ROZSUDEK ZE DNE 14. 1. 2010 — SPOJENE VECI C-471/07 a C-472/07
ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tfetiho senétu)
14. ledna 2010*

Ve spojenych vécech C-471/07 a C-472/07,

jejichz pfedmétem jsou zddosti o rozhodnuti o pfedbézné otézce na zdkladé ¢lanku 234
ES, podané rozhodnutimi Conseil d'Etat (Belgie) ze dne 15. fijna 2007, doslymi
Soudnimu dvoru dne 24. fijna 2007, v fizeni

Association générale de l'industrie du médicament (AGIM) ASBL (C-471/07
a C-472/07),

Bayer SA (C-471/07 a C-472/07),

Pfizer SA (C-471/07 a C-472/07),

Servier Benelux SA (C-471/07 a C-472/07),

Janssen Cilag SA (C-471/07),

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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Sanofi-Aventis Belgium SA, dfive Sanofi-Synthelabo SA (C-472/07),

proti

Belgickému statu,

za pritomnosti:

Sanofi-Aventis Belgium SA (C-471/07),

SOUDNI DVUR (tfeti senét),

ve slozeni K. Lenaerts, predseda sendtu, R. Silva de Lapuerta (zpravodajka), E. Juhész,
G. Arestis a T. von Danwitz, soudci,

generalni advokatka: V. Trstenjak,
vedouci soudni kanceldre: R. Grass,

s prihlédnutim k pisemné ¢ésti fizeni,
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s ohledem na vyjadreni predlozena:

- za Association générale de I'industrie du médicament (AGIM) ASBL, Bayer SA,
Janssen Cilag SA, Pfizer SA, Sanofi-Aventis Belgium SA a Servier Benelux SA
X. Leurquinem, avocat,

- za belgickou vladu T. Maternem, jako zmocnéncem, ve spolupraci s J. Sohierem
a P. Hofstrdsslerem, avocats,

- za polskou vladu M. Dowgielewiczem, jako zmocnéncem,

- za Komisi Evropskych spolecenstvi M. Simerdovou a R. Troostersem, jako
zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlni advokatky,
rozhodnout véc bez stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dosti o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykaji vykladu ¢l. 4 odst. 1 smérnice Rady
89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o priihlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen
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u huménnich lécivych pripravka a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostatnich
systému zdravotniho pojisténi (UF. vést. 1989, L 40, s. 8; Zvl. vyd. 05/01, s. 145).

Tyto zadosti byly poddny v rdmci sport mezi Association générale de l'industrie du
médicament (AGIM) ASBL, Bayer SA, Pfizer SA, Servier Benelux SA, Janssen Cilag SA
a Sanofi-Aventis Belgium SA, diive Sanofi-Synthelabo SA, (déle jen, spolec¢né, ,Zalobci
v ptivodnim fizeni“) a Belgickym stdtem ve véci opatfeni vedoucich k zmrazeni cen
lé¢ivych pripravki, prijatych belgickou vladou.

Pravni ramec

Prdvni uprava Spolecenstvi

Péty a Sesty bod odtivodnéni smérnice 89/105 maji nasledujici znéni:

»vzhledem k tomu, Ze cilem této smérnice je ziskat celkovy prehled o dohodéch o tvorbé
cen na trovni jednotlivych stat v¢etné toho, jakym zptisobem funguji v jednotlivych
pripadech, a o veskerych kritériich, o ktera se opiraji, a umoznit k nim vefejny pristup
v$em, kdo ptisobi na trhu s 1é¢ivymi piipravky v ¢lenskych statech; |[...]

vzhledem k tomu, Ze jako prvni krok k odstranéni téchto rozdilti je naléhavé nutné
stanovit fadu pozadavkdl umoziujicich vSem ztcastnénym osobam ovérit, ze
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vnitrostatni opatfeni nevytvareji mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu ani opatteni
s rovnocennym Uc¢inkem,; Ze se vSak tyto pozadavky nedotykaji politiky ¢lenskych statd,
ktera se spoléha predev$im na svobodnou hospodarskou soutéz pri tvorbé cen 1é¢ivych
pripravkd; Ze se tyto pozadavky rovnéz dotykaji politiky jednotlivych statti v oblasti
tvorby cen a zavadéni systém socidlniho zabezpeceni jen do té miry, v niz je to nutné
k zajisténi prahlednosti ve smyslu této smérnice.”

