A. MENARINI IR KT.
TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS
2009 m. balandzio 2 d.*

Sujungtose bylose C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 ir C-400/07

dél Tribunale amministrativo regionale del Lazio (Italija) 2007 m. vasario 14d.,
kovo 28 d. ir balandzio 26 d. Sprendimais, kuriuos Teisingumo Teismas gavo 2007 m.
liepos 31 d., rugpjucio 2 d. ir 29 d, pagal EB 234 straipsnj pateikty prasymuy priimti
prejudicinj sprendima bylose

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl ir kt. (C-352/07)

pries

Ministero della Salute,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Proceso kalba: italy.
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dalyvaujant

Sanofi Aventis SpA,

Sanofi Aventis SpA (C-353/07)

pries§

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

IFB Stroder Srl (C-354/07)

pries

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Schering Plough SpA (C-355/07)
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pries

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

dalyvaujant

Baxter SpA,

Bayer SpA (C-356/07)

pries

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Ministero della Salute,

Simesa SpA (C-365/07)
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pries

Ministero della Salute,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

dalyvaujant

Merck Sharp & Dohme (Italija) SpA,

Abbott SpA (C-366/07)

pries

Ministero della Salute,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Baxter SpA (C-367/07)
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pries

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

dalyvaujant

Merck Sharp & Dohme (Italija) SpA,

ir

SALF SpA (C-400/07)

pries

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Ministero della Salute,

I-2539



2009 M. BALANDZIO 2 D. SPRENDIMAS — SUJUNGTOS BYLOS C-352/07-C-356/07, C-365/07—C-367/07 IR C-400/07

TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas K. Lenaerts, teiséjai T. von Danwitz, R. Silva de
Lapuerta (prane$éja), E. Juhdsz ir G. Arestis,

generaliné advokaté V. Trstenjak,
posédzio sekretoré C. Stromholm, administratoré,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2008 m. rugséjo 10 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl ir kt., atstovaujamy advokato
S. Grassi,

— Sanofi Aventis SpA, atstovaujamos advokaty S. Romano, M. Siragusa ir G. C. Rizza,

— IFB Stroder Srlir Schering Plough SpA, atstovaujamy advokaty P. Vaiano, D. Vaiano
ir R. Izzo,

— Bauxter SpA, atstovaujamos advokaty C. A. Piria ir F. Setti,
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— Bayer SpA, atstovaujamos advokaty A. Lirosi ir C. Guglielmello,

— Simesa SpA, atstovaujamos advokato G. Ferrari,

— SALF SpA, atstovaujamos advokaty A. Astolfi ir S. Selletti,

— [Italijos vyriausybeés, atstovaujamos I. M. Braguglia, padedamo avvocato dello Stato
G. De Bellis,

— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos M. Dowgielewicz,

— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos D. Recchia, M. Simerdovd ir C. Zadra,

susipazines su 2008 m. lapkricio 13 d. posédyje pateikta generalinés advokatés i$vada,
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priima §j

Sprendima

Prasymai priimti prejudicinj sprendima pateikti dél 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos
direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy Zzmonéms skirty vaisty kainy
nustatyma ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj,
skaidrumo (OL L 40, 1989, p. 8; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 5 sk., 1 t., p. 345)
4 straipsnio i$aiskinimo.

Sie pragymai pateikti nagrinéjant bylas A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl
ir kt., Sanofi Aventis SpA, IFB Stroder Srl, Schering Plough SpA, Bayer SpA, Simesa SpA,
Abbott SpA, Baxter SpA ir SALF SpA prie$ Italijos vaisty agentira (Agenzia Italiana del
Farmaco, toliau — AIFA), o penkiose i$ $iy devyniy byly ir prie§ Sveikatos ministerija
(Ministero della Salute) dél AIFA nustatyty priemoniy sumazinti Nacionalinés
sveikatos tarnybos (Servizio Sanitario Nazionale, toliau — SNS) kompensuojamy
vaisty kainas.
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Teisinis pagrindas

Bendrijos teisés aktai

Direktyvos 89/105 antra—sesta konstatuojamosios dalys iSdéstytos taip:

