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Ο∆ΗΓΙΑ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 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 (89/105/ΕΟΚ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΟΚΩΝ
ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

ιΕχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής
Κοινότητας, και ιδίως το άρθρο 100 Α,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

Σε συνεργασία µε το Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο (2),

ιΕχοντας υπόψη τη γνώµη της Οικονοµικής
και Κοινωνικής Επιτροπής (3),

Εκτιµώντας:

ότι οι άδειες κυκλοφορίας φαρµακευτικών
ιδιοσκευασµάτων που εκδίδονται βάσει της
οδηγίας 66/65/ΕΟΚ του Συµβουλίου της
26ης Ιανουαρίου 1965 περί της
προσεγγίσεως των νοµοθετιων
κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων
σχετικά µε τα φαρµακευτικά
ιδιοσκευάσµατα (4), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 87/21/ΕΟΚ (5)?
επιτυρέπεται να µη χορηγούνται, µόνο για
λόγους που σχετίζονται µε την ποιότητα,
την ασφάλεια ή την αποτελεσµατικότητα
του συγκεκριµένου φαρµακευτικού
ιδιοσκευάσµατος�

ότι τα κράτη µέλη έλαβαν µέτρα
οικονοµικού χαρακτήρα για την κυκλοφορία
φαρµάκων, προκειµένου να ελέγχουν τις
δηµόσιες δαπάνες υγείας για φάρµακα� ότι
τα µέτρα αυτά περιλαµβάνουν άµεσους και
έµµεσους ελέγχους των τιµών των
φαρµάκων λόγω ανεπάρκειας ή απουσίας
ανταγωνισµού στην αγοα φαρµακευτικών
προϊόντων, καθώς και περιορισµούς στα
είδη των προϊόντων που καλύπτονται από τα
εθνικά ασφαλιστικά συστήµατα υγείας�

ότι ο πρωταρχικός στόχος των µέτρων
αυτών είναι η προστασία της δηµόσιας
υγείας, µέσω της εξασφάλισης διαθέσιµων
επαρκών φαρµάκων σε εύλογο κόστος� ότι,
ωστόσο, τέτοια µέτρα θα πρέπει ακόµα να
αποσκοπούν στην προώθηση της
αποτελεσµατικής παραγωγής φαρµάκων και
στην ενίσχυση της έρευνας και ανάπτυξης
νέων φαρµάκων από τα οποία εξαρτάται, σε
τελική ανάλυση, η διατήρηση ενός υψηλού
επιπέδου δηµόσιας υγείας στην Κοινότητα�

ότι τυχόν διαφορές στα µέτρα αυτά µπορεί
να εµποδίζουν ή να στρεβλώνουν το
ενδοκοινοτικό εµπόριο φαρµάκων και,

ΕΕ αριθ. C 129 της 18. 5. 1988, σ. 14.

ΕΕ αριθ. C 326 της 19. 12. 1988.

εποµένως, να επηρεάζουν άµεσα τη
λειτουργία της κοινής αγοράς στον τοµέα
των φαρµάκων�

ότι ο σκοπός της παρούσας οδηγίας είναι να
επιτευχθεί η εποπτεία των εθνικών
ρυθµίσεων για τη διαµόρφωση των τιµών,
περιλαµβανοµένου και του τρόπου µε τον



οποίο εφαρµόζονται στις κατ' ιδίαν
περιπτώσεις, και όλων των κριτηρίων στα
οποία βασίζονται, καθώς και να δοθεί
πρόσβαση στα στοιχεία αυτά σε όλους
όσους συµµετέχουν στην αγορά φαρµάκων
στα κράτη µέλη� ότι οι πληροφορίες αυτές
πρέπει να είναι δηµόσιες�

ότι, ως πρώτο βήµα προς την εξάλειψη των
διαφορών αυτών, είναι επείγουσα ανάγκη να
καθοριστεί µια σειρά απαιτήσεων που να
διασφαλίζουν ότι όλοι οι ενδιαφερόµενοι θα
µπορούν να εξακριβώνουν ότι τα εθνικά
µέτρα δεν αποτελούν ποσοτικούς
πριορισµούς των εισαγωγών ή των
εξαγωγών ή µέτρα ισοδύναµου
αποτελέσµατος� ότι, ωστόσο, οι απαιτήσεις
αυτές δεν επηρεάζουν την πολιτική των
κρατών µελών τα οποία, για τον καθορισµό
των τιµών των φαρµάκων, στηρίζονται
κυρίως στον ελεύθερο ανταγωνισµό� ότι οι
απαιτήσεις αυτές δεν επηρεάζουν την
πολιτική των κρατών µελών σχετικά µε τον
καθορισµό των τιµών και τον προσδιορισµό
των ασφαλιστικών συστηµάτων υγείας,
παρά µόνο στο βαθµό που είναι
απαραίτητος για λόγους διαφάνειας, κατά
την έννοια της παρούσας οδηγίας�

