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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (ésma izba)

z dnia 16 kwietnia 2015 r.*

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 89/105/EWG —
Artykut 6 pkt 3 i 5 — Wykreslenie produktéw leczniczych z wykazu lekéw gotowych, ktérych koszty sa
pokrywane dodatkowo, oprécz zryczaltowanych kosztéw $wiadczen szpitalnych —
Obowiazek uzasadnienia

W sprawach potaczonych C-271/14 i C-273/14

majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozone przez Conseil d’Etat (Francja) postanowieniami z dnia 14 maja 2014 r., ktére
wplynety do Trybunalu odpowiednio w dniach 4 czerwca i 5 czerwca 2014 r., w postepowaniach:

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)
przeciwko
Ministre des Finances et des Comptes publics,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé,
TRYBUNAL (ésma izba),
w skladzie: A. O Caoimbh, prezes izby, C. Toader i C.G. Fernlund (sprawozdawca), sedziowie,
rzecznik generalny: N. Jaaskinen,
sekretarz: A. Calot Escobar,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu LFB Biomédicaments SA przez J. Roberta, A. Regniaulta, E. Nigriego oraz F. Thirieza,
avocats,

— w imieniu Pierre Fabre Médicament SA przez C. Smits, avocat,

* Jezyk postepowania: francuski.
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— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa oraz R. Coesme’a, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu hiszpanskiego przez L. Bancielle Rodrigueza-Mifiéna, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez O. Beynet oraz P. Mihaylova, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikow,

podjawszy, po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy
bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza wyktadni art. 6 pkt 3 i 5 dyrektywy
Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie
cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczenn zdrowotnych (Dz.U. 1989, L 40, s. 8 — wyd. spec. w jez. polskim,
rozdz. 5, t. 1, s. 345).

Whnioski te zostaly zlozone w ramach sporéw, po pierwsze, spétki LFB Biomédicaments SA (zwanej
dalej ,LFB”) z Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha
1-France) (stowarzyszeniem oséb z niedoborem Alfal-antytrypsyny), a po drugie, spdtki Pierre Fabre
Médicament SA (zwanej dalej ,PFM”) z ministre des Finances et des Comptes publics (ministrem
finanséw publicznych) i z ministre des Affaires sociales et de la Santé (ministrem spraw socjalnych
i zdrowia) w przedmiocie wykredlenia produktéw leczniczych z wykazu lekéw gotowych, ktérych
koszty sa pokrywane w ramach obowigzkowych systeméw ubezpieczenia zdrowotnego dodatkowo,
oprécz kosztéw $wiadczen szpitalnych pokrywanych w ramach ryczaltéw odnoszacych sie do pobytu
i $wiadczen zdrowotnych.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 89/105
Motyw piaty dyrektywy 89/105 stanowi:

»celem niniejszej dyrektywy jest uzyskanie ogdlnego obrazu krajowych uzgodnienn dotyczacych
mechanizmu ustalania cen, z uwzglednieniem sposobu, w jaki ksztaltuje si¢ on w okreslonych
przypadkach, oraz wszelkich kryteriéw, na jakich si¢ opiera, jak réwniez udostepnienie go wszystkim
osobom zajmujacym sie rynkiem produktéw leczniczych w panstwach czlonkowskich; informacje te
powinny by¢ ogdélnie dostepne”.

Motyw szdsty dyrektywy 89/105 przewiduje, ze ,pierwszym krokiem zmierzajacym do usuniecia
wspomnianych réznic jest pilne i konieczne ustanowienie szeregu wymagan majacych na celu
zapewnienie, Ze wszyscy zainteresowani moga sprawdzi¢, iz Srodki krajowe nie stanowig ograniczen
ilosciowych przywozu i wywozu lub $rodkéw o réwnowaznym skutku”.
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Artykul 1 ust. 1 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie krajowe $rodki, ustanowione w formie przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, majace na celu kontrole cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez czlowieka czy tez ograniczajace asortyment produktéw leczniczych
objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych, spetniaja wymogi niniejszej dyrektywy”.

