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Postanowienie Trybunalu (szdsta izba) z dnia 9 lipca

2008 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudy-

¢jalnym zlozony przez Hof van beroep te Antwerpen —
Belgia) — Gerlach & Co N.V. przeciwko Belgische Staat

(Sprawa C-477/07) (")

(Artykul 104 ust. 3 akapit pierwszy regulaminu — Wspdlno-

towy kodeks celny — Pojecie ,zaksiggowania” i ,,powiado-

mienia” dluznika o kwocie naleinosci celnych — Uprzednie

zaksiggowanie kwoty naleinosci celnych — Pokrycie dlugu
celnego)

(2008/C 313/16)

Jezyk postepowania: niderlandzki

Sad krajowy

Hof van beroep te Antwerpen

Strony w post¢gpowaniu przed sadem krajowym
Strona skarzgca: Gerlach & Co

Strona pozwana: Belgische Staat

Przedmiot

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym — Hof
van beroep te Antwerpen — Wykladnia art. 217 i art. 221
ust. 1 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia
12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajacego Wspolnotowy kodeks
celny (Dz.U. L 302, s. 1) oraz art. 6 rozporzadzenia Rady
(EWG, Euratom) nr 1552/89 z dnia 29 maja 1989 r. wykonuja-
cego decyzje 88/376/EWG, Euratom w sprawie systemu
Srodkéw wiasnych Wspdlnot (Dz.U. L 155, s. 1) (obecnie rozpo-
rzadzenie Rady (EWG, Euratom) nr 1150/2000 z dnia 22 maja
2000 r. wykonujgce decyzje 2000/597/WE, Euratom) (Dz.U. L
130, s. 1) — Pojecie ,zaksiggowania” i ,powiadomienia”
dluznika o kwocie naleznosci celnych — Uprzednie zaksiego-
wanie kwoty naleznosci celnych — Pokrycie dtugu

Sentencja

1) Artykut 221 ust. 1 rozporzgdzenia Rady (EWG) nr 2913/92 z
dnia 12 paidziernika 1992 r. ustanawiajgcego Wspdlnotowy
kodeks celny nalezy interpretowaé w ten sposob, ze ustanowione w
tym przepisie ,zaksiggowanie” kwoty naleznosci celnych podlegajg-
oych pokryciu stanowi ,zaksiggowanie” w rozumieniu art. 217
ust. 1 tego rozporzgdzenia i zaksiggowanie to nalezy odrézni¢ od
wpisania naleznosci w rachunkach dotyczgcych Srodkéw wlasnych
wskazanych w art. 6 rozporzgdzenia Rady (EWG, Euratom)
nr 1552/89 z dnia 29 maja 1989 1. wykonujgcego decyzje
88/376/EWG, Euratom w sprawie systemu Srodkéw wiasnych
Wspdlnot.

2) Artykut 221 ust. 1 rozporzgdzenia nr 2913/92 nalezy interpre-
towal w ten sposéb, ze powiadomienie o kwocie naleznosci celnych
podlegajgcych pokryciu powinno zostal poprzedzone zaksiggowa-
niem tej kwoty przez organy celne paristwa czlonkowskiego oraz ze
w braku prawidtowego zawiadomienia zgodnie z tym przepisem,
kwota ta nie moze zostal pobrana przez organy celne. Jednakze,
organy celne zachowujg mozliwos¢ ponownego powiadomienia o tej
kwocie, przy poszanowaniu przestanek przewidzianych w tym prze-
pisie i przepisow dotyczgcych przedawnienia obowigzujgcych w
chwili, w ktérej powstat diug celny.

(') Dz.U. C 8 z 12.1.2007.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozony przez Tribunale Amministrativo Regionale del

Lazio (Wlochy) w dniu 1 sierpnia 2008 r. — A. Menarini

Industrie Farmaceutiche Riunite Srl i inni przeciwko

Ministero della Salute e Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)

(Sprawa C-353/08)
(2008/C 313/17)

Jezyk postepowania: wloski

Sad krajowy

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Strony w postepowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Stl i
inni

Strona pozwana: Ministero della Salute e Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA)

Pytania prejudycjalne

1) W dalszej czesci, po przepisach zawartych w art. 2 i 31 (),
ktére dotyczg relacji migdzy wladzami pafistwa czlonkow-
skiego i przedsigbiorstwami farmaceutycznymi — przewi-
dujac okreslenie ceny produktu leczniczego lub podjecie
decyzji co do jej podniesienia na wniosek tych [ostatnich],
ale pod warunkiem zatwierdzenia przez wilasciwe wiladze,
czyli w wyniku dialogu migdzy samym przedsigbiorstwem a
wladzami wlasciwymi w zakresie kontroli wydatkéw na
produkty lecznicze — art. 4 ust. 1 reguluje sytuacje, ,gdy
ceny na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich
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grupy zostaly zamrozone”, okreslajac takie zamrozenie cen
jako og6lny Srodek, ktérego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmniej raz do roku, w
Swietle kryteriow makroekonomicznych wystepujacych w
panstwie cztonkowskim.

