2006 M. SPALIO 26 D. SPRENDIMAS — BYLA C-317/05

TEISINGUMO TEISMO (penktoji kolegija) SPRENDIMAS
2006 m. spalio 26 d.”

Byloje C-317/05

dél Sozialgericht Kéln (Vokietija) 2005 m. rugpjucio 8 d. Sprendimu, kurj
Teisingumo Teismas gavo 2005 m. rugpjicio 17 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto
prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

pries

Gemeinsamer Bundesausschuss/emphasis> ,

dalyvaujant

AOK-Bundesverband KdoR,

IKK-Bundesverband,
* Proceso kalba: vokiediy.
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Bundesverband der Betriebskrankenkassen,

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestellten-Krankenkassen eV.,

AV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV.,

Bundesknappschaft,

Seekrankenkasse,

Vokietijos Respublikai,

TEISINGUMO TEISMAS (penktoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J. Makarczyk, teiséjai R. Silva de Lapuerta
(praneséjas) ir J. Klucka,
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generalinis advokatas P. Mengozzi,
posedzio sekretorius B. Fiildp, administratorius,

atsizvelgdamas | rasytine proceso dalj ir jvykus 2006 m. birzelio 28 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

—  G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, atstovaujamos Rechtsanwalt W. Kozianka ir
Rechtsanwalt N. Hussman,

— Gemeinsamer Bundesausschuss, atstovaujamos Rechtsanwalt M. Griine,

— AOK-Bundesverband KdéR, atstovaujamos K.-H. Miihlhausen ir J. Ihle,

— IKK Betriebskrankenkassen, atstovaujamos S. Reitzenstein,

— Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK), atstovaujamos K-P. Adelt ir
P. Kraftberger,

— Vokietijos vyriausybés, atstovaujamos M. Lumma,
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— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos B. Schima ir B. Stransky,

atsizvelges | sprendima, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone,
nagrinéti byla be i$vados,

priima §j

Sprendima

Pragymas priimti prejudicinj sprendima paduotas dél 1988 m. gruodzio 21 d.
Tarybos direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy Zzmonéms skirty
vaisty kainy nustatymg ir $iy vaisty jtraukima i nacionaliniy sveikatos draudimo
sistemuy sritj, skaidrumo (OL L 40, 1989, p. 8, toliau — Direktyva 89/105) 6 straipsnio
i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant gin¢a tarp G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
(toliau — Pohl-Boskamp) ir Gemeinsamer Bundesausschuss (Bendroji federaliné
komisija) dél pastarosios atsisakymo jtraukti du ieskovei pagrindinéje byloje
priklausancius vaistus i nereceptiniy vaisty, kurie prireikus gali bati i$duoti ir
iS$imties tvarka kompensuojami pagal privalomojo sveikatos draudimo sistema,
sarasa.
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Teisinis pagrindas

Bendrijos teisés aktai

Direktyvos 89/105 6 straipsnyje nustatyta:

,Sios nuostatos taikomos, jei vaista nacionaliné sveikatos draudimo sistema
kompensuoja tik kompetentingoms institucijoms nusprendus jtraukti §j vaisty j
pozityvy nacionalinés sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy vaisty sarasa:

1)

Valstybés narés uztikrina, kad sprendimas dél leidimo prekiauti vaistu turétojo
pagal tos valstybés narés keliamus reikalavimus pateikto pragymo jtraukti vaista
i sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy vaisty saraga yra priimamas ir
pareiskéjui pranesamas per 90 dieny nuo jo gavimo. Jei prasymas pagal $j
straipsnj gali bati pateikiamas anksciau, negu kompetentingos institucijos yra
nutarusios dél to produkto kainos pagal 2 straipsnj, arba jei sprendimas deél
vaisty kainos ir sprendimas dél jo jtraukimo i sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty sgrasa yra priimami taikant vieng administracine
procediiry, tas laikotarpis yra pratesiamas dar 90 dieny. Pareiskéjas kompe-
tentingoms institucijoms pateikia atitinkama informacijg. Jei prasyma pare-
mianti informacija yra netinkama, tas laikotarpis laikinai sustabdomas, ir
kompetentingos institucijos tuojau prane$a pareiskéjui, kokios i$samios
papildomos informacijos yra reikalaujama.
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Jei valstybé naré neleidZia pateikti prasymo pagal §j straipsnj anksciau, negu
kompetentingos institucijos yra nutarusios dél to vaisto kainos pagal 2 straipsnj,
ta valstybé naré uztikrina, kad bendras laikotarpis, kurj uZima tos dvi
procediiros, nevirsyty 180 dieny. Sis laikotarpis gali biiti pratestas pagal
2 straipsnj arba sustabdytas pagal Sios dalies pirmosios pastraipos nuostatas.
(Pataisytas vertimas)

