WYROK Z DNIA 20.1.2005 . — SPRAWA C-245/03

WYROK TRYBUNALU (druga izba)
z dnia 20 stycznia 2005 r."

W sprawie C-245/03

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozony przez Conseil d’Etat (Belgia) postanowieniem
z dnia 9 maja 2003 r., ktore wplynefo do Trybunatu w dniu 10 czerwca 2003 r.,
w postepowaniu

Merck, Sharp & Dohme BV

przeciwko

Pafistwu belgijskiemu

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: C. W. A. Timmermans, prezes izby, R. Silva de Lapuerta (sprawozdawca),
C. Gulmann, R. Schintgen i G. Arestis, sedziowie

* Jezyk postgpowania: francuski.
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rzecznik generalny: A. Tizzano,
sekretarz: M. Mugica Arzamendi, gléwny administrator,

uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 14 lipca
2004 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione

w imieniu Merck, Sharp & Dohme BV przez R. Subiotte, solicitor i adwokata
T. Grafa,

w imieniu rzadu belgijskiego przez A. Snoecx, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika, wspierana przez adwokatéw L. Levi i L. Depré,

w imieniu rzadu dunskiego przez J. Moldego, dzialajacego w charakterze
pefnomocnika,

w imieniu rzadu niderlandzkiego przez H. G. Sevenster, dziatajaca w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu finskiego przez T. Pynne, dzialajaca w charakterze pelnomoc-
nika,

w imieniu rzadu norweskiego przez A. Enersen i F. Platou Amble, dziajace
w charakterze pelnomocnikéw,
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— w imieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez H. Stovlbaeka
i B. Stromsky’ego, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 30 wrzesnia
2004 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia prejudycjalnego dotyczy wyktadni art. 6 pkt 1 akapit
pierwszy dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej
przejrzystosci $rodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przezna-
czone do uzytku przez czlowieka oraz wilgczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczeri zdrowotnych (Dz.U. 1989, L 40, str. 8, zwanej dalej ,,dyrektywa”).

Whiosek ten zostal przedstawiony w ramach sporu pomigdzy spétka Merck, Sharp
& Dohme BV (zwana dalej ,Merck”) a paristwem belgijskim w sprawie dorozumianej
decyzji ministre des Affaires sociales et des Pensions (ministra ds. socjalnych
i emerytur, zwanego dalej ,ministrem”) odmawiajacej umieszczenia produktu
leczniczego Proscar w wykazie lekéw, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi
w ramach obowiazkowego ubezpieczenia opieki zdrowotnej i odszkodowar.
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Ramy prawne

Uregulowania wspdlnotowe

Piaty i szésty motyw dyrektywy brzmia w nastepujacy sposob:

»[Clelem niniejszej dyrektywy jest uzyskanie ogélnego obrazu krajowych uzgodnieri
dotyczacych mechanizmu ustalania cen, z uwzglednieniem sposobu, w jaki ksztaltuje
si¢ on w okre$lonych przypadkach, oraz wszelkich kryteriéw, na jakich sig opiera, jak
réwniez udostegpnienie go wszystkim osobom zajmujacym sie rynkiem produktéw
leczniczych w Paristwach Czlonkowskich; informacje te powinny byé ogélnie
dostepne;

pierwszym krokiem zmierzajagcym do usunigcia wspomnianych réznic jest pilne
i konieczne ustanowienie szeregu wymagan majacych na celu zapewnienie, ze
wszyscy zainteresowani moga sprawdzié, iz $rodki [przepisy] krajowe nie stanowia
[nie nakladaja] ograniczen ilo$ciowych przywozu i wywozu lub érodkéw
o réwnowaznym skutku; wspomniane wymagania nie wplywaja jednak na dziatania
tych Panstw Czlonkowskich, ktére przy okredlaniu cen na produkty lecznicze
opieraja si¢ gléwnie na wolnej konkurencji; wymagania te nie wplywaja réwniez na
politykg krajowa w odniesieniu do ustalania cen czy okreélania systeméw
ubezpieczenl spolecznych, z wyjatkiem zakresu, w jakim jest to konieczne dla
uzyskania przejrzystoéci w rozumieniu niniejszej dyrektywy”.

