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CONCLUSIONI DELL'AVVOCATO GENERALE 
GIUSEPPE TESAURO 

presentate il 30 gennaio 1991 * 

Signor Presidente, 
Signori Giudici, 

1. Con il ricorso in esame la Commissione 
vi chiede di constatare che il Regno del Bel­
gio è venuto meno agli obblighi che gli in­
combono in forza dell'art. 30 del Trattato in 
materia di regolamentazione concernente i 
prodotti farmaceutici. Tre sono gli aspetti 
della disciplina nazionale che sono conte­
stati dalla Commissione: il regime di fissa­
zione dei prezzi massimi ', il regime di am­
missione al rimborso da parte della previ­
denza sociale 2 ed infine il regime dei « con­
tratti di programma » istituiti nel settore in 
questione3. 

Tali normative sono dettagliatamente de­
scritte nella relazione d'udienza, cui si rin­
via; ad esse si farà pertanto riferimento uni­
camente nella misura necessaria ai fini del­
l'analisi delle singole censure mosse dalla 
Commissione. 

A — Regime di fissazione dei prezzi massimi 

2. Rilevo preliminarmente che la determina­
zione dei prezzi massimi dei prodotti farma­

ceutici, quale prevista dalla normativa belga, 
può riguardare tanto i prodotti in generale 
quanto i prodotti in « particolare », cioè in­
dividualmente considerati. Ed è appunto 
questa seconda tecnica che è principalmente 
utilizzata dal ministro degli Affari econo­
mici, cui spetta fissare i prezzi massimi pre­
via consultazione della commissione prezzi 
delle specialità medicinali. 

La Commissione ha sostenuto, in sede di re­
plica, che la tecnica di fissazione del prezzo 
per ogni singolo prodotto consentirebbe di 
intervenire in modo selettivo in base all'ori­
gine dei prodotti stessi e dunque già di per 
sé sarebbe idonea a restringere le possibilità 
di importazione. 

In proposito rilevo subito che, non avendo 
la Commissione, né durante la fase precon­
tenziosa né nel ricorso, contestato la com­
patibilità — in quanto tale — di un siffatto 
sistema di fissazione dei prezzi con l'art. 30 
del Trattato, si tratterebbe di un nuovo 
mezzo dedotto in corso di causa e pertanto 
irricevibile, come peraltro il governo belga 
ha puntualmente sostenuto. 

D'altra parte, se è vero che un tale sistema, 
in quanto consente di incidere sul singolo 
prodotto, può condurre a pratiche arbitra­
rie, è altresì vero che resta comunque una 
disciplina indistintamente applicabile sul 
piano formale: ciò che rileva è pertanto il 

* Lingua originale: l'italiano. 
1 — Legge 9 luglio 1975 (Moniteur belge, 30.7.1975, pag. 9328) 

e regio decreto dell'I 1 dicembre 1975 (Moniteur belge, 
16.12.1975, pag. 15989). 

2 — Regio decreto 1° settembre 1980 (Moniteur belge, 
30.9.1980, pag. 11106) e regio decreto 2 settembre 1980 
(Moniteur belge, 30.9.1980, pag. 11107). 

3 — Regio decreto 14 ottobre 1985 (Moniteur belge, 21.11.1985, 
pag. 17137). 
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modo in cui essa viene applicata, che è og­
getto delle valutazioni che seguono, mentre 
di per sé non può ritenersi incompatibile con 
il diritto comunitario. 

3. Ciò premesso, ricordo anzitutto il tenore 
della direttiva 70/50/CEE della Commis­
sione4 che, all'art. 2, n. 3, lett. d) ed e), san­
cisce l'incompatibilità con l'art. 30 del Trat­
tato delle misure che « rendono impossibile 
un'eventuale maggiorazione di prezzo del 
prodotto importato corrispondente alle 
spese ed agli oneri aggiuntivi inerenti all'im­
portazione »; e di quelle che « fissano i 
prezzi dei prodotti in funzione del prezzo di 
costo e della qualità dei soli prodotti nazio­
nali ad un livello tale da ostacolare l'impor­
tazione ». 

