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Nidvrh na zacatie prejudiciilneho konania, ktory podal

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Taliansko)

30. jila 2007 - CEPAV DUE - Consorzio ENI per I'Alta

Velocita, Consorzio COCIV, Consorzio IRICAV DUE/

Presidenza del Consiglio dei Ministri, Ministero dei
Transporti e della Navigazione a i.

(Vec C-351/07)
(2007/C 247/09)

Jazyk konania: taliancina

Vniitrostitny sdd, ktory podal navrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Ucastnici konania pred vndtrostitnym sddom

Zalobcovia: CEPAV DUE — Consorzio ENI per I'Alta Velocita,
Consorzio COCIV, Consorzio IRICAV DUE

Zalovani: Presidenza del Consiglio dei Ministri, Ministero dei
Transporti e della Navigazione a in{

Prejudicidlna otdzka

Je ustanovenie podla ¢lanku 12 legislativneho dekrétu ¢ 7
z 31. janudra 2007 v zneni ¢lanku 13 zdkona ¢. 40 z 2. aprila
2007 v Casti, ktord stanovuje zruSenie koncesii, ktoré sa tykaja
vysSie uvedenych realizdcii vysoko rychlostnych Zelezni¢nych
tsekov s rozdfrenim a¢inkov na dohody uzatvorené
s generdlnymi doddvatelmi, a v Casti, ktord ohrani¢uje ich
odskodnenie podla ustanovenia ods. 8 pism. k) v rozpore
s ustanoveniami ¢ldnkov 43, 49 a 56 Zmluvy a so zdsadami
Spolocenstva, ktoré sa tykaji pravnej istoty a ochrany legitimnej
dovery, tak ako je uvedené v piatom bode odévodnenia?

Niavrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Taliansko)
31. jala 2007 - A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite Srl, ELRM.A Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto
Lusofarmaco d’Italia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico
SpA, Menarini International Operations Luxembourg SA/
Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
a ini

(Vec C-352/07)
(2007/C 247/10)

Jazyk konania: taliancina

Vniitrostitny sdd, ktory podal nidvrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Utastnici konania pred vnitrostitnym sidom

Zalobcovia: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Stl,
FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco
dTtalia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA a Menarini
International Operations Luxembourg SA

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

Prejudicidlne otizky

1. Po predpokladoch obsiahnutych v ¢lankoch 2 a 3 (!) smer-
nice 89/105/ES, ktoré formuji vztah medzi verejnymi insti-
ticiami ¢lenského §titu a farmaceutickymi podnikmi tak, Ze
stanovenie ceny lieku alebo zvySenie jeho ceny prislicha
podnikom, ale v rozsahu schvdlenom zo strany prislusnych
orgdnov, teda na zdklade spolupdsobenia podnikov a organov
poverenych  vykondvanim  kontroly  farmaceutickych
vydavkov, sa v ¢ldnku 4 ods. 1 stanovuje, Ze: ,zmrazenie cien
vietkych liekov alebo niektorych kategérif lickov*, ¢o predsta-
vuje opatrenie veobecnej povahy, ktoré aspon raz do roka
podlieha preskdmaniu, ¢i s ohladom na makroekonomické
podmienky v ¢lenskom 3tite, je jeho pokracovanie odovod-
nené.

Toto ustanovenie prizndva prislusnym orgdnom 90-diovi
lehotu, v rdmci ktorej maji zabezpelit ozndmenie
o pripadnych zvySeniach alebo zniZeniach cien, ktoré sa
uskutociiuja.

Pozaduje sa objasnit interpreticiu tohto ustanovenia v Casti,
ktord sa tyka ,pripadnych predpokladanych zniZeni cien®,
jednak, ¢i sa méd rozumiet v tom zmysle, Ze okrem vSeobec-
ného opatrenia, ktoré predstavuje zmrazenie cien vsetkych
alebo niektorych kategérif liekov, sa pripusta aj dalsie vie-
obecné opatrenie, ktoré predstavuje znizenie cien vsetkych
a niektorych kategorii liekov, a tiez ¢ sa toto uvedené
,pripadné zniZenie* mé tykat vylucne liekov, na ktoré uz
bolo uvalené zmrazenie cien;

2. pozaduje sa objasnit, ¢i ¢ldnok 4 ods. 1 89/105/ES v Casti,
kde sa ukladd prislusnym orgdnom clenského stdtu v pripade
zmrazenia cien preskiimat najmenej raz za rok, ¢i makroeko-
nomické podmienky od6vodiuji pokracovanie zmrazenia
cien, sa moZze interpretovat v tom zmysle, Ze ak sa pripusta
znizenie cien, s ohfadom na odpoved na prvi otdzku, ¢i je
mozné uskuto¢nit toto opatrenie aj opakovane v priebehu
jedného roka a opakovat ho po dobu viacerych rokov
(poéntic rokom 2002 az do 2010);
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3. ¢ v zmysle uvedeného ¢lanku 4 89/105/ES, s ohladom na

odovodnenia, ktoré sa tykaji primdrneho ciela opatreni tyka-
jucich sa kontroly cien lickov, ktorych téelom je ,podporo-
vanie verejného zdravia cestou zabezpeenia dostupnosti
lieckov a prijatelnych cien a poziadavky zamedzenia
rozdielom medzi takymito opatreniami, ktoré mézu brzdit
alebo deformovat obchod s liekmi vo vniitri spolocenstva®, je
mozné povazovat opatrenia, ktoré sa odvoldvaji iba na
,odhadované“ ekonomické hodnoty vydavkov, a nie na
Joverené”, za zluCitelné s pravom Spolocenstva (otdzka sa
tyka obidvoch pripadov);