»kadangi valstybés narés yra émesi ekonominio pobudzio priemoniy dél vaisty
pardavimo, siekiant kontroliuoti sveikatos apsaugai skirtas i$laidas tokiems gaminiams;
<>

kadangi pagrindinis tokiy priemoniy tikslas yra visuomenés sveikatinimas uztikrinant
galimybe jsigyti pakankamai vaisty derama kaina; kadangi vis délto tokiomis
priemonémis taip pat turi bati siekiama stimuliuoti vaisty gamybos ekonominj
efektyvuma ir skatinti naujy vaisty tyrima bei plétojima, nuo kuriy galiausiai priklauso
auksto visuomenés sveikatingumo lygio palaikymas Bendrijoje;

kadangi tokiy priemoniy nesutapimai gali trukdyti arba iskreipti Bendrijos vidaus
prekybag vaistais ir kartu tiesiogiai paveikti bendros vaisty rinkos funkcionavima;

kadangi $ios direktyvos tikslas yra suformuoti bendra supratima apie valstybése
sudaromus kainy nustatymo susitarimus, jskaitant ir tai, kaip jie galioja atskirais
atvejais, ir apie visus tuos kriterijus, kuriais jie yra grindziami, bei sudaryti galimybes,
kad jie buty viesai prieinami visiems vaisty rinkos valstybése narése dalyviams; <...>
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kadangi, Zengiant pirma zingsnj $iems nesutapimams pasalinti, batina neatidéliotinai
nustatyti reikalavimus, kuriais buty uztikrinama, kad visi suinteresuotieji galés
patvirtinti, jog nacionalinés priemonés néra importuojamy ar eksportuojamy
gaminiy apribojimai arba néra savo poveikiu jiems prilygstancios priemonés; kadangi
vis délto Sie reikalavimai neturi poveikio politikai ty valstybiy nariy, kurios,
nustatydamos vaisty kainas, pirmiausia remiasi laisva konkurencija; kadangi Sie
reikalavimai taip pat neturi poveikio atskiry valstybiy kainy nustatymo ir socialinés
apsaugos plany sudarymo politikai, nebent tokiu mastu, kiek yra batina pasiekti
vieSumo kaip apibrézta sioje direktyvoje.”

Sios direktyvos 1 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Valstybés narés uztikrina, kad bet kokia jstatymu ar kitu teisés aktu nustatyta
nacionaliné priemoné Zmoneéms skirty vaisty kainoms kontroliuoti ar j nacionalines
sveikatos draudimo sistemas jtraukiamy vaisty asortimentui apriboti atitikty $ios
direktyvos reikalavimus.”

Sios direktyvos 4 straipsnyje nustatyta:

»1. Jei valstybés narés kompetentingos institucijos nustato visiems vaistams arba tam
tikrai vaisty kategorijai kainy j$aldyma, ta valstybé bent karta per metus patikrina, kad
jsitikinty ar esamomis makroekonominémis salygomis yra pateisinamas tolesnis kainy
jSaldymas. Per 90 dieny nuo tokio patikrinimo pradzios kompetentingos institucijos
paskelbia, kiek ir ar i$ viso kainos didinamos ar mazinamos.

2. ISimtiniais atvejais asmuo, turintis leidima prekiauti kuriais nors vaistais rinkoje, gali
prasyti, kad jam baty netaikomas kainy j$aldymas, jei tai yra pateisinama kokiomis nors
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konkreciomis priezastimis. Siame prasyme $ios priezastys atitinkamai paaiskinamos.
Valstybés narés uztikrina, kad pagristas sprendimas dél tokio prasymo yra priimamas ir
pareiskéjui pranesamas per 90 dieny. Jei prasyma paremianti informacija yra
netinkama, kompetentingos institucijos tuojau pranesa pareiskéjui apie reikalaujama
papildoma informacija ir per 90 dieny nuo $ios papildomos informacijos gavimo priima
galutinj sprendima. Jei tokia iSimtis daroma, kompetentingos institucijos nedelsdamos
vie$ai paskelbia apie leista kainy padidinima.

Esant nepaprastai dideliam prasymuy skaiciui, $is laikotarpis tik vieng karta gali bati
pratestas dar 60 dieny. Apie tokj pratesima, dar nepasibaigus pirminiam laikotarpiui,
prane$ama pareiskéjui.”

Nacionalinés teisés aktai

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad pagrindinése
bylose taikomos $ios nacionalinés teisés nuostatos.

