ROZSUDEK ZE DNE 26. 10. 2006 — VEC C-317/05

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senétu)
26. fijna 2006"

Ve véci C-317/05,

jejimz predmétem je Zddost o rozhodnuti o predbéiné otédzce na zakladé ¢lanku
234 ES, podand rozhodnutim Sozialgericht Kéln (Némecko) ze dne 8. srpna 2005,
doslym Soudnimu dvoru dne 17. srpna 2005, v fizeni

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

proti

Gemeinsamer Bundesausschuss,

za pritomnosti:

AOK-Bundesverband KdoR,

IKK-Bundesverband,
* Jednaci jazyk: némdéina.
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Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestellten-Krankenkassen eV,

AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV,

Bundesknappschaft,

Seekrankenkasse,

Bundesrepublik Deutschland,

SOUDNI DVUR (péty senit),

ve sloZeni J. Klucka, predseda sedmého sendtu, zastupujici predseda patého sendtu,

R. Silva de Lapuerta (zpravodaj) a J. Makarczyk, soudci,
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generalni advokét: P. Mengozzi,

vedouci soudni kanceldfe: B, Fiilop, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢ésti fizeni a po jednéni konaném dne 28. ¢ervna 2006,

s ohledem na vyjadreni predloZena:

za G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG W. Koziankou a N. HufSmanem,
Rechtsanwilte,

za Gemeinsamer Bundesausschuss M. Griinem, Rechtsanwalt,

za AOK-Bundesverband Kd6R K.-H. Miihlhausenem a J. Ihle, jako zmocnénci,

za IKIK-Bundesverband S. Reitzenstein, jako zmocnénkyni,

za Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK) K.-P. Adeltem
a P. Kraftberger, jako zmocnénci,

za némeckou vlddu M. Lummou, jako zmocnéncem,
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— za Komisi Evropskych spolecenstvi B. Schimou a B. Stranskym, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlnitho advokata,
rozhodnout véc bez stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o ptredbéZné otdzce se tyka vykladu ¢lénku 6 smérnice Rady
89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o priihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu
cen u humdnnich lé¢ivych piipravkat a jejich zaclenéni do oblasti pdsobnosti
vnitrostatnich systémt zdravotniho pojisténi (UF. vést. 1989, L 40, s. 8; Zvl. vyd.
05/01, s. 345).

Tato zadost byla predloZena v rdmci sporu mezi Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
(ddle jen ,Pohl-Boskamp”“) a Gemeinsamer Bundesausschuss (spole¢nd spolkova
komise) ohledné zamitnuti ze strany posledné zminéné zdpisu dvou hromadné
vyrabénych lé¢ivych pripravki patficich zalobkyni v pivodnim fizeni do seznamu
volné prodejnych lécivych pripravki, které mohou byt ve vyjime¢nych pripadech
vyddvany na predpis, a tedy hrazeny povinnym zdravotnim pojisténim.
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Pravni ramec

Pravni tprava Spolelenstvi

Smérnice 89/105 ve svém ¢lanku 6 stanovi:

»Ndsledujici ustanoveni se pouZiji, jestlize je 1écivy pripravek hrazen systémem
zdravotniho pojisténi jen poté, co pfislusné orginy rozhodnou o zapisu doty¢ného
lé¢ivého pripravku do pozitivniho seznamu lécivych pripravki hrazenych vnitro-
stitnim systémem zdravotniho pojisténi.

