ROZSUDOK ZO 14. 1. 2010 — SPOJENE VECI C-471/07 A C-472/07
ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)
zo 14. janudra 2010*

V spojenych veciach C-471/07 a C-472/07,

ktorych predmetom st navrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podané rozhodnutiami Conseil d’Etat (Belgicko) z 15. oktébra 2007 a dorucené
Sddnemu dvoru 24. oktébra 2007, ktoré stvisia s konanim:

Association générale de l'industrie du médicament (AGIM) ASBL (C-471/07
a C-472/07),

Bayer SA (C-471/07 a C-472/07),

Pfizer SA (C-471/07 a C-472/07),

Servier Benelux SA (C-471/07 a C-472/07),

Janssen Cilag SA (C-471/07),

* Jazyk konania: francizstina.
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Sanofi-Aventis Belgium SA, predtym Sanofi-Synthelabo SA (C-472/07),

proti

Belgickému krélovstvu,

za Ucasti:

Sanofi-Aventis Belgium SA (C-471/07),

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zlozeni: predseda tretej komory K. Lenaerts, sudcovia R. Silva de Lapuerta
(spravodajkyna), E. Juhdsz, G. Arestis a T. von Danwitz,

generalna advokatka: V. Trstenjak,
tajomnik: R. Grass,

so zretelom na pisomna Cast konania,
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Association générale de l'industrie du médicament (AGIM) ASBL, Bayer SA,
Janssen Cilag SA, Pfizer SA, Sanofi-Aventis Belgium SA a Servier Benelux SA,
v zastupeni: X. Leurquin, avocat,

— belgickd vlada, v zastipeni: T. Materne, splnomocneny zistupca, za pravnej
pomoci J. Sohier a P. Hofstrossler, avocats,

— polska vldda, v zastapeni: M. Dowgielewicz, splnomocneny zdstupca,

— Komisia Eurdpskych spoloc¢enstiev, v zastipeni: M. Simerdova a R. Troosters,
splnomocneni zastupcovia,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generalnej advokdtky, ze vec bude
prejednana bez jej navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrhy na zacatie prejudicidlneho konania sa tykaji vykladu ¢lanku 4 ods. 1 smernice
Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujicich
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stanovovanie cien huménnych liekov a ich zaradovanie do vnitrostatnych systémov
zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, s. 8; Mim. vyd. 05/001, s. 345).

Tieto navrhy boli podané v ramci sporov medzi Association générale de I'industrie du
médicament (AGIM) ASBL, Bayer SA, Pfizer SA, Servier Benelux SA, Janssen Cilag SA
a Sanofi-Aventis Belgium SA, predtym Sanofi-Synthelabo SA (dalej len spolo¢ne
»zalobcovia vo veci samej“) a Belgickym kralovstvom, ktorych predmetom boli
opatrenia zmrazenia ceny liekov prijaté belgickou vladou.

Pravny ramec

Prdvna uprava Spolocenstva

Piate a Sieste odovodnenie smernice 89/105 stanovuji:

skedZze cielom tejto smernice je ziskanie vSeobecného prehladu o vnutro$titnych
opatreniach stvisiacich s tvorbou cien, vratane spésobu, akym v jednotlivych pripadoch
funguju, a vsetkych kritérii, na ktorych sd zaloZené, ako aj poskytnutie verejného
pristupu k nim pre vSetkych acastnikov trhu s liekmi v ¢lenskych $tatoch; ...

kedZe ako prvé opatrenie pri odstrafiovani tychto rozdielov je naliehavo potrebné
stanovit stubor poziadaviek, G¢elom ktorych je zabezpecit, aby si vSetci dotknuti mohli
overit, ¢i vnutro$tatne opatrenia nepredstavuji mnozstevné obmedzenie dovozu alebo
vyvozu, alebo opatrenia, majice na dovoz alebo vyvoz rovnocenny ucinok; kedze vsak
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tieto poziadavky nemaju vplyv na politiky tych c¢lenskych s$titov, ktoré sa pri
stanovovani cien liekov opieraju predovsetkym o volni hospodirsku sataz; kedze
okrem pripadov, kde to je potrebné na dosiahnutie transparentnosti v zmysle tejto
smernice, nemajui tieto opatrenia vplyv ani na vnutrostitnu politiku v oblasti
stanovovania cien a ur¢ovania programov socidlneho zabezpecenia“.