L'interpretazione dell'art. 30 consegnata 
nella direttiva in parola è stata confermata 
da una costante giurisprudenza della 
Corte5. Per quanto riguarda più specifica­
mente la fissazione di prezzi massimi, la 
Corte ha chiarito nella sentenza Tasca6 che, 
in principio, « un prezzo massimo da appli­
care indistintamente ai prodotti nazionali ed 
a quelli importati, pur non costituendo di 
per sé una misura di effetto equivalente ad 
una restrizione quantitativa, può tuttavia di­
venire tale qualora sia fissato ad un livello in 
ragione del quale lo smercio dei prodotti 
importati venga reso impossibile, o più diffi­
cile di quello dei prodotti nazionali. Per­
tanto, un prezzo massimo, almeno in 
quanto si applichi ad un prodotto importato, 

costituisce una misura di effetto equivalente 
ad una restrizione quantitativa qualora sia 
fissato ad un livello talmente basso che — 
tenuto conto della situazione generale dei 
prodotti importati rispetto a quella dei pro­
dotti nazionali — gli operatori i quali inten­
dano importare il prodotto di cui trattasi 
nello Stato membro considerato possono 
farlo solo in perdita ». 

Risulta da tale giurisprudenza che una disci­
plina nazionale di prezzi massimi viola l'art. 
30 del Trattato allorché non consente ad un 
produttore o ad un importatore di incorpo­
rare nel prezzo di vendita i diversi elementi 
di costo del prodotto in causa, ivi compresi 
gli oneri aggiuntivi inerenti all'importazione. 

Alla luce di quanto precede, passo ad esami­
nare le singole censure mosse dalla Com­
missione al regime in discorso, censure con­
cernenti: 

— i criteri prevalenti utilizzati per la fissa­
zione dei prezzi; 

— il livello non remunerativo, per i prodotti 
importati, dei prezzi così fissati; 

— l'assenza di trasparenza nell'applicazione 
dei criteri stessi. 

— Criteri prevalenti nella fissazione dei 
prezzi 

4. I prezzi « in particolare » sono fissati 
sulla base di una serie di criteri, complessi-

4 — GU 1970, L 13, pag. 29. 
5 — V. sentenze 29 novembre 1983, Roussel, punto 17 della 

motivazione (causa 181/82, Race. pag. 3849); 29 gennaio 
1985, Cullct, punto 23 della motivazione (causa 231/83, 
Race. pag. 315); 9 giugno 1988, Commissione/Italia, punto 
6 della motivazione (causa 56/87, Race. pag. 2919). 

6 — Sentenza 26 febbraio 1976, punto 13 della motivazione 
(causa 65/75, Race. pag. 291). 
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vãmente in numero di dieci, alcuni dei quali 
tengono conto di elementi afferenti anche o 
solo ai prodotti importati (ad esempio, com­
ponenti del prezzo al produttore o all'im­
portatore, incidenza dei margini di distribu­
zione e consegna, incidenza dell'IVA, raf­
fronto con i prezzi in vigore per prodotti si­
mili in altri paesi aventi analogo tenore di 
vita), mentre altri si riferiscono ad elementi 
propri del mercato nazionale (ad esempio, 
investimento e occupazione, condizioni di 
mercato e di concorrenza e incidenza sull'e­
sportazione, raffronto con i prezzi in vigore 
in Belgio per prodotti farmaceutici o medi­
cinali tra loro paragonabili sul piano tera­
peutico e reperibili sul mercato). I criteri ap­
pena richiamati consentono, in principio, di 
prendere in considerazione le componenti di 
costo specifiche dei prodotti importati. 

Premesso che, come la Corte ha affermato 
nella sentenza Cullet7, « È [...] necessario, 
per evitare qualsiasi effetto sfavorevole per 
lo smercio sul mercato delle merci impor­
tate, che questi criteri (di fissazione dei 
prezzi) tengano nel debito conto i prix de 
reprise di tutti gli operatori economici, indi­
pendentemente dall'origine della merce », 
rilevo altresì che la previsione di criteri affe­
renti ai soli prodotti nazionali non è tale, di 
per sé, da comportare incompatibilità con 
l'art. 30 del Trattato8. Ancora una volta ciò 
che rileva è l'applicazione in concreto dei 
criteri in questione. 

Ora, la Commissione ha sostenuto che 
un'importanza sproporzionata sarebbe ac­

cordata, nel fissare i prezzi, ai criteri che 
tengono conto esclusivamente di elementi 
propri del mercato belga e che pertanto una 
tale situazione sarebbe tale da ostacolare le 
importazioni. In sostanza, peraltro, la Com­
missione si limita ad enunciare il quid demo-
strandum (vale a dire che i prezzi non ten­
gono conto dei costi afferenti ai prodotti 
importati), ma non spiega le ragioni su cui 
tale conclusione si fonda se non attraverso 
esempi che non possono ritenersi conclu­
denti. 

