2006. GADA 26. OKTOBRA SPRIEDUMS — LIETA C-317/05

TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)
2006. gada 26. oktobri”

Lieta C-317/05

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilsto$i EKL 234. pantam, ko
Sozialgericht Koln (Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2005. gada 8. augusta
un kas Tiesd registréts 2005. gada 17. augusta, tiesvediba

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

pret

Gemeinsamer Bundesausschuss,

piedaloties

AOK-Bundesverband KdoR,

IKK-Bundesverband,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestellten-Krankenkassen eV,

AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV,

Bundesknappschafft,

Seekrankenkasse,

Vacijas Federativajai Republikai.

TIESA (piekta palata)

$ada sastava: septitas palatas priek$sedeétajs J. Klucka [J. Klucka), kas pilda piektas
palatas priek$sédétdja piendkumus, tiesnesi R. Silva de Lapuerta [R. Silva de

Lapuerta) (referente) un J. Makarciks [J. Makarczyk],
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generdladvokats P. Mengoci [P. Mengozzi],
sekretars B. Fileps [B. Fiil6p], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un péc tiesas sédes 2006. gada 28. janija,

nemot véra mutviardu apsvérumus, ko sniedza:

— G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG varda — V. Kozjanka [W. Kozianka] un
N. Husmans [N. Hussman)], Rechtsanwdlte,

—  Gemeinsamer Bundesausschuss varda — M. Grine [M. Griine], Rechtsanwalt,

— AOK-Bundesverband KdoR varda — K. H. Milhauzens [K.-H. Miihlhausen] un
J. e [J. Ihie], parstavji,

— IKK-Bundesverband varda — S. Reitcensteina [S, Reitzenstein), parstave,

— Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK) varda — K. P. Adelts
[K:-P. Adelt] un P. Kraftbergera [P. Kraftberger], parstaviji,

— Vacijas valdibas varda — M. Lumma [M. Lumma), parstavis,
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— Eiropas Kopienu Komisijas varda — B. Sima [B. Schima], un B. Stranskis
[B. Stransky] parstavji,

nemot véra léemumu, kas pienemts péc generaladvokata uzklausisanas, izskatit lietu
bez generaladvokata secindjumiem,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét 6. pantu Padomes
1988. gada 21. decembra Direktiva 89/105/EEK par to pasaikumu parskatamibu, kas
reglamenté cilvékiem paredzéto zalu cenas un to ieklausanu valstu veselibas
apdrosinasanas sistémas (OV 1989, L 40, 8. Ipp.).

Sis lagums tika iesniegts prava starp G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG (turpmak
teksta — “Pohl-Boskamp”) un Gemeinsamer Bundesausschuss (Visparigd federala
komisija) saistiba ar tas atteikumu ieklaut divus prasitajai pamata lieta piedero$us
farmaceitiskos produktus bezrecep$u zalu sarakstd, kuras iznémuma kartiba var tikt
izrakstitas un tadéjadi apmaksatas obligatas veselibas apdrosinasanas ietvaros.
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Atbilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesiskais reguléjums

Direktivas 89/105 6. panta paredzéts:

“Ja kadas zales valsts veselibas apdro$inasanas sistéma sedz tikai péc tam, kad
kompetentas iestades ir nolémusas attiecigas zales ieklaut pozitivaja saraksta, ko
sedz §1 valsts veselibas apdro$inasanas sistéma, ir piemérojami $adi noteikumi:

1) Dalibvalstis nodro$ina, ka lémums par lagumu ieklaut kadas zales valsts
veselibas apdro$inasanas sistémas sedzamo zalu saraksti, ko saskand ar
attiecigas valsts noteiktajaim prasibam iesniedzis tirgosands atlaujas turétjjs,
tiek pienemts un par to tiek darits zinims iesniedzéjam 90 dienu laikd péc
laguma sanemsanas. Ja ligums saskana ar $o pantu iesniegts, pirms vél
kompetentas iestades ir vienojusds par cenu, ko var prasit par §im zilém
atbilstigi 2. pantam, vai ja léemums par zélu cenu un lémums par to ieklausanu
veselibas apdrosinasanas sistémas sedzamo zalu saraksta ir piepemti viena
panémiend, tad termin$ pagarinams vél par 90 dienam. lesniedzéjs piegada
kompetentajam iestadém vajadzigas zinas. Ja zinas, ar kuram pamato lagumu,
nav pietiekamas, tad termin$ tiek partraukts un kompetentas iestides tadal
pazino iesniedzéjam, kada sikaka papildinformacija ir vajadziga.
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Ja dalibvalsts nelauj iesniegt liigumu péc $a panta, pirms kompetentas iestades ir
vienojusas, kadu cenu prasit par zalém atbilstigi 2. pantam, attieciga dalibvalsts
nodro$ina, ka kopéjais laiks, kas vajadzigs abam procediiram, neparsniedz
180 dienas. So terminu var pagarinat saskana ar 2. pantu vai partraukt saskana
ar ieprieks$éjas rindkopas noteikumiem.

