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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (astuntoji kolegija) SPRENDIMAS

2015 m. balandzio 16 d.*

,Pradymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 89/105/EE —
6 straipsnio 3 ir 5 punktai — Vaisty isbraukimas i$ vaisty, kompensuojamu teikiant hospitalizavimo
paslaugas, saraso — Pareiga motyvuoti”
Sujungtose bylose C-271/14 ir C-273/14
dél Conseil d’Etat (Prancizija) 2014 m. geguZés 14 d. sprendimais, kuriuos Teisingumo Teismas gavo
atitinkamai 2014 m. birzelio 4 ir 5 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikty prasymuy priimti prejudicinj
sprendima bylose
LFB Biomédicaments SA,

Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
(C-271/14),

Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)
pries
Ministre des Finances et des Comptes publics,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé
TEISINGUMO TEISMAS (astuntoji kolegija),
kurj sudaro kolegijos pirmininkas A. O Caoimh, teiséjai C. Toader ir C.G. Fernlund (praneséjas),
generalinis advokatas N. Jadskinen,
kancleris A. Calot Escobar,
atsizvelges j rasytine proceso dalj,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:
— LFB Biomédicaments SA, atstovaujamos advokaty J. Robert, A. Regniault, E. Nigri ir F. Thiriez,
— PDierre Fabre Médicament SA, atstovaujamos advokato C. Smits,

— Prancuzijos vyriausybés, atstovaujamos D. Colas ir R. Coesme,

* Proceso kalba: pranctuzy.
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— Ispanijos vyriausybés, atstovaujamos L. Banciella Rodriguez-Mifidn,
— Europos Komisijos, atstovaujamos O. Beynet ir P. Mihaylova,

atsizvelges | sprendima, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti bylas be
isvados,

priima §j

Sprendima

Prasymai priimti prejudicinj sprendima pateikti dél 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos
direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir
$iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemuy sritj, skaidrumo (OL L 40, 1989, p. 8;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 5 sk., 2 t., p. 345) 6 straipsnio 3 ir 5 daliy i$aiskinimo.

Sie prasymai pateikti nagrinéjant, pirma, LFB Biomédicaments SA (toliau — LFB) ir Association des
déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) ir, antra, Pierre Fabre
Meédicament SA (toliau — PFM) ir Ministre des Finances et des Comptes publics bei Ministre des
Affaires sociales et de la Santé gincus dél vaisty iSbraukimo i§ vaisty saraSo, kurie gali buati
kompensuojami pagal privalomojo sveikatos draudimo sistemas teikiant hospitalizavimo paslaugas,
kompensuojamas taikant lovadieniy tarifus.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Direktyva 89/105
Direktyvos 89/105 penktoje konstatuojamojoje dalyje nustatyta:

skadangi Sios direktyvos tikslas yra suformuoti bendra supratima apie valstybése sudaromus kainy
nustatymo susitarimus, jskaitant ir tai, kaip jie galioja atskirais atvejais, ir apie visus tuos kriterijus,
kuriais jie yra grindziami, ir sudaryti galimybes, kad jie buty viesai prieinami visiems, vaisty rinkos
valstybése narése dalyviams; kadangi Sitokia informacija turéty buti viesa.”

Direktyvos 89/105 Sestoje konstatuojamojoje dalyje nustatyta, kad ,Zengiant pirma zingsnj batina
neatidéliotinai nustatyti reikalavimus, kuriais buaty uztikrinama, kad visi suinteresuotieji galés
patvirtinti, jog nacionalinés priemonés néra importuojamuy ar eksportuojamuy gaminiy apribojimai arba
néra savo poveikiu jiems prilygstancios priemonés”.

Sios direktyvos 1 straipsnio 1 dalyje nustatyta:
»Valstybés narés uztikrina, kad bet kokia jstatymu ar kitu teisés aktu nustatyta nacionaliné priemoné

zmoneéms skirty vaisty kainoms kontroliuoti ar j nacionalines sveikatos draudimo sistemas jtraukiamy
vaisty asortimentui apriboti atitikty Sios direktyvos reikalavimus.”
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Sios direktyvos 6 straipsnyje nustatyta:

»5i0s nuostatos taikomos, jei vaista nacionaliné sveikatos draudimo sistema kompensuoja tik
kompetentingoms institucijoms nusprendus jtraukti $j vaista j nacionalinés sveikatos draudimo
sistemos kompensuojamu vaisty sarasa.