La tesi che il criterio utilizzato in via princi­
pale, per le decisioni di fissazione dei 
prezzi, sarebbe quello relativo alla compara­
zione tra i prezzi praticati in Belgio per le 
specialità medicinali comparabili tra loro sul 
piano terapeutico non è infatti provata; 
anzi, resta un'illazione, tanto che la stessa 
Commissione riconosce che « ciò non risulta 
dalla motivazione indicata nelle lettere indi­
rizzate dal ministro alle imprese » (pag. 10 
della replica). 

Né la semplice deduzione della Commis­
sione (punto 11 della replica) che in molti 
casi la copertura dei costi non sarebbe assi­
curata, e che ciò sarebbe dimostrato dal 
fatto che alcune imprese avrebbero rinun­
ciato a importare i loro prodotti in Belgio a 
causa dei prezzi troppo bassi, riesce a pro­
vare che non sarebbero stati considerati i 
criteri afferenti ai costi dei prodotti impor­
tati, neppure quando le decisioni di fissa­
zione dei prezzi facciano espresso riferi­
mento a tali criteri. 

Tenuto conto delle osservazioni che prece­
dono, non mi pare dunque che la Commis-

7 — Sentenza 29 gennaio 1985, cit., punto 26 della motiva­
zione. 

8 — V., in proposito, sentenza 13 dicembre 1990, Commis-
sione/Repurjblica ellenica, punti 72-74 della motivazione 
(causa C-347/88, Race. pag. 1-4747). 
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sione abbia provato che vengono presi in 
considerazione, nel fissare i prezzi, esclusi­
vamente o prevalentemente i criteri che ten­
gono conto unicamente di elementi afferenti 
al mercato nazionale. 

— Fissazione dei prezzi ad un livello non re­
munerativo 

5. La stessa Commissione riconosce che la 
dimostrazione del carattere non remunera­
tivo di taluni prezzi implicherebbe « un'ana­
lisi approfondita del costo del prodotto im­
portato » (pag. 8 del ricorso). Tuttavia, essa 
non effettua alcuna analisi dei costi dei pro­
dotti, ma si limita a dedurne la non remune-
ratività dalla circostanza che i prezzi dei 
medicinali sono più elevati in altri paesi e 
dal fatto che talune imprese avrebbero ri­
nunciato a commercializzare i propri pro­
dotti in Belgio dato che i prezzi imposti 
erano talmente bassi da non essere remune­
rativi. 

In proposito, è incontestato che la quota di 
consumo di medicinali importati ha rag­
giunto il 60% (stessa percentuale del 1975) 
e che la quota delle importazioni in prove­
nienza dagli Stati membri è aumentata. La 
Commissione riconosce inoltre che il prezzo 
medio dei prodotti importati è più elevato 
del prezzo medio dei prodotti nazionali. 

Al fine di provare la non remuneratività dei 
prodotti importati, la Commissione si limita 
ad affermare che il livello al quale le auto­
rità belghe fissano i prezzi per i prodotti im­
messi per la prima volta sul mercato belga 
« lascia pensare che l'apporto di tali prodotti 
alla redditività generale dell'impresa è o 

molto limitato, o negativo » (pag. 12 della 
replica). Una tale affermazione si commenta 
da sola, considerato il rigoroso onere della 
prova che incombe all'istituzione in una 
procedura del tipo che ci occupa. 

Per quanto concerne poi i prodotti già esi­
stenti sul mercato, la Commissione contesta 
la disciplina belga adducendo che, dato che 
i prezzi già fissati non possono essere 
aumentati senza l'accordo del ministro, essa 
finirebbe con il bloccare i prezzi a un livello 
talmente basso da rendere impossibile lo 
smercio dei prodotti importati. 

La Commissione sostiene infatti che i già ri­
chiamati criteri, stabiliti dall'art. 3 del regio 
decreto 11 dicembre 1975, escludono la 
presa in considerazione, per accordare 
aumenti di prezzo, dell'aumento dei costi 
dei prodotti importati. In particolare ciò si 
verificherebbe per gli aumenti causati da 
fluttuazioni monetarie. 

Il governo belga contesta che il regime dei 
prezzi in questione concreti un blocco dei 
prezzi, dal momento che sono previsti degli 
adeguamenti periodici e che inoltre un'im­
presa può chiedere un aumento del prezzo 
del prodotto considerato per motivi di or­
dine economico. 

Ora, indipendentemente dal problema 
astratto se un sistema di prezzi possa defi­
nirsi bloccato quando comunque prevede la 
possibilità di aumento dei prezzi stessi, ri­
tengo che esso sarebbe suscettibile di com­
portare effetti restrittivi solo se non consen­
tisse un adeguamento tempestivo dei prezzi 
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alle variazioni di costi intervenute sul mer­
cato. 

