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5) Museji byt zdsady prihlednosti a ticasti doty¢nych podnika

Zadost

~

na zmrazeni nebo obecném sniZeni cen 1é¢iv vyplyvajicim ze
smérnice vykladdny tak, Ze je nezbytné vzdy a za jakychkoliv
okolnosti stanovit moznost odchylky od stanovené ceny
(€l. 4 odst. 2 smérnice) a konkrétni Gcast podniku Zadatele,
a nasledné povinnost spravniho orgdnu odtivodnit pfipadné
odmitnuti?

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

o rozhodnuti o pfedbéiné otizce podand

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Itilie) dne
31. Cervence 2007 - Schering Plough S.p.A. v. Agenzia

Italiana del Farmaco (AIFA) a dalsi

(Véc C-355[07)

(2007/C 247/13)

Jednaci jazyk: italstina

Predklidajici soud

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Ucastnici piivodniho Fizeni

Zalobkyné: Schering Plough S.p.A.

Zalovany: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

Predbézné otizky

1) Po ustanovenich ¢lankd 2 a 3 (%), které upravuji vztah mezi

vefejnymi orgdny ¢lenského stitu a farmaceutickymi podniky
- v tom smyslu, Ze umoziuji, aby cena lé¢ivého piipravku
nebo zvyseni jeho ceny bylo stanoveno na zdkladé ddaji
poskytnutych prvné jmenovanymi, aviak pouze v mife
uznané piislusnym orgdnem, a tedy na zdkladé jedndni mezi
samotnymi podniky a orgdny pislusnymi ke kontrole farma-

K-

ceutickych vydaji — upravuje ¢l. 4 odst. 1 ,zmrazeni cen
vSech 1éCivych piipravkt nebo urcité kategorie 1écivych
piipravkd“ a ¢ini z néj obecny prostfedek, ktery musi byt
pro ucely jeho zachovdni nejméné jednou za rok ovérovén,
s odvolinim na makroekonomické podminky existujici
v clenském staté.

Toto ustanoveni poskytuje pfislusnym orgdntim 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 ¢4sti,
kterd se tykd ,pipadné provedenych sniZeni®, chdpat tak, ze
kromé obecné ndpravy tvofené zmrazenim cen viech kate-
gorii nebo nékteré zvldstni kategorie léCivych piipravki je
umoznéna i jind obecnd ndprava, kterou predstavuje 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 ¢dsti, v niz uklddd pislusnym orgdntim
Clenského stitu ovéfit v piipadé zmrazeni cen nejméné
jednou za rok, zda makroekonomické podminky odtivodiiuji
zachovdni zmrazeni — vyklddat tak, Ze, je-li odpovéd na
prvni otdzku ta, Ze sniZeni cen je mozné, muZe byt toto
opatfeni pouzito i vicekrit v pribéhu jediného roku
a opakované v pribéhu mnoha let (od roku 2002 do
roku 2010)?

Je mozné ve smyslu vySe uvedeného ¢lanku 4 — ve svétle
preambule, kterd zdiraziiuje, Ze hlavnim cilem opatfeni na
kontrolu cen lé¢ivych piipravka je ,podpora verejného zdravi
zajisténim dostupnosti dostate¢ného zdsobovani 1é¢ivymi
piipravky za piiméfené ceny* a nutnost vyhnout se
,rozdilim v téchto opatfenich|, které] mohou brzdit nebo
naru$ovat obchod s 1é¢ivymi pfipravky uvnitt Spolecenstvi“ —
povazovat pfijeti opatfeni, kterd se odvoldvaji pouze na
,odhadované“, a nikoli ,zji§téné“ ekonomické hodnoty
vydaja, za slucitelné s pravni dpravou Spolecenstvi (otdzka se
tyka obou ptipadi)?

