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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (osmého senatu)

16. dubna 2015*

,Rizeni o predbézné otazce — Humdnni 1é¢ivé piipravky — Smérnice 89/105/EHS — Clének 6 body 3
a 5 — Vymaz lécivych pripravka ze seznamu hromadné vyrabénych 1éc¢ivych pripravki hrazenych nad
rdmec nemocni¢nich pausald — Povinnost uvést odtivodnéni“

Ve spojenych vécech C-271/14 a C-273/14,

jejichz predmétem jsou zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podané
rozhodnutimi Conseil d’Etat (Francie) ze dne 14. kvétna 2014, doslymi Soudnimu dvoru ve dnech 4.
a 5. ¢ervna 2014, v fizenich

LFB Biomédicaments SA,

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

Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)
proti
Ministre des Finances et des Comptes publics,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé,
SOUDNI DVUR (osmy senat),
ve slozeni A. O Caoimh, predseda senatu, C. Toader a C.G. Fernlund (zpravodaj), soudci,
generalni advokat: N. Jadskinen,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,
s ohledem na vyjadfeni predlozena:
— za LFB Biomédicaments SA ]. Robertem, A. Regniaultem, E. Nigrim a F. Thiriezem, avocats,
— za Pierre Fabre Médicament SA C. Smits, avocat,

— za francouzskou vladu D. Colasem a R. Coesmem, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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— za $panélskou vladu L. Banciella Rodriguez-Mifiénem, jako zmocnéncem,
— za Evropskou komisi O. Beynet a P. Mihaylovou, jako zmocnénkynémi,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generalniho advokata, rozhodnout véci bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dosti o rozhodnuti o predbézné otazce se tykaji vykladu ¢l. 6 bodii 3 a 5 smérnice Rady 89/105/EHS
ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatreni upravujicich tvorbu cen u humadannich lécivych
pripravkit a jejich zaclenéni do oblasti pasobnosti vnitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi
(Uf. vést. 40, s. 8 Zvl. vyd. 05/01, s. 345).

Tyto zadosti byly predlozeny v ramci dvou sporti, a to zaprvé ve sporu mezi spole¢nosti LFB
Biomédicaments SA (dédle jen ,LFB“) a Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine
(Association ADAAT Alpha 1-France) na jedné strané a ministre des Finances et des Comptes publics
(ministr financi a vefejnych rozpoctt) a ministre des Affaires sociales et de la Santé (ministr socidlnich
véci a zdravotnictvi) na strané druhé a zadruhé ve sporu mezi spole¢nosti Pierre Fabre Médicament SA
(déle jen ,PFM") a vy$e uvedenymi ministry, ohledné vymazu 1é¢ivych pripravkii ze seznamu hromadné
vyrabénych 1écivych pripravkdt hrazenych systémy povinného zdravotniho pojisténi nad ramec
nemocnic¢nich sluzeb, jejichz hrazeni je zajisténo v ramci pausédlu za pobyt a péci.

Pravni ramec

Unijni prdavo

Smérnice 89/105

Paty bod odtvodnéni smérnice 89/105 zni:

»vzhledem k tomu, Ze cilem této smérnice je ziskat celkovy prehled o dohodach o tvorbé cen na trovni
jednotlivych statd vcetné toho, jakym zpuasobem funguji v jednotlivych pripadech, a o veskerych
kritériich, o ktera se opiraji, a umoznit k nim verejny pristup vSem, kdo plisobi na trhu s lécivymi
pripravky v clenskych statech; ze by tyto informace mély byt verejné”.

V Sestém bodé oduvodnéni smérnice 89/105 se uvadi, ze ,jako prvni krok [...] je naléhavé nutné
stanovit fadu pozadavkll umoznujicich vSéem zdcastnénym osobdm ovéfit, ze vnitrostatni opatfeni
nevytvareji mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu ani opatfeni s rovhocennym ucinkem®.

Clanek 1 odst. 1 této smérnice stanovi:

»Clenské staty zajisti, aby veskera vnitrostatni pravni nebo spravni opatfeni ke kontrole cen humannich

lécivych pripravka nebo k omezeni sortimentu lécivych pripravka hrazenych vnitrostatnimi systémy
zdravotniho pojisténi byla v souladu s pozadavky této smérnice.”
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Clanek 6 této smérnice stanovi:

»Nasledujici ustanoveni se pouziji, jestlize je 1éCivy pripravek hrazen systémem zdravotniho pojisténi
jen poté, co prislusné organy rozhodnou o zdpisu doty¢ného lécivého pripravku do pozitivniho
seznamu lécivych pripravka hrazenych vnitrostitnim systémem zdravotniho pojisténi.