Sprendime nejtraukti vaisto j sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy
vaisty sara$a yra pateikiamos objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagrjstos
prieZastys ir, jei reikia, eksperty i$vados ar rekomendacijos, kuriomis tas
sprendimas pagristas. Be to, parei$kéjui yra praneSama apie jam pagal
galiojancius jstatymus suteikiamas savo teisiy gynimo priemones bei pasinau-
dojimo $iomis priemonémis laikotarpj.

Sprendime i$braukti kokj nors produkty i§ sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy produkty saraso yra nurodomos objektyviais ir patikrinamais
kriterijais pagristos priezastys. Tokie sprendimai ir, jeigu reikia, eksperty i$vados
ar rekomendacijos, kuriomis jie grindziami, yra prane$ami atsakingam asmeniui,
kuris taip pat informuojamas apie jam pagal galiojancius jstatymus suteikiamas
savo teisiy gynimo priemones ir pasinaudojimo tomis priemonémis laikotarpi.

Sprendime isbraukti kokia nors vaisty kategorija i$ sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy produkty sgraso yra nurodomos objektyviais ir patikrinamais
kriterijais pagristos priezastys, o §is sprendimas skelbiamas atitinkamame
leidinyje.”
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Sios direktyvos 7 straipsnyje nustatyta:

,Sios nuostatos taikomos, jei valstybés narés kompetentingos institucijos yra
jgaliotos priimti sprendimus i$braukti atskirus vaistus ar jy kategorijas i§ savo
nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy (t. y. jtraukti juos j nekompensuojamy
vaisty sarasus).

1) Sprendime isbraukti kokia nors vaisty kategorija i§ nacionalinés sveikatos
draudimo sistemos yra nurodomos objektyviais ir patikrinamais kriterijais
pagristos prieZastys, o tas sprendimas skelbiamas atitinkamame leidinyje.

Nacionalinés teisés aktai

Teisés nuostatos, reglamentuojancios privalomojo sveikatos draudimo sistema
Vokietijoje, i§ esmés yra nustatytos Vokietijos socialinés apsaugos kodekso V
knygoje (Sozialgesetzbuch, toliau — SGB V).

Pagal SGB V 31 straipsnio 1 dalies pirmg sakinj apdraustieji socialiniu draudimu
turi, be kita ko, teise jsigyti vaistus tik vaistinése, jei Siems vaistams néra taikoma
isimtis pagal $io kodekso 34 straipsnj arba pagal nacionalines direktyvas, priimtas
pagal SGB V 92 straipsnio 1 dalies antro sakinio 6 punkta.
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SGB V 34 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

sNereceptiniams vaistams netaikoma 31 straipsnyje numatyta jsigijimo tvarka.
Gemeinsamer Bundesausschuss, atsizvelgdama i nacionalines direktyvas, priimtas
pagal SGB V 92 straipsnio 1 dalies antro sakinio 6 punkta, pirma kartg ir ne véliau
kaip 2004 m. kovo 31 d. nustato, kurie nereceptiniai tipiniai vaistai, naudojami
gydant sunkias ligas, pagal gydytojo rekomendacija i$imties tvarka gali buti i$duoti
tokioms ligoms gydyti.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Pohl-Boskamp yra vaisty gamybos jmoné, gaminanti, be kita ko, fitoterapinius
Gelomyrtol ir Gelomyrtol forte vaistus ir jais prekiaujanti. Jy sudétyje yra veiklioji
medziaga — standartizuotas Myrtol, ir jie naudojami gydyti muy ir chroniskg
bronchitg bei sinusita. Atsizvelgiant | galutinj vartojima, Sie vaistai gali bati
iSduodami tik vaistinése, taciau jiems nereikia gydytojo recepto.