Artykut 6 tej dyrektywy przewiduje:

»Nastepujace przepisy maja zastosowanie, jezeli produkt leczniczy objety jest krajowym systemem
ubezpieczenn zdrowotnych wylacznie po tym, jak wlasciwe wladze postanowia umiesci¢ produkt
leczniczy w wyczerpujacym wykazie produktéw leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen
zdrowotnych.

[...]

3) Przed data okre$lona w art. 11 ust. 1 panstwa cztonkowskie publikuja w odpowiedniej publikacji
i przekazuja Komisji kryteria, ktére brane maja by¢ pod uwage przez wlasciwe wladze przy
podejmowaniu decyzji o umieszczaniu lub odmowie umieszczenia produktéw leczniczych
w wykazach.

5) Kazda decyzja o wylaczeniu produktéw z wykazu produktéw objetych krajowym systemem
ubezpieczenn zdrowotnych zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych i sprawdzonych
kryteriach. Osoba odpowiedzialna zostanie powiadomiona o tych decyzjach, ktére tam, gdzie jest
to konieczne, zawiera¢ beda opinie lub zalecenia ekspertéw bedace podstawa ich przyjecia oraz
osoba ta zostanie powiadomiona o przystugujacych jej srodkach odwotawczych na mocy
obowigzujacych przepiséw prawnych oraz terminach, w jakich mozna je zastosowac.

[...]".
Artykul 11 ust. 1 dyrektywy 89/105 brzmi nastepujaco:

»Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia 31 grudnia 1989 r. i niezwlocznie powiadamiaja
o tym Komisje”.

Prawo francuskie

Artykut L. 162-22-7 code de la sécurité sociale (kodeksu zabezpieczenia spolecznego) w brzmieniu
majacym zastosowanie do rozpoznawanych w postepowaniu gléwnym sporéw brzmi nastepujaco:

»Panstwo sporzadza wykaz lekéw gotowych, ktére uzyskaly pozwolenie na wprowadzenie do obrotu,
podawanych pacjentom hospitalizowanym w  zakladach opieki zdrowotnej okreslonych
w art. L.162-22-6, ktérych koszty, po przedstawieniu faktur, moga by¢ pokryte w ramach
obowiazkowych systeméw ubezpieczenia zdrowotnego dodatkowo, oprécz kosztéow $wiadczen
szpitalnych pokrywanych w ramach ryczaltéw na podstawie art. L. 162-22-6 pkt 1, a takze okresla
warunki, na jakich koszty niektérych produktéw i §wiadczen wspomnianych w art. L.165-1 moga by¢
pokryte dodatkowo, oprécz kosztéw wskazanych wyzej $wiadczen szpitalnych.
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Pelnego zwrotu czesci kosztédw pokrytej w ramach obowigzkowych systeméw ubezpieczenia
zdrowotnego dokonuje sie na rzecz zakladéw, ktére przystapily do umowy o nalezytym
wykorzystywaniu produktéw leczniczych i $wiadczen medycznych sporzadzonej wspdlnie przez
dyrektora generalnego regionalnej agencji zdrowia i zaklad ubezpieczenn zdrowotnych w warunkach
okreslonych w zarzadzeniu.

W sytuacji gdy przystepujacy do tej umowy zaklad nie respektuje jej postanowien, po wezwaniu go do
przedstawienia uwag, kwota podlegajaca zwrotowi moze zosta¢ obnizona maksymalnie o 30% czesci
kosztéw pokrytych w ramach systemu ubezpieczen zdrowotnych i przy uwzglednieniu stwierdzonych
uchybien.

Zaklady, ktére nie przystapily do umowy o nalezytym wykorzystywaniu produktéw leczniczych
i $wiadczen medycznych, uzyskuja zwrot 70% kosztéw pokrytych w ramach obowigzkowych systeméw
ubezpieczenia zdrowotnego.

W zadnym wypadku pacjent nie moze zosta¢ obcigzony réznica miedzy kwota podlegajaca zwrotowi
a kwota zwrécona.

