
3. Член 4, параграф 1 от Директива 89/105 трябва да се 
тълкува в смисъл, че допуска приемането на мерки за 
контрол на цените на всички лекарствени средства или на 
определени категории лекарствени продукти въз основа на 
прогнозата за разходите, при условие че са спазени пред 
видените в тази разпоредба изисквания и че прогнозите се 
основават на обективни данни, които могат да бъдат 
проверени. 

4. Член 4, параграф 1 от Директива 89/105 трябва да се 
тълкува в смисъл че, при зачитане на целта за прозрачност 
както и спазване на предвидените в тази разпоредба 
изисквания държавите членки са длъжни да определят 
критериите, въз основа на които следва да се извършва 
проверка на посочените в тази разпоредба макроиконо 
мически условия и че тези критерии могат да се състоят 
само в разходите за лекарствени средства, във всички 
разходи за здравеопазване или също в други видови разходи. 

5. Член 4, параграф 2 от Директива 89/105 трябва да се 
тълкува в смисъл, че: 

— държавите членки трябва да предвидят във всички 
случаи възможността за предприятие, засегнато от 
мярка за замразяване на цените на всички лекарствени 
средства или на определени категории лекарствени 
средства, да поиска дерогация на цените, наложени по 
силата на тези мерки, 

— те са длъжни да следят за приемането на мотивирано 
решение по всяко такова искане, и 

— конкретното участие на засегнатото предприятие се 
състои, от една страна, в представяне на достатъчно 
изложение на особените причини, обосноваващи искането 
му за дерогация, и, от друга страна, в предоставяне на 
допълнителни подробни сведения в случай, че съобщената 
в подкрепа на искането информация е недостатъчна. 
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