ROZSUDOK Z 20. 1. 2005 — VEC C-296/03

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druh4 komora)
z 20. janudra 2005 "

Vo veci C-296/03,

ktorej predmetom je névrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Conseil d’Etat (Belgicko) z 27. jana 2003 a doru¢eny Sudnemu
dvoru 8. jula 2003, ktory stvisi s konanim:

Glaxosmithkline SA

proti

Belgickému kralovstvu,

SUDNY DVOR (druhi komora),

v zloZeni: predseda druhej komory C. W. A. Timmermans, sudcovia R. Silva de
Lapuerta (spravodajkyna), C. Gulmann, P. Karis a G. Arestis,

* Jazyk konania: francdzétina.
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generalny advokat: A, Tizzano,
tajomnik: M. Mugica Arzamendi, hlavnd referentka,

so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojednévani zo 14. jila 2004,

SO

zretelom na pripomienky, ktoré predloZili:

Glaxosmithkline SA, v zastdpeni: S. Callens a S. Brillon, avocats,

belgickd vldda, v zastipeni: E. Dominkovits, splnomocnend zastupkyna, za

pravnej pomoci L. Levi a L. Depré, avocats,

danska vldda, v zasttpentf: . Molde, splnomocneny zéstupca,

holandska vlada, v zasttipeni: H. G. Sevenster, splnomocnend zdstupkyiia,

finska vldda, v zastGpeni: T. Pynnd a A. Guimaraes-Purokoski, splnomocnené

zastupkyne,

nérska vldda, v zastipeni: A. Enersen a F. Platou Amble, splnomocnené

zéstupkyne,
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— Komisia Eurdpskych spolo¢enstiev, v zastipeni: B. Stromsky, splnomocneny
zastupca,

po vypocuti ndvrhov generélneho advokéta na pojednavani 30. septembra 2004,

vyhlésil tento

Rozsudok

Predmetom ndvrhu na zadatie prejudicidlneho konania je vyklad ¢lanku 6 bodu 1
prvého pododseku smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988
o transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien huménnych liekov
a ich zaradovanie do vnitroétatnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40,
1989, s. 8; Mim. vyd. 05/001, s. 345, dalej len ,smernica”).

Prejudicidlne otdzky vyplynuli z vnutro$titneho sporu medzi Glaxosmithkline SA
(dalej len ,Glaxosmithkline®) a Belgickym krélovstvom v stvislosti s rozhodnutim
ministra socidlnych veci a dochodkov (dalej len ,minister”), ktorym bola zamietnutd
ziadost o schvilenie uhradzovania farmaceutickej $peciality Infanrix Hexa v ramci
povinného zdravotného poistenia. Toto rozhodnutie bolo vydané po tom, ako
Conseil d’Etat zrusil predchddzajice rozhodnutie uvedeného ministra. Glaxosmith-
kline v podstate navrhuje zru$enie tohto rozhodnutia s odévodnenim, Ze minister uz
nebol na jeho vydanie ratione temporis kompetentny.
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Pravny ramec

Prdvna tiprava Spolocenstva

Clanok 6 smernice uvadza:

»Nasledujice ustanovenia platia vtedy, ak je liek hradeny vnitro$tdtnym systémom
zdravotného poistenia iba po tom, ako prislusné organy rozhodli o jeho zaradeni do
kladného [pozitivneho — wneoficidlny preklad] zoznamu liekov, hradenych vnuitro-
§tatnym systémom zdravotného poistenia.

1). Clenské §taty zabezpedia, aby sa o ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu liekov

hradenych systémami zdravotného poistenia, ktord v stlade s poziadavkami
stanovenymi v prislu§nom élenskom $téte predloZil drzitel povolenia na predaj,
rozhodlo a aby sa rozhodnutie Ziadatelovi ozndmilo do 90 dni od prijatia
prislusnej ziadosti. V pripadoch, v ktorych moZno na zéklade tohto ¢lanku podat
ziadost este predtym, ako prisluiné orginy stihlasili so stanovenim ceny lieku
podla ¢lanku 2, alebo v ktorych sa rozhodnutie o cene lieku a o jeho zaradeni do
zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia prijima v jedinom
sprdvnom opatreni, sa lehota predlzuje o daldich 90 dni. Ziadatel poskytne
prislusnym orgénom dostato¢né informdcie. Ak st informdcie uvidzané
v ziadosti nedostatoéné, plynutie lehoty sa pozastavi a prislusné orginy
ziadatelovi okamzite ozndmia, aké dodato¢né podrobné informécie st potrebné.
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Ak ¢lensky $tdt neumoziiuje predkladanie Ziadosti podla tohto ¢lénku predtym,
ako prislusné organy odsuhlasili stanovenie ceny lieku podla ¢lénku 2, potom
prisludny clensky $tat zabezpeci, aby celkova lehota, potrebna na vykonanie
oboch postupov, nep1e31ahla 180 dni. Tuto lehotu mozno predizit v sdlade

s ¢lankom 2 alebo zrusit v stlade s ustanoveniami predchadzajiceho

pododseku.

