ROZSUDOK Z 26. 10. 2006 — VEC C-317/05

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (piata komora)
z 26. oktébra 2006

Vo veci C-317/05,

ktorej predmetom je névrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 234 ES,
podany rozhodnutim Sozialgericht Kéln (Nemecko) z 8. augusta 2005 a doruceny
Stdnemu dvoru 17. augusta 2005, ktory stvisi s konanim:

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.

proti

Gemeinsamer Bundesausschuss,

za Ucasti:

AOK-Bundesverband KdoR,

IKK-Bundesverband,
* Jazyk konania: neméina.
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Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestellten-Krankenkassen eV,

AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV,

Bundesknappschaft,

Seekrankenkasse,

Spolkova republika Nemecko,

SUDNY DVOR (piata komora),

v zloZeni: predseda siedmej komory J. Klucka, vykonévajtci funkciu predsedu piatej
komory, sudcovia R. Silva de Lapuerta (spravodajkyna) a J. Makarczyk,
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generdlny advokat: P. Mengozzi,

tajomnik: B. Fillop, referent,

so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojednévani z 28. juna 2006,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, v zastipeni: W. Kozianka a N. Hussman,
Rechtsanwilte,

Gemeinsamer Bundesausschuss, v zastupeni: M. Griine, Rechtsanwalt,

AOK-Bundesverband Kd6R, v zastipeni: K.-H. Miihlhausen a J. Ihle, splno-
mocneni zéstupcovia,

IKK-Bundesverband, v zastipeni: S. Reitzenstein, splnomocnend zéstupkyiia,

Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK), v zastupeni: K.-P. Adelt
a P. Kraftberger, splnomocneni zdstupcovia,

nemecka vlada, v zastipeni M. Lumma, splnomocneny zdstupca,
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— Komisia Eurdpskych spolocenstiev, v zastGpeni: B. Schima a B. Stransky,
splnomocneni zastupcovia,

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokéta, ze vec bude
prejednand bez jeho navrhov,

vyhlésil tento

Rozsudok

Predmetom tohto ndvrhu na zacdatie prejudicidlneho konania je vyklad ¢lanku 6
smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni
upravujucich stanovovanie cien humdannych liekov a ich zaradovanie do vnutro-
§tatnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, s. 8; Mim. vyd. 05/001,
5. 345).

Tento navrh vyplynul zo sporu medzi spolo¢nostou G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.
KG (dalej len ,Pohl-Boskamp“) a Gemeinsamer Bundesausschuss (spolo¢ny
spolkovy vybor) v stvislosti s jeho zamietnutim Ziadosti o zaradenie dvoch
farmaceutickych pripravkov patriacich Zalobkyni v spore vo veci samej do zoznamu
volne predajnych liekov, ktoré je vynimoc¢ne mozné predpisat a ktoré si hradené
systémom povinného zdravotného poistenia.
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Pravny ramec

Prdvna vprava Spoloéenstva

Clanok 6 smernice 89/105 stanovuje:

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

1. Clenské staty zabezpecia, aby sa o Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu liekov
hradenych systémami zdravotného poistenia, ktort v stlade s poziadavkami
stanovenymi v prislu§nom ¢lenskom §tate predlozil drzitel povolenia na predaj,
rozhodlo a aby sa rozhodnutie Ziadatelovi oznimilo do 90 dni od prijatia
prislusnej ziadosti. V pripadoch, v ktorych mozno na zdklade tohto ¢lanku podat
ziadost este predtym, ako prislusné organy sthlasili so stanovenim ceny lieku
podla ¢lanku 2, alebo v ktorych sa rozhodnutie o cene lieku a o jeho zaradeni do
zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia prijima v jedinom
sprévnom opatreni, sa lehota predlzuje o dalsich 90 dni. Ziadatel poskytne
prislusnym orgdnom dostato¢né informdacie. Ak st informdacie uvadzané
v ziadosti nedostatocné, plynutie lehoty sa pozastavi a prisluiné organy
Ziadatelovi okamzite ozndmia, aké dodato¢né podrobné informécie st potrebné.
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Ak ¢lensky $tat neumoznuje predkladanie Ziadosti podla tohto ¢lanku predtym,
ako prislugné organy odsthlasili stanovenie ceny lieku podla ¢ldnku 2, potom
prislusny clensky stat zabezpeci, aby celkova lehota, potrebna na vykonanie
oboch postupov, nepresiahla 180 dni. Tuto lehotu mozno predizif v stlade
s Clankom 2 alebo zrusit v stlade s ustanoveniami predchddzajiceho
pododseku.