[...]".

Postepowania gléwne i pytania prejudycjalne

Spotki LFB i PFM oferuja do sprzedazy produkty lecznicze noszace odpowiednio nazwy ,Alfalastin”
i,Javlor”.

Moca arrété du 21 février 2012 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale
(zarzadzenia z dnia 21 lutego 2012 r. zmieniajacego wykaz lekéw gotowych, ktérych koszty sa
pokrywane w ramach ubezpieczenia zdrowotnego dodatkowo, oprécz kosztéw $wiadczen szpitalnych
wspomnianych w art. L.162-22-7 kodeksu zabezpieczenia spolecznego, JORF z dnia 28 lutego 2012 r.,
s. 3486, zwanego dalej ,zarzadzeniem z dnia 21 lutego 2012 r.”) wspomniane produkty lecznicze
zostaly wykreslone z rzeczonego wykazu.

Pismami, ktére wplynely do Conseil d’Etat w dniach 13 kwietnia i 24 kwietnia 2012 r., LFB
i Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) wniosty
odrebnie skargi zmierzajace do stwierdzenia niewazno$ci zarzadzenia z dnia 21 lutego 2012 r.
w zakresie, w jakim dotyczy ono wykreslenia produktu leczniczego Alfalasti z wykazu, o ktérym mowa
w postepowaniu gléwnym. Pismem, ktére wplyneto do Conseil d’Etat w dniu 1 pazdziernika 2012 r.,
spotka PFM wniosla skarge zmierzajaca do stwierdzenia niewaznosci tego zarzadzenia w zakresie,
w jakim dotyczy ono wykreslenia z owego wykazu produktu leczniczego o nazwie Javlor.

Sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy zarzadzenie z dnia 21 lutego 2012 r. jest zgodne z przepisami
art. 6 pkt 3 i 5 dyrektywy 89/105. Sad ten zwraca uwage, ze wskazane zarzadzenie nie spowodowalo
wykluczenia produktéw leczniczych, o ktérych mowa w postepowaniu gtéwnym, z wykazu lekéw
gotowych, ktérych koszty sa pokrywane w ramach ubezpieczenia zdrowotnego. Pokrycie tych kosztéw
mialo odtad odbywa¢ si¢ w ramach ryczaltéw odnoszacych sie do pobytu i swiadczen zdrowotnych,
ustanowionych zgodnie z klasyfikacja jednorodnych grup pacjentéw, a nie tak jak dotychczas, po
przedstawieniu faktur, dodatkowo, oprécz §wiadczen szpitalnych.
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W tym stanie rzeczy Conseil d’Etat postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunalu
z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»W sprawie C-271/14:

Czy przepisy art. 6 pkt 5 dyrektywy 89/105 nakfadaja obowigzek uzasadnienia decyzji o wykresleniu
leku gotowego z wykazu produktéw leczniczych podawanych pacjentom hospitalizowanym
w zakladach opieki zdrowotnej, ktérych koszty moga by¢ pokryte w ramach obowiazkowych systeméw
ubezpieczenia zdrowotnego dodatkowo, oprocz kosztéow swiadczen szpitalnych pokrywanych w ramach
ryczaltéow odnoszacych sie do pobytu i $wiadczen zdrowotnych ustalonych dla poszczegélnych
jednorodnych grup pacjentéw?

W sprawie C-273/14:

Czy przepisy art. 6 pkt 3 i 5 dyrektywy 89/105 maja zastosowanie do decyzji o wykresleniu leku
gotowego z wykazu produktéw leczniczych podawanych pacjentom hospitalizowanym w zakladach
opieki zdrowotnej, ktéorych koszty moga by¢ pokryte w ramach obowigzkowych systeméw
ubezpieczenia zdrowotnego dodatkowo, oprécz kosztéw Swiadczen szpitalnych pokrywanych
w ramach ryczaltéw odnoszacych sie do pobytu i $wiadczen zdrowotnych ustalonych dla
poszczegolnych jednorodnych grup pacjentow?”.

