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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (attonde avdelningen)

den 16 april 2015*

"Begdran om forhandsavgorande — Humanlédkemedel — Direktiv 89/105/EEG — Artikel 6 leden 3
och 5 — Avforande av lakemedel fran en forteckning over farmaceutiska specialiteter for vilka
ersittning utgar utover det schablonbelopp som giller for kostnader under sjukhusvistelser —

Motiveringsskyldighet”
I de forenade malen C-271/14 och C-273/14,
angdende tva beslut att begira forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, fran Conseil d’Etat
(Frankrike) av den 14 maj 2014, som inkom till domstolen den 4 juni 2014 respektive den
5 juni 2014, i mélen
LFB Biomédicaments SA,

Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
(C-271/14),

Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)
mot
Ministre des Finances et des Comptes publics,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé,
meddelar
DOMSTOLEN (attonde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. O Caoimh samt domarna C. Toader och C.G. Fernlund
(referent),

generaladvokat: N. Jadskinen,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— LFB Biomédicaments SA, genom J]. Robert, A. Regniault, E. Nigri och F. Thiriez, avocats,

* Rattegangssprak: franska.
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— Dierre Fabre Médicament SA, genom C. Smits, avocat,

— Frankrikes regering, genom D. Colas och R. Coesme, bada i egenskap av ombud,

— Spaniens regering, genom L. Banciella Rodriguez-Mifidn, i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom O. Beynet och P. Mihaylova, bada i egenskap av ombud,

med hdnsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 6 leden 3 och 5 i radets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgdrder som reglerar prissittningen pa
humanldkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (EGT L 40, 1989, s. §;
svensk specialutgava, omrade 15, volym 9, s. 45).

Respektive begédran har framstillts i méal mellan, & ena sidan, LFB Biomédicaments SA (nedan kallat
LFB) och Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
respektive Pierre Fabre Médicament SA (nedan kallat PFM) och, & andra sidan, Ministre des Finances
et des Comptes publics och Ministre des Affaires sociales et de la Santé. Mélen ror beslut att avfora
lakemedel fran en forteckning 6ver farmaceutiska specialiteter for vilka ersdttning utgar utover den
ersittning som utgar for tjanster under en sjukhusvistelse, vilka ersitts enligt ett schablonbelopp for
vistelse och vard.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 89/105
Femte skalet i direktiv 89/105 har foljande lydelse:

"Syftet med detta direktiv dr att fa en Overblick Over metoderna for nationell prissiattning, déri
inbegripet det satt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen samt de kriterier som den bygger pa och
att gora dem allmént tillgdngliga for alla dem som é&r verksamma pa ldkemedelsmarknaden i
medlemsstaterna. Dessa uppgifter bor vara offentliga.”

I sjatte skalet i direktiv 89/105 foreskrivs att det som “ett forsta steg for att eliminera dessa skillnader

. 1 hog grad [dr] angeldget att stélla upp en rad krav som syftar till att gora det mojligt for alla
berérda parter att kontrollera att de nationella atgérderna inte innebér kvantitativa inskrédnkningar i
fraga om import eller export eller ingrepp med likvirdig effekt”.
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I artikel 1.1 i direktivet foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall se till att alla nationella atgirder, vare sig de faststillts genom lagar eller andra
forfattningar for att kontrollera priserna pa humanldkemedel eller for att begridnsa sortimentet av de
likemedel som omfattas av deras nationella sjukforsdkringssystem, stir i Overensstimmelse med
kraven i detta direktiv.”

I artikel 6 i direktivet foreskrivs foljande:

"Foljande bestimmelser 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 berérda
lakemedlet inga i en sdrskild forteckning oOver ldkemedel som omfattas av det nationella
sjukforsakringssystemet:

3. Medlemsstaterna skall fore det datum som angivits i artikel 11.1 i en ldmplig publikation
offentliggora och tillstilla kommissionen de kriterier som de ansvariga myndigheterna skall
tillampa ndr de beslutar om ett likemedel skall inga i eller lamnas utanfor forteckningarna.