[.]

3) Prede dnem uvedenym v ¢l. 11 odst. 1 ¢lenské stity vhodnym zptsobem zvefejni a sdéli Komisi
kritéria, ke kterym musi prihlizet prislusné organy pii rozhodovani, zda maji 1éc¢ivé pripravky
zapsat do seznam?.

[...]

5) Kazdé rozhodnuti o vymazu prfipravku ze seznamu pripravkd hrazenych vnitrostatnim systémem
zdravotniho pojisténi musi obsahovat odtivodnéni na zdkladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii.
Tato rozhodnuti v¢etné pripadnych znaleckych posudkd nebo doporuceni, o ktera se opiraji, jsou
sdélena odpovédné osobé, ktera také musi byt informovana o opravnych prostredcich, kterych
muze podle platnych predpisti vyuzit, a o lhiitdch pro jejich uplatnéni.

[.”] “«
Clédnek 11 odst. 1 smérnice 89/105 stanovi:

»Clenské staty uvedou v ucinnost pravni a spravni predpisy nezbytné k dosazeni souladu s touto
smeérnici nejpozdéji do 31. prosince 1989. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Francouzské prdvo

Clanek L. 162-22-7 code de la sécurité sociale (zdkon o socidlnim zabezpedeni), ve znéni pouzitelném
na spory v puvodnich fizenich, zni:

»otat stanovi seznam registrovanych hromadné vyrabénych 1éc¢ivych pripravkt podavanych pacientim
hospitalizovanym ve zdravotnickych zarizenich uvedenych v ¢lanku L. 162-22-6, jez mohou byt proti
predlozenym fakturam hrazeny systémy povinného zdravotniho pojisténi nad ramec nemocni¢nich
sluzeb uvedenych v bodé 1 téhoz clanku, jakoz i podminky, za nichz mohou byt nékteré produkty
a sluzby uvedené v ¢lanku L. 165-1 hrazeny nad rdmec shora uvedenych nemocnicnich sluzeb.

Zarizeni, ktera pristoupila ke smlouvé o dodrzovani fddnych postuptt pro lécivé pripravky, produkty
a sluzby vypracované spolecné generdlnim reditelem regionalniho zdravotnického organu a zdravotni
pojistovnou za podminek stanovenych nafizenim, maji ndrok na plnou thradu podilu hrazeného
systémy povinného zdravotniho pojisténi.

Neplni-li ¢lenské zarizeni ustanoveni této smlouvy, muze byt poté, co bylo vyzvino k predlozeni
vyjadieni, tato uhrada snizena v rozsahu 30% podilu hrazeného ze zdravotniho pojisténi,
s prihlédnutim k zjisténym pochybenim.

Zarizeni, kterd nepfistoupila ke smlouvé o dodrzovani radnych postupt pro 1écivé pripravky, produkty
a sluzby, maji narok na dhradu do vyse 70% podilu hrazeného systémy povinného zdravotniho

pojisténi.

Rozdil mezi ¢astkou uhraditelnou a c¢astkou uhrazenou nesmi byt v zadném piipadé Gctovan
pacientovi.
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[...]"

Spory v pavodnich rizenich a predbézné otazky

Spole¢nost LFB uvadi na trh 1é¢ivy pripravek s ndzvem ,Alfalastin® a spole¢nost PEM 1é¢ivy pripravek
s ndzvem ,Javlor”.

Vyhlaskou ze dne 21. Gnora 2012, kterou se méni seznam hromadné vyrabénych lécivych pripravka
hrazenych nad rdmec nemocni¢nich sluzeb, uvedeny v c¢lanku L. 162-22-7 zdkona o socidlnim
zabezpeceni (JORF ze dne 28. Gnora 2012, s. 3486, déle jen ,vyhldska ze dne 21. unora 2012°), byly
uvedené 1éc¢ivé pripravky z prislusného seznamu vymazany.

Navrhy doslymi Conseil d’Etat (Stitni rada) ve dnech 13. a 24. dubna 2012 podaly LFB a Association
des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) zaloby znéjici na
zru$eni vyhlasky ze dne 21. tnora 2012 v rozsahu, v némz byl 1é¢ivy pripravek Alfalastin touto
vyhlaskou vymazén ze seznamu, o néjz jde v pavodnich fizenich. Navrhem dodlym Conseil d’Etat dne
1. ffjna 2012 podala spole¢nost PEM zalobu znéjici na zruseni této vyhlasky v rozsahu, v némz byl
touto vyhladskou ze seznamu vymazan léc¢ivy pripravek Javlor.

