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Eelotsusetaotlus, mille esitas Tribunale Amministrativo
Regionale del Lazio (Itaalia) 30. juulil 2007 — CEPAV DUE
— Consorzio ENI per I'Alta Velocita, Consorzio COCILV,
Consorzio IRICAV DUE versus Presidenza del Consiglio dei
Ministri (ministrite ndukogu esimees), Ministero dei
Trasporti e della Navigazione (Transpordiministeerium) jt

(Kohtuasi C-351/07)

(2007/C 247/09)

Kohtumenetluse keel: itaalia

Eelotsusetaotluse esitanud kohus

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Pohikohtuasja pooled

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

Kostjad: Presidenza del Consiglio dei Ministri (ministrite ndukogu
esimees), Ministero dei Trasporti e della Navigazione (Transpor-
diministeerium) jt

Eelotsuse kiisimused

Kas 31. jaanuari 2007. aasta dekreetseaduse nr 7 artikli 12,
millest sai muudatustega 2. aprilli 2007. aasta seaduse nr 40
artikkel 13, sitted on osas, milles sitestatakse seal viidatud kiir-
raudteede ehitamise kontsessioonide kehtetuks tunnistamine
laiendades vastavat moju ka peatdoettevotjatega sdlmitud lepin-
gutele, ning samuti osas, milles piiratakse viimatinimetatutele
punktis 8s ette ndhtud hiivitise ulatust, on vastuolus asutamisle-
pingu artiklites 43, 49 ja 56 sitestatuga ning samuti ithenduse
pohimotetega diguskindluse ja diguspirase ootuse valdkonnas,
nagu on viitatud pdhjenduste punktis 5?

Eelotsusetaotlus, mille esitas Tribunale Amministrativo
Regionale del Lazio (Itaalia) 31. juulil 2007 — A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, FLRM.A. Srl,
Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco d’Italia SpA,
Malesi  Istituto  Farmacobiologico  SpA, Menarini

International Operations Luxembourg SA versus Ministero
della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) jt

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

Kohtumenetluse keel: itaalia

Eelotsusetaotluse esitanud kohus

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Pohikohtuasja pooled

Hagejad: A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Stl,
FIRMA.  Stl,  Laboratori  Guidotti ~ SpA,  Istituto
Lusofarmaco d'Italia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA
ja Menarini International Operations Luxembourg SA.

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

Eelotsuse kiisimused

1) Alates artiklites 2 ja 3 (") ettendhtud sitete, mis mairatlevad
liikmesriigi ametiasutuste ja ravimitootjate suhted nii, et
teatud ravimi hinnakujundus voi selle hinna tdstmine toimub
esimesena nimetatute andmete alusel kuid ainult niivord,
kuivord padev asutus neid tunnustab — st ravimitootjate
endi ja ravimikulutuste iile jirelevalvet teostava asutuse vahe-
lise arutelu alusel, kehtima hakkamisest reguleerib artikli 4
1dige 1 ,kdigi ravimite vdi teatavate ravimikategooriate hin
[dade killmutamist]”, kui {ildmeedet, mida hindade kiilmuta-
mise jitkamise Oigustatuse viljaselgitamise eesmirgil tuleb
vihemalt kord aastas teostada uurimus liikmesriigi makro-
majandustlike tingimuste alusel.

See site jitab padevatele ametiasutustele 90-pdevase tihtaja,
mille 16ppemisel nad peavad teatama kas ja kuidas hindu
muudetakse.

Kas nimetatud sitet tuleb osas, mis viitab viljendile ,kas ja
kuidas hindu muudetakse”, tdlgendada nii, et lisaks iildmeet-
mele, mis seisneb koigi ravimite voi teatavate ravimikategoo-
riate hindade killmutamises, on ettendhtud ka iiks teine
iildmeede, mis seisneb vdimaluses alandada koigi ravimite
vOi teatavate ravimikategooriate hindu, voi tuleb sona ,kas”
tdlgendada viitavana tiksnes neile ravimitele, mille hinnad on
juba killmutatud?

2) Kas artikli 4 1diget 1 voib osas, millega liitkmesriigi padeva-
tele ametiasutustele pannakse kohustus teostada hindade
kiilmutamise korral vihemalt korra aastas uurimuse, et veen-
duda, kas makromajanduslikud tingimused digustavad
hindade kilmutamise jitkamist, tdlgendada nii, et juhul, kui
hindade alandamine on esimese kiisimuse vastusena
moondayv, siis on seda meedet vdimalik rakendada ka mitme-
kordselt iihe ja sama aasta jooksul ja seda mitme aasta valtel
(aastatel 2002-2010)?
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3) Kas arvestades eespool nimetatud artikliga 4 — t6lgendades

=

~

-

seda direktiivi pdhjendustega arvestades, mis kisitlevad ravi-
mite hindade kontrollmeetmete esmast eesmarki, milleks on
,rahvatervise edendamine, tagades selleks piisava hulga ravi-
mite kittesaadavuse mdistliku hinnaga [ja ndue korvaldada
selliste meetmete erinevused, mis] voivad takistada voi
moonutada ravimite valdkonnas toimuvat {ihendusesisest
kaubandust” — saab lugeda ithenduse &igusega kooskdlas
olevaks selliste meetmete vastuvotmise, mis viitavad ,tuvas-
tatud” kulutuste suurusele, mitte ,eeldatavatele” kulutuste
suurusele (kiisimus puudutab mélemat juhtu)?

