oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (siedma komora)

z 22. decembra 2022 *

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humadnne lieky — Smernica 89/105/EHS -
Transparentnost opatreni upravujicich stanovovanie cien huménnych liekov a ich zaradovanie do
vnutrostatnych systémov zdravotného poistenia — Clanok 4 — Zmrazenie cien vsetkych liekov
alebo niektorych kategérii liekov — Vnutrostatne opatrenia tykajice sa vylu¢ne niektorych
konkrétnych liekov — Stanovovanie maximalnej ceny niektorych liekov pri predaji
zdravotnickym zariadeniam®

Vo veci C-20/22,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Conseil d’Etat (Stdtna rada, Franctuzsko) z 30. decembra 2021 a doruceny Stidnemu
dvoru 10. janudra 2022, ktory stvisi s konanim:

Syndicat Les Entreprises du médicament (LEEM)

proti

Ministre des Solidarités et de la Santé,

SUDNY DVOR (siedma komora),

v zloZeni: predsednicka siedmej komory M. L. Arastey Sahun, sudcovia N. Wahl (spravodajca)
a J. Passer,

generdlny advokat: M. Campos Sanchez-Bordona,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretefom na pisomnu cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Les Entreprises du médicament (LEEM), v zastupeni E. Nigri, avocat,

— francuzska vlada, v zastiipeni G. Bain a J.-L. Carré, splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni A. Sipos a C. Valero, splnomocneni zastupcovia,

* Jazyk konania: francazstina.
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so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, ze vec bude prejednand bez
jeho navrhov,

vyhlésil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 4 smernice Rady 89/105/EHS
z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujtcich stanovovanie cien humannych
liekov a ich zaradovanie do vnutrostatnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 1989,
s. 8; Mim. vyd. 05/001, s. 345).

Tento navrh bol predlozeny v rdmci sporu medzi Les Entreprises du médicament (LEEM),
odborovou organizaciou podnikov vyrabajucich lieky, Francizsko, a Ministre des Solidarités et
de la Santé (minister solidarity a zdravotnictva, Francuzsko) vo veci platnosti dekrétu
¢. 2020-1437 z 24. novembra 2020 o podrobnych pravidlach stanovovania maximalnej predajnej
ceny zdravotnickych vyrobkov pre zdravotnicke zariadenia (JORF z 25. novembra 2020, text
¢. 29, dalej len ,,sporny dekrét®).

Pravny ramec

Prdvo Unie
Piate a Sieste odovodnenie smernice 89/105 uvadzaju:

»... cielom tejto smernice je ziskanie vSeobecného prehladu o vnutrostitnych opatreniach
suvisiacich s tvorbou cien, vratane sposobu, akym v jednotlivych pripadoch funguju, a vSetkych
kritérii, na ktorych su zalozené, ako aj poskytnutie verejného pristupu k nim pre vsetkych
ucastnikov trhu s liekmi v ¢lenskych $tatoch;...

... pri odstranovani tychto rozdielov je naliehavo potrebné stanovit subor poziadaviek, Gc¢elom
ktorych je zabezpecit, aby si vsetci dotknuti mohli overit, ¢i vnutrostatne opatrenia nepredstavuji
mnozstevné obmedzenie dovozu alebo vyvozu, alebo opatrenia, majtice na dovoz alebo vyvoz
rovnocenny Gcinok; kedze vsak tieto poziadavky nemaja vplyv na politiky tych ¢lenskych statov,
ktoré sa pri stanovovani cien liekov opieraju predovsetkym o volnu hospodérsku sataz; kedze
okrem pripadov, kde to je potrebné na dosiahnutie transparentnosti v zmysle tejto smernice,
nemaju tieto opatrenia vplyv ani na vnuatrostatnu politiku v oblasti stanovovania cien a urcovania
programov socidlneho zabezpecenia.”

