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TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS
2005 m. sausio 20 d.”

Byloje C-245/03

dél Conseil d’Etat (Belgija) 2003 m. geguzés 9 d. Nutartimi, kuria Teisingumo
Teismas gavo 2003 m. bir¥elio 10 d., pagal EB sutarties 234 straipsnj pateikto
pradymo priimti prejudicinj sprendima byloje

Merck, Sharp & Dohme BV

prie$

Belgijos valstybe

TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas C. W. A. Timmermans, teiséjai
R.'Silva de Lapuerta (prane$éjas), C. Gulmann, R. Schintgen ir G. Arestis,

* Proceso kalba: pranciizq.
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generalinis advokatas A. Tizzano,

posédzio sekretoré M. Mugica Arzamendi, vyriausioji administratore,

atsizvelges j raSyting proceso dalj ir jvykus 2004 m. liepos 14 d. posédziui,

iSnagrinéjes raSytines pastabas, pateiktas:

~  Merck, Sharp & Dohme BV, atstovaujamos solicitor R. Subiotto ir avocat T. Graf,

— Belgijos vyriausybés, atstovaujamos A. Snoecx, padedamos avocat L. Levi ir
avocat L. Depré,

~— Danijos vyriausybés, atstovaujamos J. Molde,

— Nyderlandy vyriausybés, atstovaujamos H. G. Sevenster,

— Suomijos vyriausybés, atstovaujamos T. Pynni,

— Norvegijos vyriausybés, atstovaujamos A. Enersen ir F. Platou Amble,
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— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos H. Stovibaek ir B. Stromsky,

susipazines su 2004 m. rugséjo 30 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima $§j

Sprendima

Pragymas priimti prejudicinj sprendima paduotas dél 1988 m. gruodzio 21 d.
Tarybos direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanéiy Zmonéms skirty
vaisty kainy nustatymg ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo
sistemy sritj, skaidrumo (OL L 40, 1989, p. 8, toliau — direktyva).

Prasymas pateiktas byloje tarp bendrovés Merck, Sharp & Dohme BV (toliau —
Merck) ir Belgijos valstybés dél sprendimo, kuriuo Socialiniy reikaly ir pensijy
ministras (toliau — ministras) netiesiogiai atsisaké leisti pagal privalomajj sveikatos
ir nuostoliy draudima kompensuoti Proscar vaistus.

I-658




MERCK, SHARP & DOHME

Teisinis pagrindas

Bendprijos teisés aktai

Direktyvos preambulés penktoji ir $estoji dalys isdéstytos taip:

»kadangi Sios direktyvos tikslas yra suformuoti bendra supratimg apie valstybése
sudaromus kainy nustatymo susitarimus, jskaitant ir tai, kaip jie galioja atskirais
atvejais, ir apie visus tuos kriterijus, kuriais jie yra grindZiami, bei sudaryti galimybes,
kad jie baty viefai prieinami visiems vaisty rinkos valstybése narése dalyviams;
kadangi $itokia informacija turéty bati viesa;

kadangi, Zengiant pirma Zingsnj Siems nesutapimams pagalinti, biitina neatidéliotinai
nustatyti reikalavimus, kuriais bty uitikrinama, kad visi suinteresuotieji galés
patvirtinti, jog nacionalinés priemonés néra importuojamy ar eksportuojamy
gaminiy apribojimai arba néra savo poveikiu jiems prilygstané¢ios priemonés;
kadangi vis délto $ie reikalavimai neturi poveikio politikai ty valstybiy nariy, kurios,
nustatydamos vaisty kainas, pirmiausia remiasi laisva konkurencija; kadangi Sie
reikalavimai taip pat neturi poveikio atskiry valstybiy kainy nustatymo ir socialinés
apsaugos plany sudarymo politikai, nebent tokiu mastu, kiek yra bitina pasiekti
vieumo, kaip apibréita $ioje direktyvoje; kadangi tokiy priemoniy tolesnis
derinimas turi vykti laipsnigkai®,

Direktyvos 6 straipsnyje nustatyta:

