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Rozsudek Soudniho dvora (Ctvrtého sendtu) ze dne 2.
dubna 2009 (Zidost o rozhodnuti o pfedbéiné otdzce
Tribunale amministrativo regionale del Lazio -Itilie) —
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, FIRMA
srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco d’Italia
SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini
International Operations Luxembourg SA (C-352/07) v.
Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), za pfitomnosti: Sanofi Aventis SpA, Sanofi
Aventis SpA (C-353/07) v. Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), IFB Stroder Srl (C-354/07) v. Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), Schering Plough SpA (C-355/07) v.
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), za pfitomnosti:
Baxter SpA, Bayer SpA (C-356/07) v. Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), Ministero della Salute, Simesa SpA (C-
365/07) v. Ministero della Salute, Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), za pfitomnosti: Merck Sharp & Dohme
(Italia) SpA, Abbott SpA (C-366/07) v. Ministero della
Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Baxter SpA
(C-367/07) v. Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), za
pifitomnosti: Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, a SALF
SpA (C-400/07) v. Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
Ministero della Salute

(Spojené véci C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07
a C-400/07) ()

(-,Smérnice 89/105/EHS — Priithlednost opatteni upravujicich
tvorbu cen u humdnnich 1éivych piipravkii — Cldnek 4 —
Zmrazeni cen — SniZeni cen*)

(2009/C 141/09)

Jednaci jazyk: italstina

Predkladajici soud

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Ucastnici pévodniho fizeni

Zalobkyné: A. Menadini — Industrie Farmaceutiche Riunite Stl,
FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco
dTtalia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini
International Operations Luxembourg SA (C-352/07), Sanofi
Aventis SpA (C-353/07), IFB Stroder Stl (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)

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

Pfedmét véci

Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce — Tribunale Ammini-
strativo Regionale del Lazio — Vyklad ¢l. 4 odst. 1 a 2 smérnice
Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdnnich 1é¢ivych
piipravkd a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostdtnich
systémfi zdravotntho pojisténi (Uf. vést. L 40, s. 8; Zvl. vyd.
05/01, s. 145) — Lécivé piipravky podléhajici zmrazeni cen —

Podminky, které je tfeba dodrZet v piipadé mozného snizeni
cen

Vyrok

1) Cldnek 4 odst. 1 smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince
1988 o prithlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdn-
nich lécivych pripravkii a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti
vnitrostdtnich systémii zdravotniho pojisténi je nutno vyklddat v
tom smyslu, Ze prislusné orgdny clenského stdtu mohou za
podminky, Ze budou dodrzeny poZadavky stanovené timto ustano-
venim, pFijmout obecné zdvaznd opatteni spocivajici ve sniZeni cen
vSech lécivych pripravkii nebo urcité kategorie lécivych pripravkil, i
kdyz pred prijetim téchto opatieni nedoslo ke zmrazeni téchto cen.
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Cldnek 4 odst. 1 smérice 89/105 je nutno vyklddat v tom
smyslu, Ze za podminky, Ze jsou dodrZeny poZadavky stanovené
timto ustanovenim, lze opatieni spocivajici ve sniZeni cen vSech
lécivich pripravkii nebo wrcitjch kategorii lécivych piipravki

prijmout vicekrdt za rok, a to i po dobu nékolika let.

3) Cldnek 4 odst. 1 smérnice 89/105 je nutno vyklddat v tom
smyslu, Ze nebrdni tomu, aby byla opatieni zaméfend na kontrolu
cen vSech Ilécivjch pripravkii nebo urcitjch kategorii lécivych
piipravkil ptijata na zdkladé odhadovanych vydajii za podminky,
Ze jsou dodrzeny poZadavky stanovené timto ustanovenim a Ze tyto

odhady jsou zaloZeny na objektivnich a ovéfitelnych skutecnostech.

4) Cldnek 4 odst. 1 smérice 89/105 je nutno vyklddat v tom
smyslu, Ze je na clenskych stdtech, aby v souladu s cilem priihled-
nosti sledovanym touto smérnici, jakoZ i poZadavky stanovenymi
timto ustanovenim wicily kritéria, na jejichz zdkladé md byt
provedeno prezkoumdni makroekonomickych podminek stanovené
v tomto ustanoveni, a Ze témito Rritérii mohou byt samotné vydaje
na lécivé pripravky, celkové vydaje na zdravotnictvi nebo i jiné
druhy vydajii.
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Cldnek 4 odst. 2 smérnice 89/105 je nutno vyklddat v tom
smyslu,

— Ze Clenské stity musi v kazdém pFipadé stanovit mozZnost pro
podnik, ktery je dotcen opatienim ke zmrazeni nebo sniZeni
cen vsech lécivych pFipravkii nebo nékterych kategorii lécivych
pripravkii, pozddat o vyjimku z ceny uloZené podle téchto
opatieni;

— Ze Clenské stdty jsou povinny zajistit, aby bylo pfijato odiivod-
néné rozhodnuti o kazdé Zddosti tohoto druhu a

— Ze konkrétni dicast dotceného podniku spocivd jednak v dosta-
tecném uvedeni zvldstnich divodii odiivodriujicich jeho Zddost o
vyjimku, a jednak v predlozeni dopliwjicich informaci v
piipadé, Ze informace uvedené v Zddosti jsou nedostatecné.

QF. vést. C 247, 20.10.2007.
Uf. vést. C 269, 10.11.2007.
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