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A Bizottsig csak annak megdllapitdsdra szoritkozik, a 2002.
mdjus 22-i, indokoldssal ellatott véleményére adott vélaszukban
az olasz hatésigok nem vitatjdk a jogsértést. E hatdsagok
ugyanis jelezték azon szdndékukat, hogy a kapitinyi és elsg
tiszti beosztds betoltése tekintetében eltorlik az olasz dllampol-
garsdg kovetelményét, és kotelezettséget véllaltak arra, hogy érte-
sitik a Bizottsdgot az érintett minisztériumok kozotti egyezte-
tések esetleges kimenetelérdl.

A Bizottsdg semmiféle értesitést nem kapott az olasz szabé-
lyozds moédositisdnak iitemtervérdl. Kovetkezésképpen azt
allitja, hogy az az olasz szabdlyozds, amely az olasz lobogé alatt
kozlekedd hajok kapitdnyi és els§ tiszti beosztdsanak gyakorla-
sahoz kovetelményként olasz dllampolgarsagot irt el§, nem
egyeztethet§ Ossze a munkavallalok szabad mozgdsinak elvét
rogzitd — a Bir6sdg itélkezési gyakorlata szerint értelmezett — EK
39. cikkel.

A Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

(Olaszorszag) dltal 2007. oktéber 3-in benydijtott elGzetes

dontéshozatal irdnti kérelem — Roche SpA kontra Agenzia
Italiana del farmaco (AIFA) és Ministero della Salute

(C-450/07. sz. iigy)
(2007]C 297/42)

Az eljdrds nyelve: olasz

A kérdést elGterjeszt§ birosig

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Az alapeljiris felei
Felperes: Roche SpA

Alperes: 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 szabélyozé eldirdsokat kove-
t6en, hogy valamely gydgyszer drdnak vagy dra emelésének
meghatdrozdsit az el6zdek dltal szolgaltatott adatokra ala-
pozza, de az illetékes hatdsdg dltal elismert mértékben, tehdt
a viéllalkozdsok és a gydgyszerkoltségek ellendrzésére hatds-
korrel rendelkezd hatésdg kozotti targyaldsok alapjan, ugyan-
ezen irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése szabdlyozza ,a vala-
mennyi gydgyszerre vagy a gyogyszerek meghatdrozott kate-
gobridira” vonatkozé drbefagyasztdst, igy hatdrozva ezt meg,
mint 4ltaldnos jelleg, legaldbb évente egyszer, a tagdllamban
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fenndll6 makrogazdasdgi feltételek vonatkozasaban feliilvizs-
gdland6 eszkozt. A rendelkezés 90 napos hatdrid6t tiiz ki az
intézkedésre a hatdskorrel rendelkezd hatdsdgok szdmadra,
el6irva, hogy ennek elteltekor be kell jelenteniiik az esetleges
dremeléseket és drcsokkentéseket. Azt a kérdést kell feltenni,
hogy e rendelkezés azon részét, amely az ,esetleges drcsok-
kentésekre” vonatkozik, tigy kell-e értelmezni, hogy a vala-
mennyi gydgyszerre vagy a gyogyszerek meghatdrozott kate-
géridira vonatkoz6 drbefagyasztds képezte dltaldnos jogor-
voslaton tdl el8irdsra keriil-e egy masik jogorvoslat is, neve-
zetesen a gyogyszerek valamennyi és meghatdrozott kategé-
ridja dra csokkentésének lehetésége, vagy a hivatkozott ,eset-
leges csokkentések” kizardlag a befagyasztott arG gydgysze-
rekre 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 hat6sdgait, hogy
évente legaldbb egyszer feliilvizsgdlatot végezzenek annak
megdllapitisa céljdbol, hogy a makrogazdasigi feltételek az
rbefagyasztds viltozatlan fenntartdsit indokoljdk-e — értel-
mezhet§-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
kezd6dGen 2010-ig) sordn is megismétlGdhet?

A 89/105 irdnyelv hivatkozott 4. cikke értelmében — azon
el6feltevések fényében olvasva, amelyek az azon gydgyszerek
dranak ellenGrzésére irdnyuld intézkedések céljan alapulnak,
amely gyogyszereket a kozegészség szinvonaldnak javitdsa a
megfizethet§ arG gyogyszerekkel torténd megfelel§ ellatas
biztositdsa, valamint annak kovetelménye hatdroz meg, hogy
el lehessen keriilni, hogy az egymastdl eltér$ intézkedések
akaddlyozzdk, vagy torzitsik a gyogyszerek Kozosségen
beluli kereskedelmét — a kozosségi joggal Osszeegyeztethe-
tének lehet-e mindsiteni az olyan intézkedések elfogadasat,
amelyek a koltségeknek csak ,becsiilt”, és nem ,megéllapitott”
gazdasdgi értékére vonatkoznak (a kérdés mindkét tényalldsra
vonatkozik)?

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

Az atlathat6sagnak és a gyogyszerarak befagyasztdsira vagy
dltaldnos csokkentésére iranyuld intézkedésekben érdekelt
vallalkozdsok részvételének az irdnyelvbdl kovetkezd elveit
ugy kell-e értelmezni, hogy mindig és minden esetben sziik-
séges-¢ el6irni a rogzitett art6l vald eltérés lehetSségét (a
89/105 irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése) és a kérelmezd
vallalat konkrét részvételét, kovetkezésképpen azt, hogy a
hatésdg megindokolja az esetleges elutasitast?



