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Vv

(Ozndmeni)

SOUDNI RIZENI

SOUDNI DVUR

Zadost o rozhodnuti o predbéiné otizce podani Tribunale nebo nékterych zvldstni kategorii lécivych piipravkd je
Amministrativo Regionale del Lazio (Itilie) dne 4. Cervna umoznéno i jiné obecné opatieni, které predstavuje snizenf
2009 — IFB Stroder Srl v. Agenzia Italiana del Farmaco cen vech kategorii nebo nékterych zvlastnich kategorif 16¢i-
(AIFA) vych pipravki, nebo je tieba vyraz ,pfipadné provedend
snizen{“ vykladat tak, Ze se vztahuje vyhradné na 1écivé

(Véc C-198/09) piipravky, na néZ je jiz uplatnéno zmrazeni cen?

(2009/C 233/02)
2) Lze ¢l 4 odst. 1 [smérnice 89/105] — v &sti, v niz uklddd

piislusnym orgdntm c¢lenského stitu ovéfit v piipadé zmra-

ednaci jazyk: italstina . S s
J 17 zeni cen nejméné jednou za rok, zda makroekonomické

podminky odavodiiuji zachovani zmrazeni — vykladat
Piedklddajici soud tak, Ze, je-li odpovéd na prvni otdzku ta, Ze sniZeni cen je
mozné, mize byt toto opatfeni pouZito i vicekrdt v priabéhu
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio jediného roku a opakované v pritbéhu mnoha let (od roku

2002 do roku 2010)?

3) Je mozné ve smyslu vySe uvedeného cldnku 4 [smérnice

89/105] — wve svétle preambule, kterd zddraziuje, Ze
Zalobkyné: IFB Stroder Srl hlavnim cilem opatieni na kontrolu cen 1é¢ivych piipravka
je ,podpora vetejného zdravi zajisténim dostupnosti dosta-
te¢ného zdsobovéni 1é¢ivymi piipravky za piiméfené ceny” a
nutnost vyhnout se rozdilim v téchto opatfenich, které
,mohou brzdit nebo narusovat obchod s 1é¢ivymi ptipravky
uvnitf SpoleCenstvi“ — povazovat prfijeti opatfeni, kterd se
odvolévaji pouze na ,odhadované, a nikoli ,zji§téné“ ekono-
mické hodnoty vydaji, za slucitelné s pravem Spolecenstvi
(otazka se tykd obou piipadd)?

Ucastnice ptivodniho fizeni

Zalovand: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

Predbézné otizky

1) Po ustanovenich obsazenych v ¢lancich 2 a 3 [smérnice 4)
89/105], kterd upravuji vztah mezi vefejnymi organy clen-
ského stitu a farmaceutickymi podniky v tom smyslu, zZe
uréeni ceny lé¢ivého piipravku nebo zvyseni jeho ceny se
uskute¢iuje na zdkladé udaji poskytnutych posledné jmeno-
vanymi, avak pouze v mife uznané piislusnym orgdnem, to
znamend na zdkladé jedndni mezi samotnymi podniky a
organy pfislusnymi ke kontrole farmaceutickych vydaji,
upravuje ¢l. 4 odst. 1 [téZe smérnice] ,zmrazeni cen vSech
lécivych pripravki nebo urcité kategorie lé¢ivych piipravkia®
a ¢ni z néj opatfeni obecného charakteru, které musi byt
pro Géely rozhodnuti o jeho zachovéani nejméné jednou za
rok ovéfovano, s ohledem na makroekonomické podminky
existujici v ¢lenském stdté. Toto ustanoveni poskytuje
piislusnym orgdntm lhitu 90 dnd pro ozndmeni pipad-
nych provedenych zvyseni nebo sniZeni cen. Tento soud se
tdZe: Je tieba vyklad tohoto ustanoveni v &sti, kterd se tykd
,piipadné provedenych sniZeni“, chdpat tak, Ze kromé obec-
ného opatieni, které tvoif zmrazeni cen vSech kategorif

Museji byt pozadavky spojené s dodrzovanim hornich
hranic farmaceutickych vydaja, které je kazdy clensky stat
opravién si stanovit, vdzdny pravé jen na farmaceutické
vydaje, nebo lze mit za to, Ze ¢lenské staty mohou zohlednit
i udaje tykajici se jinych zdravotnickych vydaja?

5) Museji byt zdsady prihlednosti a tcasti doty¢nych podniki
na zmrazeni nebo obecném sniZeni cen lé¢iv vyplyvajicim
ze smérnice vykldddny tak, Ze je nezbytné vzdy a za jakych-
koliv okolnosti stanovit moznost odchylky od stanovené
ceny (¢l 4 odst. 2 smérnice [89/105]) a konkrétni Gcast
podniku Zadatele a z toho plynouci povinnost spravniho
orgdnu odivodnit p¥padné odmitnuti?



