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Ifolge denne bestemmelse har de kompetente myndigheder
en frist pd 90 dage, inden for hvilken de skal give meddelelse
om de eventuelle prisforhgjelser eller -nedsaettelser.

[ den forbindelse onsker retten et svar pd folgende
sporgsmal: »Skal udtrykket i denne bestemmelse de eventu-
elle [pris]nedsattelser« fortolkes séledes, at der ud over den
generelle foranstaltning, som et prisstop for alle eller
bestemte kategorier af leegemidler bestér af, kan anvendes en
anden generel foranstaltning i form af en nedsettelse af pris-
erne pad alle legemidler eller bestemte kategorier af laege-
midler, eller sigter udtrykket »eventuelle prisnedsettelser«
kun til de laegemidler, som i forvejen er omfattet af pris-
stoppet?

Kan bestemmelsen i artikel 4, stk. 1 [i direktiv 89/105],
hvorefter de kompetente myndigheder i en medlemsstat, nér
der er indfert et prisstop, mindst én gang arligt er forpligtet
til at undersoge, om de nationalokonomiske forhold ger det
berettiget at opretholde prisstoppet, fortolkes saledes, at det
er muligt i det tilfelde, hvor det, som svar pd det forste
sporgsmdl, er lovligt at nedsxtte 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 ifolge artikel 4 [i direktiv 89/105] — nir denne
fortolkes ud fra det hensyn, at foranstaltningerne for pris-
kontrol med leegemidler primert har til formdl at »fremme
folkesundheden, idet de skal sikre et tilstraekkeligt udbud af
leegemidler til rimelige priser« og hensynet til at undga, at
»foranstaltningerne er forskellige, [hvilket] kan [...] hindre
eller fordreje handelen med laegemidler inden for Felles-
skabet« — foreneligt med Fellesskabets bestemmelser at
vedtage foranstaltninger med henvisning til udgifternes
omfang, nir disse kun skennes og ikke fastslds (sporgsmalet
vedrarer begge tilfeelde)?

Skal kravene vedrerende overholdelsen af udgiftslofterne for
leegemidler, som hver enkelt medlemsstat har kompetence til
at fastsaette, udelukkende have direkte sammenhang med
udgifterne til leegemidler, eller har medlemsstaterne ogsd
skonsmessig befgjelse til at tage hensyn til data vedrerende
andre udgifter inden for sundhedssektoren?

Skal de principper om gennemsigtighed og de pagaldende
virksomheders deltagelse i beslutningerne om prisstop eller
en generel nedsattelse af priserne pd legemidler, som kan
udledes af direktivet, fortolkes sdledes, at der altid skal vare
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 myndighe-
derne er forpligtet til at begrunde et eventuelt afslag?

Radets direktiv 89/105/EQF af 21.12.1988 om gennemsigtighed i
prisbestemmelserne for laegemidler til mennesker og disse leegemid-

lers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger (EFT L 40,
s. 8).
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Praejudicielle spergsmal

1) Bestemmelserne i artikel 2 og 3 () regulerer forholdet
mellem de offentlige myndigheder i en medlemsstat og medi-
cinalfirmaerne — idet fastsattelsen af prisen pd et lege-
middel eller forhgjelsen heraf foretages pd grundlag af
firmaernes oplysninger, men under forbehold af den kompe-
tente 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 kate-
gorier af leegemidler«, hvilket prisstop anses for en generel
foranstaltning, som den pagaldende medlemsstat skal under-
sege mindst én gang drligt pd grundlag af de nationalgkono-
miske forhold i medlemsstaten, med henblik pd at treffe
afgarelse om, hvorvidt prisstoppet kan opretholdes.

Ifolge denne bestemmelse har de kompetente myndigheder
en frist pd 90 dage, inden for hvilken de skal give meddelelse
om de eventuelle prisforhgjelser eller -nedsattelser.
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I den forbindelse onsker retten et svar pd folgende
sporgsmal: »Skal udtrykket i denne bestemmelse de eventu-
elle [pris]nedsattelser« fortolkes séledes, at der ud over den
generelle foranstaltning, som et prisstop for alle eller
bestemte kategorier af leegemidler bestér af, kan anvendes en
anden generel foranstaltning i form af en nedsettelse af pris-
erne pd alle legemidler eller bestemte kategorier af laege-
midler, eller sigter udtrykket »eventuelle prisnedsettelser«
kun til de legemidler, som i forvejen er omfattet af pris-
stoppet?

