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A. Menarini Industrie Farmaceutiche riunite Srl i in. / Ministerio della salute et Agenzia Italiana
del Farmaco

PANSTWA CZLONKOWSKIE MOGA OBNIZYC CENY PRODUKTOW )
LECZNICZYCH KILKA RAZY W ROKU, NA PODSTAWIE PROGNOZ WYDATKOW

Mogaq one organizowac swoje systemy zabezpieczenia spolecznego i regulowac konsumpcje
produktow farmaceutycznych w celu zachowania rownowagi finansowej ich systemow
ubezpieczen zdrowotnych

Dyrektywa 89/105' ma na celu zapewnienie przejrzystosci $rodkow regulujacych ustalanie cen
produktow leczniczych przeznaczonych do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenie ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych.

W latach 2005 i 2006 Agenzia Italiana del Farmaco (wloska agencja ds. produktéw leczniczych,
zwana dalej ,,AIFA”), do ktorej nalezy kontrola konsumpcji produktéw leczniczych i wydatkow
farmaceutycznych ponoszonych przez wloska panstwowa stuzbg zdrowia (zwana dalej ,,SNS”),
przyjeta $rodki polegajace na obnizeniu cen produktow leczniczych w celu zapewnienia
przestrzegania gornej granicy wydatkow farmaceutycznych ponoszonych przez SNS.

Menarini 1 pozostate spotki sprzedajace produkty lecznicze, ktorych koszty sa w catosci
ponoszone przez SNS wystapity przeciwko Ministero della salute oraz przeciwko AIFA do
Tribunale amministrativo regionale del Lazio w przedmiocie owych §rodkéw. Do Trybunatlu
Sprawiedliwos$ci skierowano pytanie w przedmiocie zgodnosci wloskiego systemu ustalania cen
na produkty lecznicze z dyrektywa 89/105.

Trybunat przypomniat na wstgpie, ze z zastrzezeniem jego poszanowania, prawo wspdlnotowe
nie narusza kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie organizacji systemow zabezpieczenia
spolecznego, a w szczegdlnosci w zakresie stanowienia przepisoOw regulujacych konsumpcje
produktéw farmaceutycznych, ktore to dzialania panstwa cztonkowskie podejmuja w celu
zachowania rownowagi finansowej ich systemoéw ubezpieczen zdrowotnych.

! Dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci rodkéw regulujacych ustalanie
cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz witaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. 1989, L 40, s. 8).



W pierwszej kolejnosci Trybunat stwierdzil, Ze panstwa czlonkowskie moga przyjac srodki o
zaKkresie ogélnym polegajace na obnizeniu cen wszystkich produktow leczniczych lub
niektorych kategorii produktow leczniczych nawet wtedy, gdy ceny te nie zostaly uprzednio
zamrozone.

W przypadku zamrozenia cen produktow leczniczych przez dane panstwo cztonkowskie,
spoczywa na nim obowiazek sprawdzenia, przynajmniej raz w roku czy warunki
makroekonomiczne uzasadniaja utrzymanie tego zamrozenia. Weryfikacja ta stanowi wedlug
dyrektywy wymoég minimalny. Stosownie do jej wynikow panstwo czlonkowskie moze
zdecydowac o utrzymaniu zamrozenia cen produktéw leczniczych, badz tez o przyjeciu srodkow
polegajacych na ich podwyzszeniu lub obnizeniu. Trybunal stwierdzil, Zze, $rodki polegajace na
obnizeniu cen moga by¢ przyjmowane kilka razy w roku i to przez okres kilku lat, pod
warunkiem, Ze spetniony zostat wspomniany wymog minimalny.

Trybunal orzekl nastepnie, ze dyrektywa nie sprzeciwia si¢ temu, aby $rodki zmierzajace do
kontroli cen wszystkich produktow leczniczych byly przyjmowane na podstawie prognoz
wydatkow pod warunkiem, ze zostaly one oparte na obiektywnych i mozliwych do
sprawdzenia wskaznikach. Przeciwna wykladnia stanowilaby ingerencj¢ w organizowanie
przez panstwa czlonkowskie ich krajowej polityki w dziedzinie ubezpieczen spotecznych i
wplywataby na polityki tych panstw w dziedzinie ustalania cen produktéw leczniczych w
zakresie wychodzacym poza to, co jest konieczne dla zapewnienia przejrzystosci w rozumieniu
dyrektywy.

Ponadto, w braku wskazéwek w dyrektywie odnosnie do rodzajow wydatkow, jakie powinny
by¢ brane pod uwagg przez panstwa cztonkowskie przy utrzymywaniu srodkow polegajacych na
zamrozeniu cen produktéw leczniczych lub na podwyzszeniu lub obnizeniu tych cen Trybunat
stwierdzit, ze do panstw czlonkowskich nalezy okreslenie kryteriow na podstawie ktorych
dokonuja sprawdzenia warunkéw makroekonomicznych: moga one zatem, uwzgledni¢ jedynie
wydatki farmaceutyczne, wszystkie wydatki zwigzane ze zdrowiem lub tez inny rodzaj
odnos$nych wydatkow.

Wreszcie wowczas, gdy w wyjatkowych przypadkach i ze szczegélnych powodow
przedsigbiorstwo posiadajace zezwolenie na sprzedaz produktu leczniczego, ktoérego dotyczy
srodek polegajacy na zamrozeniu lub obnizeniu cen produktéw leczniczych, wnosi o odstgpstwo
od ceny natozonej na podstawie tych $rodkow, jest ono zobowiazane do przedstawienia
szczeg6lnych powodow uzasadniajacych jego wniosek. Trybunat przypomnial, Zze dyrektywa
naktada na panstwa cztonkowskie obowiazek zapewnienia, ze odnos$nie do wszystkich wnioskow
tego rodzaju zostanie podjgta umotywowana decyzja.



Dokument nieoficjalny, sporzqdzony na uzytek mediow, ktory nie wiqze w Zaden sposob
Trybunatu Sprawiedliwosci.
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