ROZSUDEK ZE DNE 20. 1. 2005 — VEC C-245/03

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senétu)
20. ledna 2005 "

Ve véci C-245/03,

jejimz pfedmétem je Z4dost o rozhodnuti o pfedbéZné otdzce na zékladé Clén-
ku 234 ES, podand rozhodnutim Conseil d’Etat (Belgie) ze dne 9. kvétna 2003,
doslym Soudnimu dvoru dne 10. ¢ervna 2003, v fizeni:

Merck, Sharp & Dohme BV

proti

Belgickému stitu,

SOUDNI DVUR (druhy senét),

ve sloZeni C. W. A, Timmermans, predseda senétu, R. Silva de Lapuerta (zpravodaj),
C. Gulmann, R. Schintgen a G. Arestis, soudci,

* Jednaci jazyk: francouzitina.
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generdlni advokat: A. Tizzano,
vedouci soudni kanceldfe: M. Mugica Arzamendi, vrchni rada,

s ptihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednéni konaném dne 14. ervence 2004,

s ohledem na vyjidi'eni piedlozend:

— za Merck, Sharp & Dohme BV R. Subiottem, solicitor, a T. Grafem, avocat,

— za belgickou vlddu A. Snoecx, jako zmocnénkyni, ve spoluprici s L. Levi

a L. Deprém, avocats,

— za ddnskou vlddu J. Moldem, jako zmocnéncem,

— za nizozemskou vlddu H. G. Sevenster, jako zmocnénkyni,

— za finskou vlddu T. Pynnd, jako zmocnénkyni,

— za norskou vladu A. Enersen a F. Platou Amble, jako zmocnénkynémi,
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— za Komisi Evropskych spolecenstvi H. Stovlbaekem a B. Stromskym, jako
zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokita na jedndni konaném dne
30. zari 2004,

vydava tento

Rozsudek

Zadost o rozhodnuti o piedb&iné otdzce se tykd vykladu ¢l 6 bodu 1 prvniho
pododstavce smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti
opatieni upravujicich tvorbu cen u huménnich lé¢ivych pfipravka a jejich zaclenéni
do oblasti psobnosti vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi (Ut. vést. L 40,
s. 8 Zvl. vyd. 05/01, s. 345; dile jen ,smérnice”).

Tato Zadost byla poddna v rdmci sporu mezi spole¢nosti Merck, Sharp & Dohme BV
(déle jen ,Merck”) a belgickym statem ve véci konkludentniho rozhodnuti ministra
socidlnich véci a dichodového zabezpeceni (dale jen ,ministr”) o zamitnuti schvéleni
hrazeni hromadné vyrédbéného 1é¢ivého ptipravku Proscar z povinného zdravotniho
a nemocenského pojisténi.
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Pravni ramec

Prdvni vprava Spolecenstvi

Paty a $esty bod odiivodnéni smérnice znf takto:

svzhledem k tomu, Ze cilem této smérnice je ziskat celkovy prehled o dohodéch
o tvorbé cen na tdrovni jednotlivych statd véetné toho, jakym zpisobem funguiji
v jednotlivych piipadech, a o veskerych kritériich, o ktera se opiraji, a umoznit k nim
vefejny piistup vSem, kdo plisobi na trhu s 1é¢ivymi ptipravky v ¢lenskych statech; Ze
by tyto informace mély byt vel'ejné;

vzhledem k tomu, Ze jako prvni krok k odstranéni téchto rozdilt je naléhavé nutné
stanovit fadu poZadavkdl umoziujicich viem zicastnénym osobam ovéiit, Ze
vnitrostatni opatieni nevytvateji mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu ani
opatieni s rovnocennym tuc¢inkem; Ze se vdak tyto poZadavky nedotykaji politiky
¢lenskych statd, kterd se spoléhd predeviim na svobodnou hospodatskou soutéZ pii
tvorbé cen lé¢ivych plipravkd; Ze se tyto pozadavky rovnéZ dotykaji politiky
jednotlivych statt v oblasti tvorby cen a zavadéni systémi socidlniho zabezpeceni jen
do té miry, v niZ je to nutné k zaji§téni prihlednosti ve smyslu této smérnice”,

Clanek 6 smérnice stanovi:

+Nasledujici ustanoveni se pouZiji, jestlize je l1é¢ivy piipravek hrazen systémem
zdravotniho poji$téni jen poté, co piislusné organy rozhodnou o zapisu doty¢ného
légivého piipravku do pozitivniho seznamu 1é¢ivych pripravk hrazenych vnitro-
stdtnim systémem zdravotniho pojidténi.
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Clenské staty zajistf, aby rozhodnuti o z4dosti podané v souladu s pozadavky
stanovenymi piislu§nym c¢lenskym stdtem drzitelem rozhodnuti o registraci
o tom, aby lécivy piipravek byl zapsin do seznamu 1é¢iv hrazenych systémem
zdravotntho pojisténi, bylo pfijato a sdéleno Zadateli do 90 dnfi od obdrZeni
zédosti. Pokud zddost podle tohoto ¢lanku mize byt poddna diive, nez pifslusné
organy schvali cenu tGctovanou za piipravek podle élanku 2, nebo jsou-li
rozhodnuti o cené 1é¢ivého pripravku a rozhodnuti o jeho zdpisu do seznamu
pfipravkél hrazenych systémem zdravotniho poji§téni pfijimdna v jediném
sprévnim fizeni, prodluzuje se tato lhfita o dal$ich 90 dnt. Zadatel musi dodat
prislusnym orginiim dostate¢né informace. Nejsou-li informace piilozené
k Zadosti dostate¢né, Ihiita se stavi a piislu$né orginy neprodlené oznami
zadateli, jaké doplnujici informace jsou nutné.

Pokud uréity ¢lensky stat nedovoluje podat zidost podle tohoto ¢lanku drive,
nez piislusné organy schvéli cenu, kterd ma byt Gétovana za piipravek podle
¢lanku 2, musi doty¢ny ¢lensky stat zajistit, Ze celkova lhita pro obé fizenf
nepreséhne 180 dnt. Tato lhiita mtZe byt prodlouZena v souladu s ¢ldnkem 2

nebo stavena podle predchoziho pododstavce.

Kazdé rozhodnuti o zamitnuti zépisu 1é¢ivého piipravku do seznamu pripravkit
hrazenych systémem zdravotniho poji§téni musi obsahovat odtivodnéni na
zédkladé objektivnich a ovéfitelnych kritérif, véetné, je-li to nezbytné, znaleckych
posudki nebo doporudeni, o kterd se rozhodnuti opird. Kromé toho musi byt
zadatel informovén o opravnych prostiedcich, kterych maze podle platnych
predpistl vyuzit, a o lhiitdch pro jejich uplatnéni®.
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Vnitrostdtni pravni dprava

K datu zadosti o schvaleni hrazeni lé¢ivého piipravku Proscar, tedy ke dni 2. Gino-
ra 1993, se zdpis do seznamu hrazenych hromadné vyrdbénych lé¢ivych piipravki
iidil zdkonem ze dne 9. srpna 1963 a kralovskou vyhléskou ze dne 2. zaii 1980. Tyto
piedpisy neobsahovaly Zédnou zminku o prévnich tcincich prekroceni lhity pro
odpovéd na zédost o zépis.

Krélovska vyhlaska ze dne 2. z4ii 1980 byla zménéna shrnujicim zdkonem ze dne
14. ¢ervence 1994 o zdravotnim a nemocenském pojisténi, ve znéni vyplyvajicim ze
zdkona ze dne 10. srpna 2001 o opatienich v oblasti zdravotni péce, ktery nabyl
ti¢innosti dne 1. ledna 2002 a provedl smérnici do belgického prava (déle jen ,zdkon
ze dne 14. ervence 1994“). Tyto texty zavedly, co se tyce Zadosti o zdpis léc¢ivych
piipravkit do seznamu hrazenych hromadné vyrdbénych lé¢ivych piipravkd,
v piipadé piekroceni lhiity systém souhlasu ml¢ky (automatického zapisu).

Spor v piivodnim fizeni a piedbézna otazka

Dne 2. tinora 1993 spole¢nost Meirck poZédala Institut national d’assurance maladie
invalidité (dale jen ,INAMI") o schvéleni hrazeni hromadné vyrabéného léc¢ivého
piipravku Proscar, piredepisovaného pifi 1é¢bé a kontrole benigni hyperplazie
prostaty. K této Zédosti byla piipojena schvalovaci dokumentace obsahujici zejména
stanovisko komise pro prihlednost lé¢ivych pifpravkd (commission de transparence
des médicaments) ze dne 3. ledna 1993 zahrnujicf hodnoceni lé¢ebného vyznamu
lé¢ivého piipravku ve farmakologické skupiné, do niz ndlezi, jakoZ i hodnoceni
baleni lé¢ivého piipravku ve vztahu k dévkovani pii uvedenych patologickych
stavech a ve vztahu k ndkladtm na zdravotni péci.
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Dne 1. éervence 1993 vydala technickd rada pro hromadné vyrédbéné lé¢ivé ptipravky
(conseil technique des spécialités pharmaceutiques; déle jen ,CTSP“) INAMI
neptiznivé odivodnéné stanovisko ke schvéleni hrazenf piipravku Proscar. Toto
odiivodnéné stanovisko bylo spole¢nosti Merck ozndmeno dopisem ze dne
8. ¢ervence 1993.