Artykut 6 dyrektywy przewiduje:

»Nastepujace przepisy maja zastosowanie, jezeli produkt leczniczy objety jest
krajowym systemem ubezpieczeri zdrowotnych wylacznie po tym, jak wlasciwe
wladze postanowig umiesci¢ produkt leczniczy w wyczerpujacym wykazie produk-
téw leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczeii zdrowotnych.
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1. Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze decyzja w sprawie zlozonego wniosku
o wpisanie okreslonego produktu leczniczego do wykazu produktéw leczni-
czych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych zostanie podjeta
i przekazana wnioskodawcy w terminie 90 dni od daty otrzymania wniosku
zlozonego, zgodnie z wymogami ustalonymi przez zainteresowane Paristwo
Crzlonkowskie, przez posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu. Jesli
istnieje mozliwo$¢ przedlozenia wniosku objetego niniejszym artykulem przed
uzgodnieniem ceny przez wlasciwe organy, ktéra stosownie do art. 2 zostanie
wyznaczona dla produktu, lub jesli po przeprowadzeniu jednolitej procedury
administracyjnej podjete zostana decyzje w sprawie ceny produktu leczniczego
oraz umieszczenia go w wykazie produktéw leczniczych objetych krajowym
systemem ubezpieczeri zdrowotnych, wéwczas termin zostanie przedluzony
o dalsze 90 dni. Wnioskodawca dostarcza whdciwym wladzom stosownych
informacji. Jezeli informacje dolaczone do wniosku okaza si¢ niewystarczajace,
woéwczas termin zostanie zawieszony, a wlasciwe wiladze bezzwlocznie
powiadamiaja wnioskodawce o tym, jakie szczegétowe informacje s3 wymagane.

Jezeli Panstwo Czlonkowskie nie zezwala na zlozenie wniosku objetego
niniejszym artykulem przed uzgodnieniem ceny przez whasciwe wladze, ktéra
zgodnie z art. 2 stosowana jest do produktu, wéwczas zapewnia ono, ze okres
trwania tych dwéch procedur nie przekracza 180 dni, Termin ten moze zosta¢
przedtuzony, zgodnie z art. 2, lub zawieszony zgodnie z postanowieniami
poprzedzajacego ustepu.

2. Kazda decyzja odmawiajaca wlaczenia produktu leczniczego [do] wykaz[u]
produktéw objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych musi
zawiera¢ uzasadnienie oparte na obiektywnych kryteriach, ktére moga by¢
sprawdzone, a w razie koniecznoéci obejmowaé opinie lub zalecenia ekspertéw,
ktére stanowily podstawe ich przyjecia. Ponadto wnioskodawca zostanie
powiadomiony o przystugujacych mu $rodkach odwotawczych na mocy
obowigzujacych przepiséw prawnych oraz o terminach, w jakich mozna je
zastosowac”.
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Uregulowania krajowe

W dniu zlozenia wniosku o umieszczenie produktu leczniczego Proscar w wykazie
lekéw, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi, tzn. w dniu 2 lutego 1993 r., wpis do
wykazu produktéw leczniczych, ktérych koszt nabycia podlegal zwrotowi, byt
regulowany przez ustawe z dnia 9 sierpnia 1963 1. i arrété royal (rozporzadzenie)
z dnia 2 wrzeénia 1980 r. Przepisy te nie zawieraly Zadnej wzmianki dotyczacej
skutkéw prawnych przekroczenia terminu na udzielenie odpowiedzi na wniosek
0 wpis.