Katra lemuma neieklaut kadas ziles veselibas apdrosinasanas sistémas sedzamo
zalu saraksta ir paskaidrojums, kas pamatots ar objektiviem un parbaudamiem
kritérijiem, tostarp, vajadzibas gadijumi, lietpratéju atzinumiem vai ieteiku-
miem, uz kuriem lémums pamatots. Turklat iesniedzéjs tiek informéts par tiesas
aizsardzibu [parsidzibas iespéjam], kas tam pieejama saskana ar spéka
esosajiem likumiem, un par terminiem, kados var lagt $adu aizsardzibu.

Katra lémuma izslégt kadas zales no veselibas apdrosinasanas sistémas sedzamo
zalu saraksta ir paskaidrojums, kas pamatots ar objektiviem un parbaudamiem
kritérijiem. Par $adiem lémumiem, kuros, ja piederas, ieklaujami lietpratéju
atzinumi vai ieteikumi, uz kuriem lémums pamatots, dara zinamu atbildigajai
personai, kuru ari informé par tiesas aizsardzibu [pérsidzibas iespé&jam], kas tai
pieejama saskana ar spéka esosajiem likumiem, un par terminiem, kados var lagt
$adu aizsardzibu.

Katra lemuma izslégt kadu zalu kategoriju no veselibas apdrosinasanas sistémas
sedzamo zaJu saraksta ir paskaidrojums, kas pamatots ar objektiviem un
parbaudamiem kritérijiem, un tas publicéjams piemérota izdevuma.”
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Sis pasas direktivas 7. panta noteikts:

“Ja dalibvalstu kompetentim iestadém ir tiesibas pienemt lémumus (negativos
sarakstus) izslégt konkrétas zales vai to kategorijas no valsts veselibas aizsardzibas
sedzamo zalu klasta, tad piemérojami $adi noteikumi:

1) Katra léemuma izslégt kadu zalu kategoriju no veselibas apdro$inasanas sistémas
sedzamo zalu klasta paskaidrojami apsvérumi, kas pamatoti ar objektiviem un
parbaudamiem kritérijiem, un lémums publicéjams piemérota izdevuma.

Valsts tiesiskais reguléjums

Tiesibu normas, kas regulé obligito veselibas apdro$ini$anu Vicija, pamata ir
ieklautas Socialda nodro$inajuma kodeksa V gramata (Sozialgesetzbuch, turpmak
teksta — “SGB V”).

Saskana ar SGB V 31. panta 1. punkta pirmo teikumu sociali apdrosinitajiem cita
starpa ir tiesibas sanemt zales, ko pardod vienigi aptiekd, ja vien $is zales nav
izslégtas atbilstosi §i pasa kodeksa 34. pantam vai atbilsto$i noradém, kas saistitas ar
SGB V 92. panta 1. punkta otra teikuma 6. apak$punktu.
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SGB V 34. panta 1. punkta noteikts:

“Bezrecepsu ziles no 31. pantd paredzétas zalu izsnieg$anas kartibas ir izslégtas.
Ievérojot saskana ar 92. panta 1. punkta otrd teikuma 6. apak$punktu izdotas
norades, Gemeinsamer Bundesausschuss pirmo reizi un ne vélak ka lidz 2004. gada
31. martam nosaka, kadas bezrecep$u ziles, kas smagu slimibu arstésana ietilpst
visparpienemtaja arstésana, ar socialas apdro$ind$anas iestdZu apstiprinata arsta
pamatojumu $o slimibu arsté$anai iznémuma kartiba var tikt izrakstitas.”

