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Zédost o rozhodnuti o predbéiné otizce podand Tribunale

Amministrativo Regionale del Lazio dne 30. Eervence 2007

- CEPAV DUE - Consorzio ENI per L’Alta Velocita,

Consorzio COCIV, Consorzio IRICAV DUE v. Presidenza

del Consiglio dei Ministri, Ministero dei Transporti e della
Navigazione a dalsi

(V& C-351/07)
(2007/C 247/09)

Jednaci jazyk: italsting

Predklddajici soud

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio.

Ucastnici piivodniho Fizeni

Zalobkyné: CEPAV DUE — Consorzio ENI per L'Alta Velocita,
Consorzio COCIV, Consorzio IRICAV DUE.

Zalovani: Presidenza del Consiglio dei Ministri, Ministero dei
Transporti e della Navigazione a dali.

Predbézné otizky

Je ustanoven{ podle ¢lanku 12 vlddniho nafizeni ¢. 7 ze dne
31. ledna 2007, pfevzatého s dpravami do ¢lanku 13 zdkona
¢. 40 ze dne 2. dubna 2007, v casti, kterd stanovi zruSeni
koncesi ke zde uvedené realizaci vysokorychlostnich Zelezni¢-
nich dsekd s rozsifenim pfislusnych G¢inkd na dohody uzaviené
s generdlnimi dodavateli, a v ¢dsti, kterd omezuje jejich odskod-
néni podle ustanoveni odst. 8-duodevicies, v rozporu
s ustanovenimi ¢lankt 43, 49 a 56 Smlouvy a se zdsadami
Spolecenstvi tykajicimi se pravni jistoty a ochrany legitimniho
ocekavani, jak je uvedeno v odiivodnéni v bodé 5 [piedkla-
daciho usneseni]?

Zidost o rozhodnuti o predbéiné otizce podand
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Itilie)
dne 31. Cervence 2007 — A. Menarini Industrie Farmaceu-
tiche Riunite s.rl, FLRM.A srl, Laboratori Guidotti
spa, Istituto Lusofarmaco d'Italia spa, Malesi Istituto
Farmacobiologico spa, Menarini International Operations

Luxembourg S.a.v. Ministero della Salute, Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA) a dalsi

(Véc C-352/07)
(2007/C 247/10)

Jednaci jazyk: italstina

Predkladajici soud

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Ucastnici piivodniho Fizeni

Zalobkyné: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.,
FIRMA srl, Laboratori Guidotti spa, Istituto Lusofarmaco
d'Ttalia spa, Malesi Istituto Farmacobiologico spa, Menarini Inter-
national Operations Luxembourg S.a.

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

Pfedbéiné otizky

1) Po ustanovenich ¢ldnkti 2 a 3 ('), které upravuji vztah mezi
vefejnymi orgdny ¢lenského stdtu a farmaceutickymi podniky
- v tom smyslu, Ze umoziuji, aby cena 1é¢ivého piipravku
nebo zvy$eni jeho ceny bylo stanoveno na zdkladé ddajt
poskytnutych prvné jmenovanymi, aviak pouze v mife
uznané piislusnym orgdnem, a tedy na zdkladé jedndni mezi
samotnymi podniky a orgdny pfislusnymi ke kontrole farma-
ceutickych vydaji — upravuje ¢l. 4 odst. 1 ,zmrazeni cen vsech
lécivych pFipravkii nebo urcité kategorie lécivich pFipravki“ a &ini
z né obecny prostiedek, ktery musi byt pro dlely jeho
zachovani nejméné jednou za rok ovéfovén, s odvolanim na
makroekonomické podminky existujici v ¢lenském staté.

Toto ustanoveni poskytuje pfislusnym orgintim lhatu 90
dnti pro pfijeti rozhodnuti a stanovi, Ze tyto organy museji
v této lhaté ozndmit piipadné provedend zvySeni nebo
sniZen{ cen.

Tento soud se tdze: Je tieba vyklad tohoto ustanoveni v &sti,
kterd se tykd ,pipadné provedenych sniZeni®, chdpat tak, ze
kromé obecné ndpravy tvofené zmrazenim cen vsech kate-
gorii nebo nékteré zvldstni kategorie lécivych piipravki je
umoznéna i jind obecnd ndprava, kterou piedstavuje sniZeni
cen vSech kategorii a nékteré zvlastni kategorie lécivych
piipravkd, nebo je tieba vyraz ,piipadné provedend sniZeni“
vykladat tak, Ze se vztahuje vyhradné na 1éCivé piipravky, na
néZ je jiz uplatnéno zmrazeni cen?

2) Lze ¢l. 4 odst. 1 — v ¢asti, v niz ukladd p#islusnym orgdntm
Clenského stitu ovéfit v piipadé zmrazeni cen nejméné
jednou za rok, zda makroekonomické podminky odtivoduji
zachovdni zmrazeni — vyklddat tak, Ze, je-li odpovéd na
prvni otizku ta, Ze sniZeni cen je mozZné, muzZe byt toto
opatfeni pouzito i vicekrit v pribéhu jediného roku
a opakované v prubéhu mnoha let (od roku 2002 do
roku 2010)?
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3) Je mozné ve smyslu vySe uvedeného clanku 4 — ve svétle

=

Zadost o
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Itilie) dne

~

-

preambule, kterd zduraziiuje, ze hlavnim cilem opatfeni na
kontrolu cen léCivych pripravki je ,podpora verejného zdravi
zajisténim dostupnosti dostatecného zdsobovdni lécivymi pripravky
za pfiméfené ceny” a nutnost vyhnout se,rozdilim v téchto
opatienich[, které] mohou brzdit nebo narusovat obchod s lécivymi
pripravky uvnitt Spolecenstvi“ — povaZovat piijeti opatfeni, kterd
se odvoldvaji pouze na ,odhadované‘, a nikoli ,zjisténé"
ekonomické hodnoty vydajli, za slucitelné s pravni Gpravou
Spolecenstvi (otdzka se tykd obou p¥ipadi)?

