2005. GADA 20. JANVARA SPRIEDUMS — LIETA C-245/03

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2005. gada 20. janvari

Lieta C-245/03

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstodi EKL 234. pantam, ko Conseil
d'Etat (Belgija) iesniedza ar 1émumu, kas pienemts 2003. gada 9. maija un kas Tiesa
registréts 2003. gada 10. junija, tiesvediba

Merck, Sharp & Dohme BV

pret

Etat belge.

TIESA (otrd palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs K. V. A. Timmermans [C. W. A. Timmermans),
tiesneSi R. Silva de Lapuerta [R Silva de Lapuerta] (referente), K. Gulmans
[C. Gulmann], R. Sintgens [R. Schintgen] un DzZ. Arestis [G. Arestis],

* Tiesvedibas valoda — francu.
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generaladvokats A. Ticano [A. Tizzano),
sekretare M. Muhika Arzamendi [M. Mugica Arzamendi), galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un tiesas sédi 2004. gada 14. jalija,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Merck, Sharp & Dohme BV varda — R. Subioto [R. Subiotto], solicitor, un
T. Grafs [T. Graf], avocat,

— Belgijas valdibas varda — A. Snoeksa [A. Snoecx], parstave, kurai palidz L. Levi
[L. Levi] un L. Depré {L. Deprél, avocats,

— Danijas valdibas varda — J. Molde [J. Molde], parstavis,

— Niderlandes valdibas varda — H. H. Sevenstere [H. G. Sevenster], parstave,

— Somijas valdibas varda — T. Pinne [T. Pynnd), parstave,

— Norvégijas valdibas varda — A. Enersena [A. Enersen] un F. Platu Embla
[F. Platou Amble], parstaves,
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-~ Eiropas Kopienu Komisijas varda — H. Stévlbeks [H. Stovlbaek] un B. Stromskis
[B. Stromsky), parstavji,

noklausijusies generaladvokata secinajumus tiesas sédé 2004. gada 30. septembr,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicidlu nolémumu attiecas uz to, ka interpretét 6. panta
1. punkta pirmo dalu Padomes 1988. gada 21. decembra Direktiva 89/105/EEK par
to pasakumu parskatimibu, kas reglamenté cilvékiem paredzéto zaJu cenas un to
ieklau$anu valstu veselibas apdro$inaganas sistémas (OV 1989, L 40, 8. Ipp., turpmak
teksta — “Direktiva”).

Sis ligums tika iesniegts saistiba ar pravu starp sabiedribu Merck, Sharp & Dohme
BV (turpmak tekstd — “Merck”) un Belgiju par socidlo lietu un pensiju ministra
(turpmak teksta — “ministrs”) netieSu lémumu atteikt atlauju sanemt kompensaciju
saskana ar obligito veselibas un pabalstu apdro$inaanu par patentétim zalém
“Proscar”.

I1-658



MERCK, SHARP & DOHME

Atbilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesiskais reguléjums

Direktivas piektais un sestais apsvérums nosaka:

“[T]a ka 8is direktivas mérkis ir iegt visparéju parskatu par dalibvalstu cenu
veido$anas kartibu un ari par tas darbibu ipasos gadijumos, un visiem kritérijiem, kas
ir tas pamatd, un darit to publiski pieejamu visiem, kas saistiti ar zalu tirgu
dalibvalstis, un ta ka $ai informacijai jabat atklatai;

ta ka pirmais solis, lai parvarétu nevienadibu, ir steidzigi noteikt vairikas prasibas,
kas nodrosinatu, ka visi ieinteresétie var parbaudit, vai valstu pasikumi patiesiba nav
importa vai eksporta kvantitates ierobezojumi vai tiem lidzvértigi pasakumi; ta ka sis
prasibas neiespaido to dalibvalstu politiku, kas pirmam kartam palaujas uz brivu
konkurenci ka zaju cenu noteicéju; ta ka $adas prasibas neiespaido valstu politiku
cenu veido$ana un sociala nodro$indjuma shému planojuma, iznemot tiktal, cik tas
vajadzigs, lai sasniegtu parskatamibu $is direktivas nozimé.”

