden inom 90 dagar efter det att ansékan kommit in. ...
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2. Alla beslut om att inte lata ett likemedel inga i forteckningen 6ver lakemedel som omfattas av
sjukforsdkringssystemet skall innehélla en motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier, samt, i forekommande fall, de sakkunnigutlatanden eller
rekommendationer som legat till grund for beslutet. Dessutom skall sokanden upplysas om
vilka mojligheter till provning av beslutet som star till buds enligt géllande lagstiftning och
inom vilken tid provning skall begéras.

3. Medlemsstaterna skall fore det datum som angivits i artikel 11.1 i en lamplig publikation
offentliggéra och tillstdlla [Europeiska] kommissionen de kriterier som de ansvariga
myndigheterna skall tillimpa nér de beslutar om ett lakemedel skall inga i eller laimnas utanfor
forteckningarna.

4. Inom ett ar efter det datum som avses i artikel 11.1 skall medlemsstaterna i en ldmplig
publikation offentliggéra och tillstidlla kommissionen en komplett forteckning over de
produkter som omfattas av deras sjukforsakringssystem jamte de priser som faststéllts av de
nationella ansvariga myndigheterna. Dessa uppgifter skall aktualiseras minst en gdng om éret.

5. Alla beslut om att utesluta en produkt fran forteckningen over lakemedel som omfattas av
sjukforsakringssystemet skall innehélla en motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier. Sadana beslut liksom i forekommande fall de sakkunniglatanden eller
rekommendationer som legat till grund for besluten skall delges den som &r ansvarig. Denne
skall upplysas om de mojligheter till prévning av beslutet som stér till buds enligt gillande
lagstiftning liksom inom vilken tid prévning skall begéras.

6. Alla beslut om att utesluta en grupp lakemedel fran listan dver produkter som omfattas av
sjukforsakringssystemet skall innehélla en motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier och skall offentliggoras i en lamplig publikation.”

Fransk rdtt

I artikel L. 162-16—4-3 i code de la sécurité sociale, i dess lydelse enligt loi n° 2019-1446 de
financement de la sécurité sociale pour 2020 (lag nr 2019-1446 av den 24 december 2019 om
finansiering av socialforsékringen for ar 2020 (JORF av den 27 december 2019, text nr 1) (nedan
kallad socialforsikringslagen) foreskrivs foljande:

”I. — Ministrarna med ansvar for hélso- och socialférsakringsfragor far for vissa likemedel ... eller
for vissa sjukvardsprodukter ... genom forordning faststdlla ett hogsta forsdljningspris for

vardinrattningar i minst en av féljande situationer:

1. Vid risk for omotiverade utgifter, i synnerhet nér det géller en betydande okning av de
konstaterade forséljningspriserna eller av priserna pa jamforbara hélsoprodukter.

2. Nar det giller halsoprodukter som, per enhet eller med hansyn till deras totala volym, pa ett
forutsebart eller faststallt satt ar sdrskilt dyra vid vissa inréttningar.

II. — Det hogsta pris som foreskrivs i punkt I ska faststillas efter det att foretaget har getts tillfille
att inkomma med sina synpunkter:
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III. — Tillimpningsforeskrifter fér denna artikel ska faststillas genom dekret fran Conseil d’Etat
(Hogsta forvaltningsdomstolen).”

I artikel R. 163-112 i denna lag, i dess lydelse enligt artikel 1 i det omtvistade dekretet, foreskrivs
foljande:

”I. — Nér ministrarna med ansvar for hdlso- och socialférsakringsfragor avser att faststilla ett hogsta
forsaljningspris for en farmaceutisk specialitet eller annan héilsoprodukt med tillimpning av
artikel L. 162-16—4-3 ska de underritta foretagen bakom den berérda hélsoprodukten om detta pa ett
satt som gor det mojligt att faststélla ett bestimt datum for mottagandet av informationen. De ska
ange de berorda halsoprodukterna, skilen for att faststilla ett hogsta forséljningspris och de tankta
prisnivaerna.