Arrété royal (rozporzadzenie) z dnia 2 wrzeénia 1980 r. zostalo zmienione ustawa
z dnia 14 lipca 1994 r. w sprawie ubezpieczenia opieki zdrowotnej i odszkodowari
w brzmieniu wynikajacym z ustawy z dnia 10 sierpnia 2001 r. dotyczacej $rodkéw
w dziedzinie opieki zdrowotnej, ktéra weszla w zycie w dniu 1 stycznia 2002 r.
i transponowala dyrektywe do prawa belgijskiego (zwana dalej ,ustawa z dnia
14 lipca 1994 r.”). Te dwa teksty wprowadzily, w zakresie dotyczacym wnioskéw
o wpis produktéw leczniczych do wykazu produktéw leczniczych, ktérych koszt
nabycia podlega zwrotowi, system milczacego wyrazenia zgody (wpis automatyczny)
w przypadku przekroczenia terminu.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

W dniu 2 lutego 1993 r. Merck zlozyta wniosek do Institut national d’assurance
maladie invalidité (instytutu ubezpieczen zdrowotnych i inwalidztwa, zwanego dalej
JINAMI") o umieszczenie produktu leczniczego Proscar, wskazanego dla leczenia
i kontroli przerostu niezltosliwego prostaty, w wykazie lekéw, ktérych koszt nabycia
podlega zwrotowi. Do wniosku tego zostaly dolaczone akta na poparcie tego
whniosky, zawierajagce w szczegdlnosci opini¢ commission de transparence des
médicaments (komisji do spraw przejrzystosci produktéw leczniczych) wydana
w dniu 3 stycznia 1993 r., zawierajaca oceng znaczenia terapeutycznego produktu
leczniczego w ramach grupy produktéw leczniczych, do ktérych on nalezy, oraz
uwarunkowania produktu leczniczego, jezeli chodzi o jego dawkowanie przy
okreslonych stanach chorobowych i jego udzial w kosztach leczenia.
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W dniu 1 lipca 1993 r. conseil technique des spécialités pharmaceutiques de
'INAMI (rada techniczna ds. produktéw leczniczych INAMI, dalej zwana ,CTSP”)
wydata uzasadniong opinig, wypowiadajac si¢ niekorzystnie na temat umieszczenia
Proscaru w wykazie lekéw, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi. Opinia ta
zostata dorgeczona Merck w dniu 8 lipca 1993 r.

W dniu 11 sierpnia 1993 r. Merck skierowata do INAMI pismo zawierajace jej uwagi
dotyczace niekorzystnej opinii CTSP. W dniu 2 wrzesnia 1993 r. CTSP zdecydowata
sie, przed wydaniem ostatecznej decyzji, zebra¢ opinie kilku ekspertéw ,dotyczace
tego, w jakich przypadkach zastosowanie podobnego produktu leczniczego bytoby
absolutnie niezbedne i, o ile zostalaby udzielona odpowiedZz pozytywna, w jaki
spos6b mozna to obiektywnie udowodnic¢”.

W dniu 12 stycznia 1994 r. eksperci wydali opini¢ negatywna, jesli chodzi
o umieszczenie Proscaru w wykazie lekéw, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi.
Uznali, ze produkt ten stanowi raczej lek przynoszacy ulge niz lek o zastosowaniu
terapeutycznym.

W dniu 10 lutego 1994 r. CTSP wydala zatem nowg niekorzystna opinig dotyczaca
umieszczenia Proscaru w wykazie lekéw, ktorych koszt nabycia podlega zwrotowi.

W dniu 25 lutego 1994 r. Merck skierowata do INAMI pismo w celu
zmodyfikowania wniosku o umieszczenie Proscaru w wykazie lekéw, ktérych koszt
nabycia podlega zwrotowi. Zaproponowata zwrot kosztéw jego nabycia w ramach
kategorii C, poprzez wpis produktu leczniczego do rozdziatu IV zalacznika I do
arrété royal z dnia 2 wrzeénia 1980 r. W dniu 1 kwietnia 1994 r. Merck zasugerowata
tytulem ewentualnym przyznanie prawa do zwrotu kosztéw nabycia Proscaru
w ramach kategorii Cs.

