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Rozsudok Sddneho dvora ($tvrtd komora) z 2. aprila 2009
(ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio —
Taliansko) — A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
Srl, FIRMA stl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto
Lusofarmaco d’Italia SpA, Malesi Istituto
Farmacobiologico SpA, Menarini International Operations
Luxembourg SA (C-352/07)/Ministero della Salute, Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), za casti: Sanofi Aventis SpA,
Sanofi Aventis SpA (C-353/07)/Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), IFB Stroder Srl (C-354/07)/Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), Schering Plough SpA (C-
355/07)/Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), za tcasti:
Baxter SpA, Bayer SpA (C-356/07)/Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), Ministero della Salute, Simesa SpA (C-
365/07)/Ministero della Salute, Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), za dcastii Merck Sharp & Dohme
(Taliansko) SpA, Abbott SpA (C-366/07)/Ministero della
Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Baxter SpA
(C-367/07)/Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), za wcasti:
Merck Sharp & Dohme (Taliansko) SpA, a SALF SpA (C-
400/07)/Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero
della Salute

(spojené veci C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07
a C-400/07) ()

(Smernica 89/105/EHS — Transparentnost opatreni upravu-
jiicich stanovovanie cien humdnnych liekov — Cldnok 4 —
Zmrazenie cien — ZniZenie cien)

(2009/C 141/09)

Jazyk konania: taliancina

Vniitro$titny sdd, ktory podal ndvrhy na zacatie prejudi-
cidlneho konania

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Ucastnici konania pred vndtrostitnym sddom

Zalobcovia: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Stl,
FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco
d'Ttalia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini
International 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)

Zalovani: Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)

Predmet veci

Névrh na prejudicidlne konanie — Tribunale Amministrativo
Regionale del Lazio — Vyklad ¢lanku 4 ods. 1 a 2 smernice

Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti
opatreni upravujiicich stanovovanie cien humdannych liekov a
ich zaradovanie do vnutrodtitnych systémov zdravotného pois-
tenia (U. v. ES L 40, s. 8 Mim. vyd. 05/001, s. 345) — Lieky,
ktorych ceny boli zmrazené — Postup, ktory sa uplatni v
pripade znfZenia cien

Vyrok rozsudku

1. Cldnok 4 ods. 1 smernice 89/105/EHS Rady z 21. decembra
1988 o transparentnosti opatreni upravujticich stanovovanie cien
humdnnych liekov a ich zaradovanie do vniitrostdtnych systémov
zdravotného poistenia sa md vykladat v tom zmysle, Ze prislusné
orgdny clenského Stdtu moéZu pod podmienkou, Ze sa dodrzali
poZiadavky stanovené tymto ustanovenim prijat vSeobecne zdvizné
opatrenia spocivajiice v zniZeni cien vietkyjch liekov alebo niekto-
1ych kategdrii lickov aj napriek tomu, Ze prijatiu tychto opatreni
nepredchddzalo zmrazenie tychto cien.

2. Cldnok 4 ods. 1 smernice 89/105 sa md vykladat v tom zmysle,
Ze je mozZné viackrdt za rok a to aj v priebehu viacerych rokov
prijimat opatrenia na zniZenie cien vsetkych liekov alebo niektorych
kategorit liekov pod podmienkou, Ze sa dodrzali poZiadavky stano-
vené tymto ustanovenim.

3. Cldnok 4 ods. 1 smernice 89/105 sa md vykladat v tom zmysle,
Ze nebrdni tomu, aby sa opatrenia, ktorych cielom je kontrola cien
vsetkych liekov alebo niektoryich kategdrii liekov prijali na zdklade
odhadovanych vydavkov pod podmienkou, Ze sa dodrZali poZia-
davky stanovené tymto ustanovenim a Ze tieto odhady sa zakladajii
na objektivnych a overitelnych skutocnostiach.

4. Cldnok 4 ods. 1 smernice 89/105 sa md vykladat v tom zmysle,
Ze prindlezi clenskym Stdtom, aby za dodrZania ciela transparent-
nosti sledovaného touto smernicou ako aj poZiadaviek stanovenych
v uvedenom ustanoveni urcili kritéria, na zdklade ktorych sa md
vykonat preskiimanie makroekonomickych podmienok, na ktoré sa
zameriava uvedené ustanovenie a Ze tieto kritéria mozZu pozostdvat
len z farmaceutickych vydavkov, z celkovych vydavkov na zdravie
alebo inych druhov prislusnych vydavkov.

5. Cldnok 4 ods. 2 smernice 89/105 sa md vykladat v tom zmysle:

— Ze Clenské Stdty musia v kaZdom pripade stanovit, Ze podnik,
ktory je dotknuty opatrenim na zmrazenie alebo zniZenie cien
vSetkych liekov alebo niektorych kategorii liekov, moZe
poZiadat o vynimku z ceny uloZenej podla tychto opatreni,

— Ze clenské Stdty si povinné zabezpecit, aby sa prijalo zddvod-
nené rozhodnutie o kazdej Ziadosti takéhoto druhu a

— Ze konkrétna ucast dotknutého podniku spociva na jednej
strane z dostatocného uvedenia konkrétnych dovodov oddvod-
fiujticich jeho Ziadost o vynimku a na druhej strane z pred-
lozenia podrobnych dodatocnych informdcii, v pripade, ak boli
informdcie uvedené v Ziadosti nedostatocné.
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