1) Clenské stity zajisti, aby rozhodnuti o Zadosti podané v souladu s poZadavky
stanovenymi prislusnym clenskym stitem drzitelem rozhodnuti o registraci
o tom, aby lé¢ivy pripravek byl zapsin do seznamu lé¢iv hrazenych systémem
zdravotniho pojisténi, bylo prijato a sdéleno zadateli do 90 dnt od obdrZeni
zadosti. Pokud Zéddost podle tohoto ¢ldanku mftize byt podéna dfive, nez piislusné
orgdny schvali cenu uctovanou za pripravek podle ¢lanku 2, nebo jsou-li
rozhodnuti o cené lé¢ivého pripravku a rozhodnuti o jeho zépisu do seznamu
pripravkt hrazenych systémem zdravotniho pojisténi prijimédna v jediném
spravnim fizeni, prodluZuje se tato Ihtita o dal$ich 90 dnd. Zadatel musi dodat
prislusnym orgdnim dostatecné informace. Nejsou-li informace prilozené
k Zadosti dostatecné, lhita se stavi a prislu$né orginy neprodlené ozndmi
zadateli, jaké dopliujici informace jsou nutné.
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Pokud uréity ¢lensky stat nedovoluje podat zidost podle tohoto ¢lanku dfive,
nez prisluiné organy schvéli cenu, ktera ma byt Gc¢tovana za pripravek podle
¢lanku 2, musi doty¢ny clensky stt zajistit, Ze celkova lhita pro obé Fizeni
nepreséhne 180 dnd. Tato lhita maze byt prodlouzena v souladu s ¢ldankem 2
nebo stavena podle predchoziho pododstavce.

Kazdé rozhodnuti o zamitnuti zépisu 1é¢ivého pripravku do seznamu pripravki
hrazenych systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat odGvodnéni na
zékladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, vcetné, je-li to nezbytné, znaleckych
posudkd nebo doporucdeni, o kterd se rozhodnuti opird. Kromé toho musi byt
7adatel informovén o opravnych prostredcich, kterych maze podle platnych
predpist vyuzit, a o lhiitdch pro jejich uplatnéni.

Kazdé rozhodnuti o vymazu pripravku ze seznamu pripravkd hrazenych
vnitrostatnim systémem zdravotntho pojisténi musi obsahovat odivodnéni na
zdkladé objektivnich a ovéfitelnych kritérif. Tato rozhodnuti v¢etné pripadnych
znaleckych posudkii nebo doporuceni, o kterd se opiraji, jsou sdélena
odpovédné osobé, kterd také musi byt informovana o opravnych prostiedcich,
kterych maze podle platnych predpist vyuzit, a o lhitich pro jejich uplatnéni.

Jakékoli rozhodnuti o vymazu nékteré kategorie 1é¢ivych pripravki ze seznamu
pripravkt hrazenych vnitrostitnim systémem zdravotniho pojisténi musi
obsahovat odivodnéni na zdkladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii a musi
byt vhodnym zptisobem zvefejnéno.”
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Clanek 7 téze smérnice stanovi:

»Nésledujici ustanoveni se pouZiji, maji-li pfislusné organy clenského statu
pravomoc rozhodovat o vyloudeni jednotlivych lé¢ivych pripravkit nebo jejich
kategorii z hrazeni jejim vnitrostitnim systémem zdravotniho pojisténi (negativni
seznamy):

1) Kazdé rozhodnuti o vylouceni kategorie 1écivych pripravka z hrazeni vnitro-
stdtnim systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat odtivodnéni na zakladé
objektivnich a ovétitelnych kritérii a musi byt vhodnym zptsobem zvefejnéno.

Vuitrostdtni prdavni uprava

Pravni ustanoveni, kterd upravuji povinné zdravotni pojisténi v Némecku, jsou
obsazena zejména v knize V némeckého zdkoniku o socidlnim zabezpeceni
(Soczialgesetzbuch, ddle jen ,SGB V).

