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A Birésig (negyedik tandcs) 2009. dprilis 2-i itélete (a
Tribunale  amministrativo  regionale = del  Lazio
[Olaszorszag] el6zetes dontéshozatal irinti kérelmei) —
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)
kontra Ministero della Salute, Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), a Sanofi Aventis SpA részvételével,
Sanofi Aventis SpA (C-353/07) kontra Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA), IFB Srtoder Srl (C-354/07) kontra
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Schering Plough
SpA (C-355/07) kontra Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA), a Baxter SpA részvételével, Bayer SpA (C-356/07)
kontra Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della
Salute, Simesa SpA (C-365/07) kontra Ministero della
Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), a Merck
Sharp & Dohme (Italia) SpA részvételével, Abbott SpA
(C-366/07) kontra Ministero della Salute, Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA), Baxter SpA (C-367/07) kontra Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), a Merck Sharp & Dohme
(Italia) SpA részvételével és SALF SpA (C-400/07) kontra
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della Salute

(C-352/07-C-356/07, C-365/07-C367/07 és C-400/07. sz.
egyesitett iigyek) ()

(89/105/EGK irdnyelv — Az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek drdanak megdllapitdsdt szabdlyozé intézkedések
dtldthatésdga — 4. cikk — Arbefagyasztds — Arcsokkentés)

(2009/C 141/09)

Az eljdrds nyelve: olasz

A kérdést elGterjeszté birdsig

Tribunale amministrativo regionale del Lazio

Az alapeljirds felei

Felperesek: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl,
FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco
dTtalia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini
International Operations Luxembourg SA (C-352/07), Sanofi
Aventis SpA (C-353/07), IFB Srtoder 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), SALE
SpA (C-400/07)

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

Targy

El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Tribunale amministra-
tivo regionale del Lazio — Az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek dranak megallapitdsat, valamint a nemzeti egészség-
biztositdsi rendszerekbe torténd felvételiiket szabalyozd intézke-
dések atlathatosagarol szol6, 1988. december 21-i 89/105/EGK
tandcsi irdnyelv (HL L 40., 8. o.; magyar nyelvd kilonkiadds 5.

fejezet 1. kotet 345. o.) 4. cikke (1) és (2) bekezdéseinek értel-
mezése — Befagyasztott ard gyogyszerek — Az drak esetleges
csokkenése esetén alkalmazandé eljdrds

Rendelkezd rész

1) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek drdnak megdllapitdsat,
valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd felvé-
teliiket szabdlyozd intézkedések dtldthatosdgdrol szolé, 1988.
december 21-i 89/105/EGK tandcsi irdnyelv 4. cikkének (1)
bekezdését 1igy kell értelmezni, hogy valamely tagdllam illetékes
hatdsdgai — feltéve hogy az e rendelkezésben eldirt kovetelmé-
nyeket betartigk — elfogadhatnak valamennyi gydgyszerre vagy
a gydgyszerek meghatdrozott kategéridira vonatkozé drcsokken-
tésbdl dllé dltaldnos intézkedéseket akkor is, ha ezen intézkedések
elfogaddsdt nem elézte meg ezen drak befagyasztdsa.

2) A 89/105 irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdését tigy kell értelmezni,
hogy a valamennyi gyégyszerre vagy a gydgyszerek meghatdrozott
kategdridira vonatkozd drcsokkentési intézkedések elfogaddsa —
feltéve hogy az e rendelkezésben eldirt kovetelményeket betartjdk
— egy év folyamdn t6bbszor is alkalmazhatd, és ez tibb éven dt
ismétlgdhet.

3) A 89/105 irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdését 1igy kell értelmezni,
hogy azzal nem ellentétes az, ha olyan intézkedéseket fogadnak el,
amelyek a valamennyi gydgyszerre vagy a gydgyszerek meghatdro-
zott kategoridira vonatkozé drak becsiilt kiaddsok alapjdn torténd
ellendrzését irjdk eld, feltéve hogy az e rendelkezésben eldirt kive-
telményeket betartjdk, és e becslések objektiv és ellendrizhetd
elemeken alapulnak.

4) A 89/105 irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdését tigy kell értelmezni,
hogy a tagdllamok feladata az dtldthatdsdg ezen irdnyelvben kitii-
zott céljdnak, valamint az e rendelkezésben elGirt kovetelmények
betartdsdval azon kritériumok meghatdrozdsa, amelyek alapjdn a
makrogazdasdgi feltételek e rendelkezésben eldirt feliilvizsgdlatdt el
kell végezni, és hogy e kritériumok dllhatnak kizdrélag a gydgy-
szerkoltségekbdl, az dsszes egészségiigyi kiaddsbdl vagy akdr mds
tipusii relevdns kiaddsokbdl is.

5) A 89/105 irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdését a kovetkezoképpen
kell értelmezni:

— a tagdllamoknak minden esetben el kell irniuk a valamennyi
gyogyszerre vagy a gyégyszerek meghatdrozott kategridira
vonatkozo drbefagyasztdsi vagy drcsokkentési intézkedéssel
érintett vdllalkozds szdmdra az ezen intézkedések alapjdn
rogzitett drtol vald eltérés kérelmezésének a lehetdségét;

— a tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy minden ilyen
kérelemre vonatkozdan indokoldssal elldtott hatdrozat sziiles-
sen, €s

— az érintett vdllalkozds konkrét részvétele egyrészt az eltérés
irdnti kérelmét indokold kiilonleges okok kielégité bemutatdsd-
bol, mdsrészt részletes kiegészitd adatok benyijtdsdbol dll
abban az esetben, ha az e kérelmének aldtdmasztdsdra kozolt
informdciok nem elegenddek.

(") HL C 247., 2007.10.20.

HL C 269., 2007.11.10.



