WYROK Z DNIA 26.10.2006 r. — SPRAWA C-317/05

WYROK TRYBUNALU (pigta izba)
z dnia 26 pazdziernika 2006 r.”

W sprawie C-317/05

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozony przez Sozialgericht Koln (Niemcy) postanowie-
niem z dnia 8 sierpnia 2005 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu 17 sierpnia
2005 r., w postepowaniu:

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

przeciwko

Gemeinsamer Bundesausschuss,

przy udziale:

AOK-Bundesverband KdoR,

IKK-Bundesverband,
* Jezyk postepowania: niemiecki.
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Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestellten-Krankenkassen eV,

AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV,

Bundesknappschaft,

Seekrankenkasse,

Bundesrepublik Deutschland,

TRYBUNAL (piata izba),

w skladzie: J. Klucka, prezes siédmej izby, pelnigcy funkcje prezesa piatej izby,
R. Silva de Lapuerta (sprawozdawca) i J. Makarczyk, sedziowie,
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rzecznik generalny: P. Mengozzi,
sekretarz: B. Fiilop, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 28 czerwca
2006 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG przez W. Kozianke
i N. Hussmana, Rechtsanwilte,

— w imieniu Gemeinsamer Bundesausschuss przez M. Griine, Rechtsanwalt,

— w imieniu AOK-Bundesverband KdoR przez KH. Miithlhausena i J. Ihle,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu IKK-Bundesverband przez S. Reitzenstein, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika,

— w imieniu Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK) przez K.P. Adelta
i P. Kraftberger, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzgdu niemieckiego przez M. Lumme, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,
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— w imieniu Komisji Wsp6lnot Europejskich przez B. Schime i B. Stransky’ego,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy
bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 6
dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci
$rodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych (Dz.U. 1989, L 40, str. 8).

Whniosek ten zostal zfozony w ramach sporu miedzy G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.
KG (zwang dalej ,spélka Pohl-Boskamp”) a Gemeinsamer Bundesausschuss
(federalna komisja wspdlng lekarzy, szpitali i kas chorych) w przedmiocie odmowy
wpisania przez te ostatnia dwdch lekéw gotowych produkowanych przez skarzaca
w postepowaniu przed sadem krajowym na liste produktéw leczniczych wydawa-
nych bez recepty, ktére moga w drodze wyjatku zosta¢ przepisane, co pozwala na
finansowanie ich zakupu z obowiazkowego ubezpieczenia zdrowotnego.
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Ramy prawne

Uregulowania wspolnotowe

Artykul 6 dyrektywy 89/105 przewiduje, Ze:

~Nastepujace przepisy maja zastosowanie, jezeli produkt leczniczy objety jest
krajowym systemem ubezpieczenn zdrowotnych wylgcznie po tym, jak wiasciwe
organy [...] postanowia umieéci¢ produkt leczniczy w wyczerpujacym wykazie
produktéw leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych.

1) DPanstwa czlonkowskie zapewniajg, ze decyzja w sprawie zlozonego wniosku
o wpisanie okre$lonego produktu leczniczego do wykazu produktéw leczni-
czych objetych krajowym systemem ubezpieczeti zdrowotnych zostanie podjeta
i przekazana wnioskodawcy w terminie 90 dni od daty otrzymania wniosku
zlozonego, zgodnie z wymogami ustalonymi przez zainteresowane panstwo
czlonkowskie, przez posiadacza zezwolenia na wprowadzenie do obrotu. Jesli
istnieje mozliwo$¢ przedlozenia wniosku objetego niniejszym artykutem 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 ubezpieczenn zdrowotnych, wéwczas termin zostanie przedluzony
o dalsze 90 dni. Wnioskodawca dostarcza wlasciwym wladzom stosownych
informacji. Jezeli informacje dolaczone do wniosku okazg si¢ niewystarczajace,
wéwczas termin zostanie zawieszony, a wlasciwe wladze bezzwlocznie
powiadamiaja wnioskodawce o tym, jakie szczegélowe informacje sa wymagane.
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Jezeli panstwo czlonkowskie nie zezwala na zlozenie wniosku objetego niniejszym
artykulem przed uzgodnieniem ceny przez wlasciwe 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 w wykazie
produktéw objetych krajowym systemem ubezpieczenn 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 odwolawczych na mocy
obowiazujacych przepiséw prawnych oraz o terminach, w jakich mozna je
zastosowac,