ότι η περαιτέρω προσέγγιση των µέτρων
αυτών πρέπει να γίνει σταδιακά,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι τα
εθνικά µέτρα που καθορίζονται µε
νοµοθετικές, κανονιστικές ή διοικητικές
πράξεις, είτε για τον έλεγχο των τιµών των
φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση, είτε για
τον περιορισµό των ειδών φαρµάκων που
καλύπτονται από τα εθνικά ασφαλιστικά
συστήµατα υγείας, είναι σύµφωνα προς τις
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.

2. Ο ορισµός του «φαρµάκου» που
περιέχεται στο άρθρο 1 της οδηγίας
65/65/ΕΟΚ εφαρµόζεται και στην παρούσα
οδηγία.

3. Καµία διάταξη της παρούσας οδηγίας δεν
επιτρέπει την κυκλοφορία φαρµακευτικού
ιδιοσκευάσµατος για το οποίο δεν έχει
εκδοθεί η άδεια που προβλέπεται στο άρθρο
3 της οδηγίας 65/65/ΕΟΚ.

Άρθρο 2

Οι ακόλουθες διατάξεις εφαρµόζονται εάν η
κυκλοφορία φαρµάκου επιτρέπεται µόνον
εφόσον οι αρµόδιες αρχές του
ενδιαφερόµενου κράτους µέλους έχουν
εγκρίνει την τιµή του προϊόντος:

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η
απόφαση σχετικά µε την τιµή στην οποία
µπορεί να χρεώνεται το εν λόγω φάρµακο
λαµβάνεται και ανακοινώνεται στον
αιτούντα µέσα σε ενενήντα ηµέρες από την
παραλαβή αίτησης που υποβάλλει ο κάτοχος
της σχετικής άδειας κυκλοφορίας, σύµφωνα
µε τις απαιτήσεις που έχουν καθοριστεί στο
οικείο κράτος µέλος. Ο αιτών παρέχει στις
αρµόδιες αρχές κάθε πρόσφορη
πληροφορία. Αν οι πληροφορίες που
παρέχονται προς υποστήριξη της αίτησης
είναι απρόσφορες, οι αρµόδιες αρχές
γνωστοποιούν αµέσως στον αιτούντα ποιες
πρόσθετες λεπτοµερείς πληροφορίες
απαιτούνται και λαµβάνουν την τελική τους
απόφαση εντός ενενήντα ηµερών από την
παραλαβή αυτών των πρόσθετων
πληροφοριών. Εφόσον δεν υπάρξει µια
τέτοια απόφαση µέσα στην (στις) ανωτέρω
προθεσµία(ες), ο αιτών δικαιούται να
κυκλοφορήσει το προϊόν στην προτεινόµενη
τιµή.

2. Εάν οι αρµόδιες αρχές αποφασίσουν να
µην επιτρέψουν την κυκλοφορία του εν
λόγω φαρµάκου στην τιµή που προτείνεται
από τον αιτούντα, η απόφαση πρέπει να
αιτιολογείται µε βάση αντικειµενικά και



επαληθεύσιµα κριτήρια. Επιπλέον, ο αιτών
ενηµερώνεται σχετικά µε τα ένδικα µέσα
που διαθέτει βάσει της ισχύουσας
νοµοθεσιας και σχετικά µε τις προθεσµίες
για την άσκησή τους.

3. Τουλάχιστον µία φορά το χρόνο οι
αρµόδιες αρχές δηµοσιεύουν σε κατάλληλο
έντυπο και ανακοινώνουν στην Επιτροπή
κατάλογο των φαρµάκων των οποίων οι
τιµές έχουν καθοριστεί κατά τη διάρκεια της
σχετικής περιόδου, µαζί µε τις τιµές στις
οποίες µπορεί να χρεώνονται τα προϊόντα
αυτά.

