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5) czy wynikajace z dyrektywy zasady przejrzystosci i uczest-

-

nictwa przedsigbiorstw zainteresowanych zamrozeniem lub
ogblnym obnizeniem cen produktéw leczniczych nalezy
interpretowal w ten sposdb, ze powinno si¢ przewidzie¢ w
kazdej sytuacji mozliwosci odstgpstwa od narzuconej ceny
(art. 4 ust. 2) oraz rzeczywisty udzial przedsigbiorstwa
przedstawiajacego wniosek, w wyniku czego wladze admini-
stracyjne w przypadku ewentualnej odmowy sa zobowigzane
takg odmowe uzasadnic.

Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca

przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wigczenia ich w
zakres krajowego systemu ubezpieczen 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. — Bayer SpA Stl

przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) oraz Minis-

tero della Salute
(Sprawa C-356/07)
(2007/C 247/14)

Jezyk postepowania: whoski

Sad krajowy

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Strony w postgpowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: Bayer SpA

Strona pozwana: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) oraz Minis-
tero della Salute

Pytania prejudycjalne

1) W dalszej czgsci, po przepisach zawartych w art. 2 1 3 (!),

ktore dotycza relacji miedzy wladzami panstwa czlonkow-
skiego i przedsi¢biorstwami farmaceutycznymi — przewi-
dujac okreslenie ceny produktu leczniczego lub podjecie
decyzji co do jej podniesienia na wniosek tych [ostatnich],
ale pod warunkiem zatwierdzenia przez wiasciwe wiadze,
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, ktdrego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmniej raz do roku, w
Swietle kryteriow makroekonomicznych wystepujacych w
panistwie 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 zostang wprowa-
dzone.

Nalezy rozstrzygnaé kwestie,

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

czy art. 4 ust. 1, w czeSci w ktérej zobowigzuje wlasciwe
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
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 ciggu 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 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 wspdlnotowym (pytanie obejmuje obydwa
przypadki);

czy wymogi dotyczgce przestrzegania progéw wydatkéw na
produkty lecznicze, ktére kazde panstwo czlonkowskie jest
uprawnione ustali¢, powinny by szczegdlnie zwigzane z
samymi wydatkami na produkty lecznicze czy tez parnstwo
czlonkowskie jest uprawnione do uwzglednienia réwniez
danych dotyczacych innych wydatkéw zwigzanych ze zdro-
wiem;
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5) czy wynikajace z dyrektywy zasady przejrzystosci i uczest- tylko jeden wyznaczony operator $wiadczacy uslugi
nictwa przedsigbiorstw zainteresowanych zamrozeniem lub powszechne wskazany Komisji w sposéb zgodny z prze-
ogblnym obnizeniem cen produktéw leczniczych nalezy pisami tej dyrektywy (taki jak Royal Mail w Zjedno-
interpretowal w ten sposdb, ze powinno si¢ przewidzie¢ w czonym Kroélestwie)?
kazdej sytuacji mozliwosci odstgpstwa od narzuconej ceny
(art. 4 ust. 2) oraz rzeczywisty udzial przedsicbiorstwa ¢) Czy w okolicznosciach niniejszej sprawy [opisanych
przedstawiajacego wniosek, w wyniku czego wladze admini- powyzej w lit. b)] wyrazenie to obejmuje swoim
stracyjne w przypadku ewentualnej odmowy s3 zobowigzane zakresem:

takg odmowe uzasadnic.

(i) tylko jedynego wyznaczonego operatora S$wiadcza-
E— cego ustugi powszechne (takiego jak Royal Mail w
Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca Zjednoczonym Kr(')lestwie)y CzZy tez takze
przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wigczenia ich w . i o
zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. L 40, (ii) prywatnych operatoréw pocztowych (takich jak TNT
str. 8). Post)?

—
-

2. Czy w okolicznosciach niniejszej sprawy art. 13 cze$¢ A ust.
1 lit. a) szdstej dyrektywy (obecnie art. 132 ust. 1 lit. a)
dyrektywy 2006/112) nalezy interpretowaé w taki sposob, iz
zobowigzuje on lub uprawnia panstwa czlonkowskie do
zwolnienia z podatku VAT wszystkich ustlug pocztowych

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym $wiadczonych przez ,publiczne stuzby pocztowe"?

ztozony przez High Court of Justice, Queen’s Bench Divi-

sion (Administrative Court) w dniu 31 lipca 2007 r. — The 3. Jezeli pafistwa cztonkowskie sg zobowigzane lub uprawnione
Queen, na wniosek TNT Post UK Limited przeciwko The do zwolnienia z podatku VAT niektérych — ale nie wszyst-
Commissioners of Her Majesty’s Revenue & Customs kich — wuslug $wiadczonych przez ,publiczne stuzby
pocztowe”, to wedle jakich kryteriow nalezy okreslié te

(Sprawa C-357/07) ustugi, ktére podlegajg zwolnieniu ?

(2007/C 247]15) (") Szésta dyrektywa Rady 77/388/EWG z dnia 17 maja 1977 r.

w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich

Jezyk postgpowania: angielski w odniesieniu do podatkow obrotowych — wspdlny system podatku
od wartosci dodanej: ujednolicona podstawa wymiaru podatku, Dz.
U. 145, str. 1.

(%) Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w
sprawie wspélnego systemu podatku od wartosci dodanej, Dz.U.
. 347, str. 1.
Sad krajowy (*) Dyrektywa 97/67/WE w sprawie wspdlnych zasad rozwoju rynku
wewnetrznego ustug pocztowych Wspdlnoty oraz poprawy jakosci

. . , .. . tug, Dz.U. L 15, str. 14.
High Court of Justice, Queen’s Bench Division (Administrative ustug, Dz 2, St

Court)

Strony w postgpowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: The Queen, na wniosek TNT Post UK Limited Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

ztozony przez Monomeles Protodikeio Kerkyras (Grecja)
Strona pozwana: The Commissioners of Her Majesty’s Revenue & w dniu 2 sierpnia 2007 r. — Vassilaki Spyridon i in. prze-
Customs ciwko Dimos Kekyras

Interwenient: Royal Mail Group Ltd (Sprawa C-364/07)

Pytania prejudycjalne (2007/C 247/16)

1. a) W jaki sposéb nalezy interpretowal termin ,publiczne Jezyk postepowania: grecki
stuzby pocztowe” uzyty w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. a)
szostej dyrektywy VAT (dyrektywy 77/388/EWG) ()
(obecnie art. 132 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2006/112 (3)?

b) Czy na interpretacje tego terminu ma wplyw fakt, iz
$wiadczenie ustug pocztowych w danym panstwie czton- Sad krajowy
kowskim zostato zliberalizowane, ze nie istnieja ushugi,
ktérych $wiadczenie jest zastrzezone w rozumieniu dyrek-
tywy Rady 97/67/WE (*) z pdéin. zm., oraz Ze istnieje Monomeles Protodikeio Kerkyras (Sad na Korfu, Grecja)