Kazda decyzja o wylaczeniu produktéw z wykazu produktéw objetych krajowym
systemem ubezpieczen zdrowotnych zawiera uzasadnienie oparte na obiektyw-
nych i sprawdzonych kryteriach. Osoba odpowiedzialna zostanie powiadomiona
o tych decyzjach, ktére tam, gdzie jest to konieczne, zawieraé beda opinie lub
zalecenia ekspertéw bedace podstawg ich przyjecia, oraz osoba ta zostanie
powiadomiona o przyslugujacych jej $rodkach odwolawczych na mocy
obowigzujacych przepiséw prawnych oraz terminach, w jakich mozna je
zastosowad.

Kazda decyzja o wylaczeniu danej kategorii produktéw leczniczych z wykazu
produktéw objetych krajowym systemem ubezpieczenn zdrowotnych zawiera
uzasadnienie oparte na obiektywnych kryteriach, ktére moga by¢ sprawdzone,
oraz zostanie opublikowana w odpowiedniej publikacji”.
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Artykul 7 tej dyrektywy stanowi:

~Nastepujace przepisy maja zastosowanie, jezeli wlasciwe wladze panstwa czlon-
kowskiego sa upowaznione do podejmowania decyzji o wylaczeniu pojedynczego
produktu leczniczego lub kategorii produktéw leczniczych z zakresu krajowego
systemu ubezpieczen zdrowotnych (wykaz negatywny).

1) Kazda decyzja o wylaczeniu danej kategorii produktéw leczniczych z zakresu
krajowego systemu ubezpieczenn zdrowotnych musi zawiera¢ uzasadnienie
oparte na obiektywnych kryteriach, ktére moga zosta¢ sprawdzone, oraz
zostanie opublikowana w odpowiedniej publikacji.

Uregulowania krajowe

Przepisy normujace obowigzkowe ubezpieczenie zdrowotne w Niemczech zawarte
sq przede wszystkim w ksiedze V kodeksu ubezpieczeni spotecznych (Sozialgesetz-
buch, zwanej dalej ,SGB V7).

Zgodnie z § 31 ust. 1 zdanie pierwsze SGB V ubezpieczeni maja miedzy innymi
prawo otrzymywaé produkty lecznicze sprzedawane wylacznie w aptekach, pod
warunkiem ze produkty te nie zostaly wykluczone na podstawie § 34 tego kodeksu
lub na podstawie wytycznych wydanych zgodnie z § 92 ust. 1 zdanie drugie pkt 6
SGB V.
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Zgodnie z § 34 ust. 1 SGB V:

~Prawo, o ktérym mowa w § 31, nie dotyczy produktéw leczniczych wydawanych
bez recepty. Gemeinsamer Bundesausschuss okresli, w drodze wytycznych
wydanych zgodnie z § 92 ust. 1 zdanie drugie pkt 6, po raz pierwszy najpdzniej
z dniem 31 marca 2004 r., ktére z produktéw leczniczych wydawanych bez recepty
stosowanych zwykle w leczeniu ciezkich choréb moga na uzasadniony wniosek
licencjonowanego lekarza i w drodze wyjatku zosta¢ przepisane w celu stosowania
w leczeniu tych choréb”.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Spolka Pohl-Boskamp jest przedsigbiorstwem farmaceutycznym produkujacym
i wprowadzajacym na rynek miedzy innymi preparaty fitofarmaceutyczne Gelo-
myrtol i Gelomyrtol forte. Ich substancja aktywna jest standaryzowany myrtol,
a stosowane sa w zapaleniu oskrzeli oraz ciezkim i przewleklym zapaleniu zatok.
Preparaty te sprzedawane sa pacjentom wylacznie w aptekach, lecz nie wymagaja

recepty.

