A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE $1 ALTII
HOTARAREA CURTII (Camera a patra)
2 aprilie 2009 *

In cauzele conexate C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 si C-400/07,

avind ca obiect cereri de pronuntare a unor hotaréri preliminare formulate in temeiul
articolului 234 CE de Tribunale amministrativo regionale del Lazio (Italia), prin
deciziile din 14 februarie, din 28 martie si din 26 aprilie 2007, primite de Curte la
31 iulie, la 2 august si la 29 august 2007, in procedurile

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl si altii (C-352/07)

impotriva

Ministero della Salute,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Limba de procedura: italiana.
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cu participarea:

Sanofi Aventis SpA,

Sanofi Aventis SpA (C-353/07)

impotriva

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

IFB Stroder Srl (C-354/07)

impotriva

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Schering Plough SpA (C-355/07)
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impotriva

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

cu participarea:

Baxter SpA,

Bayer SpA (C-356/07)

impotriva

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Ministero della Salute,

Simesa SpA (C-365/07)
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impotriva

Ministero della Salute,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

cu participarea:

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA,

Abbott SpA (C-366/07)

impotriva

Ministero della Salute,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Baxter SpA (C-367/07)
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impotriva

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

cu participarea:

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA,

si

SALF SpA (C-400/07)

impotriva

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Ministero della Salute,
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CURTEA (Camera a patra),

compusa din domnul K. Lenaerts, presedinte de camera, domnul T. von Danwitz,
doamna R. Silva de Lapuerta (raportor), domnii E. Juhdsz si G. Arestis, judecitori,

avocat general: doamna V. Trstenjak,
grefier: doamna C. Strémholm, administrator,

avind in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 10 septembrie 2008,

luand in considerare observatiile prezentate:

pentru A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl si altii, de S. Grassi,
avvocato;

pentru Sanofi Aventis SpA, de S. Romano, M. Siragusa si G. C. Rizza, avvocati;

pentru IFB Stroder Srl si Schering Plough SpA, de P. Vaiano, D. Vaiano si R. Izzo,
avvocati;

pentru Baxter SpA, de C. A. Piria si F. Setti, avvocati;
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— pentru Bayer SpA, de A. Lirosi si C. Guglielmello, avvocati;

— pentru Simesa SpA, de G. Ferrari, avvocato;

— pentru SALF SpA, de A. Astolfi si S. Selletti, avvocati;

— pentru guvernul italian, de domnul I. M. Braguglia, in calitate de agent, asistat de
G. De Bellis, avvocato dello Stato;

— pentru guvernul polonez, de domnul M. Dowgielewicz, in calitate de agent;

— pentru Comisia Comunititilor Europene, de doamnele D. Recchia si M. Simerdova
si de domnul C. Zadra, in calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 13 noiembrie 2008,
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pronunta prezenta

Hotarare

Cererile de pronuntare a unor hotérari preliminare privesc interpretarea articolului 4
din Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind transparenta
mésurilor care reglementeazi stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si
includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asiguriri de
sandtate (JO 1989, L 40, p. 8, Editie speciald, 05/vol. 2, p. 84).

Aceste cereri au fost formulate in cadrul unor litigii intre A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite Srl si altii, Sanofi Aventis SpA, IFB Stroder Srl, Schering Plough
SpA, Bayer SpA, Simesa SpA, Abbott SpA, Baxter SpA si SALF SpA, pe de o parte, si
Agenzia Italiana del Farmaco (Agentia Italiand a Medicamentelor, denumitd in
continuare ,AIFA”), precum si, pentru cinci dintre aceste noua litigii, Ministero della
Salute (Ministerul Sénitétii) de asemenea, pe de altd parte, avind ca obiect masuri de
reducere a preturilor medicamentelor aflate in sarcina Servizio Sanitario Nazionale
(Serviciul National Sanitar, denumit in continuare ,SNS”), adoptate de AIFA.
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Cadrul juridic

Reglementarea comunitard

Al doilea-al saselea considerent ale Directivei 89/105 au urmétorul cuprins:

Jintrucat statele membre au adoptat mésuri de naturd economicé privind comercia-
lizarea medicamentelor, in scopul de a controla cheltuielile publice de sénétate privind
asemenea produse; |...]