Museji byt pozadavky spojené s dodrzovanim hornich hranic
farmaceutickych vydajd, které je kazdy clensky stit opravnén
si stanovit, vizdny pravé na jediny farmaceuticky vydaj, nebo
lze mit za to, Ze moZnost brit v tivahu i Gidaje tykajici se
jingch zdravotnickych vydaji spadaji do pravomoci ¢len-
skych stata?
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Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1998 o prihlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u huménnich 1é¢ivych piipravki
a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostdtnich systému zdra-
votniho pojisténi (UF. vést. L 40, s. 8).

Zidost o rozhodnuti o predbéiné otizce podand

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Itilie) dne

31. Cervence 2007 - Bayer SpA v. Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) a Ministero della Salute

(Véc C-356/07)
(2007/C 247[14)

Jednaci jazyk: italstina

Predklddajici soud

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Utastnici ptivodniho Fizeni
Zalobkyné: Bayer SpA

Zalovani: Agenzia Ttaliana del Farmaco (AIFA) a Ministero della
Salute

Predbézné otizky

1) Po ustanovenich ¢lankd 2 a 3 (*), které upravuji vztah mezi
vefejnymi orgdny clenského stitu a farmaceutickymi podniky
- v tom smyslu, Ze umoziuji, aby cena lé¢ivého piipravku
nebo zvyseni jeho ceny bylo stanoveno na zdkladé ddaji
poskytnutych prvné jmenovanymi, av§ak pouze v mife
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uznané pifslusnym 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 1écivych pripravkii“ a ¢ini
z ngj obecny prostiedek, ktery musi byt pro dcely jeho
zachovdn{ nejméné jednou za rok ovéfovan, s odvoldnim na
makroekonomické podminky existujici v ¢lenském staté.

Toto ustanoveni poskytuje pfislusnym orgintim lhitu 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 ¢dsti,
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 pfedstavuje sniZeni
cen vSech kategorii a nékteré zvldstni kategorie lé¢ivych
piipravkd, nebo je tfeba vyraz ,piipadné provedend snizeni”
vykladat tak, Ze se vztahuje vyhradné na 1é¢ivé piipravky, na
néZ je jiz uplatnéno zmrazeni cen?

Lze ¢l. 4 odst. 1 — v &sti, v niz ukldda pfislusnym orgdniim
Clenského stitu ovéfit v pipadé zmrazeni cen nejméné
jednou za rok, zda makroekonomické podminky odtvodnuji
zachovdni zmrazeni — vyklddat tak, Ze, je-li odpovéd na
prvni otizku ta, Ze sniZeni cen je mozné, muize byt toto
opatfeni pouzito i vicekrdt v pribéhu jediného roku
a opakované v pribéhu mnoha let (od roku 2002 do
roku 2010)?

Je mozné ve smyslu vyse uvedeného ¢lanku 4 — ve svétle
preambule, kterd zdiraziuje, Ze hlavnim cilem opatfeni na
kontrolu cen 1é¢ivych piipravki je ,podpora vefejného zdravi
zajisténim dostupnosti dostatecného zdsobovdni lécivymi pripravky
za priméfené ceny“ a nutnost vyhnout se,rozdilim v téchto
opatienich|, které] mohou brzdit nebo narusovat obchod s lécivymi
piipravky uvniti- Spolecenstvi“ — povaZovat piijeti opatfeni, kterd
se odvolavaji pouze na ,odhadované“, a nikoli ,zjisténé"
ekonomické hodnoty vydajti, za slucitelné s pravni Gpravou
Spolecenstvi (otdzka se tykd obou piipadiy)?

Museji byt pozadavky spojené s dodrzovanim hornich hranic
farmaceutickych vydaji, které je kazdy clensky stit opravnén
si stanovit, vazdny pravé na jediny farmaceuticky vydaj, nebo
lze mit za to, Ze moZnost brit v tivahu i Gdaje tykajici se
jingch zdravotnickych vydaji spadaji do pravomoci ¢len-
skych stata?



