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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (astota palata)

2015. gada 16. aprili*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 89/105/EEK —
6. panta 3. un 5. punkts — Zalu svitrosana no to farmaceitisko produktu saraksta, kurus apmaksa
papildus fiksétajai hospitalizacijas maksai — Pienakums noradit pamatojumu

Apvienotas lietas C-271/14 un C-273/14
par ligumiem sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Conseil d’Etat (Francija)
iesniedza ar lémumiem, kas pienemti 2014. gada 14. maija un kas Tiesa registréti attiecigi 2014. gada
4. un 5. junija, tiesvedibas
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)
pret
Ministre des Finances et des Comptes publics ,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé .
TIESA (astota palata)

$ada sastava: palatas priekssédetajs A. O’Kifs [A. O Caoimh), tiesne$i K. Toadere [C. Toader] un
K. G. Fernlunds [C. G. Fernlund)] (referents),

generaladvokats N. Jéskinens [N. Jddskinen],

sekretars A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],

nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— LFB Biomédicaments SA varda — J. Robert, A. Regniault, E. Nigri un F. Thiriez, avocats,
— Pierre Fabre Médicament SA varda — C. Smits, avocat,

— Francijas valdibas varda — D. Colas un R. Coesme, parstaviji,

* Tiesvedibas valoda — francu.
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— Spanijas valdibas varda — L. Banciella Rodriguez-Mifion, parstavis,
— Eiropas Komisijas varda — O. Beynet un P. Mihaylova, parstaves,

nemot véra péc generaladvokata uzklausiSanas pienemto lémumu izskatit lietu bez generaladvokata
secindjumiem,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagumi sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Padomes 1988. gada 21. decembra
Direktivas 89/105/EEK par to pasakumu parskatamibu, kas reglamenté cilvékiem paredzéto zalu cenas
un to ieklausanu valstu veselibas apdros$inasanas sistéemas (OV 1989, L 40, 8. lpp.), 6. panta 3. un
5. punktu.

Sie lagumi tika iesniegti saistiba ar stridiem starp, pirmkart, LEB Biomédicaments SA (turpmak teksta —
“LFB”) un Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
un, otrkart, Pierre Fabre Médicament SA (turpmak teksta — “PFM”) ar ministre des Finances et des
Comptes publics [publisko finansu ministrs] un ar ministre des Affaires sociales et de la Santé [socialo
lietu un sabiedribas veselibas ministrs] par zalu svitro$anu no tadu farmaceitisko produktu saraksta,
kurus obligatas veselibas apdrosinasanas sistémas apmaksa papildus apmaksatajiem hospitalizacijas
izdevumiem, kuru apmaksa ir nodrosinata atbilstosi fiksétam uzturé$anas un apripes izmaksam.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Direktiva 89/105
Direktivas 89/105 preambulas piektaja apsvéruma ir noteikts:

“ta ka sis direktivas meérkis ir iegit visparéju parskatu par dalibvalstu cenu veido$anas kartibu un ari
par tas darbibu Ipasos gadijumos, un visiem kritérijiem, kas ir tas pamata, un darit to publiski pieejamu
visiem, kas saistiti ar zalu tirgu dalibvalstis, un ta ka $ai informacijai jabut atklatai”.

Direktivas 89/105 preambulas sestaja apsvéruma ir paredzéts, ka, “ta ka pirmais solis, lai parvarétu
nevienadibu, ir steidzigi noteikt vairakas prasibas, kas nodro$inatu, ka visi ieinteresétie var parbaudit,
vai valstu pasakumi patiesiba nav importa vai eksporta kvantitates ierobezojumi vai tiem lidzvértigi
pasakumi”.

Atbilstosi $is direktivas 1. panta 1. punktam:
“Dalibvalstis nodrosina, ka visi valsts pasakumi, kas noteikti normativos vai administrativos aktos un

domati cilvékiem paredzéto zalu cenu regulésanai vai valsts veselibas apdrosinasanas sistémas ieklauto
zalu klasta ierobezosanai, atbilst $is direktivas prasibam.”
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Minétas direktivas 6. panta ir paredzéts:

“Ja kadas zales valsts veselibas apdrosinasanas sistéma sedz tikai péc tam, kad kompetentas iestades ir
nolémusas attiecigas zales ieklaut pozitivaja saraksta, ko sedz $1 valsts veselibas apdro$inasanas
sistéma, ir piemérojami $adi noteikumi:

(]

3. Lidz 11. panta 1. punktd noraditajai dienai dalibvalstis publicé piemérota izdevuma un dara
zinamus Komisijai kritérijus, péc kuriem kompetentas iestades izlemj, vai zales ieklaut sarakstos
vai ne.