Dne 11. srpna 1993 spole¢nost Merck zaslala INAMI piipis obsahujici jeji
ptipominky k nepfiznivému stanovisku CTSP. Dne 2. za#i 1993 se CTSP rozhodla
opatfit si pred definitivnim rozhodnutim stanovisko nékolika znalcti ,k otdzce, ve
kterych ptipadech je pouziti takového léCivého piipravku zcela nevyhnutelné,
a v rozsahu, v némZ bude odpovéd kladnd, ke zpiisobu, jakym to objektivné
prokazat.”

Dne 12. ledna 1994 vydali znalci negativni stanovisko, pokud jde o hrazeni
ptipravku Proscar. Méli totiZ za to, Ze uvedeny vyrobek predstavuje spiSe piipravek
utiSujici nez lécebny.

Dne 10. Gnora 1994 tedy CTSP vydala nové negativni stanovisko k hrazenf pfipravku
Proscar.

Dne 25. tinora 1994 spole¢nost Merck napsala INAMI, aby zménila Zadost
o schvédleni hrazeni pfipravku Proscar. Navrhla hrazeni v kategorii C, pro-
stiednictvim zdpisu 1é¢ivého ptipravku do kapitoly IV pfilohy I kralovské vyhlasky

ze dne 2. zaf{ 1980. Dne 1. dubna 1994 spole¢nost Merck navrhla jako alternativu
schvéleni hrazeni pfipravku Proscar v kategorii Cs.

Dne 14. dubna 1994 CTSP ptezkoumala tyto nové névrhy a dosla k zavéru, Ze
nemohou zménit nepfiznivé stanovisko, jez vydala predtim.
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Komise pro dohody mezi lékérniky a pojisovnami (commission des conventions
pharmaciens, organismes assureurs) INAMI nevyjadfila dne 8. cervence 1994
k nepfiznivému stanovisku CTSP Z4dné pfipominky. Dne 17. fijna 1994 vydal
pojistovaci vybor (comité de I'assurance) INAMI rovnéz nepiiznivé stanovisko ke
schviéleni hrazeni ptipravku Proscar.

Dne 27. tnora 1995 informoval ministr spoleénost Merck o tom, Ze neschvalil
hrazeni pfipravku Proscar z povinného zdravotniho a nemocenského pojisténi.

Toto rozhodnuti bylo spole¢nosti Merck napadeno a nakonec dne 7. ¢ervna 1996
zruseno Conseil d’Etat z d@voduy, Ze rozhodnuti o zépisu nebo odmitnuti zépisu
piipraviku do seznamu hrazenych hromadné vyrabénych lé¢ivych piipravka nélezi
do pravomoci krdle, a nikoliv ministra.

Dne 3. &ervence 1996 spole¢nost Merck vyzvala druhou stranu ke spinéni tohoto
rozsudku tim, Ze ji schvalf hrazeni piipravku Proscar pozadované v Zadosti podané
dne 2. tnora 1993. Vzhledem k tomu, Ze piislu$ny spravni organ se po dobu ¢yt
mésici nevyjddiil, byla tato Zadost konkludentné zamitnuta. Toto konkludentni
zamitnuti bylo pfedmétem Zaloby v piivodnim fizeni.

Za téchto okolnosti se Conseil d’Etat rozhodla prerugit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbéznou otizku:

»Ma byt lhiita 90 dnfy, jez miZe byt prodlouZena o dalich 90 dnt, uvedend v ¢l. 6
bodé 1 prvnim pododstavei smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988
o prithlednosti opatieni upravyjicich tvorbu cen u huménnich 1é¢ivych piipravki
a jejich za¢lenéni do oblasti ptisobnosti vnitrostdtnich systémi zdravotniho pojidténi
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pokliddana za lhiitu pouze orienta¢ni, nebo za lhiitu zdvaznou, a v tomto poslednim
ptipadé, jaké jsou dusledky jejiho ptipadného ptekrodeni, pokud jde o odpovéd na
zadost o zdpis 1é¢ivého pripravku do seznamu lécivych piipravkit hrazenych
systémem zdravotniho pojisténi?

