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3) czy w rozumieniu wspomnianego art. 4, interpretowanego w
Swietle zalozeni 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 wewnatrz  Wspélnoty lub zaklécaé go” —
mozna uznal, ze przyjecie Srodkéw, ktore odwoluja si¢ do
Jprzewidywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkéw jest
zgodne z prawem wspélnotowym (pytanie obejmuje obydwa
przypadki);

2

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

1
~

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

—_
—

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 wiaczenia ich w
zakres krajowego systemu ubezpieczei zdrowotnych (Dz.U. L 40,
str. 8).
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1)

2)

W dalszej czesci, po przepisach zawartych w art. 2 i 3 (Y),
ktore dotyczg relacji migdzy wladzami pafistwa czlonkow-
skiego i przedsigbiorstwami farmaceutycznymi — przewi-
dujac okreslenie ceny produktu leczniczego lub podjecie
decyzji co do jej podniesienia na wniosek tych [ostatnich],
ale pod warunkiem zatwierdzenia przez wlasciwe wiladze,
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”, okreslajac takie zamrozenie cen
jako ogélny $rodek, ktérego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmniej raz do roku, w
Swietle kryteriow makroekonomicznych wystgpujacych 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 zostang wprowa-
dzone.

Nalezy rozstrzygna¢ kwestie,

czy przepis ten w czesci, ktdra odnosi si¢ do ,[ewentualnych
obnizek cen]”, nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze oprocz
ogdlnego Srodka w postaci zamrozenia cen na wszystkie
produkty lecznicze lub niektére ich grupy, mozna zasto-
sowal inny ogélny Srodek w postaci obniZenia cen na
wszystkie produkty lecznicze lub niektore ich grupy, czy tez
Jlewentualne obnizenie cen]” odnosi si¢ wylacznie do
produktow leczniczych, ktérych ceny zostaly zamrozone;

czy art. 4 ust. 1, w czgSci w ktorej 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 ciagu 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 dostepne po
umiarkowanych cenach oraz unikanie réznic we wspomnia-
nych $rodkach mogacych wplywaé na handel produktami
leczniczymi wewngtrz Wspélnoty lub zaklécaé go” —
mozliwe jest przyjecie Srodkéw, ktore odwotujg si¢ do ,prze-
widywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkéw (pytanie obej-
muje obydwa przypadki);
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4) czy mozna uznal, ze obowiazek wskazania obiektywnych i
przejrzystych kryteriéw, umozliwiajacych kontrole dziatan
wihaciwych wiladz (w odniesieniu do okresu do dnia
31 grudnia 2006 r) i ustawodawcy (od dnia 1 stycznia
2007 r.) jest w pelni spelniony poprzez okreslenie wymogéw
zwigzanych z progiem wydatkéw na produkty lecznicze, jaki
kazde pafstwo czlonkowskie jest uprawnione ustali¢, oraz
wymogéw zwigzanych z ich ograniczeniem, a w szczegdl-
nosci poprzez dane dotyczace wszystkich wydatkéw na
zdrowie lub bardziej szczegétowo dane dotyczace wylgcznie
wydatkow na produkty lecznicze;

1
~

czy wynikajace z dyrektywy zasady przejrzystosci i uczest-
nictwa przedsigbiorstw zainteresowanych zamrozeniem lub
ogblnym obnizeniem cen produktéw leczniczych nalezy
interpretowal w ten sposob, ze powinno si¢ przewidzie¢ w
kazdej sytuacji mozliwosci odstgpstwa od narzuconej ceny
(art. 4 ust. 2) oraz rzeczywisty udzial przedsigbiorstwa
przedstawiajacego wniosek, w wyniku czego wladze admini-
stracyjne w przypadku ewentualnej odmowy sa zobowigzane
takg odmowe uzasadnié.

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

—
-

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
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1) W dalszej czgci, po przepisach zawartych w art. 2 1 3 (1),
ktore dotycza relacji miedzy wladzami panstwa czlonkow-
skiego i przedsigbiorstwami farmaceutycznymi — przewi-
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dujac okreslenie ceny produktu leczniczego lub podjecie
decyzji co do jej podniesienia na wniosek tych [ostatnich],
ale pod warunkiem zatwierdzenia przez wlasciwe 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”, okreslajac takie zamrozenie cen
jako ogélny $rodek, ktdrego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmni¢j raz do roku, w
Swietle kryteriéw 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.

Nalezy rozstrzygna¢ kwestie,

czy przepis ten w czesci, ktéra odnosi si¢ do ,[ewentualnych
obnizek cen]”, nalezy rozumie¢ w ten sposob, Ze oprocz
ogblnego Srodka w postaci zamrozenia cen na wszystkie
produkty lecznicze lub niektére ich grupy, mozna zasto-
sowaé inny ogélny Srodek w postaci obnizenia cen na
wszystkie produkty lecznicze lub niektére ich grupy, czy tez
,lewentualne obnizenie cen]” odnosi si¢ wylacznie do
produktéw leczniczych, ktorych ceny zostaly zamrozone;

czy art. 4 ust. 1, w czgSci w ktorej 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 ciagu 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 réznic we wspomnia-
nych $rodkach mogacych wplywa¢ na handel produktami
leczniczymi wewngtrz Wspélnoty lub zaklécaé go” —
mozna uznaé, ze przyjecie Srodkéw, ktére odwolujg sie do
,przewidywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkéw jest
zgodne z prawem wspélnotowym (pytanie obejmuje obydwa
przypadki);

czy wymogi dotyczgce 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;