Direktivas 6. pants paredz:

“Ja kadas zales valsts veselibas apdrosinasanas sistéma sedz tikai péc tam, kad
kompetentas iestades ir nolémusas attiecigas zales iekjaut pozitivaja saraksta, ko
sedz $i valsts veselibas apdro$inaanas sistéma, ir piemérojami $adi noteikumi:
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1) Dalibvalstis nodro$ina, ka lémums par lagumu ieklaut kadas zales valsts

2)

veselibas apdro$ina$anas sistémas sedzamo zaju sarakstd, ko saskana ar
attiecigas valsts noteiktajam prasibam iesniedzis tirgo$anas atlaujas turétajs,
tiek pienemts un par to tiek darits zindms iesniedzéjam 90 dienu laika péc
laguma sanem$anas. Ja ligums saskana ar $o pantu iesniegts, pirms vél
kompetentas iestades ir vienojuids par cenu, ko var prasit par $im zalém
atbilstigi 2. pantam, vai ja lémums par zalu cenu un 1émums par to ieklausanu
veselibas apdroginasanas sistémas sedzamo zalu sarakstd ir pienemti viena
panémiena, tad termin$ pagarinams vél par 90 dienam. lesniedzéjs piegada
kompetentajam iestadém vajadzigas zinas. Ja zinas, ar kuram pamato lagumu,
nav pietickamas, tad terming tiek partraukts un kompetentds iestades tidal
pazino iesniedzéjam, kada sikaka papildinformacija ir vajadziga.

Ja dalibvalsts nelauj iesniegt ligumu péc $a panta, pirms kompetentas iestades ir
vienojugas, kadu cenu prasit par zalém atbilstigi 2. pantam, attieciga dalibvalsts
nodrosina, ka kopéjais laiks, kas vajadzigs abam procediram, neparsniedz
180 dienas. So terminu var pagarinat saskana ar 2. pantu vai partraukt saskana
ar iepriekséjas rindkopas noteikumiem.

Katra lémuma neieklaut kadas zales veselibas apdrosinasanas sistémas sedzamo
zalu saraksta ir paskaidrojums, kas pamatots ar objektiviem un parbaudamiem
kritérijiem, tostarp, vajadzibas gadijuma, lietpratéju atzinumiem vai ieteiku-
miem, uz kuriem lémums pamatots. Turklat iesniedzéjs tiek informéts par tiesas
aizsardzibu [tiesiskas aizsardzibas lidzekliem], kas tam pieejama saskana ar
spéka esosajiem likumiem, un par terminiem, kados var ligt [izmantot] $adu
aizsardzibu [$adus tiesiskas aizsardzibas lidzeklus].”
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Valsts tiesiskais reguléjums

Diena, kad tika iesniegts stridigais ligums par atlauju zales “Proscar” ieklaut
kompenséjamo zalu saraksta, proti, 1993. gada 2. februari, patentéto ziu ieklauganu
kompensgjamo zalu saraksta reglamentéja 1963. gada 9. augusta likums un
1980. gada 2. septembra Karaliskais dekréts. Sis tiesibu normas nenoteica nekadas
juridiskas sekas gadijuma, ja tiek nokavéts termin$ atbildes sniegéanai uz lagumu
ieldaut zales $aja saraksta.

1980. gada 2. septembra Karalisko dekrétu grozija 1994. gada 14. jalija saskanotais
likums par veselibas apdrosinasanu un pabalstiem 2001. gada 10. augusta likuma par
pasakumiem veselibas apriipes joma redakcija, kas stajas speka 2002. gada 1. janvari
un ar ko Belgijas tiesibas tika transponéta Direktiva (turpmak teksta — “1994. gada
14. jalija likums”). Sie grozijumi attieciba uz ligumiem ieklaut zales kompenséjamo
patentéto zalu sarakstd gadijuma, ja tiek nokavéts terming atbildes sniegianai, ir
ieviesusi ts. piekritodas klusésanas sistému, kas nozimé, ka zaju iekaugana ir
automatiska.

