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A Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio valasz lehetGvé teszi az drcsokkentést — ezen intézkedés egy

(Olaszorszag) altal 2007. oktéber 3-in benydijtott elfzetes
dontéshozatal irdnti kérelem — Federfarma kontra Agenzia

Italiana del farmaco (AIFA) és Ministero della Salute
(C-451/07. sz. iigy)
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Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1)

A 89105 irdnyelv 2. és 3. cikkében foglalt, a valamely
tagdllam hatdsdgai és a gydgyszergyart6 vallalkozasok kozotti
viszonyokat olyan értelemben szabilyozé elSirdsokat kove-
tGen, hogy valamely gydgyszer drdnak vagy dra emelésének
meghatdrozésit az el6z8ek dltal szolgdltatott adatokra ala-
pozza, de az illetékes hatdsig altal elismert mértékben, tehat
a véllalkozdsok és a gydgyszerkoltségek ellenGrzésére hatds-
korrel rendelkezd hatésdg kozotti trgyaldsok alapjan, ugyan-
ezen irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése szabilyozza ,a vala-
mennyi gydgyszerre vagy a gyogyszerek meghatdrozott kate-
géridira” vonatkozd drbefagyasztist, igy hatdrozva ezt meg,
mint 4ltaldnos jelleg, legaldbb évente egyszer, a tagdllamban
fennall6 makrogazdasdgi feltételek vonatkozdsiban feliilvizs-
gdland6 eszkozt. A rendelkezés 90 napos hatdrid6t tiiz ki az
intézkedésre a hatdskorrel rendelkezS hatdésdgok szdmdra,
el6irva, hogy ennek elteltekor be kell jelenteniiik az esetleges
aremeléseket és drcsokkentéseket. Azt a kérdést kell feltenni,
hogy e rendelkezés azon részét, amely az ,esetleges drcsok-
kentésekre” vonatkozik, tgy kell-e értelmezni, hogy a vala-
mennyi gydgyszerre vagy a gyogyszerek meghatdrozott kate-
géridira vonatkozé drbefagyasztds képezte dltalanos jogor-
voslaton tdl el8irdsra keriil-e egy masik jogorvoslat is, neve-
zetesen a gyogyszerek valamennyi és meghatdrozott katego-
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
megdllapitdsa céljabol, hogy a makrogazdasigi feltételek az
arbefagyasztds viltozatlan fenntartdsdt indokoljdk-e — értel-
mezhetG-e igy, hogy — feltételezve, hogy az 1. kérdésre adott

év folyamdn tobbszor is alkalmazhatd, és tobb év (2002-t8l
kezd6dden 2010-ig) sordn is megismétlGdhet?

A 89/105 irdnyelv hivatkozott 4. cikke értelmében — azon
el6feltevések fényében olvasva, amelyek az azon gy6gyszerek
rdnak ellenGrzésére irdnyulé intézkedések céljan alapulnak,
amely gydgyszereket a kozegészség szinvonaldnak javitdsa a
megfizethet§ drt gydgyszerekkel torténs megfelels ellatas
biztositdsa, valamint annak kévetelménye hatdroz meg, hogy
el lehessen keriilni, hogy az egymadstdl eltéré intézkedések
akaddlyozzdk, vagy torzitsdk 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”
gazdasigi értékére vonatkoznak (a kérdés mindkét tényalldsra
vonatkozik)?

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

Az atlathatésagnak és a gydgyszerdrak befagyasztdsira vagy
dltaldnos csokkentésére irdnyul6 intézkedésekben érdekelt
véllalkozdsok részvételének az irdnyelvbdl kovetkezs elveit
ugy kell-e értelmezni, hogy mindig és minden esetben sziik-
séges-¢ el6irni a rogzitett drt6l vald eltérés lehetSségét (a
89/105 irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése) és a kérelmezd
véllalat konkrét részvételét, kovetkezésképpen azt, hogy a
hat6sdg megindokolja az esetleges elutasitdst?
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