Clanok 4 ods. 1 tejto smernice stanovuje:

»V pripade zmrazenia cien, ktoré na vsetky lieky alebo niektoré kategoérie liekov uvalili
prislusné organy c¢lenského $tatu, tento Clensky $tit najmenej raz za rok preskdma, ¢i
makroekonomické podmienky nezmenené pokracovanie zmrazenia cien odoévodnuja.
Do 90 dni od zaciatku tejto kontroly prislusné organy oznamia, aké zvySenia alebo
znizenia, ak vobec nastdvaju, sa uskuto¢nuja.”

Vnitrostdtna prdavna vprava

Na uplatnenie programového zdkona z 22. decembra 1989 (Moniteur belge
z 30. decembra 1989, s. 21382) bolo prijaté ministerské nariadenie z 29. decembra
1989 o cendch hradenych liekov (Moniteur belge zo 6. janudra 1990, s. 162) v zneni
ministerskych nariadeni z 20. janudra 2003 (Moniteur belge z 11. februara 2003, s. 6877)
az 13.jana 2005 (Moniteur belge z 1. jila 2005, s. 30399), ktoré zaviedlo zmrazenie cien
liekov od 1. janudra 2003 do 31. decembra 2003 a od 1. jila 2005 do 31. decembra 2005.
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Spory vo veciach samych a prejudicialne otazky

Vo veci C-471/07 sa Zalobcovia vo veci samej zalobou podanou vnitrostatnemu studu
11. aprila 2003 doméahali zrusenia ¢lanku 3 ministerského nariadenia z 20. janudra 2003,
ktory stanovoval zmrazenie cien liekov od 1. janudra 2003 do 31. decembra 2003.

Vo veci C-472/07 sa Zalobcovia vo veci samej, okrem podniku Janssen Cilag SA,
zalobou podanou vnuatrostatnemu sidu 31. augusta 2005 domdhali zrusenia ¢lanku 1
ministerského nariadenia z 13. jina 2005 v rozsahu, v akom toto ustanovenie zavidzalo
zmrazenie cien liekov od 1. jila 2005 do 31. decembra 2005.

V tychto dvoch veciach sa zalobcovia vo veci samej odvoldvaji najmé na porusenie
¢lanku 4 ods. 1 smernice 89/105. V podstate tvrdia, Ze dotknuté opatrenia zmrazenia
boli prijaté bez toho, aby bolo v stilade s tymto ustanovenim podrobne preskiimané, ¢i
makroekonomické podmienky odévodnujt ich prijatie.

Za tychto okolnosti Conseil d’Etat rozhodla vo veci C-471/07 prerusit konanie a polozit
Stidnemu dvoru nasledujtice prejudicidlne otazky:

»1. Md sa pojmom preskimanie makroekonomickych podmienok uvedenym
v ¢lanku 4 ods. 1 smernice [89/105] rozumiet len preskiimanie kontroly vydavkov
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verejného zdravotnictva alebo sa md okrem toho vztahovat aj na dalsie
makroekonomické podmienky, hlavne podmienky v odvetvi farmaceutického
priemyslu, ktorého produkty mézu podliehat v§eobecnému zmrazeniu cien?

Mobze byt pojem preskiimanie makroekonomickych podmienok uvedeny
v ¢lanku 4 ods. 1 smernice [89/105] zaloZeny na jednej alebo viacerych véeobecnych
tendenciach, ako je napriklad zaistenie vyrovnanosti zdravotnej starostlivosti,
alebo musi byt zalozeny na presnejsich kritéridch?“

Vo veci C-472/07 st tretia a Stvrtd otdzka rovnaké ako tie vo veci C-471/07. Prvé dve
otazky vsak stanovuju:

Vzhladom na to, Ze lehota na prebratie smernice [89/105] uplynula dhom
31. decembra 1989, md sa ¢lanok 4 ods. 1 tejto smernice povazovat za priamo
uplatnitelny vo vnuatrostitnych pravnych poriadkoch ¢lenskych §tatov?