Do dnia 14 kwietnia 1994 r. CTSP rozwazyla te nowe propozycje i uznala, Ze nie
mogly one wplyna¢ na zmiane wydanej przez nia uprzednio niekorzystnej opini.
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Do dnia 8 lipca 1994 r. commission des conventions pharmaciens, organismes
assureurs de 'INAMI (komisja zrzeszen aptekarzy, organizméw ubezpieczajacych
INAMI) nie przedstawita swojego stanowiska dotyczacego niekorzystnej opinii
CTSP. W dniu 17 pazdziernika 1994 r. comité de I'assurance de I'INAMI (komitet
ds. ubezpieczeii INAMI) réwniez wydal niekorzystna opinie co do umieszczenia
Proscaru w wykazie lekéw, ktdrych koszt nabycia podlega zwrotowi.

W dniu 27 lutego 1995 r. minister poinformowal Merck, ze nie zezwala na
umieszczenie produktu leczniczego Proscar w wykazie lekéw, ktdrych koszt nabycia
podlega zwrotowi w ramach obowigzkowego ubezpieczenia opieki zdrowotnej
i odszkodowarn.

Decyzja ta zostata zaskarzona przez Merck i ostatecznie w dniu 7 czerwca 1996 r.
Conseil d’Etat stwierdzila jej niewaznoéé, poniewaz decyzja o dokonaniu wpisu lub
odmowa wpisu produktu leczniczego do wykazu produktéw leczniczych, ktérych
koszt nabycia podlega zwrotowi, mieéci si¢ w ramach kompetencji kréla, a nie
ministra.

W dniu 3 lipca 1996 r. Merck wezwala strone przeciwna do nadania sprawie
dalszego biegu w nastepstwie tego orzeczenia poprzez umieszczenie Proscaru
w wykazie lekéw, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi, o co zabiegala we
wniosku zlozonym w dniu 2 lutego 1993 r. Jako ze wlaéciwe wladze administracyjne
zachowaly milczenie przez cztery miesiace, wniosek ten zostal w sposéb milczacy
oddalony. Milczace oddalenie wniosku jest przedmiotem postepowania przed sadem
krajowym.

W tych okolicznosciach Conseil d’Etat zdecydowala zawiesi¢ postepowanie
i skierowa¢ do Trybunatu nastepujace pytanie prejudycjalne:

#»Czy termin dziewigédziesieciu dni, ktéry moze byé przediuzony o dalsze
dziewieédziesigt dni, wspomniany w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci érodkéw
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do wiytku przez
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cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeni zdrowotnych
powinien by¢ uwazany jedynie za termin instrukeyjny, czy tez za termin zawity i,
w tym drugim przypadku, jakie sa konsekwencje ewentualnego przekroczenia tego
terminu jesli chodzi o odpowiedz, ktérej nalezy udzieli¢ na wniosek o wpis produktu
leczniczego do wykazu produktéw leczniczych objetych systemem ubezpieczeft
zdrowotnych?

Czy to przekroczenie terminu nalezy interpretowac jako réwnoznaczne z wpisem do
wspomnianego wykazu?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Aby odpowiedzie¢ w spos6b uzyteczny na to pytanie, naleizy ustali¢ po pierwsze
charakter terminu ustanowionego w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy i po
drugie, jakie konsekwencje przewiduje dyrektywa w przypadku przekroczenia tego
terminu,

W przedmiocie instrukcyjnego badz zawitego charakteru terminu, o ktdrym mowa
w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy

Jesli chodzi o kwestig, czy termin znajdujacy sie w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy
dyrektywy ma charakter instrukcyjny, czy zawity, to nalezy, jak uczynit to rzecznik
generalny w pkt 36 opinii, zaznaczy¢ ze zaréwno z tredci, jak i ze struktury tego
przepisu wynika, ze wspomniany termin powinien by¢ uwazany za zawity.
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Po pierwsze, uzycie czasownika ,zapewnia¢” w formie oznajmujacej i doktadne
zdefiniowanie sposobu obliczania wspomnianego terminu wskazuja, ze wladciwe
wladze sa zobowigzane do przestrzegania wyznaczonego terminu przy wydawaniu
przez nie decyzji.