Na podstawie § 34 ust. 1 zdanie drugie SGB V Gemeinsamer Bundesausschuss
zaproponowala liste produktéw leczniczych wydawanych bez recepty, ktore
w drodze wyjatku moga zostaé przepisane, co pozwala na finansowanie ich zakupu
z obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego. Przedstawila te liste w dniu
11 grudnia 2003 r. i rozpoczeta konsultacje spoleczne pozwalajace stowarzyszeniom
i przedsiebiorstwom farmaceutycznym na zgloszenie uwag.
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Leki Gelomyrtol i Gelomyrtol forte nie znalazly sie¢ na liscie, w zwigzku z czym
spétka Pohl-Boskamp zwrdcita sie w styczniu 2004 r. z wnioskiem o ich
umieszczenie na liscie.

W dniu 16 marca 2004 r. Gemeinsamer Bundesausschuss ustalita ostateczng liste
dopuszczonych produktéw leczniczych, ktéra tego samego dnia zostala zatwier-
dzona przez federalnego ministra zdrowia i ubezpieczen spolecznych.

W dniu 23 kwietnia 2004 r. lista ta zostala ogloszona w federalnym dzienniku
urzedowym (Bundesanzeiger nr 77 z dnia 23 kwietnia 2004 r., str. 8905). Na liscie tej
znajduja sie, jako zwykle stosowane produkty lecznicze w rozumieniu § 34 ust. 1
zdanie drugie SGB V, substancje czynne, grupy i zwiazki substancji czynnych,
a takze, cze$ciowo, produkty stosowane w okreslonych sposobach leczenia. Na liscie
wymieniono réwniez ciezkie choroby, ktérych leczenie moze uzasadniaé przepisanie
tych produktéw leczniczych. Substancja czynna preparatéw Gelomyrtol
i Gelomyrtol forte, standaryzowany myrtol, nie zostal wymieniony wéréd zwykle
stosowanych produktéw leczniczych.

Spétka Pohl-Boskamp, nie otrzymawszy wyjasnienia decyzji Gemeinsamer Bunde-
sausschuss w sprawie odmowy wpisania jej produktéw na liste, wniosta w dniu
19 maja 2004 r. sprawe do Sozialgericht Koln.

W tych okolicznosciach sprawy Sozialgericht Kéln postanowil zawiesi¢ postepowa-
nie i zwréci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy dyrektywe [...] 89/105 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoi ona
przeszkodzie obowigzywaniu przepiséw prawa panstwa czlonkowskiego, ktére,
wykluczywszy produkty lecznicze wydawane bez recepty z finansowania
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z panstwowego systemu opieki zdrowotnej, upowazniaja organ zarzadzajacy
tym systemem do wydania uregulowan dopuszczajacych finansowanie okreslo-
nych produktéw leczniczych mimo tego wykluczenia, nie ustanawiajac przy tym
procedury zgodnej z art. 6 pkt 1 zdanie drugie i art. 6 pkt 2 dyrektywy 89/105?

Czy dyrektywe [...] 89/105 nalezy interpretowaé w ten sposdb, Ze przyznaje ona
producentom produktéw leczniczych, o ktérych mowa w pkt 1 niniejszego
postanowienia, prawa podmiotowe, w szczegdlnosci prawo do uzasadnienia i do
wskazania $§rodkéw zaskarzenia w decyzji dotyczacej wpisu produkowanych
przez nich produktéw leczniczych na liste tego rodzaju, jak oméwiona powyzej,
nawet jezeli przepisy panstwa czlonkowskiego nie ustanawiaja stosownej
procedury wydawania decyzji ani procedury zaskarzenia?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pierwszego pytania

OdpowiedZ na pierwsze pytanie wymaga po pierwsze ustalenia, czy uregulowania
wydane na podstawie § 34 ust. 1 zdanie drugie SGB V stanowia akt, o ktérym mowa
w art. 6 dyrektywy 89/105.

Gemeinsamer Bundesausschuss utrzymuje w tej kwestii, iz jej decyzje nie maja
charakteru prawnego wyczerpujacego wykazu, gdyz te funkcje pelnia w systemie
niemieckim decyzje Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (federal-
nego instytutu lekéw i wyrobéw medycznych).
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Artykul 6 dyrektywy 89/105 znajduje zastosowanie, ,jezeli produkt leczniczy objety
jest krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych wylacznie po tym, jak wlasciwe
organy postanowia umiesci¢ produkt leczniczy w wyczerpujacym wykazie produk-
tow leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych”.

