Utedni véstnik Evropské unie 21.1.2019

Rozsudek Soudniho dvora (¢tvrtého sendtu) ze dne 21. listopadu 2018 (zZidost o rozhodnuti
o pfedbéiné otizce Curtea de Apel Alba Iulia - Rumunsko) — Lucretiu Hadrian Vidan v. Agentia
Nationald de Administrare Fiscald — Directia Generald de Solutionare a Contestatiilor, Directia
Generald Regionald a Finantelor Publice Brasov — Administratia Judeteand a Finantelor Publice Alba

(Véc C-664/16) ()

»Rizeni o predb&iné otdzce — Spolecny systém dané z piidané hodnoty — Smérnice 2006/112/ES — Clinky
167, 168, 178 a 273 — Rozsah ndroku na odpocet — Chybéjici faktury — PouZiti soudniho znaleckého
posudku — Diikazni biemeno ohledné ndroku na odpocet — Zdsady dariové neutrality a proporcionality

(2019/C 25/04)

Jednaci jazyk: rumunstina

Predkladajici soud
Curtea de Apel Alba lIulia

Ucastnici ptivodniho Fizeni

Zalobce: Lucretiu Hadrian Vidan

Zalovani: Agentia Nationald de Administrare Fiscald — Directia Generald de Solutionare a Contestatiilor, Directia Generald
Regionald a Finantelor Publice Brasov — Administratia Judeteand a Finantelor Publice Alba

Vyrok

Smérnice Rady 2006/112/ES ze dne 28. listopadu 2006 o spolecném systému dané z pridané hodnoty, a zejména jeji clanky 167
a 168, ¢l. 178 pism. a) a cldnek 179, jakoZ i zdsady neutrality dané z pfidané hodnoty (DPH) a proporcionality, musi byt vykldddny
v tom smyslu, Ze za takovych okolnosti, jako nastaly ve véci v piivodnim Fizeni, nelze osobé povinné k dani, kterd neni schopna
predloZenim faktur nebo jakychkoli jinych dokladii prokdzat cdstku DPH, kterou zaplatila na vstupu, p¥iznat ndrok na odpocet DPH
pouze na zdkladé odhadu vyplyvajiciho ze znaleckého posudku, jejz si vyzddal vnitrostdtni soud.

(") Uft. vést. C 104, 3.4.2017.

Rozsudek Soudniho dvora (prvniho sendtu) ze dne 21. listopadu 2018 (zZidost o rozhodnuti
o pfedbéziné otdzce Consiglio di Stato — Itilie) — Novartis Farma SpA v. Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), Roche Italia SpA, Consiglio Superiore di Sanita

(Véc C-29/17) ()

~Rizeni o piedb&iné otdzce — Humdnni 1éGivé pnpravky Smérnice 2001/83/ES — Cldnek 3 bod 1 —
Clinek 6 — Smérnice 89/ IOS/EHS Natizeni (ES) ¢&. 726/2004 — Clinky 3, 25 a 26 — Piebaleni létivého
pfipravku za tcelem jeho uZiti k 1écbé, na kterou se nevztahu]e ]eho registrace lécivého pnpmvku (mimo
registraci lécivého piipravku) — Uhrada vnitrostdtnim systémem zdravotniho pojisténi

(2019/C 25/05)

Jednaci jazyk: italstina

Predkladajici soud

Consiglio di Stato
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Ucastnici pavodniho fizeni

Navrhovatelka: Novartis Farma SpA
Odpiirkyné: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Roche Italia SpA, Consiglio Superiore di Sanita

za pfitomnosti: Ministero della Salute, Regione Veneto, Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti
Italiani (AMOI), Regione Emilia-Romagna

Vyrok

1) Cldnek 3 bod 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humdnnich lécivych pripravkii, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012 musi byt
vykldddn v tom smyslu, Ze 1éCivy pripravek Avastin poté, co byl prebalen za podminek stanovenych vnitrostdtnimi opatfenimi
dotcenymi v piivodnim ¥izeni, spadd do oblasti piisobnosti této smérnice.

2) Cldnek 6 smérnice 2001/83 ve znéni smérnice 2012/26 musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze nebrdni takovym vnitrostdtnim
opatienim, jako jsou opatteni dotcend v pivodnim Fizeni, kterd vymezuji podminky, za nichZ lze Avastin prebalit za ticelem jeho
uZivdni pro lécbu oftalmologickych indikaci, na néz se nevztahuje jeho registrace lécivého pripravku.

N
~

Cldnky 3, 25 a 26 nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lécivjch pripravkii a dozor nad nimi a kterym se zizuje Evropskd agentura pro
lécivé pripravky, ve znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. Fijna 2012, musi byt vykldddny
v tom smyslu, Ze nebrdni takovému vnitrostdtnimu opatteni, jako je opatieni vyplyvajici z ¢l. 1 odst. 4a decreto-legge 21 ottobre
1996, n. 536, recante ,Misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la rideterminazione del tetto di spesa per l'anno
1996, convertito dalla legge del 23 dicembre 1996, n. 648 (legislativni natizeni ¢. 536 ze dne 21. fijna 1996, kterym se stanovi
,Opatieni kontroly farmaceutickych vydajii a opatieni nové maximdlni vyse vydajii za rok 1996%, zménéné zdkonem ¢. 648 ze dne
23. prosince 1996), ve znéni zmén provedenych decreto-legge del 20 marzo 2014, n. 36, convertito dalla legge del 16 maggio
2014, n. 79 (legislativni nafizeni ¢. 36 ze dne 20. biezna 2014, zménéné zdkonem ¢. 79 ze dne 16. kvétna 2014, ktery opraviiuje
Agenzia Italiana del farmaco (italskd agentura pro 1éivé p¥ipravky) monitorovat 1écivé pripravky, jako je Avastin, jejichz uzZivani
mimo registraci lécivého pFipravku je hrazeno Servizio Sanitario Nazionale (Ndrodni zdravotni sluzba, Itdlie), a v p¥ipadé potieby
pfijimat opatfeni nezbytnd k zajisténi ochrany bezpecnosti pacienti.

(") Ut vést. C 195, 19.6.2017.

Rozsudek Soudniho dvora (velkého sendtu) ze dne 20. listopadu 2018 (Ziddost o rozhodnuti
o pfedbéiné otdzce Curtea de Apel Constanta - Rumunsko) - Sindicatul Familia Constanta, Ustinia
Cvas a dalsi v. Directia Generald de Asistentd Sociald si Protectia Copilului Constanta

(Véc C-147/17) ()

~Rizeni o predbezne otdzce — Ochrana bezpecnosti a zdravi pracovnikii — Uprava pracovni doby — Listina
zdkladnich prdv Evropské unie — Clinek 31 — Smérnice 2003/88/ES — Oblast piisobnosti — Odchylka —
Clinek 1 odst. 3 — Smérnice 89/391/EHS — Clinek 2 odst. 2 — Cinnost vykondvand péstounem*

(2019/C 25/06)

Jednaci jazyk: rumunstina

Predkladajici soud

Curtea de Apel Constanta



