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Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozony przez Tribunale Amministrativo Regionale del

Lazio (Wlochy) w dniu 30 lipca 2007 r. — CEPAV DUE —

Consorzio ENI per I'Alta Velocita, Consorzio COCIV,

Consorzio IRICAV DUE przeciwko Presidenza del Consi-

glio dei Ministri, Ministero dei Trasporti e della Naviga-
zione i inni

(Sprawa C-351/07)
(2007/C 247/09)

Jezyk postepowania: whoski

Sad krajowy

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Strony w postepowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: CEPAV DUE — Consorzio ENI per I'Alta Velo-
cita, Consorzio COCIV, Consorzio IRICAV DUE

Strona pozwana: Presidenza del Consiglio dei Ministri, Ministero
dei Trasporti e della Navigazione i inni

Pytania prejudycjalne

Czy przepis art. 12 rozporzadzenia z moca ustawy nr 7 z dnia
13 stycznia 2007 r., zastgpiony ze zmianami przez art. 13
ustawy nr 40 z dnia 2 kwietnia 2007 r. — w zakresie w jakim
stanowi o uchyleniu koncesji dotyczacych wykonania okreslo-
nych w nich odcinkéw linii kolejowej szybkiego ruchu, obejmu-
jacym réwniez odpowiednimi skutkami porozumienia zawarte z
glownymi wykonawcami, jak réwniez w zakresie, w ktérym
zgodnie z ust. 822 ogranicza odszkodowanie, jakiego moga oni
dochodzi¢ — jest sprzeczny z postanowieniami art. 43, 49 i 56
WE, jak réwniez ze wspdélnotowymi zasadami pewnosci prawa i
ochrony uzasadnionych oczekiwan, jak wynika z pkt 5 uzasad-
nienia.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
ztozony przez Tribunale Amministrativo Regionale del
Lazio (Wlochy) w dniu 31 lipca 2007 r. — A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite Srl, F1.R.M.A. Srl, Labora-
tori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco d’Italia SpA, Malesi
Istituto Farmacobiologico SpA, Menarini International
Operations Luxembourg SA przeciwko Ministero della
Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) i in.

(Sprawa C-352/07)
(2007/C 247/10)

Jezyk postepowania: whoski

Sad krajowy

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Strony w postgpowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite
Strl, FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco
d'Ttalia SpA, Malesi Istituto Farmacobiologico SpA oraz Menarini
International Operations Luxembourg SA

Strona pozwana: Ministero della Salute, Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) i inni

Pytania prejudycjalne

1) W dalszej czgsci, po przepisach zawartych w art. 2 i 3 (!),
ktore dotycza relacji migdzy wladzami panistwa czlonkow-
skiego i przedsigbiorstwami farmaceutycznymi — przewi-
dujac okreslenie ceny produktu leczniczego lub podjecie
decyzji co do jej podniesienia na wniosek tych [ostatnich],
ale pod warunkiem zatwierdzenia przez wlasciwe wiladze,
czyli w wyniku dialogu miedzy samym przedsigbiorstwem a
wladzami wlaciwymi w zakresie kontroli wydatkéw na
produkty lecznicze — art. 4 ust. 1 reguluje sytuacje, ,gdy
ceny na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich
grupy zostaly zamrozone”, okreslajac takie zamroZenie cen
jako ogdlny Srodek, ktérego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmniej raz do roku, w
$wietle kryteriéw makroekonomicznych wystepujacych w
panstwie cztonkowskim.

Przepis przyznaje wlasciwym wladzom 90-dniowy terminy
na podjecie decyzji, stanowiac, ze po jego uplywie oglaszaja
one czy i jakie obnizki lub podwyzki cen zostana wprowa-
dzone.

Nalezy rozstrzygna¢ kwestie,

czy przepis ten w czesci, ktéra odnosi si¢ do ,[ewentualnych
obnizek cen]”, nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze oprocz
ogdlnego Srodka w postaci zamrozenia cen na wszystkie
produkty lecznicze lub niektére ich grupy, mozna zasto-
sowal inny ogélny Srodek w postaci obnizenia cen na
wszystkie produkty lecznicze lub niektore ich grupy, czy tez
,lewentualne obnizenie cen]” odnosi si¢ wylgcznie do
produktéw leczniczych, ktérych ceny zostaly zamrozone;

2) czy art. 4 ust. 1, w czeSci w ktérej zobowigzuje whasciwe
wladze pafistwa cztonkowskiego do sprawdzenia co najmniej
raz do roku, w przypadku zamrozenia cen, czy warunki
makroekonomiczne usprawiedliwiajg utrzymanie niezmie-
nionych zamrozonych cen, nalezy interpretowaé w ten
sposéb, ze jezeli w odpowiedzi na pytanie pierwsze zostanie
uznane, ze dopuszcza si¢ obnizenie cen, mozliwe jest odwo-
fanie si¢ do takiego $rodka wielokrotnie w ciggu roku oraz
wielokrotnie w ciggu kilku la (od 2002 r. do 2010 r.);
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3) czy w rozumieniu wspomnianego art. 4, interpretowanego w
Swietle zalozeni przyjetych zgodnie z gléwnym celem
srodkéw kontroli cen produktéw leczniczych, jakim jest
~wspieranie zdrowia publicznego poprzez zapewnienie odpo-
wiedniego zaopatrzenia w produkty lecznicze dostgpne po
umiarkowanych cenach oraz unikanie r6znic we wspomnia-
nych $rodkach mogacych wplywaé na handel produktami
leczniczymi wewnatrz  Wspélnoty lub zaklécaé go” —
mozna uznal, ze przyjecie Srodkéw, ktore odwoluja si¢ do
Jprzewidywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkéw jest
zgodne z prawem wspélnotowym (pytanie obejmuje obydwa
przypadki);