Podle ¢l 31 odst. 1 prvni véty SGB V maji pojisténci kromé jiného privo na
poskytovéni 1éCivych piipravkd, které jsou prodavany vylucné v lékdrnéach, nejsou-li
tyto 1é¢ivé pripravky vylouceny na zékladé c¢lanku 34 téhoz zékoniku nebo podle
hlavnich pokynt, jez jsou v souladu s ¢l. 92 odst. 1 druhou vétou bodem 6 SGB V.
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Podle ¢l. 34 odst. 1 SGB V:

,Volné prodejné 1écivé pripravky jsou vylouceny z plnéni uvedenych v ¢lanku 31.
Gemeinsamer Bundesausschuss ur¢{ v rdmci hlavnich pokyntl v souladu s ¢l. 92
odst. 1 druhou vétou bodem 6 poprvé a nejpozdéji do 31. brezna 2004, které volné
prodejné 1éc¢ivé pripravky, jez predstavuji béznou lécbu zévaznych onemocnéni,
mohou byt na zékladé odivodnéni smluvniho lékate ve vyjimecnych pripadech
vydévany na predpis k pouziti na 1é¢bu téchto onemocnéni.“

Spor v piivodnim fizeni a predbéiné otazky

Pohl-Boskamp je farmaceuticky podnik, ktery vyrdbi a uvadi na trh mimo jiné
fytoterapeutické pripravky Gelomyrtol a Gelomyrtol forte. Jejich i¢innou létkou je
standardizovany myrtol a pouzivaji se k lécbé akutniho a chronického zinétu
priadusek a vedlejsich dutin nosnich. Tyto ptipravky jsou pro ti¢ely koncové spotteby
k dostdni pouze v lékdrndch, nicméné v ramci volného prodeje.

Gemeinsamer Bundesausschuss navrhla na zdkladé ¢l. 34 odst. 1 druhé véty SGB
V seznam volné prodejnych lé¢ivych pripravki, které mohou byt ve vyjimecnych
ptipadech vydavdny na piedpis, a tedy hrazeny povinnym zdravotnim pojisténim.
Tento seznam predlozila dne 11. prosince 2003 a zahdjila konzultacni postup, aby
umoznila sdruzenim podnikatelti v oblasti farmaceutického pramyslu zaujmout
stanovisko.
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Vzhledem k tomu, Ze hromadné vyrabéné 1é¢ivé pripravky Gelomyrtol a Gelomyrtol
forte nebyly ve vy$e zminéném seznamu uvedeny, podala Pohl-Boskamp v lednu
2004 zadost o zdpis dotCenych lécivych pripravki.

Dne 16. brezna 2004 Gemainsamer Bundesausschuss prijala konecné seznam
lé¢ivych pripravkd, na néZ se nevztahuje vylouceni, ktery byl téhoZ dne schvilen
spolkovym ministrem zdravotnictvi a socidlniho zabezpeceni.

Dne 23. dubna 2004 byl tento seznam zvetejnén ve spolkovém ufednim véstniku
(Bundesanzeiger ¢. 77, ze dne 23. dubna 2004, s. 8905). Na tomto seznamu jsou
obsazeny jako bézné 1é¢ivé pripravky ve smyslu ¢l. 34 odst. 1 druhé véty SGB
V ucinné latky, skupiny a slouceniny téchto acinnych latek, jakoz i z¢ésti pripravky
souvisejic{ s nékterymi druhy zékrokd. Na tomto seznamu jsou taktéz obsazena
jednotlivd zdvaznd onemocnéni, k jejichz 1é¢bé mohou byt predepsiny lécivé
piipravky. U¢inn4 latka piipravkéi Gelomyrtol a Gelomyrtol forte, a sice standardi-
zovany myrtol, nespada pod Zadny z vyjmenovanych obvyklych lé¢ivych pripravka.

Vzhledem k tomu, ze Pohl-Boskamp neobdrzela zddné vysvétleni tykajici se
rozhodnuti Gemeinsamer Bundesausschuss o zamitnut{ zdpisu svych léc¢ivych
pripravkd do seznamu, podala dne 19. kvétna 2004 Zalobu k Sozialgericht Koln.