Sucastou akéhokolvek rozhodnutia o nezaradeni liecku do zoznamu liekov
hradenych systémom zdravotného poistenia je uvedenie dévodov, ktoré
vychddzaji z objektivnych a overitelnych kritérii, a ak to je vhodné, aj
odbornych posudkov alebo odporti¢ani, na ktorych je rozhodnutie zaloZené.
Ziadatel je navy$e informovany aj o opravnych prostriedkoch, ktoré mu
umoziuji platné zdkony, a o lehotich, v ktorych moéze takéto opravné
prostriedky podat.”

Vniltrodtdtna prdvna vprava

V ¢ase podania predmetnej Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu farmaceutickych
$pecialit hradenych systémom zdravotného poistenia bol rezim zaradovania liekov
do uvedeného zoznmamu upraveny konsolidovanym zdkonom zo 14. jila 1994
o povinnom zdravotnom poisteni a Ghradich v zneni zdkona z 10. augusta 2001
o opatreniach v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktory nadobudol d¢innost 1. janudra
2002 a ktorym bola smernica prebrata do belgického vniitro$titneho pravneho
poriadku. Tento vnutroititny pravny ramec -doplna kralovské nariadenie
z 21. decembra 2001 o konani, lehotéch a podmienkach tykajiicich sa thrad za
farmaceutické Speciality.
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Clénok 35a ods. 3 konsolidovaného zakona zo 14. jiila 1994 uvédza:

Ak v lehote 180 dni odo dna prijatia spisu, ozndmeného sekretaridtom [Komisie pre
thradu liekov], nebude vydané rozhodnutie [0 Ziadosti o zaradenie lieku do
zoznamu farmaceutickych $pecialit hradenych systémami zdravotného poistenia],
potom sa predpokladd, Ze rozhodnutie je kladné, pokial ide o zdklad, podmienky
a kategérie hradenia lieku tak, ako to Ziadatel navrhol ..“

Clénok 22 ods. 3 zakona z 10, augusta 2001 stanovuje:

»Ziadosti o z4pis, ktoré boli podané v stlade so zdkonom pred 1. janudrom 2002
a ktorych podklady st kompletné, budi dalej posudzované podla predpisov platnych
pred 1. janudrom 2002, pri¢om tieto Ziadosti treba preskimat v lehote 90 dni od
oznamenia ceny, stanovenej prislusnym ministrom hospodarstva alebo, ak k nemu
dojde neskor, od ozndmenia stanoviska komisie pre transparentnost.

V stvislosti so Ziadostami, v ktorych Ziadatel k 1. janudru 2002 uz oznémil cenu
stanovent prislusnym ministrom hospodarstva, ako aj stanovisko komisie pre
transparentnost, zac¢ina lehota 90 dnf plynat od 1. janudra 2002.

1-677



ROZSUDOK Z 20. 1. 2005 — VEC C-296/03

Ak v lehote 90 dni, uvedenej v odsekoch 1 a 2 nebude vydané rozhodnutie, bude spis
doruceny [komisii pre thradu liekov].

Kral stanovi podmienky tohto dorudenia, ako aj nésledny postup.”

Pokial ide o Ziadosti v zmysle ¢ldnku 22 ods. 3 zdkona z 10. augusta 2001, v ¢lanku
100 ods. 3 kralovského nariadenia z 21. decembra 2001 sa uvddza:

Ak v tomto pripade nebolo vydané rozhodnutie v lehote 90 dni stanovenej ¢ldnkom
22 ods. 3 zdkona z 10. augusta 2001, zalle predseda [technickej rady pre
farmaceutické $peciality] Ziadost sekretaridtu [komisie pre Ghradu liekov].

