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Shrnuti rozsudku

1. Sblizovdni prdvnich predpisii — Lécivé pripravky — Smérnice 89/105 — Humdnni lécivé
pripravky
(Smérnice Rady 89/105, ¢l. 1 odst. 1 a él. 4 odst. 1)

2. Sblizovdni prdvnich predpisii — LéCivé pripravky — Smérnice 89/105 — Humdnni lécivé
pripravky
(Smeérnice Rady 89/105, ¢l. 4 odst. 1)
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pripravky
(Smérnice Rady 89/105, ¢l. 4 odst. 1)

3. SbliZovdni prdvnich predpisii — LéCivé pripravky — Smérnice 89/105 — Humdnni lécivé

. SbliZovdni prdvnich predpisii — Lécivé pripravky — Smérnice 89/105 — Humdnni 1éCivé

pripravky
(Smérnice Rady 89/105, ¢l. 4 odst. 1)

. Sblizovdni prdvnich predpisi — Lécivé pripravky — Smérnice 89/105 — Humdnni léCivé

pripravky
(Smérnice Rady 89/105, ¢l. 4 odst. 2)

. Clének 4 odst. 1 smérnice 89/105
o prihlednosti opatfeni upravuyjicich
tvorbu cen u huménnich lécivych
pripravkl a jejich zacClenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systémi zdra-
votniho pojisténi je nutno vykladat v tom
smyslu, ze prislusné orginy clenského
stitu mohou za podminky, ze budou
dodrzeny pozadavky stanovené timto usta-
novenim, pfijmout obecné zdvazni
opatreni spocivajici ve sniZzeni cen vsech
lé¢ivych pripravki nebo urcité kategorie
lé¢ivych pripravkd, i kdyz pred prijetim
téchto opatfeni nedo$lo ke zmrazeni
téchto cen.

Pojem ,zmrazeni cen vSech léc¢ivych
pripravkl nebo urcité kategorie lécivych
pripravkil”, ktery je uveden v ¢l. 4 odst. 1
smérnice 89/105, totiz jednak zahrnuje
vSechna vnitrostatni opatfeni zaméfend na
kontrolu cen lécivych pripravkd, a to
i tehdy, pokud témto opatfenim nepied-
chézelo zmrazeni téchto cen. Vnitrostatni
opatfeni, jez spocivaji ve sniZeni cen vSech
1é¢ivych pripravkd nebo uréitych kategorii
lé¢ivych pripravkd, predstavuji vnitrostatni
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opatfeni ke kontrole cen lécivych
pripravkl ve smyslu ¢l. 1 odst. 1 uvedené
smérnice. V disledku toho musi byt tato
opatfeni v souladu s pozadavky této
smérnice, zejména s témi, které stanovi
¢lanek 4 smérnice 89/105. Opacny vyklad
by znamenal, Ze z rozsahu pusobnosti
tohoto ustanoveni by byla vyloucena
opatfeni spocivajici ve sniZzeni cen vsech
1é¢ivych pripravka nebo urcitych kategorif
1ékt, pokud by jim nepredchizelo zmra-
zeni téchto cen.

Krom toho smeérnice 89/105 vychazi
z myslenky minimélniho zasahovani do
organizace vnitfni politiky ¢lenskych stati
v oblasti socidlnitho zabezpeceni. Vyklad,
podle kterého by pred prijetim opatfeni
spocivajicich ve snizeni cen vsech lé¢ivych
pripravkt nebo urcitych kategorii 1é¢ivych
pripravk( musely byt tyto ceny zmrazeny,
by proto ovliviioval politiku ¢lenskych
statd v oblasti tvorby cen nad ramec toho,
co je nezbytné pro zajisténi prihlednosti ve
smyslu uvedené smérnice, protoze jeho
ucinkem by bylo ulozeni povinnosti ¢len-
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skym stitim, aby pred sniZenim cen
1é¢ivych pripravka prijaly opatreni k jejich
zmrazeni.