. musia byt poziadavky spojené s dodrziavanim maximdlnych

povolenych vydavkov na lieky, ktorych stanovenie je
v pravomoci kazdého clenského Stitu viazané na jeden
vydavok na liek alebo je mozné tvrdit, Ze Gdaje o inych zdra-
votnickych vydavkoch patria do prdvomoci ¢lenskych $tdtov;

. ¢ zdsady transparentnosti a Ucasti podnikov, ktorych sa

—

tykaji opatrenia zmrazenia cien alebo vieobecného zniZenia
cien liekov, ktoré vyplyvaji zo smernice sa maji interpre-
tovat v tom zmysle, Ze je vidy a v kazdom pripade potrebné
predpokladat moznost udelenia vynimky zo stanovenej ceny
(¢lanok 4 ods. 2 smernice) a existenciu konkrétneho Ziada-
tela o vynimku a ndslednt povinnost odovodnit pripadné
zamietnutie.

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988, ktord sa tyka
transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien humannych
lickov a ich zaradovanie do vnitrostitnych systémov zdravotného
poistenia (U. v. ES L 40, s. 8; Mim. vyd. 05/001, s 345).

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Taliansko)
31. jala 2007 — Sanofi Aventis SpA[Agenzia Italiana del

Farmaco (AIFA)

(Vec C-353/07)

(2007/C 247/11)

Jazyk konania: taliancina

Vniitro$titny sid, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Utastnici konania pred vnitrostitnym sidom

Zalobca: Sanofi Aventis SpA

Zalovany: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

Prejudicidlne otizky

1. Po predpokladoch obsiahnutych v ¢lankoch 2 a 3 ('), ktoré
formuji vztah medzi verejnymi institGciami ¢lenského $tatu
a farmaceutickymi podnikmi tak, Ze stanovenie ceny lieku
alebo zvysenie jeho ceny prisliicha podnikom, ale v rozsahu
schvdlenom zo strany prislusnych orgdnov, teda na zdklade
spoluposobenia podnikov a organov poverenych vykona-
vanim kontroly farmaceutickych vydavkov, sa v ¢lanku 4
ods. 1 stanovuje, Ze: ,zmrazenie cien vsetkych liekov alebo
niektorych kategérii liekov*, ¢o predstavuje opatrenie vSeo-
becnej povahy, ktoré aspont raz do roka podlieha preskii-
maniu, ¢ s ohladom na makroekonomické podmienky
v ¢lenskom $téte je jeho pokracovanie odovodnené.

Toto ustanovenie prizndva prislusnym orgdnom 90-diovi
lehotu, v rdmci ktorej maji zabezpelit ozndmenie
o pripadnych zvySeniach alebo zniZeniach cien, ktoré sa
uskuto¢nuji.

Pozaduje sa objasnit interpreticiu tohto ustanovenia v Casti,
ktord sa tyka ,pripadnych predpokladanych zniZeni cien®,
jednak, ¢i sa md rozumiet v tom zmysle, Ze okrem vSeobec-
ného opatrenia, ktoré predstavuje zmrazenie cien vsetkych
alebo niektorych kategérif liekov, sa pripusta aj dalsie vie-
obecné opatrenie, ktoré predstavuje znizenie cien vsetkych
a niektorych kategérii lickov, a tieZ ¢i sa toto uvedené
,pripadné zniZenie® mé tykat vylucne liekov, na ktoré uz
bolo uvalené zmrazenie cien;

2. poZaduje sa objasnit, &i ¢lanok 4 ods. 1 v Casti, kde sa ukladd
prislusnym orgdnom Cdlenského $titu v pripade zmrazenia
cien preskiimat najmenej raz za rok, ¢i makroekonomické
podmienky odovodiujii pokratovanie zmrazenia cien, sa
moze interpretovat v tom zmysle, Ze ak sa priptista zniZenie
cien, s ohladom na odpoved na prvi otdzku, ¢ je mozné
uskutocnit toto opatrenie aj opakovane v priebehu jedného
roka a opakovat ho po dobu viacerych rokov (po¢niic rokom
2002 a7 do 2010);

3. ¢ v zmysle uvedeného ¢lanku 4, s ohladom na od6vodnenia,
ktoré sa tykaju primdrneho ciela opatreni tykajicich sa
kontroly cien liekov, ktorych ticelom je ,podporovanie verej-
ného zdravia cestou zabezpecenia dostupnosti liekov
a prijatelnych cien a poziadavky zamedzenia rozdielom
medzi takymito opatreniami, ktoré mozu brzdit alebo defor-
movat obchod s liekmi vo vnatri spolocenstva®, sa priptsta
prijatie opatreni, ktoré sa tykaji odhadovanych ekonomic-
kych hodnot vydavkov alebo skor overenych (otdzka sa tyka
obidvoch pripadov);