5. Alla beslut om att utesluta en produkt frin forteckningen oOver likemedel som omfattas av
sjukforsakringssystemet skall innehalla en motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier. Sddana beslut liksom i férekommande fall eventuella sakkunnigutlatanden
eller rekommendationer som legat till grund for besluten skall delges den som ar ansvarig. Denne
skall upplysas om vilka mojligheter till provning av beslutet som star till buds enligt gillande
lagstiftning liksom om den tid inom vilken provning skall begéras.

Artikel 11.1 i direktiv 89/105 har f6ljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall ldta de lagar och forfattningar som krévs for att folja detta direktiv trada i kraft
fore den 31 december 1989. De skall genast underriatta kommissionen om detta.”

Fransk rdtt

Artikel L. 162-22-7 i lagen om social trygghet, i den lydelse som ér tillamplig i de nationella malen, har
foljande lydelse:

"Staten ska uppritta en forteckning Over farmaceutiska specialiteter som omfattas av ett
forsdljningstillstdind och som ges till patienter som védrdas pa sjukvardsinrédttningar, vilka namns i
artikel L. 162-22-6, och som mot uppvisande av rdkning kan bekostas av det obligatoriska
sjukforsakringssystemet utover de tjanster avseende sjukhusvistelser som ndmns i punkt 1 i samma
artikel samt faststélla villkoren for att vissa produkter och tjanster som nédmns i artikel L. 165-1 kan
bli foremal for ytterligare ersdttning som gar utdver den ersittning som giller for de ovanndmnda
tjidnsterna avseende sjukhusvistelser.

De inrdttningar som har anslutit sig till avtalet om god anvdndning av likemedel och av produkter och
tjdnster som upprattats av generaldirektoren for den regionala halsobyran tillsammans med
sjukforsakringskassan erhaller full erséittning for den del som ersdatts av den obligatoriska
sjukforsakringen pa de villkor som faststélls genom dekret.
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Nir en inrédttning som anslutit sig till avtalet inte foljt bestaimmelserna i avtalet kan erséttningen, efter
att inrédttningen beretts tillfille att yttra sig, minskas med upp till 30 procent av den del som ersitts av
sjukforsikringen, med beaktande av de &sidosédttanden som konstaterats.

De inrdttningar som inte har anslutit sig till avtalet om god anvdndning av ldkemedel och av produkter
och tjanster erhaller ersédttning uppgdende till 70 procent av den del som ersétts av den obligatoriska
sjukforsakringen.

I inget fall kan skillnaden mellan det belopp som kan erséttas och det belopp som ersitts faktureras
patienterna.

»

Malen vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna
LFB och PFM salufor lakemedel som bendmns Alfalastin respektive Javlor.

Genom forordning av den 21 februari 2012 om dndring av forteckningen o6ver de farmaceutiska
specialiteter for vilka ersdttning utgar utover den ersdttning som giller for tjanster under en
sjukhusvistelse som namns i artikel L. 162-22-7 i socialforsikringslagen (JORF av den
28 februari 2012, s. 3486, nedan kallad forordningen av den 21 februari 2012) avfordes dessa
lakemedel fran forteckningen.

Genom ansokningar som inkom till Conseil d’Etat den 13 april 2012 och den 24 april 2012 vickte LFB
och Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) var sin
talan om ogiltigforklaring av forordningen av den 21 februari 2012 i den del likemedlet Alfalastin
avfordes fran forteckningen. Genom en ansékan som inkom till Conseil d’Etat den 1 oktober 2012
vickte PFM talan om ogiltigforklaring av denna forordning i den del likemedlet Javlor avfordes fran
forteckningen.