Άρθρο 3

Με την επιφύλαξη του άρθρου 4,
εφαρµόζονται οι ακόλουθες διατάξεις εάν
αύξηση της τιµής ενός φαρµάκου
επιτρέπεται µόνον εφόσον προηγουµένως
ληφθεί η έγκριση των αρµόδιων αρχών:

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι
λαµβάνεται απόφαση µετά από αίτηση την
οποία υποβάλλει, σύµφωνα µε τις
απαιτήσεις που έχουν καθοριστεί στο οικείο
κράτος µέλος, ο κάτοχος της σχετικής
άδειας κυκλοφορίας για την αύξηση της
τιµής ενός φαρµάκου� η απόφαση
ανακοινώνεται στον αιτούντα µέσα σε
ενενήντα ηµέρες από την παραλαβή της
αίτησης. Ο αιτών παρέχει στις αρµόδιες
αρχές πρόσφορες πληροφορίες, στις οποίες
συµπεριλαµβάνεται λεπτοµερής ανάπτυξης
των γεγονότων που έχουν µεσολαβήσει µετά
τον τελευταίο καθορισµό της τιµής του
φαρµάκου, οι οποίες, κατά τη γνώµη
του,δικαιολογούν την αιτούµενη αύξηση της
τιµής. Αν οι πληροφορίες που παρέχονται
προς υποστήριξη της αίτησης είναι
απρόσφορες, οι αρµόδιες αρχές
γνωστοποιούν αµέσως στον αιτούντα ποιες
πρόσθετες λεπτοµερείς πληροφορίες
απαιτούνται και λαµβάνουν την τελική τους
απόφαση εντός ενενήντα ηµερών από την
παραλαβή αυτών των πρόσθετων
πληροφοριών.

Σε περιπτώσεις εξαιρετικά µεγάλου αριθµού
αιτήσεων, η προθεσµία µπορεί να
παραταθεί, µία µόνο φορά, για εξήντα
ακόµα ηµέρες, Η παράταση αυτή
γνωστοποιείται στον αιτούντα πριν λήξει η
προθεσµία.

Εφόσον δεν υπάρξει µια τέτοια απόφαση
µέσα στην (στις) ανωτέρω προθεσµία(ες), ο
αιτών δικαιούται να εφαρµόσει πλήρως τη
ζητούµενη αύξηση.

2. Εάν οι αρµόδιες αρχές αποφασίσουν να
µην επιτρέψουν το σύνολο ή µέρος της
ζητούµενης αύξησης της τιµής, η απόφαση
πρέπει να αιτιολογείται µε βάση
αντικειµενικά και επαληθεύσιµα κριτήρια, ο
δε αιτών πρέπει να ενηµερώνεται σχετικά µε
τα ένδικα µέσα που διαθέτει βάσει της
ισχύουσας νοµοθεσίας και σχετικά µε τις
προθεσµίες για την άσκησή τους.

3. Τουλάχιστον µία φορά το χρόνο, οι
αρµόδιες αρχές δηµοσιεύουν σε κατάλληλο
έντυπο και ανακοινώνουν στην Επιτροπή
τον κατάλογο των φαρµάκων για τα οποία
επιτράπηκαν αυξήσεις τιµών κατά τη
διάρκεια της σχετικής περιόδου, µαζί µε τις
νέες τιµές στις οποίες επιτρέπεται να
χρεώνονται τα προϊόντα αυτά.

Άρθρο 4

1. Στην περίπτωση που οι αρµόδιες αρχές
του κράτους µέλους επιβάλουν καθήλωση
των τιµών των φαρµάκων ή ορισµένων
κατηγοριών φαρµάκων, τα κράτη µέλη
εξετάζουν, τουλάχιστον µία φορά το χρόνο,
αν οι µακροοικονοµικές συνθήκες
δικαιολογούν τη συνέχιση της καθήλωσης
των τιµών χωρίς µεταβολή. Μέσα σε
ενενήντα ηµέρες από την έναρξη της
εξέτασης αυτής, οι αρµόδιες αρχές
ανακοινώνουν τις αυξήσεις ή µειώσεις των
τιµών που ενδεχοµένως έγιναν.

2. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις, ο κάτοχος
άδειας κυκλοφορίας φαρµάκου µπορεί να



ζητήσει παρέκκλιση από την καθήλωση των
τιµών αν υπάρχουν ιδιαίτεροι λόγοι που να
τη δικαιολογούν. Η αίτηση πρέπει να
περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή των λόγων
αυτών. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι
λαµβάνεται αιτιολογηµένη απόφαση για
κάθε τέτοια αίτηση και ανακοινώνεται στον
αιτούντα εντός ενενήντα ηµερών. Αν οι
πληροφορίες που παρέχονται προς
υποστήριξη της αίτησης είναι απρόσφορες,
οι αρµόδιες αρχές γνωστοποιούν αµέσως
στον αιτούντα ποιες πρόσθετες λεπτοµερείς
πληροφορίες απαιτούνται και λαµβάνουν
την τελική τους απόφαση εντός ενενήντα
ηµερών από την παραλαβή αυτών των
πρόσθετων πληροφοριών. Εάν χορηγηθεί
παρέκκλιση, οι αρµόδιες αρχές δηµοσιεύουν
αµέσως ανακοίνωση για την επιτρεπόµενη
αύξηση της τιµής.

Σε περιπτώσεις εξαιρετικά µεγάλου αριθµού
αιτήσεων, η προθεσµία µπορεί να
παραταθεί, µία µόνο φορά, για εξήντα
ακόµα ηµέρες. Η παράταση αυτή
γνωστοποιείται στον αιτούντα πριν λήξει η
αρχική προθεσµία.

Άρθρο 5

ιΟταν ένα κράτος µέλος θεσπίζει ένα
σύστηµα άµεσων ή έµµεσων ελέγχων για το
ύψος των κερδών των προσώπων που είναι
υπεύθυνα για τη θέση σε κυκλοφορία
φαρµάκων στην αγορά, το οικείο κράτος
µέλος δηµοσιεύει τις ακόλουθες
πληροφορίες σε κατάλληλο έντυπο και τις
ανακοινώνει στην Επιτροπή:

α) τη µέθοδο ή τις µεθόδους που
χρησιµοποιούνται στο οικείο κράτος µέλος
για τον καθορισµό του ύψους των κερδών:
απόδοση επί των πωλήσεων ή/και απόδοση
επί του κεφαλαίου�

β) τα περιθώρια επιτρεπόµενου ενδεικτικού
κέρδους για τα πρόσωπα που είναι υπεύθυνα
για την κυκλοφορία φαρµάκων στην αγορά
στο οικείο κράτος µέλος�

γ) τα κριτήρια σύµφωνα µε τα οποία
εγκρίνεται, για τους επί µέρους υπευθύνους
για τη θέση σε κυκλοφορία φαρµάκων στην
αγορά, το επιτρεπόµενο ενδεικτικό ποσοστό
κέρδους, µαζί µε τα κριτήρια βάσει των
οποίων τους επιτρέπεται να έχουν κέρδη
υψηλότερα από το δεδοµένα ενδεικτικά
ποσοστά τους στο οικείο κράτος µέλος�

δ) το ανώτατο ποσοστό κέρδους που κάθε
υπεύθυνος για τη θέση σε κυκλοφορία
φαρµάκων στην αγορά επιτρέπεται να έχει
πέρα από το επιτρεπόµενο ποσοστό του στο
οικείο κράτος µέλος.

Μία φορά το χρόνο τουλάχιστον ή όταν
παρατηρούνται σηµαντικές µεταβολές, οι
πληροφορίες αυτές θα προσαρµόζονται στις
εξελίξεις.

ιΟταν ένα κράτος µέλος, επιπλέον του
συστήµατος άµεσων ή έµµεσων ελέγχων
ελέγχων επί των κερδών, εφαρµόζει ένα
σύστηµα ελέγχων επί των τιµών ορισµένων
τύπων φαρµάκων τα οποία εξαιρούνται από
το πεδίο εφαρµογής του συστήµατος
ελέγχων επί των κερδών, εφαρµόζονται σε
αυτούς τους ελέγχους επί των τιµών, όπου
ενδείκνυται, οι διατάξεις των άρθρων 2, 3
και 4. Ωστόσο, τα άρθρα 2, 3 και 4 δεν
εφαρµόζονται όταν η κανονική λειτουργία
ενός συστήµατος άµεσων ή έµµεσων
ελέγχων επί των κερδών καταλήγει, σε
εξαιρετικές περιπτώσεις, για ένα
συγκεκριµένο φάρµακο, στον καθορισµό
τιµής.

