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Hotirarea Curtii (Camera a patra) din 21 noiembrie 2018 (cerere de decizie preliminari formulati de

Curtea de Apel Alba Iulia - Rominia) — Lucretiu Hadrian Vidan/Agentia Nationald de Administrare

Fiscald — Directia Generald de Solutionare a Contestatiilor, Directia Generald Regionald a Finantelor
Publice Brasov — Administratia Judeteand a Finantelor Publice Alba

(Cauza C-664/16) ()

(Trimitere preliminard — Sistemul comun al taxei pe valoarea addugatd — Directiva 2006/112/CE —
Articolele 167, 168, 178 si 273 — Sfera de aplicare a dreptului de deducere — Lipsa facturilor — Recurgere la
o expertizd judiciard — Sarcina probei privind dreptul de deducere — Principiile neutralitdtii fiscale si
proportionalitditii)

(2019/C 25/04)

Limba de procedurd: romdna

Instanta de trimitere

Curtea de Apel Alba Iulia

Pirtile din procedura principald

Reclamant: Lucretiu Hadrian Vidan

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

Dispozitivul

Directiva 2006/112/CE a Consiliului din 28 noiembrie 2006 privind sistemul comun al taxei pe valoarea addugatd, in special
articolul 167, articolul 168, articolul 178 litera (a) si articolul 179 din aceasta, precum si principiile neutralitdtii taxei pe valoarea
addugatd (TVA) si proportionalitdtii trebuie interpretate tn sensul cd, in imprejurdri precum cele in discutie tn litigiul principal, o
persoand impozabild care nu este in mdsurd sd furnizeze proba cuantumului TVA ului pe care l-a achitat in amonte prin prezentarea
unor facturi sau a oricdror alte documente nu poate beneficia de un drept de deducere a TVA ului exclusiv pe baza unei estimdri rezultate
dintr-o expertizd dispusd de o instantd nationald.

()

JO C 104, 3.4.2017.

Hotdrirea Curtii (Camera intdi) din 21 noiembrie 2018 (cerere de decizie preliminari formulatd de
Consiglio di Stato - Italia) — Novartis Farma SpA/Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Roche Italia
SpA, Consiglio Superiore di Sanita

(Cauza C-29/17) ()

[Trimitere preliminard — Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83/CE — Articolul 3 punctul 1 -
Articolul 6 — Directiva 89/105/CEE — Regulamentul (CE) nr. 726/2004 — Articolele 3, 25 si 26 -
Reambalarea unui medicament in vederea utilizdrii sale pentru un tratament neacoperit de autorizatia sa
de introducere pe piatd (in afara autorizatiei de introducere pe piatd) — Suportare de citre sistemul national
de asigurdri de sanditate]

(2019/C 25/05)

Limba de procedurd: italiana

Instanta de trimitere

Consiglio di Stato
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Pirtile din procedura principald

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

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

Dispozitivul

1) Articolul 3 punctul 1 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2012/26/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012, trebuie interpretat in sensul cd medicamentul Avastin, dupd ce a
fost reambalat in conditiile prevazute de mdsurile nationale in discugie in litigiul principal, intrd in domeniul de aplicare al Directivei
2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2012/26.

2) Articolul 6 din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2012/26, trebuie interpretat in sensul cd nu se opune
unor mdsuri nationale precum cele in discutie in litigiul principal, care definesc conditiile in care medicamentul Avastin poate fi
reambalat pentru utilizarea sa in tratarea unor indicatii oftalmologice neacoperite de autorizatia sa de introducere pe piatd.

3) Articolele 3, 25 si 26 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25 octombrie 2012, trebuie interpretate in sensul ¢d nu se opun unei mdsuri nationale precum cea
rezultatd din articolul 1 alineatul 4 bis din decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, recante ,Misure per il contenimento della spesa
farmaceutica e la rideterminazione del tetto di spesa per l'anno 1996”, convertito dalla legge del 23 dicembre 1996, n. 648
(Decretul lege nr. 536 din 21 octombrie 1996 privind ,Mdsuri de control al cheltuielilor farmaceutice si de redefinire a nivelului
maxim al cheltuielilor pentru anul 1996”, aprobat prin Legea nr. 648 din 23 decembrie 1996), astfel cum a fost modificat prin
decreto-legge del 20 marzo 2014, n. 36, convertito dalla legge del 16 maggio 2014, n. 79 (Decretul lege nr. 36 din 20 martie
2014, aprobat prin Legea nr. 79 din 16 mai 2014), care autorizeazd Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) [Agentia Italiand
pentru Medicamente (AIFA)] sd supravegheze medicamentele, precum Avastin, a caror utilizare in afara autorizatiei de introducere pe
piatd este suportatd de Servizio Sanitario Nazionale (Serviciul National de Sandtate, Italia) si sd adopte, dacd este cazul, mdsurile
necesare pentru asigurarea sigurantei pacientilor.

() JO C 195, 19.6.2017.

Hotirarea Curtii (Marea Cameri) din 20 noiembrie 2018 (cerere de decizie preliminard formulatd de
Curtea de Apel Constanta — Romania) — Sindicatul Familia Constanta, Ustinia Cvas si altii/Directia
Generald de Asistentd Sociald si Protectia Copilului Constanta

(Cauza C-147/17) ()

[Trimitere preliminard — Protectia securitdtii si a sandtatii lucrdtorilor — Organizarea timpului de lucru —
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene — Articolul 31 — Directiva 2003/88/CE — Domeniu de
aplicare — Derogare — Articolul 1 alineatul (3) — Directiva 89/391/CEE — Articolul 2 alineatul (2) —
Activitate de asistent maternal]

(2019/C 25/06)

Limba de procedurd: romdna

Instanta de trimitere

Curtea de Apel Constanta