5. Katra lémuma izslégt kadas zales no veselibas apdrosinasanas sistémas sedzamo zalu saraksta ir
paskaidrojums, kas pamatots ar objektiviem un parbaudamiem kritérijiem. Par sadiem lémumiem,
kuros, ja piederas, ieklaujami lietpratéju atzinumi vai ieteikumi, uz kuriem lémums pamatots, dara
zinamu atbildigajai personai, kuru arl informé par tiesas aizsardzibu, kas tai pieejama saskana ar
speka esosajiem likumiem, un par terminiem, kados var lagt sadu aizsardzibu.

[.‘]”
Direktivas 89/105 11. panta 1. punkts ir izteikts $adi:

“Dalibvalstis ievies normativus un administrativus aktus, kas vajadzigi, lai ne vélak ka lidz 1989. gada
31. decembrim izpilditu §is direktivas prasibas. Par to tas tadal informé Komisiju.”

Francijas tiesibas

Code de la sécurité sociale [Sociala nodro$indjuma kodeksa] L.162-22-7. pants, redakcija, kas
piemérojama pamatlietu apstakliem, ir izteikts sadi:

“Valsts nosaka farmaceitisko produktu sarakstu, kuriem ir pieskirta tirdzniecibas atlauja un kurus
izsniedz L.162-22-6. panta noraditajas arstniecibas iestadés hospitalizétiem pacientiem, kurus obligatas
veselibas apdro$inasanas sistémas var apmaksat, ja tiek iesniegts rékins, papildus hospitalizacijas
pakalpojumiem, kuri noraditi §1 pasa panta 1. punkta, ka arl kartibu, kada atseviski produkti un
pakalpojumi, kas noraditi L.165-1. panta, var tikt apmaksati papildus iepriek§ minétajiem
hospitalizacijas pakalpojumiem.

Atmaksu pilniba par dalu, ko apmaksajusas obligatas veselibas apdrosinasanas sistémas, sanem iestades,
kuras ir noslégusas ligumu par zalu un produktu, un pakalpojumu pareizu lietosanu, ko sagatavojis
regionalas veselibas agentaras generaldirektors un veselibas apdrosinatajs dekréta noteiktaja kartiba.

Ja ligumu noslégusi iestade neievéro §1 liguma noteikumus un péc tam, kad ta ir tikusi oficiali bridinata,
prasot tai iesniegt savus apsvérumus, §1 atmaksa var tikt samazinata 30 % apmeéra no dalas, ko

apmaksajis veselibas apdrosinatajs, atbilstosi konstatétajiem parkapumiem.

lestades, kas nav noslégusas ligumu par zalu un produktu, un pakalpojumu pareizu lietosanu, sanem
atmaksu 70 % apméra no dalas, kuru apmaksajusas obligatas veselibas apdrosinasanas sistémas.

Nekada gadijuma par starpibu starp atmaksajamo summu un atmaksato summu nevar tikt iesniegts
rékins pacientiem.
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[.]"

Pamatlietas un prejudicialie jautajumi
LFB un PFM tirgo zales, attiecigi sauktas “Alfalastin” un “Javlor”.

Ar 2012. gada 21. februara léemumu, ar ko groza farmaceitisko produktu, kurus apmaksa papildus
hospitalizacijas pakalpojumiem, sarakstu, kas minéts Code de la sécurité sociale 1.162-22-7. panta
(2012. gada 28. februara JORF, 3486. lpp.; turpmak teksta — “2012. gada 21. februara lémums”), $is
zales tika svitrotas no attieciga saraksta.