Kalbant apie sveikatinima ir valstybés islaidy sveikatos srityje kontrole, 2003 m.
rugséjo 30 d. Dekreto jstatymo Nr. 269 dél skubiy priemoniy vystymuisi skatinti ir
valstybés finansy tendencijoms pakeisti, kuris su daliniais pakeitimais buvo perkeltas j
2003 m. lapkricio 24 d. [statyma Nr. 326 (toliau — Dekretas jstatymas Nr. 269/2003),
48 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad SNS kompensuojamy i$laidy vaistams dalis sudaro
16 % numatyty sveikatos islaidy.

Sio 48 straipsnio 5 dalyje apibréztos AIFA uzduotys ir jgaliojimai apima vaisty
vartojimo ir SNS kompensuojamy i$laidy vaistams kontrole bei gamintojui tenkancios
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dalies sumazinima, virsijus to paties straipsnio 1 dalyje nustatyta iSlaidy maksimalig
riba.

Pagal 2006 m. gruodzio 27 d. [statymo Nr. 296, j kurj jtrauktos nuostatos dél valstybés
metinio ir daugiamecio biudZeto nustatymo, jsigaliojusio 2007 m. sausio 1 d.,
1 straipsnio 796 punkto f dalj patvirtintas i$laidy vaistams kontrolés priemoniy,
kurias AIFA priémé remdamasi Dekreto jstatymo Nr. 269/2003 48 straipsniu, veikimas.

Pagrindinés bylos ir prejudiciniai klausimai

Ieskovés pagrindinése bylose prekiauja vaistais, iSlaidas kuriems SNS visiskai
kompensuoja.

2005 m. ir 2006 m. AIFA, remdamasi Dekreto jstatymo Nr. 269/2003 48 straipsnio 1 ir
5 dalimis, priémé priemones sumazinti SNS kompensuojamy vaisty kainas, kad
uztikrinty, jog nebus vir§yta minétoje 1 dalyje nustatyta i$laidy maksimali riba.

I$ sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, jog $iy priemoniy
imtasi remiantis prognoze, kad $i maksimali riba bus vir$yta, o ne ja realiai virsijus.

Prasyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas nurodo, kad $iy priemoniy
poveikis praeityje, dabartyje ir ateityje yra patvirtintas [statymo Nr. 296/2006
1 straipsnio 796 dalies f punktu.
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Norédamas i$siaiskinti, ar vaisty kainy nustatymo sistema pagal pagrindinése bylose
nagrinéjamas teisés nuostatas yra suderinama su Direktyvos 89/105 reikalavimais,
Tribunale amministrativo regionale del Lazio nusprendé sustabdyti byly nagrinéjima ir
bylose C-352/07, nuo C-354/07 iki C-356/07, nuo C-365/07 iki C-367/07 ir C-400/07
pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

1.

Ar (Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalies) nuostata ,ar <...> kainos <...>
mazinamos” reikia aiskinti taip, kad, be bendros priemoneés, t. y. visy ar tam tikros
kategorijos vaisty kainy j$aldymo, galima imtis ir kitos bendros priemonés, t. y.
sumazinti visy ar tam tikros kategorijos vaisty kainas, ar veikiau Zodziai ,ar <...>
kainos <...> mazinamos” taikomi tik vaistams, kuriy kainos jau jSaldytos?

Ar Direktyvos (89/105) 4 straipsnio 1 dalj, pagal kuria kompetentingos valstybeés
narés valdzios institucijos kainy j$aldymo atveju privalo bent karta per metus
patikrinti, ar makroekonomikos salygomis yra pateisinamas tolesnis jy jSaldymas,
galima aiskinti taip, kad, jei atsakymas i pirmajj klausimg buty leisti sumazinti
kainas, $ios priemonés galima imtis kelerius metus (nuo 2002 m. iki 2010 m.)
keliskart per metus?

Ar pagal (8j) 4 straipsnj, kurj reikia suprasti atsizvelgiant j Direktyvos (89/105)
konstatuojamasias dalis, kur nurodytas pagrindinis vaisty kainy kontrolés
priemoniy tikslas — ,(sveikatinti visuomene), uztikrinant galimybe isigyti
pakankamai vaisty derama kaina ir (vengti priemoniy nesutapimy, kurie gali)
trukdyti arba iSkreipti Bendrijos vidaus prekyba vaistais®, su Bendrijos nuostatomis
yra suderinamos priemoneés, kuriose nurodoma tik ,numatoma®, o ne ,nustatyta“
islaidy suma (klausimas apima abi situacijas)?
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4. Ar reikalavimai, susije su iSlaidy vaistams maksimaliy riby, kurias kiekviena
valstybé nareé turi teise pati nustatyti, laikymusi, turi apimti vien ilaidas vaistams, ar
galima manyti, kad valstybés narés gali visiskai laisvai atsizvelgti ir j duomenis,
susijusius su kitomis sveikatos i$laidomis?

