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(Tribunale amministrativo regionale del Lazion (Italia)
esittimdt  ennakkoratkaisupyynnét) — A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, FIRMA srl,
Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco d’Italia
SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA ja Menarini
International Operations Luxembourg SA (C-352/07) v.
Ministero della Salute ja Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), Sanofi Aventis SpA:n osallistuessa asian
kisittelyyn, Sanofi Aventis SpA (C-353/07) v. Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), IFB Stroder Stl (C-354/07) v.
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Schering Plough SpA
(C-355/07) v. Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Baxter
SpA:n osallistuessa asian kisittelyyn, Bayer SpA (C-356/07)
v. Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ja Ministero della
Salute, Simesa SpA (C-365/07) v. Ministero della Salute ja
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Merck Sharp &
Dohme (Italia) SpA:n osallistuessa asian Kkisittelyyn,
Abbott SpA (C-366/07) v. Ministero della Salute ja
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Baxter SpA (C-
367/07) v. Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Merck
Sharp & Dohme (Italia) SpA:n osallistuessa asian
kisittelyyn ja SALF SpA (C-400/07) v. Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA) ja Ministero della Salute

(Yhdistetyt asiat C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 ja
C-400/07) ()

(Direktiivi 89/105/ETY — Ihmisille tarkoitettujen liikkeiden
hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuus — 4 artikla —
Hintasulku — Hintojen alentaminen)
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Kantajat: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl,
FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco d'Tta-
lia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini Inter-
national Operations Luxembourg SA (C-352/07), Sanofi Aventis
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)

Vastaajat: Ministero della Salute ja Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)

Oikeudenkiynnin kohde

Ennakkoratkaisupyynto — Tribunale amministrativo regionale
del Lazio — Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen sdinte-

lytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansal-
lisissa sairausvakuutusjirjestelmissd 21.12.1988 annetun neu-
voston direktiivin 89/105/ETY (EYVL L 40, s. 8) 4 artiklan 1

ja 2 kohdan tulkinta — Laikkeet, joita koskee hintasulku —

Mahdollisen hintojen alentamisen yhteydessd noudatettavat me-
nettelytavat

Tuomiolauselma

1) Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuu-
tusjdrjestelmissd  21.12.1988 annetun neuvoston  direktiivin
89/105/ETY 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd mikdli
tassd sadnnoksessd sdddettyjd vaatimuksia noudatetaan, jisenval-
tion toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa yleisid toimenpi-
teitd kaikkien lddkkeiden tai tiettyjen lidkeryhmien hintojen alen-
tamiseksi, vaikka ennen tdllaisia toimenpiteitd ei ole mddrdtty
kyseisid hintoja koskevasta hintasulusta.

2) Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd
mikdli tdssd sddnnoksessd sdddettyjd vaatimuksia noudatetaan,
kaikkien lddkkeiden tai tiettyjen lddkeryhmien hintojen alentamista
koskevat toimenpiteet ovat mahdollisia useita kertoja yhden vuoden
aikana, ja ne voidaan toistaa useiden vuosien ajan.

3) Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd
tamd sddnnds ei ole esteend sille, ettd toimenpiteitd kaikkien lddk-
keiden tai tiettyjen lddkeryhmien hintojen valvomiseksi toteutetaan
kulujen arviointien perusteella, jos mainitussa sddnnoksessd sdd-
dettyja vaatimuksia noudatetaan ja jos arvioinnit perustuvat puo-
lueettomiin ja todennettavissa oleviin seikkoihin.

4) Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd
jasenvaltioiden asiana on mddrittdd direktiivissi asetettua avoi-
muuden tavoitetta sekd mainitussa sddnnoksessd saddettyji vaa-
timuksia noudattaen kriteerit, joiden perusteella on kyseisessd sddn-
noksessd tarkoitetulla tavalla todennettava makroekonomiset olo-
suhteet, ja ettd ndind kriteereind voivat olla pelkdstddn lddkekulut,
kaikki terveydenhuoltomenot tai vield muutkin menot.

5) Direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten,

— ettd jasenvaltioiden on kaikissa tapauksissa sdddettdv sellaisen
yrityksen, jota koskee toimenpide kaikkia lddkkeitd tai tiettyji
laakeryhmid koskevaksi hintasuluksi tai ndiden hintojen alen-
tamiseksi, mahdollisuudesta hakea poikkeusta tallaisten toi-
menpiteiden nojalla mddrdtystd hinnasta,

— ettd niiden on huolehdittava, ettd tdllaisesta hakemuksesta
tehdddn perusteltu pddtds, ja

— ettd kyseessd olevan yrityksen konkreettinen osallistuminen
mainittuja toimenpiteitd Roskevaan pddtoksentekoon ilmenee
yhtddltd siing, ettd sen on perusteltava riittavdsti poikkeus-
hakemuksensa perusteena olevat erityiset seikat, ja toisaalta
siind, ettd sen on esitettivd yksityiskohtaisia tdydentavid tieto-
ja, mikdli hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittdamdattomit.

() EUVL C 247, 20.10.2007 ja EUVL C 269, 10.11.2007.