Den hénskjutande domstolen dr osdker pa huruvida férordningen av den 21 februari 2012 ar forenlig
med bestammelserna i artikel 6 leden 3 och 5 i direktiv 89/105. Den hénskjutande domstolen har
papekat att forordningen inte leder till att ldkemedlen i fraga avfors fran forteckningen Over
specialiteter som omfattas av sjukforsikringen. Ersédttningen bestdms numera genom ett
schablonbelopp for ersittning for uppehélle och vard, enligt en klassificering i diagnosrelaterade
grupper av patienter och det gar inte lingre att, mot uppvisande av rdkning, begira ytterligare
ersdttning, utover den ersittning som géller for tjanster under sjukhusvistelser.

Mot denna bakgrund beslutade Conseil d’Etat att vilandeférklara malen och stilla féljande
tolkningsfragor till domstolen.

”I mal C-271/14:

Innebér bestammelserna i artikel 6 leden 5 i direktiv 89/105 en skyldighet att motivera ett beslut att
avfora en specialitet fran forteckningen Over likemedel som ges till patienter som vardas i
sjukvardsinrattningar och kan bekostas av det obligatoriska sjukforsiakringssystemet, utéver de tjanster
avseende sjukhusvistelser som ersétts genom ett schablonbelopp for uppehille och vard som faststélls
for varje diagnosrelaterad grupp av patienter?
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I mal C-273/14:

Ar bestimmelserna i artikel 6 led 3 och 5 i direktiv 89/105 tillimpliga pa beslut att avféra en specialitet
fran den forteckning 6ver likemedel som ges till patienter som vérdas i sjukvardsinrattningar och kan
bekostas av det obligatoriska sjukforsikringssystemet, utover de tjénster avseende sjukhusvistelser som
ersitts genom ett schablonbelopp for uppehille och vard som faststills for varje diagnosrelaterad grupp
av patienter?”

Domstolens ordférande beslutade den 2 juli 2014 att féorena malen C-271/14 och C-273/14 vad géller
det skriftliga och muntliga forfarandet samt domen.

Provning av tolkningsfragorna

Den hénskjutande domstolen har stillt fragorna for att fa klarhet i huruvida artikel 6 i direktiv 89/105
ska tolkas sa, att den motiveringsskyldighet som foreskrivs i leden 3 och 5 i den artikeln ar tillimplig
pa ett beslut om avforande av en farmaceutisk produkt fran en forteckning over likemedel som ersitts
utover det schablonbelopp som giller for sjukhusvistelser.

LFB och PFM har gjort gillande att motiveringsskyldigheten som foreskrivs i artikel 6 led 5 i
direktiv 89/105 ror samtliga atgiarder avseende ersdttning for likemedel fran sjukforsakringssystemet.
Domstolen har i sin rdttspraxis redan slagit fast att artikel 6 i direktivet ska ges en vid tolkning (dom
kommissionen/Osterrike, C-424/99, EU:C:2001:642 och dom kommissionen/Finland, C-229/00,
EU:C:2003:334). LFB och PFM har papekat att férordningen av den 21 februari 2012 leder till en
minskning av ersdttningsnivan och, darigenom, en minskning av efterfragan pa de likemedel som
avforts fran forteckningen.

PFM har argumenterat pa ett motsvarande sédtt ndr det giller tolkningen av artikel 6 led 3 i
direktiv 89/105.

Den franska regeringen har gjort gillande att tillimpningsomradet for artikel 6 leden 3 och 5 i
direktiv 89/105 dr begransat till beslut som leder till att ett likemedel inte lingre ersdtts genom
sjukforsakringen. De ldkemedel som dr i fraga i det nationella malet omfattas emellertid fortfarande av
sjukforsakringen, trots att de avforts fran den forteckning som avses i artikel L. 162-22-7 forsta stycket
i socialforsakringslagen. Ett beslut sasom det som d&r i fraga i det nationella malet omfattas foljaktligen
inte av tillimpningsomradet for artikel 6 leden 3 och 5 i direktivet.