<.o.>

3) Iki 11 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos valstybés narés atitinkamame leidinyje paskelbia ir
Komisijai pranesa kriterijus, kuriais kompetentingos institucijos turi vadovautis spresdamos,
jtraukti ar nejtraukti vaistus j minétus sarasus.

5) Sprendime isbraukti kokj nors gaminj i$§ sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy gaminiy
saraso yra nurodomos objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristos priezastys. Tokie
sprendimai ir, jeigu reikia, eksperty i$vados ar rekomendacijos, kuriomis jie yra grindziami, yra
prane$ami atsakingam asmeniui, kuris taip pat yra informuojamas apie jam pagal galiojancius
jstatymus suteikiamas savo teisiy gynimo priemones ir pasinaudojimo tomis priemonémis
laikotarpj.

“«

<>
Direktyvos 89/105 11 straipsnio 1 dalis suformuluota taip:

»Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje iki 1989 m. gruodzio 31 d.,
igyvendina Sia direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.”

Prancuzijos teisé

Gincams pagrindinéje byloje taikomos Socialinés apsaugos kodekso redakcijos L.162-22-7 straipsnis
suformuluotas taip:

»Valstybé tvirtina sarasa vaisty, kuriems iSduodamas leidimas iSleisti j rinka ir kurie skiriami
L.162-22-7 straipsnyje nurodytose gydymo jstaigose hospitalizuotiems pacientams bei gali bati
kompensuojami privalomojo sveikatos draudimo sistemy pagal pateiktas saskaitas, kai teikiamos to
paties straipsnio 1 dalyje nurodytos hospitalizavimo paslaugos, ir salygas, kuriomis tam tikri
L.165-1 straipsnyje nurodyti produktai ir paslaugos gali buti kompensuojami teikiant minétas
hospitalizavimo paslaugas.

Privalomojo sveikatos draudimo sistemy kompensuojama dalis visiskai grazinama toms gydymo
jstaigoms, kurios prisijungé prie susitarimo dél gero vaisty ir produkty vartojimo bei paslaugy teikimo,
kurj kartu parengé regioninés sveikatos jstaigos generalinis direktorius ir sveikatos draudimas pagal
dekrete nustatytas salygas.

Jei prie §io susitarimo prisijungusi gydymo jstaiga nesilaiko tame susitarime iSdéstyty nuostaty ir po to,
kai jos buvo oficialiai pareikalauta pateikti pastabas, grazinama suma, atsizvelgus j konstatuotus

pazeidimus, nuo sveikatos draudimo kompensuojamos dalies gali bati sumazinta iki 30 %.

Prie susitarimo dél gero vaisty ir produkty vartojimo bei paslaugy teikimo neprisijungusioms gydymo
jstaigoms nuo privalomojo sveikatos draudimo sistemy kompensuojamos dalies grazinama 70 %.

Visais atvejais skirtumas tarp grazintinos sumos ir grazintos sumos negali buti perkeliamas pacientams.
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Pagrindinés bylos ir prejudiciniai klausimai
LFB ir PFM parduoda vaistus, kuriy pavadinimai atitinkamai yra Alfalastin ir Javior.

2012 m. vasario 21 d. nutarimu, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Socialinés apsaugos kodekso
L. 162-22-7 straipsnyje nurodytas teikiant hospitalizavimo paslaugas kompensuojamy vaisty sarasas
(JORF, 2012 m. vasario 28 d., p. 3486, toliau —2012 m. vasario 21 d. nutarimas), $ie vaistai buvo
iSbraukti i$ aptariamo saraso.

Pareiskimais, kuriuos Conseil d’Etat (valstybés Taryba) gavo 2012 m. balandzio 13 d. ir 24 d., LFB ir
Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) kiekviena
atskirai pareiské ieskinj dél 2012 m. vasario 21 d. nutarimo panaikinimo tiek, kiek juo vaistas
Alfalastin isbraukiamas i§ pagrindinéje byloje aptariamo sara$o. 2012 m. spalio 1 d. Conseil d’Etat
gautu pareisSkimu PFM pareiské ieskinj dél $io nutarimo panaikinimo tiek, kiek i§ minéto saraso
iSbraukiamas vaistas Javlor.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui kyla klausimas, ar 2012 m. vasario 21 d.
nutarimas nepriestarauja Direktyvos 89/105 6 straipsnio 3 ir 5 punktams. Sis teismas pazymi, kad
minétu nutarimu pagrindinéje byloje nagrinéjami vaistai neisbraukiami i§ sveikatos draudimo
kompensuojamuy vaisty saraso. Nuo S$iol jie bus kompensuojami jtraukiant juos j lovadienio tarifg,
nustatyta pagal susijusias diagnoziy grupes, o nebe pagal pateiktas saskaitas, kai teikiamos
hospitalizavimo paslaugos.