»9108 nuostatos taikomos, jei vaista nacionaliné sveikatos draudimo sistema
kompensuoja tikk kompetentingoms institucijoms nusprendus jtraukti § vaistg j
nacionalinés sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy vaisty sarada:
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valstybés narés uztikrina, kad sprendimas dél leidimo prekiauti gaminiu turétojo
pagal tos valstybés narés keliamus reikalavimus pateikto prasymo jtraukti vaista
i sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy vaisty sara$a yra priimamas ir
parei§kéjui prane$amas per 90 dieny nuo jo gavimo. Jei praSymas pagal
§i straipsnj gali buti pateikiamas anksciau negu kompetentingos institucijos yra
nutarusios dél to gaminio kainos pagal 2 straipsnj, arba jei sprendimas dél vaisty
kainos ir sprendimas dél jo jtraukimo j sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty sara$a yra priimami viena administracine procedira,
tas terminas yra pratgsiamas dar 90 dieny. Parei$kéjas kompetentingoms
institucijoms pateikia atitinkama informacija. Jei prasyma paremianti informa-
cija yra netinkama, tas terminas laikinai sustabdomas, ir kompetentingos
institucijos tuojau pranesa pareiskéjui, kokios i$samios papildomos informacijos
reikalaujama.

Jei valstybé naré neleidZia pateikti praymo pagal §j straipsnj anksciau, negu
kompetentingos institucijos yra nutarusios dél to gaminio kainos -pagal
2 straipsnj, ta valstybé naré uZtikrina, kad bendras terminas, kurj uzima tos
dvi procediiros, nevirfyty 180 dieny. Sis terminas gali buti pratestas pagal
2 straipsnj arba sustabdytas pagal $ios dalies pirmosios pastraipos nuostatas;

sprendime nejtraukti vaisto j sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy
vaisty sara$a yra pateikiamos objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristos
priezastys ir, jei reikia, eksperty i$vados ar rekomendacijos, kuriomis tas
sprendimas yra pagristas. Be to, parei$kéjui prane$ama apie jam pagal
galiojancius jstatymus suteikiamas savo teisiy gynimo priemones bei pasinau-
dojimo $iomis priemonémis terming.”
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Nacionalinés teisés aktai

1993 m. vasario 2 d. — pra$ymo jtraukti Proscar vaista j kompensuojamy vaisty
sarada padavimo dieng — jtraukimg | kompensuojamy vaisty sarasa reglamentavo
1963 m. rugpjicio 9 d. jstatymas ir 1980 m. rugséjo 2 d. Karaliaus dekretas. Siose
nuostatose nebuvo jokios nuorodos j teisines pasekmes, kurios atsirasty praleidus
terming, skirta atsakyti j pateikta praSyma jtraukti vaistg j kompensuojamy vaisty
sgrasa.

1980 m. rugséjo 2 d. Karaliaus dekretas buvo i§ dalies pakeistas 1994 m. liepos 14 d.
konsoliduotu jstatymu dél sveikatos ir nuostoliy draudimo, su pakeitimais,
padarytais 2001 m. rugpjicio 10 d. jstatymu dél sveikatos apsaugos priemoniy,
kuris jsigaliojo 2002 m. sausio 1 d. ir kuriuo direktyva buvo perkelta j Belgijos teise
(toliau — 1994 m. liepos 14 d. Istatymas). Sie teisés aktai, kiek tai susije su pra$ymais
jtraukti vaistus i kompensuojamy vaisty sarasa, praleidus terming nustato pasyvaus
pritarimo tvarka (automatigka jtraukimg).

Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

1993 m. vasario 2 d. Merck kreipési | Institut national d’assurance maladie invalidité
(toliau ~ INAMI) su pra$ymu jtraukti vaista Proscar skirtg gydyti ir kontroliuoti
gerybine prostatos hipertrofijg, | kompensuojamy vaisty saradq. Prie $io pradymo
buvo pridéta jtraukimo bylos medziaga, kurioje buvo visy pirma 1993 m. sausio 3 d.
vaisty skaidrumo komisijos nuomoné, pateikianti vaisto terapeutinés reikimés
farmakologijos grupéje, kuriai jis priskiriamas, taip pat vaisto pakuotes, atsizvelgiant
i dozes patologijy, kurioms gydyti jis skirtas, atvejais ir i sveikatos apsaugos islaidas,
vertinima.
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1993 m. liepos 1 d. INAMI techniné vaisty taryba (toliau — CTSP) pateiké neigiama
motyvuota nuomone dél Proscar jtraukimo j kompensuojamy vaisty sarasa. 1993 m.
liepos 8 d. laisku apie $iag nuomone buvo pranesta Merck.

