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2009 m. balandZio 2 d. Teisingumo Teismo (ketvirtoji
kolegija) sprendimas byloje (Tribunale Amministrativo
Regionale del Lazio (Italija) prasymas priimti prejudicini
sprendimg) 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) prie§ Ministero della Salute,
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), dalyvaujant Sanofi
Aventis SpA, Sanofi Aventis SpA (C-353/07) pries
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), IFB Stroder Srl (C-
354/07) prie§ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
Schering Plough SpA (C-355/07) pries Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA), dalyvaujant Baxter SpA, Bayer SpA
(C-356/07) prie§ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
Ministero della Salute, Simesa SpA (C-365/07) prie$
Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), dalyvaujant Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA,
Abbott SpA (C-366/07) prie§ Ministero della Salute,
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Baxter SpA (C-
367/07) prieS Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
dalyvaujant Merck Sharp & Dohme (Italija) SpA, ir SALF
SpA (C-400/07) pries Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
Ministero della Salute

(Sujungtos bylos C-352/07 — C-356/07, C-365/07 — C-
367/07 ir C-400/07) (1)

(Direktyva 89/105/EEB — Zmonéms skirty vaisty kainy
nustatymg reglamentuojanciy priemoniy skaidrumas — 4
straipsnis — Kainy jSaldymas — Kainy sumaZinimas)

(2009/C 141/09)

Proceso kalba: italy

PraSymg priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Salys pagrindinéje byloje

Teskovés: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, FIRMA
Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco d’Ttalia SpA,
Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini International Opera-
tions 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)

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

Dalykas

Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Tribunale Amminist-
rativo Regionale del Lazio — 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos

Direktyvos dél priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms skirty
vaisty kainy nustatyma ir iy vaisty jtraukimg | nacionaliniy
sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo (OL L 40, p. 8) 4
straipsnio 1 ir 2 dalies iSaiskinimas — Vaistai, kuriems taikomas
kainy jSaldymas — Tvarka, kurios reikia laikytis esant galimam
kainy sumazinimui

Rezoliuciné dalis

1. 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyvos 89/105/EEB dél
priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainy nusta-
tymg ir Siy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos draudimo
sistemy sritj, skaidrumo 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip:
valstybés narés kompetentingos valdZios institucijos, laikydamosi
Sioje nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, gali priimti bendro pobiidzio
priemones sumaZinti visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty
kainas, net jei pries priimant Sias priemones Sios kainos nebuvo
iSaldytos.

2. Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: jei
laikomasi Sioje nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, priemones suma-
Zinti visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainas galima
priimti keliskart per metus ir kelerius metus.

3. Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: ja
nedraudZiama priimti priemoniy visy vaisty arba tam tikry kate-
gorijy vaisty kainoms kontroliuoti remiantis numatomomis, o ne
nustatytomis islaidomis, jei laikomasi Sioje nuostatoje jtvirtinty
reikalavimy, o islaidy prognozés yra pagrjstos objektyviais ir patik-
rinamais duomenimis.

4. Direktyvos 89/105 4 straipsnio 1 dalj reikia aiskinti taip: vals-
tybés narés, uztikrindamos Sia direktyva siekiamg skaidrumg ir
laikydamosi minétoje nuostatoje jtvirtinty reikalavimy, turi nusta-
tyti  kriterijus, kuriais remdamosi patikrina Sioje nuostatoje
minimas makroekonomikos sglygas, o Sie kriterijai gali apimti
tik islaidas vaistams, bendras sveikatos islaidas arba net kitokias
islaidas.

5. Direktyvos 89/105 4 straipsnio 2 dalj reikia aiskinti taip:

— valstybés narés bet kuriuo atveju privalo numatyti su priemone
visy vaisty arba tam tikry kategorijy vaisty kainoms jSaldyti
arba sumaZinti susijusiai jmonei galimybg prasyti taikyti pagal
Sias priemones nustatytos kainos isimj,

— jos privalo uztikrinti, kad dél visy tokiy prasymy bus priimtas
pagrjstas sprendimas, apie kurj pareiskéjui bus pranesta per
90 dieny,

— susijusi jmoné konkreciai dalyvauja pateikdama pakankamai
konkreciy priezasciy, kuriomis grindZia savo pra$ymg taikyti
isimtj, ir papildomos iSsamios informacijos, jei prasymg
pagrindzianti informacija néra pakankama.
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