WYROK Z DNIA 20.1.2005 r. — SPRAWA C-296/03

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

W sprawie C-296/03

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, ztozony przez Conseil d’Etat (Belgia) postanowieniem
z dnia 27 czerwca 2003 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu 8 lipca 2003 r.,
w postepowaniu

Glaxosmithkline SA

przeciwko

Panstwu belgijskiemu,

TRYBUNAL (druga izba),

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

* Jezyk postepowania: francuski.
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rzecznik generalny: A. Tizzano,
sekretarz: M. Mdgica Arzamendi, gtéwny administrator,

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

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Glaxosmithkline SA przez adwokatéw S. Callens i S. Brillon,

— w imieniu rzadu belgijskiego przez E. Dominkovits, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika, wspierang przez adwokatéw L. Levi i L. Depré,

— w imieniu rzadu dunskiego przez J. Moldego, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

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

— w imieniu rzadu finskiego przez T. Pynne i A. Guimaraes-Purokoski, dzialajace
w charakterze pelnomocnikdw,

— w imieniu rzadu norweskiego przez A. Enersen i F. Platou Amble, dzialajace
w charakterze pelnomocnikéw,
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— w imieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez B. Stromsky’ego, dziatajacego
w charakterze pelnomocnika,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 30 wrze$nia
2004 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Wniosek o wydanie orzeczenia prejudycjalnego dotyczy wykladni art. 6 pkt 1 akapitu
pierwszego 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 wlaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. 1989, L 40, str. 8, dalej ,dyrektywa”).

Whiosek ten zostal przedstawiony w ramach sporu pomiedzy spélka Glaxosmith-
kline SA (dalej zwana ,Glaxosmithkline”) a paristwem belgijskim w sprawie decyzji
ministre des Affaires sociales et des Pensions (ministra do spraw socjalnych
i emerytur, zwanego dalej ,ministrem”) odmawiajacej umieszczenia produktu
leczniczego Infarix Hexa w wykazie lekéw, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi
w ramach obowiazkowego ubezpieczenia opieki zdrowotnej i odszkodowan. Decyzja
ta zostala wydana po stwierdzeniu przez Conseil d’Ftat niewaznosci poprzedniej
decyzji tego samego ministra. Glaxosmithkline wnioskuje o jej uniewaznienie,
poniewaz minister nie posiadat juz ratione temporis kompetencji do jej podjecia.

I- 674



GLAXOSMITHKLINE

Ramy prawne

Uregulowania wspélnotowe

Artykut 6 dyrektywy przewiduje:

»Nastgpujace przepisy maja zastosowanie, jezeli produkt leczniczy objety jest
krajowym systemem ubezpieczeri zdrowotnych wylacznie po tym, jak wiaciwe
wladze postanowig umieéci¢ produkt leczniczy w wyczerpujacym wykazie produk-
téw leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych.

Paiistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze decyzja w sprawie zlozonego wniosku
o wpisanie okreélonego 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
Czlonkowskie, przez posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu. Jesli
istnieje mozliwos¢ przedlozenia wniosku objetego niniejszym artykulem przed
uzgodnieniem ceny przez wladciwe organy, ktéra stosownie do art. 2 zostanie
wyznaczona dla produktu, lub jesli po przeprowadzeniu jednolitej procedury
administracyjnej podjete zostang decyzje w sprawie ceny produktu leczniczego
oraz umieszczenia go w wykazie produktéw leczniczych objetych krajowym
systemem ubezpieczefi zdrowotnych, wéwczas termin zostanie przediuzony
o dalsze 90 dni. Wnioskodawca dostarcza wlasciwym wladzom stosownych
informacji. Jezeli informacje dofaczone do wniosku okaza si¢ niewystarczajace,
woéwczas termin zostanie zawieszony, a wladciwe wladze bezzwlocznie
powiadamiajg wnioskodawce o tym, jakie szczeg6lowe informacje sa3 wymagane.
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Jezeli Pafistwo 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¢
przedluzony, 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 ubezpieczeni zdrowotnych musi
zawiera¢ uzasadnienie oparte na obiektywnych kryteriach, ktére moga by¢
sprawdzone, a w razie koniecznosci 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”.