intrucat obiectivul primordial al acestor masuri este promovarea sanététii publice prin
asigurarea de stocuri disponibile adecvate de medicamente la un cost rezonabil;
intrucat, cu toate acestea, asemenea masuri ar trebui si aiba ca scop si promovarea
eficientei in producerea medicamentelor si incurajarea cercetérii si dezvoltarii de noi
medicamente, de care depinde, in ultima instantd, mentinerea unui nivel ridicat al
sanatatii publice in cadrul Comunitatii;

intrucat discrepantele existente intre aceste mésuri pot impiedica sau denatura
comertul intracomunitar cu medicamente si, prin urmare, afecta direct functionarea
pietei comune a medicamentelor;

intrucat obiectivul prezentei directive este de a obtine o imagine de ansamblu a
acordurilor nationale privind stabilirea preturilor, inclusiv modul in care acestea
functioneazi in cazurile speciale si toate criteriile pe care se bazeazi, cét si de a asigura
accesul public la aceste acorduri pentru toate persoanele din statele membre interesate
de piata medicamentelor; [...]
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intrucat, pentru inlaturarea acestor discrepante, este necesard stabilirea de urgenta a
unei serii de cerinte destinate sé asigure ci toate partile interesate pot si verifice faptul
cd masurile nationale nu reprezintd restrictii cantitative ale importurilor sau
exporturilor sau masuri cu efect echivalent; intrucit totusi aceste cerinte nu afecteazi
politicile acelor state membre care se bazeaza in primul rand pe libera concurenta
pentru a stabili pretul medicamentelor; intrucat aceste cerinte nu afecteazd nici
politicile nationale privind stabilirea preturilor sia schemelor de asigurari sociale, decét
in mésura necesara realizdrii transparentei in sensul prezentei directive”.

Articolul 1 alineatul (1) din aceastd directiva prevede:

»Statele membre se asigura ci orice masurd national, stabilitd prin acte cu putere de
lege sau acte administrative, menita si controleze pretul medicamentelor de uz uman
sau sd restrangd gama de medicamente incluse in domeniul de aplicare al sistemelor
nationale de asigurari de sdnatate ale acestor state, este conforma cu cerintele prezentei
directive.”

Potrivit articolului 4 din directiva mentionaté:

,(1) In cazul in care autoritatile competente ale unui stat membru impun o blocare a
pretului tuturor medicamentelor sau al anumitor categorii de medicamente, statul
membru respectiv face o analizi, cel putin o data pe an, pentru a stabili daca conditiile
macroeconomice justifici continuarea blocajului neschimbat. In termen de 90 de zile
de la declansarea acestei analize, autorititile competente anunti cresterile sau
reducerile de preturi care se efectueaza, daca este cazul.

(2) In cazuri exceptionale, titularul unei autorizatii de comercializare a unui
medicament poate solicita o derogare de la blocarea pretului, dacd acest lucru se
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justificd din motive speciale. Cererea trebuie si contina o expunere adecvati a acestor
motive. Statele membre trebuie sd se asigure ci, pentru fiecare cerere, o decizie
motivatd este adoptatd si comunicati solicitantului in termen de 90 de zile. Daca
informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, autorititile competente anunta
imediat solicitantul cu privire la informatiile suplimentare detaliate care sunt necesare
si iau decizia finald in termen de 90 de zile de la primirea acestor informatii
suplimentare. Dacé derogarea este acordatd, autoritétile competente publica imediat
un anunt privind cresterea permisa a pretului.

(3) In cazul unui numir exceptional de mare de cereri, perioada poate fi prelungita o
singura datd cu 60 de zile. Solicitantul este anuntat de aceastd prelungire inainte de
expirarea perioadei initiale.”

Reglementarea nationald

Potrivit instantei de trimitere, dispozitiile din reglementarea nationald aplicabile in
actiunea principala sunt urmatoarele.

Intr-un context de stabilizare si de control al cheltuielilor publice din domeniul
sanatatii, articolul 48 alineatul 1 din Decretul-lege nr. 269 din 30 septembrie 2003
privind méasuri urgente pentru favorizarea dezvoltirii si redresarea situatiei conturilor
publice, convertit in lege, dupa modificari, prin Legea nr. 326 din 24 noiembrie 2003
(denumit in continuare ,Decretul-lege nr. 269/2003”), stabileste plafonul pentru
cheltuielile farmaceutice suportate de SNS la 16 % din cheltuielile pentru sénatate
planificate.

In aceastd privint, alineatul 5 al articolului 48 defineste misiunile si puterile agentiei
AIFA, in special in ceea ce priveste controlul consumului de medicamente si al
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cheltuielilor farmaceutice aflate in sarcina SNS, precum si reducerea partii ce revine
producétorului in cazul depésirii plafonului de cheltuieli stabilit la alineatul 1 al
aceluiasi articol.