Z opisu systemu niemieckiego dokonanego przez sad krajowy wynika wprawdzie, ze
wpisanie produktu leczniczego na liste lekéw wydawanych na recepte, a wiec
przepisywanych na koszt systemu obowigzkowych ubezpieczen zdrowotnych,
uzaleznione jest w pierwszej kolejnosci od decyzji zatwierdzajacej Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Jednakze Gemeinsamer Bundesausschuss jest uprawniona do okre§lenia nastepnie
wykazu produktéw leczniczych wydawanych bez recepty, ktére moga zostaé
w drodze wryjatku przepisane, a zatem sfinansowane. Liste tych produktéw
leczniczych zatwierdza federalny minister zdrowia i ubezpieczeni spolecznych.

W zwigzku z tym, w sytuacji gdy Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte nie umiesci pierwotnie produktu leczniczego na liscie lekéw finansowa-
nych z krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych, pézZniejsza decyzja
Gemeinsamer Bundesausschuss o objeciu niektérych substancji czynnych
w drodze wyjatku finansowaniem prowadzi nieuchronnie do objecia tym
finansowaniem produktéw leczniczych zawierajacych te substancje.

Stad na skutek decyzji Gemeinsamer Bundesausschuss produkty lecznicze
zawierajgce substancje czynna wymieniona w tej decyzji zostaja objete finansowa-
niem.
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Trybunal orzekl juz, ze decyzja tego rodzaju, jak wydana przez Gemeinsamer
Bundesausschuss, nawet jezeli dopuszcza jedynie finansowanie grupy substancji
czynnych, stanowi zesp6t decyzji indywidualnych dotyczacych objecia okreslonych
produktéw leczniczych systemem ubezpieczenia spolecznego, w zwigzku z czym
miesci sie w zakresie zastosowania art. 6 dyrektywy 89/105 (zob. podobnie wyrok
z dnia 12 czerwca 2003 r. w sprawie C-229/00 Komisja przeciwko Finlandii, Rec.
str, [-5727, pkt 34).

W odniesieniu do podniesionego przez rzad niemiecki argumentu, jakoby art. 6
pkt 1 dyrektywy 89/105 dotyczyl wylacznie wnioskéw sktadanych przez uprawnio-
nych z tytulu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, wystarczy stwierdzi¢, ze
zgodnie z wykladnig dokonang przez Trybunal w ww. wyroku w sprawie Komisja
przeciwko Finlandii decyzja tego rodzaju, jak bedaca przedmiotem sprawy przed
sadem krajowym, stanowi zespél decyzji indywidualnych dotyczacych szeregu
zainteresowanych. Okoliczno$¢ ta upowaznia za$§ uprawnionych z tytulu pozwolen
na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancje
czynne, ktérych decyzja dotyczy, do dochodzenia praw wynikajacych z tego artykutu.

Gemeinsamer Bundesausschuss dodaje, ze wytyczne nie stanowig $rodka kontroli
cen produktéw leczniczych, co zdaje si¢ by¢ warunkiem zastosowania dyrektywy
89/105, a w szczegdlnosci jej art. 6.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem celem dyrektywy 89/105 jest, wedlug jej
art. 1, by wszystkie krajowe $rodki kontroli cen produktéw leczniczych przezna-
czonych do uzytku przez czlowieka czy tez ograniczajace asortyment produktéw
leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczenn zdrowotnych spelnialy
wymogi dyrektywy (zob. podobnie wyrok z dnia 27 listopada 2001 r. w sprawie
C-424/99 Komisja przeciwko Austrii, Rec. str. [-9285, pkt 30, i ww. wyrok w sprawie
Komisja przeciwko Finlandii, pkt 37).

I-10625



26

27

28

29

WYROK Z DNIA 26.10.2006 r. — SPRAWA C-317/05

Trybunal stwierdzil réwniez, ze decyzje, na mocy ktérych niektére produkty
lecznicze objete sa zwiekszonym finansowaniem, stanowia sposéb ograniczenia
asortymentu produktéw leczniczych objetych systemem ubezpieczeri zdrowotnych,
ktére moga by¢ stosowane w leczeniu okreslonych choréb. Ponadto zapewnienie
skutecznosci dyrektywy 89/105 wymaga réwniez, zgodnie z jej motywem szdstym,
by zainteresowani byli pewni, iz produkty lecznicze wpisywane s3 zgodnie
z obiektywnymi kryteriami i nie zachodzi dyskryminacja miedzy produktami
krajowymi a pochodzacymi z innych panstw czlonkowskich (zob. podobnie ww.
wyrok w sprawie Komisja przeciwko Finlandii, pkt 38 i 39).