Come risulta dalla sentenza Danis9, un re­
gime di questo tipo non è incompatibile col 
diritto comunitario allorquando i prezzi 
sono bloccati ad un livello che non sfavori­
sce le importazioni e gli aumenti dei prezzi, 
se giustificati, sono accordati. 

In particolare, per quanto concerne l'ipotesi 
di fluttuazioni monetarie, va detto che non 
necessariamente una modifica dei cambi 
debba di per sé comportare un aumento dei 
prezzi. Occorrerà pur sempre dimostrare, in 
ogni caso di specie, che il livello dei prezzi 
imposti, tenuto conto degli oneri supple­
mentari inerenti alle importazioni, rende lo 
smercio dei prodotti impossibile o comun­
que meno vantaggioso rispetto ai prodotti 
nazionali. 

Nel caso di specie, la Commissione non si è 
riferita ad alcun episodio specifico di svalu­
tazione del franco belga e comunque non ha 
dimostrato quali fluttuazioni monetarie ed 
in quale misura abbiano avuto in concreto le 
richiamate conseguenze. 

Le considerazioni che precedono mi indu­
cono a ritenere che la censura appena esa­
minata non sia stata sufficientemente pro­
vata. 

6. Per motivi di completezza ritengo tutta­
via sia utile accennare all'analisi del livello 

dei prezzi effettuata dalla Commissione allo 
scopo di provare che il regime in questione 
ostacola le importazioni, in particolare che i 
prezzi così fissati non sarebbero remunera­
tivi per gli importatori. 

In sostanza la Commissione ha assunto 
come base un « paniere » dei 50 prodotti più 
venduti in Belgio nel 1975 e li ha comparati 
con gli stessi prodotti a distanza di dieci 
anni. Da una tale analisi discende che il 
prezzo totale dei prodotti in questione si è 
ridotto del 7,5%, ribasso che arriva addirit­
tura all'I 1% se si considerano i soli prodotti 
rimborsabili. 

Il governo belga contesta vigorosamente un 
tale metodo di analisi e, comparando invece 
il prezzo dei 50 prodotti più venduti nel 
1975 con quello dei 50 prodotti più venduti 
nel 1986, dimostra che i prezzi sono aumen­
tati del 54,1%. 

Trattasi di metodi completamente diversi, 
ma entrambi — a mio avviso — non del 
tutto probanti, data la specificità del settore 
farmaceutico. In particolare, il metodo uti­
lizzato dalla Commissione, sebbene in 
astratto sia il più idoneo a verificare l'evolu­
zione nel tempo dei prezzi.dei prodotti, non 
tiene nel dovuto conto che si tratta di un 
mercato in continuo mutamento per effetto 
della ricerca farmacologica, dove la sostitu­
zione di alcuni prodotti con altri più efficaci 
è molto frequente. 

Invero, comparare gli stessi 50 prodotti far­
maceutici nel corso di dieci anni può non 
essere indicativo, nella misura in cui, ap-9 — Sentenza 6 novembre 1979, punti 7 e 10 della motivazione 

(cause riunite da 16/79 a 20/79, Race. pag. 3327). 
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punto, alcuni prodotti possono uscire defini­
tivamente dal mercato ed altri essere co­
munque superati da nuovi e più efficaci pro­
dotti, sicché, pur rimanendo in commercio, 
il loro prezzo viene mantenuto inalterato o 
addirittura ridotto. 

Altra analisi ed altro metodo statistico uti­
lizzati dalla Commissione ed aspramente 
contestati dal governo belga sono quelli 
concernenti il raffronto dei prezzi tra mer­
cato belga e quello degli altri Stati membri, 
al fine di provare che i prezzi sono netta­
mente più alti in questi ultimi che in Belgio. 

Ritengo non sia neppure necessario pren­
dere in esame il metodo e i risultati di una 
tale comparazione, dato che ciò non porte­
rebbe ad alcun cambiamento delle conclu­
sioni cui sono pervenuto; d'altra parte, la 
stessa Commissione ha onestamente ed 
espressamente riconosciuto di non dedurre 
alcuna conseguenza giuridica dai dati rela­
tivi al livello comparato dei prezzi dei pro­
dotti negli Stati membri della Comunità. 

— Assenza di trasparenza nell'applicazione 
dei criteri 

7. L'art. 3 del decreto 11 dicembre 1975 
stabilisce che nel notificare la propria deci­
sione sulla fissazione del prezzo, il ministro 
degli Affari economici informa l'impresa in­
teressata dei criteri su cui si è basato. La 

Commissione ha sostenuto che nella mag­
gior parte dei casi le decisioni in questione 
si limitano a riportare che si è tenuto conto 
dei criteri da 1 a 10. Una siffatta prassi non 
consentirebbe, pertanto, di conoscere i cri­
teri, in ciascun caso singolo, sui quali il mi­
nistro si è fondato per fissare il prezzo mas­
simo dei prodotti considerati, né, a maggior 
ragione, di valutarne la motivazione. 