Za téchto podminek se Sozialgericht Koéln rozhodl prerusit fizen{ a polozit
Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otézky:

»1) Je tfeba vyklddat smérnici 89/105 [..] tak, Ze brani pravni Gpravé c¢lenského
statu, kterd po vyloudeni volné prodejnych 1é¢ivych pripravkd z plnéni stitniho
zdravotniho systému opraviuje orgdn tohoto systému prijmout ustanoveni, na
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zdkladé nichZ se na urcité 1écivé litky nevztahuje toto vylouceni, aniz by bylo
stanoveno fizeni podle ¢l. 6 bodu 1 druhé véty a bodu 2 smérnice 89/105?

2) Je tfeba vyklddat smérnici 89/105 [..] tak, Ze poskytuje vyrobciim lécivych
ptipravkt uvedenych v bodé 1 tohoto rozhodnuti subjektivni vefejné pravo,
zejména pravo na rozhodnuti o zapisu jednoho z jejich 1é¢ivych pripravki do
seznamu vy$e uvedeného druhu, obsahujici odiivodnéni a pouceni o opravnych
prostredcich, prestoze pravni tGprava clenského statu nestanovi odpovidajici
t{zeni, které by vedlo k vydani rozhodnuti, ani fizeni o opravnych prostfedcich?*

K predbéznym otizkam

K prvni otdzce

Za ucelem zodpovézeni pryni otdzky je tieba nejdiive prezkoumat, zda ustanoveni
prijatd na zdkladé ¢l. 34 odst. 1 druhé véty SGB V predstavuji akt uvedeny v ¢lanku 6
smérnice 89/105.

V tomto ohledu Gemeinsamer Bundesausschuss tvrdi, Ze jeho rozhodnuti nemaji
pravni povahu pozitivniho seznamu, nebot ta je v némeckém systému vyhrazena pro
pozitivni rozhodnuti o registraci Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (Spolkovy institut pro 1éCivé pripravky a zdravotnické vyrobky).
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Clanek 6 smérnice 89/105 se pouZije, ,jestlize je 1é¢ivy piipravek hrazen systémem
zdravotniho pojisténi jen poté, co piislusné organy rozhodnou o zdpisu doty¢ného
lécivého pripravku do pozitivnitho seznamu lécivych pripravkit hrazenych vnitro-
stitnim systémem zdravotniho pojisténi”.

Z popisu némeckého systému ucinéného predkladajicim soudem sice vyplyvd, ze
z4pis lé¢ivého piipravku do seznamu piipravki, které mohou byt vydany na predpis,
a tedy hrazeny povinnym zdravotnim pojisténim, zdvisi v pocitecni fizi na
pozitivnim rozhodnuti o registraci Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte.

Gemeinsamer Bundesausschuss je véak oprdvnéna ve druhé fizi stanovit, které volné
prodejné lé¢ivé pripravky mohou byt ve vyjimecnych pripadech vydavany na predpis,
a tedy hrazeny. Seznam piipravka musi byt ndsledné schvilen spolkovym ministrem
zdravotnictvi a socidlniho zabezpeceni.

Z toho vyplyvd, Ze jestlize Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
nerozhoduje v prvni fazi o zdpisu lé¢ivych pfipravkd do seznamu pripravki, které
jsou hrazeny vnitrostatnim systémem zdravotniho pojisténi, pozdéjsi rozhodnuti
Gemeinsamer Bundesausschuss o zafazeni nékterych ucinnych litek do rezimu
hrazeni ve vyjime¢nych pfipadech ma nezbytné za ndsledek to, ze hromadné
vyrdbéné 1éCivé piipravky, které obsahuji tyto latky, podléhaji tomuto rezimu.