Clanok 1 ods. 1 tejto smernice znie takto:

,Clenské $tity zabezpecia, aby bolo kazdé vnutrostatne opatrenie, vyplyvajice ¢i uz zo zékona, iného
pravneho predpisu alebo spravneho opatrenia a Gcelom ktorého je kontrola cien liekov pre Tudska
spotrebu alebo obmedzenie rozsahu liekov hradenych ich vnutrostitnymi systémami zdravotného
poistenia, v stilade s poziadavkami tejto smernice.”
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Clanok 2 bod 1 uvedenej smernice ustanovuje:

»Nasledujice ustanovenia sa uplatnuju, ak je predaj lieku povoleny az po tom, ako prislusné
organy prislusného ¢lenského statu schvalili jeho cenu:

1. Clenské $taty zabezpecia, aby rozhodnutie o cene, ktorti mozno ziadat za prislusny liek, prijal
a ozndmil Ziadatelovi do 90 dni od prijatia Ziadosti, ktord poddva, v stlade s poZiadavkami
predpisanymi v prislusnom clenskom §tate drzitel povolenia na predaj. ...“

Clanok 3 bod 1 tej istej smernice spreshuje:

»Bez dopadu na ¢lanok 4 sa nasledujice ustanovenia uplatnuja vtedy, ak sa zvysenie ceny lieku
povoluje iba po predchddzajucom ziskani sihlasu prislusnych organov:

1. Clenské staty zabezpecia, aby sa rozhodnutie o Ziadosti o zvysenie ceny lieku, ktord podava
v sdlade s poziadavkami predpisanymi v prislusnom ¢lenskom $tite drzitel povolenia na
predaj, prijalo a ziadatelovi oznamilo do 90 dni od jej prijatia. Ziadatel poskytuje prislusnym
organom dostato¢né informacie, obsahujice podrobnosti o tych udalostiach, ktoré nastali od
posledného stanovenia ceny lieku, ktoré podla jeho ndzoru pozadované zvysenie oddvodnuja.

Clanok 4 smernice 89/105 stanovuje:

»1. V pripade zmrazenia cien, ktoré na vsetky lieky alebo niektoré kategérie liekov uvalili
prislusné organy clenského S§tatu, tento clensky §tit najmenej raz za rok preskima, ci
makroekonomické podmienky nezmenené pokracovanie zmrazenia cien odévodnuji. Do 90 dni
od zaciatku tejto kontroly prislusné orgiany oznamia, aké zvySenia alebo znizenia, ak vobec
nastavaju, sa uskutoc¢nuju.

2. Vo vynimo¢nych pripadoch smie osoba, ktord je drzitelom povolenia na predaj, poziadat
o vynimku zo zmrazenia cien, ak na to opravnuju konkrétne dovody. ...

“«

Podla ¢ldnku 6 tejto smernice:

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

1. Clenské $tity zabezpecia, aby sa o ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu liekov hradenych
systémami zdravotného poistenia, ktora v stulade s poziadavkami stanovenymi v prisluSnom
¢lenskom §tate predlozil drzitel povolenia na predaj, rozhodlo a aby sa rozhodnutie ziadatelovi
oznamilo do 90 dni od prijatia prislusnej ziadosti. ...
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2. Stcastou akéhokolvek rozhodnutia o nezaradeni lieku do zoznamu liekov hradenych systémom
zdravotného poistenia je uvedenie dovodov, ktoré vychddzaju z objektivnych a overitelnych
kritérii, a ak to je vhodné, aj odbornych posudkov alebo odporucani, na ktorych je rozhodnutie
zaloZené. Ziadatel je navyse informovany aj o opravnych prostriedkoch, ktoré mu umoziuja
platné zdkony, a o lehotdch, v ktorych moze takéto opravné prostriedky podat.

3. Do datumu uvedeného v ¢lanku 11 ods. 1 zverejnia clenské staty, formou vhodného ozndmenia,
a ozndmia Komisii kritérid, ktoré maji prislusné orginy zohladnovat pri rozhodovani
o zaradeni alebo nezaradeni lieku do zoznamu.

4. Do jedného roka od datumu uvedeného v clanku 11 ods. 1 zverejnia clenské staty, formou
vhodného ozndmenia, a ozndmia Komisii tplny zoznam liekov, ktoré hradia ich systémy
zdravotného poistenia ako aj ich ceny, ktoré pevne stanovili prislusné vnuatrostatne organy.
Tieto informacie sa aktualizuji najmenej raz za rok.