1993 m. rugpjacio 11 d. Merck pateiké INAMI parei$kima, kuriame nurodé savo

pastabas dél CTSP neigiamos nuomonés. 1993 m. rugséjo 2 d. CTSP, pries

priimdama galutinj sprendima, nusprendé gauti keleto eksperty nuomone dél to,

,kokiais atvejais yra biitina vartoti panady vaist, ir jeigu bity pateiktas teigiamas
atsakymas, kokiu badu tai galima jrodyti objektyviai®.

1994 m. sausio 12 d. ekspertai pateiké neigiama nuomone dél Proscar vaisto
kompensavimo. I§ tikryjy jie nutaré, kad minétas vaistas yra ne tiek terapeutinis,
kiek papildomas vaistas.

Taigi 1994 m. vasario 10 d. CTSP pateiké nauja neigiama nuomone dél Proscar
vaisto kompensavimo.

1994 m, vasario 25 d. Merck ra$tu kreipési i INAMI, kad baty pakeistas pradymas
itraukti Proscar vaista | kompensuojamy vaisty sarasa. Ji pasialé kompensuoti pagal
C kategorija, su salyga, kad vaistas bus jradytas j 1980 m. rugséjo 2 d. Karaliaus
dekreto I priedo IV skyriy. Alternatyviai 1994 m. balandZio 1 d. Merck pasitalé
jtraukti Proscar vaista i kompensuojamy vaisty sara$a Cs kategorijoje.

1994 m. balandzio 14 d. CTSP i$nagrinéjo naujus pasidlymus ir nutaré, kad ji negali
pakeisti anksciau pateiktos neigiamos nuomones.
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1994 m. liepos 8 d. Commission des conventions pharmaciens — organismes assureurs
de 'INAMI nepateiké pastaby dél CTSP neigiamos nuomonés. 1994 m. spalio 17 d.
INAMI draudimo komitetas pateiké neigiama nuomone dél Proscar vaisto jtraukimo
i kompensuojamy vaisty sara$s.

1995 m. vasario 27 d. ministras informavo Merck, kad jis nejtrauké Proscar vaisto j
pagal privalomajj sveikatos ir nuostoliy draudima kompensuojamy vaisty saraga.

Sis sprendimg Merck uzginéijo ir galiausiai 1996 m. birzelio 7 d. Conseil d’Etat ~
remdamasi tuo, kad sprendimas jtraukti arba atsisakyti jtraukti vaista

i kompensuojamy vaisty sgrasa priklauso Karaliaus, o ne ministro kompetencijai, — jj
panaikino.,

1996 m. liepos 3 d. Merck jspéjo kita ginco Salj vykdyti § sprendima kompensuojant
Proscar vaisty, ko jis ir prasé 1993 m. vasario 2 d. paduotame pradyme. Kadangi
kompetentinga administraciné jstaiga keturis ménesius nepateiké atsakymo, $is
pradymas netiesiogiai buvo atmestas. Dél §io netiesioginio atmetimo ir pateikiamas
pagrindinis ie$kinys.

Siomis aplinkybémis Conseil d’Etat nutaré sustabdyti bylos nagringjima ir pateikti
Teisingumo Teismui §j prejudicinj klausima:

»Ar devyniasde$imties dieny terminas, kuris gali bati papildomai pratestas dar
devyniasdeSimeia dieny, nurodytas 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direkty-
vos 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanéiy Zmonéms skirty vaisty kainy
nustatyma ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj,
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skaidrumo 6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje, laikytinas orientaciniu, ar
imperatyviu, o pastaruoju atveju, kokios yra galimos jo praleidimo pasekmés, kiek tai
susije su atsakymu, kuris turi biti pateiktas dél praymo jtraukti vaistg i sveikatos
draudimo sistemos kompensuojamy vaisty sarasa?