Lécivé pripravky, které obsahuji ti¢innou litku uvedenou v tomto rozhodnuti, jsou
ostatné na zakladé tohoto rozhodnuti Gemeinsamer Bundesausschuss hrazeny.
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Soudni dvir jiz rozhodl, Ze takové rozhodnuti, jaké bylo pfijato Gemeinsamer
Bundesausschuss, i v ptipadé, ze povoluje pouze hrazeni nékterych ucinnych latek,
predstavuje soubor individudlnich rozhodnuti, pokud jde o zarazen{ nékterych
1é¢ivych pripravka do nékterého z rezimi systému socidlntho zabezpeceni, takze se
na néj vztahuji ustanoveni ¢lanku 6 smérnice 89/105 (viz v tomto smyslu rozsudek
ze dne 12. ¢ervna 2003, Komise v. Finsko, C-229/00, Recueil, s. I-5727, bod 34).

Pokud jde o argument vzneseny némeckou vladou, Ze ¢l. 6 bod 1 smérnice 89/105 se
tykd pouze Zadosti podanych drzitelem rozhodnuti o registraci, staci konstatovat, Ze
podle vykladu pfijatého Soudnim dvorem ve vy$e uvedeném rozsudku Komise
v. Finsko takové rozhodnuti, jakym je rozhodnuti v ptvodni véci, predstavuje soubor
individuélnich rozhodnuti, kteréd zasahuji do postaveni fady dotcenych osob. Tento
zésah pritom opravnuje drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivych pripravka
obsahujicich doty¢né Gcinné latky poZadovat préava pfiznand uvedenym clankem.

V rdmci pouziti ¢lanku 6 smérnice 89/105 Gemeinsamer Bundesausschuss dodala,
ze hlavni pokyny nepfedstavuji opatieni ke kontrole cen 1é¢ivych pripravkd, coz je
podle véeho podminkou pouziti smérnice, zejména jejiho ¢lanku 6.

Podle ustdlené judikatury je cilem smérnice 89/105 podle jejtho ¢lanku 1, aby byla
veskerd vnitrostatni opatfeni ke kontrole cen humdnnich 1écivych pripravkd nebo
k omezeni sortimentu lécivych pripravkd hrazenych wvnitrostitnimi systémy
zdravotniho pojisténi v souladu s pozadavky této smérnice (viz v tomto smyslu
rozsudek ze dne 27. listopadu 2001, Komise v. Rakousko, C-424/99, Recueil,
s. 1-9285, bod 30, a vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Finsko, bod 37).
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Soudni dvir rovnéz poukdzal na to, Ze rozhodnuti, na zdkladé nichz jsou nékteré
1é¢ivé pripravky hrazeny ve vétsim rozsahu, predstavuji prostiedek, jak stanovit
rozsah sortimentu léCivych pifpravkd hrazenych systémem zdravotniho pojisténi,
které mohou byt pouzity k 1é¢bé toho ¢i onoho onemocnéni. Krom toho k tomu, aby
byl zajistén uZite¢ny ucinek smérnice 89/105, je rovnéZz podle jejiho Sestého bodu
odiivodnéni tfeba, aby dot¢ené osoby mély moznost ovéfit, Ze zapis 1é¢ivych
ptipravkd odpovidé objektivnim kritériim a Ze nedochdzi k zadné diskriminaci mezi
vnitrostatnimi lé¢ivymi pripravky a piipravky pochdzejicimi z jinych c¢lenskych stata
(viz v tomto smyslu vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Finsko, body 38 a 39).

Podle této judikatury by byly tyto cile zmareny, kdyby mohl ¢lensky stat zavést dvoji
fizeni urcené k vytvoreni seznamu hrazenych lécivych ptipravkd, pficemz jedno
fizeni by bylo v souladu s povinnostmi stanovenymi v ¢l. 6 bodu 1 smérnice 89/105,
a sice v ptipadé Némecka to, které by bylo zahdjeno Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, a druhé fizeni, které by jednak nepodléhalo témto
povinnostem, a jednak by nerespektovalo cile stanovené uvedenou smérnici, a sice
fizeni zahdjené Gemeinsamer Bundesauschusss (viz v tomto smyslu vy$e uvedeny
rozsudek Komise v. Finsko, bod 40).