5. Stcastou akéhokolvek rozhodnutia o vynati lieku zo zoznamu liekov hradenych systémom
zdravotného poistenia je uvedenie doévodov, ktoré je zalozené na objektivnych a overitelnych
kritéridch. Takéto rozhodnutia, sicastou ktorych su, ak to je vhodné, aj akékolvek odborné
posudky alebo odportcania, na ktorych st rozhodnutia zaloZené, sa ozndmia zodpovednej
osobe, ktord je informovand aj o opravnych prostriedkoch, ktoré jej umoznuju platné zakony
a o lehotéch, v ktorych moze takéto opravné prostriedky podat.

6. Akékolvek rozhodnutia o vynati kategérie liekov zo zoznamu liekov hradenych systémom
zdravotného poistenia obsahuje uvedenie dovodov, ktoré su zalozené na objektivnych
a overitelnych kritéridch, a zverejni sa formou vhodného ozndmenia.”

Francuzske pravo

Clanok L. 162-16-4-3 code de la sécurité sociale, tel que modifié par la loi n° 2019-1446, du 24
décembre 2019, de financement de la sécurité sociale pour 2020 (Ziakonnik socidlneho
zabezpecenia, v zneni zdkona ¢. 2019-1446 z 24. decembra 2019 o financovani sociidlneho
zabezpecenia v roku 2020) (JORF z 27. decembra 2019, text ¢. 1, dalej len ,Zdkonnik socidlneho
zabezpecenia“), ustanovuje:

»I. — Ministri zodpovedni za zdravotnictvo a socidlne zabezpecenie smua v pripade urcitych
liekov... alebo urcitych zdravotnickych vyrobkov... nariadenim stanovit ich maximélnu predajnd
cenu pre zdravotnicke zariadenia aspon v niektorej z tychto situdcii:

1° ak existuje riziko neoprdvnenych vydavkov, najmd s ohladom na vyrazné zvysenie
zaznamenanych predajnych cien alebo s ohladom na ceny porovnatelnych zdravotnickych

vyrobkov;

2° v pripade zdravotnickych vyrobkov, ktoré su jednotlivo alebo z hladiska ich celkového objemu
predvidatelnym alebo pozorovatelnym spésobom obzvlast ndkladné pre urcité zariadenia.

I1. — Maximdlna cena podla ¢ldnku I sa stanovi po tom, ¢o podnik dostane moznost predloZit svoje
pripomienky:
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II. — Podrobné pravidla uplatiovania tohto ¢ldnku sa ustanovia dekrétom Conseil d’Etat [Stdtna
rada, Francuzsko].”

Clanok R. 163-11-2 tohto zakonnika, ako ho zaviedol ¢ldnok 1 sporného dekrétu, ustanovuje:

»I. — Ak ministri zodpovedni za zdravotnictvo a socidlne veci uplatnenim c¢lanku L. 162-16-4-3
zamyslaja stanovit pre liek alebo iny zdravotnicky vyrobok maximélnu cenu pre zdravotnicke
zariadenia, informuji o tom podniky, ktoré pontkaju prislusny zdravotnicky vyrobok, vsetkymi
dostupnymi prostriedkami, ktory umozni stanovit presny datum dorucenia tejto informacie. Spresnia
dotknuté zdravotnicke vyrobky, dovody stanovenia maximalnej predajnej ceny a vysku zamyslanych
cien.

II. — Pri uplatneni ¢lanku L. 162-16-4-3 mo6zu byt maximaélne stanovené predajné ceny upravené
vyhldskou ministrov zodpovednych za zdravotnictvo a socidlne veci, bud na zdklade ndvrhu
podniku, ktory ponutka zdravotnicky vyrobok, alebo na podnet ministrov za uvedenych
podmienok:

1° Ak aprava vyplyva z podnetu ministrov, vykondva sa postupom uvedenym v odseku I:

2° Ak je ndvrh na tpravu ceny podany podnikom, ktory ponuka lieky, tento poda svoju ziadost
ministrom, spolu so spisom obsahujicim informdcie na posudenie tohto navrhu. ...

Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Dna 25. januara 2021 podala odborovd organizacia LEEM na Conseil d’Etat (Stitna rada,
Franctzsko) zalobu o neplatnost sporného dekrétu.