II. — De hogsta priser som faststills i enlighet med artikel L. 162-16—4-3 far dndras genom beslut
av ministrarna med ansvar for hilsa och sdkerhet, antingen pa begéran av foretaget bakom den
berérda hélsoprodukten eller pé initiativ av ministrarna, enligt f6ljande:

1. Om éndringen tillkommit pa ministrarnas initiativ ska den ske i enlighet med det forfarande
som faststélls i punkt L.

2. Nér ansokan om prisédndring gors av foretaget, ska det dversdnda sin begéran till ministrarna
tillsammans med en akt med de uppgifter som ar nddvandiga for att beddma ansokan. ...

»

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Den 25 januari 2021 vickte sammanslutningen LEEM talan vid Conseil d’Etat (Hogsta
forvaltningsdomstolen, Frankrike) och yrkade att det omtvistade dekretet skulle ogiltigfoérklaras.

I det omtvistade dekretet och i artikel L. 162-16—4-3 i socialfoérsdkringslagen, som dekretet syftar
till att genomfora, foreskrivs enligt begidran om féorhandsavgorande att ett hogsta forséljningspris
ska faststillas for vissa ldkemedel eller halsoprodukter i syfte att minska den betydande
prisskillnad som ibland kan konstateras mellan véardinréttningar for ett och samma ldkemedel
som finns upptaget pa forteckningen 6ver godkénda specialiteter for anvindning av offentliga
myndigheter eller f6r en och samma hélsoprodukt.

Till stod for sin talan gjorde sammanslutningen LEEM bland annat géllande att det omtvistade
dekretet och artikel L. 162-16—4-3 i socialforsikringslagen strider mot artikel 4 i direktiv 89/105.
LEEM har infor den hinskjutande domstolen gjort géllande att den mekanism f6r begréansning av
forsdljningspriset for vissa lakemedel som inforts genom den bestdmmelsen utgor ett "prisstopp
pa alla ladkemedel eller pa vissa kategorier av lakemedel” i den mening som avses i artikel 4 i
direktivet. Den mekanismen ska darfor, enligt den bestimmelsen och vid é&ventyr av
rattsstridighet, utvarderas arligen for att faststilla de nationalekonomiska faktorer som motiverar
att prisstoppet kvarstar oférdndrat och ge mojlighet for innehavaren av den farmaceutiska
specialiteten i fraga att i undantagsfall fa dispens fran prisstoppet, om det finns sarskilda skél for
detta.
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Den hinskjutande domstolen anser att svaret betriffande grunden om é&sidosittande av artikel 4 i
direktiv 89/105 och foljaktligen utgédngen i det nationella malet beror pa huruvida begreppet
"prisstopp pa alla ldkemedel eller pa vissa kategorier av lakemedel” i den artikeln ska tolkas sa, att
det &r tillimpligt pa en atgard vars syfte dr att kontrollera priserna pa vissa enskilda lakemedel.
Conseil d’Etat (Hogsta foérvaltningsdomstolen) tolkar nimligen den mekanism for faststillande av
forsdljningspriserna for vardinrdttningar som inforts genom artikel L. 162-16—4-3 i
socialforsdkringslagen som en atgdrd som enbart avser vissa enskilda likemedel och som
foljaktligen inte &dr avsedd att tillampas pa alla ldkemedel eller pa vissa kategorier av lakemedel.

Den hinskjutande domstolen har tillagt att den minst &rliga utvirderingen av de
nationalekonomiska faktorer som motiverar att prisstoppet kvarstar oforandrat, som foreskrivs i
artikel 4.1 i direktiv 89/105, i sa fall tycks sakna betydelse, eftersom en atgdrd som vidtagits med
stod av artikel L. 162-16—4-3 inte dr av nationalekonomisk (makroekonomisk) art utan grundar
sig pa de konstaterade forséljningspriserna for det berorda lakemedlet, oavsett om detta betraktas
for sig eller med beaktande av jamférbara lakemedel. Pa samma sitt forefaller mojligheten for
innehavaren av ett forsédljningstillstand att i undantagsfall, med stod av artikel 4.2 i direktivet,
ansoka om dispens fran prisstoppet av sérskilda skal i s& fall sakna foremal, eftersom en éatgérd
som vidtas med stod av ndimnda artikel L. 162-16—4-3 kommer att ha formen av ett individuellt
beslut.