Il governo belga fa valere che una tale prassi 
è stata abbandonata in seguito ad una serie 
di sentenze del Conseil d'État10; il ministro 
ha pertanto modificato il modo di motivare 
le sue decisioni, nelle quali sono attualmente 
esplicitati i criteri presi in considerazione. 
Rilevo in proposito che la Commissione, pur 
riconoscendo che la prassi contestata è oggi 
meno frequente che in passato, osserva che 
essa è ancora utilizzata. Nondimeno, l'unico 
esempio citato dalla Commissione a soste­
gno della propria argomentazione è ante­
riore alle richiamate sentenze del Conseil 
d'État. 

Il governo belga sostiene, inoltre, che la cir­
costanza che nella commissione dei prezzi 
delle specialità medicinali sia presente un 
rappresentante dell'industria farmaceutica 
comporta che le imprese siano a conoscenza 
delle ragioni che hanno condotto alla fissa­
zione del prezzo del singolo prodotto consi­
derato. 

Ciò detto, ricordo anzitutto che la Corte ha 
affermato nella sentenza Duphar", a pro­
posito dei criteri di ammissione al rimborso 
da parte della previdenza sociale, che i cri­
teri in questione devono, tra l'altro, essere 
« controllabili da parte di qualsiasi importa­
tore ». 

10 — Sentenze da 20987 a 20993 del 27 febbraio 1981 e da 
23215 a 23220 del 6 maggio 1983. 

11 — Sentenza 7 febbraio 1984, punto 21 della motivazione 
(causa 238/82, Race. pag. 523). 
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Una tale esigenza è, ad avviso della Com­
missione, indispensabile anche relativamente 
alle decisioni di fissazione dei prezzi12. In 
quest'ottica, la possibilità per gli operatori 
del settore, in particolare gli importatori, di 
verificare quali criteri sono stati applicati 
non può essere considerata soddisfatta in 
base ad una semplice enunciazione dei cri­
teri adottati, né in base alla circostanza che 
un rappresentante dell'industria faccia parte 
della commissione prezzi. Sotto questo pro­
filo, la prassi belga, sebbene modificata a se­
guito delle ricordate sentenze del Consiglio 
di Stato, non sarebbe tale da permettere agli 
importatori di verificare in che modo sono 
stati applicati i criteri, in particolare quale 
sia stata l'incidenza di ciascuno di essi ai fini 
della determinazione del prezzo del pro­
dotto considerato. 

8. In proposito osservo innanzitutto che un 
obbligo di motivazione è indubbiamente in­
dispensabile allorché, come nel caso di spe­
cie, la normativa in questione si limita ad 
una elencazione dei criteri e lascia al mini­
strò competente, previa consultazione della 
commissione prezzi delle specialità medici­
nali, il compito di stabilire quali di essi pren­
dere in considerazione per ogni singolo 
caso, nonché l'incidenza di ciascuno di essi. 

Ora, l'esistenza di un tale potere discrezio­
nale, pur in presenza di criteri che sono 
obiettivi, nel senso che nel loro insieme ten­
gono conto dei costi specifici dei prodotti 
importati, impone — a mio avviso — che la 

decisione di non permettere la commercia­
lizzazione di un dato prodotto al prezzo 
proposto dall'importatore deve ben esplici­
tare i motivi su cui è basata. 

Accertata la mancanza di trasparenza nel­
l'applicazione dei criteri in questione, circo­
stanza oltretutto non proprio contestata dal 
governo belga per quanto attiene al profilo 
di un'informazione motivata alle imprese, 
occorre verificare se essa sia tale da costi­
tuire un'autonoma infrazione dell'art. 30. 

La mia risposta è positiva, in quanto ritengo 
che una disciplina di fissazione dei prezzi 
quale quella in esame, essendo applicata ai 
prodotti « in particolare », cioè individual­
mente considerati, può portare a pratiche 
arbitrarie e dunque a discriminazioni rela­
tive all'origine dei prodotti. Pertanto, ogni 
provvedimento che possa avere come effetto 
di limitare le importazioni dev'essere corre­
dato da una motivazione che permetta di 
verificare che i criteri stessi sono applicati in 
modo tale da non ostacolare le importa­
zioni. 

