C 141/6

Odurimanen BecTHuK Ha EBpomeiickus cpro3

20.6.2009 r.

Pemenne Ha Cboa (ueTBbpTM CbeTaB) or 2 ampun 2009 r.
(mperomuumanuu 3ammrBanust or Tribunale Amministrativo
Regionale del Lazio, Mramus) — A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite Srl Laboratori Guidotti SpA,
Istituto Lusofarmaco d’Italia SpA, Malesi Istituto
Farmacobiologico SpA, Menarini International Operations
Luxembourg SA (C-352/07)/Ministero della Salute, Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), B mpuchcrBuero Ha: Sanofi
Aventis SpA, Sanofi Aventis SpA (C-353/07)/Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), IFB Stroder Srl (C-
354/07)/Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Schering
Plough SpA (C-355/07)/Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), B mpucnctBuero Ha: Baxter SpA, Bayer SpA (C-
356/07)/Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero
della Salute, Simesa SpA (C-365/07)/Ministero della Salute,
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), B mpuchcrBHETO Ha:
Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, Abbott SpA (C-
366/07)/Ministero della Salute, Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), Baxter SpA (C-367/07)/Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA), B mpucscreuero Ha: Merck Sharp &
Dohme (Italia) SpA u SALF SpA (C-400/07)/Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute

(Cpemunenn gena C-352/07—C-356/07, C-365/07—C-367/07
u C-400/07) (')

(Hupermusa 89/105/EMMO — IIpospautocm Ha meprutie,

pezyaupawju  uexume HA  AeRAPCMGEHU NPOJYRMU 34

ynompeba om uosera — Unen 4 — 3ampasdeate Ha
uenume — Hamanenue na uenume)

(2009/C 141/09)

E3ur Ha npouseodcmeomo: Umanuaicru

3anuTBama HOPpUCOUKINSA

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

CTpaHl/l B ITIABHOTO NPOU3BOICTBO

Muyu: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl,
FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco
d'Ttalia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini
International Operations Luxembourg SA (C-352/07), Sanofi
Aventis SpA (C-353/07), IFB Stroder Srl (C-354/07), Schering
Plough SpA (C-355/07), Bayer SpA (C-356/07), Simesa SpA (C-
365/07), Abbott SpA (C-366/07), Baxter SpA (C-367/07), SALF
SpA (C-400/07)

Omgemuur: Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)

Ilpenmer
lperommimanto  3ammreane  —  Tribunale  Amministrativo
Regionale del Lazio — TsnkysaHe Ha uneH 4 ot [upekTyBa

89/105/EMO na CobBera or 21 mekemBpy 1988 rommua OTHOCHO
IIPO3PaYHOCTTA HA MEPKUTE, PEryJIMpally LEHNUTe Ha JIeKapCTBEHU
IPONyKTH 3a yroTpeOa OT 4OBEKA M BKIIOYBAHETO MM B 00XBaTa
Ha HalUVOHAJHMTE CUCTeMM 3a 3mpaBHO ocurypssane (OB L 40,
1989 r., crp. 8; CmeumanHo u3maHue Ha Obirapcku esuk, 2007
r, masa 5, ToM 2, crp. 84) — JIeKapcTBEHM MpONIYKTH,
NOMUIOKEHM HA 3aMpassiBaHe Ha LieHuTe — YCIIOBMS U pefl, KOUTO
CIIefiBa J1a Ce CIa3BaT B CIlyuail Ha eBeHTYallHO HaMaJleHye Ha LeHUTe

Hucno3urus

1) Ynen 4, napazpa¢ 1 om qupermuga 89/105/EMO na Cosema
om 21 Oeremepu 1988 200uHa OMHOCHO Npo3pauHocMMa Ha
/MePRUMeE, PezyAUpaujll UeHUme Ha AERAPCMBEHL NPOOyRMLU 34
ynompeba om 406era U 8RAIOUBAHEMO UM 8 00X6AMA HA HALUO-
HAAHUME cucmemu 3a 30pasHo  ocuzypasaHe, mpabea Oda ce
MBARY6A 6 C/NUCBA, Ue ARO USUCRGAHUSMA, NpedsUdeHU 6 Masu
pasnopedba, ca cnasenu, RO/MheMeHMHUMe OpeaHu Ha 0BPSRASA-
UfeHRa Mozam 04 npuemam MeprRu  om 00wy xaparmep,
CBCMOAWYU Ce 8 HAMANEHUE HA UEHUMe HA GCUMRL AeRAPCIMBEHL
NPOJyRMU UALL CAMO HA HAROU RAMEZOPUL Om max, 00pu aro
npedu npuemaxemo Ha CnomeHamume Mmepru He e 06uA0
U36BPUIEHO 30MPA396aHe HA MeE3U UeHU.

