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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (6sma komora)

zo 16. aprila 2015*

,Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humadnne lieky — Smernica 89/105/EHS — Clanok 6
body 3 a 5 — Vymaz liekov zo zoznamu farmaceutickych pripravkov hradenych nad ramec
nemocni¢nych pausalnych thrad — Povinnost odévodnenia“

V spojenych veciach C-271/14 a C-273/14,

ktorych predmetom st ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podané
rozhodnutiami Conseil d’Etat (Franctizsko) zo 14. mdja 2014 a dorucené Stidnemu dvoru 4. a 5. juna
2014, ktoré stvisia s konaniami:

LFB Biomédicaments SA,

Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
(C-271/14)

a
Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)
proti
Ministre des Finances et des Comptes publics,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé,
SUDNY DVOR (6sma komora),
v zlozeni: predseda 6smej komory A. O Caoimh, sudcovia C. Toader a C.G. Fernlund (spravodajca),
generalny advokat: N. Jadskinen,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomnu cast konania,
so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:
— LFB Biomédicaments SA, v zastipeni: J. Robert, A. Regniault, E. Nigri a F. Thiriez, avocats,

— Pierre Fabre Médicament SA, v zastapeni: C. Smits, avocat,

* Jazyk konania: franctzstina.
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— franctzska vlada, v zastipeni: D. Colas a R. Coesme, splnomocneni zdstupcovia,
— Spanielska vlada, v zastipeni: L. Banciella Rodriguez-Minén, splnomocneny zastupca,
— Eurdpska komisia, v zastipeni: O. Beynet a P. Mihaylova, splnomocnené zastupkyne,

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokéta, ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrhy na zacatie prejudicidlneho konania sa tykaju vykladu clanku 6 bodov 3 a 5 smernice Rady
89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujucich stanovovanie cien
humdannych liekov a ich zaradovanie do vnitro$titnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES
L 40, 1989, s. 8; Mim. vyd. 05/001, s. 345).

Tieto navrhy boli predlozené v dvoch konaniach, v prvom pripade medzi spolo¢nostou LFB
Biomédicaments SA (dalej len ,LFB“) a Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine
(Association ADAAT Alpha 1-France) na jednej strane a Ministre des Finances et des Comptes publics
(minister financii a verejného rozpoctu) a Ministre des Affaires sociales et de la Santé (minister
socidlnych veci a zdravia) na strane druhej, a v druhom pripade medzi spolo¢nostou Pierre Fabre
Médicament SA (dalej len ,PFM®) na jednej strane a uvedenymi ministrami na strane druhej,
v suvislosti s vymazom liekov zo zoznamu farmaceutickych pripravkov hradenych zo systému
povinného zdravotného poistenia nad rdmec nemocnicnej starostlivosti, ktorych thrada je zabezpecena
v ramci pausalnych thrad za pobyt a starostlivost.

Pravny ramec

Prdvo Unie

Smernica 89/105

Piate odovodnenie smernice 89/105 znie takto:

skedZe cielom tejto smernice je ziskanie vSeobecného prehladu o vndtrostitnych opatreniach
suvisiacich s tvorbou cien, vratane sposobu, akym v jednotlivych pripadoch funguji, a vsetkych
kritérii, na ktorych st zalozené, ako aj poskytnutie verejného pristupu k nim pre vsetkych dcastnikov
trhu s liekmi v ¢lenskych $tatoch; kedze tieto informécie maja byt verejné”.

Sieste odévodnenie smernice 89/105 stanovuje, ze ,ako prvé opatrenie pri odstrafiovani tychto
rozdielov je naliehavo potrebné stanovit stibor poziadaviek, icelom ktorych je zabezpecit, aby si vsetci

dotknuti mohli overit, ¢i vnatro$tatne opatrenia nepredstavuju mnozstevné obmedzenie dovozu alebo
vyvozu alebo opatrenia, majiice na dovoz alebo vyvoz rovnocenny ucinok®.
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Podla ¢ldnku 1 ods. 1 tejto smernice:

,Clenské staty zabezpecia, aby bolo kazdé vnutrostitne opatrenie, vyplyvajtice ¢ uz zo zdkona, iného
pravneho predpisu alebo spravneho opatrenia a tcelom ktorého je kontrola cien liekov pre ludskd
spotrebu alebo obmedzenie rozsahu liekov hradenych ich vnutrostitnymi systémami zdravotného
poistenia, v stlade s poziadavkami tejto smernice.”