(viz body 29-32, 34, 36—38, vyrok 1)

2. Clanek 4 odst. 1 smérnice 89/105

o prahlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humdnnich lécivych
pripravkil a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systémd zdra-
votniho pojisténi je nutno vykladat v tom
smyslu, ze za podminky, Ze jsou dodrzeny
pozadavky stanovené timto ustanovenim,
Ize opatteni spocivajici ve sniZzeni cen vech
1é¢ivych pripravka nebo urcitych kategorif
1é¢ivych pripravkd prijmout vicekrit za
rok, a to i po dobu nékolika let.

Ze znéni uvedeného ¢l. 4 odst. 1 totiz
vyplyva, ze kazdoro¢ni ovéreni makroeko-
nomickych podminek stanovené timto
ustanovenim predstavuje minimalni poza-
davek, ktery nebrani tomu, aby ¢lensky stat
provedl takovéto ovéreni vicekrat za rok
a aby, pokud to vysledky jeho ovéfeni
odtivodnuji, zachoval zmrazeni cen v§ech
léc¢ivych pripravki nebo urcitych kategorii
lé¢ivych pripravki, nebo aby ptijal opatteni
spocivajici ve zvySeni nebo snizeni téchto
cen.

Pokud to tyto vysledky odavodiuji,
uvedené ustanoveni rovnéz nebrani tomu,
aby clensky stat prijal nebo zachoval
takovato opatfeni po dobu nékolika let.

(viz body 41-43, vyrok 2)

. Clanek 4 odst. 1 smérnice 89/105

o prahlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humdnnich Ilécivych
pripravkt a jejich zaélenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostitnich systémua zdra-
votniho pojisténi je nutno vykladat v tom
smyslu, Ze nebrani tomu, aby byla opatreni
zaméfend na kontrolu cen vsech 1é¢ivych
pripravki nebo urcitych kategorii 1é¢ivych
pripravkd prijata na zakladé odhadovanych
vydaji za podminky, Ze jsou dodrzeny
pozadavky stanovené timto ustanovenim
a ze tyto odhady jsou zaloZeny na objek-
tivnich a ovéfitelnych skute¢nostech.

Opacny vyklad by totiz predstavoval zasah
do organizace vnitfni politiky ¢lenskych
statd v oblasti socidlniho zabezpeceni
a ovlivitoval by politiku téchto stati
v oblasti tvorby cen lécivych pripravka
nad ramec toho, co je nezbytné pro
zajisténi prihlednosti ve smyslu smérnice
89/105.

(viz body 47, 49, vyrok 3)
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4. Clinek 4 odst. 1 smérnice 89/105

o prahlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humannich léc¢ivych
pripravkt a jejich zacélenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostitnich systémd zdra-
votniho pojisténi je nutno vykladat v tom
smyslu, Ze je na clenskych stitech, aby
v souladu s cilem prihlednosti sledovanym
touto smérnici, jakoz i pozadavky stanove-
nymi timto ustanovenim urcily kritéria, na
jejichz zakladé ma byt provedeno prezkou-
méani makroekonomickych podminek
stanovené v tomto ustanoveni, a Ze
témito kritérii mohou byt samotné vydaje
na léc¢ivé pripravky, celkové vydaje na
zdravotnictvi nebo i jiné druhy vydaju.

(viz bod 55, vyrok 4)

. Clanek 4 odst. 2 smeérnice 89/105
o prahlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humdnnich lécivych
pripravkl a jejich zacClenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostitnich systémua zdra-
votniho pojisténi je nutno vykladat v tom
smyslu:

— ze Clenské stity musi v kazdém
pripadé stanovit moznost pro podnik,
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ktery je dotCen opatienim ke zmrazen{
nebo snizeni cen vSech léc¢ivych
pripravklt nebo nékterych kategorii
1é¢ivych pripravka, pozadat
o vyjimku z ceny uloZené podle
téchto opatren;

Ze Clenské staty jsou povinny zajistit,
aby bylo pfijato odtivodnéné rozhod-

Sy

nuti o kazdé zadosti tohoto druhu, a

ze konkrétni ti¢ast dotéeného podniku
spocivé jednak v dostate¢ném uvedeni
zvlastnich davodd odavodnujicich
jeho zadost o vyjimku, a jednak v pied-
loZeni dopliyjicich informaci
v pripadé, Zze informace uvedené
v Zadosti jsou nedostatecné.

(viz bod 61, vyrok 5)