D'altra parte, questa Corte ha in più occa­
sioni affermato che le competenti autorità 
nazionali hanno l'obbligo di motivare un 
atto individuale allorché esso incida sulla tu­
tela effettiva di diritti attribuiti al singolo di­
rettamente dal Trattato13. E ciò in partico­
lare allo scopo di garantire l'efficacia di un 

12 — Trattasi, peraltro, di un'esigenza ormai codificata nella di­
rettiva del Consiglio 21 dicembre 1988, 89/105/CEE, ri­
guardante la trasparenza delle misure che regolano la fis­
sazione dei prezzi delle specialità medicinali per uso 
umano e la loro inclusione nei regimi nazionali di assicu­
razione malattia (GU L 40 dell'I 1.2.1989, pag. 8). 

13 — V., in proposito, sentenza 15 ottobre 1987, Heylens, punti 
15 e 16 della motivazione (causa 222/86, Race. pag. 4097), 
in cui il principio in questione è stato affermato relativa­
mente alla libera circolazione dei lavoratori. 
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eventuale sindacato giurisdizionale, esi­
genza, quest'ultima, che costituisce un prin­
cipio generale del diritto comunitario. 

La soluzione adottata è inoltre coerente con 
i principi specificamente enunciati dalla 
Corte nella già citata sentenza Duphar, nel 
senso che la presenza di criteri obiettivi e 
controllabili è considerata presupposto indi­
spensabile ai fini della conformità di una sif­
fatta disciplina con il diritto comunitario. 

Tenuto conto delle osservazioni che prece­
dono, ritengo pertanto fondata la censura 
secondo cui la non conoscenza del modo in 
cui sono applicati i criteri può ostacolare le 
importazioni e dunque esaurisce una viola­
zione dell'art. 30. 

B — Regime di ammissione al rimborso 

9. La normativa belga contestata dalla 
Commissione prevede che possono essere 
rimborsati solo i prodotti figuranti in un ap­
posito elenco. L'inclusione in tali elenchi è 
effettuata sulla base di un certo numero di 
criteri attinenti alla composizione, al prezzo 
e all'interesse sociale di ciascun prodotto. 

La Commissione, partendo da taluni casi 
concreti, denunciati da alcune imprese, che 
mostrerebbero che queste sono state co­
strette ad abbassare il prezzo del loro pro­
dotto al di sotto della soglia di remunerati-
vita oppure a rinunciare al rimborso, con 
conseguente esclusione dal mercato, sostiene 

che il regime in questione è incompatibile 
con l'art. 30. 

Due le censure che la Commissione muove 
al regime in questione: mancanza di traspa­
renza relativamente ai criteri utilizzati per 
l'ammissione al rimborso; e subordinazione, 
in molti casi, dell'ammissione al rimborso ad 
una riduzione del prezzo proposto dall'im­
presa interessata. 

Prima di passare all'esame della fondatezza 
di tali censure, ritengo indispensabile fare 
alcune precisazioni. 

Risulta dallo stesso ricorso della Commis­
sione che, successivamente alla scadenza fis­
sata nel parere motivato e prima dell'intro­
duzione del ricorso, il regime belga è stato 
modificato con regio decreto del 20 aprile 
1988 H. La Commissione, pur riconoscendo 
che le modifiche apportate da tale decreto 
sono tali da eliminare la maggior parte degli 
inconvenienti lamentati, ritiene tuttavia che 
il regime di ammissione al rimborso « conti­
nua a presentare taluni dubbi di compatibi­
lità con l'art. 30 del Trattato » (pag. 24 del 
ricorso). 

Ora, non avendo la Commissione rinunciato 
alle censure in parola e dato che, conforme­
mente ad una costante giurisprudenza di 
questa Corte15, oggetto di un ricorso ex art. 
169 è di far constatare che lo Stato interes­
sato è venuto meno agli obblighi che gli in­
combono in virtù del Trattato e non ha po­
sto fine ad un tale inadempimento nei ter-

14 — Moniteur luige, 29.4.1988, pag. 6118. 
15 — V., da ultimo, sentenza 13 dicembre 1990, Commissione/ 

Repubblica ellenica, punto 40 della motivazione, citata alla 
nota 8. 
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mini all'uopo fissati dalla Commissione nel 
parere motivato, ne deriva che, ai fini del 
presente ricorso, deve essere presa in consi­
derazione la situazione esistente al mo­
mento della scadenza del termine posto al 
Regno del Belgio per conformarsi al parere 
motivato. 

— Criteri 

10. Secondo la Commissione, le decisioni 
relative all'ammissione al rimborso non sono 
basate su criteri obiettivi e controllabili, 
condizione invece ritenuta essenziale dalla 
Corte nella sentenza Duphar16. 