Kas ravimikulutuste ilempiirist, mida iga liikmesriik on
pidev enda jaoks mdiratlema, kinni pidamisega seotud
nduded peavad olema konkreetselt seotud iiksnes ravimiku-
lutustega voi tuleb lugeda, et liikmesriigid on vdivad arves-
tada ka teiste tervishoiukulutustega seotud andmetega?

Kas direktiivist tulenevad ldbipaistvuse ja ravimite hindade
kiilmutamises voi iildises alandamises asjaomaste ettevdtete
osalemise pohimdtteid tuleb tdlgendada nii, et alati ja igal
juhul on vaja ette niha vdimalus teha erandeid kehtestatud
hinnast (direktiivi artikli 4 Idige 2) ja taotleva ettevotte
konkreetne osalemine koos sellest tuleneva ametiasutuse
kohustusega pdhjendada voimalikku keeldumist?

Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/105/EMU, mis
kasitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust regu-
leerivate meetmete ldbipaistvust ja nende hélmamist siseriiklike tervi-
sekindlustussiisteemidega (EUT L 40, lk 8; ELT eriviljaanne 05/01,
Ik 345).

Eelotsusetaotlus, mille esitas Tribunale Amministrativo
Regionale del Lazio (Itaalia) 31. juulil 2007 — Sanofi

Aventis SpA versus Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

(Kohtuasi C-353/07)

(2007/C 247/11)

Kohtumenetluse keel: itaalia

Eelotsusetaotluse esitanud kohus

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Pohikohtuasja pooled

Hageja: Sanofi Aventis SpA.

Kostja: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

Eelotsuse kiisimused
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Alates artiklites 2 ja 3 (") ettendhtud sitete, mis mairatlevad
liikmesriigi ametiasutuste ja ravimitootjate suhted nii, et
teatud ravimi hinnakujundus vdi selle hinna tstmine toimub
esimesena nimetatute andmete alusel kuid ainult niivord,
kuivord piadev asutus neid tunnustab — st ravimitootjate
endi ja ravimikulutuste e jirelevalvet teostava asutuse vahe-
lise arutelu alusel, kehtima hakkamisest reguleerib artikli 4
1dige 1 ,kdigi ravimite vdi teatavate ravimikategooriate hin
[dade kiilmutamist]”, kui iildmeedet, mida hindade kiilmuta-
mise jitkamise Oigustatuse viljaselgitamise eesmargil tuleb
vihemalt kord aastas teostada uurimus liikmesriigi makro-
majandustlike tingimuste alusel.

See site jdtab pidevatele ametiasutustele 90-pdevase tihtaja,
mille 16ppemisel nad peavad teatama kas ja kuidas hindu
muudetakse.

Kas nimetatud sitet tuleb osas, mis viitab viljendile ,kas ja
kuidas hindu muudetakse”, tdlgendada nii, et lisaks iildmeet-
mele, mis seisneb koigi ravimite voi teatavate ravimikategoo-
riate hindade kiilmutamises, on ettenihtud ka iiks teine
iildmeede, mis seisneb voimaluses alandada kdigi ravimite
vOi teatavate ravimikategooriate hindu, voi tuleb sona ,kas”
tolgendada viitavana iiksnes neile ravimitele, mille hinnad on
juba kiilmutatud?

Kas artikli 4 16iget 1 vOib osas, millega liikkmesriigi padeva-
tele ametiasutustele pannakse kohustus teostada hindade
kiilmutamise korral vihemalt korra aastas uurimuse, et veen-
duda, kas makromajanduslikud tingimused digustavad
hindade kilmutamise jatkamist, tdlgendada nii, et juhul, kui
hindade alandamine on esimese kiisimuse vastusena
moondayv, siis on seda meedet voimalik rakendada ka mitme-
kordselt ithe ja sama aasta jooksul ja seda mitme aasta viltel
(aastatel 2002-2010)?

Kas arvestades eespool nimetatud artikliga 4 — tdlgendades
seda direktiivi pdhjendustega arvestades, mis kisitlevad ravi-
mite hindade kontrollmeetmete esmast eesmarki, milleks on
y,rahvatervise edendamine, tagades selleks piisava hulga ravi-
mite kittesaadavuse mdistliku hinnaga [ja ndue kdrvaldada
selliste meetmete erinevused, mis] vdivad takistada voi
moonutada ravimite valdkonnas toimuvat tihendusesisest
kaubandust” — saab lugeda iihenduse &igusega kooskdlas
olevaks selliste meetmete vastuvdtmise, mis viitavad ,tuvas-
tatud” kulutuste suurusele, mitte ,eeldatavatele” kulutuste
suurusele (kiisimus puudutab mélemat juhtu)?



