C 269/32 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2007.11.10.

alkalmazotthoz hasonl6 jellegti intézkedést kizar6lag abban a
kiilonleges esetben teszi lehet6vé, ha a tdrsasdg székhelye és
tényleges tigyvezetési kozpontja valamely harmadik orszdgban
taldlhatd. A csalds, illetve az addelkeriilés kérdését illetGen a
Bizottsdg hangstlyozza, hogy a spanyol rendelkezéseket
mindenféle arra vonatkoz6 korldtozas és kiilonbségtétel nélkiil
alkalmazzdk, hogy fenndll-e a csalds vagy az adodelkeriilés
esete. Kovetkezésképpen Spanyolorszdg nem hivatkozhat
érvényesen ezen indokoldsra.

(') A tSkeemelést terhel§ kozvetett addkrol sz6lé, 1969. jilius 17-
69/335/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 249., 25. o, magyar nyelvi
kiilonkiadés 9. fejezet,1. kotet, 11. 0.).

A Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

(Olaszorszdg) dltal 2007. augusztus 29-én benyijtott

elgzetes dontéshozatal irdnti kérelem — SALF SpA kontra

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) és Ministero della
Salute

(C-400/07. sz. iigy)
(2007/C 269/55)

Az eljdrds nyelve: olasz

A kérdést elGterjesztG birosig

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Az alapeljiris felei
Felperes: SALF SpA

Alperesek: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) és Ministero della
Salute

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1) A 89/105 irdnyelv (') 2. és 3. cikkében foglalt, a valamely
tagdllam hatdsdgai és a gydgyszergyart6 vallalkozdsok kozotti
viszonyokat olyan értelemben szabalyozé el6irdsokat kove-
ten, hogy valamely gydgyszer dranak vagy dra emelésének
meghatdrozdsit az el6zdek dltal szolgdltatott adatokra ala-
pozza, de az illetékes hatdsdg dltal elismert mértékben, tehdt
a viéllalkozdsok és a gydgyszerkoltségek ellendrzésére hatds-
korrel rendelkezd hatésdg kozotti tdrgyaldsok alapjan, ugyan-
ezen irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése szabélyozza ,a vala-
mennyi gyogyszerre vagy a gyogyszerek meghatdrozott kate-
géridira” vonatkozé drbefagyasztdst, igy hatdrozva ezt meg,
mint 4ltaldnos jelleg, legaldbb évente egyszer, a tagallamban
fenndllé makrogazdasdgi feltételek vonatkozdsaban feliilvizs-
gdland6 eszkozt.

A rendelkezés 90 napos hatdrid6t tiz ki az intézkedésre a
hatdskorrel rendelkezs hatbsdgok szdmadra, elSirva, hogy
ennek elteltekor be kell jelenteniiik az esetleges dremeléseket
és arcsokkentéseket.
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Azt a kérdést kell feltenni, hogy e rendelkezés azon részét,
amely az ,esetleges drcsokkentésekre” vonatkozik, ugy kell-e
értelmezni, hogy a valamennyi gydgyszerre vagy a gy6gy-
szerek meghatdrozott kategéridira vonatkozé drbefagyasztds
képezte dltalinos jogorvoslaton tdl el6irdsra keriil-e egy
masik jogorvoslat is, nevezetesen a gy6gyszerek valamennyi
és meghatdrozott kategéridja dra csokkentésének lehetdsége,
vagy a hivatkozott ,esetleges csokkentések” kizdrolag a befa-
gyasztott ar( gyogyszerekre vonatkoznak?

Azt a kérdést kell feltenni, hogy a 89/105 irdnyelv
4. cikkének (1) bekezdése — abban a részében, amelyben arra
kotelezi a tagdllamok hatdskorrel rendelkezd hatdsdgait, hogy
évente legaldbb egyszer feliilvizsgdlatot végezzenek annak
megallapitdsa céljabol, hogy a makrogazdasagi feltételek az
arbefagyasztds valtozatlan fenntartdst indokoljdk-e — értel-
mezhetd-e gy, hogy — feltételezve, hogy az 1. kérdésre adott
vélasz lehetGvé teszi az drcsokkentést — ezen intézkedés egy
év folyamdn tobbszor is alkalmazhatd, és tobb év (2002-t8l
kezdddden 2010-ig) soran is megismétlgdhet?

A 89/105 irdnyelv hivatkozott 4. cikke értelmében — azon
el6feltevések fényében olvasva, amelyek az azon gydgyszerek
rdnak ellenSrzésére irdnyulé intézkedések céljan alapulnak,
amely gyogyszereket a kozegészség szinvonaldnak javitdsa a
megfizethet§ 4t gydgyszerekkel torténs megfelels ellatas
biztositdsa, valamint annak kévetelménye hatdroz meg, hogy
el lehessen keriilni, hogy az egymadstdl eltéré intézkedések
akadalyozzdk, vagy torzitsik a gyogyszerek Kozosségen
beliili kereskedelmét — a kozosségi joggal Osszeegyeztethe-
tének lehet-e mindsiteni az olyan intézkedések elfogaddsit,
amelyek a koltségeknek csak ,becsiilt”, és nem ,megallapitott”
gazdasdgi értékére vonatkoznak (a kérdés mindkét ténydllasra
vonatkozik)?

A gybgyszerkoltségek maximumdnak tiszteletben tartdsdra
vonatkoz6 igényeket, amely maximum meghatdrozdsa az
egyes tagdllamok hatdskorébe tartozik, csak a gydgyszerkolt-
ségekhez kell pontosan vonatkoztatni, vagy pedig a tagal-
lamok sajat hatdskorébe tartozénak kell tekinteni azt a
mérlegelési lehetGséget, hogy az egyéb egészségiigyi koltsé-
gekre vonatkoz6 adatokat is figyelembe lehet venni?

Az atlathat6sagnak és a gyogyszerdrak befagyasztdsira vagy
dltaldnos csokkentésére irdnyul6 intézkedésekben érdekelt
véllalkozdsok részvételének az irdnyelvbdl kovetkezs elveit
tgy kell-e értelmezni, hogy mindig és minden esetben sziik-
séges-¢ el6irni a rogzitett drtdl vald eltérés lehetSségét (a
89/105 irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése) és a kérelmezd
véllalat konkrét részvételét, kovetkezésképpen azt, hogy a
hatdsdg megindokolja az esetleges elutasitdst?

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek drdnak megdllapitdsat,
valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd telvéte-
litket szabdlyoz6 intézkedések 4tlathatosdgardl szolo 1988. decem-
ber 21-i 89/105/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 40., 8. o.; magyar nyelv(i
kiilonkiadds 5. fejezet 1. kotet 345. o.).