Ar prasibas pieteikumiem, kuri Comseil d’Etat tika registréti 2012. gada 13. un 24. aprili, LFB un
Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) katra céla
prasibu atcelt 2012. gada 21. februara léemumu, jo ar to svitro zales “Alfalastin” no pamatlietas aplakota
saraksta. Ar prasibas pieteikumu, kas Conseil d’Etat registréts 2012. gada 1. oktobri, PEM céla prasibu
atcelt $o lémumu, jo ar to no $I saraksta tika svitrotas zales “Javlor”.

lesniedzéjtiesa Saubas par 2012. gada 21. februara léemuma atbilstibu Direktivas 89/105 6. panta 3. un
5. punktam. Si tiesa norada, ka $a lémuma rezultata pamatlietas aplikotas zales netika svitrotas no to
farmaceitisko produktu saraksta, kurus apmaksa veselibas apdrosinatajs. Turpmak $§1 apmaksa notiekot
uzturésanas un aprupes fiksétas maksas ietvaros, kas noteikta péc pacientu grupu klasifikacijas, un vairs
ne péc rékina iesniegsanas, papildus hospitalizacijas pakalpojumiem.

Sados apstaklos Conseil d’Etat noléma apturét lietas izskatiSsanu un uzdot Tiesai $adus prejudicialos
jautajumus:

“Lieta C-271/14:

Vai Direktivas 89/105 6. panta 5. punkta ir paredzéta norma, ar kuru ir noteikts pienakums noradit
pamatojumu lémumam par patentétu zalu svitrosanu no tadu zalu saraksta, kuras izsniedz arstniecibas
iestadés hospitalizétiem pacientiem un kuras obligatas veselibas apdrosinasanas organizacijas var
apmaksat papildus apmaksatajiem hospitalizacijas izdevumiem saistiba ar tarifu likmém par
uzturésanas ilgumu un tarifu likmém apripei, ko sniedz noteikta veida pacientu grupai?

Lieta C-273/14:

Vai Direktivas 89/105 6. panta 3. un 5. punkta normas ir piemérojamas lémumiem par patentétu zalu
svitrosanu no tadu zalu saraksta, kuras izsniedz arstniecibas iestadés hospitalizétiem pacientiem un
kuras obligatas veselibas apdros$inasanas organizacijas var apmaksat papildus apmaksatajiem
hospitalizacijas izdevumiem saistiba ar tarifu likmém par uzturéSanas ilgumu un tarifu likmém
aprupei, ko sniedz noteikta veida pacientu grupai?”

Ar Tiesas priekssédétaja 2014. gada 2. jalija lémumu lietas C-271/14 un C-273/14 rakstveida un
mutvardu procesa, ka ari galiga sprieduma pasludinasanai tika apvienotas.

Par prejudicialajiem jautajumiem

Ar saviem jautdjumiem iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktivas 89/105 6. pants ir jainterpreté
tadéjadi, ka s§1 panta 3. un 5. punkta paredzétais pienakums noradit pamatojumu ir piemérojams

lémumam, ar ko farmaceitisko produktu svitro no to zalu saraksta, kuras tiek apmaksatas papildus
fiksétai hospitalizacijas maksai.
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LFB un PFM norada, ka Direktivas 89/105 6. panta 5. punktd paredzétais pienakums noradit
pamatojumu attiecas uz visiem veselibas apdrosinasanas sistémas zalu apmaksas pasakumiem. Tiesas
judikatira jau esot noteikts princips plasi interpretét $is direktivas 6. pantu (spriedumi
Komisija/Austrija, C-424/99, EU:C:2001:642, un Komisija/Somija, C-229/00, EU:C:2003:334). LFB un
PFM uzsver, ka 2012. gada 21. februara lémums rada apmaksas limena samazinidjumu un attiecigi
pieprasijuma péc zalém, kas svitrotas no attieciga saraksta, samazindjumu.

PFM izklasta analogu argumentu attieciba uz Direktivas 89/105 6. panta 3. punkta interpretaciju.

Francijas valdiba apgalvo, ka Direktivas 89/105 6. panta 3. un 5. punkta piemérojamiba ir ierobezota ar
lémumiem, kuru rezultata zales tiek izslégtas no veselibas apdro$inasanas veiktas apmaksas. Tomeér
pamatlietas aplikotas zales, lai ari ir svitrotas no Code de la sécurité sociale 1..162-22-7. panta pirmaja
dala noradita saraksta, vél arvien tiekot segtas no veselibas apdrosinasanas. Tadéjadi tads lémums, par
kadu ir pamatlietas, neietilpstot $is direktivas 6. panta 3. un 5. punkta piemérosanas joma.