Ak v lehote 90 dni odo dia tohto zaslania minister nevyda rozhodnutie, oznami to
povereny tradnik bezodkladne dotknutému Ziadatelovi. K tomuto ozndmeniu treba
pripojit najnovéi névrh Ziadatela na zmenu zoznamu s odkazom, Ze zoznam bude
primerane upraveny s i¢innostou od prvého dia mesiaca nasledujiiceho po mesiaci,
v ktorom uplynula lehota 10 dni od jeho uverejnenia v [Moniteur belge]“.
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Spor vo veci samej a prejudicidlna otdzka

Dna 3. decembra 2001 spolo¢nost Glaxosmithkline poziadala Institut national
d’assurance maladie-invalidité (ndrodny instititu zdravotného a invalidného poiste-
nia, dalej len ,INAMI") o ,zépis farmaceutickej $peciality Infanrix Hexa pouzivaného
na absorbované ockovanie proti zdskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu, rekombinovanej
hepatitide B, neaktivnej detskej obrne a Haemophilius influenzae typu B...“.

Glaxosmithkline doplnila svoje podanie pred 1. janudrom 2002. Dna 22. janudra
adresovala conseil technique des spécialités pharmaceutiques (odbornd rada pre
farmaceutické $peciality, dalej len ,CTSP) list, v ktorom okrem iného upresnila, Ze
pre uvedenti ockovaciu latku Ziada uhrddzanie podla kategérie A (plnd thrada).

Dnia 7. médja 2002 CTSP oznamila Glaxosmithkline, Ze kedZe nevydala koneéné
odporticanie v lehote stanovenej vnutrostitnym pravom, odovzdala spornd Ziadost
commission de remboursement des médicaments (komisia pre thradu liekov, dalej
len ,CRM"), ktord vydala 7. méja 2002 predbeiné odportcanie s pripojenym
odévodnenim, v ktorom sa — s uréitymi vyhradami — vyslovila kladne k otdzke
zaradenia spornej ockovacej latky do zoznamu liekov hradenych systémami
zdravotného poistenia podla kritéria ,nové B“,

Dia 21. maja 2002, po vyjadren{ sa Glaxosmithkline k tomuto odportcaniu, vydala
CRM svoje oddvodnené konecéné odporiianie potvrdzujice jej predbeZné
odporticanie.

Dria 29. méja 2002 CRM ozndamila toto odportcanie Glaxosmithkline. Poukdzala
na skutocénost, Ze toto kone¢né odporicanie bolo dorudené ministrovi, ktory
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v lehote 90 dni od zaslania podkladov CTSP na CRM vyda rozhodnutie
s odovodnenim.

Listom z 27. jina 2002 ozndmil minister Glaxosmithkline svoje rozhodnutie
nezaradit ockovaciu litku Infanrix Hexa do zoznamu hradenych liekov, a to
z nasledujtcich dévodov:

+Zlozky tejto o¢kovacej latky st uz hradené individudlne. Medzirezortnd konferencia
verejného zdravotnictva sa vyslovila za jednotnt politiku zdkladného ockovania,
ktora e$te musi byt stanovené Spolo¢enstvom a federdlnou vladou. S cielom zabrénit
vplyvu na budice rokovania Vasu ziadost neschvalujem...”

Glaxosmithkline podala voci tomuto rozhodnutiu Zalobu o neplatnost na Conseil
d’Etat a navrhla odklad vykonatelnosti.

Rozsudkom z 11. decembra 2002 Conseil d’Etat zrusil napadnuté rozhodnutie.
Odévodnil to najmé nasledujacimi dévodmi:

’

— po prvé, ze minister sa mohol odklonit od kone¢ného posudku CRM iba
z dovodov socidlnych alebo rozpocdtovych, resp. kombindcie tychto dvoch
dbvodov,
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— po druhé, Ze odévodnenie napadnutého rozhodnutia je scasti vecne nespravne
a vo zvySnej Casti neobsahuje dostato¢né zdovodnenie vychddzajice
zo socidlnych, resp. rozpoc¢tovych skutoénosti.

Listom zo 7. janudra 2003 podala Glaxosmithkline na INAMI Ziadost o zaradenie
ockovacej latky Infarix Hexa do zoznamu farmaceutickych 3pecialit hradenych
systémom zdravotného poistenia, v stilade s poslednym odporti¢anim na schvalenie.
Podla Glaxosmithkline Ziadne zdkonné rozhodnutie o Ziadosti o zaradenie tejto
ockovacej latky do zoznamu uz nemoéze byt prijaté, kedze uplynuli lehoty stanovené
vnitrodtitnym pravom pre rozhodnutie o zaradenie do zoznamu a vnttrostitne
prévo stanovuje, Ze v analogickom pripade musi byt Ziadost o zaradenie automaticky
prijata.