Uregulowania krajowe

Wpis do wykazu produktéw leczniczych, ktérych koszt nabycia podlegat zwrotowi,
byt regulowany w momencie zlozenia spornego wniosku ustawa z dnia 14 lipca
1994 r. w sprawie ubezpieczenia opieki zdrowotnej i odszkodowan w jej 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. Arrété royal (rozporzadzenie) z dnia 21 grudnia
2001 r. ustanawiajace procedury, terminy i warunki w dziedzinie udzialu
obowiazkowego ubezpieczenia opieki zdrowotnej i odszkodowan w kosztach
produktéw leczniczych uzupelnia te uregulowania krajowe.
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Artykul 35a ust. 3 ustawy z dnia 14 lipca 1994 r. stanowi:

W przypadku braku decyzji w ciaggu 180 dni od daty przyjecia dokumentacji, podanej
do wiadomoéci przez sekretariat [commission de remboursement des médicaments
(komisji do spraw zwrotu kosztéw nabycia produktéw leczniczych)], uwaza sie, ze
decyzja [dotyczaca wpisu do wykazu produktéw leczniczych, ktérych koszt nabycia
podlega zwrotowi] jest pozytywna co do podstawy zwrotu kosztéw nabycia
produktéw leczniczych, warunkéw zwrotu kosztéw i kategorii zwrotu zapropono-
wanej przez wnioskodawce [...]".

Artykut 22 ust. 3 ustawy z dnia 10 sierpnia 2001 r. stanowi:

»Whnioski majace na celu uzyskanie udzialu, ktére zostaly waznie zlozone przed
1 stycznia 2002 r. i ktérych dokumentacja zostata juz uznana za kompletng, sq
rozpatrywane wedlug zasad obowigzujacych przed 1 stycznia 2002 1., co oznacza, ze
wnioski te muszg byé rozpatrzone w ciggu 90 dni od podania do wiadomosci ceny
ustalonej przez ministra odpowiedzialnego za sprawy gospodarcze lub od podania
do wiadomosci opinii commission de transparence [komisji ds. przejrzystosci], jezeli
byta ona sformulowana pézniej.

W przypadku wnioskéw, co do ktérych wnioskodawca podal przed 1 stycznia 2002 r.
do wiadomosci cene ustalong przez ministra odpowiedzialnego za sprawy
gospodarcze oraz opinig commission de transparence, termin 90 dni rozpoczyna
swéj bieg 1 stycznia 2002 r.
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W przypadku braku decyzji w terminie 90 dni o ktérym mowa w akapicie pierwszym
i drugim, dokumentacja jest przekazywana [commission de remboursement des
médicaments].

Krl ustala warunki dotyczace tego przekazywania i obowiazujace postepowanie”.

Jedli chodzi o wnioski okre§lone w art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 10 sierpnia 2001 r., to
art. 100 ust. 3 arrété royal z dnia 21 grudnia 2001 r. stanowi:

Jezeli nie zostata wydana decyzja w przedmiocie tej dokumentacji w terminie 90 dni
okreglonym w art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 10 sierpnia 2001 r. [...], przewodniczacy
[conseil technique des spécialités pharmaceutiques (rady technicznej ds. produktow
leczniczych)] przekaze ja do sekretariatu [commission de remboursement des
médicaments].

[...]

W braku decyzji ministra w terminie 90 dni od daty przekazania delegowany
urzednik poinformuje o tym niezwlocznie zainteresowanych wnioskodawcéw.
Zawiadomienie to zawiera propozycje zmian ostatniego wykazu wnioskodawcy
oraz wskazéwki, zgodnie z ktérymi te zmiany nastapia z data wejécia w Zycie
pierwszego dnia miesiaca nastgpujacego po wygaénieciu terminu 10 dni od ich
publikacji w [Moniteur belge]”.

I-678



GLAXOSMITHKLINE

Postepowanie przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

W dniu 3 grudnia 2001 r. Glaxosmithkline zlozyta wniosek do Institut national
d’assurance maladie invalidité (instytutu ubezpieczen zdrowotnych i inwalidztwa)
(dalej zwanego ,INAMI") o ,umieszczenie produktu leczniczego Infarix Hexa,
szczepionki przeciwko blonicy, tezcowi, krztudcowi, wirusowemu zapaleniu watroby
typu B, poliomyelitis, grypie typu B w wykazie lekéw, ktérych koszt nabycia podlega
zwrotowi [...]".