Francijas valdiba uzsver, ka zalu svitroSsanai no attiecigd saraksta nav nekadu nelabvéligu seku
slimnicam. Proti, zalu atkartota ieklausana fiksétajas hospitalizacijas maksas notiekot, pamatojoties uz
hospitalizacijas laika sniegto pakalpojumu vidéjam izmaksam, kuras ik gadus palielina. Péc tam, kad
zales ir svitrotas no $1 saraksta, finansu masa, kas atbilst veselibas apdrosinasanas apmaksai atbilstosi
$im sarakstam, tiekot parnesta uz finansu masu, kas atbilst “pacientu uzturésanas grupas”, kura ietilpst
$§is zales, tarifam. Tadé] sada svitro$ana neietekméjot pacientu arstéSanu un iespéjamais no tas
izrieto$ais izmaksu pieaugums slimnicam neskar pacientus.

Francijas valdiba turklat norada, ka Direktivas 89/105 6. panta 3. punktd minéta publicésana bija
jaisteno pirms 1989. gada 31. decembra, bet $aja datuma Code de la sécurité sociale 1..162-22-7. panta
pirmaja dala noraditais saraksts vél nebija pienemts. Ka ari no $is direktivas formuléjuma vai mérkiem
neesot iespéjams secinat, ka ta prasa Francijas iestadém istenot sadu pazino$anu vai publikaciju.

Ka uzskata Spanijas valdiba, ja butu bijis jauzskata, ka zales, par kuram ir pamatlietas, 2012. gada
21. februara lemuma rezultata ir svitrotas no to produktu saraksta, kurus sedz veselibas apdro$inasana,
no ta batu jasecina, ka $im lémumam butu jabut pamatotam atbilstosi Direktivas 89/105 6. panta
5. punktam. Tomeér, kas attiecas uz $im zalém, Francijas valdiba esot ievérojusi So pamatojuma
noradisanas prasibu, lai gan “Javlor” gadijuma S$aja lémuma netiek precizéts, vai tas ir pienemts péc
ieteikuma vai ekspertu atzinuma, kas esot japarbauda iesniedzéjtiesai.

Savukart, ja batu jakonstaté, ka 2012. gada 21. februara lémuma rezultata no veselibas apdrosinasanas
sistémas nevaréja tikt izslégta zalu, par kuram ir pamatlietas, apmaksa, Spanijas valdiba uzskata, ka ar
lémumu ir tikai grozita registracija, kas neietilpstot Direktivas 89/105 6. panta 3. un 5. punkta
piemérosanas joma.

Komisija, pamatojoties uz Direktivas 89/105 mérka interpretaciju, aizstav plasu tas 6. panta paredzéta
pienakuma noradit pamatojumu interpretaciju (skat. spriedumus Komisija/Austrija, C-424/99,
EU:C:2001:642, 24.-32. punkts; Komisija/Somija, C-229/00, EU:C:2003:334, 37.—40. punkts;
Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, un Komisija/Austrija, C-311/07, EU:C:2008:431, 29. punkts).
Tadeé] ta uzskata, ka $is direktivas 6. panta 3.-5. punkta normas ir piemérojamas tadam lémumam ka
2012. gada 21. februara lémums.

Ir jaatgadina, ka atbilstosi Direktivas 89/105 6. panta 3. punktam “lidz 11. panta 1. punkta noraditajai
dienai dalibvalstis publicé piemérota izdevuma un dara zinamus Komisijai kritérijus, péc kuriem
kompetentas iestades izlemj, vai zales ieklaut sarakstos vai ne.” Turklat $is direktivas 6. panta
5. punkta tiek prasits, ka “katra lémuma izslégt kadas zales no veselibas apdrosinasanas sistémas
sedzamo zalu saraksta ir paskaidrojums, kas pamatots ar objektiviem un parbaudamiem kritérijiem”.
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Saja gadijuma Iémuma, par kuru ir pamatlietas, rezultata attiecigas zales netika izslégtas no veselibas
apdro$inasanas apmaksas. Tomér §1 lémuma meérkis ir grozit $o zalu atmaksas nosacijumus vai
apméru, kas tadéjadi var ierobezot $o zalu atmaksas kartibu vai samazinat veselibas apdrosinataja
veiktas apmaksas limeni.