Sporny dekrét a ¢lanok L. 162-16-4-3 Zakonnika socidlneho zabezpecenia, ktory ma byt vykonany
tymto dekrétom, ustanovuju podla nadvrhu na zacatie prejudicidlneho konania spdsob stanovenia
maximadlnej predajnej ceny niektorych liekov alebo zdravotnickych vyrobkov, aby bol znizeny
vyrazny cenovy rozdiel, ktory moze byt niekedy zisteny medzi zdravotnickymi zariadeniami pre
rovnaky liek zaradeny na zozname schvalenych liekov na hromadné verejné pouzivanie alebo pre
rovnaky zdravotnicky vyrobok.

Na podporu svojej zaloby odborova organizacia LEEM osobitne uvadza, ze sporny dekrét a ¢lanok
L. 162-16-4-3 Zakonnika socidlneho zabezpecenia porusuji ¢lanok 4 smernice 89/105. Dalej pred
vnutro§titnym stdom, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, tvrdi, ze
mechanizmus stanovenia maximalnej predajnej ceny niektorych liekov stanoveny tymto ¢lankom
predstavuje mechanizmus ,zmrazenia cien [vSetkych liekov alebo niektorych kategdrii] liekov”
v zmysle tohto ¢lanku 4. Tento mechanizmus by teda mal v silade s tymto ustanovenim a pod
sankciou nezdkonnosti podliehat kazdoro¢nému vyhodnoteniu makroekonomickych podmienok,
ktoré ododvodnuju zmrazenie predmetnych cien a umoznuju podniku ponukajicemu lieky ziskat
vo vynimoc¢nych pripadoch a z osobitnych dévodov vynimku z tohto zmrazenia.
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Vndtrostatny sid dospel k zaveru, Ze odpoved na zalobny dévod zaloZeny na poruseni ¢lanku 4
smernice 89/105 a tym aj vyrieSenie sporu vo veci samej zavisi od toho, ¢i sa ma pojem
»zmrazenie cien [vSetkych liekov alebo niektorych kategérii] liekov* uvedeny v tomto clanku 4
smernice vykladat v tom zmysle, ze sa vztahuje na opatrenie, ktorého cielom je kontrola cien
liekov, ktoré sa vsak vztahuje len na niektoré konkrétne lieky. Conseil d’Etat (Statna rada,
Franctuizsko) vykladd totiz mechanizmus stanovenia stropu predajnych cien zdravotnickym
zariadeniam, ustanoveny clankom L. 162-16-4-3 code de la sécurité sociale (Zakonnik socidlneho
zabezpecenia) ako mechanizmus vztahujaci sa vylu¢ne na niektoré konkrétne lieky, ktory sa
neuplatnuje na vsetky lieky a dokonca ani na ich urcité kategorie.

Vnutrostatny sid dodava, ze prinajmensom kazdoro¢né vyhodnotenie makroekonomickych
podmienok oddvodnujucich nezmenené zachovanie zmrazenia cien, ako ustanovuje c¢lanok 4
ods. 1 smernice 89/105 sa zdd v predmetnej veci irelevantné, kedze opatrenie prijaté na ziklade
tohto ¢lanku L. 162-16-4-3 nemd makroekonomickdi povahu, ale je zalozené na zistenych
predajnych cendch daného konkrétneho lieku alebo vo vztahu k porovnatelnym liekom. Rovnako
tak moznost pre drzitela povolenia na predaj poziadat vo vynimo¢nych pripadoch podla ¢lanku 4
ods. 2 tejto smernice o vynimku zo zmrazenia cien z osobitnych dévodov nie je relevantnd, kedze
opatrenie prijaté podla uvedeného ¢lanku L. 162-16-4-3 méva formu individudlneho rozhodnutia.

Za tychto podmienok Conseil d’Etat (Stdtna rada, Franctizsko) rozhodla prerusit konanie a polozit
Stdnemu dvoru tato prejudicidlnu otazku:

»Ma sa ¢lanok 4 smernice [89/105] vykladat v tom zmysle, Ze pojem ,zmrazenie cien [vSetkych
liekov alebo niektorych kategdrii liekov]* sa vztahuje na opatrenie, ktorého cielom je kontrola cien
liekov, ktoré sa vsak vztahuje len na niektoré konkrétne lieky a nevztahuje sa na vsetky lieky alebo
na niektoré ich kategoérie, pricom zaruky, ktoré tento clanok spdja s existenciou opatrenia
zmrazenia cien, ako ho vymedzuje, sa pre takéto opatrenie javia ako zbavené dosahu alebo
bezpredmetné?“

O prejudicialnej otazke

Otazkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ¢lanok 4 ods. 1 smernice 89/105 ma vykladat
v tom zmysle, Ze pojem ,zmrazenie cien [vSetkych liekov alebo niektorych kategérii liekov]“ sa
uplatiiuje na opatrenie, ktorého cielom je kontrola cien niektorych konkrétnych liekov.