Dnia 17. januara 2003 ozndmil minister Glaxosmithkline, Ze zamieta jej Ziadost
o zaradenie ockovacej latky Infarix Hexa do zoznamu liekov hradenych systémom
zdravotného poistenia, a to zo socidlnych, resp. rozpoctovych dévodov, ktoré
jednotlivo vymenoval. Navyse, na rozdiel od Glaxosmithkline, zastdval nizor, Ze
rozsudok Conseil d’Etat mu poskytol novii 30-ditovii lehotu na rozhodovanie
o ziadosti od dorucenia rozsudku a teda nie je povinny automaticky zaradit tento
liek do zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia.

Glaxosmithkline navrhla, aby Conseil d’Etat zrugil toto rozhodnutie zo 17. janudra
2003 hlavne z dévodu, Ze minister nebol na vydanie takéhoto rozhodnutia ratione
temporis kompetentny.
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Rozsudkom z 27. jina 2003 Conseil d’Etat (3iesta komora) rozhodlo konanie
prerusit a polozit Stidnemu dvoru tato prejudicidlnu otdzku:

,Je lehota devitdesiatich dni, s moZnosfou prediZenia o dalsich devitdesiat dni,
uvedend v ¢&ldnku 6 bode 1 prvom pododseku smernice Rady 89/105/EHS
z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujticich stanovovanie cien
huménnych liekov a ich zaradovanie do vnutrostitnych systémov zdravotného
poistenia, lehotou prekluzivnou, ktorej uplynutie brani vo vydani akéhokolvek
rozhodnutia aj v pripade, ak bolo prvé rozhodnutie, ktoré bolo prijaté v riadnej
lehote, zrusené?”

O prejudicidlnej otizke

O pripustnosti

Glaxosmithkline na tivod uviedla, Ze prejudicidlne konanie je nepripustné, pretoze
tito otdzka nie je pre rozhodnutie vo veci samej relevantnd. Toto rozhodnutie
jednoznacne vyplyva uZ zo samotného znenia ¢lanku 35a ods. 3 konsolidovaného
zdkona zo 14. jila 1994, ktory nielenze stanovuje kogentni lehotu, ale aj urcuje, Ze
zmeskanie tejto lehoty mé za ndsledok automatické zaradenie lieku do zoznamu
liekov hradenych systémom zdravotného poistenia. Nie je preto potrebné hladat
rieSenie v prdve Spololenstva, ktoré v skutonosti jednoznacne vyplyva uz
z vnttro$tatneho préva.

S tymto ndzorom vak nemozno sthlasit.
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V zmysle ustdlenej judikattry Sddny dvor nie je prislu$ny odpovedat na
prejudicidlnu  otdzku predloZenti vnutro$titnym stdom v pripadoch, ked je
evidentné, ze vyklad alebo postidenie platnosti pravneho predpisu Spolocenstva,
ktoré vnitrostitny sid navrhol, nijako nestvisi so skuto¢nostami alebo predmetom
vnutrostatneho sporu, alebo ak mé otdzka hypotetickd povahuy, alebo ak Sidnemu
dvoru nie st zndme skutkové alebo pravne okolnosti nevyhnutné na to, aby dal na
predloZenti otdzku uZitoéni odpoved (pozri rozsudky z 13. marca 2001,
PreussenElektra, C-379/98, Zb. s. 1-2099, bod 39, a z 22. janudra 2002, Canal
Satelite Digital, C-390/99, Zb. s. I-607, bod 19).

Tieto podmienky v tomto pripade splnené neboli. V danom pripade je totiz
predmetom vniitrostitneho konania vyznam pripisovany procesnej lehote uvedenej
v ¢lanku 6 smernice prebratej do belgického vnitrostétneho poriadku zdkonom zo
14. jila 1994 . Vyklad predpisu Spolodenstva teda jednoznaéne stvisi s predmetom
vnuatro$tatneho konania.

Z toho ddévodu je névrh na zacatie prejudicidlneho konania pripustny.