Pamatprava un prejudicialais jautajums

1993. gada 2. februari Merck lidza Valsts Slimibas un invaliditates apdroginasanas
instititam (turpmak teksta — “INAMI”) atauju kompensét patentétis zales
“Proscar”, kas paredzétas prostatas labdabigas hipertrofijas arstéanai un izmeklé-
$anai. Sim lagumam pievienoja dokumentus, kas attiecas uz atlaujas izsnieg$anu,
tostarp Zau atklatibas komisijas 1993. gada 3. janvara atzinumu, un kas ietvéra zaju
arstnieciskas lietderibas novértéjumu tas farmokologiskas grupas izpratné, kurai tas
pieder, ka ari zalu iepakojuma novértéjumu, salidzinot ar dozésanu noteiktu
patologiju gadijuma un salidzinot ar izmaksam veselibai.
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1993. gada 1. julija INAMI Patentéto zalu tehniskd padome (turpmaék teksta —
“CTSP") pienéma argumentétu atzinumu, ar ko ta iebilda pret zalu “Proscar”
kompensé$anu. Ar 1993. gada 8. julija véstuli $is argumentétais atzinums tika
pazinots Merck.

1993. gada 11. augusta Merck nosutija INAMI komentaru, ietverot savus
apsvérumus par CTSP nelabvéligo atzinumu. 1993. gada 2. septembri CTSP pirms
galiga lémuma pienemsanas noléma apkopot vairaku ekspertu atzinumu “par to,
kados gadijumos $adu zalu lieto$ana ir absoliiti nepiecieSsama, un — apstiprinosas
atbildes gadijuma — par to, ka to objektivi pieradit”.

1994. gada 12. janvari eksperti sniedza negativu atzinumu attieciba uz zaJu “Proscar”
kompensésanu. Vini uzskatija, ka minétas zales drizak bija uzskatamas par komforta
zalém, nevis arstnieciskam zalém.

Tadejadi 1994. gada 10. februari CTSP pienéma jaunu atzinumu, ar ko neatlava
kompensét zales “Proscar”.

1994. gada 25. februari Merck vérsas INAMI, grozot lagumu par zalu “Proscar”
kompensésanu. Merck piedavija kompensésanu C kategorijas ietvaros, ieklaujot
zales 1980. gada 2. septembra Karaliska dekréta I pielikuma IV nodala. 1994. gada
1. aprili Merck ki papildu lagumu ierosindja zalu “Proscar” kompensé$anu C
kategorijas ietvaros.

1994. gada 14. aprili CTSP izvértéja $os jaunos ierosindjumus un uzskatija, ka tie
nebija tadi, kas varétu likt grozit agrak pienemto nelabvéligo lémumu.
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1994. gada 8. julija Farmaceitu konventu, kas ir INAMI apdroginataju iestades,
komisija nesniedza apsvérumus par CTSP nelabvéligo atzinumu. 1994. gada
17. oktobri INAMI apdrosinasanas komiteja ari pienéma atzinumu, kas nelava
kompensét zales “Proscar”.

1995. gada 27. februari ministrs informéja Merck par to, ka patentétas zales “Proscar”
nav kompenséjamas saskana ar obligito veselibas un pabalstu apdroginaganu.

Merck parsidzéja $o lemumu, un Conseil d’Etat to 1996. gada 7. junija atcéla,
pamatojoties uz to, ka Iémums par zaju ieklau$anu kompenséjamo zaju saraksta vai
atteikumu tas ieklaut 3aja saraksta ir Karala, nevis ministra kompetencé.

1996. gada 3. julija Merck pretéjai pusei nositija bridinajuma véstuli ar ligumu
izpildit S0 spriedumu, ar ko tika atbalstita zaJu “Proscar” kompensé$ana, ko Merck
bija ludzis, 1993. gada 2. februari iesniedzot [attiecigu] ligumu. Ta ki kompetenta
iestdde Cetrus méneSus nesniedza atbildi, $is lagums bija netie$i noraidits. Sis
netiesais noraidijums ir pamata pravas priek$mets.

Sados apstaklos Conseil d’Etat noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu
prejudicialu jautdjjumu:

“Vai devindesmit dienu termins, ko var pagarinat vél par devindesmit dienam un kas
minéts 6. panta 1. [punkta] pirmaja dala Padomes 1988. gada 21. decembra Direktiva
89/105/EEK par to pasikumu parskatamibu, kas reglamenté cilvékiem paredzéto
zau cenas un to iekjausanu valstu veselibas apdrosinasanas sistémas, uzskatams par
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vienkarsi orientéjo$u terminu vai par obligati ievérojamu terminu; ja tas uzskatams
par obligiti ievérojamu terminu — kadas ir sekas gadijuma, ja tas tiek nokavéts
atbildes snieg$anai uz lagumu iekJaut zales to kompenséjamo zalu saraksts, ko sedz
veselibas apdro$inasana?