V prvom rade podla ustilenej judikatury treba na tcely vykladu ustanovenia préva Unie zohladnit
nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou tpravou, ktorej je stcastou
(rozsudok z 30. juna 2022, Allianz Elementar Versicherung, C-652/20, EU:C:2022:514, bod 33
a citovand judikatadra).

Pokial ide o znenie ¢ldnku 4 ods. 1 smernice 89/105, je potrebné pripomendt, Ze toto ustanovenie
sa tyka opatreni zmrazenia cien, zavedenych organmi ¢lenského statu s ohladom na ,vSetky lieky
alebo niektoré kategorie liekov”. KedZe pojem ,kategérie liekov* nie je touto smernicou upraveny,
je dolezité zohladnit jeho obvykly vyznam v beznom jazyku (pozri analogicky rozsudok zo
16. jala 2020, AFMB a i., C-610/18, EU:C:2020:565, bod 52, ako aj citovanu judikattru).
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V tomto ohlade je potrebné uviest, ze ,kategdria“ znamend v beznom jazyku existenciu mnoziny
prvkov, ktoré maju jednu alebo viacero spolo¢nych vlastnosti (pozri analogicky rozsudok
z 12. oktébra 2017, Shields & Sons Partnership, C-262/16, EU:C:2017:756, bod 47). Pojem
~Kategorie liekov* v zmysle ¢lanku 4 ods. 1 smernice 89/105 sa nevztahuje na konkrétne lieky, ale
iba na skupiny liekov, ktoré maja jednu alebo viacero spolo¢nych vlastnosti.

Pokial ide o kontext, do ktorého je zasadeny ¢ldnok 4 smernice 89/105 a ciele sledované touto
smernicou, je potrebné uviest, Ze tito smernica sa riadi zdsadou minimélneho zasahovania do
organizdcie politiky socidlneho zabezpecenia v ¢lenskych statoch (rozsudok zo 14. januara 2010,
AGIM a i., C-471/07 a C-472/07, EU:C:2010:9, bod 16, ako aj citovand judikattra). Podla $iesteho
odovodnenia uvedenej smernice z nej vyplyvajuce poziadavky tiez neovplyviiuju ani politiky
Clenskych statov pri urceni cien liekov, ani vnitrostitne politiky stanovovania cien a zavddzanie
systémov socialneho zabezpecenia s vynimkou, ak je to nevyhnutné v zmysle tejto smernice na
zabezpecenie transparentnosti.

V dosledku toho treba pojem ,zmrazenie cien [vSetkych liekov alebo niektorych kategérii liekov]*
vykladat v zmysle ¢lanku 4 ods. 1 smernice 89/105 ako zahrfnajaci vsetky lieky alebo skupiny
liekov, ktoré maju jednu alebo viacero spolo¢nych vlastnosti, a teda vylucujuci individualne
opatrenia zmrazenia cien konkrétnych liekov.

V druhom rade taky vyklad ¢lanku 4 ods. 1 je podporeny $truktdrou tohto ustanovenia.

Uvedené ustanovenie upravuje, ze ,v pripade zmrazenia cien [vSetkych liekov alebo niektorych
kategdrii liekov]“ st clenské staty povinné overit, ¢i ,makroekonomické podmienky [odévodnuja]
nezmenené pokracovanie zmrazenia cien“. Rovnako tak, ako zdoéraznili vo svojich pisomnych
pripomienkach tak franctizska vldda, ako aj Komisia, takdto povinnost overenia
makroekonomickych podmienok dava zmyslel iba v pripade existencie opatreni zahfnajucich
vSetky lieky alebo kategoérie liekov. PokraCovanie opatrenia zmrazenia ceny konkrétneho lieku
nemoOze byt odovodnené makroekonomickymi podmienkami, kedze také opatrenie nie je
sposobilé vyvolat makroekonomicky ucinok. V dosledku toho tito povinnost nevyhnutne
spOsobuje, Ze opatrenia zmrazenia cien zahfnajice konkrétne lieky nepatria pod clanok 4 ods. 1
smernice 89/105.