Zgodnie z tym orzecznictwem realizacja powyzszych celéw bylaby zagrozona, gdyby
panstwo czlonkowskie mialo prawo ustanowi¢ dwie procedury ustalania listy
produktéw leczniczych objetych finansowaniem, jedna zgodng z wymogami art. 6
pkt 1 dyrektywy 89/105, jaka jest w Niemczech procedura ustanowiona przez
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, a druga zwolniona z tych
wymogéw i niespelniajaca celéw dyrektywy, jaka jest procedura ustanowiona przez
Gemeinsamer Bundesausschuss (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie Komisja
przeciwko Finlandii, pkt 40).

Whniosku tego nie podwaza w zaden sposéb twierdzenie Gemeinsamer Bundesaus-
schuss, zgodnie z ktérym decyzja bedgca przedmiotem sprawy przed sadem
krajowym nie zakl6ca wymiany wewnatrzwspdlnotowej, nie jest wiec sprzeczna
z celami dyrektywy 89/105.

W tej kwestii wystarczy dodaé, ze nawet jezeli ewentualne zaklécenie wymiany
wewnatrzwspolnotowej bylo brane pod uwage w trakcie prac nad dyrektywa 89/105,
jej pierwszorzednym celem, zgodnie z jej motywem piatym, jest zapewnienie
przejrzystosci w ustalaniu cen, w tym w zakresie ich stosowania w poszczegdlnych
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przypadkach, oraz kryteriéw, na jakich sg one oparte, a takze publiczne
udostepnienie porozumienn cenowych kazdemu, kogo dotyczy rynek produktéw
farmaceutycznych w panstwach czlonkowskich. Zaklécenie wymiany wewnatrz-
wspoélnotowej nie stanowi za$§ warunku zastosowania tej dyrektywy.

Jak z powyzszego wynika, decyzje wydawane na podstawie § 34 ust. 1 zdanie drugie
SGB V stanowig akt, o ktérym mowa w art. 6 dyrektywy 89/105.

Przepis ten wymaga w pkt 2, by kazda decyzja o odmowie wpisu produktu
leczniczego na liste produktéw objetych systemem ubezpieczenia zdrowotnego
zawierala uzasadnienie oparte na obiektywnych i weryfikowalnych kryteriach oraz
wskazanie srodkéw zaskarzenia przystugujacych podmiotowi wnioskujgcemu o wpis
na podstawie obowigzujacego ustawodawstwa, a takze terminu wniesienia skargi.

Jak wynika z informacji dostarczonych przez sad krajowy, decyzja z dnia 16 marca
2004 r., w drodze ktérej Gemeinsamer Bundesausschuss ostatecznie ustalila liste
produktéw leczniczych objetych w drodze wyjatku finansowaniem, nie zostala
doreczona spélce Pohl-Boskamp, ktérej nie podano uzasadnienia tej decyzji. Lista ta
zostala ogloszona w federalnym dzienniku urzedowym wraz z uzasadnieniem wpisu
dopuszczonych substancji czynnych.

Niedoreczenie listy produktéw leczniczych spélce Pohl-Boskamp oraz brak
uzasadnienia i wskazania $rodkéw zaskarzenia decyzji Gemeinsamer Bundesaus-
schuss wydaja sie trudne do pogodzenia z wymogami okreslonymi w art. 6 pkt 2
dyrektywy 89/105 w odniesieniu do decyzji o odmowie wpisania produktu
leczniczego na liste produktéw objetych systemem ubezpieczenia zdrowotnego.
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Odnoénie do pierwszego pytania rzad niemiecki argumentuje, ze decyzje bedace
przedmiotem sprawy przed sadem krajowym, prowadzace do wykluczenia ,kategorii
produktéw leczniczych”, podlegaja raczej przepisom art. 6 pkt 6 lub art. 7 dyrektywy
89/105.