Under dessa omstindigheter beslutade Conseil d’Etat (Hogsta foérvaltningsdomstolen) att
vilandeforklara malet och att stélla foljande tolkningsfraga till EU-domstolen:

”Ska artikel 4 i [direktiv 89/105] tolkas sa, att begreppet "prisstopp pa alla lakemedel eller pa vissa
kategorier av lakemedel’ dr tillimpligt pa en atgdrd som syftar till att kontrollera priserna pa
lakemedel men som endast avser vissa enskilda lidkemedel och inte &dr avsedd att tillimpas pa alla
lakemedel, eller ens pa vissa kategorier av likemedel, nar de garantier som enligt denna artikel ska
hinga samman med en atgird for prisstopp i den mening som avses i artikeln forefaller sakna
betydelse eller relevans for en sadan atgérd?”

Provning av tolkningsfragan

Den hidnskjutande domstolen har stéllt sin fraga for att fa klarhet i huruvida artikel 4.1 i
direktiv 89/105 ska tolkas sa, att begreppet 'prisstopp pa alla lakemedel eller pa vissa kategorier av
lakemedel” &r tillaimpligt pa en atgiard vars syfte ar att kontrollera priserna pa vissa enskilda
lakemedel.

Enligt fast rattspraxis ska vid tolkningen av en unionsbestammelse inte bara lydelsen beaktas, utan
ocksa sammanhanget och de mél som efterstrédvas med de foreskrifter som bestaimmelsen ingar i
(dom av den 30 juni 2022, Allianz Elementar Versicherung, C-652/20, EU:C:2022:514, punkt 33
och dér angiven rattspraxis).

Vad giller lydelsen av artikel 4.1 i direktiv 89/105, avser den bestdmmelsen prisstopp som
myndigheterna i en medlemsstat aldgger "alla likemedel eller ... vissa kategorier av lidkemedel”.
Eftersom begreppet "kategorier av lakemedel” inte har definierats i direktivet, ska dess normala
betydelse i vanligt sprakbruk beaktas (se, analogt, dom av den 16 juli 2020, AFMB ml,
C-610/18, EU:C:2020:565, punkt 52 och dir angiven rittspraxis).
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Det ska betonas att begreppet kategori i vanligt sprakbruk avser flera saker som har en eller flera
gemensamma egenskaper (se, analogt, dom av den 12 oktober 2017, Shileds & Sons Partnership,
C-262/16, EU:C:2017:756, punkt 47). Begreppet "kategori av lidkemedel” i den mening som avses i
artikel 4.1 i direktiv 89/105 avser saledes inte enskilda likemedel, utan endast grupper av
lakemedel med en eller flera gemensamma egenskaper.

Nar det giller det sammanhang som artikel 4 i direktiv 89/105 ingér i och de mal som efterstravas
med direktivet, ska det papekas att direktivet grundas pa tanken om en minimal inblandning i
medlemsstaternas sdtt att organisera den nationella socialférsikringspolitiken (dom av den
14 januari 2010, AGIM m.fl., C-471/07 och C-472/07, EU:C:2010:9, punkt 16 och dér angiven
rattspraxis). Enligt sjatte skilet i direktivet far de krav som foljer av direktivet inte paverka
medlemsstaternas politik ndr det giller prissittningen pa ldkemedel eller den nationella
prispolitiken eller utformningen av socialforsiakringssystemen, utom i den man det dr nédvandigt
for att mojliggora insyn i den mening som avses i detta direktiv.

Begreppet "prisstopp pa alla ldkemedel eller pa vissa kategorier av likemedel” i den mening som
avses i artikel 4.1 i direktiv 89/105 ska foljaktligen tolkas s4, att det avser samtliga likemedel eller
grupper av likemedel med en eller flera gemensamma egenskaper och saledes utesluter
individuella prisstopp for enskilda likemedel.

En séddan tolkning av artikel 4.1 stdds ocksa av systematiken i denna bestdmmelse.