Ma byt toto piekroceni vyklddéno tak, Ze se rovnd zdpisu do vy$e uvedeného
seznamu?*

K predbézné otazce

Aby bylo mozno uzitetné odpovédét na tuto otdzku, je tfeba urdit zaprvé povahu
lhaty stanovené v ¢l. 6 bodé 1 prvnim pododstavci smérnice a zadruhé disledky
stanovené touto smérnici v pripadé pfekroceni této lhity.

K orientacn{ nebo zdvazné povaze lhiity uvedené v ¢l. 6 bodé 1 prvnim pododstavci
smérnice

Co se tyce toho, zda m4 lhita uvedend v ¢€l. 6 bodé 1 prvnim pododstavci smérnice
povahu orienta¢ni nebo zévaznou, je téeba uvést, jako to ucinil generédlni advokat
v bodé 36 svého stanoviska, Ze jak ze znéni, tak ze struktury tohoto ustanoveni
vyplyv4, Ze dotyéna lhiita musi byt povaZovana za zdvaznou.
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Jednak totiZ pouZiti slovesa ,zajistit“ v jeho oznamovacim tvaru a presné vymezeni
pravidel pocitani doty¢né Ihity ukazuji, Ze piislu$né organy jsou pii piijiméani svych
rozhodnuti povinny stanovenou lhitu dodrzovat.

Kromé toho ¢l. 6 bod 1 prvni pododstavec smérnice urc¢uje presné rovnéZz podminky
prodlouZeni a stavéni doty¢éné lhaty. Pfesné vymezeni téchto podminek by pritom
bylo zbaveno uzite¢ného uéinku, pokud by ¢lenské staty nemusely uvedenou lhiitu
dodrzovat.

Tento vyklad ¢l. 6 bodu 1 prvniho pododstavce smérnice potvizuje cil smérnice,
kterym je, jak vyplyva z $estého bodu jejiho odiivodnéni, umoznit zacastnénym
piesvédéit se o tom, Ze sprévni zdpis 1é¢ivych pripravkit odpovidd objektivnim
kritérifm a Ze nedochdzi k Zadné diskriminaci mezi vnitrostdtnimi lé¢ivymi piipravky
a lé¢ivymi piipravky pochézejicimi z jinych ¢lenskych statd (viz rozsudek ze dne
12. ¢ervna 2003, Komise v. Finsko, C-229/00, Recueil, s. I-5727, bod 39).

S ohledem na tyto tGivahy je tedy tieba odpovédét na prvni ¢ast predbézné otazky tak,
ze Ihita stanovend v ¢l. 6 bodé 1 prvnim pododstavci smérnice je lhiitou zdvaznou,
kterou vnitrostatni organy nemaji prévo prekrocit.

K disledkiim prekrodent lhiity pro odpovéd prislusného orgdnu

Uvodem je tfeba pfipomenout, 7e ¢l. 6 bod 1 smérnice neobsahuje Zidnou
informaci, pokud jde o désledky piekroéent lhity pro odpovéd spravniho organu na
7adost o zapis lécivého piipravku do pozitivniho seznamu hrazenych lééivych
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ptipravkii. Tento ¢linek zvld$té neuptestiuje, zda takové prekrodeni zptsobuje
automaticky zépis do uvedeného seznamu.

JelikoZ toto upfesnéni nadto nevyplyva z ziddného jiného ustanoveni smérnice, je
namisté prezkoumat idel a strukturu smérnice za ti¢elem rozhodnuti, zda musi byt
vykladdna v tom smyslu, Ze uklddd automaticky zdpis lé¢ivého piipravku do
pozitivniho seznamu hrazenych 1éCivych piipravkd, jestlize je lhita stanovena v ¢l. 6
bodé 1 prvnim pododstavci této smérnice piekrocena.

V tomto ohledu je tfeba ptipomenout, Ze $esty bod odGvodnéni smérnice vyjadiuje,
ze pozadavky na prihlednost vyplyvajici z této smérnice se dotykaji politiky
jednotlivych stiti v oblasti tvorby cen a zavadéni systém socidlniho zabezpeceni jen
do té miry, v nfZ je to nutné k zajisténi prihlednosti ve smyslu smérnice. Z toho
vyplyvd, Ze smérnice vychdzi z myslenky minimdlntho zasahovéni do organizace
vnitfni politiky ¢lenskych stitd v oblasti socidlniho zabezpeceni.