In temeiul articolului 1 alineatul 796 litera f) din Legea nr. 296 din 27 decembrie 2006
privind stabilirea bugetului anual si plurianual al statului, intrata in vigoare la 1 ianuarie
2007, au fost confirmate efectele masurilor de control al cheltuielilor farmaceutice
adoptate de AIFA in temeiul articolului 48 din Decretul-lege nr. 269/2003.

Actiunea principala si intrebarile preliminare

Reclamantele din actiunea principald comercializeazd medicamente ale céror costuri
sunt integral suportate de SNS.

In cursul anilor 2005 si 2006, in temeiul articolului 48 alineatele 1 si 5 din Decretul-lege
nr. 269/2003, AIFA a adoptat masuri de reducere a preturilor medicamentelor aflate in
sarcina SNS, pentru a asigura respectarea plafonului de cheltuieli stabilit la alineatul 1
sus-mentionat.

Din deciziile de trimitere reiese cd adoptarea acestor masuri a fost intemeiata pe o
depasire previzibila si neefectivé a acestui plafon.

Instanta de trimitere aratd cd efectele trecute, prezente si viitoare ale masurilor
mentionate au fost confirmate la articolul 1 alineatul 796 litera f) din Legea
nr. 296/2006.
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Ridicand problema conformititii cu cerintele din Directiva 89/105 a sistemului de
stabilire a preturilor medicamentelor rezultat din reglementarea in cauzi in actiunea
principald, Tribunale amministrativo regionale del Lazio, in cauzele C-352/07,
C-354/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 si C-400/07, a hotérat si suspende judecarea
cauzei si sa adreseze Curtii urmétoarele intrebéri preliminare:

»1) Prin faptul ci [articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/501] se referi la «reducerile

2)

3)

de preturi care se efectueazd, dacd este cazul», aceastd dispozitie trebuie
interpretatd in sensul cd, pe langd mdisura generald care constd in blocarea
preturilor tuturor sau ale anumitor categorii de medicamente, autorizeaza de
asemenea o alti misurd generald, care constd in posibilitatea unei reduceri a
preturilor tuturor sau ale anumitor categorii de medicamente, sau sintagma
«reduceri [...] dacd este cazul» se referd in mod exclusivla medicamentele care sunt
deja supuse blocarii preturilor?

Prin faptul cd impune autorititilor competente ale unui stat membru sa verifice, cel
putin o daté pe an, in cazul blocérii preturilor, dacd mentinerea acestei blocéri este
justificatd de conditiile macroeconomice, articolul 4 alineatul (1) din Directiva
89/105 poate fi interpretat in sensul ca, daci reducerea preturilor este admisé ca
raspuns la prima intrebare, este posibila recurgerea la aceastd masurd chiar de mai
multe ori in cursul unui an si aceasta timp de mai multi ani (incepand cu 2002 si
pani in 2010)?

In sensul [acestui] articol 4 — ce trebuie interpretat in lumina considerentelor
Directivei [89/105], conform cérora obiectivul primordial al mésurilor de control al
preturilor medicamentelor este «promovarea sinatatii publice prin asigurarea de
stocuri disponibile adecvate de medicamente la un cost rezonabil» si necesitatea de
a evita ca «discrepantele existente intre aceste mésuri» sa poatd «impiedica sau
denatura comertul intracomunitar cu medicamente» — poate fi considerati
compatibild cu legislatia comunitard adoptarea de mdsuri care fac referire la
cuantumuri ale cheltuielilor doar «estimate», iar nu «stabilite» (aceasta intrebare se
referd la ambele situatii)?
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4) Cerintele referitoare la respectarea plafoanelor pentru cheltuielile farmaceutice pe
care fiecare stat membru este competent sd le stabileasci trebuie sa aibé legatura in
mod precis numai cu cheltuielile farmaceutice sau este posibil si se considere ci
statele membre au puterea discretionara de a tine totusi cont si de datele referitoare
la alte cheltuieli pentru sanétate?

5) Principiile transparentei si participérii intreprinderilor interesate la méasurile de
blocare sau de reducere generalizatd a preturilor la medicamente, principii ce
decurg din Directiva [89/105], trebuie interpretate in sensul ci este necesar si se
prevadi intotdeauna si in orice caz o posibilitate de derogare de la pretul impus
(articolul 4 alineatul (2) din Directiva [89/105]) si o participare concretd a
intreprinderii solicitante, administratia fiind obligata, in consecintg, sd motiveze un
eventual refuz?”

