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Ta dolocba daje pristojnim organom rok 90 dni od zacetka
pregleda, v katerem morajo ti objaviti, kaksna bodo povisanja
ali zniZanja cen, e sploh.

Ali se taka dolo¢ba v delu, ki doloca ,zniZanja cen, ¢e sploh,
razlaga tako, da je poleg splosnega ukrepa zamrznitve cen
vseh zdravil ali dolocenih kategorij zdravil dovoljen tudi drug
sploSen ukrep zniZanja cen vseh zdravil ali dolocenih kate-
gorij zdravil, ali se besede ,zniZanja cen, ¢e sploh“ nanasajo
izklju¢no na zdravila, ki so Ze predmet zamrznitve cen?

. Ali se ¢len 4(1) v delu, kjer pristojnim organom drZave

¢lanice v primeru zamrznitve cen nalaga, da vsaj enkrat na
leto opravijo pregled, da ugotovijo ali makroekonomske
okolis¢ine upraviCujejo nespremenjeno nadaljevanje zamrz-
nitve, razlaga tako, da je mogoce tak ukrep, ¢e je odgovor na
prvo vpradanje, da je zniZanje cen dovoljeno, uporabiti celo
veckrat v enem samem letu in to ponavljati v ve¢ letih (od
2002 do 2010)?

. Ali je na podlagi zgoraj navedenega ¢lena 4, ¢e ga beremo v

povezavi z uvodnimi izjavami, ki so usmerjene k prvotnemu
cilju ukrepov, ki je ,pospeSevanje javnega zdravja z zagotav-
ljanjem razpoloZljivosti ustrezne preskrbe z zdravili po
razumni ceni in preprecevanje odstopanj pri taksnih ukrepih,
ki lahko ovirajo ali izkrivljajo promet z zdravili v Skupnosti,
dovoljeno sprejetje ukrepov, ki se sklicujejo bolj na ocenjeno
ekonomsko vrednost izdatkov kot pa na doloceno vrednost
(vprasanje se nana$a na oba primera)?

. Ali se morajo zahteve, povezane s spostovanjem zgornjih

mej izdatkov za farmacevtske izdelke, za dolocitev katerih je
pristojna vsaka drzava ¢lanica, nanasati izklju¢no na izdatke
za farmacevtske izdelke, ali imajo drzave ¢lanice diskrecijsko
pravico, da upostevajo tudi podatke v zvezi z drugimi izdatki
za zdravstveno varstvo?

. Ali je treba nacleli preglednosti in sodelovanja zadevnih

-

podjetij pri ukrepih zamrznitve ali splo$nega zniZanja cen
zdravil, ki izhajata iz Direktive, razlagati tako, da je vedno in
za vsak primer treba dolo¢iti moznost odstopanja od cene,
ki je dolocena, (¢len 4(2) Direktive) in moznost konkretnega
sodelovanja podjetja, ki zaprosi za odstopanje, pri Cemer
morajo poslediéno upravni organi obrazloZiti morebitno
zavrnitev?

Direktiva Sveta 89/105/EGS z dne 21. decembra 1988 v zvezi s
preglednostjo ukrepov, ki urejajo dolocanje cen zdravil za clovesko

uporabo in njihovo vkljucitev v podrocje nacionalnih sistemov zdrav-
stvenega zavarovanja (UL L 40, str. 8).

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe, ki ga je vlozilo
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Italija)
2. avgusta 2007 — Abbott SpA proti Ministero della Salute

in Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
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Jezik postopka: italijanstina

Predlozitveno sodisce

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Stranke v postopku v glavni stvari

ToZeca stranka: Abbott SpA

ToZeni stranki: Ministero della Salute in Agenzia Italiana del

Farmaco (AIFA)

Vprasanja za predhodno odlocanje

1. Po dolo¢bah ¢lenov 2 in 3 [Direktive 89/105/EGS (Y)], ki

urejajo razmerje med upravnimi organi drzave clanice in
farmacevtskimi podjetji — tako, da je dolocitev cene za zdra-
vilo ali poviSanje cene zdravila izvedeno na podlagi podatkov,
ki jih zagotovijo [slednja], vendar le, ¢e to odobrijo pristojni
organi, torej na podlagi dialoga med podjetji samimi in
organi, pristojnimi za nadzor nad izdatki za farmacevtske
izdelke — je v ¢lenu 4(1) dolo¢ena ,zamrznitev cen vseh
zdravil ali dolocenih kategorij zdravil“, ki je zamisljena kot
sploden ukrep, da je treba vsaj enkrat na leto opraviti pregled,
da se ugotovi, ali makroekonomske okoli¢ine upravicujejo
nadaljevanje zamrznitve.