Pamata prava un prejudicialie jautajumi

Pohl-Boskamp ir farmicijas uznémums, kas cita starpa razo un tirgo fitoterapijas
produktus Gelomyrtol un Gelomyrtol forte. To aktiva viela ir tipveida mirtols, un tos
izmanto bronhita un akatd un hroniskd sinusita arsté$anai. Gala patérinam $os
preparatus var izsniegt tikai aptiekas, bet tiem nav vajadziga arsta recepte.

Saskana ar SGB V 34. panta 1. punkta otro teikumu Gemeinsamer Bundesausschuss
ierosinaja bezrecep$u zalu sarakstu, kuras iznémuma kartiba var izrakstit un tadéjadi
apmaksat obligatas veselibas apdro$inasanas ietvaros. 2003. gada 11. decembri ta
prezentéja $o sarakstu un uzsadka konsulticiju procediru, lai lautu farmaceitisku
uznémumu apvienibam izteikt savu viedokli.
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Ta ka farmaceitiskie produkti Gelomyriol un Gelomyrtol forte iepriek§ minétaja
saraksta nebija ieklauti, 2004. gada janvari Pohl-Boskamp iesniedza pieteikumu par
minéto zalu ierakstisanu.

2004. gada 16. marta Gemeinsamer Bundesausschuss pienéma galigo iznémuma zalu
sarakstu, ko taja pasa diena apstiprinaja Federala veselibas un sociala nodrosindjuma
ministrija.

2004. gada 23. aprili §is saraksts tika publicéts Federalaja tiesisko pazinojumu
biletena (Bundesanzeiger Nr. 77, 23. 04, 2004., 8905. Ipp.). Saja saraksta ir ietverti gan
visparpienemtie terapeitiskie produkti SGB V 34. panta 1. punkta otra teikuma
izpratné — aktivas vielas, aktivo vielu grupas un kombinacijas, gan ari daléji
produkti, kas ir saistiti ar noteiktiem iejauksanas veidiem. Sajé saraksta ir iek]Jautas
ari dazadas smagas slimibas, kuru arstésanai var izrakstit terapeitiskos produktus.
Preparatu Gelomyrtol un Gelomyrtol forte aktiva viela, proti, tipveida mirtols,
neietilpst neviena no ieklautajiem visparpienemtajiem terapeitiskajiem produktiem.

Ta ka sakara ar Gemeinsamer Bundesausschuss 1émumu neieklaut Pohl-Boskamp
zdles sarakstd ta nebija sanémusi nekadus paskaidrojumus, 2004. gada 19. maija ta
iesniedza studzibu Sozialgericht Koln [Kelnes Socialo lietu tiesa].

Sados apstaklos Sozialgericht Kéln noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus
prejudicialus jautajumus:

“l) Vai Direktiva 89/105 [..] ir jainterpreté tadéjadi, ka ta nepielauj tadu dalibvalsts
tiesisko reguléjumu, kas péc bezrecepsu zalu izslégsanas no valsts veselibas
aizsardzibas sistémd paredzétas zalu izsnieg$anas kartibas kadai $is sistémas
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iestddei pieskir tiesibas pienemt noteikumus, ar kuriem terapeitiskus produktus
no §is izslégsanas atbrivo, neparedzot Direktivas 89/105 6. panta 1. punkta
otrajam teikumam un 6. panta 2. punktam atbilsto$u procedaru?

2) Vai Direktiva 89/105 [..] ir jainterpreté tadéjadi, ka § lémuma 1. punktd minéto
zalu raZotdjiem ta pieskir subjektivas tiesibas attieciba pret valsts iestadém, it
ipasi tiesibas uz pamatotu lemumu, kurd ietverta informacija par parsiadzibas
iespé&jam, kas attiecas uz kadu no to zalém ieklausanu iepriek$ minétaja saraksta,
pat ja dalibvalsts tiesiskais reguléjums neparedz nedz atbilstosas lémuma
pienemsanas procedaras, nedz arl parsiidzibas procesu?”