Tento zavér neni mimoto nijak dotcen tvrzenim Gemeinsamer Bundesausschuss, Ze
rozhodnuti, které je predmétem ptivodniho fizeni, nenarusuje obchod uvnitf
Spolecenstvi, ¢imz je respektovin tcel smérnice 89/105.

V tomto ohledu sta¢i upfesnit, ze i kdyz byl mozny zisah do obchodu uvnitr
SpoleCenstvi pri vypracovini smérnice 89/105 zohlednén, prvoradym cilem této
smérnice je, podle patého bodu odivodnéni, zajistit prahlednost tvorby cen vcetné
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toho, jakym zptsobem funguji v jednotlivych pripadech, a kritéria, o ktera se opiraji,
jakoZz i umoznit vetejny pristup k dohoddm o tvorbé cen v§em, kdo pidsobi na trhu
s lé¢ivymi pripravky v Clenskych statech. Prekdzka obchodu uvnitf Spolecenstvi
pfitom nepredstavuje podminku pouziti smérnice.

Z vy$e uvedeného vyplyvd, Ze rozhodnuti prijatd na zakladé ¢l. 34 odst. 1 druhé véty
SGB V predstavuji akt uvedeny v ¢lanku 6 smérnice 89/105.

Toto ustanoveni ve svém bodé 2 vyzaduje, aby kazdé rozhodnuti o zamitnuti zépisu
lé¢ivého pripravku do seznamu pripravka hrazenych systémem zdravotniho
pojisténi obsahovalo oddvodnéni na zdkladé objektivnich a ovéfitelnych kritérif
a udaje o opravnych prostfedcich, kterych mize zadatel o zapis podle platnych
predpist vyuzit, a o lhiitdch pro jejich uplatnéni.

Z informaci poskytnutych predkladajicim soudem vyplyvd, Ze rozhodnuti ze dne
16. bfezna 2004, prostfednictvim kterého Gemeinsamer Bundesausschuss koneéné
prijala seznam lécCivych pripravkd, které jsou ve vyjimecnych pripadech hrazeny,
nebylo sdéleno Pohl-Boskamp, kterd neobdrzela zédné odiivodnéni rozhodnuti.
Tento seznam byl zvefejnén ve spolkovém tufednim véstniku s uvedenim davodi
rozhodujicich pro zdpis Gc¢innych latek, které v ném byly obsaZeny.

Skutecnost, Ze seznam léc¢ivych pripravkdt nebyl sdélen Pohl-Boskamp, ze
rozhodnuti nebylo odivodnéno a ze rozhodnuti Gemeinsamer Bundesausschuss
neobsahovalo pouceni o opravnych prostredcich, které mohou byt uplatnény, se jevi
byt stézi slucitelna s pozadavky stanovenymi v ¢l. 6 bodu 2 smérnice 89/105, pokud
jde o rozhodnuti o zamitnuti zdpisu lécivého pripravku do seznamu pripravka
hrazenych systémem zdravotniho pojisténi.
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Némeckd vlada v ramci této prvni otdzky uplatnila, Ze na rozhodnuti, jez jsou
predmétem ptvodniho fizeni, kterd vedou k vylouceni ,kategorie lécivych
pripravkd“, se vztahuji spise ¢l. 6 bod 6 a ¢lanek 7 smérnice 89/105.

V tomto ohledu staci poukézat na to, Ze uvedené ¢lanky se tykaji situaci, kdy jsou
vymazdny kategorie lécCivych pripravkd, jez jsou soucdsti seznamu pripravki
hrazenych wvnitrostitnim systémem zdravotniho pojisténi. Tak tomu ale neni
v pripadé situace dotCené v plvodnim fizeni, nebot se nejednd o rozhodnuti
o vymazu lécivych pripravkd, které jsou jiz hrazeny, nybrz o rozhodnuti o zatazeni
do rezimu hrazeni systémem zdravotniho pojisténi.