Stucastou akéhokolvek rozhodnutia o nezaradeni lieku do zoznamu liekov
hradenych systémom zdravotného poistenia je uvedenie doévodov, ktoré
vychddzaju z objektivnych a overitelnych kritérii, a ak to je vhodné, gj
odbomych posudkov alebo odportcani, na ktorych je rozhodnutie zaloZené.
Ziadatel ]e navy$e informovany aj o opravnych prostrledkoch ktoré mu
umoziuju platné zdkony, a o lehotich, v ktorych moze takéto opravné
prostriedky podat.

Stcastou akéhokolvek rozhodnutia o vynati lieku zo zoznamu liekov hradenych
systémom zdravotného poistenia je uvedenie dovodov, ktoré je zaloZzené na
objektivnych a overitelnych kritériach. Takéto rozhodnutia, stc¢astou ktorych s,
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 umoziuju platné zdkony, a o lehotdch,
v ktorych moze takéto opravné prostriedky podat.

Akékolvek rozhodnutia o vynati kategérie liekov zo zoznamu liekov hradenych
systémom zdravotného poistenia obsahuje uvedenie dovodov, ktoré st zaloZené
na objektivnych a overitelnych kritéridch, a zverejni sa formou vhodného
ozndmenia.”
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Clanok 7 tej istej smernice stanovuje:

»Nasledujice ustanovenia platia, ak st prisluné organy clenského $tatu opravnené
prijimat rozhodnutia o vynati jednotlivych liekov alebo kategérii liekov spod
hradenia jeho vnutro$titnym systémom zdravotného poistenia (zdporné zoznamy).

1. Akékolvek rozhodnutia o vynati kategérie liekov spod hradenia systémom
zdravotného poistenia obsahuje uvedenie dévodov, ktoré st zalozené na
objektivnych a overitelnych kritériach, a zverejni sa formou vhodného
ozndmenia.

Vuiitrodtdtna prdavna tiprava

Ustanovenia vnutro§titneho préva upravujiuce povinné zdravotné poistenie
v Nemecku sa nachddzaji predovietkym v knihe V zdkonnika sociilneho
zabezpecCenia (Sozialgesetzbuch, dalej len ,SGB V*).

Podla § 31 ods. 1 prvej vety SGB V maju poistenci okrem iného prévo na pristup
k liekom preddvanym vylu¢ne v lekdrni, pokial tieto lieky nie st vylicené podla § 34
tohto zdkonnika alebo smernicami na zéklade § 92 ods. 1 druhej vety bodu 6 SGB V.
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§ 34 ods. 1 SGB V stanovuje:

,Volne predajné lieky st vylacené z predaja podla § 31. Gemeinsamer
Bundesausschuss stanovi rozhodnutiami podla § 92 ods. 1 druhej vety bodu 6,
prvykrat najneskor do 31. marca 2004, ktoré volne predajné lieky, predstavujice pri
liecbe zdvaznych ochoreni $tandardnt terapiu, je mozné s odévodnenim zmluvného
lekdra vynimocne predpisovat na uZivanie pri liecbe takychto ochoreni.”

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Pohl-Boskamp je farmaceutickym podnikom, ktory vyrdba a uvddza na trh okrem
iného fytoterapeutické vyrobky Gelomyrtol a Gelomyrtol forte. Tieto vyrobky
obsahuja ucinna litku $tandardny myrtol a pouZivaji sa na liecbu akitnej
a chronickej bronchitidy a sinusitidy. Tieto pripravky je mozné na tcely kone¢ného
pouzitia vydavat iba v lekdrnach, avsak nevyzadujua si lekdrsky predpis.