5. Ar i$ Direktyvos (89/105) i$plaukiancius skaidrumo ir suinteresuotyjy jmoniy
dalyvavimo jSaldant arba sumazinant vaisty kainas principus reikia aiskinti taip, kad
bet kuriuo atveju visada reikia numatyti galimybe taikyti nustatytos kainos isimtj
(Direktyvos (89/105) 4 straipsnio 2 dalis) ir konkrety prasanciosios jmonés
dalyvavima proceduroje, o administracinés valdzios jstaiga privalo motyvuoti
galima sprendima atmesti prasyma?

Byloje C-353/07 nuo pirmojo iki treciojo ir penktasis prejudiciniai klausimai sutampa
su kitose $io sprendimo ankstesniame punkte nurodytose astuoniose bylose pateiktais
atitinkamais klausimais, o ketvirtasis klausimas iSdéstytas taip:

»Ar galima manyti, kad pareiga nurodyti objektyvius ir skaidrius kriterijus, kuriais
remiantis baty galima kontroliuoti atitinkamy kompetentingy valdzios institucijy
(2006 m. gruodzio 31 d. pasibaigusiu laikotarpiu) ir jstatymu leidéjo (nuo 2007 m.
sausio 1 d.) aktus, buvo visiskai jvykdytas, nurodzius reikalavimus, susijusius su i$laidy
vaistams maksimaliomis ribomis, kurias kiekviena valstybé naré turi teise pati nustatyti,
ir su $iy islaidy turiniu, bei konkreciai nurodzius duomenis, susijusius su bendromis
sveikatos iSlaidomis, ar vien iSlaidas vaistams?“

2007 m. spalio 23 d. Nutartimi Teisingumo Teismo pirmininkas nutaré sujungti bylas
nuo C-352/07 iki C-356/07, nuo C-365/07 iki C-367/07 ir C-400/07, kad baty bendrai
vykdoma rasytiné ir zodiné proceso dalys.
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Dél siy byly sarysio, jas reikia sujungti ir tam, kad baty priimamas galutinis sprendimas.

Dél prejudiciniy klausimuy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
nori i$siaiskinti, ar Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip, kad ja
leidZiama imtis visuotinai taikomy priemoniy, kuriomis sumazinamos visy vaisty arba
tam tikry kategorijy vaisty kainos, ar pagal $ia nuostata tokia priemone galima taikyti
tik vaistams, kuriy kainos prie$ imantis $ios priemonés pagal tg pacia nuostata buvo
isaldytos.

Pirmiausia reikia priminti, kad Bendrijos teis¢ nedaro jtakos valstybiy nariy
kompetencijai tvarkyti savo socialinés apsaugos sistemas ir, siekiant uztikrinti savo
sveikatos prieziiros draudimo sistemy finansine pusiausvyra, priimti farmaciniy
produkty vartojima reglamentuojancias nuostatas (zr. 1984 m. vasario 7 d. Sprendimo
Duphar ir kt., 238/82, Rink. p. 523, 16 punkty; 1991 m. kovo 19 d. Sprendimo Komisija
pries Belgijg, C-249/88, Rink. p. I-1275, 31 punkta; 1993 m. vasario 17 d. Sprendimo
Poucet ir Pistre, C-159/91 ir C-160/91, Rink. p. I-637, 6 punkta; 1997 m. birzelio 17 d.
Sprendimo Sodemare ir kt., C-70/95, Rink. p. I-3395, 27 punktg; 1998 m. balandzio 28 d.
Sprendimo Kohll, C-158/96, Rink. p.1-1931, 17 punkta; 2005 m. sausio 20 d. Sprendimo
Merck, Sharp & Dohme, C-245/03, Rink. p. I-637, 28 punkta ir 2008 m. rugséjo 11 d.
Sprendimo Komiisija pries Vokietijg, C-141/07, Rink. p. [-6935, 22 punkty).