Po drugie, art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy wskazuje réwnie doldadnie
warunki przediuzenia i zawieszenia wspomnianego terminu. Dokladne wskazanie
tych warunkéw byloby pozbawione skutecznodci, gdyby Paristwa Czlonkowskie
mialy prawo nie przestrzega¢ niniejszego terminu.

Taka wykladnig art. 6 pkt 1 akapitu pierwszego dyrektywy potwierdza cel dyrektywy,
ktérym jest, jak wynika z jej motywu széstego, umozliwienie zainteresowanym
upewnienie si¢, ze wpis administracyjny produktéw leczniczych odpowiada
obiektywnym kryteriom i ze nie zachodzi zadna dyskryminacja miedzy krajowymi
produktami leczniczymi a produktami pochodzacymi z innych Paiistw Czlonkow-
skich (zob. wyrok z dnia 12 czerwca 2003 r. w sprawie C-229/00 Komisja przeciwko
Finlandii, Rec. str. I-5727, pkt 39).

Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, na pierwsza czeéé pytania prejudycjalnego
nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze termin okreslony w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy
dyrektywy jest terminem zawitym, ktérego wiladze krajowe nie maja prawa
przekraczad.

W przedmiocie konsekwencji przekroczenia terminu na udzielenie odpowiedzi przez
wlasciwe wladze

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze art. 6 pkt 1 dyrektywy nie zawiera zadnej
wskazéwki dotyczacej konsekwencji przekroczenia terminu na udzielenie odpowie-
dzi przez administracjg na wniosek o wpis produktu leczniczego do wyczerpujacego
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wykazu produktéw leczniczych, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi.
W szczegolnosci artykut ten nie precyzuje, czy takie przekroczenie pocigga za soba
automatyczny wpis do wykazu.

Skoro wskazéwka taka nie wynika réwniez z zadnego innego przepisu dyrektywy,
nalezy zbadaé¢ cel i strukture dyrektywy, aby zdecydowa¢, czy powinna by¢ ona
interpretowana w taki sposéb, ze w przypadku przekroczenia terminu okreslonego
w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy przewiduje ona automatyczny wpis produktu
leczniczego do wyczerpujacego wykazu produktéw leczniczych, ktérych koszt
nabycia podlega zwrotowi.

W tym miejscu nalezy przypomnied, ze motyw szésty dyrektywy stanowi, iz wymog
przejrzystodci z niej wynikajacy nie wplywa na polityke krajowa w odniesieniu do
ustalania cen czy okre$lania systeméw ubezpieczen spolecznych z wyjatkiem
sytuacji, kiedy jest to konieczne dla uzyskania przejrzystosci w rozumieniu niniejsze]
dyrektywy. Wynika z tego, ze dyrektywa opiera si¢ na idei minimalnej ingerencji
w organizacje wewnetrznej polityki w dziedzinie ubezpieczen spotecznych przez
Paristwa Czlonkowskie.

Ponadto z utrwalonego orzecznictwa wynika, Ze prawo wspdlnotowe nie narusza
kompetencji Paristw Cztonkowskich dotyczacych organizacji ich systeméw ubezpie-
czen spolecznych (zob. w szczegdlnoéci wyroki z dnia 7 lutego 1984 r. w sprawie
238/82 Duphar i in., Rec. str. 523, pkt 16, i z dnia 17 czerwca 1997 r. w sprawie
C-70/95 Sodemare i in, Rec. str. 1-3395, pkt 27) i ze w przypadku braku
harmonizacji na poziomie wspdélnotowym ustalenie warunkéw przyznawania
éwiadczen w dziedzinie ubezpieczen spotecznych nalezy do ustawodawstwa kazdego
Paristwa Czlonkowskiego (zob. w szczegdlnosci wyroki z dnia 24 kwietnia 1980 r.
w sprawie 110/79 Coonan, Rec. str. 1445, pkt 12, z dnia 4 paidziernika 1991 r.
w sprawie C-349/87 Paraschi, Rec. str. 1-4501, pkt 15, i z dnia 30 stycznia 1997 r.
w sprawach polaczonych C-4/95 i C-5/95 Stober i Piosa Pereira, Rec. str. I-511,
pkt 36).

