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Praejudicielle spergsmal

1) Bestemmelserne i artikel 2 og 3 [i direktiv 89/105] regulerer
forholdet mellem de offentlige myndigheder i en medlems-
stat og medicinalfirmaerne — idet fastsattelsen af prisen pa
et legemiddel eller forhgjelsen heraf foretages pa grundlag
af firmaernes oplysninger, men under forbehold af den
kompetente myndigheds godkendelse, dvs. pd grundlag af
en dialog mellem medicinalfirmaerne og de myndigheder,
som har til opgave at overvage udgifterne pd legemidler
— hvorimod [direktivets] artikel 4, stk. 1, regulerer det
tilfelde, hvor der indferes »et prisstop for alle leegemidler
eller bestemte kategorier af legemidler, hvilket prisstop
anses for en generel foranstaltning, som den pdgaldende
medlemsstat skal undersege mindst én gang drligt pa
grundlag af de nationalgkonomiske forhold i medlems-
staten, med henblik pd at traffe afgorelse om, hvorvidt pris-
stoppet kan opretholdes. Ifglge denne bestemmelse har de
kompetente myndigheder en frist pd 90 dage, inden for
hvilken de skal give meddelelse om de eventuelle prisfor-
hgjelser eller -nedszttelser. I den forbindelse gnsker retten et
svar pd folgende spergsmal: »Skal udtrykket i denne bestem-
melse de eventuelle [pris|nedsattelser« fortolkes sdledes, at
der ud over den generelle foranstaltning, som et prisstop for
alle eller bestemte kategorier af lagemidler bestdr af, kan

anvendes en anden generel foranstaltning i form af en
nedsattelse af priserne pd alle legemidler eller bestemte
kategorier af laegemidler, eller sigter udtrykket »eventuelle
prisnedszttelser« kun til de legemidler, som i forvejen er
omfattet af prisstoppet?

Kan bestemmelsen i artikel 4, stk. 1 [i direktiv 89/105],
hvorefter de kompetente myndigheder i en medlemsstat,
ndr der er indfert et prisstop, mindst én gang Aarligt er
forpligtet til at undersege, om de nationalskonomiske
forhold ger det berettiget at opretholde prisstoppet,
fortolkes saledes, at det er muligt i det tilfelde, hvor det,
som svar pd det forste spergsmal, er lovligt at nedsatte
priserne, at anvende en sddan foranstaltning flere gange i
lobet af et dr og gentage dette over flere ar (fra 2002 til
2010)?

Er det ifelge artikel 4 [i direktiv 89/105] — ndr denne
fortolkes ud fra det hensyn, at foranstaltningerne for pris-
kontrol med leegemidler primert har til formél at »fremme
folkesundheden, idet de skal sikre et tilstraekkeligt udbud af
leegemidler til rimelige priser« og hensynet til at undgd, at
»foranstaltningerne er forskellige, [hvilket] kan [...] hindre
eller fordreje handelen med legemidler inden for Felles-
skabet« — foreneligt med Fellesskabets bestemmelser at
vedtage foranstaltninger med henvisning til udgifternes
omfang, nar disse kun skennes og ikke fastslds (sporgsmalet
vedrorer begge tilfaelde)?

Skal kravene vedrerende overholdelsen af udgiftslofterne for
leegemidler, som hver enkelt medlemsstat har kompetence til
at fastsette, udelukkende have direkte sammenhaeng med
udgifterne til legemidler, eller har medlemsstaterne ogsa
skensmaessig befgjelse til at tage hensyn til data vedrerende
andre udgifter inden for sundhedssektoren?

Skal de principper om gennemsigtighed og de péagealdende
virksomheders deltagelse i beslutningerne om prisstop eller
en generel nedsettelse af priserne pd legemidler, som kan
udledes af direktivet, fortolkes siledes, at der altid skal vere
mulighed for at fravige et prisstop (artikel 4, stk. 2, i direktiv
[89/105]) og for, at den virksomhed, der anseger derom,
konkret deltager i beslutningen, med den folge, at myndig-
hederne er forpligtet til at begrunde et eventuelt afslag?