Ir jaatgadina, ka saskana ar Direktivas 89/105 1. pantu tas meérkis ir, lai visi valsts pasakumi, kas domati
cilvekiem paredzéto zalu cenu regulésanai vai valsts veselibas apdrosinasanas sistémas ieklauto zalu
klasta ierobeZo$anai, atbilstu $is direktivas prasibam (spriedums Komisija/Somija, C-229/00,
EU:C:2003:334, 37. punkts un taja minéta judikatara).

Lai Direktivai 89/105 tiktu garantéta lietderiga iedarbiba, atbilstosi tas preambulas sestajam
apsvérumam ieinteresétajam personam janodro$ina, lai zales administrativa kartiba tiktu registrétas
atbilstosi objektiviem kritérijiem un lai starp valsts zalém un citu dalibvalstu zalém nebutu nekadas
diskriminacijas (spriedums Komisija/Somija, C-229/00, EU:C:2003:334, 39. punkts).

Proti, saskana ar Direktivas 89/105 preambulas piekto apsvérumu tas primarais mérkis ir nodrosinat
parskatamibu attieciba uz cenu veido$anas kartibu un ari tas darbibu ipasos gadijumos, un visiem
kritérijiem, kas ir tas pamata, un darit to publiski pieejamu visiem, kas saistiti ar farmacijas produktu
tirgu dalibvalstis (skat. $aja zina spriedumu Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, 29. punkts).

Turklat Tiesa ir nospriedusi, ka léemumi, saskana ar kuriem dazas zales tiek apmaksatas lielaka apmeéra,
ir lidzeklis, lai noteiktu to zalu spektra apjomu, ko sedz veselibas apdro$inasanas sistéma un ko var
izmantot vienas vai otras slimibas arstésanai (spriedums Komisija/Somija, C-229/00, EU:C:2003:334,
38. punkts).

Nemot véra Sos elementus, pretéji parskatamibas meérkim butu pielaut, ka attieciba uz tadu lémumu,
kads tiek aplikots pamatlietas, nebtitu pienakuma noradit pamatojumu, kas minéts
Direktivas 89/105 6. panta 3. un 5. punkta, kur§ ir vérsts uz to, lai ieinteresétas personas varétu
parbaudit, ka lémumi par zalu cenu noteik$anu un to ieklausanu valsts veselibas apdro$inasanas
sistémas tiek pienemti, pamatojoties uz objektiviem kritérijiem un nediskriminéjot citu dalibvalstu
izcelsmes zales salidzindjuma ar valsts zalem.

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, uz uzdotajiem jautdjumiem ir jaatbild, ka
Direktivas 89/105 6. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka $i panta 3. un 5. punkta paredzétais pienakums
noradit pamatojumu ir piemérojams lémumam, ar kuru ierobezo atmaksas nosacijumus vai samazina
apmaksas limeni zalém, svitrojot tas no farmaceitisko produktu saraksta, kurus apmaksa obligatas
veselibas apdrosinasanas sistémas papildus hospitalizacijas pakalpojumiem, kuru apmaksu nodrosina ar
fikséto uzturésanas un aprapes maksu.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietam pusém $I tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (astota palata) nospriez:
Padomes 1988. gada 21. decembra Direktivas 89/105/EEK par to pasakumu parskatamibu, kas
reglamenté cilvekiem paredzéto zalu cenas un to ieklausanu valstu veselibas apdro$inasanas

sistémas, 6. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka si panta 3. un 5. punkta paredzetais pienakums
noradit pamatojumu ir piemérojams lémumam, ar kuru ierobezo atmaksas nosacijumus vai
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samazina apmaksas limeni zalem, svitrojot tas no farmaceitisko produktu saraksta, kurus
apmaksa obligatas veselibas apdrosinasanas sistémas papildus hospitalizacijas pakalpojumiem,
kuru apmaksu nodrosina ar fikséto uzturésanas un apripes maksu.

[Paraksti]
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