Glaxosmithkline skompletowala dokumentacje przed 1 stycznia 2002 r. W dniu
22 stycznia 2002 r. skierowala ona do conseil technique des spécialités
pharmaceutiques (zwanej dalej ,CTSP”) pismo, wskazujac w szczegdlnodei, ze
wnioskuje ona o przyznanie szczepionce prawa do zwrotu kosztéw jej nabycia
w kategorii A (zwrot calkowity).

W dniu 7 maja 2002 r. CTSP poinformowalta Glaxosmithkline, ze poniewaz nie
przyjela ostatecznej propozycji w terminie wyznaczonym jej przez przepisy krajowe,
przekazata sporny wniosek do commission de remboursement des médicaments
(zwanej dalej ,CRM”), ktéra w dniu wystania tego listu, tzn. w dniu 7 maja 2002 r.,
przyjeta pod pewnymi warunkami tymezasowa uzasadniong propozycje, przychylng
umieszczeniu szczepionki w wykazie lekéw, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi
wedlug kategorii ,nowa B”.

W dniu 21 maja 2002 r., po tym jak Glaxosmithkline przedstawita swoje stanowisko
w przedmiocie tej propozycji, CRM wydala ostateczng uzasadniona propozycje
zatwierdzajacy jej tymczasowq propozycje.

W dniu 29 maja 2002 r. CRM podala tg propozycje do wiadomodci Glaxosmithkline.
Zaznaczyl, Ze ta ostateczna propozycja zostala przekazana ministrowi i ze ten
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podejmie uzasadniong decyzje w terminie 90 dni od przekazania dokumentacji
z CTSP do CRM.

Pismem z dnia 27 czerwca 2002 t. minister poinformowat Glaxosmithkline o decyzji
odmawiajacej wpisu szczepionki Infarix Hexa do wykazu produktéw leczniczych,
ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi z nastepujacych powodéw:

skloszt nabycia tej szczepionki podlega juz zwrotowi indywidualnie dla kazdego
skladnika, Konferencja na szczeblu ministréw dotyczaca zdrowia publicznego
wypowiedziala si¢ za jednolita polityka szczepieii podstawowych, ktére zostang
ustalone wspélnie przez wspdlnoty i rzad federalny. Aby nie wplywaé na przyszle
negocjacje, nie udzielam odpowiedzi pozytywnej na zlozony wniosek [...]".

Glaxosmithkline wniosta do Conseil d’Etat skarge o stwierdzenie niewaznoéci tej
decyzji i wniosek o zawieszenie jej wykonania.

Orzeczeniem z dnia 11 grudnia 2002 r Conseil d’Etat stwierdzita niewazno$¢
zaskarzonej decyzji. Uznala ona w istocie, ze:

—  po pierwsze, minister mial prawo oddali¢ ostateczna propozycje CRM jedynie ze
wzgledéw socjalnych lub budzetowych albo z obu tych wzgledéw lacznie,
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— po drugie, uzasadnienie zaskarzonej decyzji bylo w czesci niedokladne
z materialnego punktu widzenia, a w pozostalej czesci nie bylo wystarczajaco
oparte na argumentach o charakterze socjalnym i budzetowym.

Pismem z dnia 7 stycznia 2003 r. Glaxosmithkline zlozyta do INAMI wniosek
o umieszczenie szczepionki Infarix Hexa w wykazie produktéw leczniczych zgodnie
z ostatnia propozycja. Zdaniem Glaxosmithkline nie mozna bylo wydaé zadnej
wladciwej decyzji w sprawie dopuszczenia tej szczepionki do systemu zwrotu
kosztéw nabycia, gdyz uplynely terminy wyznaczone przez prawo krajowe na
orzekanie w sprawie wniosku i prawo krajowe przewidywalo, ze w podobnej sytuacji
wniosek o wpis powinien by¢ automatycznie uwzgledniony.

W dniu 17 stycznia 2003 r. minister powiadomit Glaxosmithkline, ze odmawia
wpisu szczepionki Infarix Hexa do wykazu produktédw leczniczych, ktérych koszt
nabycia podlega zwrotowi z przedstawionych przez niego powoddéw socjalnych
i budzetowych. Ponadto stwierdzil on, w przeciwieristwie do Glaxosmithkline, 7e
wydanie przez Conseil d’Etat wyroku rozpoczglo nowy, 30-dniowy termin do
orzekania w sprawie wniosku biegnacy od doreczenia tego wyroku, a minister nie byt
zobowigzany do dokonania automatycznego wpisu produktu leczniczego do
wyczerpujacego wykazu lekéw, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi.