Postanowieniem prezesa Trybunalu z dnia 2 lipca 2014 r. sprawy C-271/14 i C-273/14 zostaly
polaczone do celéw pisemnego i ustnego etapu postepowania, a takze wydania wyroku.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W ramach przedstawionych pytan sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 6 dyrektywy
89/105 nalezy interpretowac¢ w ten sposéb, ze obowiazek uzasadnienia przewidziany w pkt 3 i 5 tego
artykulu ma zastosowanie do decyzji, moca ktérej nastepuje wykreslenie produktu farmaceutycznego
z wykazu produktéw leczniczych, ktérych koszty sa pokrywane dodatkowo, oprécz zryczattowanych
kosztéw $wiadczen szpitalnych.

Spétki LFB i PFM podnosza, ze obowigzek uzasadnienia przewidziany w art. 6 pkt 5 dyrektywy 89/105
dotyczy wszystkich przepiséw regulujacych pokrywanie kosztéw produktéw leczniczych w ramach
systemu ubezpieczenn zdrowotnych. W orzecznictwie Trybunalu zostala juz usankcjonowana zasada
szerokiej wyktadni art. 6 tej dyrektywy (wyroki: Komisja/Austria, C-424/99, EU:C:2001:642;
Komisja/Finlandia, C-229/00, EU:C:2003:334). Spétki LFB i PFM podkreslaja, ze zarzadzenie z dnia
21 lutego 2012 r. skutkuje zmniejszeniem poziomu pokrycia kosztéow i skorelowanym z tym spadkiem
popytu na produkty lecznicze wykreslone ze spornego wykazu.

Spétka PFM przedstawila analogiczng argumentacje w odniesieniu do wykladni art. 6 pkt 3 dyrektywy
89/105.

Rzad francuski utrzymuje, ze zakres zastosowania art. 6 pkt 3 i 5 dyrektywy 89/105 jest ograniczony do
decyzji skutkujacych wylaczeniem pokrycia kosztéw danego produktu leczniczego przez system
ubezpieczenia zdrowotnego. Tymczasem $rodki lecznicze, o ktérych mowa w postepowaniu gtéwnym,
sa nadal objete systemem ubezpieczenia zdrowotnego, mimo ze zostaly one wykreslone z wykazu
opisanego w art. 162-22-7 akapit pierwszy kodeksu zabezpieczenia spotecznego. Wobec tego decyzja
taka jak ta, o ktorej mowa w postepowaniu gtéwnym, nie jest objeta zakresem zastosowania art. 6
pkt 3 i 5 tej dyrektywy.

ECLILEU:C:2015:237 5
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Rzad francuski podkresla, ze wykreslenie produktu leczniczego ze spornego wykazu nie powoduje
zadnych niekorzystnych konsekwencji dla szpitali. Wlaczenia produktu leczniczego do ryczaltu
szpitalnego dokonuje si¢ bowiem na podstawie $redniego kosztu $wiadczenn wykonanych w toku
hospitalizacji, przy czym koszt ten podlega corocznej rewaloryzacji. Po wykresleniu danego produktu
leczniczego z tego wykazu masa finansowa przeznaczona na pokrycie przez system ubezpieczenia
zdrowotnego kosztéw na podstawie rzeczonego wykazu, zostaje przeniesiona do masy finansowej
odpowiadajacej taryfie ,jednorodnej grupy pacjentéw”, ktéra objety jest ten produkt leczniczy.
W konsekwencji wykreslenie takie nie wywiera wplywu na leczenie pacjentéw, a wynikajacy stad
ewentualny wzrost kosztéw po stronie szpitali nie powoduje zadnych dodatkowych kosztéw po stronie
pacjentow.

Rzad francuski podnosi ponadto, ze publikacja, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3 dyrektywy 89/105,
powinna byla nastapi¢ do dnia 31 grudnia 1989 r., ale na ten dzien wykaz, o ktérym mowa
w art. L. 162-22-7 akapit pierwszy kodeksu zabezpieczenia spolecznego, nie zostal jeszcze przyjety.
Poza tym na podstawie tresci czy celéw tej dyrektywy nie mozna doj$¢ do wniosku, ze 6w akt
wymagal od wladz francuskich wystosowania takiego komunikatu lub dokonania takiej publikacji.