Predkladajici soud si klade otazku, zda je vyhldska ze dne 21. Gnora 2012 v souladu s ustanovenimi ¢l. 6
bod 3 a 5 smérnice 89/105. Predkladajici soud uvadi, Ze tato vyhldaska nemd za nasledek vyrazeni
lé¢ivych pripravkd, o které jde v ptavodnich fizenich, ze seznamu hromadné vyrabénych lécivych
pripravkt hrazenych ze zdravotniho pojisténi. K jejich hrazeni podle néj napristé dochdazi v ramci
pausalt za pobyt a péci stanovenych podle klasifikace diagnosticky pribuznych skupin, a nikoli jiz nad
ramec nemocnic¢nich sluzeb proti predlozené fakture.

Za téchto podminek se Conseil d’Etat rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici
predbézné otazky:

Ve véci C-271/14:

Ukladaji ustanoveni ¢l. 6 bodu 5 smérnice 89/105 povinnost odidvodnit rozhodnuti o vymazu
hromadné vyrdbéného lécivého pripravku ze seznamu léCivych pripravkd podévanych pacientim
hospitalizovanym ve zdravotnickych zafizenich, jez mohou byt hrazeny systémy povinného
zdravotniho pojisténi nad ramec nemocnicnich sluzeb hrazenych v rdmci pausalti za pobyt a péci
stanovenych podle diagnosticky pribuznych skupin?

Ve véci C-273/14:

Vztahuji se ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 a 5 smérnice 89/105 na rozhodnuti o vymazu hromadné
vyrabéného 1é¢ivého pripravku ze seznamu lécCivych pripravkt podavanych pacientim
hospitalizovanym ve zdravotnickych zafizenich, jez mohou byt hrazeny systémy povinného
zdravotniho pojisténi nad ramec nemocnicnich sluzeb hrazenych v rdmci pausalti za pobyt a péci
stanovenych podle diagnosticky pribuznych skupin?“

Rozhodnutim prfedsedy Soudniho dvora ze dne 2. cervence 2014 byly véci C-271/14 a C-273/14
spojeny pro Ucely pisemné a ustni ¢asti rizeni a pro Gcely rozsudku.
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K predbéznym otiazkam

Podstatou predbéznych otdzek predkladajictho soudu je, zda musi byt ¢lanek 6 smérnice 89/105
vyklddan v tom smyslu, ze se povinnost uvést odivodnéni stanovend v bodech 3 a 5 tohoto ¢lanku
vztahuje na rozhodnuti, kterym se vymazava lécivy pripravek ze seznamu lécivych pripravki
hrazenych nad ramec nemocnicnich pausala.

Spole¢nosti LFB a PFM tvrdi, Ze se povinnost uvést odiivodnéni stanovend v ¢l. 6 bodé 5 smérnice
89/105 tyka vsech mechanismt hrazeni léCivych pripravka systémem zdravotniho pojisténi. Zasada
extenzivniho vykladu ¢lanku 6 této smérnice jiz podle nich byla stanovena judikaturou Soudniho dvora
(rozsudky Komise v. Rakousko, C-424/99, EU:C:2001:642, a Komise v. Finsko, C-229/00,
EU:C:2003:334). Spole¢nosti LFB a PFEM zduraznuji, Ze vyhlaska ze dne 21. Ginora 2012 vede ke snizeni
rozsahu hrazeni a souvztazné s tim k poklesu poptiavky po lécivych pripravcich vymazanych
z predmétného seznamu.

Spole¢nost PFM argumentuje podobné v souvislosti s vykladem ¢l. 6 bodu 3 smérnice 89/105.

Francouzska vlada tvrdi, ze do plisobnosti ¢l. 6 bod 3 a 5 smérnice 89/105 spadaji pouze rozhodnuti,
v jejichz disledku je hrazeni urcitého 1écivého pripravku ze zdravotniho pojisténi vylouceno. Lécivé
pripravky, o které jde v pavodnich fizenich, jsou pritom nadile hrazeny ze zdravotniho pojisténi,
ackoli byly ze seznamu uvedeného v ¢l. L. 162-22-7 prvnim pododstavci zakona o socidlnim
zabezpeceni vymazany. Takové rozhodnuti, jako je rozhodnuti v ptivodnich fizenich, proto podle ni do
ptsobnosti ¢l. 6 bodd 3 a 5 této smérnice nespada.