Ta dolocba daje pristojnim organom rok 90 dni od zacetka
pregleda, v katerem morajo ti objaviti, kak$na bodo povianja
ali zniZanja cen, Ce sploh.
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Ali se taka dolocba v delu, ki doloca ,znizanja cen, e sploh®,
razlaga tako, da je poleg splosnega ukrepa zamrznitve cen
vseh zdravil ali dolocenih kategorij zdravil dovoljen tudi drug
splosen ukrep zniZanja cen vseh zdravil ali dolocenih kate-
gorij zdravil, ali se besede ,znizanja cen, ¢e sploh“ nanasajo
izklju¢no na zdravila, ki so Ze predmet zamrznitve cen?

. Ali se ¢len 4(1) v delu, kjer pristojnim organom drzave

¢lanice v primeru zamrznitve cen nalaga, da vsaj enkrat na
leto opravijo pregled, da ugotovijo ali makroekonomske
okolis¢ine upraviCujejo nespremenjeno nadaljevanje zamrz-
nitve, razlaga tako, da je mogoce tak ukrep, ¢e je odgovor na
prvo vpradanje, da je zniZanje cen dovoljeno, uporabiti celo
veckrat v enem samem letu in to ponavljati v ve¢ letih (od
2002 do 2010)?

. Ali je na podlagi zgoraj navedenega ¢lena 4, ¢e ga beremo v

povezavi z uvodnimi izjavami, ki so usmerjene k prvotnemu
cilju ukrepov, ki je ,pospeSevanje javnega zdravja z zagotav-
ljanjem razpoloZljivosti ustrezne preskrbe z zdravili po
razumni ceni in prepreCevanje odstopanj pri taksnih ukrepih,
ki lahko ovirajo ali izkrivljajo promet z zdravili v Skupnosti,
dovoljeno sprejetje ukrepov, ki se sklicujejo bolj na ocenjeno
ekonomsko vrednost izdatkov kot pa na doloceno vrednost
(vprasanje se nana$a na oba primera)?

. Ali se morajo zahteve, povezane s spostovanjem zgornjih

mej izdatkov za farmacevtske izdelke, za dolocitev katerih je
pristojna vsaka drzava clanica, nanasati izklju¢no na izdatke
za farmacevtske izdelke, ali imajo drzave ¢lanice diskrecijsko
pravico, da upostevajo tudi podatke v zvezi z drugimi izdatki
za zdravstveno varstvo?

. Ali je treba naceli preglednosti in sodelovanja zadevnih

-

podjetij pri ukrepih zamrznitve ali splo$nega zniZanja cen
zdravil, ki izhajata iz Direktive, razlagati tako, da je vedno in
za vsak primer treba dolociti moznost odstopanja od cene,
ki je dolocena, (¢len 4(2) Direktive) in moznost konkretnega
sodelovanja podjetja, ki zaprosi za odstopanje, pri Cemer
morajo posledi¢no upravni organi obrazloziti morebitno
zavrnitev?

Direktiva Sveta 89/105/EGS z dne 21. decembra 1988 v zvezi s
preglednostjo ukrepov, ki urejajo dolocanje cen zdravil za clovesko
uporabo in njihovo vkljucitev v podrocje nacionalnih sistemov zdrav-
stvenega zavarovanja (UL L 40, str. 8).

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe, ki ga je vlozilo
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio (Italija)
2. avgusta 2007 — Baxter SpA proti Agenzia Italiana del

Farmaco (AIFA) in drugim

(Zadeva C-367/07)
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Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio
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(AIFA) in drugi

Vprasanjia za predhodno odlocanje

1. Po dolo¢bah ¢lenov 2 in 3 [Direktive 89/105/EGS (Y)], ki

urejajo razmerje med upravnimi organi drZave clanice in
farmacevtskimi podjetji — tako, da je dolocitev cene za zdra-
vilo ali povianje cene zdravila izvedeno na podlagi podatkov,
ki jih zagotovijo [slednja], vendar le, ¢e to odobrijo pristojni
organi, torej na podlagi dialoga med podjetji samimi in
organi, pristojnimi za nadzor nad izdatki za farmacevtske
izdelke — je v clenu 4(1) dolo¢ena ,zamrznitev cen vseh
zdravil ali dolocenih kategorij zdravil“, ki je zamisljena kot
sploSen ukrep, da je treba vsaj enkrat na leto opraviti pregled,
da se ugotovi, ali makroekonomske okolis¢ine upravicujejo
nadaljevanje zamrznitve.

Ta dolocba daje pristojnim organom rok 90 dni od zacetka
pregleda, v katerem morajo ti objaviti, kaksna bodo povisanja
ali zniZanja cen, Ce sploh.

Ali se taka dolo¢ba v delu, ki dolo¢a ,znizanja cen, ¢e sploh®,
razlaga tako, da je poleg splosnega ukrepa zamrznitve cen
vseh zdravil ali dolocenih kategorij zdravil dovoljen tudi drug