Glaxosmithkline skierowala do Conseil d’Etat skarge o stwierdzenie niewaznoéci
decyzji z dnia 17 stycznia 2003 r., gléwnie z powodu braku rationae temiporis
kompetencji ministra do wydania takiej decyzji.
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W tych okolicznosciach Conseil d’Etat (szésta izba) postanowila zawiesié
postepowanie i skierowaé¢ do Trybunalu nastepujgce pytanie prejudycjalne:

,Czy termin dziewigédziesieciu dni, ktéry moze by¢ przediuzony o dalsze
dziewieédziesiat dni, okreslony w art. 6 pkt 1 akapicie pierwszym dyrektywy Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkéw
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych
powinien byé uwazany za termin zawity, uniemozliwiajacy, od chwili jego
wygasénigcia, podjecie jakiejkolwiek decyzji, nawet w przypadku stwierdzenia
niewaznoéci pierwszej decyzji wydanej we wlasciwym terminie?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W przedmiocie dopuszczalnosci

Tytutem wstepnym Glaxosmithkline kwestionuje dopuszczalno$¢ wniosku
o wydanie orzeczenia prejudycjalnego, poniewaz pytanie to nie ma znaczenia dla
rozstrzygnigcia sporu przed sadem krajowym. Rozwigzanie to wynika juz w sposéb
wyrazny z art. 35a ust. 3 ustawy z dnia 14 lipca 1994 r., ktéra nie tylko przewiduje
termin zawity, ale zaznacza réwniez, Ze jego naruszenie pociaga za sobg
petnoprawny wpis produktu leczniczego do wykazu lekéw, ktérych koszt nabycia
podlega zwrotowi. Nie jest wigc konieczne poszukiwanie w dyrektywie wspdlnotowej
rozwiazania, ktére w rzeczywistosci wynika juz w sposéb jasny z prawa krajowego.

Nie mozna przyja¢ tej argumentacji.
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Wedlug utrwalonego orzecznictwa Trybunal nie jest kompetentny do udzielenia
odpowiedzi na pytanie zadane przez sad krajowy, w przypadku gdy wydaje sie
w spos6b oczywisty, ze wykladnia lub ocena waznoéci reguly wspélnotowej, ktérej
dotyczyt wniosek sadu krajowego, nie ma Zadnego zwigzku ze stanem faktycznym
lub przedmiotem sporu przed sadem krajowym lub gdy problem jest natury
hipotetycznej albo gdy Trybunal nie dysponuje elementami stanu faktycznego lub
prawnego niezbednymi dla udzielenia uzytecznej odpowiedzi na przedstawione mu
pytania (zob. wyroki z dnia 13 marca 2001 r. w sprawie C-379/98 PreussenElektra,
Rec. str. 1-2099, pkt 39, i z dnia 22 stycznia 2002 r. w sprawie C-390/99 Canal
Satélite Digital, Rec. str. 1-607, pkt 19).

W tym przypadku warunki te nie zostaly spelnione. W istocie przedmiotem sprawy
przed sadem krajowym jest znaczenie, jakie nalezy przypisaé terminowi procedu-
ralnemu przewidzianemu w art. 6 dyrektywy przetransponowanej do prawa
belgijskiego ustawg z dnia 14 lipca 1994 r. Wykladnia przepisu wspélnotowego
ma wigc wyraznie zwiazek z przedmiotem sprawy przed sadem krajowym.

Wynika z tego, ze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest
dopuszczalny.

Co do istoty sprawy

Aby odpowiedzie¢ w sposéb uzyteczny na to pytanie, nalezy 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, a w szczegdlnosci czy jego przekroczenie uniemozliwia wlasciwemu
organowi wydanie nowej decyzji, jezeli wydal on we wlagciwym terminie pierwsza
decyzjg, ktdrej niewaznoéé zostala nastepnie stwicrdzona w drodze sadowe;j.
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W przedmiocie instrukcyjnego badz zawitego charakteru terminu, o kiérym mowa
w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy

Jedli chodzi o kwestie, czy termin znajdujacy sie w art. 6 pkt 1 akapicie pierwszym
dyrektywy ma charakter instrukcyjny, czy zawity, to nalezy, jak uczynil to rzecznik
generalny w pkt 36 opinii, zaznaczy¢, ze zaréwno z treéci, jak i ze struktury tego
przepisu wynika, Ze wspomniany termin powinien by¢ uwazany za zawity.

