
Pytania prejudycjalne

1) Czy pojęcie przeglądu warunków makroekonomicznych o
którym mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy Rady 89/105/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczącej przejrzystości środków
regulujących ustalanie cen na produkty lecznicze przezna-
czone do użytku przez człowieka oraz włączenia ich w
zakres krajowego systemu ubezpieczeń zdrowotnych (1)
należy rozumieć jako oznaczające tylko badanie utrzymy-
wania kontroli nad wydatkami na zdrowie publiczne, czy też
obejmuje ono również warunki makroekonomiczne sektora
przemysłu farmaceutycznego, którego produkty mogą być
poddane ogólnemu zamrożeniu cen?

2) Czy pojęcie przeglądu warunków makroekonomicznych, o
którym mowa w art. 4 ust. 1 wymienionej powyżej dyrek-
tywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. może
być oparte na ogólnej przesłance lub przesłankach, takiej jak
na przykład zapewnienie równowagi w sektorze opieki zdro-
wotnej, czy też musi ono zostać oparte na bardziej precyzyj-
nych kryteriach?

(1) Dz.U. L 40, str. 8.

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
złożony przez Conseil d'État (Belgia) w dniu 24 paździer-
nika 2007 r. — Association générale de l'industrie du
médicament ASBL, Bayer SA, Pfizer SA, Servier Benelux
SA, Sanofi-Aventis Belgium SA przeciwko państwu
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Pytania prejudycjalne

1) Czy ze względu na fakt, że termin transpozycji dyrektywy
Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczącej przejrzystości
środków regulujących ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do użytku przez człowieka oraz włączenia ich
w zakres krajowego systemu ubezpieczeń zdrowotnych
(89/105/EWG) (1) upłynął w dniu 31 grudnia 1989 r., art. 4

ust. 1 tej dyrektywy należy uznać za bezpośrednio stoso-
wany w wewnętrznych porządkach prawnych państw człon-
kowskich?

2) Czy art. 4 ust. 1 dyrektywy 89/105/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. można interpretować w ten sposób, że wznowienie
na rok, po trwającej 18 miesięcy przerwie, ogólnego zamro-
żenia cen refundowanych produktów leczniczych, które
trwało 8 lat, zwalnia państwo członkowskie z przeprowa-
dzenia, przy okazji wspomnianego wznowienia, badania
warunków makroekonomicznych, na które to zamrożenie
ma wpływ?

3) Czy pojęcie przeglądu warunków makroekonomicznych, o
którym mowa w art. 4 ust. 1 wymienionej powyżej dyrek-
tywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. należy
rozumieć jako oznaczające tylko badanie utrzymywania
kontroli nad wydatkami na zdrowie publiczne, czy też obej-
muje ono również warunki makroekonomiczne sektora
przemysłu farmaceutycznego, którego produkty mogą być
poddane ogólnemu zamrożeniu cen?

4) Czy pojęcie przeglądu warunków makroekonomicznych, o
którym mowa w art. 4 ust. 1 wymienionej powyżej dyrek-
tywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. może
być oparte na ogólnej przesłance lub przesłankach, takiej jak
na przykład zapewnienie równowagi w sektorze opieki zdro-
wotnej, czy też musi ono zostać oparte na bardziej precyzyj-
nych kryteriach?

(1) Dz.U. L 40, str. 8.

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
złożony przez Conseil d'Etat (Francja) w dniu 25 paździer-
nika 2007 r. — Association nationale pour la protection
des eaux et des rivières — TOS, Association OABA prze-
ciwko Ministère de l'écologie, du développement et de
l'aménagement durables — Interwenient: Association
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