ROZSUDOK Z 20. 1. 2005 — VEC C-245/03

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druh4 komora)
z 20. janudra 2005 "

Vo veci C-245/03,

ktorej predmetom je névrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Conseil d’Etat (Belgicko) z 9. méja 2003 a doruceny Stidnemu
dvoru 10. jina 2003, ktory stvisi s konanim:

Merck, Sharp & Dohme BV

proti

Belgickému kralovstvu,

SUDNY DVOR (druha komora),

v zloZeni: predseda druhej komory C. W. A. Timmermans, sudcovia R. Silva de
Lapuerta (spravodajkyna), C. Gulmann, R. Schintgen a G. Arestis,

* Jazyk konania: francizstina,
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generdlny advokét: A. Tizzano,
tajomnik: M. Mugica Arzamendi, hlavné referentka,

so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojednavani zo 14. jila 2004,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Merck, Sharp & Dohme BV, v zastpeni: R. Subiotto, solicitor, a T. Graf,
advokat,

— belgické vlada, v zastipeni: A. Snoecx, splnomocnena zéstupkynia, za pravnej
pomoci L. Levi a L. Depré, avocats,

— dénska vlada, v zastupeni: J. Molde, splnomocneny zéstupca,

~ holandska vlada, v zastipeni: H. G. Sevenster, splnomocnend zastupkyria,

— finska vldda, v zastdpeni: T. Pynn4, splnomocnend zéstupkyha,

— ndrska vldda, v zastipeni: A. Enersen a F. Platou Amble, splnomocnené
zastupkyne,
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— Komisia Eurépskych spoloCenstiev, v zastipeni: H. Stovlbaek a B. Stromsky,
splnomocneni zastupcovia,

po vypocuti ndvrhov generélneho advokéta na pojednévani 30. septembia 2004,

vyhlasil tento

Rozsudok

Predmetom ndvrhu na zadatie prejudicidlneho konania je vyklad ¢lanku 6 bodu 1
prvého pododseku smernice Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988
o transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien huménnych liekov
a ich zaradovanie do vnutrostatnych systémov zdravotného poistenia (U v. ES L 40,
1989, s. 8; Mim. vyd. 05/001, s. 345, dalej len ,smernica®).

Prejudicidlne otdzky vyplynuli z vnttrotitneho sporu medzi Merck, Sharp & Dohme
BV (dalej len ,Merck®) a Belgickym krélovstvom v stvislosti s konkludentnym
zamietnutim zaradenia lieku Proscar do zoznamu farmaceutickych Specialit
hradenych v rdmci povinného poistenia zdravotnej starostlivosti ministrom
socidlnych veci a dochodkov (dalej len ,minister”).
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Pravny ramec

Prdvna vprava Spolocenstva

V piatom a Siestom oddvodneni smernice sa uvadza:

»ciefom tejto smernice je ziskanie vSeobecného prehladu o vndtrostatnych
opatreniach stvisiacich s tvorbou cien, vratane sposobu, akym v jednotlivych
pripadoch fungujd, a vietkych kritérii, na ktorych st zaloZené, ako aj poskytnutie
verejného pristupu k nim pre vietkych tcastnikov trhu s liekmi v ¢lenskych $tatoch;
kedZe tieto informdcie maji byt verejné;

ako prvé opatrenie pri odstraiiovani tychto rozdielov je naliehavo potrebné stanovit
stibor poziadaviek, i¢elom ktorych je zabezpecit, aby si vietci dotknuti mohli overit,
¢i vnutrodtitne opatrenia nepredstavuji mnozstevné obmedzenie dovozu alebo
vyvozu, alebo opatrenia, majice na dovoz alebo vyvoz rovnocenny tic¢inok; kedZe
véak tieto poziadavky nemaji vplyv na politiky tych ¢lenskych $tétov, ktoré sa pri
stanovovani cien liekov opierajii predovSetkym o volnt hospodarsku sufaz; kedze
okrem pripadov, kde to je potrebné na dosiahnutie transparentnosti v zmysle tejto
smernice, nemaji tieto opatrenia vplyv ani na vnitro$titnu politiku v oblasti
stanovovania cien a urcovania programov socidlneho zabezpecenia“,

Clanok 6 smernice stanovuje:

»Nasledujtice ustanovenia platia vtedy, ak je liek hradeny vnutro$titnym systémom
zdravotného poistenia iba po tom, ako prislu§né orgény rozhodli o jeho zaradeni do
kladného [pozitivneho — neoficidlny preklad] zoznamu liekov, hradenych vndtro-
$tatnym systémom zdravotného poistenia.
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Clenské tity zabezpedia, aby sa o Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu liekov
hradenych systémami zdravotného poistenia, ktort v silade s poziadavkami
stanovenymi v prislusnom ¢lenskom $téte predlozil drzitel povolenia na predaj,
rozhodlo a aby sa rozhodnutie Ziadatelovi ozndmilo do 90 dni od prijatia
prislugnej Ziadosti. V pripadoch, v ktorych moZno na zéklade tohto ¢lanku podat
ziadost este predtym, ako prislu§né organy suhlasili so stanovenim ceny lieku
podla ¢lanku 2, alebo v ktorych sa rozhodnutie o cene lieku a o jeho zaradeni do
zoznamu liekov hradenych systémom zdravotného poistenia prijima v jedinom
spravnom opatreni, sa lehota predlzuje o daldich 90 dni. Ziadatel poskytne
prislu$nym orgdnom dostato¢né informécie. Ak st informdicie uvadzané
v Zziadosti nedostato¢né, plynutie lehoty sa pozastavi a prislusné orgény
ziadatelovi okamzite oznamia, aké dodato¢né podrobné informécie st potrebné.

Ak ¢lensky $tat neumoziiuje predkladanie Ziadosti podfa tohto ¢lanku predtym,
ako prislu$né orgény odsuhlasili stanovenie ceny lieku podla ¢lanku 2, potom
prislusny ¢lensky $tat zabezpedci, aby celkova lehota, potrebna na vykonanie
oboch postupov, nepresxahla 180 dni. Tato lehotu moZno predizit v stlade
s ¢lankom 2 alebo zrusit v sdlade s ustanoveniami predchédzajiceho
pododseku.

Stcastou akéhokolvek rozhodnutia o nezaradeni lieku do zoznamu liekov
hradenych systémom zdravotného poistenia je uvedenie dovodov, ktoré
vychédzaji z objektivnych a overitelnych kritérii, a ak to je vhodné, aj
odbornych posudkov alebo odporucam, na ktorych je rozhodnutie zaloZené.
Ziadatel ;e navy$e informovany aj o opravnych prostrledkoch ktoré mu
umoziiuji platné zékony, a o lehotdch, v ktorjch moZe takéto opravné
prostriedky podat.”
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Vnittro$tdtna prdavna tiprava

K 2. februdru 1993, ked bola podand Ziadost o zaradenie lieku Proscar do zoznamu
farmaceutickych $pecialit hradenych systémom zdravotného poistenia, bolo
zaradovanie liekov do uvedeného zoznamu upravené zdkonom z 9. augusta 1963
a kralovskym nariadenim z 2. septembra 1980. Tieto predpisy nespdjali
so zmeskanim lehoty na odpoved na Zziadost o zaradenie do zoznamu Ziadne
konkrétne pravne ucinky.

Krélovské nariadenie z 2. septembra 1980 bolo zmenené a doplnené zikonom zo
14. jala 1994 o povinnom zdravotnom poisteni a tihradidch v zneni zikona
z 10. augusta 2001 o opatreniach v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktory nadobudol
ucinnost 1. januara 2002 a ktorym bola smernica prebratd do belgického
vnitrodtitneho poriadku (dalej len ,zdkon zo 14. jila 1994“). Tieto predpisy
stanovili pre Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu farmaceutickych $pecialit
hradenych systémom zdravotného poistenia systém konkludentného sthlasu
(automatického zaradenia do zoznamu) v pripade zmeskania lehoty.

Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Dna 2. februdra 1993 poziadal Merck Institut national d’assurance maladie invalidité
(ndrodny institat zdravotného a invalidného poistenia, dalej len ,INAMI®)
o zaradenie liecku Proscar, ktory sa predpisuje pri lie¢he a kontrole nezhubnej
hypertrofie prostaty do zoznamu hradenych farmaceutickych $pecialit. K tejto
ziadosti boli pripojené schvalovacie dokumenty, najmi stanovisko commission de
transparence des médicaments (komisia pre transparentnost liekov) z 3. janudra
1993, obsahujtice postidenie terapeutického vyznamu lieku v rdmci farmakologickej
skupiny, do ktorej patri, ako aj jeho balenia vo vztahu k ddvkovaniu pri uvedenych
diagndzach a vo vztahu k nédkladom na zabezpecenie zdravotnej starostlivosti.
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Diia 1. jila 1993 conseil technique des spécialités pharmaceutiques INAMI (dalej
len ,CTSP“y vydal zamietavy posudok k zaradeniu lieku Proscar do uvedeného
zoznamu. Tento posudok bol doru¢eny Merck listom z 8. jula 1993.

Merck 11. augusta 1993 adresoval INAMI list, v ktorom sa vyjadril k zamietavému
posudku CTSP. Dna 2. septembra 1993 rozhodol CTSP, Ze sa pred kone¢nym
rozhodnutim obozndmi so stanoviskom viacerych znalcov k otdzke, ,v ktorych
pripadoch je pouZivanie tohto lieku absolttne nevyhnutné a ako to moZzno
objektivne dokazat”.

Dnia 12. janudra 1994 vydali znalci negativny posudok k zaradeniu lieku Proscar do
zoznamu hradenych liekov. Zastévali totiZ nézor, Ze ide skor o upokojujuci liek ako
o liek terapeuticky.

CTSP preto 10. februdra 1994 opitovne predloZil odborny posudok, v ktorom sa
vyslovil proti moznosti hradenia lieku Proscar.

Dna 25. februara 1994 Merck adresoval INAMI list obsahujiici zmenu Ziadosti
o zaradenie lieku Proscar do zoznamu hradenych liekov. Navrhol néhradu podia
kategérie C prostrednictvom zaradenia lieku do kapitoly IV prilohy I kralovského
vynosu z 2. septembra 1980. Diia 1. aprila 1994 Merck navrhol alternativne
zaradenie lieku Proscar do kategérie Cs.

CTPS preskiumal 14. aprila 1994 tieto nové névrhy a dospel k zéveru, Ze nemozu
viest k zmene zamietavého posudku, ktory predtym vydal.
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Commission des conventions pharmaciens — organismes assureurs (vybor pre
dohody medzi lekarnikmi a poistovacimi spolo¢nostami) INAMI 8. jila 1994
nevyjadril pripomienky k zamietavému posudku CTSP. Diia 17. oktébra 1994
Comité de 1’assurance {poistovaci vybor) INAMI vydal taktieZ zamietavy posudok
k zaradeniu lieku Proscar do zoznamu hradenych liekov.

Minister 27. februdra 1995 ozndmil Merck, Ze neschvéli zaradenie lieku Proscar do
zoznamu farmaceutickych $pecialit hradenych v rdmci systému povinného
zdravotného poistenia.

Toto rozhodnutie Merck napadol a Conseil d’Etat napokon zrusil s odévodnenim,
ze na rozhodovanie o zaradeni, resp. nezaradeni pripravku do zoznamu hradenych
farmaceutickych $pecialit je prislusny krdl, a nie minister.

Dna 3. jila 1996 vyzval Merck protistranu vykonat tento rozsudok, a teda zaradit
liek Proscar do zoznamu hradenych liekov v stlade so Ziadostou z 2. februdra 1993.
Kedze prisluiné orgdny na tato vyzvu $tyri mesiace nereagovali, bol tento ndvrh
konkludentne zamietnuty. T'oto konkludentné zamietnutie Ziadosti bolo predmetom
zaloby v konani pred vnitro§titnym sidom.

Conseil d’Etat za tychto okolnosti rozhodol konanie prerusit a poloZit Stidnemu
dvoru tdto prejudicidlnu otdzku:

»Je lehota deviifdesiatich dni, s mo#nostou prediZenia o dalsich devitdesiat dni,
uvedena v ¢&lanku 6 bode 1 prvom pododseku smernice Rady 89/105/EHS
z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujticich stanovovanie cien
humdnnych liekov a ich zaradovanie do vnutrodtitnych systémov zdravotného
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poistenia, lehotou nezéviznou alebo lehotou kogentnou a aké dosledky ma,
v pripade, Ze ide o kogentnd lehotu, zmeskanie lehoty na odpoved na Ziadost
o zaradenie lieku do zoznamu liekov hradenych zo systému zdravotného poistenia?