Stad w braku szczegdlnego przepisu dyrektywy wyznaczenie konsekwencji
przekroczenia terminu nalezy do Pafstw Czlonkowskich, pod warunkiem Ze po
pierwsze, przyjete przez nie zasady nie s mniej korzystne niz zasady majace
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zastosowanie do podobnych sytuacji (zasada réwnowaznoéci) i po drugie, nie czynia
one w praktyce niemozliwym lub nadmiernie utrudnionym wykonywania praw
wynikajacych ze wspdlnotowego porzadku prawnego (zasada skutecznodci) (zob.
wyroki z dnia 24 wrze$nia 2002 r. w sprawie C-255/00 Grundig Italiana, Rec. [-8003,
pkt 33, i z dnia 9 grudnia 2003 r. w sprawie C-129/00 Komisja przeciwko Wlochom,
Rec. str. I-14637, pkt 25).

Wyktadni¢ te potwierdza odmienne traktowanie, ktére dyrektywa przewiduje dla
whnioskéw o zatwierdzenie cen produktéw wprowadzanych do obrotu Iub wnioskéw
o podwyzszenie tych cen w poréwnaniu z wnioskami o wpis produktéw leczniczych
do wyczerpujacego wykazu.

Nalezy wigc stwierdzi¢, ze jesli w ktérymkolwiek miejscu celem dyrektywy jest
sankcjonowanie braku przestrzegania terminu poprzez pelnoprawny akceptacje
wniosky, to jest to czynione w sposéb wyrazny.

Tak wigc art. 2 ust. 1 dyrektywy dotyczacy wnioskéw o zatwierdzenie cen produktéw
leczniczych wprowadzanych do obrotu przewiduje, ze ,[w] przypadku braku decyzji
we wskazanym powyzej terminie lub terminach wnioskodawca ma prawo
wprowadzenia do obrotu produktu po proponowanej cenie”,

Podobnie art. 3 ust. 1 akapit trzeci dyrektywy dotyczacy wnioskéw o zatwierdzenie
podwyzszenia cen produktéw leczniczych bedacych juz w obrocie przewiduje w tym
przypadku, ze ,[w] przypadku braku decyzji we wskazanym powyzej terminie fub
terminach wnioskodawca ma prawo do pelnego stosowania podwyzszonej ceny,
o ktéra wnioskowal”,
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s« Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, na druga czes¢ przedstawionego pytania
nalezy odpowiedzie¢, ze dyrektywa powinna by¢ interpretowana w ten sposob, ze nie
przewiduje ona w przypadku przekroczenia terminu okreslonego w art. 6 pkt 1
akapit pierwszy automatycznego wpisu produktu leczniczego do wykazu produktow
leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczefi zdrowotnych.

W przedmiocie kosztow

55 Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postgpowanie ma
charakter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem,
do niego zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku
z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony post¢po-
wania przed sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (druga izba) orzeka, co nastepuje:

1) Termin okreélony w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy Rady 89/105/
EWG z dnia 21 grudnia 1988 dotyczacej przejrzystosci $rodkéw regulujg-
cych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych jest terminem zawitym, ktérego wladze krajowe nie maja
prawa przekraczad,

2) Artykut 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy 89/105 nie przewiduje
w przypadku przekroczenia terminu okreslonego w tym artykule automa-
tycznego wpisu produktu leczniczego do wykazu produktow leczniczych
objetych krajowym systemem ubezpieczesi zdrowotnych.

Podpisy

I-668