Okrem toho skutoc¢nost, Ze ¢lanok 4 ods. 2 tejto smernice upravuje moznost poziadat o vynimku
zo zmrazenia cien, potvrdzuje, Ze normotvorca Unie zamyslal vylacit z posobnosti uvedeného
clanku 4 opatrenia zmrazenia cien zahfnajice konkrétne lieky. Na rozdiel od vynatia vynimka
predpokladd odlisné a individualizované zaobchddzanie, na zdklade ktorého sa ziadatel pod
podmienkou dodrzania urcitych podmienok vyhne poziadavkdm vyplyvajicim zo vseobecného
pravidla.

Struktura ¢lanku 4 ods. 1 uvedenej smernice tak nepostacuje na to, aby bolo mozné dospiet
k zaveru, ze pojem ,kategdria liekov“ v zmysle tohto ustanovenia pokryva opatrenia zmrazenia
cien prijaté, nie pokial ide o kategorie liekov, ale vo vztahu ku konkrétnemu lieku.

V tretom a poslednom rade zo systematického vykladu smernice 89/105 vyplyva, Ze ked sa chcel
normotvorca Unie venovat jednotlivym opatreniam zmrazenia cien, vyslovne to uviedol.

V tejto suvislosti ¢lanky 2 a 3 tejto smernice, ktoré sa v prislusnom poradi tykaja na jednej strane

situdcii, pri ktorych sa pozaduje schvalenie ceny lieku pred jeho predajom, a na druhej strane
situdcii, pri ktorych zvysenie ceny lieku podlieha predchddzajicemu povoleniu, sa odvoldvaju na
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»cen[u], ktort mozno ziadat za prislusny liek” a ,,cen[u] lieku®“. Z toho vyplyva, Ze normotvorca
Unie zamyslal rozptylit pochybnosti o tom, Ze sa tieto ¢lanky uplatiiuju iba na opatrenia
vztahujuce sa na konkrétne lieky.

Navyse, ked si normotvorca Unie zelal, aby ustanovenie smernice 89/105 upravovalo naraz
opatrenia vseobecného rozsahu a individudlne opatrenia zmrazenia cien, dbal na to, aby to bolo
jasne uvedené v zneni tohto ustanovenia. Takto clanok 6 tejto smernice, ktory stanovuje
uplatnitelné procesné pravidld pri zpise liekov na zoznam vyrobkov pokrytych z vnitrostitneho
systému zdravotného poistenia, v jeho odsekoch 1 az 5 spomina ziadosti o zapis ,lieku®, kym jeho
odsek 6 upravuje osobitné ustanovenia pre akékolvek rozhodnutie, ktoré sa tyka vynatia ,kategérie
liekov* z tohto zoznamu.

V désledku toho normotvorca Unie vylacil vietky individudlne opatrenia zmrazenia cien
z posobnosti tohto ¢lanku 4, pricom sa odvolal na pojem ,zmrazeni[e] cien [vSetkych liekov alebo
niektorych kategdrii liekov]“ v zmysle ¢lanku 4 ods. 1 smernice 89/105.

Vzhladom na vyssie uvedené tvahy treba odpovedat na poloZenu otdzku tak, ze ¢ldnok 4 ods. 1
smernice 89/105 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze pojem ,zmrazenie cien [vSetkych liekov alebo
niektorych kategérii liekov]“ sa neuplatiiuje na opatrenie, ktorého cielom je kontrola cien
niektorych konkrétnych liekov.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k ucastnikom konania vo veci
samej incidencny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekazkou postupu v konani pred
vnutro$titnym sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (siedma komora) rozhodol takto:

Clanok 4 bod 1 smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien humdannych liekov a ich zaradovanie do vnutrostatnych
systémov zdravotného poistenia

sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

pojem ,zmrazenie cien [vSetkych liekov alebo niektorych kategorii liekov]“ sa neuplatinuje

na opatrenie, ktorého cielom je kontrola cien niektorych konkrétnych liekov.

Podpisy
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