Ar $is termino praleidimas prilygsta jtraukimui | minétg sara$g?”

Dél prejudicinio klausimo

Siekiant naudingai atsakyti i § klausima, reikia visy pirma nustatyti direktyvos
6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje nustatyto termino pobudi ir, antra, kai $is
terminas yra praleistas, direktyvoje numatytas pasekmes.

Dél direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje nustatyio termino
orientacinio arba imperatyvaus pobidZio

Dél klausimo, ar direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje nustatytas
terminas yra orientacinis ar imperatyvus, paZymétina, kad, kaip generalinis
advokatas nurodé savo i$vados 36 punkte, i§ formuluotés, taip pat i$ Sios nuostatos
bendros struktiiros matyti, kad aptariamas terminas turi biti laikomas imperatyviu.
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I8 tikrgjy, pirma, veiksmaZodZio ,uZtikrinti“ vartojimas tiesiogine nuosaka ir
aptariamo termino apskaiciavimo biidy tikslus apibréZimas rodo, kad kompeten-
tingos institucijos, priimdamos savo sprendimus, yra jpareigotos laikytis nustatyto
termino.

Kita vertus, direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje taip pat tiksliai
nustatytos aptariamo termino pratgsimo ir sustabdymo salygos. Taigi tikslus $iy
salygy nurodymas netekty savo veiksmingumo, jeigu valstybés narés laisvai galéty
nesilaikyti minéto termino.

Tokj direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmosios pastraipos aiskinimg patvirtina
direktyvos tikslas, kuris — kaip matyti i§ direktyvos $estos konstatuojamosios dalies —
visiems suinteresuotiesiems asmenims leidZia uZsitikrinti, kad administracinis vaisty
iraymas vykty pagal objektyvius kriterijus ir kad nebity jokios diskriminacijos tarp
nacionaliniy ir i§ kity valstybiy nariy jveZty vaisty (3r. 2003 m. birZelio 12 d.
Sprendimo Komisija pries Suomijg, C-229/00, Rink. p. 1-5727, 39 punkta).

Atsizvelgiant | Siuos svarstymus, j pirma prejudicinio klausimo dalj reikia atsakyti
taip: direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje nustatytas terminas yra
imperatyvus ir nacionalinés institucijos neturi teisés jo nesilaikyti.

Dél pasekmiy, atsirandanciy kompetentingai institucijai praleidus atsakymui skirtg
terming

Visy pirma primintina, kad direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje néra jokios nuorodos dél
pasekmiy, kurios gali atsirasti administracijai praleidus atsakymui j pra$yma jtraukti
vaista | kompensuojamy vaisty sara$a skirtg terming. Konkrediai $iame straipsnyje
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néra patikslinama, ar dél tokio nesilaikymo automati$kai jtraukiama j minéta sarasa.

Kadangi tokio patikslinimo néra jokioje kitoje direktyvos nuostatoje, siekiant
nuspresti, ar ji jpareigoja automatigkai jtraukti vaista i kompensuojamy vaisty sarasa,
kai direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje nustatytas terminas
praleistas, reikia i$nagrineti direktyvos tiksla ir jos struktiirg.

Siuo pozitriu primintina, kad direktyvos $esta konstatuojamoji dalis nustato, kad i§
jos i$plaukiantys skaidrumo reikalavimai neturi poveikio valstybiy nariy kainy
nustatymo ir socialinés apsaugos plany sudarymo politikai, nebent tokiu mastu, kiek
yra batina pasiekti viesumo, kaip apibrézta $ioje direktyvoje. Darytina iSvada, kad
direktyva yra paremta minimalaus ki§imosi i valstybiy nariy socialinés apsaugos
vidaus politikos organizavima idéja.