Άρθρο 6

Οι ακόλουθες διατάξεις εφαρµόζονται εάν
ένα φάρµακο καλύπτεται από το εθνικό
ασφαλιστικό σύστηµα υγείας µόνον αφού οι
αρµόδιες αρχές αποφασίσουν να περιλάβουν
το εν λόγω φάρµακο σε έναν θετικό
κατάλογο φαρµάκων που καλύπτονται από
το εθνικό ασφαλιστικό σύστηµα υγείας.

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η
απόφαση σχετικά µε την αίτηση την οποία
υποβάλλει, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις που



έχουν καθοριστεί στο οικείο κράτος µέλος,
ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας προκειµένου
ένα φάρµακο να περιληφθεί στον κατάλογο
των φαρµάκων που καλύπτονται από το
ασφαλιστικό σύστηµα υγείας, λαµβάνεται
και ανακοινώνεται στον αιτούντα µέσα σε
ενενήντα ηµέρες από την παραλαβή της. Σε
περίπτωση που, βάσει του άρθρου αυτού
µπορεί να υποβληθεί αίτηση πριν οι
αρµόδιες αρχές αποφασίσουν την τιµή στην
οποία θα χρεώνεται το φάρµακο βάσει του
άρθρου 2, ή όταν η απόφαση για την τιµή
ενός φαρµάκου και η απόφαση να
περιληφθεί το φάρµακο στον κατάλογο
φαρµάκων που καλύπτονται από το
ασφαλιστικό σύστηµα υγείας λαµβάνονται
ύστερα από µια και µόνη διοικητική
διαδικασία, η προθεσµία παρατείνεται για
ενενήντα ακόµα ηµέρες. Ο αιτών παρέχει
πρόσφορες πληροφορίες στις αρµόδιες
αρχές. Αν οι πληροφορίες που συνοδεύουν
την αίτηση είναι ανεπαρκείς, η προθεσµία
αναστέλλεται και οι αρµόδιες αρχές
γνωστοποιούν αµέσως στον αιτούντα ποιες
πρόσθετες λεπτοµερείς πληροφορίες
απαιτούνται.

ιΟταν ένα κράτος µέλος δεν επιτρέπει να
υποβληθεί αίτηση βάσει του παρόντος
άρθρου προτού οι αρµόδιες αρχές
αποφασίσουν την τιµή που πρέπει να
χρεώνεται για το φάρµακο σύµφωνα µε το
άρθρο 2, το οικείο κράτος µέλος
εξασφαλίζει ότι το συνολικό χρονικό
διάστηµα που απαιτείται για τις δύο
διαδικασίες δεν υπερβαίνει τις 180 ηµέρες.
Η προθεσµία αυτή µπορεί να παραταθεί
σύµφωνα µε το άρθρο 2 ή να ανασταλεί
σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο του παρόντος
άρθρου.

2. Κάθε απόφαση αποκλεισµού ενός
φαρµάκου από τον κατάλογο των προϊόντων
που καλύπτονται από το ασφαλιστικό
σύστηµα υγείας πρέπει να αιτιολογείται µε
βάση αντικειµενικά και επαληθεύσιµα
κριτήρια, περιλαµβανοµένων και των
ενδεχοµένων γνωµών ή συστάσεων
εµπειρογνωµόνων στις οποίες βασίζονται οι
αποφάσεις. Επιπλέον, ο αιτών ενηµερώνεται
σχετικά µε τα ένδικα µέσα που διαθέτει

βάσει της ισχύουσας νοµοθεσίας και
σχετικά µε τις προθεσµίες άσκησής τους.

3. Πριν από την ηµεροµηνία που αναφέρεται
στο άρθρο 11 παράγραφος 1, τα κράτη µέλη
δηµοσιεύουν σε κατάλληλο έντυπο και
ανακοινώνουν στην Επιτροπή τα κριτήρια
που λαµβάνουν υπόψη τους οι αρµόδιες
αρχές προκειµένου να αποφασίσουν εάν θα
περιλάβουν ή όχι ορισµένα φάρµακα στους
καταλόγους.