Gemeinsamer Bundesausschuss v stlade s § 34 ods. 1 prvou vetou SGB V navrhol
zoznam volne predajnych liekov, ktoré mézu byt vynimoc¢ne predpisované a ktoré st
hradené systémom povinného zdravotného poistenia. Dna 11. decembra 2003
Gemeinsamer Bundesausschuss predlozil tento zoznam a zac¢al konzultécie s cielom
umoznit zdruzeniu farmaceutickych podnikov vyjadrit sa k ndvrhu zoznamu.
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KedZze farmaceutické pripravky Gelomyrtol a Gelomyrtol forte sa nenachadzali na
vy$sie uvedenom zozname, Pohl-Boskamp podala v janudri 2004 ziadost o zaradenie
dotknutych liekov do zoznamu.

Gemeinsamer Bundesausschuss 16. marca 2004 napokon prijal zoznam vynatych
liekov, ktory v ten isty den schvdlilo spolkové ministerstvo zdravotnictva
a socidlneho zabezpecenia.

Dna 23. aprila 2004 bol tento zoznam zverejneny v spolkovom vestniku pravnych
oznameni (Bundesanzeiger ¢. 77 z 23. aprila 2004, s. 8905). Na tomto zozname sa
ako standardné terapeutické vyrobky v zmysle § 34 ods. 1 druhej vety SGB V
nachddzaji Gcinné latky, skupiny a zluceniny uéinnych litok, ako aj ciastocne
vyrobky spojené s urcitymi druhmi zdkrokov. Na tomto zozname sa rovnako
nachddzaja rozli¢né zdvazné ochorenia, pri lie¢be ktorych je mozné predpisovat tieto
terapeutické vyrobky. Ué¢inna latka pripravkov Gelomyrtol a Gelomyrtol forte, a to
standardny myrtol, nezodpoveda Zziadnemu z vymenovanych $tandardnych terapeu-
tickych vyrobkov.

Kedze Pohl-Boskamp neobdrzala Ziadne vysvetlenie tykajuce sa rozhodnutia
Gemeinsamer Bundesausschuss o nezaradeni jeho liekov do uvedeného zoznamu,
19. méja 2004 podala zalobu na Sozialgericht Kéln.

Za tychto okolnosti Sozialgericht Kéln rozhodol prerusit konanie a poloZit SGtdnemu
dvoru tieto prejudicidlne otizky:

»1. Md sa smernica Rady 89/105... vykladat tak, Ze tejto smernici odporuje
vnatro$tatna pravna uprava clenského $tatu, ktord po vylaceni volne predajnych
liekov z ndhrad $titnym systémom zdravotného poistenia opraviiuje subjekt
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tohto systému prijat rozhodnutia, na zédklade ktorych budd z tohto vylGcenia
vynaté terapeutické latky, bez uplatnenia postupu podla ¢lénku 6 bodu 1 druhej
vety 2 bodu 2 smernice 89/105?

2. M4 sa smernica 89/105... vykladat tak, Ze priznéva vyrobcom liekov uvedenych
v bode 1 tohto uznesenia subjektivne verejné privo, najmd privo na
rozhodnutie o zaradeni niektorého z jeho liekov do zoznamu vyssie uvedeného
druhu, s uvedenim dévodov a poucdenia o opravnom prostriedku napriek tomu,
Ze pravna Uprava Clenského $titu prislusné rozhodovacie konanie ako ani
konanie o opravnych prostriedkoch neupravuje?“

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Na zodpovedanie prvej otdzky je potrebné v prvom rade skimat, ¢i rozhodnutie
prijaté podla § 34 ods. 1 druhej vety SGB V je aktom uvedenym v ¢lanku 6 smernice
89/105.

V tejto stvislosti sa Gemeinsamer Bundesausschuss domnieva, Ze jeho rozhodnutia
nemaji pravnu povahu kladného zoznamu, tito funkcia je v nemeckom systéme
vyhradend povolujicim rozhodnutiam, ktoré vyddva Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (Spolkovy trad pre lieky a lekarske vyrobky).
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Clanok 6 smernice 89/105 sa pouzije vtedy, ,ak je liek hradeny vnutrostatnym
systémom zdravotného poistenia iba po tom, ako prislu$né orgdny rozhodli o jeho
zaradeni do kladného zoznamu liekov, hradenych vnutrostitnym systémom
zdravotného poistenia“.