Rzad hiszpanski twierdzi, ze jesli nalezy uzna¢, ze produkty lecznicze, o ktérych mowa w postepowaniu
gtéwnym, zostaly — moca zarzadzenia z dnia 21 lutego 2012 r. — wykreslone z wykazu produktéw
objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, to nalezy stad wywnioskowa¢, ze zarzadzenie to powinno by¢
uzasadnione zgodnie z art. 6 pkt 5 dyrektywy 89/105. Jednakze w odniesieniu do wskazanych
produktéw leczniczych rzad francuski spetnil 6w wymoég uzasadnienia, mimo iz w wypadku Javloru
w rzeczonym zarzadzeniu nie sprecyzowano, czy zostalo ono wydane w oparciu o zalecenia lub opinie
ekspertéw, co powinno zosta¢ zweryfikowane przez sad odsylajacy.

Jezeli natomiast nalezaloby uzna¢, ze zarzadzenie z dnia 21 lutego 2012 r. nie skutkowalo wytaczeniem
z systemu ubezpieczenia zdrowotnego pokrycia kosztéw produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w postepowaniu gléwnym, to rzad hiszpanski twierdzi, ze moca tego zarzadzenia dokonano jedynie
zmiany wpisu, ktdra nie jest objeta zakresem zastosowania art. 6 pkt 3 i 5 dyrektywy 89/105.

Komisja, opierajac sie na wykladni teleologicznej dyrektywy 89/105, opowiada sie za przyjeciem
szerokiej interpretacji obowigzku uzasadnienia przewidzianego w art. 6 tego aktu (zob. wyroki:
Komisja/Austria, C-424/99, EU:C:2001:642, pkt 24-32; Komisja/Finlandia, C-229/00, EU:C:2003:334,
pkt 37-40; Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684; Komisja/Austria, C-311/07, EU:C:2008:431,
pkt 29). W konsekwencji instytucja ta stoi na stanowisku, ze przepisy art. 6 pkt 3-5 tej dyrektywy
maja zastosowanie do decyzji takiej jak zarzadzenie z dnia 21 lutego 2012 r.

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 6 pkt 3 dyrektywy 89/105 , [p]rzed data okres$lona w art. 11 ust. 1
panstwa czlonkowskie publikuja w odpowiedniej publikacji i przekazuja Komisji kryteria, ktére brane
maja by¢ pod uwage przez wlasciwe wladze przy podejmowaniu decyzji o umieszczaniu lub odmowie
umieszczenia produktéw leczniczych w wykazach”. Ponadto art. 6 ust. 5 tej dyrektywy stanowi, ze
s[klazda decyzja o wylaczeniu produktéw z wykazu produktéw objetych krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych i sprawdzonych kryteriach”.

W tym wypadku decyzja, o ktérej mowa w postepowaniu gtéwnym, nie spowodowala wykluczenia
pokrycia kosztéw wskazanych produktéw leczniczych w ramach ubezpieczenia zdrowotnego. Niemniej
jednak decyzja ta zmierza do zmiany warunkéw lub poziomu zwrotu kosztéw tych produktéw
leczniczych, a tym samym moze prowadzi¢ do zaostrzenia warunkéw zwrotu lub zmniejszenia
poziomu pokrycia kosztéw owych lekéw w ramach systemu ubezpieczen zdrowotnych.
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Tymczasem nalezy przypomnieé, ze celem dyrektywy 89/105 jest, wedlug jej art. 1, aby wszystkie
krajowe $rodki kontroli cen produktéw leczniczych przeznaczonych do uzytku przez czlowieka czy tez
ograniczajace asortyment produktéw leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczen
zdrowotnych panstw czltonkowskich spelnialy wymogi wskazanej dyrektywy (wyrok Komisja/Finlandia,
C-229/00, EU:C:2003:334, pkt 37 i przytoczone tam orzecznictwo).

