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Tárgy 

Előzetes döntéshozatal iránti kérelem — Tribunale amministra­
tivo regionale del Lazio — Az emberi felhasználásra szánt 
gyógyszerek árának megállapítását, valamint a nemzeti egészség­
biztosítási rendszerekbe történő felvételüket szabályozó intézke­
dések átláthatóságáról szóló, 1988. december 21-i 89/105/EGK 
tanácsi irányelv (HL L 40., 8. o.; magyar nyelvű különkiadás 5. 

fejezet 1. kötet 345. o.) 4. cikke (1) és (2) bekezdéseinek értel­
mezése — Befagyasztott árú gyógyszerek — Az árak esetleges 
csökkenése esetén alkalmazandó eljárás 

Rendelkező rész 

1) Az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek árának megállapítását, 
valamint a nemzeti egészségbiztosítási rendszerekbe történő felvé­
telüket szabályozó intézkedések átláthatóságáról szóló, 1988. 
december 21-i 89/105/EGK tanácsi irányelv 4. cikkének (1) 
bekezdését úgy kell értelmezni, hogy valamely tagállam illetékes 
hatóságai — feltéve hogy az e rendelkezésben előírt követelmé­
nyeket betartják — elfogadhatnak valamennyi gyógyszerre vagy 
a gyógyszerek meghatározott kategóriáira vonatkozó árcsökken­
tésből álló általános intézkedéseket akkor is, ha ezen intézkedések 
elfogadását nem előzte meg ezen árak befagyasztása. 

2) A 89/105 irányelv 4. cikkének (1) bekezdését úgy kell értelmezni, 
hogy a valamennyi gyógyszerre vagy a gyógyszerek meghatározott 
kategóriáira vonatkozó árcsökkentési intézkedések elfogadása — 
feltéve hogy az e rendelkezésben előírt követelményeket betartják 
— egy év folyamán többször is alkalmazható, és ez több éven át 
ismétlődhet. 

3) A 89/105 irányelv 4. cikkének (1) bekezdését úgy kell értelmezni, 
hogy azzal nem ellentétes az, ha olyan intézkedéseket fogadnak el, 
amelyek a valamennyi gyógyszerre vagy a gyógyszerek meghatáro­
zott kategóriáira vonatkozó árak becsült kiadások alapján történő 
ellenőrzését írják elő, feltéve hogy az e rendelkezésben előírt köve­
telményeket betartják, és e becslések objektív és ellenőrizhető 
elemeken alapulnak. 

4) A 89/105 irányelv 4. cikkének (1) bekezdését úgy kell értelmezni, 
hogy a tagállamok feladata az átláthatóság ezen irányelvben kitű­
zött céljának, valamint az e rendelkezésben előírt követelmények 
betartásával azon kritériumok meghatározása, amelyek alapján a 
makrogazdasági feltételek e rendelkezésben előírt felülvizsgálatát el 
kell végezni, és hogy e kritériumok állhatnak kizárólag a gyógy­
szerköltségekből, az összes egészségügyi kiadásból vagy akár más 
típusú releváns kiadásokból is. 

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

— a tagállamoknak minden esetben elő kell írniuk a valamennyi 
gyógyszerre vagy a gyógyszerek meghatározott kategóriáira 
vonatkozó árbefagyasztási vagy árcsökkentési intézkedéssel 
érintett vállalkozás számára az ezen intézkedések alapján 
rögzített ártól való eltérés kérelmezésének a lehetőségét; 

— a tagállamoknak gondoskodniuk kell arról, hogy minden ilyen 
kérelemre vonatkozóan indokolással ellátott határozat szüles­
sen, és 

— az érintett vállalkozás konkrét részvétele egyrészt az eltérés 
iránti kérelmét indokoló különleges okok kielégítő bemutatásá­
ból, másrészt részletes kiegészítő adatok benyújtásából áll 
abban az esetben, ha az e kérelmének alátámasztására közölt 
információk nem elegendőek. 

( 1 ) HL C 247., 2007.10.20. 
HL C 269., 2007.11.10.
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