Moze sa ¢lanok 4 ods. 1 smernice [89/105] vykladat v zmysle, Ze po preruseni na 18
mesiacov, opidtovné obnovenie na jeden rok vSeobecného zmrazenia cien
hradenych liekov, ktoré trvalo 8 rokov, oslobodzuje ¢lensky $tiat od toho, aby
pocas vyssie uvedeného obnovenia preskimal makroekonomické podmienky,
ktoré st ovplyvnené tymto zmrazenim?“

Uznesenim predsedu Sudneho dvora zo 4. decembra 2007 boli veci C-471/07
a C-472/07 spojené na spolocné konanie na tcely pisomnej casti konania, Ustnej
Casti konania, ako aj vyhldsenia rozsudku.
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Rozhodnutim predsedu Sidneho dvora z 3. marca 2008 bolo konanie v tychto veciach
prerusené az do vyhldsenia rozsudku z 2. aprila 2009, A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite a i (C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07
a C-400/07, Zb. s. 1-2495).

Po vyhlaseni uvedeného rozsudku predseda Stidneho dvora rozhodol 5. jina 2009
o pokracovani v konani v uvedenych veciach.

O prejudicialnych otazkach

O otdzkach vo veci C-471/07, ako aj tretej a stvrtej otdzke vo veci C-472/07

Vnutrostatny sid sa svojimi otdzkami vo veci C-471/07, ako aj tretou a §tvrtou otazkou
vo veci C-472/07, v podstate pyta, Ci:

— sa preskimanim makroekonomickych podmienok podla ¢lanku 4 ods. 1 smer-
nice 89/105 rozumie len preskiimanie kontroly vydavkov verejného zdravotnictva
alebo sa okrem toho vztahuje aj na dal$ie makroekonomické podmienky, hlavne
podmienky v odvetvi farmaceutického priemyslu, ktorého produkty moézu
podliehat v§eobecnému zmrazeniu cien,

— sauvedené preskimanie makroekonomickych podmienok méze zakladat na jednej
alebo viacerych véeobecnych tendencidch, ako je napriklad zaistenie vyrovnanosti
zdravotnej starostlivosti, alebo sa musi zakladat na presnejsich kritériach.
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Treba pripomendt, Ze jednak prvoradym cielom smernice 89/105 je podla jej piateho
odovodnenia zabezpecit transparentnost pri tvorbe cien liekov vratane spésobu, akym
v jednotlivych pripadoch funguji, a kritérif, na ktorych st zalozené (rozsudky
2 26. oktébra 2006, Pohl-Boskamp, C-317/05, Zb. s.1-10611, bod 29, ako aj A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite a i., uz citovany, bod 27), a jednak podla Siesteho
odovodnenia uvedenej smernice maju poziadavky, ktoré z nej vyplyvaju, vplyv na
politiku ¢lenskych statov pri stanoveni cien liekov a na vnutro$tatnu politiku pri tvorbe
cien liekov a zavadzani systémov socidlneho poistenia iba v takom rozsahu, v akom je to
pre transparentnost v zmysle tejto smernice nevyhnutné (pozri rozsudok A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite a i., uz citovany, bod 35).

Z toho vyplyva, Ze smernica 89/105 sa riadi zasadou minimdlneho zasahovania do
organizicie politiky socidlneho zabezpecenia v clenskych $titoch (rozsudky
z 20. januara 2005, Merck, Sharp & Dohme, C-245/03, Zb. s. 1-637, bod 27, ako aj
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a i., uz citovany, bod 36).

Okrem toho treba zdoraznit, ze ¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105 neuvddza, aky druh
vydavkov maji c¢lenské $tity zohladnit, pokial sa rozhodni ponechat v platnosti
zmrazenie cien vSetkych liekov alebo niektorych kategdrii liekov alebo prijat opatrenia
na zvysenie alebo zniZenie tychto cien (rozsudok A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite a i,, uz citovany, bod 51).

Hoci toto ustanovenie stanovuje, Ze ¢lenské $tity najmenej raz za rok preskimaju
makroekonomické podmienky, neupresnuje na zdklade akych kritérii treba toto
preskimanie vykonat (rozsudok A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a i., uz
citovany, bod 52).
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V doésledku toho prindleZi ¢lenskym $tadtom uréit uvedené kritérid s ohladom na ciel
transparentnosti sledovany smernicou 89/105, ako aj poziadavky stanovené v ¢lanku 4
ods. 1 tejto smernice (pozri rozsudok A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a i.,
uz citovany, bod 53).