Clanok 6 uvedenej smernice stanovuje:

»Nasledujice ustanovenia platia vtedy, ak je liek hradeny vnutrostitnym systémom zdravotného
poistenia iba po tom, ako prislusné organy rozhodli o jeho zaradeni do kladného zoznamu liekov,
hradenych vnutrostitnym systémom zdravotného poistenia.

3. Do diatumu uvedeného v clanku 11 ods. 1 zverejnia clenské §taty formou vhodného ozndmenia
a oznamia Komisii kritérid, ktoré maji prislusné organy zohladnovat pri rozhodovani o zaradeni
alebo nezaradeni lieku do zoznamu.

5. Sucastou akéhokolvek rozhodnutia o vynati lieku zo zoznamu liekov hradenych systémom
zdravotného poistenia je uvedenie dovodov, ktoré je zalozené na objektivnych a overitelnych
kritéridach. Takéto rozhodnutia, sacastou ktorych s, ak to je vhodné, aj akékolvek odborné
posudky alebo odporucania, na ktorych st rozhodnutia zalozené, sa oznamia zodpovednej osobe,
ktord je informovand aj o opravnych prostriedkoch, ktoré jej umoznuju platné ziakony
a o lehotach, v ktorych moze takéto opravné prostriedky podat.

Cldnok 11 ods. 1 smernice 89/105 znie takto:

,Clenské staty uvedd najneskér do 31. decembra 1989 do platnosti zédkony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto smernicou. Okamzite o tom informuja
Komisiu.”

Francuizske prdvo
Clanok L.162-22-7 zékona o socidlnom zabezpeceni v zneni platnom na spory vo veci samej znie takto:

,Stat stanovi zoznam povolenych farmaceutickych pripravkov, pre ktoré bolo vydané povolenie na
uvadzanie na trh, podavanych pacientom hospitalizovanym v zdravotnickych zariadeniach uvedenych
v c¢lanku L. 162-22-6, ktoré mozno na zdklade predlozenych faktir uhradit zo systému povinného
zdravotného poistenia nad ramec nemocni¢nej starostlivosti uvedenej v bode 1 tohto c¢lanku, ako aj
podmienky, za ktorych mozno niektoré produkty a sluzby uvedené v ¢lanku L. 165-1 uhrddzat nad
ramec uvedenej nemocnicnej starostlivosti.

Zariadenia, ktoré uzavreli zmluvu o riadnom pouzivani liekov, vyrobkov a sluzieb, vypracovand
generalnym riaditefom regiondlneho zdravotnickeho tradu a zdravotnou poistoviiou za podmienok
stanovenych vo vynose, maju ndrok na plnd uhradu podielu uhrddzaného zo systému povinného
zdravotného poistenia.
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Pokial zmluvné zariadenie nedodrZiava ustanovenia tejto zmluvy a po tom, ¢o mu bola zasland vyzva na
predlozenie vyjadrenia, moze sa tato thrada znizit v rozsahu 30 % casti uhradzanej zo zdravotného
poistenia s prihliadnutim na zistené nedostatky.

Zariadenia, ktoré neuzavreli zmluvu o riadnom pouzivani liekov, vyrobkov a sluzieb, maji narok na
uhradu vo vyske 70 % podielu uhrdadzaného zo systému povinného zdravotného poistenia.

Rozdiel medzi ¢iastkou, ktord mozno uhradit, a uhradenou ciastkou nemozno v ziadnom pripade
uctovat pacientom.

“

Spory vo veciach samych a prejudicialne otazky
Spoloc¢nost LFB uvadza na trh liek ,Alfalastin® a spolo¢nost PFM uvadza na trh liek ,Javlor®.

Vynosom z 21. februdra 2012, ktorym sa meni zoznam farmaceutickych pripravkov hradenych nad
rdmec nemocnicnej starostlivosti uvedeny v clanku L. 162-22-7 zdkona o socidlnom zabezpeceni
(JORF z 28. februdra 2012, s. 3486, dalej len ,vynos z 21. februdra 2012“), sa uvedené lieky z tohto
zoznamu vymazali.