Bet kuriuo atveju jgyvendindamos $ig kompetencija valstybés narés privalo laikytis
Bendrijos teisés (zr. minéto sprendimo Kokll 19 punkta ir minéto sprendimo Komisija
pries Vokietijg 23 punktg).
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Pagal Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj, kai valstybés narés kompetentingos valdzios
institucijos j$aldo visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainas, ta valstybé naré
bent karta per metus patikrina, ar esamomis makroekonomikos salygomis yra
pateisinama kainy j$aldyma palikti nepakeista.

Pagal tg pacia nuostata per 90 dieny nuo tokio patikrinimo pradzios kompetentingos
valdzios institucijos paskelbia, ar kainos didinamos arba mazinamos, ir, jei taip, tai kiek.

Taigi i$ Sios nuostatos matyti, kad valstybés narés kompetentingos valdzios institucijos
gali imtis priemoniy visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainoms jsaldyti, o
vykdydamos toje pacioje nuostatoje numatyta patikrinimo procedira — priemones
$ioms kainoms padidinti arba sumazinti.

Taciau Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalies tekste nenurodyta, ar galima imtis
priemonés vaisty kainoms sumazinti, jei prie$ imantis Sios priemonés $ios kainos
nebuvo j$aldytos.

Todél $ia nuostata reikia aiskinti atsizvelgiant | minétos direktyvos tiksla ir bendra
sistema.

Reikia priminti, kad Direktyva 89/105, kaip teigiama jos 1 straipsnyje, siekiama, kad
kiekviena nacionaliné priemoné zmonéms skirty vaisty kainoms kontroliuoti arba j
nacionalines sveikatos draudimo sistemas jtraukiamy vaisty asortimentui apriboti
atitikty $ios direktyvos reikalavimus (2001 m. lapkricio 27 d. Sprendimo Komisija pries
Austrijg, C-424/99, Rink. p. 1-9285, 30 punktas; 2003 m. birzelio 12 d. Sprendimo
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Komisija pries Suomijg, C-229/00, Rink. p. I-5727, 37 punktas; 2006 m. spalio 26 d.
Sprendimo Pohl-Boskamp, C-317/05, Rink. p.1-10611, 25 punktas ir 2008 m. liepos 17 d.
Sprendimo Komiisija pries Austrijg, C-311/07, 29 punktas).

Pagal Direktyvos 89/105 penkta konstatuojamaja dalj pagrindinis $ios direktyvos tikslas
yra uztikrinti kainy nustatymo, jskaitant badg, kuriuo jos taikomos atskirais atvejais, ir
kriterijus, kuriais jos grindziamos, skaidruma (minéto sprendimo Pohl-Boskamp
29 punktas).

Be to, siekiant uztikrinti $ios direktyvos veiksminguma butina, kaip nurodyta jos Sestoje
konstatuojamojoje dalyje, visiems suinteresuotiesiems asmenims sudaryti salygas
jsitikinti, kad administracinis vaisty registras atitinka objektyvius kriterijus ir kad néra
diskriminacijos nacionaliniy vaisty ir vaisty i$ kity valstybiy nariy atzvilgiu (minéto
sprendimo Komisija pries Suomijg 39 punktas).

Vadinasi, Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalyje vartojama savoka ,,visy vaisty arba tam
tikry kategorijy vaisty kainy j$aldymas” apima visas nacionalines vaisty kainy kontrolés
priemones, net jei prie$ ju imantis $ios kainos nebuvo jsaldytos.

Nacionalinés priemonés visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainoms sumazinti,
kaip antai nagrinéjamos pagrindinése bylose, yra nacionalinés vaisty kainy kontrolés
priemonés Direktyvos 89/105 1 straipsnio 1 dalies prasme.

Vadinasi, pagal $ia nuostata tokios priemonés turi atitikti minétos direktyvos
reikalavimus.
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Konkreciai kalbant, tokios priemoneés, kaip ir priemonés visy vaisty arba tam tikry
kategorijy vaisty kainoms jsaldyti, turi atitikti Direktyvos 89/105 4 straipsnyje
numatytus reikalavimus.

Tokiam vertinimui neturi jokios reik§més aplinkybé, kad prie§ imantis priemoniy
sumazinti visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainas $ios kainos nebuvo pagal
$ig nuostaty j$aldytos.