Vadovaudamasi SGB V 34 straipsnio 1 dalies antru sakiniu Gemeinsamer
Bundesausschuss pasitlé nereceptiniy vaisty, kurie gali bati skiriami ir i$imties
tvarka kompensuojami pagal privalomojo sveikatos draudimo sistemg, sarasa.
2003 m. gruodzio 11 d. ji pateiké §j sarasa ir pradéjo konsultacijos procedara, kad
vaisty gamintojy konfederacijos galéty pateikti savo nuomone.
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Kadangi galutiniam vartojimui skirti Gelomyrtol ir Gelomyrtol forte vaistai nebuvo
nurodyti minétame sarase, 2004 m. sausi Pohl-Boskamp pateiké pragyma jtraukti
Siuos vaistus j §j sarasa.

2004 m. kovo 16 d. Gemeinsamer Bundesausschuss galiausiai iSimties tvarka
patvirtino kompensuojamy vaisty sarasg, kurj tg pacia dieng patvirtino federalinis
sveikatos ir socialinés apsaugos ministras.

2004 m. balandzio 23 d. §is sarasas buvo paskelbtas federaliniame teisiniy pranesimy
leidinyje (Bundesanzeiger Nr. 77, 2004 m. balandZio 23 d., p. 8905). Siame sarage,
kaip tipiniai gydomieji vaistai SGB V 34 straipsnio 1 dalies antro sakinio prasme,
nurodomos veikliosios medziagos, veikliyjy medziagy grupés ir jy deriniai bei i$
dalies tam tikroms intervencijoms naudojami vaistai. Siame sarase taip pat
nurodomos jvairios sunkios ligos, kurioms gydyti gali bati skirti $ie gydomieji
vaistai. Gelomyrtol vaisto veiklioji medziaga, t. y. standartizuotas mirtolis (Myrtol),
nepriskiriamas jokiam $iame sarase nurodytam tipiniam gydomajam vaistui.

Kadangi Pohl-Boskamp negavo jokio paaiskinimo, susijusio su Gemeinsamer
Bundesausschuss sprendimu nejtraukti jos vaisty | kompensuojamy vaisty sgrasa,
ji 2004 m. geguzés 19 d. padavé ieskinj Sozialgericht Koéln.

Tokiomis aplinkybémis Sozialgericht Kéln nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima
ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. ar Direktyva 89/105 <...> aiskintina taip, kad ji draudzia valstybés narés teisés
aktus, kuriais, nejtraukus nereceptiniy vaisty j sveikatos draudimo sistemos
iSimties tvarka kompensuojamy vaisty sarasy, suteikiama teisé $ia sistema
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taikanciai institucijai, nenustatant proceddros pagal nurodytos direktyvos
6 straipsnio 1 ir 2 punktus, priimti nuostatas, netaikancias $io nejtraukimo
gydomosioms medziagoms?

2. Ar Direktyva 89/105 <...> reikia aiSkinti taip, kad ji $io sprendimo 1 punkte
nurodytiems vaisty gamintojams suteikia subjektyvia viesa teise, ir ypac teise i
motyvuota sprendimg, kuriame buty nurodytos galimos teisiy gynimo
priemones, dél vieno i§ jyu gaminamuy vaisty jra§ymo j anksc¢iau nurodyto
pobudzio sarasa, net jei $ie valstybés narés teisés aktai nenumato nei atitinkamy
sprendimo priémimo, nei teisiy gynimo procediry?“

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmo klausimo

Atsakant j pirma klausimg, visy pirma reikia i$nagrinéti, ar pagal SGB V 34 straipsnio
1 punkto antrga sakinj priimtos nuostatos yra Direktyvos 89/105 6 straipsnyje
nurodytas aktas.