Navrhmi doruc¢enymi na Conseil d’Etat (Stdtna rada) 13. aprila a 24. aprila 2012 LFB a Association des
déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) podali Zaloby na zrusenie
vynosu z 21. februara 2012 v rozsahu, v akom sa tymto vynosom vymazal liek Alfalastin zo zoznamu
dotknutého vo veci samej. Navrhom doru¢enym na Conseil d’Etat 1. oktébra 2012 PFM podala Zalobu
na zru$enie tohto vynosu v rozsahu, v akom sa nim vymazal liek Javlor z tohto zoznamu.

Vnutrostitny sdd chce zistit, ¢i je vynos z 21. februdra 2012 zlucitelny s ¢ldnkom 6 bodmi 3 a 5
smernice 89/105. Tvrdi, Ze tento vynos neznamena vynatie liekov dotknutych vo veci samej zo
zoznamu pripravkov hradenych zo zdravotného poistenia. K ich tthrade dochadza v ramci pausalnych
uhrad za pobyt a starostlivost stanovenych podla klasifikicie diagnosticky pribuznych skupin
pacientov, a nie nad rdmec nemocnicnej starostlivosti po predlozeni faktar.

Za tychto okolnosti Conseil d’Etat rozhodla prerusit konanie a predlozit Stidnemu dvoru tieto
prejudicidlne otazky:

,Vo veci C-271/14:

Ukladé ¢lanok 6 bod 5 smernice 89/105 povinnost oddévodnit rozhodnutie o vymaze pripravku zo
zoznamu liekov poddvanych pacientom hospitalizovanym v zdravotnickych zariadeniach, ktoré mézu
byt hradené systémami povinného zdravotného poistenia nad rdmec nemocni¢nej starostlivosti
hradenej v ramci pausélnych thrad za pobyt a starostlivost stanovenych pre diagnosticky pribuzna
skupinu pacientov?

Vo veci C-273/14:

Vztahuje sa ¢lanok 6 body 3 a 5 smernice 89/105 na rozhodnutia o vymaze pripravku zo zoznamu
liekov podavanych pacientom hospitalizovanym v zdravotnickych zariadeniach, ktoré mozu byt
hradené systémami povinného zdravotného poistenia nad rdmec nemocnicnej starostlivosti hradenej
v ramci pausdlnych uhrad za pobyt a starostlivost stanovenych pre diagnosticky pribuznd skupinu
pacientov?“
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Uznesenim predsedu Stidneho dvora z 2. jula 2014 boli veci C-271/14 a C-273/14 spojené na spoloc¢né
konanie na tGcely pisomnej Casti konania, Gstnej Casti konania a rozsudku.

O prejudicialnych otazkach

Vndtrostatny sud sa svojimi otdzkami v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 6 smernice 89/105 vykladat
v tom zmysle, Ze povinnost odévodnenia stanovend v bodoch 3 a 5 tohto clanku sa vztahuje aj na
rozhodnutie o vynati farmaceutického vyrobku zo zoznamu liekov hradenych nad rdmec pausalnych
uhrad za pobyt a starostlivost v nemocnici.

LFB a PFM tvrdia, Ze povinnost oddvodnenia stanovend v ¢lanku 6 bode 5 smernice 89/105 sa tyka
vSetkych mechanizmov thrady liekov zo systému zdravotného poistenia. V judikatire Sidneho dvora
uz bola stanovend zdsada extenzivneho vykladu ¢lanku 6 tejto smernice (rozsudky Komisia/Rakusko,
C-424/99, EU:C:2001:642, a Komisia/Finsko, C-229/00, EU:C:2003:334). LFB a PFM zdéraznujd, ze
vynos z 21. februdra 2012 vedie k zniZeniu Grovne thrady, a tym k poklesu dopytu po liekoch vynatych
z dotknutého zoznamu.

PFM analogicky argumentuje, aj pokial ide o vyklad ¢lanku 6 bodu 3 smernice 89/105.

Franctzska vlada tvrdi, Ze ¢lanok 6 body 3 a 5 smernice 89/105 sa vztahuju len na rozhodnutia,
ktorymi sa uhrada lieku zo zdravotného poistenia vynima. Lieky dotknuté vo veci samej sa vSak zo
zdravotného poistenia uhradzajd, aj ked boli vynaté zo zoznamu stanoveného v ¢lanku L. 162-22-7
prvom odseku zdkona o socidlnom poisteni. Na rozhodnutie dotknuté vo veci samej sa preto ¢lanok 6
body 3 a 5 tejto smernice nevztahuju.