Vai $ada termina nokavéjums ir interpretéjams tadéjadi, ka ziles ir ieklaujamas
iepriek$ minétaja saraksta?”

Par prejudicialo jautajumu

Lai varétu atbilstosi atbildét uz $o jautdjumu, janosaka, pirmkart, kads ir Direktivas
6. panta 1. punkta pirmaja dala paredzétad termina raksturs un, otrkart, kadas ir
Direktiva paredzétas sekas gadijuma, ja Sis termins$ tiek nokaveéts.

Par Direktivas 6. panta 1. punkta pirmaja dala paredzétd termina orientéjoso vai
obligdti ievérojamo raksturu

Attieciba uz to, vai Direktivas 6. panta 1. punkta pirmaja daja paredzétais termins ir
orientéjoss, vai obligati ievérojams, jaatgadina — ka jau generaladvokats to noradijis
savu secindjumu 36. punkta —, ka no §i noteikuma formuléjuma, ka ari struktiiras
izriet, ka konkrétais termin$ uzskatams par obligati ievérojamu.

I- 664



21

22

23

24

25

MERCK, SHARP & DOHME

Tadéjadi, pirmkart, darbibas varda “nodroginat” izmantogana istenibas izteiksmé un
konkréta termina aprékinasanas kartibas precizs apraksts norada uz to, ka
kompetentajam iestadém, pienemot lémumus, jaievéro noteiktais termins.

Otrkart, Direktivas 6. panta 1. punkta pirmaja dala precizi noteikti ari konkréta
termina pagarinaanas un apturéSanas nosacijumi. Nebatu bijis lietderigi precizi
noradit $os nosacijumus, ja dalibvalstim batu dota iespéja neievérot minéto terminu.

Sadu Direktivas 6. panta 1. punkta pirmas dajas interpretaciju apstiprina Direktivas
sestaja apsvéruma izvirzitais mérlis — Jaut ieinteresétajam personam nodroginat to,
ka administrativa kartiba zales tiek ieklautas atbilstosi objektiviem kritérijiem, un to,
ka starp valsts zalém un citu dalibvalstu zalem nav pastavéjusi nekada diskriminacija
(skat. 2003. gada 12. janija spriedumu lietd C-229/00 Komisija/Somija, Recueil,
[-5727. Ipp., 39. punkts).

Nemot véra Sos apsvérumus, uz pirmo prejudiciala jautijuma daju jaatbild, ka
Direktivas 6. panta 1. punkta pirmaja dala noteiktais termins ir obligati ievérojams
termins, ko valsts iestades nedrikst nokaveét.

Par sekam, ko rada termina nokavéjums, kada kompetentai iestidei jasniedz atbilde

Uzreiz ir jaatgadina, ka Direktivas 6. panta 1. punkts nesatur nekadu noradi uz
sekam, ko rada termina nokavéjums, kada iestadei jasniedz atbilde uz lagumu iek|aut
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ziles kompenséjamo zalu saraksta. Jo ipasi §is pants neprecizé, vai $ads nokavéjums
nozimé to, ka zales automatiski tiek ieklautas $aja saraksta.

Tiktal, ciktal 3ads precizéjums papildus neizriet no cita Direktivas panta, jaizvérte
Direktivas mérkis un struktira, lai noskaidrotu, vai ta ir interpretéjama tadéjadi, ka
6. panta 1. punkta pirmaja dala noteikta termina nokavéjuma gadijuma Direktiva
nosaka automatisku ziJu ieklau$anu kompenséjamo zalu saraksta.

Saja sakara ir jaatgadina, ka Direktivas sestais apsvérums prasa, lai taja noteiktas
parskatamibas prasibas neietekmé valsts politiku attieciba uz cenu noteiksanu un
sociala nodroginajuma sistému veidoanu, iznemot gadijumus, kad tas ir nepie-
cie$ams parskatamibas nodro$inaanai Direktivas izpratné. No ta izriet, ka Direktiva
balstas uz minimalu iejauksanos dalibvalstu izveidotaja politika socidla nodrogina-
juma joma.