In cauza C-353/07, prima, a doua, a treia si a cincea intrebare preliminara sunt identice
cu cele adresate in cadrul celor cinci cauze mentionate la punctul anterior din prezenta
hotarére. In ceea ce priveste intrebarea a patra, aceasta are urmatorul cuprins:

»Se poate considera cé obligatia de a indica criterii obiective si transparente de natura s
permitd controlul actelor autoritatilor competente in domeniu (pentru perioada de
péna la 31 decembrie 2006) si ale legiuitorului (incepind cu 1 ianuarie 2007) a fost
respectatd in intregime prin mentionarea cerintelor care au legaturd cu plafonul de
cheltuieli farmaceutice pe care fiecare stat membru este competent sa il determine si cu
ceea ce este inclus in acest plafon si, in special, a datelor referitoare la toate cheltuielile
pentru séndtate sau, mai precis, date referitoare numai la cheltuielile farmaceutice?”

Prin Ordonanta din 23 octombrie 2007, presedintele Curtii a dispus conexarea cauzelor
C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 si C-400/07 pentru buna desfisurare a
procedurii scrise si orale.
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Din motive de conexitate, reunirea acestor cauze se impune in egald médsura in vederea
pronuntérii hotérarii.

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebdri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sa se
stabileasca daci articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in
sensul ca autorizeazd de asemenea o altd mésurd cu caracter general care constd in
posibilitatea unei reduceri a preturilor tuturor sau ale anumitor categorii de
medicamente sau daci aceastd dispozitie trebuie interpretata in sensul ci o astfel de
masurd nu poate fi adoptatd decét in ceea ce priveste medicamente care au ficut
obiectul unei blociri a preturilor in sensul acestei dispozitii.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca dreptul comunitar nu aduce atingere
competentei statelor membre in ceea ce priveste organizarea sistemelor lor de
securitate sociald si adoptarea in special de dispozitii menite sa reglementeze consumul
de produse farmaceutice in interesul echilibrului financiar al sistemelor lor de asigurare
de sinitate (a se vedea Hotérarea din 7 februarie 1984, Duphar si altii, 238/82, Rec.,
p- 523, punctul 16, Hotérarea din 19 martie 1991, Comisia/Belgia, C-249/88, Rec.,
p. [-1275, punctul 31, Hotérarea din 17 februarie 1993, Poucet si Pistre, C-159/91 si
C-160/91, Rec., p. I-637, punctul 6, Hotérarea din 17 iunie 1997, Sodemare si altii,
C-70/95, Rec., p. I-3395, punctul 27, Hotérarea din 28 aprilie 1998, Kohll, C-158/96,
Rec., p. [-1931, punctul 17, Hotérérea din 20 ianuarie 2005, Merck, Sharp & Dohme,
C-245/03, Rec., p. I-637, punctul 28, precum si Hotérarea din 11 septembrie 2008,
Comisia/Germania, C-141/07, Rep., p. I-6935, punctul 22).

Totusi, in exercitarea acestei competente, statele membre trebuie si respecte dreptul
comunitar (a se vedea Hotdarérile citate anterior Kohll, punctul 19, si Comisia/
Germania, punctul 23).
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Potrivit articolului 4 alineatul (1) din Directiva 89/105, in cazul in care autoritatile
competente ale unui stat membru impun o blocare a pretului tuturor medicamentelor
sau al anumitor categorii de medicamente, statul membru respectiv face o analiza, cel
putin o datd pe an, pentru a stabili dacd mentinerea neschimbata a acestei blocéri este
justificatd de conditiile macroeconomice.

In temeiul aceleiasi dispozitii, in termen de 90 de zile de la declansarea acestei analize,
autorititile competente anunta cresterile sau reducerile de preturi care se efectueazi,
daci este cazul.

Prin urmare, din cuprinsul dispozitiei mentionate reiese ci autorititile competente ale
unui stat membru pot adopta méasuri de blocare a preturilor tuturor medicamentelor
sau ale anumitor categorii de medicamente si, in cadrul procedurii de analizare
prevéizute de aceeasi dispozitie, pot adopta mésuri de crestere sau de reducere a acestor
preturi.