Tokiomis aplinkybémis Conseil d’Etat nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui tokius prejudicinius klausimus:

»Byloje C-271/14

Ar pagal direktyvos 89/105/EEB 6 straipsnio 5 punkto nuostatas reikalaujama motyvuoti sprendima
iSbraukti vaista i$ saraso vaisty, kurie skiriami gydymo jstaigose hospitalizuotiems pacientams ir kurie
gali bati kompensuojami pagal privalomojo sveikatos draudimo sistemas teikiant hospitalizavimo
paslaugas, kurios kompensuojamos taikant lovadieniy tarifus, nustatomus pagal susijusias diagnoziy
grupes?

Byloje C-273/14

Ar Direktyvos 89/105/EEB 6 straipsnio 3 ir 5 punkty nuostatos taikomos sprendimams iSbraukti vaista
i§ saraso vaisty, kurie skiriami gydymo jstaigose hospitalizuotiems pacientams ir kurie gali bati
kompensuojami pagal privalomojo sveikatos draudimo sistemas teikiant hospitalizavimo paslaugas,
kurios kompensuojamos taikant lovadieniy tarifus, nustatomus pagal susijusias diagnoziy grupes?”

2014 m. liepos 2 d. Teisingumo Teismo pirmininko sprendimu bylos C-271/14 ir C-273/14 buvo
sujungtos, kad buty bendrai vykdoma rasytiné ir Zodiné proceso dalys ir priimtas galutinis sprendimas.

Dél prejudiciniy klausimy

Prasyma  priimti  prejudicinj  sprendima  pateikes  teismas i§ esmés  klausia, ar
Direktyvos 89/105 6 straipsnis turi buti aiskinamas taip, kad $io straipsnio 3 ir 5 punktuose nustatyta
pareiga motyvuoti taikytina sprendimui, kuriuo vaistas medicinos produktas isbraukiamas i$ vaisty,
kurie kompensuojami teikiant hospitalizavimo paslaugas, saraso.
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LFB ir PFM teigia, kad Direktyvos 89/105 6 straipsnio 5 punkte nustatyta pareiga motyvuoti taikoma
visiems vaisty kompensavimo pagal sveikatos draudimo sistema mechanizmams. Teisingumo Teismo
praktikoje jau jtvirtintas iSpléstas Sios direktyvos 6 straipsnio taikymas (sprendimai Komisija / Austrija,
C-424/99, EU:C:2001:642 ir Komisija / Suomija, C-229/00, EU:C:2003:334). LFB ir PFM pazymi, kad
dél 2012 m. vasario 21 d. nutarimo sumazéja kompensacijos dydis ir dél tos priezasties — i$ aptariamo
saraso iSbraukiamy vaisty paklausa.

PFM pateikia analogiskus argumentus dél Direktyvos 89/105 6 straipsnio 3 punkto aiskinimo.

Prancazijos vyriausybé teigia, kad Direktyvos 89/105 6 straipsnio 3 ir 5 punktai taikomi tik
sprendimams, pagal kuriuos vaisto nebekompensuoja sveikatos draudimas. Tac¢iau pagrindinéje byloje
nagrinéjamus vaistus ir toliau kompensuoja sveikatos draudimas, nors tie vaistai iSbraukti i§ Socialinés
apsaugos kodekso L.162-22-7 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodyto saraso. Todél tokiam sprendimui,
kaip nagrinéjamasis pagrindinéje byloje, netaikomi $ios direktyvos 6 straipsnio 3 ir 5 punktai.