2) Ynen 4, napazpap 1 om Iupermusa 89/105 mpabea Oa ce
MBARY6A 8 CNUCBA, Ue RO UUCRBAHUAMA, Npedsudeny 6 masu
pasnoped0a, ca cnasenu, Npuemaremo Ha MepRU 3a HAMAjeHUe
HA UEHUMe HA BCUMRL AeRAPCIMBEHU MPOOYRMU UAU CAMO HA
HAROU RAME20pUL OM MAX € 6B3MOKHO HIROARO NBMU 6
pamrume Ha eOHA 200UHA, U MO 8 NPOOBAKREHUE HA HAROARO
200UHU.

3) UYnen 4, napazpad 1 om [upermuea 89/105 mpabea da ce
mMeARY6A 6 CMucen, ue OONYCRA /MEPRU 3d ROHMPOA BBPXY
UeHume HA 6CUURL /AeRAPCIMEEHU NMPOOYRMU UAU CAMO HA
HAROU RAMeEOpUL Om max Oa Ce Npuemam a3 0CHO8A HA
NpOZHO3HU PA3X00U, ARO U3UCRAHUAMA, NpPedsudeHU 6 masu
pasnopedba, ca cnasenu, U ARO Me3U NPOZHO3U Ce OCHOBABATN
Ha 00eRMUBHU U NposepUMU cBeOeHU4.

4) Ynen 4, napazpap 1 om upermusa 89/105 mpabea da ce
MeARy6d 6 CMUCBA, Ue € Om  ROMNEMEHMHOCMMA  Ha
dspsRagume-unenky O0a onpededm, npu cnaseame Ha yeama 3a
Npo3pauHocm, npecredgand Om masu OUPERMU6d, RARMO U Ha
U3UCRAHUAMA, TNpedudeHu 6  Chomenamama — pashopedOa,
RpUmMepuumme, 663 0CHO8A HA ROUMO credsa 0 ce U3BBPUWISA
npeznedsm Ha  NARPOUROHONUUECRUME YCAOBUS, TOCOUEH 6
masu  pasnopedba, U ue me3u Rpumepuu mozam 0a ce
CBCMOAM 6 PAsxo0ume eOUHCMBEHO 3d. /NERAPCMEEHY NPOJYRMU,
8 pasxodume 3a 30paseonaseae 8 MAXHAMA Y410Cm uAl 8 Opyeu
gudose pasxoou.

5) Ynen 4, napaepad 2 om Hupermusa 89/105 mpabea da ce
MBARY6A 8 CMUCBA, Ue:

— 6ﬁpma6ume—uﬂenku mp5166a 666  B6CUURU  Cyuau da
npedeudgm 863/MORHOCMMA 34 npe()npuﬂmue, 3acezHamo
om /mdpra 3a 3ampasqaedate uAu HamaneHue Ha UeHume Ha
B6CUURU  /1ERAPCMBEHU npodyﬁmu uau  camo Ha H4ROU
Ramezopuu om max, 0a NOUCRA U3RAIOUBAHE OM HAAO-
ReHama no cuaama Ha me3u MEpPRU UeHd,

— me ca OneskHU Oa apaimupam, ue ce npuema 060cH08aHO
peuienue no B8C4RO mMarosa 3adqeneHue, U

— ROHRPEMHOMO yudcmue Ha 3aCeZHAMOmo npednpusmue ce
cecmou, Om eOHA CMpaHa, 8 da0eRGAMHOMO U3Ad2aHe Ha
ROHRpeMHUMeE  NPUUUHL,  000CHOBABAWU  HE2080MO0
3a96/1eHUe 30 U3RAIOUGAHE, d Om Opyzd Cmpand, 6 npedocta-
8aHemo Ha no0po6Ha donsAHUMeAHA UHPOPMALUS, 8 cayuail
e unPopmayuama 6 noorRpena Ha 3ase/eHuemo He e 00cma-
mauHa.

() OB C 247, 20.10.2007 r.

OB C 269, 10.11.2007 r.