Przepis przyznaje wlasciwym wladzom 90-dniowy terminy
na podjecie decyzji, stanowiac, ze po jego uplywie oglaszaja
one czy i jakie obnizki lub podwyzki cen zostang
wprowadzone;

czy przepis ten w czesci, ktéra odnosi si¢ do ,[ewentualnych
obnizek cen]”, nalezy rozumie¢ w ten sposob, ze oprocz
ogblnego Srodka w postaci zamrozenia cen na wszystkie
produkty lecznicze lub niektére ich grupy, mozna zasto-
sowal inny ogélny Srodek w postaci obnizenia cen na
wszystkie produkty lecznicze lub niektore ich grupy;

Czy art. 4 ust. 1, w czgSci w ktorej zobowigzuje wiasciwe
wiadze panstwa czlonkowskiego do sprawdzenia co najmniej
raz do roku, w przypadku zamrozenia cen, czy warunki
makroekonomiczne usprawiedliwiajg utrzymanie niezmie-
nionych zamrozonych cen, nalezy interpretowaé w ten
sposdb, ze jezeli w odpowiedzi na pytanie pierwsze zostanie
uznane, ze dopuszcza si¢ obnizenie cen, mozliwe jest odwo-
fanie sie do takiego $rodka wielokrotnie w ciggu roku oraz
wielokrotnie w ciagu kilku la (od 2002 r. do 2010 r.);

Czy w rozumieniu wspomnianego art. 4, interpretowanego
w $wietle zalozen przyjetych zgodnie z gléwnym celem
srodkéw kontroli cen produktéw leczniczych, jakim jest
,wspieranie zdrowia publicznego poprzez zapewnienie odpo-
wiedniego zaopatrzenia w produkty lecznicze dostgpne po
umiarkowanych cenach oraz unikanie réznic we wspomnia-
nych $rodkach mogacych wplywaé na handel produktami
leczniczymi wewnatrz Wspdlnoty lub zaklécaé go” —
mozna uznal, ze przyjecie Srodkéw, ktore odwoluja si¢ do
Jprzewidywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkow jest
zgodne z prawem wspolnotowym (pytanie obejmuje obydwa
przypadki);

Czy wymogi dotyczace przestrzegania progéw wydatkéw na
produkty lecznicze, ktére kazde panstwo czlonkowskie jest
uprawnione ustali¢, powinny by¢ szczegélnie zwigzane z
samymi wydatkami na produkty lecznicze czy tez pafstwo
czlonkowskie jest uprawnione do uwzglednienia réwniez
danych dotyczacych innych wydatkéw zwigzanych ze
zdrowiem.

Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca

przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wilaczenia ich w
zakres krajowego systemu ubezpieczenn zdrowotnych (Dz.U. L 40,
s. 8).

Skarga wniesiona w dniu 2 wrze$nia 2008 r. — Komisja
Wspdlnot Europejskich/Rzeczypospolitej Polskiej

(Sprawa C-385/08)
(2008/C 313/18)

Jezyk postgpowania: polski

Strony

Strona skarzgca: Komisja Wspdlnot Europejskich (Przedstawiciele:
M. Simerdovd i K. Herrmann, pelnomocnicy)

Strona pozwana: Rzeczpospolita Polska

Zadania

— stwierdzenie, ze poprzez utrzymywanie w mocy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu generycznych produktéw leczni-
czych bedacych odpowiednikami produktu referencyjnego
Plavix Rzeczpospolita Polska uchybila zobowigzaniom
cigzagcym na niej na podstawie art. 6 ust.l dyrektywy
2001/83/WE (%) w zwiazku z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia
(EWG) nr 2309/93 (3 oraz art. 89 i 90 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 ();

— stwierdzenie, ze poprzez wprowadzenie i utrzymanie na
rynku po 1 maja 2004 r. produktéw leczniczych, ktérych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zostaly wydane
zgodnie z art. 6 ust. | dyrektywy 2001/83/WE, Rzeczpospo-
lita Polska uchybila zobowigzaniom cigzacym na niej na
mocy tego artykulu;

— obcigzenie Rzeczpospolitej Polskiej kosztami postepowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Zdaniem strony skarzacej dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych stanowigcych przedmiot decyzji Ministra Zdrowia
RP wydanych w okresie styczen — kwieciei 2004 r. i zawieraja-
cych dodatkowe zalecania oraz wymdg dodatkowych badan nie
moze by¢ objete okresem tymczasowym ustanowionym w pkt.
1.5 Zalgcznika XII do Aktu o warunkach przystapienia Rzecz-
pospolitej Polskiej do UE, gdyz owe decyzje Ministra Zdrowia
nie stanowily przed dniem 1 maja 2004 r. pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu w rozumieniu pkt 1.5 Zalacznika XII do Aktu.
Dopuszczenie spornych produktéw leczniczych musialo wiec
nastgpi¢ w drodze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadze-
niem 2309/93/WE.