Siuo klausimu Gemeinsamer Bundesausschuss teigia, kad jos sprendimai nera
pozityvaus teisinio saraso pobudzZio, nes $ig pozityvaus leidimo sprendimo funkcija
Vokietijos sistemoje atlieka Federalinis vaisty ir vaistiniy medZiagy institutas
(Arzneimittel und Medizinprodukte).
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Direktyvos 89/105 6 straipsnis taikomas, jei ,vaista nacionaliné sveikatos draudimo
sistema kompensuoja tik kompetentingoms institucijoms nusprendus jtraukti §j
vaistg | pozityvy nacionalinés sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy vaisty
sarasy”.

I§ prasyma priimti prejudicinj sprendimg padavusio teismo pateikto Vokietijos
sistemos apibtdinimo matyti, kad vaistui jra$yti | receptiniy vaisty, iSraSomy
privalomojo sveikatos draudimo sistemos saskaita, pirmuoju etapu reikalingas
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte pozityvus sprendimas leisti
jtraukti §j vaista j kompensuojamy vaisty sarasa.

Taciau antruoju etapu Gemeinsamer Bundesausschuss turi teise nustatyti, kokie
nereceptiniai vaistai gali biti iSduoti bei i$imties tvarka kompensuojami. Sj vaisty
sarasa véliau turi patvirtinti sveikatos ir socialinés apsaugos ministras.

I§ to matyti, kad nors Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
pirmuoju etapu nepriémé sprendimo jtraukti vaistg j sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty sarasa, priémus vélesnj Gemeinsamer Bundesausschuss
sprendima jtraukti tam tikras veikligsias medziagas j iSimties tvarka kompensuojamuy
vaisty sarasg, §i tvarka nei§vengiamai taikoma tokiy medziagy turintiems vaistams.

Be to, po $io Gemeinsamer Bundesausschuss sprendimo vaistai, turintys $iame
sprendime nurodyta veikligja medziaga, yra kompensuojami.
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Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad toks Gemeinsamer Bundesausschuss
sprendimas, net jei juo tik sutinkama kompensuoti veikliyjy medziagy grupe, sudaro
individualiy sprendimy dél tam tikry vaisty jtraukimo i sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty sarasa rinkinj, todél jam taikomos direktyvos 6 straipsnio
nuostatos ($iuo klausimu zr. 2003 m. birzelio 12 d. Sprendimo Komisija pries
Suomijg, C-229/00, Rink. p. I-5727, 34 punkty).

Kalbant apie Vokietijos vyriausybés arguments, kad direktyvos 6 straipsnio 1 punktas
susijes tik su leidimg prekiauti turinc¢io asmens prasymais, pakanka konstatuoti, kad
pagal Teisingumo Teismo nurodytame sprendime Komisija pries Suomijg pateikty
isaiskinimg toks sprendimas, koks nagrinéjamas pagrindinéje byloje, sudaro
individualiy sprendimy, daranciy poveikj keletui suinteresuotyjy asmeny, visuma.
Dél sio poveikio asmenys, turintys leidima prekiauti vaistais, kuriy sudétyje yra
veikliygjy medziagy, jgyja teise reikalauti nurodytame straipsnyje nustatyty teisiy.

Dél Direktyvos 89/105 6 straipsnio igyvendinimo Gemeinsamer Bundesausschuss
pridaré, kad gairés néra priemonés, kuriomis bty galima kontroliuoti vaisty kainas,
o tai, kaip matyti, yra $ios direktyvos, ir ypac jos 6 straipsnio, taikymo salyga.

Pagal nusistovéjusia teismy praktika Direktyva 89/105, kaip teigiama jos 1 straipsny-
je, siekiama, kad nacionaliné priemoné Zmonéms skirty vaisty kainoms kontroliuoti
ar | nacionalines sveikatos draudimo sistemas jtraukiamy vaisty asortimentui
apriboti atitikty sios direktyvos reikalavimus ($ivo klausimu Zr. 2001 m. lapkricio
27 d. Sprendimo Komisija pries Austrijg, C-424/99, Rink. p. [-9285, 30 punkta ir
nurodyto sprendimo Komisija pries Suomijg 37 punkty).
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Teisingumo Teismas taip pat nurodé, kad sprendimais, pagal kuriuos tam tikriems
vaistams taikoma padidinta kompensacija, nustatoma | nacionalines sveikatos
draudimo sistemas jtraukiamy vaisty, kuriuos galima panaudoti gydant kuria nors
liga, asortimento apimtis. Be to, siekiant uztikrinti direktyvos veiksminguma jos
$estoje konstatuojamojoje dalyje numatoma, jog reikia, kad suinteresuotieji asmenys
galéty jsitikinti, jog vaistai j tokj sara$a jraSomi remiantis objektyviais kriterijais,
o tarp nacionaliniy vaisty ir i$ kity valstybiy nariy importuoty vaisty néra jokios
diskriminacijos ($iuo klausimu Zr. nurodyto sprendimo Kowmisija pries Suomijg 38,
39 punktus).