Den franska regeringen har papekat att atgarden att avfora ett likemedel fran forteckningen i fraga inte
far nagra negativa foljder for sjukhusen. Inkluderandet av ett likemedel i schablonbeloppet for
sjukhusvistelser gors namligen med utgangspunkt i den genomsnittliga kostnaden for de tjanster som
utfors under en sjukhusvistelse. Denna kostnad berédknas arligen. Efter att ett lidkemedel avforts fran
forteckningen overfors det belopp som avser ersdttningen fran sjukforsakringen enligt forteckningen
till den post som avser ersittning for "vistelsen for den diagnosrelaterade grupp av patienter” som
detta likemedel &r hénforligt till. En sadan &tgdrd paverkar foljaktligen inte behandlingen av
patienterna och den eventuella 6kningen av kostnaderna for sjukhusen som foljer ddrav leder inte till
nagon extra kostnad for patienterna.

Den franska regeringen har dessutom gjort gillande att det offentliggérande som avses i artikel 6 led 3
i direktiv 89/105 skulle ske fore den 31 december 1989, men att den forteckning som avses i artikel L.
162-22-7 forsta stycket i socialforsikringslagen dnnu inte hade antagits vid den tidpunkten. Det kan
inte heller anses folja av lydelsen eller syftet med direktivet att detta krdver att de franska
myndigheterna ska genomfora ett sadant tillkdnnagivande eller offentliggérande.
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Den spanska regeringen har anfort foljande. Om de ifragavarande likemedlen, genom foérordningen av
den 21 februari 2012, ska anses ha avforts fran forteckningen Over produkter som omfattas av
sjukforsakringen, foljer det ddrav att forordningen skulle ha motiverats i enlighet med artikel 6 led 5 i
direktiv 89/105. Vad det giller dessa likemedel har den franska regeringen emellertid iakttagit denna
motiveringsskyldighet, d&ven om det i forordningen, nér det giller Javlor, inte anges om forordningen
har antagits pa grundval av rekommendationer eller utlaitanden fran experter, vilket det ankommer pa
den hinskjutande domstolen att kontrollera.

Om det daremot ska anses faststdllt att forordningen av den 21 februari 2012 inte har lett till att de
ifragavarande likemedlen uteslutits fran ersdttning fran sjukforsikringssystemet, anser den spanska
regeringen att forordningen endast har lett till en dndring av upptagandet i forteckningen, vilken inte
omfattas av tillimpningsomradet for artikel 6 leden 3 och 5 i direktiv 89/105.

Med hénvisning till en teleologisk tolkning av direktiv 89/105 har kommissionen gjort gillande att
motiveringsskyldigheten i artikel 6 i direktivet ska ges en vid tolkning (se dom
kommissionen/Osterrike, C-424/99, EU:C:2001:642, punkterna 24-32; dom kommissionen/Finland,
C-229/00, EU:C:2003:334, punkterna 37—40; dom Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, och dom
kommissionen/Osterrike, C-311/07, EU:C:2008:431, punkt 29). Kommissionen anser foljaktligen att
bestimmelserna i artikel 6 led 3 och 5 i direktivet dr tillimpliga pa en sadan éatgérd som férordningen
av den 21 februari 2012.

Domstolen erinrar om att foljande foreskrivs i artikel 6 led 3 i direktiv 89/105. "Medlemsstaterna skall
fore det datum som angivits i artikel 11.1 i en lamplig publikation offentliggéra och tillstilla
kommissionen de kriterier som de ansvariga myndigheterna skall tillimpa ndr de beslutar om ett
lakemedel skall inga i eller lamnas utanfor forteckningarna.” Enligt artikel 6 led 5 i direktivet kravs
dessutom att ”[a]lla beslut om att utesluta en produkt fran forteckningen o6ver likemedel som
omfattas av sjukforsikringssystemet skall innehalla en motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier”.

I forevarande fall leder inte beslutet i fraga till att likemedlen utesluts fran erséttning fran
sjukforsakringen. Déaremot ér syftet med beslutet att dndra villkoren for eller nivan pa ersédttningen for
ldkemedlen och beslutet kan saledes leda till en skdrpning av ersdttningsvillkoren eller till en
minskning av ersittningsnivan avseende dessa likemedel inom ramen for sjukforsakringen.