Z opisu nemeckého systému, ako ho vymedzil vndtrostitny sud vyplyva, Ze
zaradenie lieku do zoznamu liekov, ktoré sa vyddvaju na predpis, a teda predpisovat
na tarchu povinného zdravotného poistenia, v prvej etape zavisi od kladného
povolujiceho rozhodnutia Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Gemeinsamer Bundesausschuss je véak v druhej etape opravneny urcit, ktoré lieky
st volné predajné a ktoré su na predpis, a teda vynimoc¢ne hradené. Zoznam tychto
liekov musi byt neskér odsdhlaseny spolkovym ministerstvom zdravotnictva
a socidlneho zabezpecenia.

Z toho vyplyva, Ze Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte v prvej
etape nerozhoduje o zaradeni lieku do zoznamu liekov hradenych vnitrodtitnym
systémom zdravotného poistenia, pricom neskorsie rozhodnutie Gemeinsamer
Bundesausschuss o zaradeni niektorych Gc¢innych litok do systému vynimocnych
nidhrad md nevyhnutne za néasledok podriadenie farmaceutickych pripravkov
obsahujtcich takéto ucinné latky tomuto systému.

Ostatne v dosledku tohto rozhodnutia Gemeinsamer Bundesausschuss st hradené
lieky obsahujice G¢innd latku uvedent v tejto smernici.
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Stdny dvor uZz rozhodol, ze ak by aj rozhodnutie, akym je rozhodnutie prijaté
Gemeinsamer Bundesausschuss, zahfiialo iba prijatie urcitej kategérie G¢innych
litok do systému ndhrad, predstavovalo by subor individudlnych rozhodnuti, pokial
ide o zaradenie urcitych liekov do niektorého zo systémov poistenia, ¢im teda patri
pod ustanovenie ¢ldnku 6 smernice 89/105 (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 12. juna 2003, Komisia/Finsko, C-229/00, Zb. s. I-5727, bod 34).

Pokial ide o tvrdenie nemeckej vlddy, podla ktorej ¢lanok 6 bod 1 smernice 89/105 sa
nevztahuje na Ziadosti predlozené drzitelom povolenia na uvédzanie vyrobkov na
trh, sta¢i konstatovat, Ze podla vykladu Stidneho dvora v uz citovanom rozsudku
Komisia/Finsko rozhodnutie, akym je rozhodnutie v spore vo veci samej, je stiborom
individudlnych rozhodnuti, ktoré sa dotykaju viacerych tcastnikov. Této dotknutost
opraviuje drzitelov povoleni uvidzat na trh lieky obsahujtice Gc¢inné latky, ktoré sa
tykaju poziadavky prév priznanych uvedenym ¢lankom.

Gemeinsamer Bundesausschuss v rdmci uplatnenia ¢lanku 6 smernice 89/105 dodal,
Ze usmernenia nie si opatreniami zameranymi na kontrolu ceny liekov, ¢o je podla
véetkého podmienkou uplatnenia smernice 89/105 a najmd jej ¢lanku 6.

Podla ustilenej judikatury je cielom smernice 89/105 podla jej ¢lanku 1 zabezpecit,
aby bolo kazdé vnutro$titne opatrenie zamerané na kontrolu cien liekov pre fudska
spotrebu alebo obmedzenie rozsahu liekov hradenych ich vnitrostatnymi systémami
zdravotného poistenia v stlade s poziadavkami tejto smernice (pozri v tomto zmysle
rozsudky z 27. novembra 2001, Komisia/Rakisko, C-424/99, Zb. s. [-9285, bod 30,
a Komisia/Finsko, uz citovany, bod 37).