O veci samej

Aby bolo mozné na tito otdzku vecne odpovedat, je potrebné najprv zistit, aka
povahu maé lehota uvedend v ¢lanku 6 bode 1 prvom pododseku smernice a po
druhé, aké dosledky tdito smernica so zme$kanim lehoty spdja, najmi ¢i toto
zmeskanie lehoty bréni prislu§nému orgéanu vo vydan{ nového rozhodnutia, ak tento
vydal v riadnej lehote prvé rozhodnutie, ktoré bolo neskér zrusené sadom.
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O nezdviiznej alebo kogentnej povahe lehoty stanovenej v Cldnku 6 bode 1 prvom
pododseku smernice

V stivislosti s otdzkou, ¢ ma lehota uvedend v ¢lanku 6 bode 1 prvom pododseku
smernice nezdvizni alebo kogentni povahu, treba konstatovat, ako to uviedol
generalny advokat v bode 36 svojich navrhov, Ze zo znenia, ako aj zo Struktiiry tohto
ustanovenia vyplyva, Ze spornu lehotu je potrebné povazovat za lehotu kogentnt.

Po prvé bolo pouzité sloveso ,zabezpetia“ v oznamovacom spoOsobe, ako aj presne
definovany spdsob vypoétu lehoty, z ¢oho mozno vyvodit, Ze prislusné organy st pri
vydédvani svojich rozhodnuti povinné re$pektovat stanoventi lehotu.

Okrem toho ¢lénok 6 bod 1 prvy pododsek smernice presne uvddza podmienky
prediZenia a prerusenia spornej lehoty. Presny vypocet tychto podmienok by nemal
effet utile, ak by ¢lenské $taty neboli povinné tato lehotu dodrziavat,

Tento vyklad ¢ldnku 6 bodu 1 prvého pododseku smernice potvrdzuje ciel smernice,
ktory — ako to vyplyva zo Siesteho oddvodnenia — spociva v poskytnuti moZznosti
dotknutému overit si, Ze zaradenie liekov do zoznamu zo strany sprévnych orgénov
sa uskutocnilo na zdklade objektivnych kritérii a Ze nedoslo k diskriminécii liekov
z inych dlenskych $tdtov vo vztahu k vnutro$titnym liekom (pozri rozsudok
z 12. jina 2003, Komisia/Finsko, C-229/00, Zb. s. I-5727, bod 39).
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Na zéklade uvedeného je na prvu ¢ast prejudicidlnej otdzky potrebné odpovedat tak,
ze lehota uvedend v ¢lanku 6 bode 1 prvom pododseku smernice je kogentnou
lehotou, ktort vniitrostitne orgény nie si opravnené prekro¢it.

O dosledkoch zmeSkania lehoty v pripade ziusenia predchddzajiiceho rozhodnutia,
ktoré bolo vydané v riadnej lehote

V stvislosti s kogentnou povahou lehoty ¢lanku 6 bodu 1 smernice sa nastoluje
otdzka, ¢i jej zmeskanie bréni prislusnym orgdnom vydat nové rozhodnutie, ktoré
potvrdzuje predchadzajice rozhodnutie, ktoré bolo vydané v zdkonnej lehote, aviak
nasledne bolo zrugené sidom.

V tomto ohlade je potrebné jednak poukdzat na skuto¢nost, Zze ¢ldnok 6 bod 1
smernice jasne a zretelne stanovuje lehotu, v rdmci ktorej mé byt rozhodnutie
o ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného
poistenia vydané a ozndmené a upravuje pripady preruSenia a predlZenia lehoty.
Okrem toho uvedeny ¢lénok 6 bod 2 stanovuje, ze toto rozhodnutie musi byt
odbvodnené a Ze je na vnutro§titnom préve, aby upravilo opravné prostriedky
a lehoty, ktoré m4 ziadatel k dispozicii.

Smernica v8ak neupravuje pripad vydania nového rozhodnutia po tom, ako bolo
prvé rozhodnutie, ktoré bolo vydané v riadnej lehote, zrugené sidom.
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Vsetci Gcastnici konania, ktori v predmetnom spore predlozili svoje pripomienky,
zastdvaji ndzor, Ze takyto pripad upravuje vnttroStitne pravo. Naprotl tomu
v stvislosti so spdsobom vydania nového rozhodnutia sa ich nézory liia. Zalobkyiia
vo vnuatrotitnom konani zastdva ndzor, ze zruSenie rozhodnutia sidom nebréni
vydaniu nového rozhodnutia, a teda predstavuje konkludentné schvélenie Ziadosti
o zaradenie lieku do zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia.
Naproti tomu belgicka a finska vldda zastivaja nazor, Ze hoci ddsledky zmeSkania
lehoty upravuje vnitrostitny pravny poriadok, ni¢ nebrdni zacatiu plynutia novej
zdkonnej lehoty, umoZfiujicej prislusnym orginom rozhodovat o Ziadosti
o zaradenie lieku do zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia.
Komisia zase zastdva ndzor, Ze prédvna Uprava opravnych prostriedkov voci
uvedenym rozhodnutiam a dosledkov zruseni tychto rozhodnuti patri do
kompetencie ¢lenskych $tatov.

