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jak stosowany przez Hiszpanig, jedynie w szczeg6lnym przy-
padku spolki, ktorej siedziba i rzeczywiste centrum zarza-
dzania znajdujg si¢ w panstwie trzecim. Jezeli chodzi o
kwestie oszustwa podatkowego i unikana opodatkowania
Komisja podkresla, ze przepisy hiszpaniskie stosowane sa
bez jakichkolwiek ograniczen lub réznic ze wzgledu na to
czy ma miejsce unikanie opodatkowania lub oszustwo
podatkowe. W zwigzku z tym Hiszpania nie moze
skutecznie powolywa¢ si¢ na takie uzasadnienie.

(") Dyrektywa Rady 69/335/EWG z dnia 17 lipca 1969 r. dotyczaca
podatkéw posrednich od gromadzenia kapitalu (Dz.U. L 249,
str. 25).
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Pytania prejudycjalne

1) W dalszej czgsci, po przepisach zawartych w art. 2 1 3 (1),
ktore dotycza relacji miedzy wladzami panstwa czlonkow-
skiego 1 przedsigbiorstwami 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”, okreslajgc takie zamrozenie cen
jako ogélny Srodek, ktérego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmniej raz do roku, w
$wietle kryteriow makroekonomicznych wystepujacych w
panstwie cztonkowskim.

Przepis przyznaje wlasciwym wiladzom 90-dniowy terminy
na podjecie decyzji, stanowigc, Ze po jego uplywie oglaszajg
one czy i jakie obnizki lub podwyzki cen zostang wprowa-
dzone.
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Nalezy rozstrzygna¢ kwestie, czy przepis ten w czesci, ktora
odnosi si¢ do ,[ewentualnych obnizek cen]”, nalezy rozumieé
w ten sposob, ze oprécz ogdlnego Srodka w postaci zamro-
zenia cen na wszystkie produkty lecznicze lub niektére ich
grupy, mozna zastosowaé inny ogélny Srodek w postaci
obnizenia cen na wszystkie produkty lecznicze lub niektére
ich grupy, czy tez ,[ewentualne obniZenie cen]” odnosi si¢
wylacznie do produktéw leczniczych, ktérych ceny zostaly
Zamrozone;

czy art. 4 ust. 1, w czgSci w ktérej 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 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 dostgpne po
umiarkowanych cenach oraz unikanie r6znic we wspomnia-
nych $rodkach mogacych wplywaé na handel produktami
leczniczymi wewngtrz Wspdlnoty lub zaklécaé go” —
mozna uznal, ze przyjecie Srodkéw, ktore odwoluja si¢ do
Jprzewidywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkoéw jest
zgodne z prawem wspdlnotowym (pytanie obejmuje obydwa
przypadki);

czy wymogi dotyczace przestrzegania progdéw wydatkéw na
produkty lecznicze, ktére kazde panstwo czlonkowskie jest
uprawnione ustali¢, powinny by¢ szczegdlnie zwigzane z
samymi wydatkami na produkty lecznicze czy tez parnistwo
cztonkowskie jest uprawnione do uwzglednienia rowniez
danych dotyczgcych innych wydatkéw zwigzanych ze zdro-
wiem;

czy wynikajace z dyrektywy zasady przejrzystosci i uczest-
nictwa przedsigbiorstw zainteresowanych zamrozeniem lub
ogbélnym obnizeniem cen produktéw leczniczych nalezy
interpretowal w ten sposob, ze powinno si¢ przewidzie¢ w
kazdej sytuacji mozliwosci odstepstwa od narzuconej ceny
(art. 4 ust. 2) oraz rzeczywisty udzial przedsi¢biorstwa
przedstawiajgcego wniosek, w wyniku czego wiladze admini-
stracyjne w przypadku ewentualnej odmowy s3 zobowigzane
takg odmowe uzasadnic.

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 wilaczenia ich w
zakres krajowego systemu ubezpieczenn zdrowotnych (Dz.U. L 40,
str. 8).