V tejto stvislosti moézu ¢lenské $taty zohladnit len vydavky verejného zdravotnictva
alebo aj dalsie makroekonomické podmienky, akymi si podmienky v odvetvi
farmaceutického priemyslu (pozri v tomto zmysle rozsudok A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite a i., uz citovany, bod 54).

Rovnako c¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105 nebrani tomu, aby sa kazdoroc¢né
preskimanie makroekonomickych podmienok stanovené v tomto ustanoveni zakla-
dalo na jednej alebo viacerych veobecnych tendenciich, akou je napriklad zaistenie
financnej vyrovnanosti vnutrostatnej zdravotnej starostlivosti.

Opacny vyklad by totiz predstavoval zdsah do organizicie vnatornej politiky ¢lenskych
$tatov v oblasti socidlneho poistenia a ovplyviioval by politiku tychto ¢lenskych statov
pri tvorbe cien liekov nad rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na zabezpecenie trans-
parentnosti v zmysle smernice 89/105 (rozsudok A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite a i,, uz citovany, bod 47).

Je vSak potrebné, aby kritéria, na zdklade ktorych sa vykond uvedené preskimanie,
zarucovali transparentnost v zmysle uvedenej smernice, t. j. aby sa zakladali na
objektivnych a overitelnych skuto¢nostiach (pozri v tomto zmysle rozsudok
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a i., uz citovany, bod 48).
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S ohladom na tieto okolnosti treba na otézky vo veci C-471/07, ako aj tretiu a $tvrta
otazku vo veci C-472/07 odpovedat, ze clanok 4 ods. 1 smernice 89/105 sa mé vykladat
v tom zmysle, Ze prindlezi ¢lenskym §tdtom, aby pod podmienkou dodrZania ciela
transparentnosti sledovaného touto smernicou, ako aj poziadaviek stanovenych
v uvedenom ustanoveni smernice urcili kritéria, na zaklade ktorych sa ma vykonat
preskimanie makroekonomickych podmienok, stanovenych v uvedenom ustanoveni
tak, aby sa tieto kritérid zakladali na objektivnych a overitelnych skuto¢nostiach.

O prvej otdzke vo veci C-472/07

Svojou prvou otazkou vo veci C-472/07 sa Vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma
¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105 po uplynutilehoty na jej prebratie povazovat za priamo
uplatnitelny vo vnutros$tatnych pravnych poriadkoch ¢lenskych $tatov.

V tejto suvislosti treba pripomentt, 7e podla ustdlenej judikatiry sa vo vsetkych
pripadoch, kde sa ustanovenia smernice z hladiska ich obsahu zdaja byt nepodmienené
a dostatocne presné, jednotlivci mozu na ne odvoldvat pred vnutrostatnymi sudmi voci
$tatu, ¢i uz preto, Ze tento $tat neprebral smernicu do vnutrostitneho pravneho
poriadku v stanovenej lehote, alebo preto, Ze ju prebral nespravne (pozri rozsudky
z 26. februdra 1986, Marshall, 152/84, Zb. s. 723, bod 46, ako aj z 5. oktébra 2004,
Pfeiffer a i., C-397/01 az C-403/01, Zb. s. I-8835, bod 103).

Hoci je pravda, Ze v pripade zmrazenia cien vsetkych liekov alebo niektorych kategorii
liekov ¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105 stanovuje ¢lenskym $titom nepodmieneénu
povinnost najmenej raz za rok preskimat, ¢i makroekonomické podmienky
odovodnuji pokracovanie v zmrazeni cien, toto ustanovenie nestanovuje ziadne
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podmienky, na zdklade ktorych majua byt prijaté opatrenia na kontrolu cien liekov,
a nespresnuje ani kritérid, ktoré sa maji zohladnit pri vykonani uvedeného
kazdoro¢ného preskimania (pozri rozsudok A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite a i, uz citovany, body 45 a 52), ani metédu ¢i sposoby, akymi md byt toto
preskiimanie vykonané.