I-10625



26

27

28

29

ROZSUDOK Z 26. 10. 2006 — VEC C-317/05

Stdny dvor rovnako poukdzal na to, Ze rozhodnutia podla ktorych niektoré lieky sa
hradia vo zvy$enej sadzbe predstavuji prostriedok na urcenie okruhu liekov
hradenych systémom zdravotného poistenia, a mozno ich pouzit pri liecbe toho
ktorého ochorenia. Zabezpecenie potrebného tcinku smernice 89/105 si navyse
podla jej Siesteho oddvodnenia vyZaduje, aby si vietky dotknuté subjekty mohli
overit, ¢i zaradenie liekov zodpovedd objektivnym kritéridm a ¢i nedoslo
k diskrimindcii liekov pochddzajucich z inych ¢lenskych $titov vo vztahu
k vnatrostitnym liekom (pozri v tomto zmysle rozsudok Komisia/Finsko, uZz
citovany, body 38 a 39).

Podla uvedenej judikatiary by dosiahnutie tychto cielov bolo zmarené v pripade, ak
by ¢lensky stat mohol zaviest dvojaky postup zavedenia zoznamu hradenych liekov,
pricom prvy zoznam by podliehal povinnostiam stanovenym v ¢lanku 6 bode 1
smernice 89/105, teda v pripade Nemecka by ho zaviedol Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte a druhy zoznam zavedeny Gemeinsamer
Bundesausschuss by jednak vynal tieto povinnosti a jednak by nezohladnoval ciele
uvedenej smernice (pozri v tomto zmysle rozsudok Komisia/Finsko, uz citovany,
bod 40).

Okrem toho na tento zdver nemad ziaden vplyv tvrdenie Gemeinsamer Bundesaus-
schuss, podla ktorého dotknuté rozhodnutie v spore vo veci samej nenartsa obchod
v ramci Spolocenstva, a teda je v stlade so smernicou 89/105.

V tejto stvislosti staci upresnit, Ze ak by aj v Case prijimania smernice 89/105 bola
brané do Gvahy pripadna prekazka obchodovania v ramci Spolocenstva, prvoradym
cielom tejto smernice v zmysle jej piateho odovodnenia je zabezpecit trans-
parentnost pri tvorbe cien liekov, vrdtane sposobu, akym v jednotlivych pripadoch
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fungujt, a kritérii, na ktorych st zaloZené, ako aj poskytnutie verejného pristupu
k opatreniam stvisiacim s tvorbou cien pre vsetkych tdcastnikov trhu s liekmi
v Clenskych $tdtoch. Prekazka obchodovania v rdmci SpoloCenstva nie je
podmienkou uplatnenia uvedenej smernice.

Z uvedeného vyplyva, Ze rozhodnutia prijaté podla § 34 ods. 1 druhej vety SGB V st
aktmi uvedenymi v ¢lanku 6 smernice 89/105.

Toto posledné ustanovenie vo svojom bode 2 vyzaduje, aby sucastou akéhokolvek
rozhodnutia o nezaradeni lieku do zoznamu liekov hradenych systémom
zdravotného poistenia bolo uvedenie dévodov, ktoré vychddzaju z objektivnych
a overitelnych kritérii a informovanie o opravnych prostriedkoch, ktoré mu
umoznuju platné zékony, a o lehotdch, v ktorych moze takéto opravné prostriedky
podat.

Z udajov predlozenych vnutrodtitnym sidom vyplyva, ze rozhodnutie zo 16. marca
2004, ktorym Gemeinsamer Bundesausschuss nakoniec vydal zoznam liekov
vynimoc¢ne hradenych, ako ani dévody tohto rozhodnutia neboli Pohl-Boskamp
oznamené. Tento zoznam bol zverejneny v spolkovom vestniku pravnych ozndmeni
s uplnym uvedenim rozhodujicich dévodov zaradenia prijatych u¢innych latok.

Neozndmenie zoznamu liekov Pohl-Boskamp, ako aj neuvedenie dovodov roz-
hodnutia a nepoucenie o opravnych prostriedkoch v rozhodnuti Gemeinsamer
Bundesausschuss, ktoré bolo moZné uplatnit, sa javi ako tazko zlucitelné
s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 6 bode 2 smernice 89/105, pokial ide
o rozhodnutia o nezaradeni lieku do zoznamu vyrobkov hradenych systémom
zdravotného poistenia.
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V rdmci tejto prvej otdzky nemeckd vlida uviedla, Zze na dotknuté rozhodnutia
v spore vo veci samej, ktoré majui za nésledok vylicenie ,kategérie liekov®, sa skor
vztahuje cldanok 6 bod 6 alebo ¢lénok 7 smernice 89/105.