Po pierwsze uzycie czasownika ,zapewnia¢” w formie oznajmujacej i dokladne
zdefiniowanie sposobu obliczania wspomnianego terminu wskazuja, ze wlasciwe
wladze sa zobowiazane do przestrzegania wyznaczonego terminu przy wydawaniu
przez nie decyzji. '

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

Stuszno$é takiej wykladni art. 6 pkt 1 akapitu pierwszego dyrektywy potwierdza jej
cel, ktérym jest, jak to wynika z jej motywu széstego, umozliwienie zainteresowa-
nym, aby mogli upewnié¢ si¢, ze wpis administracyjny produktéw leczniczych
odpowiada obiektywnym kryteriom i ze nie zachodzi zadna dyskryminacja migdzy
krajowymi produktami leczniczymi a produktami pochodzacymi z innych Panstw
Cztonkowskich (zob. wyrok z dnia 12 czerwca 2003 r. w sprawie C-229/00 Komisja
przeciwko Finlandii, Rec. str. I-5727, pkt 39).
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Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, nalezy odpowiedzieé¢ na pierwsza czesé
pytania prejudycjalnego, ze termin wyznaczony w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy
dyrektywy jest terminem zawitym, ktérego wiadze krajowe nie maja prawa
przekraczad.

W przedmiocie konsekwencji przekroczenia terminu w przypadku stwierdzenia
niewaznosci poprzedniej decyzji wydanej we wlasciwym terminie

Z uwagi na to, ze termin przewidziany w art. 6 pkt 1 dyrektywy ma charakter zawity,
nasuwa si¢ pytanie, czy jego przekroczenie stanowi przeszkode dla wydania przez
wladze krajowe nowej decyzji potwierdzajacej poprzednia decyzje wydana
w wyznaczonym terminie, lecz ktérej niewazno$¢ zostala nastgpnie stwierdzona
w drodze sgdowej.

Nalezy w tym micjscu przypomnie¢ po pierwsze, ze art. 6 pkt 1 dyrektywy ustanawia
w sposéb jasny i dokladny termin do wydania i doreczenia decyzji dotyczacej
whniosku o wpis produkt leczniczego do wykazu produktéw leczniczych objgtych
krajowym systemem ubezpieczeri zdrowotnych i okredla przypadki jego zawieszenia
lub przediuzenia. Po drugie artykut ten ustanawia w ust. 2 obowigzek uzasadnienia
decyzji i wskazuje, ze do prawa krajowego nalezy okreslenie $rodkéw odwolawczych
i terminéw, jakimi dysponuje wnioskodawca.

Mimo to dyrektywa nie reguluje sytuacji, w ktérej nowa decyzja powinna byé
wydana w nastgpstwie stwierdzenia w drodze sadowej niewaznoéci poprzedniej
decyzji wydanej w ustalonym terminie.
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Wszyscy, ktérzy przedstawili w niniejszej sprawie swoje uwagi, twierdzili, ze taka
sytuacja powinna by¢ regulowana przez prawo krajowe. Mimo to stanowiska réznily
sie w kwestii dotyczacej sposobu wydania takiej nowej decyzji. Zdaniem strony
skarzacej w sprawie przed sadem krajowym stwierdzenie w drodze sadowej
niewaznoséci decyzji zakazuje wydania jakiejkolwiek nowej decyzji i stanowi z tego
powodu domyslng akceptacje wniosku o wpis do wykazu produktéw leczniczych,
ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi. Natomiast zdaniem rzadéw belgijskiego
i finskiego, jezeli konsekwencje przekroczenia terminu s3 regulowane przez prawo
krajowe, nic nie stoi na przeszkodzie otwarciu nowego terminu umozliwiajacego
whaéciwym wiladzom wydanie decyzji w sprawie wpisu do wykazu produktéw
leczniczych, ktérych koszt nabycia podlega zwrotowi. Ze swojej strony Komisja
uwaza, ze do Panstw Czlonkowskich nalezy regulacja kwestii §rodkéw odwota-
wezych od spornych decyzji i konsekwencji stwierdzenia niewaznosci tych decyzji.