2

czy wymogi dotyczace przestrzegania progéw wydatkéw na
produkty lecznicze, ktére kazde panstwo czlonkowskie jest
uprawnione ustali¢, powinny by¢ szczegéblnie zwigzane z
samymi wydatkami na produkty lecznicze czy tez pafistwo
cztonkowskie jest uprawnione do uwzglednienia réwniez
danych dotyczacych innych wydatkéw zwigzanych ze zdro-
wiem;

1
~

czy wynikajace z dyrektywy zasady przejrzystosci i uczest-
nictwa przedsigbiorstw zainteresowanych zamrozeniem lub
ogllnym obnizeniem cen produktéw leczniczych nalezy
interpretowaé w ten sposob, ze powinno si¢ przewidzie¢ w
kazdej sytuacji mozliwosci odstepstwa od narzuconej ceny
(art. 4 ust. 2) oraz rzeczywisty udzial przedsigbiorstwa
przedstawiajgcego wniosek, w wyniku czego wladze admini-
stracyjne w przypadku ewentualnej odmowy sa zobowigzane
takg odmowe uzasadnié.

—_
—

Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca
przejrzystosci $rodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wiaczenia ich w
zakres krajowego systemu ubezpieczei zdrowotnych (Dz.U. L 40,
str. 8).

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozony przez Tribunale Amministrativo Regionale del

Lazio (Wlochy) w dniu 31 lipca 2007 r. — Sanofi Aventis
SpA przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

(Sprawa C-353/07)
(2007/C 247/11)

Jezyk postgpowania: whoski

Sad krajowy

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Strony w postgpowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: Sanofi Aventis SpA

Strona pozwana: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

Pytania prejudycjalne

1)

2)

W dalszej czesci, po przepisach zawartych w art. 2 i 3 (Y),
ktore dotyczg relacji migdzy wladzami pafistwa czlonkow-
skiego i przedsigbiorstwami farmaceutycznymi — przewi-
dujac okreslenie ceny produktu leczniczego lub podjecie
decyzji co do jej podniesienia na wniosek tych [ostatnich],
ale pod warunkiem zatwierdzenia przez wlasciwe wiladze,
czyli w wyniku dialogu miedzy samym przedsigbiorstwem a
wladzami wlaSciwymi w zakresie kontroli wydatkéw na
produkty lecznicze — art. 4 ust. 1 reguluje sytuacje, ,gdy
ceny na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich
grupy zostaly zamrozone”, okreslajac takie zamrozenie cen
jako ogélny $rodek, ktérego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmniej raz do roku, w
Swietle kryteriow makroekonomicznych wystgpujacych w
panstwie cztonkowskim.

Przepis przyznaje wlasciwym wladzom 90-dniowy terminy
na podjecie decyzji, stanowigc, ze po jego uplywie oglaszajg
one czy i jakie obnizki lub podwyzki cen zostang wprowa-
dzone.

Nalezy rozstrzygna¢ kwestie,

czy przepis ten w czesci, ktdra odnosi si¢ do ,[ewentualnych
obnizek cen]”, nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze oprocz
ogdlnego Srodka w postaci zamrozenia cen na wszystkie
produkty lecznicze lub niektére ich grupy, mozna zasto-
sowal inny ogélny Srodek w postaci obniZenia cen na
wszystkie produkty lecznicze lub niektore ich grupy, czy tez
Jlewentualne obnizenie cen]” odnosi si¢ wylacznie do
produktow leczniczych, ktérych ceny zostaly zamrozone;

czy art. 4 ust. 1, w czgSci w ktorej zobowigzuje wlasciwe
wladze panstwa czlonkowskiego do sprawdzenia co najmniej
raz do roku, w przypadku zamrozenia cen, czy warunki
makroekonomiczne usprawiedliwiajg utrzymanie niezmie-
nionych zamrozonych cen, nalezy interpretowaé w ten
sposob, ze jezeli w odpowiedzi na pytanie pierwsze zostanie
uznane, ze dopuszcza si¢ obnizenie cen, mozliwe jest odwo-
fanie si¢ do takiego $rodka wielokrotnie w ciagu roku oraz
wielokrotnie w ciggu kilku la (od 2002 r. do 2010 r.);

Czy w rozumieniu wspomnianego art. 4, interpretowanego w
Swietle zalozen przyjetych zgodnie z gléwnym celem
srodkéw kontroli cen produktéw leczniczych, jakim jest
,wspieranie zdrowia publicznego poprzez zapewnienie odpo-
wiedniego zaopatrzenia w produkty lecznicze dostepne po
umiarkowanych cenach oraz unikanie réznic we wspomnia-
nych $rodkach mogacych wplywaé na handel produktami
leczniczymi wewngtrz Wspélnoty lub zaklécaé go” —
mozliwe jest przyjecie Srodkéw, ktore odwotujg si¢ do ,prze-
widywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkéw (pytanie obej-
muje obydwa przypadki);



