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Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
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Federfarma przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Ministero della Salute
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(2007/C 297/43)

Jezyk postepowania: whoski

Sad krajowy

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Strony w postgpowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: Federfarma

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

Pytania prejudycjalne

1)

W dalszej czgsci, po przepisach zawartych w art. 2 i 3, ktére
dotyczg relacji miedzy wladzami panstwa czlonkowskiego i
przedsigbiorstwami farmaceutycznymi — przewidujac okres-
lenie ceny produktu leczniczego lub podjecie decyzji co do
jej podniesienia na wniosek tych [ostatnich], ale pod warun-
kiem zatwierdzenia przez wlaiciwe wladze, czyli w wyniku
dialogu miedzy samym przedsigbiorstwem a wladzami wilas-
ciwymi 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 zamro-
zone”, okreslajgc takie zamrozenie cen jako ogdlny Srodek,
ktérego utrzymanie uzaleznione jest od kontroli, przeprowa-
dzanej co najmniej raz do roku, w $wietle kryteriéw makroe-
konomicznych wystepujacych 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 zostana wprowa-
dzone. Nalezy rozstrzygnal kwestie, czy przepis ten w czgsci,
ktora odnosi si¢ do ,[ewentualnych obnizek cen]”, nalezy
rozumie¢ w ten sposéb, ze oprocz ogdlnego Srodka w
postaci zamrozenia cen na wszystkie produkty lecznicze lub
niektore ich grupy, mozna zastosowa¢ inny og6lny $rodek 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 czeSci w ktérej zobowigzuje wlasciwe
wladze pafistwa czlonkowskiego do sprawdzenia co najmniej
raz do roku, w przypadku zamrozenia cen, czy warunki
makroekonomiczne usprawiedliwiajg utrzymanie niezmie-
nionych zamrozonych cen, nalezy interpretowal 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 ciagu kilku la (od 2002 r. do 2010 r.);

3) 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 wewnatrz Wspdlnoty lub zaklécaé go” —
mozna uznal, ze przyjecie Srodkéw, ktore odwoluja sie do
,przewidywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkoéw jest
zgodne z prawem wspélnotowym (pytanie obejmuje obydwa
przypadki);

4) czy wymogi dotyczace 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 panstwo
czlonkowskie jest uprawnione do uwzglednienia réwniez
danych dotyczacych innych wydatkéw zwigzanych ze zdro-
wiem;

5) czy wynikajace z dyrektywy zasady przejrzystosci i uczest-
nictwa przedsigbiorstw zainteresowanych zamrozeniem lub
ogdlnym obnizeniem cen produktéw leczniczych nalezy
interpretowal w ten sposéb, ze powinno si¢ przewidzie¢ w
kazdej sytuacji mozliwosci odstepstwa od narzuconej ceny
(art. 4 ust. 2) oraz rzeczywisty udzial przedsi¢biorstwa
przedstawiajacego wniosek, w wyniku czego wladze admini-
stracyjne w przypadku ewentualnej odmowy sg zobowiazane
takg odmowe uzasadnic.
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Pytania prejudycjalne 1980 r. w sprawie rozwoju stowarzyszenia traci prawo powoly-

1) Czy pojecie ,daty, w ktorej wydane zostalo zezwolenie na
obrét [produktem leczniczym], okreslone w art. 3 lit. b)”
zawarte w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego stwo-
rzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych (") nalezy okresla¢ na podstawie prawa wspélno-
towego czy tez uregulowanie to stanowi odeslanie do
momentu, w ktérym zezwolenie to stalo si¢ skuteczne
zgodnie z prawem danego panstwa czlonkowskiego?

2) W przypadku gdyby odpowiedz Trybunalu potwierdzata
okreSlenie daty, o ktérej mowa w pytaniu pierwszym, na
podstawie prawa wspdlnotowego: jaki moment nalezy braé
pod uwage w tym celu?

() Dz.U. L 182, str. 1.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozony przez Verwaltungsgericht Giessen (Niemcy) w

dniu 4 pazdziernika 2007 r. — Hakan Er przeciwko
Wetteraukreis
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Pytanie prejudycjalne

Czy obywatel turecki, ktoremu jako czlonkowi rodziny pozwo-
lono na dofaczenie do zamieszkujacego w Niemczech i zatrud-
nionego w tym panstwie legalnie jako pracownika tureckiego
ojca, 1 ktory po pieciu latach zgodnego z prawem zamieszki-
wania w gospodarstwie domowym ojca nabyl prawo przystugu-
jace na podstawie art. 7 akapit pierwszy tiret drugie decyzji
nr 1/80 Rady Stowarzyszenia EWG-Turcja z dnia 19 wrze$nia

wania si¢ na ten przepis z tego powodu, ze nie wykonywal
zadnej dzialalnoici zawodowej przez ponad siedem lat od
zakoficzenia edukacji, za wyjatkiem rzekomo jednodniowego
zatrudnienia, a ponadto przerywal udzial w panstwowych
programach pomocy w poszukiwaniu zatrudnienia i nie podej-
muje powaznych dzialan celem znalezienia pracy, natomiast
utrzymuje si¢ zamiennie z publicznych $wiadczefi socjalnych,
pomocy swojej matki zamieszkujacej w Niemczech oraz
dochodéw nieznanego pochodzenia?

Odwolanie od wyroku Sadu Pierwszej Instancji wydanego

w dniu 18 lipca 2007 r. w sprawie T-189/02 Ente per le

Ville vesuviane przeciwko Komisji Wspélnot Europejskich,

whniesione w dniu 9 pazdziernika 2007 r. przez Ente per le
Ville vesuviane

(Sprawa C-455/07 P)
(2007/C 297/46)
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Whnoszgcy odwolanie: Ente per le Ville vesuviane (przedstawiciel:
E. Soprano, avvocato)

Druga strona postgpowania: Komisja Wspdlnot Europejskich

Zadania wnoszacego odwolanie

— Uchylenie w czgdci zaskarzonego wyroku z podanych
ponizej powoddéw i w konsekwencji stwierdzenie niewaz-
nosci decyzji Dyrekcji Generalnej ds. Polityki Regionalnej
Komisji Europejskiej nr D (2002) 810111, prot. 102504, z
dnia 13 marca 2002 r., oraz — o ile bedzie to konieczne i
uzasadnione — noty Dyrekcji Generalnej ds. Polityki Regio-
nalnej Komisji Europejskiej nr Gt/[SF/MF D (01) 810542,
prot. 109720, z dnia 12 paZdziernika 2001 r;

— W drugiej kolejnosci uchylenie w cze$ci zaskarzonego
wyroku z podanych ponizej powod6w i skierowanie sprawy
do ponownego rozpoznania przez Sad Pierwszej Instancji z
uwzglednieniem wskazéwek, ktérych udzieli mu Trybunal;

— Obciazenie Komisji Europejskiej kosztami niniejszego poste-
powania i postepowania w pierwszej instancji w sprawie
T-189/02.