Zagwarantowanie skutecznosci dyrektywy 89/105 wymaga réwniez, zgodnie z jej motywem szdstym,
aby zainteresowani mieli mozliwo§¢ upewnienia sie, iz produkty lecznicze wpisywane sga na liste
zgodnie z obiektywnymi kryteriami i nie zachodzi zadna dyskryminacja miedzy produktami krajowymi
a produktami pochodzacymi z innych panstw czlonkowskich (wyrok Komisja/Finlandia, C-229/00,
EU:C:2003:334, pkt 39).

Celem dyrektywy 89/105, zgodnie z jej motywem piatym, jest bowiem zapewnienie przejrzystosci
w ustalaniu cen, w tym réwniez w zakresie ich stosowania w poszczegdlnych przypadkach, oraz
kryteriéw, na jakich sa one oparte, a takze publiczne udostepnienie porozumienn cenowych kazdemu,
kogo dotyczy rynek produktéw farmaceutycznych w panstwach czlonkowskich (zob. podobnie wyrok
Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, pkt 29).

Trybunal stwierdzil réwniez, ze decyzje, na mocy ktérych niektére produkty lecznicze objete sa
zwiekszonym finansowaniem, stanowia sposdb ograniczenia asortymentu produktéw leczniczych
objetych systemem ubezpieczeri zdrowotnych, ktére moga by¢ stosowane w leczeniu okreslonych
choréb (wyrok Komisja/Finlandia, C-229/00, EU:C:2003:334, pkt 38).

Z uwagi na to byloby sprzeczne z celem obejmujacym zapewnienie przejrzystosci uznanie, ze decyzja
taka jak bedaca przedmiotem postepowania gtéwnego moze nie by¢ objeta obowigzkiem uzasadnienia,
przewidzianym w art. 6 pkt 3 i 5 dyrektywy 89/105, ktéry ma umozliwi¢ zainteresowanym stronom
sprawdzenie, ze decyzje dotyczace cen produktéw leczniczych oraz objecia ich krajowymi systemami
ubezpieczenia zdrowotnego sa podejmowane na podstawie obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia
kryteriéw i ze nie wprowadzaja one zadnej dyskryminacji miedzy krajowymi produktami leczniczymi
a produktami leczniczymi pochodzacymi z innych panstw czlonkowskich.

W $wietle powyzszych rozwazan na przedstawione pytania nalezy udzieli¢c odpowiedzi, ze art. 6
dyrektywy 89/105 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze obowigzek uzasadnienia przewidziany
w pkt 3 i 5 tego artykulu ma zastosowanie do decyzji, ktéra ogranicza warunki zwrotu lub zmniejsza
poziom pokrycia kosztéw produktu leczniczego poprzez wykluczenie go z wykazu lekéw gotowych,
ktorych koszty sa pokrywane w ramach obowiazkowych systeméw ubezpieczenia zdrowotnego
dodatkowo, oprécz kosztéow $wiadczen szpitalnych, ktérych pokrycie jest zapewnione w ramach
ryczaltéw odnoszacych sie do pobytu i $wiadczen zdrowotnych.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniach gléwnych niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniach gtéwnych, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (6sma izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 6 dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci
srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych nalezy
interpretowac¢ w ten sposob, ze obowiazek uzasadnienia przewidziany w pkt 3 i 5 tego artykulu
ma zastosowanie do decyzji, ktéra ogranicza warunki zwrotu lub zmniejsza poziom pokrycia
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kosztéw produktu leczniczego poprzez wykluczenie go z wykazu lekéw gotowych, ktorych koszty
sa pokrywane w ramach obowiazkowych systeméw ubezpieczenia zdrowotnego dodatkowo,
oprocz kosztow swiadczen szpitalnych, ktorych pokrycie jest zapewnione w ramach ryczaltow
odnoszacych si¢ do pobytu i swiadczen zdrowotnych.

Podpisy
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