Clanek 4 odst. 1 uvedené smérnice stanovi:

»V pripadé zmrazeni cen vsech léCivych pripravkd nebo urcité kategorie 1éCivych

pripravka prislusnymi orgény ¢lenského statu ovéruje ¢lensky stat nejméné jednou za

rok, zda makroekonomické podminky odtivodnuji zachovéni zmrazeni. Do 90 dnti od

zahdjeni tohoto ovéfovani prislusné orgdny ozndmi pripadné provedend zvyseni nebo
ey

sniZeni cen.

Vuitrostdtni pravni tiprava

Ministerska vyhldska ze dne 29. prosince 1989 o cenidch hrazenych 1é¢ivych pripravki
(Moniteur belge ze dne 6. ledna 1990, s. 162), ve znéni ministerskych vyhldsek ze dne
20. ledna 2003 (Moniteur belge ze dne 11. unora 2003, s. 6877) a 13. ¢ervna 2005
(Moniteur belge ze dne 1. ¢ervence 2005, s. 30399), prijatd na zakladé programového
zékona ze dne 22. prosince 1989 (Moniteur belge ze dne 30. prosince 1989, s. 21382),
zmrazila ceny lé¢ivych pripravki pro obdobi 1. ledna az 31. prosince 2003 a 1. ¢ervence
az 31. prosince 2005.
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Spory v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Ve véci C-471/07 se zalobci v ptivodnim fizeni zalobou podanou dne 11. dubna 2003
k predkladajicimu soudu domédhali zruSeni ¢lanku 3 ministerské vyhlasky ze dne
20. ledna 2003 v rozsahu, ve kterém zmrazuje ceny lé¢ivych pripravki od 1. ledna do
31. prosince 2003.

Ve véci C-472/07 se zalobci v ptivodnim fizeni, s vyjimkou Janssen Cilag SA, zalobou
podanou dne 31. srpna 2005 k uvedenému soudu domdhali zru$eni clanku 1
ministerské vyhlasky ze dne 13. ¢ervna 2005 v rozsahu, ve kterém toto ustanoveni
zmrazuje ceny léc¢ivych pripravki od 1. ¢ervence do 31. prosince 2005.

V obou vécech zalobci v pivodnim fizeni uplatnuji zejména poruseni ¢l. 4 odst. 1
smérnice 89/105. V podstaté tvrdi, ze dotéend opatieni vedouci k zmrazeni cen byla
prijata, aniz by bylo v souladu s timto ustanovenim konkrétné ovéfeno, zda
makroekonomické podminky odtivodnuji jejich prijeti.

V tomto kontextu se Conseil d’Etat ve véci C-471/07 rozhodl prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt pojem ,ovéfovani makroekonomickych podminek’ uvedeny v ¢l. 4[ odst.]
1 smeérnice [89/105] chépin pouze jako prezkouméni kontroly nékladd
zdravotnictvi, nebo se musi mimoto vztahovat i na jiné makroekonomické
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podminky, zejména podminky odvétvi farmaceutického primyslu, jehoz pripravky
mohou podléhat zmrazeni cen?

Lze pojem ,ovérovani makroekonomickych podminek’ uvedeny v ¢l. 4] odst.] 1
smérnice [89/105] zakladat na jedné nebo vice obecnych tendencich, jako je
napriklad zajisténi finan¢ni rovnovdhy zdravotni péce, nebo musi spocivat na
presnéjsich kritériich?“

Ve véci C-472/07 je treti a Ctvrtd otdzka totoznd s otdzkami poloZenymi ve véci
C-471/07. Co se tyce prvnich dvou otdzek, ty znéji nasledovné:

»1) Vzhledem k tomu, Ze lhata k provedeni smérnice [89/105] uplynula ke dni

31. prosince 1989, musi byt ¢l. 4[ odst.] 1 této smérnice ve vnitrostatnim pravnim
radu clenskych statl povazovan za piimo pouzitelny?