Par prejudicialajiem jautajjumiem

Par pirmo jautajumu

Lai atbildétu uz pirmo jautajumu, vispirms ir jaanalizé, vai atbilsto$i SGB V 34. panta
1. punkta otrgjam teikumam pienemti noteikumi ir akts, kam ir piemérojams
Direktivas 89/105 6. pants.

Sajé sakara Gemeinsamer Bundesausschuss norada, ka ta lémumiem nav pozitiva
saraksta juridiska rakstura, jo Vacijas sistéma $o funkciju pilda Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalais zalu un medicinas produktu institits)
pozitivas apstiprinasanas lémumi.
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Direktivas 89/105 6. pants ir piemérojams, “ja veselibas apdro$inasanas sistéma zales
ir ieklautas tikai péc tam, kad kompetentis iestades ir nolémusas tas ieklaut zalu, uz
ko minéta sistéma attiecas, pozitivaja saraksta”.

Ir skaidrs, ka no iesniedzéjtiesas sniegta Vacijas sistémas apraksta izriet, ka zalu
ieklausana to zalu saraksta, kas tiek izsniegtas ar recepti un ko tadéjadi izraksta uz
obligatas veselibas apdro$inasanas rékina, pirmaja posma ir atkariga no Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte pozitivas apstiprina$anas lémuma.

Tomér otraja posma Gemeinsamer Bundesausschuss ir tiesibas noteikt, kadas
bezrecep$u zales var izrakstit un tadéjadi apmaksat iznémuma kartiba. So zalu
sarakstu turpmak apstiprina Federala veselibas un sociala nodrosindjuma ministrija.

No ta izriet, ka, ja pirmaja posma Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte nenolemj ieklaut zales to zalu sarakstd, ko apmaksa valsts veselibas
apdro$inasanas sistéma, vélaka Gemeinsamer Bundesausschuss léemuma ieklaut
noteiktas aktivas vielas apmaksas iznémuma kartiba sistéma rezultita $adas vielas
saturoSie farmaceitiskie produkti obligati tiek paklauti $ai sistémai.

Turklat jaatzimeé, ka péc $ada Gemeinsamer Bundesausschuss lémuma ziles, kas
satur $aja 1éemuma minétu aktivo viely, ir ieklautas apmaksas sistéma.

I-10624



22

23

24

25

POHL-BOSKAMP

Tiesa jau ir nospriedusi, ka tads lémums, kadu pienem Gemeinsamer Bundesaussc-
huss, pat ja tas ietver tikai piekriS$anu apmaksat aktivo vielu virkni, attieciba uz
noteiktu zalu ieklausanu kdda no socialas apdrosindsanas sistémam ir individualu
léemumu kopums, no ki izriet, ka uz to attiecas Direktivas 89/105 6. panta noteikumi
(5@ja sakara skat. 2003. gada 12. jinija spriedumu lieta C-229/00 Komisija/Somija,
Recueil, 1-5727. lpp., 34. punkts).

Attieciba uz Vacijas valdibas noradito argumentu, ka Direktivas 89/105 6. panta
1. punkts esot piemérojams tikai tirdzniecibas atlaujas sanéméjiem, ir pietiekami
konstatét, ka atbilsto§i Tiesas iepriek§ minétaja sprieduma lietd Komisija/Somija
sniegtajai interpretacijai tads léemums, kads tiek izskatits pamata lieta, ir individualu
lemumu kopums, kas skar vairakas ieinteresétas personas. Sadas ietekmes rezultata
atlauju laist tirga zales, kuras ietver attiecigas aktivas vielas, sanéméji iegfist tiesibas
izmantot minétaja panta atzitas tiesibas.

Attieciba uz Direktivas 89/105 6. panta pieméro$anu Gemeinsamer Bundesausschitss
piebilda, ka noriades neesot zalu cenu kontroles pasikumi, kas, skiet, ir
Direktivas 89/105 un it ipasi tas 6. panta pieméro$anas nosacjjums.