Kromé toho z ustdlené judikatury vyplyvé, Ze pravo Spolecenstvi nezasahuje do
pravomoci Clenskych stdti uspofddat své systémy socidlntho zabezpedeni (viz
zejména rozsudky ze dne 7. Gnora 1984, Duphar a dalsi, C-238/82, Recueil, s. 523,
bod 16, a ze dne 17. ¢ervna 1997, Sodemare a dalsi, C-70/95, Recueil, s. I-3395,
bod 27) a Ze pii neexistenci harmonizace na drovni Spolecenstvi je véci legislativy
kazdého ¢lenského statu stanovit podminky poskytovani dévek v oblasti socidlniho
zabezpeceni (viz zejména rozsudky ze dne 24. dubna 1980, Coonan, C-110/79,
Recueil, s. 1445, bod 12; ze dne 4. fijna 1991, Paraschi, C-349/87, Recuelil, s. I-4501,
bod 15, a ze dne 30. ledna 1997, Stober a Piosa Pereira, C-4/95 a C-5/95, Recueil,
s. I-511, bod 36).

Pokud tedy neexistuje zvlastni ustanoveni smérnice, je véci ¢lenskych statd urdit
dtsledky piekroceni Ihiity, za podminky, Ze pravidla, jez stanovi, jednak nebudou
méné pifznivéa neZ pravidla vztahujici se na podobné situace (zdsada rovnocennosti)
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a jednak prakticky neznemozni nebo nadmérné neztiZi vykon prav pfiznanych
prdvnim faddem Spolecenstvi (zdsada efektivity) (viz rozsudky ze dne 24. zaii 2002,
Grundig Italiana, C-255/00, Recueil, s. I-8003, bod 33; a ze dne 9. prosince 2003,
Komise v. Italie, C-129/00, Recueil, s. 1-14637, bod 25). '

Tento vyklad je potvrzen rozdilem v zachdzent, jez smérnice vyhrazuje pro Zadosti
o schvéleni prodejni ceny nebo zvyseni této ceny ve srovnani s zidostmi o zdpis
lé¢ivych piipravkil do pozitivniho seznamu,

Je piitom namisté konstatovat, Ze pokud smérnice zamysli postihovat nedodrZeni
Ihity tim, Ze Zadosti je vyhovéno ze zdkona, uvadi tak vyslovné.

Clanek 2 bod 1 smérnice, tykajici se Zadosti o schvéleni prodejni ceny lé¢ivych

piipravkd, tak v tomto piipadé stanovi, Ze ,[n]eni-li rozhodnuti piijato v uvedené
lhiité nebo lhatach, je Zadatel opravnén uvadét pifpravek na trh za navrzenou cenu®.

Stejné tak ¢l. 3 bod 1 tieti pododstavec smérnice, tykajici se Zadosti o schvaleni
zvy$eni ceny lé¢ivého piipravku jiz uvedeného na trh, v tomto piipadé stanovi, Ze
s[n]eni-li rozhodnuti pfijato v uvedené lhitté¢ nebo lhitich, je Zadatel opravnén
uplatnit plné pozadované zvy$eni ceny”.
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S ohledem na tyto Gvahy je namisté odpovédét na druhou ¢ast polozené otdzky tak,
ze smérnice musi byt vykldddna v tom smyslu, Ze neukladd automaticky zapis
lécivého pripravku do seznamu hromadné vyrdbénych 1é¢ivych piipravkd hrazenych
systémem zdravotniho pojiténi v piipadé prekrodeni lhiity stanovené v ¢l. 6 bodé 1
prvanim pododstavci této smérnice.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4d, pokud jde o Gdastniky pivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho ffzeni vzhledem ke sporu probihajicimu pied piedkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o ndkladech fizeni piislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé
ptedlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru neZ vyjadieni uvedenych tcastnikd
fizen{ se nenahrazuji.

Z téchto diivodt Soudni dvir (druhy sendt) rozhodl takto:

1) Lhuta stanovena v ¢l. 6 bodé 1 prvnim pododstavci smérnice Rady 89/105/
EHS ze dne 21, prosince 1988 o prihlednosti opatieni upravujicich tvorbu
cen u humannich lé¢ivych pripravki a jejich zaclenéni do oblasti
piasobnosti vnitrostitnich systém zdravetniho pojisténi je lhitou zava-
znou, kterou vnitrostatni organy nemaji pravo prekrocit.

2) Clanek 6 bod 1 prvni pododstavec smérnice 89/105 neuklada automaticky
zapis léc¢ivého pripravku do seznamu hromadné vyrabénych lécivych
piipravkd hrazenych systémem zdravotniho pojisténi v pripadé prekroceni
lhity stanovené v uvedeném clanku.

Podpisy.
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