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Pytania prejudycjalne

1)

,W dalszej czeSci, po przepisach zawartych w art. 2 i 3
[dyrektywy 89/105/EWG], ktoére dotycza relacji miedzy
wladzami panstwa czlonkowskiego i przedsigbiorstwami
farmaceutycznymi — przewidujac 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 przedsicbiorstwem a wiladzami wlasciwymi w
zakresie kontroli wydatkéw na produkty lecznicze — art.
4 ust. 1 [dyrektywy 89/105/EWG] reguluje sytuacje, ,gdy
ceny na wszystkie produkty lecznicze lub na pewne ich
grupy zostaly zamrozone”, okreslajac takie zamrozenie cen
jako ogélny Srodek, ktérego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmniej raz do roku, w
Swietle kryteriéw makroekonomicznych wystepujacych w
panstwie czlonkowskim. 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 wprowadzone.

Nalezy rozstrzygna¢ kwestie, czy przepis ten w czesci, ktéra
odnosi si¢ do ,[ewentualnych obnizek cen]”, nalezy rozu-
mie¢ w ten sposéb, ze oprocz ogdlnego Srodka w postaci
zamrozenia 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 [dyrektywy 89/105[EWG], w czesci w
ktorej zobowigzuje wilasciwe wiladze panstwa czlonkow-
skiego do sprawdzenia co najmniej raz do roku, w przy-
padku zamrozenia cen, czy warunki makroekonomiczne
usprawiedliwiajg utrzymanie niezmienionych zamrozonych
cen, nalezy interpretowal w ten sposéb, ze jezeli w odpo-
wiedzi na pytanie pierwsze zostanie uznane, zZe dopuszcza
si¢ obnizenie cen, mozliwe jest odwolanie si¢ do takiego
srodka wiclokrotnie w ciagu roku oraz wielokrotnie w
ciggu kilku la (od 2002 r. do 2010 r.);

Czy w rozumieniu wspomnianego art. 4 [dyrektywy
89/105/EWG], interpretowanego w $wietle zalozen przyje-
tych zgodnie z gléwnym celem $rodkéw kontroli cen
produktéw leczniczych, jakim jest ,wspieranie zdrowia
publicznego poprzez zapewnienie odpowiedniego zaopat-
rzenia w produkty lecznicze dostgpne po umiarkowanych
cenach oraz unikanie réznic we wspomnianych $rodkach
mogacych wplywa¢ na handel produktami leczniczymi
wewnatrz Wspdlnoty lub zaklécaé go” — mozna uznaé,
ze przyjecie Srodkow, ktére odwoluja si¢ do ,przewidy-
wanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkéw jest zgodne z
prawem wspolnotowym (pytanie obejmuje obydwa przy-
padki);

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

Czy wynikajace z dyrektywy zasady przejrzystodci i uczest-
nictwa przedsi¢biorstw zainteresowanych zamrozeniem lub
ogblnym obnizeniem cen produktéw leczniczych nalezy
interpretowaé w ten sposob, ze powinno si¢ przewidziec
w kazdej sytuacji mozliwosci odstgpstwa od narzuconej
ceny (art. 4 ust. 2 [dyrektywy 89/105/[EWG]) oraz rzeczy-
wisty udzial przedsigbiorstwa przedstawiajacego wniosek, w
wyniku czego wladze administracyjne w przypadku ewen-
tualnej odmowy s3 zobowigzane taka odmowe uzasadnic.”