Wystarczy zauwazy¢ w tej mierze, ze wspomniane artykuly dotycza sytuacji
wykluczenia kategorii produktéw leczniczych zawartych na liscie produktéw
objetych krajowym systemem ubezpieczenia zdrowotnego. Sytuacja taka nie ma
miejsca w sprawie przed sadem krajowym, gdzie nie chodzi o wykluczenie
produktéw leczniczych objetych wczesniej systemem ubezpieczenia zdrowotnego,
lecz o decyzje o objeciu produktéw tym systemem.

Biorac powyzsze pod uwage, na pierwsze pytanie nalezy odpowiedzie¢, iz dyrektywe
89/105 nalezy interpretowaé w taki sposéb, ze stoi ona na przeszkodzie
obowigzywaniu przepiséw prawa panstwa czltonkowskiego, ktére, wykluczywszy
produkty lecznicze wydawane bez recepty z finansowania z panstwowego systemu
opieki zdrowotnej, upowazniaja organ zarzadzajacy tym systemem do wydania
uregulowann dopuszczajacych finansowanie okres§lonych produktéw leczniczych
mimo tego wykluczenia, nie ustanawiajac przy tym procedury zgodnej z art. 6 pkt 1
zdanie drugie i art. 6 pkt 2 tej dyrektywy.

W przedmiocie drugiego pytania

W drodze drugiego pytania sad krajowy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 6 pkt 2
dyrektywy 89/105 jest bezposrednio skuteczny, to jest, czy nalezy go interpretowaé
w ten sposéb, ze stanowi on dla producentéw produktéw farmaceutycznych, ktérych
dotyczy decyzja majaca za skutek dopuszczenie do finansowania okreslonych
produktéw leczniczych zawierajacych pewne substancje aktywne, Zrédlo prawa do
uzasadnienia decyzji i do wskazania $rodkéw zaskarzenia, nawet w sytuacji gdy
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prawo panstwo cztonkowskiego nie przewiduje stosownej procedury ani $§rodkéw
zaskarzenia.

W odniesieniu do bezposredniej skutecznosci art. 6 pkt 1 i 2 dyrektywy 89/105
i wynikajacej stad ewentualnie mozliwosci powolania sie na ten przepis w sporze
przed sadem krajowym skarzaca oraz Komisja Wspoélnot Europejskich uznajg, iz jest
to przepis jasny i jednoznaczny, czyli wystarczajaco precyzyjny, bezwarunkowy
i kompletny, i ze jego stosowanie nie wymaga wydania przez panstwo czlonkowskie
kolejnego aktu prawnego. Stad powinna istnie¢ mozliwo$¢ powolania sie bezpo-
$rednio na ten przepis.

Gemeinsamer Bundesausschuss kwestionuje takg bezposrednia skuteczno$¢, biorgc
pod uwage odpowied?, jakiej proponuje ona Trybunalowi udzieli¢ na pierwsze
pytanie, i podnosi problem mozliwosci stosowania dyrektywy 89/105 w sprawie
przed sadem krajowym z tego wzgledu, ze decyzje, ktérych spér dotyczy, maja moc
wigzaca jedynie w stosunkach miedzy kasg chorych a ubezpieczonymi, w zwigzku
z czym nie zmieniaja one sytuacji prawnej producentéw farmaceutykéw.

Jesli chodzi o bezposrednie stosowanie art. 6 dyrektywy 89/105, z utrwalonego
orzecznictwa Trybunalu wynika, ze w kazdym przypadku, gdy przepisy dyrektywy
okazujg sie, ze wzgledu na swoja tre$¢, bezwarunkowe i wystarczajaco precyzyjne,
jednostki majg prawo powolywac sie na nie przed sadami krajowymi wobec panstwa,
zaré6wno jezeli zaniechalo ono dokonania w terminie transpozycji dyrektywy do
prawa krajowego, jak réwniez gdy dokonalo nieprawidlowej transpozycji (zob.
w szczegdlnoséci wyrok z dnia 5 pazdziernika 2004 r. w sprawach polaczonych od
C-397/01 do C-403/01 Pfeiffer i in., Zb.Orz. str. -8835, pkt 103).