V tejto stvislosti staci konstatovat, Ze uvedené ¢lanky sa vztahujii na situdcie, kde je
vylicend kategéria liekov, ktoré si na zozname vyrobkov hradenych vnutro$titnym
systémom zdravotného poistenia. Takou v$ak nie je situdcia v spore vo veci samej,
kedze tu nejde o rozhodnutie o vyldceni liekov, ktoré uz si hradené, ale
o rozhodnutie o zaradeni do rezimu ndhrad prostrednictvom systému zdravotného
poistenia.

S ohladom na vyssie uvedené je na prvu prejudicidlnu otizku potrebné odpovedat
tak, Ze smernica 89/105 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze tejto smernici odporuje
vnatro$tatna prdvna uprava clenského $tatu, ktord po vylaceni volne predajnych
liekov z ndhrad $titneho systému zdravotného poistenia oprdviiuje subjekt tohto
systému prijat rozhodnutia, ktorymi vyjme z tohto vylii¢enia terapeutické latky, bez
uplatnenia postupu podla ¢ldnku 6 bodov 1 a 2 uvedenej smernice.

O druhej otdzke

Druhou otazkou sa vnutro$tatny sud v podstate pyta, ¢i ¢ldanok 6 bod 2 smernice
89/105 ma priamy ucinok, to znamena, ¢i sa md vykladat tak, Ze prizndva vyrobcom
liekov dotknutych rozhodnutim, ktorym sa povoluji ndhrady niektorych liekov
obsahujtcich urcité Gc¢inné latky, pravo na od6vodnené rozhodnutie s poucenim
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o opravnom prostriedku napriek tomu, Ze pravna tprava ¢lenského $tdtu prislusné
rozhodovacie konanie ako ani konanie o opravnych prostriedkoch neupravuje.

Pokial ide o otdzku, ¢i ¢lanok 6 body 1 a 2 smernice 89/105 moéze mat priamy
uc¢inok, na ktory sa mozno odvoldvat v rdmci sporu vo veci samej, Zalobkyna
a Komisia Eurépskych spolocCenstiev sa domnievajd, Ze dotknuté ustanovenie je
jasné a jednoznac¢né, to znamend dostatocne presné, bezpodmienecné a Gplné, a ze
jeho uplatnenie si nevyZaduje prijatie nového pravneho aktu clenskym §$tatom.
MozZno sa nan priamo odvolavat.

Gemeinsamer Bundesausschuss v ndvrhu na odpoved Sudneho dvora na prva
otézku tento priamy tcinok popiera a pri rie§eni otizky uplatnenia smernice 89/105
na dotknutu situéciu v spore vo veci samej vychadza zo skuto¢nosti, Ze rozhodnutia,
ktoré su predmetom sporu, si pravne uplatnitelné iba vo vztahoch medzi
zdravotnou poistoviiou a poistencami, takze nezasahuju do pravom chréaneného
postavenia vyrobcov farmaceutickych vyrobkov.

Pokial ide o otdzku priameho uplatnenia ¢lanku 6 smernice 89/105, z ustélenej
judikatiry Stdneho dvora vyplyva, ze vo vsetkych pripadoch, kde sa ustanovenia
smernice z hladiska ich obsahu zdaja byt bezpodmiene¢né a dostatoCne presné, sa
osoby mézu na ne odvolévat pred vnitrostitnymi sidmi vodi §ttu, ¢i uz preto, ze
¢lensky $tat neprebral ustanovenia smernica do vnutrostitneho pravneho poriadku
v stanovenej lehote, alebo preto, Ze ich prebral nespravne (pozri najmi rozsudok
z 5. oktébra 2004, Pfeiffer a i., C-397/01 az C-403/01, Zb. s. [-8835, bod 103).
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Ustanovenie prava SpolocCenstva je bezpodmiene¢né vtedy, ak vyjadruje povinnost,
ktord nie je viazand na ziadnu podmienku, a jej uplatnenie ako ani dcinky si
nevyzaduji prijatie pravneho aktu, ¢i uz institiciami Spolo¢enstva alebo organmi
¢lenskych statov. Okrem toho sa ustanovenie povaZuje za dostatocne presné, aby sa
nafi mohol odvoldvat pravny subjekt a za uplatnitelné sidom vtedy, ak vyjadruje
povinnost prostrednictvom jednoznac¢nych vyrazov (pozri rozsudok zo 17. septembra
1996, Cooperativa Agricola Zootechnica S. Antonio a i., C-246/94 az C-249/94, Zb.
s. [-4373, body 18 a 19).