W tym zakresie mozna wywnioskowa¢ zaréwno z treéci, jak i z celéw, jakim stuzy
dyrektywa, ze jej celem jest zagwarantowanie skutecznej ochrony sadowej. Wynika
z niej, ze nalezy zagwarantowaé kazdej osobie, ktérej poczatkowy wniosek o wpis
zostal oddalony decyzja, ktérej niewazno$¢ zostala nastepnie stwierdzona, prawo do
tego, aby zostala wydana nowa decyzja dotyczaca wniosku o wpis, niezaleznie od
tego, czy bedzie to domyélna decyzja o wpisie, bedaca wynikiem zwyklego
wygaéniecia terminu poczatkowego, czy tez nowa, formalnie wydana decyzja.

W tym ostatnim przypadku nalezy ustali¢ termin, w jakim taka decyzja powinna by¢
wydana.

Chociaz dyrektywa nie reguluje tej kwestii, to jednak z przywotanych wyzej
wymogéw skutecznej ochrony sadowej wynika, ze prawo wspdlnotowe naklada
ograniczenie na swobode Parnstw Czlonkowskich w tej dziedzinie, gdyz nowa decyzja
nie moze zosta¢ wydana w nieokre$lonym terminie, lecz powinna zosta¢ wydana
w rozsadnym terminie, nieprzekraczajgcym w kazdym razie terminu przewidzianego
w art. 6 niniejszej dyrektywy.
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W braku takiego ograniczenia wykonanie prawa wnioskodawcy do uzyskania
uzasadnionej decyzji w terminie zawitym 90 dni, ktéry moze byé przedtuzony
o dalsze 90 dni, byloby nadmiernie utrudnione (zob. wyroki z dnia 24 wrzeénia
2002 r. w sprawie C-255/00 Grundig Italiana, Rec. I-8003, pkt 33, i z dnia 9 grudnia
2003 r. w sprawie C-129/00 Komisja przeciwko Wtochom, Rec. str. I-14637, pkt 25).
Paristwa Czlonkowskie moglyby przeciez wyznaczy¢ dla wykonania orzeczenia
stwierdzajacego niewaznoé¢ decyzji termin dluzszy od tego, ktéry dyrektywa
przewiduje dla zakonczenia postepowania administracyjnego. W takim przypadku
orzeczenie stwierdzajace niewazno$é nie chronifoby prawa wnioskodawcy.

Na drugg czegé¢ pytania prejudycjalnego nalezy zatem udzieli¢ odpowiedzi, ze do
Pafistw Czlonkowskich nalezy okrelenie, czy przekroczenie terminu okre$lonego
w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy nie stoi na przeszkodzie temu, aby
odpowiednie wladze wydaly formalnie nowa decyzje, w sytuacji gdy stwierdzono
niewazno$¢ poprzedniej decyzji w drodze sadowej, przy czym moze mieé to miejsce
jedynie w rozsadnym terminie, ktéry w kazdym badZ razie nie moze przekraczaé
terminu przewidzianego w tym artykule.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma
charakter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem,
do niego zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku
z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz poniesione przez strony postepo-
wania przed sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunat (drﬁga izba) orzeka, co nastepuje:

1) Termin okrelony w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy Rady 89/105/
EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystoéci $rodkow
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpie-
czen zdrowotnych jest terminem zawitym, ktérego wladze krajowe nie maja
prawa przekraczac.

2) Do Pafistw Czlonkowskich nalezy okrelenie, czy przekroczenie terminu
okreslonego w art. 6 pkt 1 akapit pierwszy dyrektywy 89/105/EWG nie stoi
na przeszkodzie temu, aby odpowiednie wladze wydaly formalnie nowa
decyzje, w sytuacji gdy stwierdzono niewaino$¢ poprzedniej decyzji
w drodze sadowej, przy czym moze mie¢ to miejsce jedynie w rozsadnym
terminie, ktéry w kazdym badZ razie nie moze przekracza¢ terminu
przewidzianego w tym artykule.

Podpisy
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