Atsizvelgiant i $ia teismy praktika, tokiems tikslams bty pakenkta, jei rengdama
kompensuojamy vaisty saraa valstybé naré galéty taikyti dvigubg procedira: vieng,
atitinkancia direktyvos 6 straipsnio 1 punkte nustatytus jpareigojimus, t. y.
procediry, kuria Vokietijos atveju nustaté Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, ir kita — Gemeinsamer Bundesausschuss nustatyta procedirs,
kurioje Sie jpareigojimai netaikomi ir nesilaikoma $ioje direktyvoje nustatyty tiksly
(iuo klausimu zr. nurodyto sprendimo Komisija pries Suomijg 40 punkty).

Be to, tokiai i$vadai jokio poveikio nedaro Gemeinsamer Bundesausschuss
argumentas, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamas sprendimas neiskreipia Bendrijos
vidaus prekybos salygy, todél yra laikomasi Direktyvos 89/105 tikslo.

Siuo klausimu pakanka nurodyti, kad net jei rengiant Direktyva 89/105 buvo
atsizvelgta j galima neigiamg poveikj Bendrijos vidaus prekybai, kaip teigiama jos
penktoje konstatuojamojoje dalyje, jos pagrindinis tikslas yra uZztikrinti kainy
nustatymo skaidrumag, jskaitant ir tai, kaip jos nustatomos atskirais atvejais, kokie yra

1-10626



30

31

33

POHL-BOSKAMP

kriterijai, kuriais jos grindZiamos, ir sudaryti galimybes, kad kainy nustatymo
susitarimai bty vie$ai prieinami visiems suinteresuotiems vaisty rinkos valstybése
narése dalyviams. Taigi kliatis Bendrijos vidaus prekybai néra direktyvos taikymo

salyga.

I§ to, kas pasakyta, ai$ku, kad sprendimai, kurie buvo priimti remiantis SGB V
34 straipsnio 1 punkto antru sakiniu, yra tas aktas, apie kurj kalbama Direktyvos
89/105 6 straipsnyje.

Sios nuostatos antroje dalyje nustatyta, kad sprendime nejtraukti vaisto j sveikatos
draudimo sistemos kompensuojamy vaisty sarasa turi bati pateikiamos objektyviais
ir patikrinamais kriterijais pagristos priezastys ir informacija pareiskéjui apie jam
pagal galiojancius jstatymus suteikiamas teisiy gynimo priemones bei pasinaudojimo
Siomis priemonémis termina.

I$ prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo pateiktos informacijos
matyti, kad apie 2004 m. kovo 16 d. Gemeinsamer Bundesausschuss sprendima,
kuriuo galutinai buvo patvirtintas i$imties tvarka kompensuojamy vaisty sarasas,
nebuvo pranesta Pohl-Boskamp, ir §i nesuzinojo jokiy $io sprendimo motyvy. Sis
sarasas, kartu su pagrindiniy sprendimo motyvy, kuriais remiantis j jj buvo jrasytos
patvirtintos veikliosios medziagos, santrauka, buvo paskelbtas federaliniame teisiniy
pranesimuy leidinyje.