Vzhledem k vy$e uvedenému je tieba odpovédét na prvni polozenou otdzku tak, Ze
smeérnici 89/105 je tieba vykladat v tom smyslu, Ze brani pravni Gpravé ¢lenského
statu, kterd po vylouceni volné prodejnych 1écivych pripravkd z plnéni stdtniho
zdravotniho systému opraviiuje orgdn tohoto systému piijmout ustanoveni, na
zékladé nichZz se na urcité 1éCivé latky nevztahuje toto vylouceni, aniz by bylo
stanoveno rizeni podle ¢l. 6 bod 1 a 2 uvedené smérnice.

K druhé otdzce

Podstatou druhé otizky predklddajictho soudu je to, zda se ma ¢l. 6 bod 2 smérnice
89/105 povazovat za ustanoveni s pfimym tcinkem, a tedy zda je tieba jej vykladat
v tom smyslu, Ze pfizndva vyrobcim léc¢ivych pripravka, ktefi jsou dotCeni
rozhodnutim, jehoz uc¢inkem je umoznit hrazeni nékterych lécivych pripravka
obsahujicich nékteré ucinné latky, prdvo na odavodnéné rozhodnuti obsahujici
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pouceni o opravnych prostiedcich, které mohou byt uplatnény, prestoze pravni
tprava c¢lenského stdtu nestanovi odpovidajici fizeni ani opravné prostredky.

Pokud jde o to, zda miize mit ¢l. 6 bod 1 a 2 smérnice 89/105 primy tcinek, kterého
je mozné se dovoldvat v ramci sporu v pavodnim fizeni, Zalobkyné a Komise
Evropskych spolecenstvi se domnivaji, Ze dotcené ustanoveni je jasné a jednoznacné,
tedy dostate¢né presné, bezpodminecné a Gplné a jeho pouziti nevyzaduje novy
pravni akt ze strany ¢lenského stitu. Je tedy mozné se jej dovolavat pfimo.

Gemeinsamer Bundesauschuss popird tento pfimy ucinek s ohledem na to, jakou
navrhuje Soudnimu dvoru odpovéd na prvni otdzku, a vznasi problém pouziti
smérnice 89/105 na situaci dotCenou v pavodnim fizeni z toho divodu, Ze
rozhodnuti, kterych se tykd spor, se z pravniho hlediska uplatni pouze ve vztazich
mezi zdravotni pojistovnou a pojisténci, takze nezasahuji do chrénéného pravniho
postaveni vyrobcl 1éc¢ivych pripravki.

Co se tyce otazky pfimého pouziti ¢lanku 6 smérnice 89/105, z ustilené judikatury
Soudniho dvora vyplyvd, ze ve vSech pripadech, kdy se ustanoveni smérnice
z hlediska svého obsahu jevi jako bezpodmineénd a dostate¢né presnd, jsou
jednotlivci oprdvnéni dovolavat se jich pfed vnitrostatnimi soudy vadi stitu, a to at
jiz v ptipadé, Ze stat smérnici v¢as neprovedl do vnitrostatniho préava, tak i v pripadé,
Ze ji provedl nespravné (viz zejména rozsudek ze dne 5. fijna 2004, Pfeiffer a dalsi,
C-397/01 az C-403/01, Sb. rozh. s. I-8835, bod 103).
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Ustanoveni prava SpoleCenstvi je bezpodminecné, jestlize uklada povinnost, ktera
neni vézdna na zddnou podminku, a ani pfi svém vykonu nebo ve svych tucincich
neni podminéna jakymkoli aktem ze strany orgéntt Spolecenstvi nebo clenskych
statt. Ustanoveni je mimoto dostate¢né presné, aby se jej mohl procesni subjekt
dovoldvat a aby jej mohl uplatnit soud, pokud uklddda povinnost jednozna¢nym

zplisobem (viz rozsudek ze dne 17. zafi 1996, Cooperativa Agricola Zootecnica
S. Antonio a dal$i, C-246/94 az C-249/94, Recueil, s. [-4373, body 18 a 19).