Francouzska vlada zdtraznuje, ze vymaz léCivého pripravku z predmétného seznamu nemd pro
nemocnice zadny nepriznivy dasledek. Zarazeni urcitého 1é¢ivého pripravku do nemocni¢niho pausalu
se totiz provadi na zdkladé primérné ceny sluzeb poskytovanych v ramci hospitalizace, pficemz tato
cena je kazdoro¢né valorizovana. Po vymazu léCivého pripravku z tohoto seznamu se finanéni
prostifedky, jez odpovidaly jeho hrazeni ze zdravotniho pojisténi na zdkladé uvedeného seznamu,
prevedou do financnich prostfedkd odpovidajicich tarifu ,diagnosticky pribuzné skupiny”, do niz tento
lécivy pripravek patii. Takovy vymaz proto nema na lécbu pacientit zadny vliv a zvySeni nakladd, které
z toho pro nemocnice pfipadné vyplyne, neznamena zadné dodatecné naklady pro pacienty.

Francouzska vlada dédle uvadi, ze ke zvefejnéni podle ¢l. 6 bodu 3 smérnice 89/105 mélo dojit do
31. prosince 1989, ale ze k tomuto datu jesté nebyl pfijat seznam uvedeny v ¢l. L. 162-22-7 prvnim
pododstavci zdkona o socidlnim zabezpeceni. Ze znéni ¢i cili této smérnice mimoto nelze vyvozovat,
ze smérnice po francouzskych organech takové sdéleni nebo zvefejnéni pozadovala.

Spanélska vlada uvadi, ze kdyby se mélo vychazet z toho, ze lé¢ivé pripravky, o které jde v piivodnich
fizenich, byly v dtsledku vyhlasky ze dne 21. Gnora 2012 vymazany ze seznamu pripravkit hrazenych
ze zdravotniho pojisténi, pak by z toho bylo tfeba dovodit, Ze tato vyhlaska méla byt odidvodnéna
v souladu s ¢l. 6 bodem 5 smérnice 89/105. U téchto lécivych pripravka ale podle ni francouzska
vldda tento pozadavek na odivodnéni dodrzela, ackoli v pripadé Javloru neni v uvedené vyhlasce
upresnéno, zda byla prijata na zdkladé doporuceni nebo znaleckych posudkd, coz prislusi ovérit
predkladajicimu soudu.

Pokud by naproti tomu bylo zji$téno, ze vyhldskou ze dne 21. inora 2012 nebylo vylouceno hrazeni
lé¢ivych pripravkd, o které jde v pavodnich fizenich, ze systému zdravotniho pojisténi, pak ma
$panélska vlada za to, ze touto vyhlaskou doslo pouze ke zméné zapisu, jez do puasobnosti ¢l. 6 bodl 3
a 5 smérnice 89/105 nespada.

Na zékladé teleologického vykladu smérnice 89/105 hdji Komise extenzivni vyklad povinnosti uvést

odtivodnéni stanovené v jejim ¢lanku 6 (viz rozsudky Komise v. Rakousko, C-424/99, EU:C:2001:642,
body 24 az 32; Komise v. Finsko, C-229/00, EU:C:2003:334, body 37 az 40; Pohl-Boskamp, C-317/05,
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EU:C:2006:684, a Komise v. Rakousko, C-311/07, EU:C:2008:431, bod 29). Komise se proto domnivd, ze
se ustanoveni ¢l. 6 bodid 3 az 5 této smérnice na takové rozhodnuti, jako je vyhlaska ze dne 21. Gnora
2012, vztahuji.

Je tfeba pripomenout, Ze podle ¢l. 6 bodu 3 smérnice 89/105 ,[p]fede dnem uvedenym v ¢l. 11 odst. 1
¢lenské staty vhodnym zptsobem zverejni a sdéli Komisi kritéria, ke kterym musi prihlizet prislusné
organy pri rozhodovani, zda maji lé¢ivé pripravky zapsat do seznami“. Clanek 6 bod 5 této smérnice
déle stanovi, ze ,[klazdé rozhodnuti o vymazu piipravku ze seznamu pripravktt hrazenych
vnitrostatnim systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat odivodnéni na zakladé objektivnich
a ovéritelnych kritérii“.

