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A Birésag C-352/07. sz. ligyben hozott itélete

A. Menarini Industrie Farmaceutiche riunite Srl és tarsai kontra Ministero della salute és
Agenzia Italiana del Farmaco

A TAGALLAMOK EVENTE TOBB ALKALOMMAL ES BECSI"JL:F KIA]?AS;OK
ALAPJAN CSOKKENTHETIK A GYOGYSZERESZETI TERMEKEK ARAT

A tagallamok az egészségbiztositasi rendszeriik pénziigyi egyensulyanak érdekében alakithatjak
ki szocialis biztonsagi rendszeriiket és szabalyozhatjdk a gyogyszerkészitmények fogyasztasat.

A 89/105 iranyelv' célja az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek arat meghatirozod
intézkedések atlathatdosaganak a biztositdsa és azoknak az egészségbiztositasi rendszerekbe
torténd bevonasa.

2005. és 2006. folyaman a gydgyszerfogyasztas és a Servizio Sanitario Nazionale (SSN) altal
fizetendd gydgyszerkoltségek ellendrzésével megbizott olasz gyogyszeriigynokség (Agenzia
Italiana del Farmaco, AIFA) az SSN altal fizetend6 gyogyszerkiadasok maximuma betartasanak
biztositasa céljabol gyogyszerar-csdkkentési intézkedéseket fogadott el.

A Menarini és a tobbi, olyan gydgyszert értékesitd tarsasag, amelyeknek a koltségeit teljes
egészében az SSN viseli, a Tribunale amministrativo regionale del Laziondl ezen intézkedések
targyaban keresetet nyujtottak be a Ministero della salute-val és az AIFA-val szemben. Az olasz
birdsag azt kérdezi az Eurdpai Birdsagtol, hogy a gyogyszerar-meghatarozas olasz rendszere
Osszeegyeztethetd-e a 89/105 iranyelvvel.

A Birdsag eldzetesen arra emlékeztet, hogy a kozdsségi jog nem sérti a tagallamoknak a
kozosségi jog tiszteletben tartdsaval gyakorolt, a szocidlis biztonsagi rendszeriik kialakitasara,
valamint kiilondsen arra vonatkoz6 hataskorét, hogy egészségbiztositasi rendszereik pénziigyi
egyensulya érdekében a gyogyszerészeti termékek fogyasztasanak szabalyozasara intézkedéseket
hozzanak.

' Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megéllapitisat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi
rendszerekbe torténd felvételiiket szabalyoz6 intézkedések atlathatosagarol szolo, 1988. december 21-i 89/105/EGK
tanacsi iranyelv (HL 1989. L 40., 8. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 5. fejezet, 1. kotet, 345. o0.).



A Birosdg mindenekeldtt Ggy véli, hogy valamely tagallam elfogadhat valamennyi
gyogyszerre vagy a gyogyszerek meghatarozott kategoridira vonatkozoé arcsokkentésbol
allé altalanos intézkedéseket akkor is, ha ezen intézkedések elfogadasat nem elézte meg
ezen arak befagyasztasa.

A gybgyszerek aranak valamely tagdllam altali befagyasztdsa esetén ez utobbi feladata évente
legalabb egyszer annak feliilvizsgalata, hogy a makrogazdasagi feltételek ezen arbefagyasztas
fenntartasat indokoljak-e. E feliilvizsgdlat az iranyelv alapjdn minimumkovetelmény. Az emlitett
feliilvizsgalat eredményei alapjan valamely tagallam donthet ugy, hogy fenntartja a
gyogyszerarakra vonatkozo befagyasztast, vagy elfogad ezen drakra vonatkozd emelési vagy
csOkkentési intézkedéseket. A Birdsag ugy véli, hogy a csokkentési intézkedéseket egy év
folyaman tobbszor is alkalmazhatjak, és ez tobb éven at ismétlédhet, feltéve, hogy az
emlitett minimumkovetelményt betartjak.

A Birosag ezt kovetden megallapitja, hogy az irdnyelvvel nem ellentétes, hogy a gydgyszerarak
ellendrzését célzo intézkedéseket a kiadasok becslése alapjan fogadjak el azzal a feltétellel,
hogy ez utobbi objektiv és ellendrizhet6 elemeken alapul. Ezzel ellentétes értelmezés a
tagallamok szocialis biztonsagi politikdinak szervezésébe valo beavatkozasnak mindstilne, és oly
mértékben érintené ezen allamok gydgyszerarak meghatdrozasanak teriiletére vonatkozo
politikait, amely meghaladja az iranyelv értelmében vett atlathatdsdg biztositasahoz sziikséges
mérteket.

Ezenkiviil az irdnyelvben azon kiadéstipusokra torténd utalas hidnydban, amelyeket a tagallamok
figyelembe vehetnek a gydgyszerarak befagyasztasa, emelése vagy csokkentése céljabol, a
Birosag megerdsiti, hogy a tagallamok feladata azon kritériumok meghatarozasa, amelyek
alapjan a makrogazdasagi feltételek feliilvizsgalatat el kell végezni: igy a tagallamok — tovabbra
is az atlathatésdg célkitlizésének betartdsa mellett — figyelembe vehetik kizardlag a
gyogyszerkoltségeket, az 0sszes egészségiigyi kiadast vagy figyelembe vehetnek akar mas
tipusu relevans kiadast is.

Végiil amennyiben kivételes esetekben ¢€s kiilonleges okokbol a gydgyszerarakra vonatkozo
befagyasztassal vagy csokkentéssel érintett gyogyszer forgalomba hozatali engedélyével
rendelkezd vallalkozéas kérelmezi az ezen intézkedések alapjan megallapitott araktol torténd
eltérést, koteles a kérelmét indokold kiilonleges okokat eléadni. A Birdsdg emlékeztet, hogy az
iranyelv a tagéallamok szamara eldirja azt a kotelezettséget, hogy gondoskodjanak arrdl, hogy
minden ilyen kérelemre vonatkozoéan indokoléssal ellatott hatarozat sziilessen.

A sajto részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birdsdagot.
Elérheto nyelvek: ES DE EN FR IT HU NL PL PT

Az itélet teljes szovege megtalalhato a Birosag honlapjan.
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl? lang=HU&Submit=rechercher&numaff=C-352/07
Az itéletek szovege altalaban a kihirdetés napjan kézép-europai ido szerinti 12 oratol
megtekintheto.

Tovabbi tajékoztatasért forduljon dr. Lehoczki Balazshoz.
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