I$ tiesy aiskinti prieSingai reiksty i minétos nuostatos taikymo srities pasalinti
priemones sumazinti visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainas, jei prie§
imantis $iy priemoniy $ios kainos nebuvo j$aldytos.

Kalbant apie Direktyvos 89/105 bendra sistema reikia priminti, kad pagal jos $esta
konstatuojamaja dalj i$ Sios direktyvos kylantys reikalavimai valstybiy nariy vaisty
kainy apibrézimo politikai ir nacionalinei kainy nustatymo ir socialinés apsaugos
sistemy sukarimo politikai daro tik tokj poveikj, koks butinas pasiekti skaidruma $ios
direktyvos prasme.

Vadinasi, Direktyva 89/105 yra grindziama minimalaus ki$imosi j valstybiy nariy vidaus
politikos organizavima socialinés apsaugos srityje idéja (Zr. minéto sprendimo Merck,
Sharp & Dohme 27 punkta).

Aiskinti, kad priemoniy sumazinti visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainas
galima imtis tik po $iy kainy j$aldymo, reiksty paveikti valstybiy nariy kainy nustatymo
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politika, virsijant tai, kas butina skaidrumui pagal Direktyva 89/105 uztikrinti, nes tokiu
atveju jos privaléty pries sumazindamos vaisty kainas imtis priemoniy $ioms kainoms

jSaldyti.

Tokiomis aplinkybéms j pirmgjj klausima atsakytina, kad Direktyvos 89/105
4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: valstybés narés kompetentingos valdzios
institucijos, laikydamosi $ioje nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, gali imtis visuotinai
taikomuy priemoniy sumazinti visy vaisty arba tam tikry kategorijuy vaisty kainas, net jei
prie$ imantis $iy priemoniy $ios kainos nebuvo jsaldytos.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
nori i$siaiskinti, ar Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj galima aiskinti taip, kad
priemoniy sumazinti visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainas galima imtis
keliskart per metus ir kelerius metus.

Siuo atzvilgiu reikia priminti, kad pagal $ia nuostata, kai valstybé naré j$aldo visy vaisty
arba tam tikry kategorijy vaisty kainas, ji bent karta per metus privalo patikrinti, ar
esamomis makroekonomikos salygomis yra pateisinama kainy jSaldyma palikti
nepakeista.

I§ Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalies teksto ai$ku, kad $ioje nuostatoje numatytas
kasmetinis makroekonomikos salygy patikrinimas yra minimalus reikalavimas, kuriuo
valstybei narei nedraudziama tokj patikrinimg atlikti kelis kartus per metus ir, jei tokio
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patikrinimo rezultatai tai pateisina, nuspresti palikti visy vaisty arba tam tikry
kategorijy vaisty kainas j$aldytas arba imtis priemoniy $ioms kainoms padidinti arba
sumazinti.

Be to, jei Sie rezultatai ir tai pateisina, minéta nuostata valstybei narei nedraudziama
nuspresti imtis tokiy priemoniy arba palikti jas galioti kelerius metus.

Todél j antrajj klausima atsakytina, kad Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia
aiskinti taip: jei laikomasi $ioje nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, priemoniy sumazinti
visy vaisty arba tam tikry kategoriju vaisty kainas galima imtis keliskart per metus ir
kelerius metus.

Dél treciojo klausimo

Treciuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
nori i$siaiskinti, ar Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: ja
draudZiama imtis priemoniy vaisty kainoms kontroliuoti remiantis numatomomis, o
ne nustatytomis islaidomis.

Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, kad Sioje nuostatoje visiskai nenurodoma, kokiais
duomenimis reikia remtis imantis $iy priemoniy.
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Todél neatmestina galimybé, kad priemoniu visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty
kainoms kontroliuoti priémimas, remiantis numatomomis i$laidomis, atitinka $ios
direktyvos 4 straipsnio 1 dalj.

I$ tiesy aiskinti prie§ingai reiksty kistis j valstybiy nariy vidaus politikos organizavima
socialinés apsaugos srityje ir daryti jtaka $iy valstybiy nariy vaisty kainy nustatymo
politikai, vir$ijant tai, kas batina skaidrumui pagal Direktyva 89/105 uztikrinti.