Zo znenia, ako aj z cielov smernice mozZno vyvodit, Ze tito smernica smeruje
k zabezpeceniu Gcinnej stidnej ochrany. Z toho vyplyva, Ze kazdému jednotlivcovi,
ktorého povodny ndvrh na zdpis bol zamietnuty neskér zruSenym rozhodnutim,
musi byt poskytnuté pravo na vydanie nového rozhodnutia o tomto navrhu na zapis,
¢i uz vo forme konkludentného rozhodnutia o zdpise z dévodu uplynutia pévodnej
lehoty, alebo v podobe formalneho vydania nového rozhodnutia.

V druhom pripade musi byt stanovend lehota, v rémci ktorej musi byt takéto
rozhodnutie vydané.

Napriek tomu, e smernica tito otdzku neupravuje, z uvedenej poziadavky
zabezpedenia Gcinnej sudnej ochrany vyplyva, Ze prdvo Spolocenstva obmedzuje
slobodu ¢lenskych $tatov v danej oblasti v tom zmysle, Ze nové rozhodnutie nesmie
byt vydané v neobmedzenej lehote, ale v primeranej lehote, ktora je v kazdom
pripade obdobn4 lehote uvedenej v ¢lénku 6, ale neprekraduje jej dizku.
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Bez takéhoto obmedzenia by bol vykon préva ziadatela ziskat odovodnené
rozhodnutie v kogentnej lehote 90 dni, ktord mozno predlZit o dalsich 90 dni,
nadmerne tazky (pozri rozsudky z 9. decembra 2003, Komisia/Taliansko, C-129/00,
Zb. 5. 1-14637, bod 25, a z 24. septembra 2002, Grundig Italiana, C-255/00, Zb. s. I-
8003, bod 33). Clenské §taty by totiz mohli pre vykon rozhodnutia o zruenf stanovit
dlhsiu lehotu ako td, ktord pre skonéenie spravneho konania predpoklada smernica.
V tomto pripade by toto rozhodnutie o zru$eni nechrénilo pravo Ziadatela.

Z tychto dovodov treba na druhi ¢ast prejudicidlnej otizky odpovedat tak, Ze je na
¢lenskych Statoch, aby urdili, ¢i zmeskanie lehoty uvedenej v ¢lanku 6 bode 1 prvom
pododseku smernice nebrdni prislusnym orgénom formalne vydat nové roz-
hodnutie, ak sid predchédzajice rozhodnutie zrugil, priom tito moZnost mozno
uplatnit iba v primeranej lehote, ktord nie je dlhsia ako lehota uvedend v tomto
¢lanku.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sudnym dvorom mé vo vztahu k déastnikom
konania vo veci samej incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou
postupu v konani pred vnitrodtitnym stidom, o trovich konania rozhodne tento
vnutrodtatny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli v sdvislosti s predloZenim
pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych tcastnikov konania,
nemoézu byt nahradené.
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ROZSUDOK Z 20. 1, 2005 — VEC C-296/03

Z tychto dévodov Sidny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

1) Lehota uvedena v ¢lanku 6 bode 1 prvom pododseku smernice Rady
89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujtcich
stanovovanie cien humdnnych liekov a ich zaradovanie do vnttrostatnych
systémov zdravotného poistenia je kogentnou lehotou, ktort vnitrostatne
organy nie st opravnené prekrocit.

2) Je na ¢lenskych $titoch, aby urdili, ¢i zmeskanie lehoty uvedenej v ¢lanku 6
bode 1 prvom pododseku smernice 89/105/EHS nebrani prislusnym
orginom formalne vydat nové rozhodnutie, ak std predchadzajice
rozhodnutie zrusil, pri¢om tGto moznost mozno uplatnit iba
v primeranej lehote, ktora nie je dlhsia ako lehota uvedena v tomto ¢lanku.

Podpisy
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