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Euroopa Kohtu (neljas koda) 2. aprilli 2009. aasta otsus
(Tribunale =~ Amministrativo  Regionale del Lazio
eelotsusetaotlus — Itaalia) — A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite Srl, FIRMA Srl, Laboratori Guidotti
SpA, Istituto Lusofarmaco d’Italia SpA, Malesi Istituto
Farmacobiologico SpA, Menarini International Operations
Luxembourg SA (C-352/07) versus Ministero della Salute,
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), menetluses osales:
Sanofi Aventis SpA; Sanofi Aventis SpA (C-353/07)
versus Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA); IFB Stroder
Srl (C-354/07) versus Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), Schering Plough SpA (C-355/07) versus Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), menetluses osales: Baxter
SpA; Bayer SpA (C-356/07) versus Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), Ministero della Salute; Simesa SpA (C-
365/07) versus Ministero della Salute, Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), menetluses osales: Merck Sharp & Dohme
(Italia) SpA; Abbott SpA (C-366/07) versus Ministero della
Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA); Baxter SpA (C-
367/07) versus Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
menetluses osales: Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA ja
SALF SpA (C-400/07) versus Agenzia Italiana del Farmao
(AIFA), Ministero della Salute

(Liidetud  kohtuasjad  C-352/07-C-356/07,
C-367/07 ja C-400/07) ()

C-365/07-

(Direktiiv 89/105/EMU — Inimtervishoius kasutatavate ravi-
mite hinnakujundust reguleerivate meetmete libipaistvus —
Artikkel 4 — Hindade kiilmutamine — Hinna alandamine)

(2009/C 141/09)

Kohtumenetluse keel: itaalia

Eelotsusetaotluse esitanud kohus

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Pohikohtuasja pooled

Hagejad: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl,
FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco
dTtalia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini
International Operations Luxembourg SA (C-352/07), Sanofi
Anventis SpA (C-353/07), IFB Stroder Srl (C-354/07), Schering
Plough SpA (C-355/07), Bayer SpA (C-356/07), Simesa SpA (C-
365/07), Abbott SpA (C-366/07), Baxter SpA (C-367/07), SALF
SpA (C-400/07)

Kostjad: Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)

Kohtuasja ese

Eelotsusetaotlus — Tribunale Amministrativo Regionale del
Lazio — Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi
89/105/EMU, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite
hinnakujundust reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende
holmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega (EUT L
40, lk 8; ELT eriviljaanne 05/01, lk 345) artikli 4 1digete 1 ja

2 tolgendamine — Kiilmutatud hindadega ravimid — Véimaliku
hinna alandamise tingimused

Resolutiivosa

1. Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi 89/105/EMU
(mis kdsitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust
reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende holmamist siseriiklike
tervisekindlustussiisteemidega) artikli 4 lgiget 1 tuleb tolgendada
nii, et kui selles sdttes ette ndhtud nouded on taidetud, siis voivad
likmesriikide padevad ametiasutused votta vastu iildmeetmeid, mis
seisnevad koigi ravimite voi teatavate ravimikategooriate hindade
alandamises, ja seda isegi siis, kui nende meetmete vastuvotmisele
ei ole eelnenud vastavate hindade kiilmutamist.

2. Direktiivi 89/105 artikli 4 Ioiget 1 tuleb tolgendada nii, et kui
selles sdttes ette nahtud nouded on taidetud, siis on kdigi ravimite
voi teatavate ravimikategooriate hindade alandamise meetmeid
voimalik votta mitu korda iihe ja sama aasta jooksul ja seda
mitme aasta viltel.

3. Direktiivi 89/105 artikli 4 Ioiget 1 tuleb tolgendada nii, et
sellega ei ole vastuolus, kui meetmed, mille eesmark on kontrollida
kdigi ravimite voi teatavate ravimikategooriate ravimite hindu,
voetakse hinnangulistest kulutustest lahtudes; seda tingimusel, et
selles sdttes ette ndhtud nduded on tdidetud ja asjaomased

hinnangud tuginevad objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumi-
dele.

4. Direktiivi 89/105 artikli 4 Idiget 1 tuleb tolgendada nii, et
likmesriigid on pédevad mddrama selle direktiiviga taotletava labi-
paistvuse eesmdrgiga ning nimetatud sdttes ette ndhtud nouetega
kooskolas kindlaks kriteeriumid, mille alusel tuleb teostada nime-
tatud sdttes viidatud makromajanduslike tingimustega seonduv
uurimus, ning et sellisteks kriteeriumideks voivad olla kas iiksnes
ravimikulutused, koik tervishoiukulutused vdi muud asjaomased
kulutused.

5. Direktiivi 89/105 artikli 4 lgiget 2 tuleb tolgendada nii, et:

— liikmesriigid peavad igal juhul ette nigema voimaluse, et kdigi
ravimite v0i teatavate ravimikategooriate hindade killmutamise
voi alandamise meetmest puudutatud ettevotja saab taotleda
erandi tegemist nende meetmete alusel kehtestatud hinnast;

— liikmesriigid peavad tagama, et tehakse pdhjendatud otsus
sellise taotluse kohta ja

— asjaomase ettevitia konkreetne osalemine seisneb iihelt poolt
ettevtja erandi tegemise taotlust Gigustavatest konkreetsetest
pohjustest piisava iilevaate esitamises ning teiselt poolt tdien-
dava iiksikasjaliku teabe esitamises juhul, kui ettevdtja taotlu-
sele lisatud teave ei ole piisav.

() ELT C 247, 20.10.2007, ELT C 269, 10.11.2007.