Franctzska vlada tvrdi, Ze vymaz lieku z dotknutého zoznamu nema pre nemocnice ziadne nepriaznivé
dosledky. Zaradenie lieku pod pausalnu dhradu sa totiz vykondva na zdklade priemernej ceny sluzieb
poskytovanych v ramci hospitalizacie, pricom tito cena sa kazdoroc¢ne valorizuje. Po vymaze lieku
z tohto zoznamu sa finan¢nd ciastka zodpovedajica uhrade zo zdravotného poistenia na zaklade
uvedeného zoznamu prevedie k financnej ciastke zodpovedajicej tarife ,diagnosticky pribuznej
skupiny”, do ktorej tento liek patri. Tento vymaz preto nemd nijaky vplyv na liecbu pacientov
a pripadné zvysenie ndkladov nemocnic neznamend dodato¢né ndklady pre pacientov.

Francuzska vldda dalej tvrdi, ze k uverejneniu podla ¢lanku 6 bodu 3 smernice 89/105 malo dojst do
31. decembra 1989, ale k tomuto datumu e$te zoznam uvedeny v ¢lanku L. 162-22-7 prvom odseku
zékona o socidlnom zabezpeceni nebol prijaty. Okrem toho z ustanoveni alebo cielov tejto smernice
nie je mozné odvodit, Ze by sa od franctzskych orgdnov pozadovalo také oznamenie alebo
uverejnenie.

Spanielska vldda tvrdi, Ze keby malo platit, Ze lieky dotknuté v konani vo veci samej sa vynosom
z 21. februdra 2012 vynali zo zoznamu vyrobkov hradenych zo zdravotného poistenia, vyplyvalo by
z toho, Ze tento vynos sa mal oddévodnit podla ¢lanku 6 bodu 5 smernice 89/105. Franctzska vlada
véak podla nej dodrzala tuto povinnost odovodnenia, pokial ide o tieto lieky, aj ked v pripade lieku
Javlor sa vo vynose ne$pecifikuje, ¢i sa prijal na zdklade odporacani alebo odbornych posudkov, ¢o
vsak musi overit vnatrostatny sud.

Keby sa naopak preukazalo, ze z vynosu z 21. februara 2012 nevyplyva vynatie thrady liekov
dotknutych vo veci samej zo systému zdravotného poistenia, $panielska vlada zastdva nazor, ze tymto
vynosom doslo len k zmene zdpisu, na ktort sa posobnost ¢lanku 6 bodov 3 a 5 smernice 89/105
nevztahuje.
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Na zdklade teleologického vykladu smernice 89/105 Komisia obhajuje extenzivny vyklad povinnosti
oddvodnenia stanovenej v clanku 6 smernice (pozri rozsudky Komisia/Rakusko, C-424/99,
EU:C:2001:642, body 24 az 32; Komisia/Finsko, C-229/00, EU:C:2003:334, body 37 az 40;
Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, a Komisia/Rakusko, C-311/07, EU:C:2008:431, bod 29).
Komisia preto zastdva ndzor, Ze ustanovenia ¢lanku 6 bodov 3 az 5 tejto smernice sa na rozhodnutie,
akym je vynos z 21. februara 2012, vztahuja.

Treba pripomentt, ze podla ¢lanku 6 bodu 3 smernice 89/105 ,do ditumu uvedeného v ¢lanku 11
ods. 1 zverejnia clenské $taty formou vhodného ozndmenia a ozndmia Komisii kritéria, ktoré maju
prislusné orginy zohladnovat pri rozhodovani o zaradeni alebo nezaradeni lieku do zoznamu“.
Clanok 6 bod 5 tejto smernice dalej vyzaduje, aby ,stc¢astou akéhokolvek rozhodnutia o nezaradeni
lieku do zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia [bolo] uvedenie dévodov, ktoré
vychddzaju z objektivnych a overitelnych kritérii“.

V prejedndvanej veci rozhodnutie dotknuté vo veci samej nemd za ndasledok vylucenie thrady
predmetnych liekov zo zdravotného poistenia. Menia sa nim vSak podmienky alebo rozsah thrady
tychto liekov, a preto moze viest k sprisneniu podmienok uhrady alebo znizeniu rozsahu uhrady
tychto liekov zo zdravotného poistenia.