Cu toate acestea, in cuprinsul articolului 4 alineatul (1) nu se indicd dacé adoptarea unei
masuri de reducere a preturilor medicamentelor poate sau nu poate avea loc fara ca
aceastd adoptare s fie precedatd de o mésura de blocare a preturilor.

In consecinti, aceasti dispozitie trebuie interpretati in functie de finalitatea si de
economia generald a directivei mentionate.

Trebuie amintit cg, potrivit articolului 1 din Directiva 89/105, finalitatea acesteia este ca
orice masurd nationald menitd si controleze pretul medicamentelor de uz uman sau sa
restrangi gama de medicamente incluse in domeniul de aplicare al sistemelor nationale
de asiguriri de sdnatate ale acestor state si fie conforma cu cerintele directivei
(Hotérarea din 27 noiembrie 2001, Comisia/Austria, C-424/99, Rec., p. 1-9285,
punctul 30, Hotérarea din 12 iunie 2003, Comisia/Finlanda, C-229/00, Rec., p. I-5727,
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punctul 37, Hotirarea din 26 octombrie 2006, Pohl-Boskamp, C-317/05, Rec.,
p. [-10611, punctul 25, si Hotararea din 17 iulie 2008, Comisia/Austria, C-311/07,
punctul 29).

Conform celui de al cincilea considerent al Directivei 89/105, obiectivul principal al
acestei directive este de a asigura transparenta in ceea ce priveste stabilirea preturilor,
inclusiv modul in care acestea functioneaza in cazuri speciale si criteriile pe care se
bazeazi (Hotérarea Pohl-Boskamp, citatd anterior, punctul 29).

Pe de altd parte, pentru a se garanta efectul util al directivei mentionate trebuie ca,
potrivit celui de al saselea considerent al acesteia, si se permita persoanelor interesate
sd se asigure cd inregistrarea administrativdi a medicamentelor respectd criterii
obiective si cd nu se face nicio discriminare intre medicamentele nationale si cele care
provin din alte state membre (Hotirarea Comisia/Finlanda, citatd anterior, punctul 39).

Rezulti de aici ca sintagma ,.blocare a pretului tuturor medicamentelor sau al anumitor
categorii de medicamente” de la articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 include
toate masurile nationale prin care se urmareste controlarea preturilor medicamentelor,
chiar daca aceste masuri nu sunt precedate de o blocare a acestor preturi.

Masurile nationale de reducere a preturilor tuturor sau ale anumitor categorii de
medicamente, precum cele in cauzi in actiunea principald, constituie masuri nationale
menite sd controleze preturile medicamentelor in sensul articolului 1 alineatul (1) din
Directiva 89/105.

In consecint3, in temeiul acestei dispozitii, masurile respective trebuie sa fie conforme
cu cerintele din directiva mentionata.
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In special, asemenea masuri trebuie ca, la fel ca si misurile de blocare a preturilor
tuturor medicamentelor sau ale anumitor categorii de medicamente, sd corespunda
exigentelor previzute la articolul 4 din Directiva 89/105.

Faptul ci adoptarea de masuri de reducere a preturilor tuturor medicamentelor sau ale
anumitor categorii de medicamente nu a fost precedati de o blocare a preturilor
respective in sensul dispozitiei mentionate nu are niciun efect asupra acestei aprecieri.

Astfel, o interpretare contrard ar insemna excluderea din domeniul de aplicare al
dispozitiei mentionate a masurilor de reducere a preturilor tuturor medicamentelor sau
ale anumitor categorii de medicamente, in cazul in care acestea nu sunt precedate de o
blocare a acestor preturi.

In ceea ce priveste economia generald a Directivei 89/105, trebuie amintit c4, in temeiul
celui de al saselea considerent al acesteia, cerintele rezultate din directiva mentionata
nu afecteaza nici politica statelor membre de stabilire a preturilor medicamentelor, nici
politicile nationale privind stabilirea preturilor si a schemelor de asigurari sociale decét
in mésura necesara realizdrii transparentei in sensul aceleiasi directive.

Rezulti cé la baza Directivei 89/105 sta ideea unei ingerinte minime in organizarea de
citre statele membre a politicilor interne in materia securitétii sociale (a se vedea
Hotararea Merck, Sharp & Dohme, citata anterior, punctul 27).

