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Απόφαση του ∆ικαστηρίου στην υπόθεση C-352/07 

A. Menarini Industrie Farmaceutiche riunite Srl κ.λπ. κατά Ministero della salute και Agenzia 
Italiana del Farmaco 

ΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ ∆ΥΝΑΝΤΑΙ ΝΑ ΜΕΙΩΝΟΥΝ ΤΙΣ ΤΙΜΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
ΠΟΛΛΕΣ ΦΟΡΕΣ ΣΕ ΕΝΑ ΕΤΟΣ ΚΑΙ ΒΑΣΕΙ ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΩΝ ∆ΑΠΑΝΩΝ  

∆ύνανται να διαρρυθµίζουν τα συστήµατά τους κοινωνικής ασφαλίσεως και να ρυθµίζουν την 
κατανάλωση φαρµακευτικών προϊόντων φυλασσοµένης της οικονοµικής ισορροπίας των 

ασφαλιστικών συστηµάτων τους υγείας  

Η οδηγία 89/1051 έχει ως σκοπό να διασφαλίσει τη διαφάνεια των µέτρων που διέπουν τόσο τον 
καθορισµό των τιµών των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση όσο και την υπαγωγή τους στα 
ασφαλιστικά συστήµατα υγείας.  

Το 2005 και 2006, ο ιταλικός οργανισµός φαρµάκων (Agenzia Italiana del Farmaco, στο εξής: 
AIFA), στον οποίo έχει ανατεθεί ο έλεγχος της καταναλώσεως φαρµάκων και των 
φαρµακευτικών δαπανών που επιβαρύνουν την ιταλική εθνική υγειονοµική υπηρεσία (στο εξής: 
SNS), θέσπισε, για να διασφαλίσει την τήρηση του ανωτάτου ορίου των φαρµακευτικών 
δαπανών που επιβαρύνουν την SNS, µέτρα µειώσεως των τιµών των φαρµάκων.  

Η Menarini και άλλες εταιρίες που εµπορεύονται φάρµακα των οποίων το κόστος επιβαρύνει εξ 
ολοκλήρου την SNS άσκησαν κατά του Ministero della salute και του AIFA προσφυγές ενώπιον 
του Tribunale amministrativo regionale del Lazio σχετικά µε τα µέτρα αυτά. Το ∆ικαστήριο 
ερωτάται αν συνάδει µε την οδηγία 89/105 το ιταλικό σύστηµα καθορισµού των τιµών των 
φαρµάκων.  

Το ∆ικαστήριο υπενθυµίζει κατ’ αρχάς ότι το κοινοτικό δίκαιο δεν θίγει την εξουσία που τα 
κράτη µέλη έχουν, τηρουµένου του κοινοτικού δικαίου, για να διαρρυθµίζουν τα συστήµατά 
τους κοινωνικής ασφαλίσεως και, ειδικότερα, για να θεσπίζουν διατάξεις για να ρυθµίσουν την 
κατανάλωση φαρµακευτικών προϊόντων, φυλασσοµένης της οικονοµικής ισορροπίας των 
ασφαλιστικών συστηµάτων τους υγείας.     

                                                 
1 Οδηγία 89/105/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου 1988, σχετικά µε τη διαφάνεια των µέτρων που 
ρυθµίζουν τον καθορισµό των τιµών των φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση και την κάλυψη του κόστους των στα 
πλαίσια των εθνικών ασφαλιστικών συστηµάτων υγείας (ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 8). 



Το ∆ικαστήριο εκτιµά κατ’ αρχάς ότι ένα κράτος µέλος δύναται να θεσπίσει µέτρα γενικής 
ισχύος που συνίστανται στη µείωση των τιµών όλων των φαρµάκων ή ορισµένων 
κατηγοριών φαρµάκων, ακόµη και αν των µέτρων αυτών δεν έχει προηγηθεί καθήλωση 
των εν λόγω τιµών.  