Saskana ar pastavigo judikattru Direktivas 89/105 mérkis ir, lai visi valsts pasakumi,
kas domati cilvékiem paredzéto zalu cenu regulé$anai vai valsts veselibas
apdro$inasanas sistémas ieklauto zalu klasta ierobezo$anai, atbilstu §is direktivas
prasibam ($aja sakara skat. 2001. gada 27. novembra spriedumu lieta C-424/99
Komisija/Austrija, Recueil, 1-9285. Ipp., 30. punkts, un iepriek§ minéto spriedumu
lieta Komisija/Somija, 37. punkts).
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Tiesa ari ir noradijusi, ka lémumi, saskana ar kuriem dazas ziles tiek apmaksatas
lielaka apmérs, ir lidzeklis, lai noteiktu to zalu spektra apjomu, ko sedz veselibas
apdro$inasanas sistéma un ko var izmantot vienas vai otras slimibas arstésanai.
Turklat, lai garantétu Direktivas 89/105 lietderigo iedarbibu, atbilstosi tas sestajam
apsvérumam ieinteresétajam personam ir jabut iespéjai parliecinaties, ka zalu
ierakstisana atbilst objektiviem kritérijiem un ka starp valsts zalém un zalém, kas nak
no citam dalibvalstim, nav nekadas diskriminacijas ($aja sakara skat. iepriek$ minéto
spriedumu lieta Komisija/Somija, 38. un 39. punkts).

Saskana ar $o judikattru direktivas mérki batu apdraudéti tad, ja apmaksajamo zalu
saraksta izveido$anai dalibvalsts drikstétu ieviest divpakapju procediru —vienu, kas
atbilst Direktivas 89/105 6. panta 1. punkta paredzétajiem pienikumiem, proti,
Vacijas gadijuma to, ko nosaka Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, un otru, kas, no vienas puses, no $iem piendkumiem batu atbrivota un, no
otras puses, neatbilstu minétaja direktiva noteiktajiem meérkiem, proti, to, kuru
ieviesa Gemeinsamer Bundesausschuss ($aja sakara skat. iepriek$ minéto spriedumu
lieta Komisija/Somija, 40. punkts).

Turklat minéto secindjumu nekada zina neietekmé Gemeinsamer Bundesausschuss
apgalvojums, saskand ar kuru pamata lietd pienemtais 1émums neietekmé Kopienas
iekséjo tirdzniecibu un tadéjadi atbilst Direktivas 89/105 mérkim.

Saja sakara ir pietiekami precizét, ka, pat ja, izstradajot Direktivu 89/105, iespéjams
Kopienas iekséjas tirdzniecibas apdraudéjums tika nemts véra, saskana ar tas piekto
apsvérumu tas primarais mérkis ir nodrosinat parskatamibu attieciba uz cenu
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veidosanas kartibu un ari tas darbibu ipasos gadijumos, un visiem kritérijiem, kas ir
tas pamatd, un darit to publiski pieejamu visiem, kas saistiti ar farmacijas produktu
tirgu dalibvalstis. Kopienas iek$éjas tirdzniecibas $kérslis nav minétas direktivas
piemérosanas nosacijums.

No visa iepriek§ minéta izriet, ka 1émumi, kas ir pienemti atbilsto$i SGB V 34. panta
1. punkta otrajam teikumam, ir akts, kam ir piemérojams Direktivas 89/105 6. pants.

Sis pédéjas normas 2. punkts noteic, ka katra lémuma neieklaut kidas zales veselibas
apdro$inasanas sistémas sedzamo zalu saraksta jabat paskaidrojumam, kas pamatots
ar objektiviem un parbaudamiem kritérijiem, un noradei par parsiidzibas iespéjam,
kadas ierakstisanas pieteicéjam ir saskana ar spéka esosajiem likumiem, ka arl par
terminiem, kados var lagt $adu aizsardzibu.

No iesniedzéjtiesas sniegtas informacijas izriet, ka 2004. gada 16. marta lémums, ar
kuru Gemeinsamer Bundesausschuss pienéma galigo iznémuma kartiba apmaksa-
jamo zalu sarakstu, Pohl-Boskamp netika pazinots un ta nav sanémusi nekadu $i
lemuma pamatojumu. Sis saraksts tika publicéts Federalaja tiesisko pazinojumu
biletend, ietverot apmaksdjamo aktivo vielu ieklausanas noteico$u motivu izklastu.