Kan bestemmelsen i artikel 4, stk. 1 [i direktiv 89/105],
hvorefter de kompetente myndigheder i en medlemsstat, nér
der er indfert et prisstop, mindst én gang arligt er forpligtet
til at undersgge, om de nationalekonomiske forhold ger det
berettiget at opretholde prisstoppet, fortolkes saledes, at det
er muligt i det tilfelde, hvor det, som svar pd det forste
sporgsmdl, er lovligt at nedswtte 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] — nir denne
fortolkes ud fra det hensyn, at foranstaltningerne for pris-
kontrol med leegemidler primeert har til formdl at »fremme
folkesundheden, idet de skal sikre et tilstreekkeligt udbud af
leegemidler til rimelige priser« og hensynet til at undgd, at
»foranstaltningerne er forskellige, [hvilket] kan [...] hindre
eller fordreje handelen med laegemidler inden for Felles-
skabet« — foreneligt med Feallesskabets bestemmelser at
vedtage foranstaltninger med henvisning til udgifternes
omfang, ndr disse kun skennes og ikke fastslds (spergsmalet
vedrorer begge tilfelde)?

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

Skal de principper om gennemsigtighed og de pagaldende
virksomheders deltagelse i beslutningerne om prisstop eller
en generel nedsattelse af priserne pad legemidler, som kan
udledes af direktivet, fortolkes saledes, at der altid skal veare
mulighed for at fravige et prisstop (artikel 4, stk. 2, i direktiv
[89/105]) og for, at den virksomhed, der ansgger derom,
konkret deltager i beslutningen, med den folge, at myndighe-
derne er forpligtet til at begrunde et eventuelt afslag?

Radets direktiv 89/105/EQF af 21.12.1988 om gennemsigtighed i
risbestemmelserne for leegemidler til mennesker og disse leegemid-
ers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger (EFT L 40,

s. 8).

Anmodning om praejudiciel afgerelse indgivet af Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio (Italien) den 2. august
2007 — Baxter SpA mod Agenzia Italiana del Farmaco

(AIFA) m.fl.
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Praejudicielle sporgsmal

1) Bestemmelserne i artikel 2 og 3 () regulerer forholdet

mellem de offentlige myndigheder i en medlemsstat og medi-
cinalfirmaerne — idet fastsettelsen af prisen pa et lege-
middel eller forhgjelsen heraf foretages pd grundlag af
firmaernes oplysninger, men under forbehold af den kompe-
tente myndigheds godkendelse, dvs. pd grundlag af en dialog
mellem medicinalfirmaerne og de myndigheder, som har til
opgave at overvige udgifterne pd leegemidler — hvorimod
[direktivets] artikel 4, stk. 1, regulerer det tilfelde, hvor der
indferes »et prisstop for alle leegemidler eller bestemte kate-
gorier af leegemidler, hvilket prisstop anses for en generel
foranstaltning, som den pagaldende medlemsstat skal under-
sege mindst én gang arligt pd grundlag af de nationalgkono-
miske forhold i medlemsstaten, med henblik pd at treffe
afgerelse om, hvorvidt prisstoppet kan opretholdes.

Ifolge denne bestemmelse har de kompetente myndigheder
en frist pd 90 dage, inden for hvilken de skal give meddelelse
om de eventuelle prisforhgjelser eller -nedsattelser.

[ den forbindelse @nsker retten et svar pd folgende
spergsmdl: »Skal udtrykket i denne bestemmelse de eventu-
elle [pris]nedsettelser« fortolkes séiledes, at der ud over den
generelle foranstaltning, som et prisstop for alle eller
bestemte kategorier af leegemidler bestér af, kan anvendes en