Taciau vélgi turi buti laikomasi $ios direktyvos 4 straipsnio 1 dalyje numatyty
reikalavimy, o tokios islaidy prognozés turi uztikrinti skaidruma pagal $ia direktyva, t. y.
$ios prognozés turi buti pagristos objektyviais ir patikrinamais duomenimis.

Tokiomis salygomis j trecigjj klausima atsakytina, kad Direktyvos 89/105 4 straipsnio
1 dalj reikia aiskinti taip: ja nedraudziama imtis priemoniy visy vaisty arba tam tikry
kategorijy vaisty kainoms kontroliuoti remiantis numatomomis islaidomis, jei
laikomasi $ioje nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, o islaidy prognozés yra pagrjstos
objektyviais ir patikrinamais duomenimis.

Dél ketvirtojo klausimo

Ketvirtuoju klausimu bylose C-352/07, nuo C-354/07 iki C-356/07, nuo C-365/07 iki
C-367/07 ir C-400/07 ir ketvirtuoju klausimu byloje C-353/07, kuriuos reikia nagrinéti
kartu, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori i$siaiskinti,
ar Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aikinti taip, kad vaistams skirtos
valstybés islaidy sveikatai dalies kontrolei uztikrinti nustatydamos islaidy vaistams
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maksimalia ribg valstybés narés kompetentingos valdzios institucijos, jei dél $ios ribos
vaisty kainoms j$aldyti arba imtis priemoniy $ioms kainoms padidinti ar sumazinti, turi
atsizvelgti tik j iSlaidas vaistams, ar $ios valdzios institucijos gali atsizvelgti | bendras
sveikatos islaidas.

Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, kad $ioje nuostatoje nenurodoma, j kokias islaidas
valstybés narés turi atsizvelgti, nuspresdamos palikti priemones visy vaisty arba tam
tikry kategorijy vaisty kainoms j$aldyti arba imtis priemoniy $ioms kainoms padidinti
arba sumazinti.

I tiesy Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad valstybés narés bent karta
per metus patikrina makroekonomikos salygas, taciau Sioje nuostatoje nenurodyta,
kokiy kriterijy pagrindu reikia atlikti $j patikrinima.

Kadangi tokiy kriterijy néra, valstybés narés turi juos apibrézti, uztikrindamos
Direktyva 89/105 siekiama skaidrumag ir laikydamosi $ios direktyvos 4 straipsnio
1 dalyje jtvirtinty reikalavimy.

Siuo atzvilgiu valstybés narés gali atsizvelgti tik i iglaidas vaistams, i visas sveikatos
iSlaidas arba net ir j kitokias atitinkamas islaidas.

Todél j ketvirtajj klausima bylose C-352/07, nuo C-354/07 iki C-356/07, nuo C-365/07
iki C-367/07 ir C-400/07 ir j ketvirtaji klausima byloje C-353/07 atsakytina, kad
Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: valstybés narés, uztikrindamos
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$ia direktyva siekiamg skaidruma ir laikydamosi minétoje nuostatoje jtvirtinty
reikalavimy, turi nustatyti kriterijus, kuriais remiantis tikrinamos $ioje nuostatoje
minimos makroekonomikos salygos, o Sie kriterijai gali apimti vien i$laidas vaistams,
bendras sveikatos i$laidas arba net ir kitokias iSlaidas.

Dél penktojo klausimo

Penktuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés
nori suzinoti, ar Direktyvos 89/105 4 straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip: valstybés narés
privalo bet kuriuo atveju numatyti su priemone visy vaisty arba tam tikry kategorijy
vaisty kainoms j$aldyti arba sumazinti susijusiai jmonei galimybe prasyti taikyti pagal
$ias priemones nustatytos kainos iSimtj ir konkrety S$ios jmonés dalyvavimg, o
kompetentingai administracijai pareiga pateikti galimo sprendimo atmesti tokj
prasyma motyvus.

Siuo atzvilgiu reikia priminti, kad Direktyvos 89/105 4 straipsnio 2 dalyje numatyta, jog
iSimtiniais atvejais asmuo, turintis leidima prekiauti vaistu, gali dél konkreciy
priezasc¢iy prasyti netaikyti jam kainy j$aldymo.