Lze ¢l. 4[ odst.] 1 smérnice [89/105] vykladat v tom smyslu, Ze obnoveni obecného
zmrazeni cen hrazenych 1é¢ivych pripravki, které trvalo 8 let, na jeden rok po jeho
18timési¢nim preruseni zprostuje ¢lensky stat toho, aby béhem vyse uvedeného
obnoveni provedl prezkoumani makroekonomickych podminek, které jsou
ovlivnény timto zmrazenim?“

Usnesenim predsedy Soudniho dvora ze dne 4. prosince 2007 byly véci C-471/07
a C-472/07 spojeny pro ucely pisemné i Gstni ¢asti fizeni, jakoz i pro tGcely rozsudku.
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Rozhodnutim predsedy Soudniho dvora ze dne 3. biezna 2008 bylo fizeni v téchto
vécech preruseno do vyneseni rozsudku ze dne 2. dubna 2009, A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite a dalsi (C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07
a C-400/07, Sb. rozh. s. 1-2495).

Po vydéni tohoto rozsudku rozhodl predseda Soudniho dvora dne 5. ¢ervna 2009
o pokracovani fizeni v uvedenych vécech.

K predbéznym otazkam

K otdzkdm ve véci C-471/07, jakoz i ke tiet{ a Ctvrté otdzce ve véci C-472/07

Podstatou otazek predkladajiciho soudu ve véci C-471/07, jakoz i treti a ¢tvrté otazky ve
véci C-472/07, které je tfeba zkoumat spole¢né, je, zda:

- ovérovani makroekonomickych podminek stanovené v ¢l. 4 odst. 1 smérnice
89/105 zahrnuje pouze prezkoumdni kontroly ndkladd zdravotnictvi, nebo se musi
vztahovat i na jiné makroekonomické podminky, zejména podminky odvétvi
farmaceutického priamyslu, jehoz pripravky mohou podléhat zmrazeni cen;

- lze uvedené ovérovani zakladat na jedné nebo vice obecnych tendencich, jako je
napriklad nezbytnost zajisténi finan¢ni rovnovahy zdravotni péce, nebo musi
spocivat na presnéjsich kritériich.
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Je tieba jednak pripomenout, ze podle patého bodu odivodnéni smérnice 89/105 je
jejim prvoradym cilem zajistit prihlednost dohod o tvorbé cen vcetné toho, jakym
zpusobem funguji v jednotlivych pripadech, a kritérii, o kterd se opiraji (rozsudek ze dne
26. fijna 2006, Pohl-Boskamp, C-317/05, Sb. rozh. s. I-10611, bod 29, jakoz i vyse
uvedeny rozsudek A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dal$i, bod 27), a ddle,
ze podle Sestého bodu odiivodnéni této smérnice se pozadavky, které z ni vyplyvaji,
dotykaji politiky clenskych statd pri tvorbé cen lécCivych piipravkd a politiky
jednotlivych statd v oblasti tvorby cen a zavadéni systéma socidlniho zabezpeceni jen
do té miry, v niZ je to nutné k zajisténi prihlednosti ve smyslu této smérnice (viz vyse
uvedeny rozsudek A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi, bod 35).

Z toho vyplyva, ze smérnice 89/105 vychazi z myslenky minimalniho zasahovani do
organizace vnitfni politiky ¢lenskych stat v oblasti socidlniho zabezpeceni (rozsudek
ze dne 20. ledna 2005, Merck, Sharp & Dohme, C-245/03, Sb. rozh. s. I-637, bod 27,
jakoz i vyse uvedeny rozsudek A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi,
bod 36).

Krom toho je tieba poukazat na to, ze ¢l. 4 odst. 1 smérnice 89/105 neuvadi, jaky druh
vydaji maji ¢lenské staty zohlednit, pokud se rozhodnou ponechat v platnosti opatteni
spocivajici ve zmrazeni cen vSech l1écivych pripravki nebo urcitych kategorif 1é¢ivych
pripravka nebo prijmout opatreni spocivajici ve zvy$eni nebo snizeni téchto cen (vyse
uvedeny rozsudek A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi, bod 51).

Toto ustanoveni totiz sice stanovi, ze ¢lenské staty nejméné jednou za rok provedou
prezkoumdani makroekonomickych podminek, ale neupfesnuje kritéria, na jejichz
zédkladé ma byt toto prezkoumani provedeno (vyse uvedeny rozsudek A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi, bod 52).
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V dusledku toho je na Clenskych stétech, aby tato kritéria urcily v souladu s cilem
prihlednosti sledovanym smérnici 89/105, jakoz i s pozadavky stanovenymi v jejim ¢l. 4
odst. 1 (viz vyse uvedeny rozsudek A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi,
bod 53).