Zalu saraksta nenosuti$ana Pohl-Boskamp, ki arl léemuma pamatojuma un norades
par pieejamam parsidzibas iespéjam trakums Gemeinsamer Bundesausschuss
léemuma diez vai bas saderigs ar prasibam, kas attieciba uz lémumiem neieklaut
kadas zales veselibas apdrosinasanas sistémas sedzamo zalu sarakstd ir noteiktas
Direktivas 89/105 6. panta 2. punkta.
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Si pirma jautajuma ietvaros Vacijas valdiba norada, ka uz pamata lieta izskatamajiem
léemumiem, kuri ir pamats “zalu kategorijas izslégsanai”, drizak attiecoties
Direktivas 89/105 6. panta 6. punkts vai 7. pants.

Saja sakara ir pietiekami konstatét, ka minétie panti attiecas uz tadu zalu kategorijas
izslégsanas situdcijam, ko sedz valsts veselibas apdros$inasanas sistéma. Pamata lieta
situdcija ir atskiriga, jo runa ir nevis par lémumu izslégt jau segtus medikamentus,
bet gan par lemumu ieklaut veselibas apdrosinasanas sistémas seg$anas kartiba.

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, uz pirmo jautdgjumu ir jaatbild, ka
Direktiva 89/105 ir jainterpreté tadéjadi, ka ta nepielauj dalibvalsts reguléjumu, kas
péc bezrecep$u zalu izslég$anas no valsts veselibas aizsardzibas sistéma paredzétas
zalu izsnieg$anas kartibas kadai $is sistémas iestadei pieskir tiesibas pienemt
noteikumus, kas terapeitiskus produktus no $is izslégsanas atbrivo, neparedzot
proceduru saskana ar minétas direktivas 6. panta 1. un 2. punktu.

Par otro jautajumu

Ar otro jautijjumu iesniedzéjtiesa batiba jauta, vai ir ticis paredzéts, ka
Direktivas 89/105 6. panta 2. punktam ir tie$a iedarbiba, t.i., vai tas ir jainterpreté
tadéjadi, ka ar léemumu, kura rezultatd noteiktas zales, kas ietver noteiktas aktivas
vielas, ir ieklautas apmaksajamo zalu klasta, skartajiem zalu razotajiem tiek
pieskirtas tiesibas uz pamatotu lémumu, kura ietverta informacija par pieejamam
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parsidzibas iesp&am, pat ja dalibvalsts tiesiskais regulégjums neparedz nedz
atbilstogas procediras, nedz ari parsadzibas iespéjas.

Attieciba uz jautajumu, vai Direktivas 89/105 6. panta 1. un 2. punktam var bt tiesa
iedarbiba, uz kuru var atsaukties pamata liet3, prasitaja un Eiropas Kopienu Komisija
uzskata, ka attiecigd norma ir skaidra un viennozimiga, t.i., pietiekami preciza, ta ir
bez nosacijumiem un pilniga un ka tas piemeéro$anai nav vajadzigs jauns dalibvalsts
juridisks akts. Tatad uz to batu javar atsaukties tiesi.

Nemot véera atbildi, ko Gemeinsamer Bundesausschuss ierosina Tiesai sniegt uz
pirmo jautdjumu, ta $o tie$o iedarbibu apstrid un Direktivas 89/105 piemérosanas
pamata lieta izskatamaja situacija problému saista ar to, ka lémumi, uz ko attiecas
strids, juridiski ir piemérojami tikai attiecibas starp slimokasi un apdros$inatajiem, no
ka izriet, ka tie neietekmé farmacijas produktu razotaju juridiski aizsargato stavokli.

Attieciba uz Direktivas 89/105 6. panta tie$as piemérosanas jautijumu no Tiesas
pastavigas judikattras izriet, ka visos gadijumos, kad direktivas noteikumi péc to
satura ir bez nosacijumiem un pietiekami precizi, privitpersonam ir tiesibas uz tiem
atsaukties valsts tiesas pret valsti, ja ta nav transponéjusi direktivu noteiktaja termina
valsts tiesibas vai ari ja ta ir veikusi nepareizu transpoziciju (skat it ipasi 2004. gada
5. oktobra spriedumu apvienotajas lietds no C-397/01 lidz C-403/01 Pfeiffer u.c.,
Krajums, [-8835. Ipp., 103. punkts).
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Kopienu tiesibu norma ir bez nosacijumiem tad, ja ta nosaka pienakumu, kas nav
nedz saistits ar kadu nosacjjumu, nedz ari ta izpildes vai seku zina pakartots kadam
Kopienas iestazu vai dalibvalstu aktam. Turklat tiesibu norma ir pietiekami preciza,
lai lietas dalibnieks uz to varétu atsaukties un tiesa — piemérot, tad, ja ta piendkumu
nosaka neparprotama redakcija (skat. 1996. gada 17. septembra spriedumu
apvienotajas lietas no C-246/94 lidz C-249/94 Cooperativa Agricola Zootecnica
S. Antonio u.c.,, Recueil, 1-4373. Ipp., 18. un 19. punkts).