I bestaimmelsen anges ndmligen att ”[i hdndelse av] prisstopp pa alla likemedel eller pa vissa
kategorier av likemedel” ska medlemsstaterna undersoka “de nationalekonomiska faktorer som
motiverar att prisstoppet kvarstar ofordndrat’. Som savdl den franska regeringen som
kommissionen har betonat i sina skriftliga yttranden, dr en sddan skyldighet att undersoka de
nationalekonomiska faktorerna logisk bara om den géller atgiarder som avser alla lakemedel eller
vissa kategorier av likemedel. Att upprétthalla ett prisstopp pa ett enskilt lakemedel sett for sig
kan inte motiveras med hénvisning till nationalekonomiska faktorer forhallandena, eftersom en
sadan atgird inte har nationalekonomiska (makroekonomiska) effekter. Denna skyldighet
innebér saledes med nodvandighet att prisstopp som avser enskilda likemedel inte omfattas av
artikel 4.1 i direktiv 89/105.

Den omstdndigheten att artikel 4.2 i direktivet ger mojlighet att ansoka om dispens fran
prisstoppet bekréftar ocksa att unionslagstiftaren har avsett att utesluta prisstopp som avser
enskilda lakemedel fran tillimpningsomradet for namnda artikel 4. Till skillnad frén ett undantag
innebédr dispens ndmligen en individuell sdrbehandling som innebdr att sokanden, under
forutsdttning att vissa villkor dr uppfyllda, inte behover uppfylla kraven enligt en allmén
bestimmelse.

Systematiken i artikel 4.1 i direktiv 89/105 medger saledes inte att begreppet “kategori av
lakemedel”, i den mening som avses i den bestimmelsen, kan innefatta prisstopp som inte avser

en kategori av likemedel utan endast ett enskilt likemedel sett for sig.

Slutligen framgar det av en systematisk tolkning av direktiv 89/105 att ndr unionslagstiftaren velat
avse individuella atgarder for prisstopp har den uttryckligen angett detta.
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Artiklarna 2 och 3 i direktivet, vilka avser dels de fall da forsdljning av ett lakemedel ér tillaten forst
sedan priset har godkénts, dels de fall da priset for ett likemedel far hojas forst sedan medgivande
erhallits, hianvisar till "det pris som far tas ut for det berorda likemedlet” och till "priset for ett
lakemedel”. Av detta foljer att unionslagstiftaren haft for avsikt att undanrdja varje tvivel om att
dessa artiklar endast ér tillaimpliga pa atgarder som avser enskilda lakemedel.

Det kan tilldggas att ndr unionslagstiftaren har 6nskat att en bestimmelse i direktiv 89/105 ska
avse bade atgdrder med allmin réckvidd och individuella atgédrder for prisstopp, har lagstiftaren
sett till att detta tydligt framgar av ordalydelsen i bestimmelsen. Artikel 6 i direktivet innehaller
forfaranderegler for uppforande av laikemedel pa den forteckning over likemedel som omfattas
av det nationella sjukforsikringssystemet. Artikel 6.1-6.5 ror ansokningar om uppforande av "ett
lakemedel”, medan artikel 6.6 i denna artikel innehéller sirskilda bestimmelser for alla beslut som
syftar till att utesluta "en grupp lakemedel” fran forteckningen.

Unionslagstiftaren har foljaktligen, genom att hénvisa till begreppet "prisstopp pa alla lakemedel
eller pa vissa kategorier av lidkemedel” i den mening som avses i artikel 4.1 i direktiv 89/105,
undantagit varje enskild atgérd fran tillampningsomradet for nimnda artikel 4.

Mot denna bakgrund ska artikel 4.1 i direktiv 89/105 tolkas sa, att begreppet "prisstopp pa alla
lakemedel eller pa vissa kategorier av lakemedel” inte &r tillimpligt pa en atgérd vars syfte ar att
kontrollera priserna pa vissa enskilda lakemedel.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héinskjutande domstolen att besluta om
rattegdngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra d4n ndmnda
parter har haft &r inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (sjunde avdelningen) f6ljande:

Artikel 4.1 i radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgirder
som reglerar prissittningen pa humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen

ska tolkas sa,

att begreppet "prisstopp pa alla likemedel eller pa vissa kategorier av likemedel” inte ar

tillampligt pa en atgird vars syfte dr att kontrollera priserna pa vissa enskilda likemedel.

Underskrifter
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