Taigi i$ Sios nuostatos matyti, kad valstybés narés bet kuriuo atveju privalo numatyti su
priemone visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainoms j$aldyti arba sumazinti
susijusiai jmonei galimybe prasyti taikyti pagal $ias priemones nustatytos kainos i$imtj,
taciau tokia galimybé nepazeidzia valstybiy nariy kompetentingy valdzios institucijy
teisés patikrinti, ar iSimtinis atvejis arba konkrecios priezastys $ios nuostatos prasme
egzistuoja.
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Konkrety susijusios jmonés dalyvavima uztikrina jos pareigos pagal Direktyvos 89/105
4 straipsnio 2 dalj, t. y. pateikti pakankamai konkreciy priezasciy, kuriomis grindzia
savo prasyma taikyti iSimtj, ir papildomos i$samios informacijos, jei prasyma
pagrindzianti informacija néra pakankama.

Dél kompetentingos valdzios institucijos pareigos pateikti sprendimo atmesti tokj
prasyma taikyti iSimtj motyvus uztenka konstatuoti, kad $i pareiga aiskiai numatyta
Direktyvos 89/105 4 straipsnio 2 dalyje, nes pagal $ia nuostata valstybés narés privalo
uztikrinti, kad dél visy tokiy prasymuy bus priimtas pagristas sprendimas, apie kurj
pareiskéjui bus pranesta per 90 dieny.

Tokiomis aplinkybémis j penktajj klausima atsakytina, kad Direktyvos 89/105
4 straipsnio 2 dalj reikia aigkinti taip:

— valstybés narés bet kuriuo atveju privalo numatyti su priemone visy vaisty arba tam
tikry kategorijy vaisty kainoms j$aldyti arba sumazinti susijusiai jmonei galimybe
prasyti taikyti pagal $ias priemones nustatytos kainos i$imtj,

— jos privalo uztikrinti, kad dél visy tokiy prasymuy bus priimtas pagristas sprendimas,
apie kurj pareiskéjui bus pranesta per 90 dieny,

— susijusi jmoné konkreciai dalyvauja pateikdama pakankamai konkreciy priezasciy,
kuriomis grindzia savo prasyma taikyti i$imtj, ir papildomos i$samios informacijos,
jei prasyma pagrindzianti informacija néra pakankama.
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Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti sis teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos salys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EEB dél priemoniy,
reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir $iy vaisty
jitraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemuy sritj, skaidrumo
4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: valstybés narés kompetentingos valdzios
institucijos, laikydamosi $ioje nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, gali imtis
visuotinai taikomuy priemoniy sumazinti visy vaisty arba tam tikry kategorijy
vaisty kainas, net jei pries imantis $iy priemoniy $ios kainos nebuvo jsaldytos.

Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: jei laikomasi Sioje
nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, priemoniy sumazinti visy vaisty arba tam
tikry kategorijy vaisty kainas galima imtis keliskart per metus ir kelerius
metus.
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3. Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: ja nedraudziama
imtis priemoniy visy vaisty arba tam tikry kategoriju vaisty kainoms
kontroliuoti remiantis numatomomis islaidomis, jei laikomasi $ioje nuosta-
toje jtvirtinty reikalavimy, o i$laidy prognozés yra pagristos objektyviais ir
patikrinamais duomenimis.

4. Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: valstybés narés,
uztikrindamos $ia direktyva siekiama skaidruma ir laikydamosi minétoje
nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, turi nustatyti kriterijus, kuriais remdamosi
patikrina $ioje nuostatoje minimas makroekonomikos salygas, o $ie kriterijai
gali apimti vien iSlaidas vaistams, bendras sveikatos islaidas arba net ir
kitokias islaidas.

5. Direktyvos 89/105 4 straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip:

— valstybés narés bet kuriuo atveju privalo numatyti su priemone visy vaisty
arba tam tikry kategorijy vaisty kainoms jsaldyti arba sumazinti susijusiai
imonei galimybe prasyti taikyti pagal Sias priemones nustatytos kainos
isimtj,

— jos privalo uztikrinti, kad dél visy tokiy prasymu bus priimtas pagristas
sprendimas, apie kurj pareiskéjui bus pranesta per 90 dieny,

— susijusi imoné konkreciai dalyvauja pateikdama pakankamai konkreciy

priezasciy, kuriomis grindzia savo prasyma taikyti iSimtj, ir papildomos
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iSsamios informacijos, jei praSyma pagrindzianti informacija néra
pakankama.

Parasai.
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