No pastavigas judikatiiras izriet, ka Kopienu tiesibas neatnpem dalibvalstim
kompetenci veidot savu socialo nodrogindjuma sistému (skat. tostarp 1984. gada
7. februara spriedumu lieta 238/82 Duphar u.c., Recueil, 523. Ipp., 16. punkts, un
1997. gada 17. janija spriedumu lietd C-70/95 Sodemare u.c., Recueil, 1-3395. Ipp.,
27. punkts) un ka gadijuma, ja Kopienas limeni netiek tuvinati noteikumi, katras
dalibvalsts tiesibu akti paredz nosacijumus pabalstu pieskir$anai sociala nodrosina-
juma joma (skat. jo ipasi 1980. gada 24. aprila spriedumu lieta 110/79 Coonan,
Recueil, 1445, Ipp., 12. punkts; 1991. gada 4. oktobra spriedumu lieta C-349/87
Paraschi, Recueil, 1-4501. Ipp., 15. punkts, un 1997. gada 30. janvara spriedumu
apvienotajas lietas C-4/95 un C-5/95 Stiber et Piosa Pereira, Recueil, 1-511. 1pp.,
36. punkts).

Tadéjadi, ta ka Direktiva nav ietverta konkréta tiesibu norma, termina nokavéjuma
sekas ir janosaka dalibvalstim ar nosacijumu, ka, pirmkart, to piepemtie noteikumi
nav nelabvéligiki par tiem, kas attiecas uz lidzigiem gadijumiem (vienlidzibas
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princips), un ka, otrkart, tie praksé nepadara neiespéjamu vai parmérigi sarezgitu to
tiesibu istenosanu, ko pieskir Kopienu tiesiska kartiba (efektivitates princips) (skat.
2002. gada 24. septembra spriedumu lietd C-255/00 Grundig Italiana, Recueil,
1-8003. lpp., 33. punkts, un 2003. gada 9. decembra spriedumu lieta C-129/00
Komisija/Italija, Recueil, I-14637. lpp., 25. punkts).

So interpretaciju apstiprina atikiriba, kadu Direktiva paredz attieciba uz lagumu
izskati$anu par cenas noteiksanu tirgo$anai vai $is cenas palielinaganu, salidzinot ar
lagumu izskatisanu par zalu ieklausanu kompenséjamo zaju saraksta.

Tacu jakonstaté — gadijuma, ja Direktiva paredz sodit to, ka netiek ievérots termins,
automatiski apmierinot lagumu, ta $o lagumu tiesi ari norada.

Direktivas 2. panta 1. punkts attieciba uz ligumiem par cenu noteikianu zau
tirgosanai $aja gadijuma paredz — “[jla noraditaja laika $ads lémums nav pienemts,
iesniedzéjam ir tiesibas tirgot zales par cenu, ko vins liek prieksa”.

Tapat Direktivas 3. panta 1. punkta tre$a dala, kas attiecas uz lagumu noteikt tadu
zalu cenas pieaugumu, kuras jau tiek tirgotas, $aja gadijuma paredz — “ljla
noraditaja laika $ads lémums nav pienemts, iesniedzéjam ir tiesibas piemeérot visu
prasito cenu paaugstindgjumu”.
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s« Nemot véra $os apsvérumus, uz uzdota jautdjuma otro dalu ir jaatbild sekojosi:
Direktiva ir interpretéjama tadéjadi, ka 6. panta 1. punkta pirmaja dala noteikta
termina nokavéjuma gadijuma ti nenosaka, ka zales ir automatiski ieklaujamas
patentéto zalu sarakstd, ko sedz veselibas apdrosinasanas sistéma.

Par tiesasanas izdevumiem

35 Attieciba uz lietas dalibniekiem pamata lieta §i tiesvediba ir stadija procesd, kuru
izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesa$anas izdevumiem. Tiesa$anas izdevumi,
kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, kas nav minéto lietas dalibnieku
izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otrad palata) nospriez:

1) Padomes 1988. gada 21. decembra Direktivas 89/105/EEK par to pasakumu
parskatamibu, kas reglamenté cilvékiem paredzéto zalu cenas un to
ieklau$anu valstu veselibas apdro$inasanas sistémas, 6. panta 1. punkta
pirmaja dala noteiktais termin$ ir obligati ievérojams termins, ko valsts
iestades nedrikst nokavet;

2) Direktivas 89/105 6. panta 1. punkta pirma dala nenosaka, ka $aja panta
noteikta termina nokavéjuma gadijuma zales ir automatiski ieklaujamas
patentéto zalu saraksta, ko sedz veselibas apdro$inasanas sistéma.,

[Paraksti]
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