La Commissione contesta i criteri di ammis­
sione lamentando l'assenza di regole univo­
che per la ripartizione dei prodotti farma­
ceutici nelle quattro categorie di rimborso 
previste dalla regolamentazione. In partico­
lare, i criteri relativi alla composizione costi­
tuirebbero, nella sostanza, una mera elenca­
zione di gruppi terapeutici, di classi chimi­
che o addirittura di prodotti. Si tratterebbe, 
pertanto, di criteri arbitrari in quanto con­
sentirebbero, ad avviso della Commissione, 
di far passare un prodotto da una categoria 
all'altra e di evitare il raffronto con prodotti 
aventi lo stesso valore terapeutico. E ciò ap­
punto perché un tale sistema consentirebbe, 
in ipotesi, di classificare prodotti aventi lo 
stesso effetto terapeutico in categorie di­
verse. 

D'altra parte, le decisioni di ammissione al 
rimborso non sarebbero sufficientemente 

motivate e, di conseguenza, non consenti­
rebbero alle imprese di far valere il loro 
punto di vista. 

Il governo belga contesta le richiamate cen­
sure adducendo che i criteri in questione sa­
rebbero obiettivi, nella misura in cui l'am­
missione al rimborso è basata essenzial­
mente sul valore terapeutico del prodotto 
considerato in rapporto ad altri prodotti 
della stessa categoria. In proposito, il go­
verno belga fa osservare che la classifica­
zione in categorie diverse di prodotti desti­
nati a curare una stessa patologia si giusti­
fica in ragione della diversa efficacia tera­
peutica dei prodotti stessi. In ogni caso, i 
criteri in questione non comporterebbero al­
cuna discriminazione tra prodotti importati 
e prodotti nazionali, tanto che anche pro­
dotti nazionali sarebbero esclusi dal rim­
borso. 

Tali criteri sarebbero inoltre controllabili, 
secondo il governo belga, nella misura in cui 
le imprese sono sicuramente informate me­
diante le discussioni che hanno luogo in 
seno al consiglio tecnico delle specialità me­
dicinali. 

Giova ricordare in proposito che, nella già 
citata sentenza Duphar, la Corte ha preci­
sato che, tenuto conto della specificità « del 
mercato dei prodotti farmaceutici, nel quale 
gli enti previdenziali si sostituiscono ai con­
sumatori nell'accollarsi l'onere delle spese 
per i prodotti farmaceutici, una normativa 
quale quella in esame (esclusione dal rim­
borso di taluni prodotti) non può conside-16 — Sentenza 7 febbraio 1984, cit., punto 22 della motivazione. 
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rarsi di per sé come restrittiva della libertà 
di importazione garantita dall'art. 30 del 
Trattato, a condizione che sussistano alcuni 
presupposti »17. Ed ha aggiunto che « la 
conformità di una simile disciplina con il 
Trattato implica che, nella scelta dei pro­
dotti da escludere, non si operi alcuna di­
scriminazione a danno dei prodotti impor­
tati. Per questo motivo, gli elenchi dei pro­
dotti esclusi devono essere compilati se­
condo criteri obiettivi, indipendentemente 
dall'origine dei prodotti e controllabili da 
parte di qualsiasi importatore » I8. 

Ora, premesso che nel caso in esame la 
Commissione non prova in alcun modo che 
la regolamentazione contestata abbia come 
effetto di discriminare le importazioni, os­
servo che dalle argomentazioni avanzate in 
proposito dalla Commissione, relativamente 
alla non obiettività dei criteri su cui si fon­
dano le decisioni di ammissione al rimborso, 
emerge che essa contesta piuttosto l'applica­
zione in concreto della disciplina in que­
stione, nella misura in cui sarebbe suscetti­
bile di comportare discriminazioni, che non 
la previsione in quanto tale dei criteri in 
questione. In ogni caso, gli elementi e le ar­
gomentazioni della Commissione non mi 
sembra provino sufficientemente la non 
obiettività dei criteri in discorso. 

Va accolta, invece, la censura secondo cui le 
decisioni che rifiutano l'ammissione al rim­
borso non sono motivate; più precisamente, 
non erano motivate fino all'adozione del re­
gio decreto del 20 aprile 1988. In proposito 
valgono gli stessi rilievi già svolti in rela­

zione all'assenza di trasparenza nell'applica­
zione dei criteri utilizzati per la fissazione 
dei prezzi. 