Or, o interpretare potrivit careia adoptarea de masuri de reducere a preturilor tuturor
medicamentelor sau ale anumitor categorii de medicamente trebuie precedatd de o
blocare a acestor preturi ar afecta politicile statelor membre in domeniul stabilirii
preturilor intr-o mésurd care ar depdsi ceea ce este necesar pentru asigurarea
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transparentei in sensul Directivei 89/105, intrucit ar avea ca efect constrangerea
acestora sa adopte masuri de blocare a preturilor medicamentelor inainte de a reduce
aceste preturi.

In aceste conditii, trebuie sa se raspunda la prima intrebare ci articolul 4 alineatul (1)
din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul cg, sub rezerva respectirii cerintelor
previzute de aceasta dispozitie, autorititile competente ale unui stat membru pot
adopta mdsuri cu caracter general care constau in reducerea preturilor tuturor
medicamentelor sau ale anumitor categorii de medicamente, chiar daci adoptarea
acestor masuri nu este precedati de o blocare a acestor preturi.

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebéri, instanta de trimitere solicit4, in esent3, sa se
stabileascd daci articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 poate fi interpretat in
sensul ci adoptarea de mésuri de reducere a preturilor tuturor medicamentelor sau ale
anumitor categorii de medicamente este posibild de mai multe ori in cursul unui an si
aceasta timp de mai multi ani.

in aceasti privintd, trebuie amintit cd, potrivit acestei dispozitii, in cazul blocérii
pretului tuturor medicamentelor sau al anumitor categorii de medicamente de catre un
stat membru, revine acestuia din urmé obligatia de a analiza, cel putin o dati pe an, daci
mentinerea neschimbati a acestei blocéri este justificati de conditiile macroeconomice.

Prin urmare, din cuprinsul articolului 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 rezulti ci
analizarea anuald a conditiilor macroeconomice previzuta de aceastd dispozitie
reprezintd o cerintd minimd, care nu se opune posibilititii ca un stat membru si
efectueze o astfel de analiz& de mai multe ori pe an si ca, dacé rezulta ci este justificat in
urma acestor analize, acest stat sd decidd mentinerea blocarii preturilor tuturor
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medicamentelor sau ale anumitor categorii de medicamente sau adoptarea unor masuri
de crestere sau de reducere a acestor preturi.

In mod similar, daca rezultd de asemenea ci este justificat in urma acestor analize,
dispozitia mentionati nu se opune posibilititii ca un stat membru si decidi si adopte
sau sd mentind astfel de masuri timp de mai multi ani.

In consecinti, trebuie si se raspundi la a doua intrebare ca articolul 4 alineatul (1) din
Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul cd, sub rezerva respectirii cerintelor
prevéizute de aceasta dispozitie, adoptarea de masuri de reducere a preturilor tuturor
medicamentelor sau ale anumitor categorii de medicamente este posibild de mai multe
ori in cursul unui an si aceasta timp de mai multi ani.

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebari, instanta de trimitere solicit4, in esents, sa se
stabileasca daca articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in
sensul cd se opune adoptarii de mésuri prin care se urmareste controlarea preturilor
medicamentelor, intemeiate pe cheltuieli estimate, iar nu stabilite.

In aceasti privinta, trebuie sa se arate ci aceasta dispozitie nu contine nicio informatie
in ceea ce priveste datele pe care trebuie si se intemeieze adoptarea acestor masuri.
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Acestea fiind spuse, nu se poate exclude posibilitatea ca adoptarea de mésuri prin care
se urmareste controlarea preturilor tuturor medicamentelor sau ale anumitor categorii
de medicamente, intemeiate pe cheltuieli estimate, sa fie conforma cu articolul 4
alineatul (1) din directiva mentionata.

Astfel, o interpretare contrard ar constitui o ingerinté in organizarea, de citre statele
membre, a politicilor interne in materia securitétii sociale si ar afecta politicile acestor
state in domeniul stabilirii preturilor intr-o masura care ar depési ceea ce este necesar
pentru asigurarea transparentei in sensul Directivei 89/105.

Cu toate acestea, trebuie totodatd sa fie respectate cerintele previzute la articolul 4
alineatul (1) din directiva, iar astfel de estimdri ale cheltuielilor trebuie s& garanteze
transparenta in sensul directivei mentionate, si anume aceste estimari sé fie intemeiate
pe date obiective si verificabile.

In aceste conditii, trebuie sa se rispunda la a treia intrebare ci articolul 4 alineatul (1)
din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul ca nu se opune posibilititii ca
adoptarea de misuri prin care se urméireste controlarea preturilor tuturor medica-
mentelor sau ale unor categorii de medicamente si fie intemeiatd pe estimiri ale
cheltuielilor, cu conditia ca cerintele previzute de aceasta dispozitie si fie respectate si
ca aceste estimiri sd fie intemeiate pe date obiective si verificabile.