Kiek tai susije su sprendimais nejtraukti vaisto i sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty sara$g, tai, kad Pohl-Boskamp nebuvo pranesta apie vaisty
sarasa bei nenurodyti Gemeinsamer Bundesausschuss sprendimo motyvai bei teisiy
gynimo priemonés, kuriomis galima remtis, sunkiai dera su Direktyvos
89/105 6 straipsnio 2 punkte nustatytais reikalavimais.
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Kalbant apie pirmaji klausimg, Vokietijos vyriausybé teigia, kad pagrindinéje byloje
nagrinéjamiems sprendimams turéty buti taikoma Direktyvos 89/105 6 straipsnio
6 punktas arba 7 straipsnis, nes jais atitinkama ,vaisty kategorija“ i$braukiama i$
sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy vaisty sgraso.

Pakanka pazymeéti, kad $iuo klausimu nurodyti straipsniai taikomi toms situacijoms,
kai i§ sveikatos draudimo sistemos kompensuojamy vaisty saraso i$braukiama kokia
nors ,vaisty kategorija“. Taip néra nagrinéjamoje pagrindinéje byloje, nes ten
kalbama ne apie sprendimg i$braukti i$ §io saraso kuriuos nors jau kompensuojamus
vaistus, bet apie sprendima jtraukti vaistus j sveikatos draudimo sistemos
kompensuojamy vaisty sarasa.

Atsizvelgiant | tai, kas pasakyta, i pirmg klausimg reikia atsakyti, kad Direktyva
89/105 turi buti aiskinama taip, kad ji draudzia valstybés narés teisés aktus, kuriais
remiantis, nejtraukus nereceptiniy vaisty j sveikatos draudimo sistemos kompen-
suojamuy vaisty sarasa, suteikiama teisé $ig sistema taikanciai institucijai, nenustatant
procediros pagal nurodytos direktyvos 6 straipsnio 1 ir 2 punktus, priimti nuostatas,
netaikancias $io nejtraukimo gydomosioms medziagoms.

Dél antro klausimo

Antru klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
nori i$siaigkinti, ar Direktyvos 89/105 6 straipsnis 2 punktas turi tiesioginj poveiki,
t. y., ar jis turi bati aiskinama taip, kad jis vaisty gamintojams, kuriems sprendimas,
leidZiantis kompensuoti tam tikras veikligsias medZiagas turincius vaistus, padaré
poveikj, suteikia teise i motyvuotg sprendimg, kuriame baty nurodytos galimos
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teisiy gynimo priemonés, net jei valstybés narés teisés aktai ir nenumato nei
atitinkamos procediros, nei teisiy gynimo priemoniy.

Kalbédamos apie tai, ar Direktyvos 89/105 6 straipsnio 1 ir 2 punktai gali turéti
tiesioginj poveikj, kuriuo bity galima remtis pagrindinéje byloje, ieskové ir Europos
Bendrijy Komisija mano, kad nagrinéjama nuostata yra aigki ir vienareik§mé, t. y.
pakankamai ai$ki, besalygi$ka ir baigtiné, ir kad ja taikant valstybei narei nereikia
priimti naujo teisés akto. Vadinasi, ja galima remtis tiesiogiai.

Gemeinsamer Bundesausschuss, atsizvelgdama | Teisingumo Teismui sitiloma
atsakyma | pirmgjj klausimg, gincija § tiesioginj poveikj ir nurodo direktyvos
taikymo problems, susijusia su pagrindinéje byloje nagrinéjama situacija, nes
sprendimai, su kuriais susijes gincas, teisiskai tiesiogiai taikomi tik santykiuose tarp
ligoniy kasos ir apdraustyjy socialiniu draudimu, todél jie nedaro poveikio teisiskai
apsaugotai vaisty gamintojy padéciai.

Kiek tai susije su Direktyvos 89/105 6 straipsnio tiesioginiu taikymu, i$
nusistovéjusios Teisingumo Teismo praktikos aisku, kad visais atvejais, kai
direktyvos nuostatos savo turiniu yra besalygi$kos ir pakankamai tikslios, asmenys
gali jomis remtis nacionaliniuose teismuose prie$ valstybe, jei per nurodyta laikotarpj
jos neperkélé direktyvos j nacionaline teise ar ja perkélé netinkamai (visy pirma Zr.
2004 m. spalio 5 d. Sprendimo Pfeiffer ir k., nuo C-397/01 iki C-403/01, Rink.
p. 1-8835, 103 punkta).
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Bendrijos nuostata yra besglyging, kai joje nustatomas su jokia salyga nesiejamas
jpareigojimas, kurj jgyvendinant ar siekiant jame numatyto tikslo nereikia priimti
jokio kito Bendrijos institucijy ar valstybiy nariy akto. Be to, nuostata yra
pakankamai aiski, kad teisés subjektas galéty ja remtis nacionaliniuose teismuose,
o $ie galéty ja taikyti, jeigu ji nedviprasmiskai nustato jpareigojima (zr. 1996 m.
rugséjo 17 d. Sprendimo Cooperativa Agricola Zootecnica S. Antonio, nuo C-246/94
iki C-249/94, Rink. p. 1-4373, 18 ir 19 punktus).