I-10629



41

43

WYROK Z DNIA 26.10.2006 r. — SPRAWA C-317/05

Przepis prawa wspdlnotowego jest bezwarunkowy, jezeli ustanawia zobowigzanie
niepoddane zadnym warunkom ani nieuzaleznione, w zakresie jego wykonania lub
skutkéw, od wydania przez instytucje lub panstwa czlonkowskie zadnego aktu.
Przepis taki jest natomiast wystarczajaco precyzyjny, by podmioty prawa mogly sie
na niego powolywaé, a sady mogly go stosowad, jezeli formuluje zobowigzanie
w spos6b niedwuznaczny (zob. wyrok z dnia 17 wrze$nia 1996 r. w sprawach
polaczonych od C-246/94 do C-249/94 Cooperativa Agricola Zootecnica S. Antonio
iin, Rec. str. [-4373, pkt 18 i 19).

Artykul 6 pkt 2 dyrektywy 89/105 ma wlasnie te cechy, jako ze okresla precyzyjnie
i w sposéb jednoznaczny zobowigzanie do uzasadnienia decyzji odmownej i do
wskazania $rodkéw zaskarzenia, niepoddane zadnym warunkom ani nieuzaleznione,
w zakresie jego wykonania lub skutkéw, od Zzadnych péiniejszych dzialan. Jego
sformutowanie okazuje sie¢ wiec bezwarunkowe i wystarczajaco precyzyjne, by
zainteresowani mogli powolywaé sie na ten przepis w stosunkach z panstwem
czltonkowskim.

W odniesieniu wreszcie do argumentu Gemeinsamer Bundesausschuss, zgodnie
z ktérym decyzja bedaca przedmiotem sprawy przed sadem krajowym jest prawnie
wigzgca wylacznie w stosunkach miedzy kasg chorych a ubezpieczonymi, wystarczy
stwierdzi¢, ze decyzja ta skutkuje dopuszczeniem do finansowania wszystkich
produktéw leczniczych zawierajgcych wymienione w niej substancje czynne. Stad
decyzja ta miesci sie w zakresie zastosowania art. 6 dyrektywy 89/105. Nie ma tu
znaczenia, ze decyzja bedgca przedmiotem sprawy przed sadem krajowym moze by¢
powolywana jedynie przez ubezpieczonych w stosunku do kasy chorych, gdyz
wzgledem przesadzajacym o stosowaniu tego artykulu jest dopuszczenie, lub jego
odmowa, do finansowania z systemu ubezpieczenia zdrowotnego.
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Z powyzszych wzgledéw na drugie pytanie trzeba odpowiedzied, iz art. 6 pkt 2
dyrektywy 89/105 nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze stanowi on dla
producentéw produktéw farmaceutycznych, ktérych dotyczy decyzja majaca za
skutek dopuszczenie do finansowania okreslonych produktéw leczniczych zawiera-
jacych pewne substancje aktywne, Zrédlo prawa do uzasadnienia decyzji i do
wskazania $rodkéw zaskarzenia, nawet w sytuacji gdy prawo panstwa czlonkow-
skiego nie przewiduje stosownej procedury ani $rodkéw zaskarzenia.

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 Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepo-
wania przed sagdem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (piata izba) orzeka, co nastepuje:

1) Dyrektywe Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca
przejrzystosci $rodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych nalezy interpretowaé w taki
sposob, e stoi ona na przeszkodzie obowiazywaniu przepiséw prawa
panstwa czlonkowskiego, ktore, wykluczywszy produkty lecznicze wyda-
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wane bez recepty z finansowania z panstwowego systemu opieki zdrowot-
nej, upowazniaja organ zarzgdzajacy tym systemem do wydania uregulo-
wan dopuszczajacych finansowanie okre$lonych produktow leczniczych
mimo tego wykluczenia, nie ustanawiajac przy tym procedury zgodnej
z art. 6 pkt 1 i 2 tej dyrektywy.

2) Artykul 6 pkt 2 dyrektywy 89/105 nalezy interpretowac w ten sposob, ze
stanowi on dla producentéw produktéw farmaceutycznych, ktérych
dotyczy decyzja majaca za skutek dopuszczenie do finansowania okres$lo-
nych produktéw leczniczych zawierajacych pewne substancje aktywne,
zrodlo prawa do uzasadnienia decyzji i do wskazania $rodkow zaskarzenia,
nawet w sytuacji gdy prawo panstwo czlonkowskiego nie przewiduje
stosownej procedury ani $srodkow zaskarzenia.

Podpisy
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