Museji byt pozadavky spojené s dodrzovanim hornich hranic
farmaceutickych vydaji, které je kazdy ¢lensky stit opravnén
si stanovit, vazdny pravé na jediny farmaceuticky vydaj, nebo
lze mit za to, ze moznost brat v tvahu i Gdaje tykajici se
jinych zdravotnickych vydajii spadaji do pravomoci ¢len-
skych statd?

Museji byt zdsady prihlednosti a Gcasti dotyénych podniki
na zmrazeni nebo obecném sniZenf cen 1é¢iv vyplyvajicim ze
smérnice vykladany tak, Ze je nezbytné vzdy a za jakychkoliv
okolnosti stanovit moznost odchylky od stanovené ceny
(¢l. 4 odst. 2 smérnice) a konkrétni d¢ast podniku Zadatele,
a nasledné povinnost spravniho orgdnu odavodnit pfipadné
odmitnuti?

Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1998 o prihlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdnnich 1é¢ivych piipravki
a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostdtnich systému zdra-
votniho pojisténi (UF. vést. L 40, s. 8).

rozhodnuti o predbéiné otizce podand

31. Cervence 2007 — Sanofi Aventis SpA v. Agenzia Italiana

del Farmaco (AIFA)

(Véc C-353/07)

(2007/C 247/11)

Jednaci jazyk: italstina

Predklddajici soud

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Uc€astnici piivodniho Fizeni

Zalobkyne: Sanofi Aventis SpA

Zalovany: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

Pfedbézné otizky

1)

N
~

Po ustanovenich ¢lankt 2 a 3 (), které upravuji vztah mezi
vefejnymi orgdny clenského stitu a farmaceutickymi podniky
- v tom smyslu, Ze umozriuji, aby cena lécivého ptipravku
nebo zvyseni jeho ceny bylo stanoveno na zdkladé udaji
poskytnutych prvné jmenovanymi, aviak pouze v mife
uznané pifslunym orgdnem, a tedy na zdkladé jedndni mezi
samotnymi podniky a orgdny pislusnymi ke kontrole farma-
ceutickych vydaji — upravuje ¢l. 4 odst. 1 ,zmrazeni cen vsech
lécivjch pripravkii nebo urcité kategorie écivjch pripravkii“ a ¢ini
z né obecny prostiedek, ktery musi byt pro déely jeho
zachovani nejméné jednou za rok ovéfovén, s odvolanim na
makroekonomické podminky existujici v ¢lenském staté.

Toto ustanoveni poskytuje prislusnym orgdntim lhatu 90
dnt pro pfijeti rozhodnuti a stanovi, Ze tyto orgdny museji
v této lhité ozndmit piipadné provedend zvySeni nebo
sniZeni cen.

Tento soud se tdZe: Je tieba vyklad tohoto ustanoveni v &dsti,
kterd se tykd ,pipadné provedenych sniZeni®, chdpat tak, ze
kromé obecné ndpravy tvorené zmrazenim cen viech kate-
gorii nebo nékteré zvldstni kategorie lécivych pfipravki je
umoznéna i jind obecnd ndprava, kterou pfedstavuje sniZeni
cen viech kategorii a nékteré zvldstni kategorie 1éCivych
piipravkd, nebo je tieba vyraz ,pipadné provedend sniZeni”
vykladat tak, Ze se vztahuje vyhradné na 1é¢ivé piipravky, na
né7 je jiz uplatnéno zmrazeni cen?

Lze ¢l. 4 odst. 1 — v ¢asti, v niz uklddd pFislusnym orgdntm
¢lenského stitu ovéfit v pipadé zmrazeni cen nejméné
jednou za rok, zda makroekonomické podminky odtivodiiuji
zachovdni zmrazeni — vyklddat tak, Ze, je-li odpovéd na
prvni otizku ta, Ze sniZeni cen je mozZné, muzZe byt toto
opatfeni pouzito i vicekrdt v pribéhu jediného roku
a opakované v pribéhu mnoha let (od roku 2002 do
roku 2010)?

Je ve smyslu vyse uvedeného ¢lanku 4 — ve svétle preambule,
kterd zdtiraziiuje, Ze hlavnim cilem opatfeni na kontrolu cen
lécivych pripravki je ,podpora vefejného zdravi zajisténim
dostupnosti dostatecného zdsobovdni lécivymi pripravky za pFimeé-
fené ceny” a nutnost vyhnout se ,rozdiliim v téchto opattenichl,
které] mohou brzdit nebo narusovat obchod s lécivymi pripravky
uvnitf Spoleenstvi — umoznéno piijeti opatfeni, kterd se
odvoldvaji pouze na ,odhadované®, a nikoli ,zji§téné“ ekono-
mické hodnoty vydaji (otdzka se tykd obou piipadii)?