Prancazijos vyriausybé pazymi, kad vaisto iSbraukimas i§ minéto saraso neturi jokiy nepalankiy
pasekmiy ligoninéms. I§ tiesy medikamentas j hospitalizavimo tarifg integruotas remiantis vidutinémis
paslaugy, suteikty hospitalizavus pacientus, sanaudomis, kurios kiekvienais metais yra tikslinamos.
Isbraukus vaista i$ $io saraso, finansy srautas, kuris atitinka sveikatos draudimo teikta kompensavima
pagal $j sarasa, perkeltas i finansy srautg, atitinkantj ,susijusiy lovadieniy grupiy“ tarify, prie kurio tas
vaistas priskiriamas. Todél toks iSbraukimas neturi jtakos pacienty gydymui, o dél to atsirades galimas
ligoniniy sanaudy padidéjimas nelemia jokio kainy padidéjimo pacientams.

Be to, Prancuzijos vyriausybé teigia, kad Direktyvos 89/105 6 straipsnio 3 punkte nurodytas
paskelbimas turéjo buti jvykdytas iki 1989 m. gruodzio 31 d., taCiau ta diena Socialinés apsaugos
kodekso L.162-22-7 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodytas sarasas dar nebuvo priimtas. Be to,
remiantis Sios direktyvos nuostatomis ar tikslais negalima daryti iSvados, kad pagal ja i§ Prancuzijos
valdzios institucijy reikalaujama tokio pranesimo ar paskelbimo.

Pasak Ispanijos vyriausybés, jei reikéty pripazinti, kad pagrindinéje byloje aptariami vaistai 2012 m.
vasario 21 d. nutarimu buvo iSbraukti i§ produkty, kuriems taikomas sveikatos draudimas, saraso, tuo
remiantis reikéty daryti iSvada, jog Sis nutarimas turéjo buati motyvuotas laikantis
Direktyvos 89/105 6 straipsnio 3 punkto. Vis délto, kiek tai susije¢ su S$iais vaistais, Prancuzijos
vyriausybé laikési Sio reikalavimo motyvuoti, nors Javlor atveju tame nutarime nenurodyta, ar jis buvo
priimtas remiantis eksperty nuomonémis ar rekomendacijomis, o tai privalo patikrinti prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas.

Kita vertus, Ispanijos vyriausybé teigia, kad jeigu buty nustatyta, jog 2012 m. vasario 21 d. nutarimu
pagrindinéje byloje nagrinéjamy vaisty kompensavimas nebuvo pasalintas i§ sveikatos draudimo
sistemos, tai reiksty, jog tuo nutarimu buvo atliktas tik vaisto jrasymo pakeitimas, kuriam netaikomi
Direktyvos 89/105 6 straipsnio 3 ir 5 punktai.

Remdamasi j tiksla orientuotu Direktyvos 89/105 aiskinimu, Komisija pritaria i$pléstam Sios direktyvos
6 straipsnyje nustatytos pareigos motyvuoti aiskinimui (Zr. Sprendimo Komiisija / Austrija, C-424/99,
EU:C:2001:642, 24-32 punktus; Sprendimo Komisija / Suomija, C-229/00, EU:C:2003:334,
37—-40 punktus; Sprendima Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684 ir Sprendimo Komisija / Austrija,
C-311/07, EU:C:2008:431, 29 punkta). Todél ji mano, kad $ios direktyvos 6 straipsnio 3-5 punkty
nuostatos yra taikomos tokios rasies sprendimui, koks yra 2012 m. vasario 21 d. nutarimas.

Reikia priminti, kad straipsnio punkte nustatyta, jog ,iki 11 straipsnio 1 dalyje nurodytos datos

valstybés narés atitinkamame leidinyje paskelbia ir Komisijai pranesa kriterijus, kuriais kompetentingos
institucijos turi vadovautis spresdamos, jtraukti ar nejtraukti vaistus | minétus sarasus®. Be to, Sios
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direktyvos 6 straipsnio 5 punkte reikalaujama, kad ,sprendime isbraukti kokj nors gaminj i§ sveikatos
draudimo sistemos kompensuojamuy gaminiy sgraso yra nurodomos objektyviais ir patikrinamais
kriterijais pagristos priezastys®.

Siuo atveju pagrindinéje byloje nagrinégjamu nutarimu minéti vaistai neigbraukiami i§ sveikatos
draudimo kompensuojamy vaisty saraso. Taciau $iuo nutarimu kei¢iamos $iy vaisty kompensavimo
salygos ar kompensavimo norma, todél tai gali nulemti kompensavimo salyguy susiaurinima arba
sumazinti sveikatos draudimo mokama kompensacijos uz tuos vaistus dyd;.