Je pritom potrebné pripomenut, Ze cielom smernice 89/105 je podla jej ¢lanku 1 zabezpecit, aby bolo
kazdé vnutrostitne opatrenie zamerané na kontrolu cien humdénnych liekov alebo na obmedzenie
rozsahu liekov hradenych ich vnuatro$titnymi systémami zdravotného poistenia v sudlade
s poziadavkami tejto smernice (rozsudok Komisia/Finsko, C-229/00, EU:C:2003:334, bod 37 a citovana
judikatdra).

Okrem toho si zabezpecenie potrebného uc¢inku smernice 89/105 podla jej Siesteho odovodnenia
vyzaduje, aby si dotknuté subjekty mohli overit, ¢i administrativne zaradenie liekov zodpoveda
objektivnym kritéridm a ¢i nedoslo k diskrimindcii liekov pochddzajtcich z inych c¢lenskych statov vo
vztahu k vnitrostatnym liekom (rozsudok Komisia/Finsko, C-229/00, EU:C:2003:334, bod 39).

Cielom smernice 89/105 v zmysle jej piateho oddvodnenia je totiz jednak zabezpecit transparentnost
pri tvorbe cien, vratane spdsobu, akym v jednotlivych pripadoch fungujd, a kritérii, na ktorych sa
zalozené, a jednak poskytnit verejny pristup k opatreniam sutvisiacim s tvorbou cien pre vsetkych
ucastnikov trhu s farmaceutickymi vyrobkami v c¢lenskych s$titoch (pozri v tomto zmysle rozsudok
Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, bod 29).

Sudny dvor tiez rozhodol, Ze rozhodnutia, podla ktorych sa niektoré lieky hradia vo zvysenej sadzbe,
predstavuju prostriedok na urcenie okruhu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia, ktoré
mozno pouzit pri liecbe toho ktorého ochorenia (rozsudok Komisia/Finsko, C-229/00, EU:C:2003:334,
bod 38).

Vzhladom na vSetky tieto skuto¢nosti by bolo v rozpore s cielom transparentnosti, ak by sa pripustilo,
ze pri rozhodnuti ako vo veci samej by bolo mozné sa vyhnut povinnosti odévodnenia stanovenej
v ¢lanku 6 bodoch 3 a 5 smernice 89/105, ktorej cielom je umoznit dotknutym subjektom, aby sa
presvedcili, Ze rozhodnutia tykajice sa tvorby cien liekov a ich zaradenia do vnutrostatnych systémov
zdravotného poistenia sa prijimajui na zdklade objektivnych kritérii a nesposobuju diskrimindciu medzi
vnutrostatnymi liekmi a liekmi pochédzajticimi z inych clenskych statov.

Vzhladom na predchédzajuce tvahy treba na predlozené otdzky odpovedat tak, ze ¢ldnok 6 smernice
89/105 sa md vykladat v tom zmysle, Ze povinnost odovodnenia stanovenda v bodoch 3 a 5 tohto
¢lanku sa vztahuje na rozhodnutie, ktoré sprisnuje podmienky dhrady alebo znizuje rozsah thrady
lieku tym, Ze ho vynima zo zoznamu farmaceutickych pripravkov hradenych zo systému povinného
zdravotného poistenia nad ramec nemocni¢nej starostlivosti, ktorej thrada je zabezpecena v ramci
pausalnych dhrad za pobyt a starostlivost.
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O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor (6sma komora) rozhodol takto:

Clanok 6 smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujicich stanovovanie cien humdnnych liekov a ich zaradovanie do vnutrostitnych systémov
zdravotného poistenia sa ma vykladat v tom zmysle, Ze povinnost oddvodnenia stanovena
v bodoch 3 a 5 tohto ¢lanku sa vztahuje na rozhodnutie, ktoré sprisnuje podmienky thrady
alebo zniZuje rozsah thrady lieku tym, ze ho vynima zo zoznamu farmaceutickych pripravkov
hradenych zo systému povinného zdravotného poistenia nad raimec nemocnicnej starostlivosti,
ktorej thrada je zabezpecenda v ramci pausalnych uhrad za pobyt a starostlivost.

Podpisy
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