Cu privire la a patra intrebare

Prin intermediul celei de a patra intrebari din cauzele C-352/07, C-354/07-C-356/07,
C-365/07-C-367/07 si C-400/07, precum si prin intermediul celei de a patra intrebari
din cauza C-353/07, care trebuie analizate impreund, instanta de trimitere solicitd, in
esentd, si se stabileasca dacd articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 trebuie
interpretat in sensul ¢4, in cadrul stabilirii unui plafon pentru cheltuielile farmaceutice
in scopul de a controla cheltuielile publice de sénatate pentru medicamente, autoritatile
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competente ale unui stat membru au obligatia ca, atunci cdnd decid s& mentind masuri
de blocare a preturilor tuturor medicamentelor sau ale anumitor categorii de
medicamente sau si adopte masuri de crestere sau de reducere a acestor preturi ca
urmare a depdsirii acestui plafon, s tind cont numai de cheltuielile farmaceutice sau
daca aceste autoritati pot tine cont de cheltuielile pentru sanatate in ansamblu.

In aceasti privint3, trebuie sa se arate ci aceasti dispozitie nu indici ce tip de cheltuieli
trebuie luate in considerare de statele membre atunci cind decid sd mentind masuri de
blocare a preturilor tuturor medicamentelor sau ale anumitor categorii de
medicamente sau s adopte masuri de crestere sau de reducere a acestor preturi.

Astfel, desi articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 prevede ci statele membre
analizeazi, cel putin o datd pe an, conditiile macroeconomice, aceasta dispozitie nu
precizeaza criteriile in temeiul cirora trebuie efectuatd analiza respectiva.

Intrucat astfel de criterii lipsesc, este de competenta statelor membre si le determine,
cu respectarea obiectivului de transparenta urmarit prin Directiva 89/105, precum si a
cerintelor prevézute la articolul 4 alineatul (1) din aceasti directiva.

In aceasta privint, statele membre pot tine cont fie numai de cheltuielile farmaceutice,
fie de cheltuielile pentru sanitate in ansamblu, fie chiar de alte tipuri de cheltuieli
relevante.

In consecinti, trebuie si se rispundi la a patra intrebare din cauzele C-352/07,
C-354/07-C-356/07,C-365/07-C-367/07 si C-400/07, precum si la a patra intrebare din
cauza C-353/07 ca articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in
sensul ci este de competenta statelor membre si stabileasci, respectand obiectivul de
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transparentd urmadrit prin aceasta directiva, precum si cerintele previzute de dispozitia
mentionatd, criteriile in temeiul cérora trebuie si fie efectuatd analiza conditiilor
macroeconomice previzuta de aceastd dispozitie si aceste criterii pot fi reprezentate fie
numai de cheltuielile farmaceutice, fie de cheltuielile pentru sanitate in ansamblu, fie
chiar de alte tipuri de cheltuieli.

Cu privire la a cincea intrebare

Prin intermediul celei de a cincea intrebéri, instanta de trimitere solicitd, in esent, sd se
stabileascd daca articolul 4 alineatul (2) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in
sensul cd statele membre trebuie si prevadd, in orice caz, posibilitatea ca o
intreprindere vizata printr-o masurd de blocare sau de reducere a preturilor tuturor
medicamentelor sau ale anumitor categorii de medicamente si solicite o derogare de la
pretul impus in temeiul acestor masuri, precum si o participare concretd a acestei
intreprinderi si daca aceasta implica faptul ca administratia competenta este obligata sa
motiveze o decizie de refuzare a unei astfel de solicitari.

In aceasti privinta, trebuie amintit ca articolul 4 alineatul (2) din Directiva 89/105
prevede ci, in cazuri exceptionale, titularul unei autorizatii de comercializare a unui
medicament poate solicita o derogare de la blocarea pretului, dacd acest lucru se
justificd din motive speciale.