M4 sa toto zme$kanie lehoty vykladat v tom zmysle, Ze znamend zaradenie do
uvedeného zoznamu?*

O prejudicidlnej otazke

Aby bolo mozné na tito otdzku uZitoéne odpovedat, je potrebné najprv zistit, aka
povahu mé lehota uvedend v ¢ldnku 6 bode 1 prvom pododseku smernice a po
druhé, aké dosledky tato smernica so zmeskanim lehoty spéja.

O nezdviznej alebo kogentnej povahe lehoty stanovenej v Cldnku 6 bode 1 prvom
pododseku smernice

V savislosti s otdzkou, ¢i m4 lehota uvedena v ¢lénku 6 bode 1 prvom pododseku
smernice nezavdznu alebo kogentnii povahu, treba konstatovat, ako to uviedol
generdlny advokét v bode 36 svojich ndvrhov, Ze zo znenia, ako aj zo Struktiry tohto
ustanovenia vyplyva, Ze spornd lehotu je potrebné povazovat za lehotu kogentnd.
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Po prvé bolo pouzité sloveso ,zabezpecia“ v oznamovacom spodsobe, ako aj presne
definovany spdsob vypoctu lehoty, z ¢oho mozno vyvodit, Ze prislu§né organy s pri
vydavani svojich rozhodnuti povinné re$pektovat stanovend lehotu.

Okrem toho ¢ldnok 6 bod 1 prvy pododsek smernice presne uvddza podmienky
predlZenia a preruenia spornej lehoty. Presny vypocet tychto podmienok by nemal
effet utile, ak by clenské $taty neboli povinné tito lehotu dodrziavat.

Tento vyklad ¢ldnku 6 bodu 1 prvého pododseku smernice potvrdzuje ciel smernice,
ktory — ako to vyplyva zo Siesteho od6vodnenia — spociva v poskytnuti moZnosti
dotknutému overit si, Ze zaradenie liekov do zoznamu zo strany spravnych organov
sa uskutocnilo na zaklade objektivnych kritérif a Ze nedoslo k diskriminécii liekov
z inych clenskych Statov vo vztahu k vndtro$titnym liekom (pozri rozsudok
z 12. jina 2003, Komisia/Finsko, C-229/00, Zb. s. I-5727, bod 39).

Na zdklade uvedeného je na prvii ¢ast prejudicidlnej otdzky potrebné odpovedat tak,
ze lehota uvedend v ¢lanku 6 bode 1 prvom pododseku smernice je kogentnou
lehotou, ktortt vnttrostitne orgdny nie st opravnené prekrocit.

O désledkoch zmeskania lehoty na odpoved zo strany vailtrostdtneho orgdnu

Najprv treba zdoraznit, Ze ¢ldnok 6 bod 1 smernice sa nezmiefiuje o dosledkoch
zmeskania lehoty na odpoved na Ziadost o zaradenie lieku do pozitivneho zoznamu
liekov hradenych systémami zdravotného poistenia zo strany spravnych orgénov.
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Tento ¢lénok neupresiiuje, ¢i zmeskanie lehoty znamend automatické zaradenie do
uvedeného zoznamu.

Kedze tato skuto¢nost neupravuje ani Ziadne iné ustanovenie tejto smernice, je
potrebné skiimat ciel a $truktdru smernice, aby bolo moZné rozhodndt, ¢i ju treba
vykladat v tom zmysle, ze predpokladd automatické zaradenie lieku do pozitivneho
zoznamu liekov hradenych systémami zdravotného poistenia v pripade zmeskania
lehoty uvedenej v ¢lanku 6 bode 1 prvom pododseku.

V tejto stvislosti treba kon$tatovat — ako to vyplyva zo $iesteho od6vodnenia
smernice —, ze poziadavky transparentnosti vyplyvajice zo smernice ovplyviuji
politiku jednotlivych ¢lenskych $tatov v oblasti urcenia ceny a zavadzania systémov
socidlneho zabezpedenia iba v takom rozsahu, v akom je to pre transparentnost
v zmysle tejto smernice nevyhnutné. Z toho vyplyva, Ze smernica sa riadi zdsadou
minimélneho zasahovania do organizacie socidlno-poistovacej politiky &lenskych
Statov.