Direktivas 89/105 6. panta 2. punktam ir tie§i $adas ipasibas, jo tas precizi un
neparprotama redakcija apraksta piendkumu, t.i, to, kas attiecas uz atteikuma
léemuma pamatojumu un informeé$anu par parsadzibas iespéjam, kur§ nav nedz
saistits ar kadu nosacijumu, nedz ari izpildes vai seku zina pakartots turpmakam
darbibam. Tadéjadi ta redakcija $kiet esam bez nosacijumiem un pietiekami preciza,
no ka izriet, ka ieinteresétas personas var uz to atsaukties attiecibas ar konkréto
dalibvalsti.

Visbeidzot, attieciba uz Gemeinsamer Bundesausschuss argumentu, ka pamata lieta
izskatamais lémums juridiski esot piemérojams tikai attiecibas starp slimokasi un
apdrosinatajiem, ir pietiekami konstatét, ka minéta lémuma rezultata apmaksai tiks
pielaists zalu kopums, kas ietver lemuma minétas aktivas vielas. Si fakta dé] lémums
ietilpst Direktivas 89/105 6. panta pieméroganas joma. Saja sakara tam, ka pamata
lieta izskatamie lémumi ir piemérojami tikai attiecibas starp apdrosinatajiem un
slimokasém, nav lielas nozimes, jo minétd panta pieméro$anu nosaka tas, vai segSana
veselibas apdros§inasanas sistémas ietvaros ir vai nav pielaujama.
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So iemeslu dél uz otro jautdjumu jaatbild, ka Direktivas 89/105 6. panta 2. punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka ar tadu lemumu, kura rezultata noteiktas zales, kas satur taja
minétas aktivas vielas, ir ieklautas apmaksajamo zalu klasta, skartajiem zalu
razotajiem §1 norma pieskir tiesibas uz pamatotu lémumu, kura ietverta informacija
par pieejamam parsadzibas iespéjam, pat ja dalibvalsts tiesiskais reguléjums
neparedz nedz atbilsto$as proceddras, nedz ari parsidzibas iespéjas.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem pamata lieta $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru
izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Tiesa$anas izdevumi,
kas radusies saistiba ar apsvérumu iesnieganu Tiesai, iznemot tos, kuri radusies
minétajiem lietas dalibniekiem, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (piekta paldta) nospriez:

1) Padomes 1988. gada 21. decembra Direktiva 89/105/EEK par to pasakumu
parskatamibu, kas reglamenté cilvékiem paredzéto zalu cenas un to
ieklausanu valstu veselibas apdroSinasanas sistémas, ir jainterpreté
tadéjadi, ka ta nepielauj dalibvalsts reguléjumu, kas péc bezrecepsu zalu
izslégsanas no valsts veselibas aizsardzibas sistéma paredzétas zalu
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izsniegSanas kartibas kadai $is sistémas iestadei pieSkir tiesibas pienemt
noteikumus, kas terapeitiskus produktus no S$is izslégSanas atbrivo,
neparedzot procediiru saskana ar Direktivas 89/105 6. panta 1. un
2. punktu;

2) Direktivas 89/105 6. panta 2, punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka ar tadu
léemumu, kura rezultita noteiktas zales, kas satur taja minétas aktivas
vielas, ir ieklautas apmaksajamo zalu skaita, skartajiem zalu razotajiem S$i
norma pieskir tiesibas uz pamatotu lémumu, kura ietverta informacija par
pieejamam parsiidzibas iespéjam, pat ja dalibvalsts tiesiskais reguléjums
neparedz nedz atbilstosas procediiras, nedz ari parsiidzibas iespéjas.

[Paraksti]
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