V tomto ohledu mohou ¢lenské stity zohlednit pouze naklady zdravotnictvi nebo i jiné
makroekonomické podminky, napfiklad podminky odvétvi farmaceutického pramyslu
(viz v tomto smyslu vy$e uvedeny rozsudek A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite a dalsi, bod 54).

Stejné tak ¢l. 4 odst. 1 smérnice 89/105 nebrani tomu, aby kazdoro¢ni ovéfeni
makroekonomickych podminek stanovené v tomto ustanoveni bylo zalozeno na jedné
nebo vice obecnych tendencich, jako naptiklad finan¢ni rovnovdze vnitrostitnich
systémi zdravotni péce.

Opacny vyklad by totiz predstavoval zdsah do organizace vnitini politiky ¢lenskych
statd v oblasti socidlniho zabezpeceni a ovliviioval by politiku téchto sttt v oblasti
tvorby cen lécivych pripravkd nad ramec toho, co je nezbytné pro zajisténi prihlednosti
ve smyslu smérnice 89/105 (vy$e uvedeny rozsudek A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite a dalsi, bod 47).

Presto je ale tfeba, aby kritéria, na jejichz zékladé dochdzi k uvedenému ovérovdni,
zarucovala prithlednost ve smyslu uvedené smérnice, to znamen4, aby byla zalozena na
objektivnich a ovéfitelnych skute¢nostech (viz v tomto smyslu vy$e uvedeny rozsudek
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi, bod 48).
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Za téchto podminek je na otdzky polozené ve véci C-471/07, jakoz i na tfeti a Ctvrtou
otdzku polozenou ve véci C-472/07 tieba odpovedét tak, ze ¢l. 4 odst. 1 smérnice 89/105
je nutno vyklddat v tom smyslu, Ze je na c¢lenskych statech, aby v souladu s cilem
prihlednosti sledovanym touto smérnici, jakoz i s pozadavky stanovenymi timto
ustanovenim urdily kritéria, na jejichz zakladé ma byt provedeno prezkoumdani
makroekonomickych podminek stanovené v tomto ustanoveni, za podminky, Ze tato
kritéria budou zalozena na objektivnich a ovéfitelnych skute¢nostech.

K prvni otdzce ve véci C-472/07

Podstatou prvni otdzky predklddajictho soudu ve véci C-472/07 je, zda po uplynuti
lhity k provedeni smérnice 89/105 je nutno mit za to, ze Cl. 4 odst. 1 této smérnice ma
primy Gcinek ve vnitrostatnim pravnim fadu ¢lenskych stata.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze podle ustélené judikatury ve véech pripadech,
kdy se ustanoveni smérnice z hlediska svého obsahu jevi jako bezpodminecnd
a dostateCné presnd, jsou jednotlivci opravnéni dovoldvat se jich pred vnitrostatnimi
soudy vici statu, a to jak v pripadé, Ze stat smérnici vcas neprovedl do vnitrostatniho
préva, tak i v pripadé, Ze ji provedl nespravné (viz rozsudky ze dne 26. inora 1986,
Marshall, 152/84, Recueil, s. 723, bod 46, jakoz i ze dne 5. fijna 2004, Pfeiffer a dalsi,
C-397/01 az C-403/01, Sb. rozh. s. 1-8835, bod 103).

Pritom sice plati, ze v pripadé zmrazeni cen vsech lécivych piipravkd nebo urcité
kategorie 1é¢ivych pripravka ukldda ¢l. 4 odst. 1 smérnice 89/105 ¢lenskym statim
bezpodmine¢nou povinnost spocivajici v ovéreni, nejméné jednou za rok, zda
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makroekonomické podminky odivodnuji zachovani tohoto zmrazeni, av§ak toto
ustanoveni neobsahuje zadny tdaj tykajici se prvkd, na jejichz zakladé museji byt
opatfeni zamérend na kontrolu cen lécivych pripravkil pfijata, a neupresnuje kritéria,
s ohledem na ktera je tfeba takové kazdoro¢ni ovérovani provadét (viz vyse uvedeny
rozsudek A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi, body 45 a 52), ani
zpusob ¢i podminky, na zdkladé kterych by mélo byt toto ovéreni uskutecnéno.

V disledku toho nemuize byt ¢l. 4 odst. 1 smérnice 89/105 povazovan z pohledu svého
obsahu za dostatecné presny k tomu, aby jej jednotlivec mohl uplatiovat
u vnitrostatniho soudu vidi ¢lenskému statu.