Reikia priminti, kad Direktyva 89/105, kaip teigiama jos 1 straipsnyje, siekiama, kad kiekviena
nacionaliné priemoné zmonéms skirty vaisty kainoms kontroliuoti arba j nacionalines valstybiy nariy
sveikatos draudimo sistemas jtraukiamy vaisty asortimentui apriboti atitikty Sios direktyvos
reikalavimus (Sprendimo Komiisija / Suomija, C-229/00, EU:C:2003:334, 37 punktas ir nurodyta teismy
praktika).

Siekiant uztikrinti Direktyvos 89/105 veiksminguma taip pat butina, kaip nurodyta jos $estoje
konstatuojamojoje dalyje, visiems suinteresuotiesiems asmenims sudaryti salygas jsitikinti, kad
administracinis vaisty registras atitinka objektyvius kriterijus ir kad néra nevienodo nacionaliniy vaisty
ir vaisty i$ kity valstybiy nariy vertinimo (Sprendimo Komisija / Suomija, C-229/00, EU:C:2003:334,
39 punktas).

IS tiesy, kaip teigiama Direktyvos 89/105 penktoje konstatuojamojoje dalyje, jos pagrindinis tikslas yra
uztikrinti kainy nustatymo skaidrumg, jskaitant ir tai, kaip jos nustatomos atskirais atvejais, kokie yra
kriterijai, kuriais jos grindziamos, ir sudaryti galimybes, kad kainy nustatymo susitarimai buty viesai
prieinami visiems suinteresuotiesiems vaisty rinkos valstybése narése dalyviams ($iuo klausimu Zr.
Sprendimo Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, 29 punkta).

Be to, Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad sprendimais, pagal kuriuos tam tikriems vaistams
taikoma padidinta kompensacija, nustatoma j nacionalines sveikatos draudimo sistemas jtraukiamuy
vaisty, kuriuos galima panaudoti gydant kuria nors liga, asortimento apimtis (Sprendimo Komisija /
Suomija, C-229/00, EU:C:2003:334, 38 punktas).

Atsizvelgiant j Sias aplinkybes, jeigu buty pripazinta, kad tokio sprendimo, kaip nagrinéjamasis
pagrindinéje byloje, atveju netaikoma Direktyvos 89/105 6 straipsnio 3 ir 5 punktuose numatyta pareiga
motyvuoti, kuria siekiama leisti suinteresuotosioms Salims patikrinti, ar su vaisty kainy nustatymu ir jy
jtraukimu j nacionalines sveikatos draudimo sistemas susij¢ sprendimai yra priimami remiantis
objektyviais ir patikrinamais kriterijais ir jais nenustatomas nevienodas nacionalinés ir kity valstybiy
nariy kilmés vaisty vertinimas, baty priestaraujama skaidrumo tikslui.

Atsizvelgiant |  iSdéstytus argumentus, | pateiktus  klausimus reikia  atsakyti, jog
Direktyvos 89/105 6 straipsnis turi bati aiskinamas taip, kad $io straipsnio 3 ir 5 punktuose numatyta
pareiga motyvuoti taikoma sprendimui, kuriuo siaurinamos kompensavimo salygos arba mazinamas
kompensacijos uz vaista dydis isbraukiant tg vaista i$ vaisty saraso, kurie gali buati kompensuojami
pagal privalomojo sveikatos draudimo sistemas teikiant hospitalizavimo paslaugas, kompensuojamas
taikant lovadieniy tarifus.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi iSlaidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (astuntoji kolegija) nusprendzia:

1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy
zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir Sig vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos
draudimo sistemu sritj, skaidrumo 6 straipsnis turi bati aiSkinamas taip, kad $io straipsnio 3 ir
5 punktuose numatyta pareiga motyvuoti taikoma sprendimui, kuriuo siaurinamos
kompensavimo salygos arba mazinamas kompensacijos uz vaista dydis isbraukiant ta vaista is
vaisty saraso, kurie gali buti kompensuojami pagal privalomojo sveikatos draudimo sistemas
teikiant hospitalizavimo paslaugas, kompensuojamas taikant lovadieniu tarifus.

Parasai.
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