Prin urmare, reiese din aceastd dispozitie ca statele membre trebuie sa prevada, in orice
caz, posibilitatea ca o intreprindere vizata printr-o masura de blocare sau de reducere a
preturilor tuturor medicamentelor sau ale anumitor categorii de medicamente sa
solicite o derogare de la pretul impus in temeiul acestor mésuri, posibilitate care nu
trebuie sd afecteze verificarea de citre autoritatile competente ale statelor membre a
existentei unui caz exceptional si a unor motive speciale in sensul dispozitiei
mentionate.
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In ceea ce priveste participarea concreti a intreprinderii vizate, aceasta se concretizeaza
prin obligatiile care ii revin in temeiul articolului 4 alineatul (2) din Directiva 89/105 si
care constau, pe de o parte, in prezentarea unei expuneri adecvate a motivelor speciale
pe care se intemeiaza cererea de derogare si, pe de altd parte, in furnizarea de informatii
suplimentare detaliate in ipoteza in care informatiile care sustin cererea nu sunt
adecvate.

Cu privire la existenta unei obligatii a administratiei competente de a motiva o decizie
de refuzare a unei cereri de derogare, este suficient s se constate ca aceasta obligatie
este prevazutd in mod expres la articolul 4 alineatul (2) din Directiva 89/105, intrucit,
conform acestei dispozitii, statele membre trebuie si se asigure ci, pentru fiecare
cerere, o decizie motivati este adoptatd si comunicata solicitantului in termen de 90 de
zile.

In aceste conditii, trebuie sa se rispunda la a cincea intrebare ci articolul 4 alineatul (2)
din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul ci:

— statele membre trebuie sa prevadi, in orice caz, posibilitatea ca o intreprindere
vizatd printr-o masurd de blocare sau de reducere a preturilor tuturor
medicamentelor sau ale anumitor categorii de medicamente si solicite o derogare
de la pretul impus in temeiul acestor masuri;

— acestea sunt obligate sa se asigure cd, pentru fiecare cerere, este adoptati o decizie
motivata;

— participarea concretd a intreprinderii vizate constd, pe de o parte, in prezentarea
unei expuneri adecvate a motivelor speciale pe care se intemeiazd cererea de
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derogare si, pe de altd parte, in furnizarea de informatii suplimentare detaliate in
ipoteza in care informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui
incident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecati. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declari:

1)

2)

Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1988 privind transparenta masurilor care reglementeaza
stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in
domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurari de sanatate trebuie
interpretat in sensul cd, sub rezerva respectirii cerintelor prevazute de aceasta
dispozitie, autoritatile competente ale unui stat membru pot adopta masuri cu
caracter general care constau in reducerea preturilor tuturor medicamentelor
sau ale anumitor categorii de medicamente, chiar daca adoptarea acestor
masuri nu este precedata de o blocare a acestor preturi.

Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul ci,
sub rezerva respectarii cerintelor previazute de aceasta dispozitie, adoptarea
de masuri de reducere a preturilor tuturor medicamentelor sau ale anumitor
categorii de medicamente este posibila de mai multe ori in cursul unui an si
aceasta timp de mai multi ani.
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3) Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul ca
nu se opune posibilititii ca adoptarea de masuri prin care se urmareste
controlarea preturilor tuturor medicamentelor sau ale anumitor categorii de
medicamente sa fie intemeiata pe estimari ale cheltuielilor, cu conditia ca
cerintele prevazute de aceasta dispozitie sa fie respectate si ca aceste estimari
sa fie intemeiate pe date obiective si verificabile.

4) Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul ca
este de competenta statelor membre sa stabileasca, respectand obiectivul de
transparenta urmarit prin aceasta directiva, precum si cerintele previazute de
dispozitia mentionata, criteriile in temeiul carora trebuie sa fie efectuata
analiza conditiilor macroeconomice prevazuta de aceasta dispozitie si aceste
criterii pot fi reprezentate fie numai de cheltuielile farmaceutice, fie de
cheltuielile pentru sanatate in ansamblu, fie chiar de alte tipuri de cheltuieli.

5) Articolul 4 alineatul (2) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul ca:

— statele membre trebuie sa prevadi, in orice caz, posibilitatea ca o
intreprindere vizata printr-o masura de blocare sau de reducere a
preturilor tuturor medicamentelor sau ale anumitor categorii de
medicamente sa solicite o derogare de la pretul impus in temeiul acestor
masuri;

— acestea sunt obligate sa se asigure ca, pentru fiecare cerere, este adoptata o
decizie motivata si

— participarea concreta a intreprinderii vizate consta, pe de o parte, in
prezentarea unei expuneri adecvate a motivelor speciale pe care se
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intemeiaza cererea de derogare si, pe de alta parte, in furnizarea de
informatii suplimentare detaliate in ipoteza in care informatiile care
sustin cererea nu sunt adecvate.

Semnaturi
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