C 25/4
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21.1.2019.

Presuda Suda (Cetvrto vijece) od 21. studenoga 2018. (zahtjev za prethodnu odluku koji je uputila
Curtea de Apel Alba Iulia - Rumunjska) — Lucretiu Hadrian Vidan protiv Agentia Nationald de
Administrare Fiscald — Directia Generald de Solutionare a Contestatiilor, Directia Generald Regionald
a Finantelor Publice Bragsov — Administratia Judeteand a Finantelor Publice Alba

(Predmet C-664/16) ()

(Zahtjev za prethodnu odluku — Zajednicki sustav poreza na dodanu vrijednost — Direktiva 2006/112/
EZ — Clanci 167., 168., 178. i 273. — Opseg prava na odbitak — Nepostojanje ralund — Provedba
sudskog vjestalenja — Teret dokazivanja prava na odbitak — Nacela porezne neutralnosti i
proporcionalnosti)

(2019/C 25/04)

Jezik postupka: rumunjski

Sud koji je uputio zahtjev

Curtea de Apel Alba lulia

Stranke glavnog postupka

Tuzitelj: Lucretiu Hadrian Vidan

TuzZenici: Agentia Nationald de Administrare Fiscald — Directia Generald de Solutionare a Contestatiilor, Directia Generald
Regionald a Finantelor Publice Bragov — Administratia Judeteand a Finantelor Publice Alba

Izreka

Direktivu Vijeca 2006/112/EZ od 28. studenoga 2006. o zajednickom sustavu poreza na dodanu vrijednost, a osobito njezine
clanke 167. i 168., clanak 178. tocku (a) i clanak 179. kao i nacela neutralnosti poreza na dodanu vrijednost (PDV-a) i
proporcionalnosti treba tumaciti na nacin da, u okolnostima poput onih u glavhom postupku, porezni obveznik koji nije u mogucnosti
podnijeti dokaz o iznosu placenog pretporeza podnosenjem racuna ili bilo kojeg drugog dokumenta nema pravo na odbitak PDV-a samo
na temelju procjene vjestacenjem koju je naloZio nacionalni sud.

() SLC 104, 3. 4.2017.

Presuda Suda (prvo vijee) od 21. studenoga 2018. (zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio
Consiglio di Stato — Italija) — Novartis Farma SpA protiv Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Roche
Italia SpA, Consiglio Superiore di Sanita

(Predmet C-29/17) (')

(Zahtjev za prethodnu odluku — Lijekovi za humanu primjenu — Direktiva 2001/83/EZ — Clanak 3.

tocka 1. — Clanak 6. — Direktiva 89/105/EEZ — Uredba (EZ) br. 726/2004 — Clanci 3., 25. i 26. —

Prepakiravanje lijeka radi njegova koristenja za lijeCenje koje nije obuhvaceno njegovim odobrenjem za

stavljanje u promet (izvan odobrenja za stavljanje u promet) — Pokrivanje troskova od strane nacionalnog
sustava zdravstvenog osiguranja)

(2019/C 25/05)
Jezik postupka: talijanski

Sud koji je uputio zahtjev

Consiglio di Stato
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Stranke glavnog postupka

Tuzitelj: Novartis Farma SpA
TuZenik: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Roche Italia SpA, Consiglio Superiore di Sanita

uz sudjelovanje: Ministero della Salute, Regione Veneto, Societa Oftalmologica Italiana (SOI) — Associazione Medici Oculisti
Italiani (AMOI), Regione Emilia-Romagna

Izreka

1. Clanak 3. tocku 1. Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu, kako je izmijenjena Direktivom 2012/26/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada
2012., treba tumaciti na nacin da Avastin, nakon sto je prepakiran pod uvjetima predvidenim nacionalnim mjerama o kojima je rijec
u glavnom postupku, potpada pod podrucje primjene Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2012/26.

2. Clanak 6. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2012/26, treba tumaciti na nacin da mu se ne protive nacionalne
mjere kao Sto su one iz glavnog postupka, koje odreduju uvjete pod kojima se Avastin moZe prepakirati radi uporabe za lijecenje
oftalmoloskih indikacija koje nisu obuhvacéene njegovim odobrenjem za stavljanje u promet.

3. Clanke 3., 25. i 26. Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeta od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove, kako je izmijenjena Uredbom (EU) br. 1027/2012 Europskog parlamenta i Vijeéa od 25. listopada
2012., treba tumaciti na nacin da im nije protivna nacionalna mjera kao $to je ona koja proizlazi iz clanka 1. stavka 4.a decreto-
legge 21 ottobre 1996, n. 536, recante ,Misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la rideterminazione del tetto di spesa
per lanno 19967, convertito dalla legge del 23 dicembre 1996, n. 648 (Zakonodavna uredba br. 536 od 21. listopada 1996., 0
nadzoru nad farmaceutskim troskovima i redefiniranju maksimalne razine troskova za 1996. godinu, koja je pretvorena u zakon
Zakonom br. 648 od 23. prosinca 1996.), kako je izmijenjena decreto-legge del 20 marzo 2014, n. 36, convertito dalla legge del
16 maggio 2014, n. 79 (Zakonodavna uredba br. 36 od 20. oZujka 2014., pretvorena u zakon Zakonom br. 79 od 16. svibnja
2014.), kojom se ovlascuje Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (Talijanska agencija za lijekove, AIFA) da provodi nadzor nad
lijekovima kao $to je Avastin, Cije troskove uporabe izvan odobrenja za stavljanje u promet plata Servizio Sanitario Nazionale
(Nacionalni zdravstveni sustav), i da donese, u slucaju potrebe, mjere nuzne za zastitu sigurnosti pacijenata.

(') SLC 195, 19. 6. 2017.

Presuda Suda (veliko vijece) od 20. studenoga 2018. (zahtjev za prethodnu odluku koji je uputila
Curtea de Apel Constanta — Rumunjska) — Sindicatul Familia Constanta, Ustinia Cvas i dr. protiv
Directia Generald de Asistentd Sociali si Protectia Copilului Constanta

(Predmet C-147/17) ()

(Zahtjev za prethodnu odluku — Zastita sigurnosti i  zdravlja radnika — Organizacija radnog vremena —
Povel;a Europske unije o temeljnim pravima — Clanak 31. — Direktiva 2003/88/EZ — Podrudje
primjene — Odstupanje — Clanak 1. stavak 3. — Direktiva 89/391/EEZ — Clanak 2. stavak 2. —
Udomiteljska djelatnost)

(2019/C 25/06)

Jezik postupka: rumunjski

Sud koji je uputio zahtjev

Curtea de Apel Constanta