Σε περίπτωση καθηλώσεως των τιµών των φαρµάκων από ένα κράτος µέλος, έργο του 
τελευταίου είναι να εξακριβώνει, τουλάχιστον µια φορά ετησίως, αν οι µακροοικονοµικές 
συνθήκες δικαιολογούν τη διατήρηση της καθηλώσεως αυτής. Κατά την οδηγία, η εξακρίβωση 
αυτή είναι µια ελάχιστη απαίτηση. Ανάλογα µε τα αποτελέσµατα της εν λόγω εξακριβώσεως, 
ένα κράτος µέλος δύναται να αποφασίσει να διατηρήσει την καθήλωση των τιµών των 
φαρµάκων ή να θεσπίσει µέτρα αυξήσεως ή µειώσεως των τιµών αυτών. Το ∆ικαστήριο εκτιµά 
ότι, υπό την προϋπόθεση ότι τηρείται η ελάχιστη αυτή απαίτηση, µέτρα µειώσεως µπορούν να 
θεσπιστούν πολλές φορές σε ένα έτος, και τούτο επί πολλά έτη.  

Στη συνέχεια, το ∆ικαστήριο εκθέτει ότι η οδηγία δεν αντιτίθεται στο να θεσπιστούν βάσει 
εκτιµώµενων δαπανών µέτρα ελέγχου των τιµών των φαρµάκων, υπό την προϋπόθεση ότι τα 
µέτρα αυτά στηρίζονται σε αντικειµενικά και εξακριβώσιµα στοιχεία. Αντίθετη ερµηνεία θα 
συνιστούσε ανάµειξη στη χάραξη, από τα κράτη µέλη, των εσωτερικών πολιτικών τους σχετικά 
µε την κοινωνική ασφάλιση και θα έθιγε τις πολιτικές των κρατών αυτών σχετικά µε τον 
καθορισµό των τιµών των φαρµάκων σε βαθµό που θα υπερέβαινε τα αναγκαία όρια για τη 
διασφάλιση της διαφάνειας υπό την έννοια της οδηγίας. 

Επιπλέον, ελλείψει ενδείξεων, στην οδηγία, σχετικά µε τα είδη δαπανών που τα κράτη µέλη 
µπορούν να λάβουν υπόψη για να διατηρήσουν την καθήλωση ή να αυξήσουν ή µειώσουν τις 
τιµές των φαρµάκων, το ∆ικαστήριο εκθέτει ότι είναι έργο των κρατών µελών να καθορίσουν 
τα κριτήρια βάσει των οποίων εξακριβώνουν τις µακροοικονοµικές συνθήκες: έτσι, µπορούν, 
τηρώντας τον σκοπό διαφάνειας, να λάβουν υπόψη µόνον τις φαρµακευτικές δαπάνες, τις 
υγειονοµικές δαπάνες στο σύνολό τους ή ακόµη άλλα είδη σχετικών δαπανών. 

Τέλος, όταν, σε εξαιρετικές περιπτώσεις και για ιδιαίτερους λόγους, µια επιχείρηση που έχει 
άδεια κυκλοφορίας ενός φαρµάκου το οποίο αφορά ένα µέτρο καθηλώσεως ή µειώσεως των 
τιµών των φαρµάκων ζητεί παρέκκλιση από την τιµή που επιβάλλεται βάσει των µέτρων αυτών, 
η επιχείρηση αυτή οφείλει να εξηγήσει τους ιδιαίτερους λόγους που δικαιολογούν την αίτησή 
της. Το ∆ικαστήριο υπενθυµίζει ότι η οδηγία προβλέπει υποχρέωση των κρατών µελών να 
µεριµνούν ώστε να λαµβάνεται αιτιολογηµένη απόφαση επί κάθε αιτήσεως αυτού του είδους. 

 



Ανεπίσηµο έγγραφο προοριζόµενο για τα µέσα µαζικής ενηµερώσεως, το οποίο δεν δεσµεύει το 
∆ικαστήριο. 

Γλώσσες στις οποίες διατίθεται: DE EN ES FR HU IT NL PL PT 

Το πλήρες κείµενο της αποφάσεως βρίσκεται στην ιστοσελίδα του ∆ικαστηρίου 
C-352/07  

Μπορείτε να το συµβουλευθείτε, κατά κανόνα, από τις 12 το µεσηµέρι, ώρα Κεντρικής Ευρώπης, 
κατά την ηµεροµηνία της δηµοσιεύσεως της αποφάσεως. 

Για περισσότερες πληροφορίες επικοινωνήστε µε την κα Estella Cigna-Αγγελίδη 
Τηλ.: (00352) 4303 2582 Fax: (00352) 4303 2674 

 

 

 

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=EL&Submit=rechercher&numaff=C-352/07