4. Εντός έτους από την ηµεροµηνία που
αναφέρεται στο άρθρο 11 παράγραφος 1, τα
κράτη µέλη δηµοσιεύουν σε κατάλληλο
έντυπο και ανακοινώνουν στην Επιτροπή
έναν πλήρη κατάλογο των προϊόντων που
καλύπτονται από το εθνικό ασφαλιστικό
σύστηµα υγείας µαζί µε τις τιµές τους, όπως
καθορίστηκαν από τις αρµόδιες εθνικές
αρχές. Τουλάχιστον µία φορά το χρόνο οι
πληροφορίες αυτές προσαρµόζονται στις
εξελίξεις.

5. Κάθε απόφαση αποκλεισµού ενός
φαρµάκου από τον κατάλογο των φαρµάκων
που καλύπτονται από το ασφαλιστικό
σύστηµα υγείας πρέπει να αιτιολογείται µε
βάση αντικειµενικά και επαληθεύσιµα
κριτήρια. Οι αποφάσεις αυτές,
περιλαµβανοµένων και των ενδεχοµένων
γνωµών ή συστάσεων εµπειρογνωµόνων,
στις οποίες βασίζονται οι αποφάσεις,
ανακοινώνονται στον υπεύθυνο, που
ενηµερώνεται σχετικά µε τα ένδικα µέσα
που διαθέτει βάσει της ισχύουσας
νοµοθεσίας και σχετικά µε τις προθεσµίες
άσκησής τους.

6. Κάθε απόφαση αποκλεισµού µιας
κατηγορίας φαρµάκων από τον κατάλογο
των προϊόντων που καλύπτονται από το
ασφαλιστικό σύστηµα υγείας πρέπει να
αιτιολογείται µε βάση αντικειµενικά και
επαληθεύσιµα κριτήρια και να δηµοσιεύεται
σε κατάλληλο έντυπο.

Άρθρο 7



Εάν οι αρµόδιες αρχές ενός κράτους µέλους
έχουν την εξουσία να λαµβάνουν αποφάσεις
για τον αποκλεισµό µεµονωµένων
φαρµάκων ή κατηγοριών φαρµάκων από την
κάλυψη του εθνικού ασφαλιστικού
συστήµατος υγείας (αρνητικοί κατάλογοι),
εφαρµόζονται οι ακόλουθες διατάξεις.

1. Κάθε απόφαση αποκλεισµού µιας
κατηγορίας φαρµάκων από το εθνικό
ασφαλιστικό σύστηµα υγείας πρέπει να
αιτιολογείται µε βάση αντικειµενικά και
επαληθεύσιµα κριτήρια και να δηµοσιεύεται
σε κατάλληλο έντυπο.

2. Πριν από την ηµεροµηνία που αναφέρεται
στο άρθρο 11 παράγραφος 1, τα κράτη µέλη
δηµοσιεύουν σε κατάλληλο έντυπο και
ανακοινώνουν στην Επιτροπή τα κριτήρια
που λαµβάνουν υπόψη τους οι αρµόδιες
αρχές για να αποφασίσουν εάν θα
αποκλείσουν ή όχι ένα µεµονωµένο
φάρµακο από την κάλυψη του εθνικού
ασφαλιστικού συστήµατος υγείας.

3. Κάθε απόφαση αποκλεισµού ενός
φαρµάκου από τον κατάλογο των φαρµάκων
που καλύπτονται από το εθνικό ασφαλιστικό
σύστηµα υγείας πρέπει να αιτιολογείται µε
βάση αντικειµενικά και επαληθεύσιµα
κριτήρια. Οι αποφάσεις αυτές,
περιλαµβανοµένων και των ενδεχοµένων
γνωµών ή συστάσεων εµπειρογνωµόνων
στις οποίες βασίζονται οι αποφάσεις,
ανακοινώνονται στον υπεύθυνο, που
ενηµερώνεται σχετικά µε τα ένδικα µέσα
που διαθέτει βάσει της ισχύουσας
νοµοθεσίας και σχετικά µε τις προθεσµίες
άσκησής τους.

4. Εντός έτους από την ηµεροµηνία που
αναφέρεται στο άρθρο 11 παράγραφος 1, οι
αρµόδιες αρχές δηµοσιεύουν σε κατάλληλο
έντυπο και ανακοινώνουν στην Επιτροπή
κατάλογο των µεµονωµένων φαρµάκων που
αποκλείστηκαν από το πεδίο εφαρµογής του
ασφαλιστικού συστήµατος υγείας.
Τουλάχιστον κάθε έξι µήνες οι πληροφορίες
αυτές θα προσαρµόζονται στις εξελίξεις.