Be to, i§ nusistovéjusios teismy praktikos i$plaukia, kad Bendrijos teisé neturi
poveikio valstybiy nariy kompetencijai tvarkyti savo socialines apsaugos sistemas (Zr.
ypa¢ 1984 m. vasario 7 d. Sprendimo Duphar ir kt., 238/82, Rink. p. 523, 16 punktg ir
1997 m. birZelio 17 d. Sprendimo Sodemare ir kt, C-70/95, Rink. p. 1-3395,
27 punkta), ir kad nesant derinimo Bendrijos lygiu kiekvienos valstybés narés teisés
aktais nustatomos salygos, kuriomis teikiamos socialinés paslaugos socialinés
apsaugos srityje (#r. 1980 m. balandzio 24 d. Sprendimo Coonan, 110/79, Rink.
p. 1445, 12 punkta; 1991 m. spalio 4 d. Sprendimo Paraschi, C-349/87, Rink.
p. 14501, 15 punkty ir 1997 m. sausio 30 d. Sprendimo Stéber ir Piosa Pereira,
C-4/95 ir C-5/95, Rink. p. [-511, 36 punkta).

Taigi, kai néra konkrecios direktyvos nuostatos, pacios valstybés narés turi nustatyti
pasekmes, kurios atsirasty praleidus terming, su salyga, kad jy nustatytos taisyklés
nebus maZiau palankios nei susijusios su panasiomis situacijomis (ekvivalenti$kumo
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principas), ir, kita vertus, kad praktikoje dél ju netaps nejmanoma arba pernelyg
sudétinga jgyvendinti Bendrijos teisine sistema suteiktas teises (veiksmingumo
principas) (Zr. 2002 m. rugséjo 24 d. Sprendimo Grundig Italiana, C-55/00, Rink.
p. 1-8003, 33 punkta ir 2003 m. gruodZio 9 d. Sprendimo Komiisija prie§ Italijg,
C-129/00, Rink. p. 1-14637, 25 punktg).

Tokj aiSkinimg patvirtina ir direktyvoje numatytas skirtinga praymy patvirtinti
pardavimo kaing arba $ia kaing padidinti bei pragymy jtraukti vaista j kompensuo-
jamy vaisty sarasg traktuoteé.

Konstatuotina, kad kai direktyva siekiama sankcionuoti uZ termino nesilaikymg
automatiSku prasymo patenkinimuy, joje tai aigkiai nurodoma.

Direktyvos 2 straipsnio 1 dalyje, susijusioje su leidimais patvirtinti ty vaisty
pardavimo kaing, $iuo atveju nustatoma, kad ,nepriémus tokio sprendimo per
nustatyt terming ar terminus, pareiskéjas turi teise pardavinéti gaminj rinkoje savo
pasitlyta kaina“.

Taip pat direktyvos 3 straipsnio 1 dalies trecioji pastraipa, susijusi su parai$komis
patvirtinti jau pateikto j prekyba vaisto kainos padidinima, $iuo atveju numato, kad,
»nesant tokio sprendimo per nustatyta terming ar terminus, pareiskéjas turi teise
taikyti visa pradyta kainos padidinima®,
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sa  Atsizvelgiant i $iuos svarstymus, | antraja pateikto klausimo dalj reikia atsakyti taip:

35

direktyva nejpareigoja automatiSkai jtraukti vaista i sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty saradg, kai praleidziamas direktyvos 6 straipsnio 1 dalies
pirmojoje pastraipoje nustatytas terminas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy praSyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylingjimosi islaidy
klausima turi i$spresti $is teismas. I§laidos, susijusios su pastaby pateikimu
Teisingumo Teismui, iskyrus tas, kurias patyré minétos 3alys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (antroji kolegija) nusprendzia:

1. 1988 m. gruodZio 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojandiy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir 8iy vaisty
jtraukima i nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo
6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje nustatytas terminas yra
imperatyvus ir nacionalinés institucijos neturi teisés jo nesilaikyti.

2. Direktyvos 6 straipsnio 1 dalies pirmoji pastraipa nejpareigoja automa-
tiskai jtraukti vaista i sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy vaisty
sgrasa, kai praleidziamas minétame straipsnyje nustatytas terminas.

Parasai.
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