Direktyvos 89/105 6 straipsnio 2 punktas visiskai atitinka $iuos pozymius, nes ji
aigkiai ir nedviprasmigkai nustato jpareigojima nurodyti neigiamo sprendimo, kuris
néra siejamas su jokia salyga ir kurj jgyvendinant ar siekiant jame numatyto tikslo
nereikia priimti jokio kito akto, motyvus ir pranesti apie galimas teisiy gynimo
priemones, kuris néra siejamas su jokia salyga ir kurj jgyvendinant ar siekiant jame
numatyto tikslo nereikia priimti jokio kito akto. Sios nuostatos tekstas yra
besalyginis ir pakankamai ai$kus, todél suinteresuotieji asmenys gali ja remtis savo
santykiuose su valstybe nare

Pagaliau, kiek tai susije su Gemeinsamer Bundesausschuss argumentu, kad
pagrindinéje byloje nagrinéjamas sprendimas teisiskai taikomas tik santykiuose tarp
ligoniy kasos ir apdraustyjy socialiniu draudimu, pakanka konstatuoti, kad Sis
sprendimas leidZia kompensuoti visus jame nurodytus vaistus, turinc¢ius veikliyjy
medziagy. Vadinasi, $is sprendimas patenka j Direktyvos 89/105 6 straipsnio taikymo
sritj. Siuo klausimu nesvarbu, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamais sprendimais gali
remtis tik apdraustieji socialiniu draudimu savo santykiuose su ligoniy kasomis, nes
$io straipsnio taikyma lemia tai, ar vaistai kompensuojami pagal sveikatos draudimo
sistemg, ar ne.
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Remiantis $iais motyvais, | antrgjj klausima reikia atsakyti, kad Direktyvos
89/105 6 straipsnio 2 punktas turi bati ai$kinama taip, kad jis vaisty gamintojams,
kuriems sprendimas, leidZiantis kompensuoti tam tikry veikliyjy medziagy turincius
vaistus, padaré poveikj, suteikia teise | motyvuota sprendimg, kuriame bty
nurodytos galimos teisiy gynimo priemoneés, net jei valstybés narés teisés aktai ir
nenumato nei atitinkamos procediiros, nei teisiy gynimo priemoniy.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy pradyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy
klausimg turi spresti $is teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu
Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (penktoji kolegija) nusprendzia:

1. 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir §iy vaisty
jtraukima j nacionaliniy sveikatos drandimo sistemy sritj, skaidrumo turi
biiti aiskinama taip, kad ji draudzia valstybés narés teisés aktus, kuriais
remiantis, nejtraukus nereceptiniy vaisty j sveikatos draudimo sistemos
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kompensuojamy vaisty sgrasa, suteikiama teisé Sig sistema taikanciai
institucijai, nenustatant procediiros pagal nurodytos direktyvos 6 straipsnio
1 ir 2 punktus, priimti nuostatas, netaikancias §io nejtraukimo gydomo-
sioms medzZiagoms.

2. Direktyvos 89/105 6 straipsnio 2 punktas turi biiti aiskinamas taip, kad jis
vaisty gamintojams, kuriems sprendimas, leidZiantis kompensuoti tam
tikry veikliyjy medziagas turincius vaistus, padaré poveikj, suteikia teise i
motyvuota sprendima, kuriame baty nurodytos galimos teisiy gynimo
priemonés, net jei valstybés narés teisés aktai ir nenumato nei atitinkamos
procediiros, nei teisiy gynimo priemoniy.

Parasai.
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