Άρθρο 8

1. Πριν από την ηµεροµηνία που αναφέρεται
στο άρθρο 11 παράγραφος 1, τα κράτη µέλη
ανακοινώνουν στην Επιτροπή τα κριτήρια
για τη θεραπευτική ταξινόµηση των
φαρµάκων η οποία χρησιµοποιείται από τις
αρµόδιες αρχές για το εθνικό σύστηµα
κοινωνικής ασφάλισης.

2. Πριν από την ηµεροµηνία που αναφέρεται
στο άρθρο 11 παράγραφος 1, τα κράτη µέλη
ανακοινώνουν στην Επιτροπή τα κριτήρια
που χρησιµοποιούν οι αρµόδιες αρχές για να
εξακριβώνουν κατά πόσον είναι θεµιτές και
διαφανείς οι τιµές που επιβάλλονται στις
µεταφορές, στα πλαίσια οµάδας εταιρειών,
δραστικών ουσιών ή ενδιάµεσων προϊόντων
που χρησιµοποιούνται στην παρασκευή
φαρµάκων ή τελικών φαρµακευτικών
προϊόντων.

Άρθρο 9

1. Με βάση την αποκτηθείσα πείρα, η
Επιτροπή, το αργότερο εντός δύο ετών από
την ηµεροµηνία που αναφέρεται στο άρθρο
11 παράγραφος 1, υποβάλλει στο Συµβούλιο
πρόταση µε τα ενδεδειγµένα µέτρα για την
κατάργηση των εµποδίων ή στρεβλώσεων
της ελεύθερης διακίνησης των φαρµάκων,
που τυχόν εναποµένουν, ώστε ο τοµέας
αυτός να εναρµονιστεί µε τις κανονικές
συνθήκες της εσωτερικής αγοράς.

2. Το Συµβούλιο αποφασίζει σχετικά µε την
πρόταση της Επιτροπής εντός έτους από την
υποβολή της.

Άρθρο 10

1. Στα πλαίσια της Επιτροπής των
Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων, συστήνεται



επιτροπή επονοµαζόµενη «συµβουλευτική
επιτροπή για την εφαρµογή της οδηγίας
88/105/ΕΟΚ 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».

2. Τα καθήκοντα της συµβουλευτικής
επιτροπής είναι να εξετάζει κάθε ζήτηµα
σχετικό µε την εφαρµογή της παρούσας
οδηγίας το οποίο φέρεται προς συζήτηση,
είτε από την Επιτροπή, είτε µετά από αίτηµα
κράτους µέλους.

3. Η συµβουλευτική επιτροπή αποτελείται
από έναν εκπρόσωπο κάθε κράτους µέλους.
Για κάθε εκπρόσωπο διορίζεται και ένας
αναπληρωτής του. Ο αναπληρωτής αυτός
έχει δικαίωµα να συµµετέχει στις
συνεδριάσεις της συµβουλευτικής
επιτροπής.

4. Την προεδρία της συµβουλευτικής
επιτροπής ασκεί εκπρόσωπος της Επιτροπής
των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

5. Η συµβουλευτική επιτροπή θεσπίζει τον
εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 11

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν, το αργότερο
µέχρι τις 31 ∆εκεµβρίου 1989, τις
νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές
διατάξεις που είναι αναγκαίες για να
συµµορφωθούν µε την παρούσα οδηγία.
Ενήµερώνουν αµέσως την Επιτροπή
σχετικά.

2. Πριν από την ηµεροµηνία που αναφέρεται
στην παράγραφο 1, τα κράτη µέλη
γνωστοποιούν στην Επιτροπή τα κείµενα
των νοµοθετικών, κανονιστικών ή
διοικητικών διατάξεων που αφορούν τις
τιµές των φαρµάκων, το ύψος των κερδών
των παρασκευαστών φαρµάκων και την

κάλυψη του κόστους των φαρµάκων από το
εθνικό ασφαλιστικό σύστηµα υγείας. Οι
τροποποιήσεις και µεταβολές των
νοµοθετικών, κανονιστικών ή διοικητικών
διατάξεων ανακοινώνονται αµέσως στην
Επιτροπή.

Άρθρο 12

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη
µέλη.

Βρυξέλλες, 21 ∆εκεµβρίου 1988.
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