Z ustélenej judikatdry vyplyva, ze prévo Spolodenstva nezasahuje do pradvomoci
¢lenskych $tatoch regulovat systémy socidlneho zabezpecenia (pozri najma rozsudky
zo 7. februdra 1984, Duphar a i, 238/82, Zb. s. 523, bod 16, a zo 17. jina 1997,
Sodermare a i, C-70/95, Zb. s. 1-3395, bod 27) a v pripade neexistencie
harmoniza¢nych predpisov na tdrovni SpoloCenstva uréuje vnutro$titne pravo
¢lenského $tatu, za akych podmienok sa poskytuji davky socidlneho zabezpecenia
(pozri najmé rozsudky z 24. aprila 1980, Coonan, 110/79, Zb. s. 1445, bod 12; zo
4. oktébra 1991, Paraschi, C-349/87, Zb. s. 1-4501, bod 15, a z 30. januara 1997,
Stober a Piosa Pereira, C-4/95 a C-5/95, Zb. s. I-511, bod 36).

V pripade neexistencie osobitného ustanovenia smernice je preto na ¢lenskych
Statoch, aby ur¢ili dosledky zmeskania lehoty, pricom nimi prijatd prdvna tprava
nesmie byt prisnej$ia ako pravna tprava podobnych situdcii (z4sada rovnosti)
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a zaroven nesmie znemoznit alebo neprimerane staZit vykon prav priznanych
pravnym poriadkom Spolodenstva (zdsada efektivity) (pozri rozsudky z 9. decembra
2003, Komisia/Taliansko, C-129/00, bod 25, a z 24. septembra 2002, Grundig
Italiana, C-255/00, Zb. s. 1-14637, bod 33).

Tento vyklad potvrdzuje rozdielny pristup, ktory smernica uplatiiuje na Ziadosti
o schvélenie predajnej ceny, resp. zvy$enie tejto ceny a na Ziadosti o zaradenie lieku
do pozitivneho zoznamu,

Treba viak konstatovat, Ze ak by smernica chcela nedodrzanie lehoty sankcionovat
automatickym schvalenim Ziadosti, vyslovne by to uviedla.

Clanok 2 bod 1 smernice tykajiici sa ndvrhov na schvélenie cien, za ktoré sa mézu
lieky predavat, uvddza: ,Ak v horeuvedenej lehote alebo lehotdch takéto rozhodnutie
neexistuje, potom je Ziadatel oprdvneny predavat vyrobok za navrhnutti cenu.”

Prave tak uvddza ¢lanok 3 bod 1 treti pododsek smernice v stivislosti so Ziadostami
o schvélenie zvy3enia ceny lieku, ktory sa na trhu uZ nachédza: ,Ak v horeuvedenej
lehote alebo lehotéch takéto rozhodnutie neexistuje, potom je Ziadatel opréavneny
v plnej miere uplatnit pozadované zvy$enie ceny”,
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Na zaklade uvedeného je potrebné na druhu cast prejudicidlnej otdzky odpovedat
tak, Ze smernica sa mé vykladat v tom zmysle, Ze nestanovuje pre pripad zmeskania
lehoty uvedenej v ¢lanku 6 bode 1 prvom pododseku automatické zaradenie lieku do
zoznamu farmaceutickych $pecialit hradenych systémom zdravotného poistenia.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom mé vo vztahu k tcastnikom
konania vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekazkou
postupu v konani pred vnutro$titnym siidom, o trovich konania rozhodne tento
vnitro§tatny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stavislosti s predloZenim
pripomienok Stidnemu dvoru a nie s trovami uvedenych tcastnikov konania,
nemdzu byt nahradené.

Z tychto dévodov Sudny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

1) Lehota uvedena v ¢linku 6 bode 1 prvom pododseku smernice Rady
89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujtcich
stanovovanie cien humdnnych liekov a ich zaradovanie do vnutrostatnych
systémov zdravotného poistenia je kogentnou lehotou, ktort vnitrostitne
orginy nie sit opravnené prekrodit.

2) Clanok 6 bod 1 prvy pododsek smernice 89/105 nestanovuje pre pripad
zmeskania lehoty uvedenej v tomto ¢lanku automatické zaradenie lieku do
zoznamu farmaceutickych $pecialit hradenych systémom zdravotného
poistenia,

Podpisy
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