Clinok 6 bodu 2 smernice 89/105 sa vyznacuje presnym vymedzenim, pretoZe
s presnostou a s pouzitim jednozna¢nych vyrazov opisuje povinnost uviest dovody
rozhodnutia o nezaradeni a informovat o opravnych prostriedkoch, ktord nie je
viazand na Ziadnu podmienku, ako ani jej uplatnenie a uc¢inky si nevyzaduju
neskors$iu dpravu. Kedze jeho znenie sa zdd byt bezpodmienecné a dostato¢ne
presné, prislu§né subjekty sa mézu na tento ¢lanok odvolévat v rdmci ich vztahoch
s prislusnym clenskym $tdtom.

Napokon, pokial ide o tvrdenie Gemeinsamer Bundesausschuss, podfa ktorého
rozhodnutie v spore vo veci samej je uplatnitelné iba vo vztahoch medzi zdravotnou
poistoviiou a poistencami, sta¢i konstatovat, Ze uvedenym rozhodnutim sa povoluje
thrada akychkolvek liekov obsahujtcich G¢inné latky, uvedené v rozhodnuti. Z toho
dévodu toto rozhodnutie spadd do posobnosti ¢linku 6 smernice 89/105. Z tohto
hladiska nie je dolezité, ze rozhodnutia v spore vo veci samej sa tykaja iba vztahov
poistencov a zdravotnej poistovne, pretoze pouzitie uvedeného clanku urcuje
skutoCnost, ¢i sa poskytne alebo neposkytne thrada zo systému zdravotného
poistenia.
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Z tychto dovodov je na druht otdzku potrebné odpovedat tak, Ze ¢ldnok 6 bod 2
smernice 89/105 sa md vykladat tak, Ze prizndva vyrobcom liekov dotknutych
rozhodnutim, ktorym sa povoluje Ghrada niektorych liekov obsahujtcich urcité
uc¢inné latky uvedené v tomto rozhodnuti, privo na od6évodnené rozhodnutie
s pou¢enim o opravnych prostriedkoch napriek tomu, Ze prdvna tprava ¢lenského
$tatu prislusné rozhodovacie konanie ako ani konanie o opravnych prostriedkoch
neupravuje.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gcastnikom
konania vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekazkou
postupu v konani pred vndtro§tatnym sidom, o trovich konania rozhodne tento
vnatro$tatny sdd. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim
pripomienok Stidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych dcastnikov konania,
nemozu byt nahradené.

Z tychto dévodov Sidny dvor (piata komora) rozhodol takto:

1. Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti
opatreni upravujicich stanovovanie cien humdnnych liekov a ich zarado-
vanie do vnutrostitnych systémov zdravotného poistenia sa ma vykladat
v tom zmysle, Ze tejto smernici odporuje vnitrostiatna pravna tprava
clenského statu, ktora po vyluceni volne predajnych liekov z nahrad
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Statneho systému zdravotného poistenia opraviuje subjekt tohto systému
prijat rozhodnutia, ktorymi vyjme z tohto vylcenia terapeutické latky, bez
uplatnenia postupu podla ¢lanku 6 bodov 1 a 2 uvedenej smernice.

2. Clianok 6 bod 2 smernice 89/105 sa ma vykladaf tak, Ze priznava vyrobcom
liekov dotknutych rozhodnutim, ktorym sa povoluje tthrada niektorych
liekov obsahujucich urcité i¢inné latky uvedené v tomto rozhodnuti, pravo
na od6évodnené rozhodnutie s poucenim o opravnych prostriedkoch
napriek tomu, Ze pravna uprava Clenského statu prislusné rozhodovacie
konanie ako ani konanie o opravnych prostriedkoch neupravuje.

Podpisy
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