Clanek 6 bod 2 smérnice 89/105 vykazuje pravé tyto vlastnosti, nebot presnym
a jednozna¢nym zptsobem popisuje povinnost, a sice povinnost uvést odivodnéni
rozhodnuti o zamitnuti zdpisu a povinnost informovat o opravnych prostredcich,
kterd neni vdzdna na Zidnou podminku, a ani pfi svém vykonu nebo ve svych
uc¢incich neni podminéna ndslednym prijetim aktu. Jeho znéni se tak jevi byt
bezpodminecné a dostate¢né presné, takze se jej dot¢ené osoby mohou dovoldvat
v rdmci svych vztahd s doty¢nym ¢lenskym statem.

Pokud jde kone¢né o argument Gemeinsamer Bundesausschuss, Zze se rozhodnuti
dot¢ené v pavodnim fizeni z pravniho hlediska uplatni pouze ve vztazich mezi
zdravotni pojistovnou a pojisténci, sta¢i konstatovat, Ze ucinkem uvedeného
rozhodnuti je umoznit hrazeni souboru lécivych pripravkd obsahujicich tc¢inné
latky, které jsou v ném uvedeny. Z tohoto divodu se na toto rozhodnuti vztahuje
¢ldnek 6 smérnice 89/105. V této souvislosti neni dilezité, zda se rozhodnuti
dot¢enych v pvodnim fizeni mohou dovoldvat pouze pojisténci v jejich vztahu
se zdravotnimi pojistovnami, nebot pro pouziti uvedeného ¢lanku je rozhodujici to,
zda dochdzi k hrazeni systémem zdravotniho pojisténi, ¢i nikoliv.
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Z téchto divodu je tfeba odpovédét na druhou otazku tak, ze ¢l. 6 bod 2 smérnice
89/105 je tfeba vykladat v tom smyslu, ze pfizndvd vyrobctim lé¢ivych pripravkd,
ktefi jsou dotceni rozhodnutim, jehoz uc¢inkem je umoznit hrazeni nékterych
1é¢ivych pripravka obsahujicich uc¢inné latky, které jsou v ném uvedeny, pravo na
odtivodnéné rozhodnuti obsahujici pouCeni o opravnych prostiedcich, prestoze
pravni iprava ¢lenského stdtu nestanovi odpovidajici fizeni ani opravné prostedky.

K ndkladium fizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni vzhledem ke sporu probihajicimu pred predklidajicim soudem,
je k rozhodnuti o nikladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé
predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tcastniki
fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diavoda Soudni dvar (paty senat) rozhodl takto:

1) Smérnici Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti
opatieni upravujicich tvorbu cen u humannich lécivych pripravki a jejich
zacClenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systému
zdravotniho pojisténi je tfeba vyklidat v tom smyslu, Ze brani pravni
uprave clenského statu, ktera po vylouceni volné prodejnych lécivych
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pripravki z plnéni statniho zdravotniho systému opravinuje organ tohoto
systému prijmout ustanoveni, na zakladé nichz se na urcité 1écivé latky
nevztahuje toto vylouceni, aniz by bylo stanoveno fizeni podle ¢l. 6 bodu 1
a 2 uvedené smérnice.

2) Clanek 6 bod 2 smérnice 89/105 je tieba vykladat v tom smyslu, ze pfizndva
vyrobcim lé¢ivych pripravki, ktefi jsou dotceni rozhodnutim, jehoz
ucinkem je umoznit hrazeni nékterych léc¢ivych pripravki obsahujicich
ucinné latky, které jsou v ném uvedeny, pravo na odivodnéné rozhodnuti
obsahujici pouceni o opravnych prostredcich, prestoze pravni Gprava
clenského statu nestanovi odpovidajici fizeni ani opravné prostredky.

Podpisy.
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