V daném pripadé neni rozhodnutim, o které jde v ptvodnich fizenich, vylouc¢eno hrazeni predmétnych
lé¢ivych pripravki ze zdravotniho pojisténi. Toto rozhodnuti nicméné méni podminky ¢i rozsah thrady
téchto 1écivych pripravkd, a mize tak vést ke zprisnéni podminek thrady nebo ke snizeni rozsahu
hrazeni uvedenych lécivych pripravki ze zdravotniho pojisténi.

Pritom je tfeba pripomenout, ze ticelem smérnice 89/105 je podle jejtho ¢lanku 1, aby byla veskera
vnitrostatni opatreni ke kontrole cen humaénnich léCivych pripravkdt nebo k omezeni sortimentu
lé¢ivych pripravka hrazenych vnitrostatnimi systémy zdravotniho pojisténi c¢lenskych statd v souladu
s pozadavky této smérnice (rozsudek Komise v. Finsko, C-229/00, EU:C:2003:334, bod 37 a citovana
judikatura).

K tomu, aby byl zajistén uzite¢ny ucinek smérnice 89/105, je rovnéz podle Sestého bodu jejiho
odiivodnéni tfeba, aby mély dotcené osoby moznost ovérit, ze zdpis lécivych pripravkdi odpovida
objektivnim kritériim a Zze nedochazi k zadné diskriminaci mezi tuzemskymi lécivymi pripravky
a pripravky pochézejicimi z jinych clenskych statd (rozsudek Komise v. Finsko,
C-229/00, EU:C:2003:334, bod 39).

Podle patého bodu odivodnéni smérnice 89/105 je totiz jejim cilem zajistit prihlednost tvorby cen
vCetné toho, jakym zptsobem funguji v jednotlivych pripadech, a vcetné kritérii, o kterd se opiraji,
jakoz i umoznit verejny pristup k dohoddm o tvorbé cen vSem, kdo ptsobi na trhu s 1é¢ivymi pripravky
v ¢lenskych statech (v tomto smyslu viz rozsudek Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, bod 29).

Soudni dvr mimoto urcil, Ze rozhodnuti, na zakladé nichz jsou nékteré 1écivé pripravky hrazeny ve
vétsim rozsahu, predstavuji prostredek, jak stanovit rozsah sortimentu lécivych pripravka hrazenych
systémem zdravotniho pojisténi, které mohou byt pouzity k lécbé toho ¢i onoho onemocnéni
(rozsudek Komise v. Finsko, C-229/00, EU:C:2003:334, bod 38).

S ohledem na tyto skute¢nosti by bylo v rozporu s cilem prihlednosti pripustit, Ze takové rozhodnuti,
jako je rozhodnuti v ptavodnich fizenich, by se mohlo vymykat z povinnosti uvést odavodnéni
stanovené v ¢l. 6 bodech 3 a 5 smérnice 89/105, jejimz cilem je poskytnout dot¢enym osobam moznost
ovérit, ze rozhodnuti tykajici se tvorby cen lécCivych pripravka a jejich zaclenéni do vnitrostatnich
systéma zdravotniho pojisténi jsou prijimdna na zdkladé objektivnich a ovéritelnych kritérii
a nezpusobuji diskriminaci mezi tuzemskymi lécivymi pripravky a pripravky pochdzejicimi z jinych
¢lenskych statt.

Vzhledem k predchézejicim dGvaham je tfeba na polozené otazky odpovédét tak, ze ¢lanek 6 smérnice
89/105 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se povinnost uvést odivodnéni stanovena v bodech 3
a 5 tohoto ¢lanku vztahuje na rozhodnuti, které vymazem lécivého prostfedku ze seznamu hromadné
vyrdbénych léc¢ivych pripravki hrazenych ze systéma povinného zdravotniho pojisténi nad rdmec
nemocnicnich sluzeb, jejichz hrazeni je zajisténo v ramci pausalt za pobyt a péci, zprisnuje podminky
uhrady nebo snizuje rozsah hrazeni lécivého pripravku.
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K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divoda Soudni dvir (osmy sendt) rozhodl takto:

Clanek 6 smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humannich lécivych pripravki a jejich zaclenéni do oblasti pasobnosti
vnitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se povinnost
uvést odiivodnéni stanovena v bodech 3 a 5 tohoto clinku vztahuje na rozhodnuti, které
vymazem lécivého prostfedku ze seznamu hromadné vyriabénych lécivych pripravka hrazenych
ze systémi povinného zdravotniho pojisténi nad ramec nemocnicnich sluzeb, jejichz hrazeni je
zajisténo v ramci pausali za pobyt a péci, zprisnuje podminky thrady nebo snizuje rozsah
hrazeni lécivého pripravku.

Podpisy.
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