Domstolen erinrar om att syftet med direktiv 89/105 enligt artikel 1 i samma direktiv ar att alla
nationella atgirder for att kontrollera priserna pa humanlikemedel eller for att begridnsa sortimentet
av de lakemedel som omfattas av de nationella sjukforsikringssystemen i medlemsstaterna ska sta i
overensstimmelse med kraven i detta direktiv (dom kommissionen/Finland, C-229/00, EU:C:2003:334,
punkt 37 och dér angiven réttspraxis).

For att direktivets andamalsenliga verkan ska garanteras krévs det vidare, enligt sjétte skélet i direktivet,
att berérda parter kan forvissa sig om att den administrativa forteckningen 6ver lakemedel bygger pa
objektiva kriterier och att det inte gors nidgon atskillnad mellan inhemska likemedel och likemedel
fran andra medlemsstater (dom kommissionen/Finland, C-229/00, EU:C:2003:334, punkt 39).

I enlighet med dess femte skdl dar syftet med direktiv 89/105 namligen att sékerstdlla insyn i
prissédttningen, dari inbegripet det sétt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen samt de kriterier som
den bygger pa och att gora metoderna for prissittning allmént tillgédngliga for alla dem som é&r
verksamma pa likemedelsmarknaden i medlemsstaterna (se, for ett liknande resonemang, dom
Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, punkt 29).
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Domstolen har for 6vrigt faststéllt att besluten att vissa lakemedel ska vara foremal for hogre erséttning
utgor ett medel for att faststilla omfattningen av det likemedelssortiment som omfattas av
sjukforsakringssystemet och som kan anvindas i behandlingen av en viss sjukdom (dom
kommissionen/Finland, C-229/00, EU:C:2003:334, punkt 38).

Mot denna bakgrund skulle det strida mot syftet att sdkerstilla insyn om ett sddant beslut som det som
ar aktuellt i det nationella mélet inte omfattades av den i artikel 6 leden 3 och 5 i direktiv 89/105
foreskrivna motiveringsskyldigheten. Denna motiveringsskyldighet avser att gora det mojligt for
berérda parter att kontrollera att beslut om prissittning av likemedel och beslut om att lata
lakemedlen omfattas av de nationella sjukforsakringssystemen grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier samt att det inte gors nagon atskillnad mellan inhemska likemedel och
lakemedel fran andra medlemsstater.

Mot bakgrund av det ovan anférda ska fragorna besvaras enligt f6ljande. Artikel 6 i direktiv 89/105 ska
tolkas sa, att den motiveringsskyldighet som foreskrivs i leden 3 och 5 i den artikeln &r tillamplig pa ett
beslut som skirper ersiattningsvillkoren eller minskar ersdttningsnivan avseende ett likemedel genom
att utesluta detta fran forteckningen 6ver farmaceutiska specialiteter for vilka ersattning utgar fran de
obligatoriska sjukforsiakringssystemen, utover den ersdttning som utgar for tjanster under en
sjukhusvistelse, vilka ersétts enligt ett schablonbelopp for vistelse och vérd.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pad den nationella domstolen att besluta om rattegéngskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra 4n ndmnda parter har haft ar inte
ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (attonde avdelningen) foljande:

Artikel 6 i radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgidrder som
reglerar prissittningen pa humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen ska tolkas sa, att den motiveringsskyldighet som foreskrivs i leden 3
och 5 i den artikeln ar tillimplig pa ett beslut som skirper ersittningsvillkoren eller minskar
ersittningsnivan avseende ett likemedel genom att utesluta detta fran forteckningen over
farmaceutiska  specialiteter for vilka  ersdttning utgar fran de  obligatoriska
sjukforsikringssystemen, utover den ersittning som utgar for tjanster under en sjukhusvistelse,
vilka ersitts enligt ett schablonbelopp for vistelse och vard.

Underskrifter
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