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Wyrok Trybunalu (czwarta izba) z dnia 2 kwietnia 2009 r.
(wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
ztozony przez Tribunale Amministrativo Regionale del
Lazio — Wlochy) — A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite Srl, FIRMA srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto
Lusofarmaco d’Italia SpA, Malesi Istituto
Farmacobiologico SpA, Menarini International Operations
Luxembourg SA (C-352/07) przeciwko Ministero della
Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) przy udziale
Sanofi Aventis SpA, Sanofi Aventis SpA (C-353/07)
przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), IFB
Stroder Srl (C-354/07) przeciwko Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), Schering Plough SpA (C-355/07)
przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), przy
udziale: Baxter SpA, Bayer SpA (C-356/07) przeciwko
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della
Salute, Simesa SpA (C 365/07) przeciwko Ministero della
Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), przy udziale:
Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, Abbott SpA (C-
366/07) przeciwko Ministero della Salute, Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), Baxter SpA (C-367/07)
przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), przy
udziale: Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, oraz SALF
SpA (C-400/07) przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), Ministero della Salute

(Sprawy polaczone C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-
367/07 oraz C-400/07) (/).

(Dyrektywa 89/105/EWG — Przejrzystos¢ srodkéw regulujg-

cych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do

uzytku przez czlowieka — Artykul 4 — ZamroZenie cen —
Obnizenie cen)

(2009/C 141/09)

Jezyk postgpowania: whoski

Sad krajowy

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio — Wlochy

Strony w postepowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl,
FIRMA stl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco d’Italia
SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini Interna-
tional 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)

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

Przedmiot

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym —
Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio — Wykladnia
art. 4 ust. 1 i 2 dyrektywy Rady 89/105EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci Srodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego
systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. L 40, str. 8) —

Produkty lecznicze, ktérych ceny zostaly zamrozone — Tryby
postepowania w przypadku ewentualnego obnizenia cen

Sentencja

1) Artykut 4 ust. 1 dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. dotyczgcej przejrzystosci Srodkow regulujgcych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wilgczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczeri zdrowotnych powinien by¢ interpretowany w ten
sposdb, ze wihasciwe organy danego parstwa czbonkowskiego —
pod warunkiem, Ze spelnione zostaly wymogi przewidziane w tym
przepisie — mogg przyjg¢ Srodki majgce ogdlny zakres polegajgce
na obnizeniu cen wszystkich produktow leczniczych lub niektorych
kategorii produktow leczniczych nawet wtedy, gdy przyjecie tych
$rodkéw nie zostato poprzedzone zamrozeniem tych cen.

2) Artykut 4 ust. 1 dyrektywy 89/105 powinien by¢ interpretowany
w ten sposéb, ze pod warunkiem, Ze spelnione zostaly wymogi
przewidziane w tym przepisie, przyjecie Srodkéw polegajgcych na
obnizeniu cen wszystkich produktow leczniczych lub niektorych
kategorii produktow leczniczych jest mozliwe kilka razy w roku, i
to przez okres kilku lat.

3) Artykut 4 ust. 1 dyrektywy 89/105 powinien by¢ interpretowany
w ten sposéb, iz nie stoi on na przeszkodzie temu, aby Srodki
zmierzajgce do kontroli cen wszystkich produktéw leczniczych lub
niektGrych kategorii produktéw leczniczych byly przyjmowane na
podstawie prognoz wydatkow, pod warunkiem, Ze zostaly spelnione
wymogi przewidziane w tym przepisie oraz Ze owe prognozy
zostaly oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia czyn-
nikach.

4) Artykut 4 ust. 1 dyrektywy 89/105 powinien by¢ interpretowany
w ten sposéb, ze do parstw czlonkowskich nalezy okreslenie z
uwzglednieniem celu przejrzystosci, do ktdrego dgzy ta dyrektywa,
a takze z uwzglednieniem wymogéw przewidzianych w tej dyrek-
tywie, kryteriéw, na podstawie ktérych nalezy dokonac sprawdzenia
warunkéw makroekonomicznych, o ktérych mowa w tym przepisie,
oraz ze kryteria te mogg zasadzal sig wylgcznie na wydatkach
farmaceutycznych, na wszystkich wydatkach zwigzanych ze zdro-
wiem lub tez na innych rodzajach wydatkéw.

5) Artykut 4 ust. 2 dyrektywy 89/105 powinien by¢ interpretowany
W nastepujgcy sposob:

— patistwa czltonkowskie powinny przewidzie(, ze we wszystkich
przypadkach przedsigbiorstwu, ktérego dotyczy $rodek polega-
jgcy na zamrozeniu lub obnizeniu cen wszystkich produktéw
leczniczych lub niektdrych kategorii produktéw leczniczych,
przystuguje mozliwosé wystgpienia o odstepstwo od ceny nato-
zonej na podstawie tych Srodkdw;

— majg one obowigzek zapewnié, Ze zostanie wydana umotywo-
wana decyzja odnosnie do kazdego takiego wniosku; oraz

— rzeczywisty udzial zainteresowanego przedsigbiorstwa polega,
po pierwsze, na wystarczajgoym wskazaniu  szczegélnych
powoddw uzasadniajgcych jego wniosek o odstgpstwo, oraz
po drugie, na przedstawieniu dodatkowych szczegdtowych
informacji, w przypadku gdy informacje przedstawione na
poparcie jego wniosku nie sg wystarczajgce.

() Dz.U. C 247 z 20.10.2007
Dz.U. C 269 z 10.11.2007