Za téchto podminek je na prvni otdzku ve véci C-472/07 tieba odpovédét, ze ¢l. 4 odst. 1
smérnice 89/105 musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze z pohledu svého obsahu neni
dostatecné presny k tomu, aby jej jednotlivec mohl uplatiovat u vnitrostatniho soudu
vaci ¢lenskému statu.

Ke druhé otdzce ve véci C-472/07

Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu ve véci C-472/07 je, zda miize byt ¢l. 4
odst. 1 smérnice 89/105 vykladén v tom smyslu, ze ¢lensky stit mize 18 mésici po
ukonceni platnosti obecného zmrazeni cen hrazenych lécivych pripravki, které trvalo
osm let, pfijmout nové opatteni vedouci ke zmrazeni cen 1é¢ivych pripravki, aniz by
proved! prezkouméni makroekonomickych podminek stanovené v tomto ustanoveni.
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V tomto ohledu je tieba pfipomenout, Ze uvedené ustanoveni stanovi, ze v pripadé
zmrazeni cen vSech léCivych pripravki nebo urcité kategorie lécivych pripravki
prislusnymi organy clenského stitu ovéfuje tento stit nejméné jednou za rok, zda
makroekonomické podminky odtivodiuji zachovani zmrazeni.

Ze samotného znéni Cl. 4 odst. 1 smérnice 89/105 tedy vyplyvd, Ze ticelem povinnosti
Clenskych statd v pripadé zmrazeni cen lécivych pripravktl kazdoro¢né ovérovat
makroekonomické podminky je presvédcit se, zda tyto podminky odivodnuji
zachovdani tohoto zmrazeni.

Tato povinnost se tudiz uplatni pokazdé, kdyz clensky stat zamysli zachovat beze zmény
drive prijaté opatreni vedouci ke zmrazeni cen 1é¢ivych pripravka.

Clanek 4 odst. 1 smérnice 89/105 naproti tomu neuklada c¢lenskym stittm, aby
uvedenou povinnost dodrzovaly pii pfijiméani takového opatieni, i kdyz k tomuto prijeti
dochdzi, jako ve sporech v pavodnim fizeni, 18 mésicti po ukonceni platnosti jiného
opatfeni ke zmrazeni cen 1éCivych pripravka.

Za téchto podminek je na druhou otazku ve véci C-472/07 tieba odpovédét, ze ¢l. 4
odst. 1 smérnice 89/105 musi byt vykladan v tom smyslu, ze ¢lensky stat mtize 18
mésic po ukonceni platnosti opatieni k obecnému zmrazeni cen hrazenych lécivych
pripravkd, které trvalo osm let, pfijmout nové opatieni vedouci ke zmrazeni cen
lé¢ivych pripravkd, aniz by provedl prezkoumdni makroekonomickych podminek
stanovené v tomto ustanoveni.
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K nakladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je
k rozhodnuti o nakladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim
jinych vyjaddfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych ucastnikdt fizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivodt Soudni dvir (tfeti senat) rozhodl takto:

1)

2)

3)

Clanek 4 odst. 1 smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988
o prihlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u huméannich lécivych
pripravkia a jejich zaclenéni do oblasti ptisobnosti vnitrostatnich systému
zdravotniho pojisténi musi byt vykladan v tom smyslu, Ze je na clenskych
statech, aby v souladu s cilem prithlednosti sledovanym touto smérnici, jakoz
i s pozadavky stanovenymi timto ustanovenim urcily kritéria, na jejichz
zakladé ma byt provedeno pirezkoumiani makroekonomickych podminek
stanovené v tomto ustanoveni, za podminky, Ze tato kritéria budou zalozena
na objektivnich a ovéritelnych skutecnostech.

Clanek 4 odst. 1 smérnice 89/105 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze z pohledu
svého obsahu neni dostatecné presny k tomu, aby jej jednotlivec mohl
uplatiovat u vnitrostiatniho soudu vici ¢lenskému statu.

Clanek 4 odst. 1 smérnice 89/105 musi byt vykladén v tom smyslu, Ze ¢lensky
stat miize 18 mésicti po ukonceni platnosti opatieni k obecnému zmrazeni cen
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hrazenych lécivych pripravka, které trvalo osm let, prijmout nové opatreni
vedouci ke zmrazeni cen 1éCivych pripravka, aniz by provedl prezkoumani
makroekonomickych podminek stanovené v tomto ustanoveni.

Podpisy.
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