Z toho vyplyva, ze ¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105 nie je mozné povazovat z pohladu
jeho obsahu za dostatocne presny, aby sa ho mohol jednotlivec dovoldvat pred
vnutrostatnym stidom proti clenskému Statu.

Za tychto podmienok treba na prvi otazku vo veci C-472/07 odpovedat, Ze ¢lanok 4
ods. 1 smernice 89/105 sa mé vykladat v tom zmysle, Ze nie je z pohladu svojho obsahu
dostatocne presny na to, aby sa ho mohol jednotlivec dovolavat pred vnitrostitnym
sidom proti ¢lenskému $tatu.

O druhej otdzke vo veci C-472/07

Svojou druhou otazkou vo veci C-472/07 sa vnutro$tatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma
¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105 vykladat v tom zmysle, Ze ¢lensky §tat mézZe po tom, ¢o
vSeobecné zmrazenie cien hradenych liekov trvalo 8 rokov a bolo prerusené na 18
mesiacov, prijat nové opatrenie zmrazenia bez toho, aby preskdimal makroekonomické
podmienky stanovené v tomto ustanoveni.
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V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze uvedené ustanovenie stanovuje, ze v pripade
zmrazenia cien, ktoré na vsetky lieky alebo niektoré kategérie liekov uvalili prislusné
organy clenského stitu, tento clensky §tit najmenej raz za rok preskiima, c¢i
makroekonomické podmienky odévodnujii nezmenené pokraCovanie v zmrazeni cien.

Zo samotného znenia ¢lanku 4 ods. 1 smernice 89/105 vyplyva, ze cielom povinnosti
¢lenskych statov preskimat najmenej raz za rok makroekonomické podmienky je to,
aby sa v pripade zmrazenia cien liekov ubezpecili, ze tieto podmienky oddvodnuju
nezmenené pokraCovanie v zmrazeni cien.

Této povinnost teda vznikd zakazdym po prijati opatrenia o zmrazeni cien liekov, ak
¢lensky stat planuje zachovat nezmenené zmrazenie cien.

Naopak ¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105 neukladd ¢lenskym $tatom takd povinnost pri
prijimani uvedeného opatrenia, hoci by k tomuto prijatiu doslo, ako v konaniach vo
veciach samych, 18 mesiacov po skonceni iného opatrenia zmrazenia cien liekov.

Za tychto okolnosti treba na druhu otazku vo veci C-472/07 odpovedat, ze ¢lanok 4
ods. 1 smernice 89/105 sa md vykladat v tom zmysle, Ze Clensky $tit moze po tom, ¢o
vSeobecné zmrazenie cien hradenych liekov trvalo 8 rokov a bolo prerusené na 18
mesiacov, prijat nové opatrenie zmrazenia bez toho, aby preskiimal makroekonomické
podmienky stanovené v tomto ustanoveni.
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O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom ma vo vztahu k G¢astnikom konania
vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnutro$taitnym siidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu
dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Sidny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

1.

Clanok 4 ods. 1 smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o trans-
parentnosti opatreni upravujucich stanovovanie cien humannych liekov a ich
zaradovanie do vnutrostitnych systémov zdravotného poistenia sa ma
vykladat v tom zmysle, Ze prindlezi ¢lenskym $tatom, aby pod podmienkou
dodrzania ciela transparentnosti sledovaného touto smernicou, ako aj
poziadaviek stanovenych v uvedenom ustanoveni smernice urcili kritéria, na
zdklade ktorych sa md vykonat preskiimanie makroekonomickych
podmienok, stanovenych v uvedenom ustanoveni tak, aby sa tieto kritéria
zakladali na objektivnych a overitelnych skuto¢nostiach.

Clanok 4 ods. 1 smernice 89/105 sa ma vykladat v tom zmysle, ze nie je
z pohladu svojho obsahu dostatoc¢ne presny na to, aby sa ho mohol jednotlivec
dovolavat pred vnutrostatnym siidom proti ¢lenskému statu.

Clanok 4 ods. 1 smernice 89/105 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze ¢lensky stat
moze po tom, ¢o vSeobecné zmrazenie cien hradenych liekov trvalo 8 rokov
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a bolo prerusené na 18 mesiacov, prijat nové opatrenie zmrazenia bez toho,
aby preskumal makroekonomické podmienky stanovené v tomto ustanoveni.

Podpisy
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