Date le considerazioni che precedono, e alla 
luce della sentenza Duphar, ritengo che i 
criteri di ammissione al rimborso non siano 
controllabili da parte delle imprese e che 
pertanto, sotto questo profilo, la disciplina 
in parola sia atta ad ostacolare le importa­
zioni e dunque comporti una violazione del­
l'art. 30. 

— Richiesta di riduzione del prezzo 

11. La seconda censura in materia concerne 
il fatto che spesso l'ammissione al rimborso 
viene subordinata ad una riduzione del 
prezzo proposto dall'impresa interessata. In 
un regime di prezzi già bassi, una simile cir­
costanza porterebbe le imprese a rinunciare 
al rimborso o a vendere a prezzi non remu­
nerativi. La Commissione cita una serie di 
esempi di prodotti ritirati dal mercato per 
tali motivi, esempi puntualmente contestati 
dal governo belga. 

La stessa Commissione riconosce, peraltro, 
che il sistema in sé non è discriminatorio, 
ma deduce che il meccanismo nel suo com­
plesso avrebbe come conseguenza pratica di 
ostacolare le importazioni, data, appunto, la 
non remuneratività che ne deriverebbe per 
taluni prodotti importati; esso sarebbe per­
tanto, sotto questo profilo, incompatibile 
con l'art. 30. 

17 — Sentenza 7 febbraio 1984, cit., punto 20 della motivazione. 
18 — Ibidem, punto 21 della motivazione. 
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Un tale argomento, contestato dal governo 
belga (secondo cui, tra l'altro, il problema 
della remuneratività dei prezzi non rientre­
rebbe nell'oggetto della controversia relativa 
all'ammissione al rimborso), non può co­
munque essere accolto, dato che la Com­
missione non dimostra la non remuneratività 
dei prezzi in questione. 

La Commissione, infatti, non procede ad 
un'analisi del costo dei prodotti in que­
stione, analisi che sola sarebbe idonea a di­
mostrare la non remuneratività dei prezzi di 
tali prodotti a seguito di un ulteriore ribasso 
imposto alle imprese per poter beneficiare 
del rimborso stesso. 

Ritengo pertanto che l'addebito in esame 
vada respinto. 

C — Regime dei contratti di programma 

12. La Commissione ritiene che il regime 
dei contratti di programma nel settore dei 
prodotti medicinali sia discriminatorio a de­
trimento dei prodotti importati, sotto due 
profili. 

In primo luogo possono beneficiare di tali 
contratti, date le condizioni richieste, solo i 
prodotti fabbricati in Belgio, i quali possono 
pertanto beneficiare di aumenti di prezzo 
che viceversa sono preclusi ai prodotti im­
portati. 

In secondo luogo, relativamente all'ammis­
sione al rimborso, i prodotti nazionali rice­
vono un ulteriore vantaggio, nella misura in 
cui continuano a beneficiare del rimborso 
anche se il loro prezzo aumenta e non sod­
disfano più i requisiti richiesti dal regime di 
ammissione al rimborso. Nel contempo, in­
vece, i prezzi dei prodotti importati restano 
bloccati. Inoltre, i medicinali oggetto di un 
accordo di programma non possono fungere 
da parametro per la fissazione della base di 
rimborso dei prodotti il cui prezzo è fissato 
in base alla disciplina generale. Una tale cir­
costanza rende ancora più discriminatorio, 
nei fatti, il sistema in questione. 

Si tratta di una manifesta discriminazione 
che il governo belga, peraltro, non contesta. 
Esso si limita infatti a far valere che una sif­
fatta normativa è stata abrogata con una 
legge quadro del 30 dicembre 1988 I9 a se­
guito del parere motivato del 30 novembre 
1987 e che pertanto il ricorso su questo 
aspetto sarebbe ormai divenuto privo di og­
getto. Il governo belga si è impegnato infatti 
a non concludere più accordi di programma 
e a non rinnovare quelli già esistenti. Tutta­
via, gli accordi ancora in vigore continuano 
a spiegare i loro effetti. 

La Commissione ritiene pertanto che l'ina­
dempimento contestato al governo belga 
non sia stato ancora eliminato. D'altra 
parte, in base ad una giurisprudenza co­
stante della Corte, l'oggetto di un ricorso a 
norma dell'art. 169 è fissato dal parere mo­
tivato e, anche quando l'inadempimento sia 
stato eliminato posteriormente al termine di 
scadenza fissato dalla Commissione, il per­
seguimento dell'azione conserva il proprio 
interesse20. 

19 — Moniteur belge, 5.1.1989, pag. 75. 
20 — V., tra le altre, sentenza 17 giugno 1987, Commissione/ 

Italia (causa 154/85, Race. pag. 2717). 
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13. Alla luce delle considerazioni che precedono, concludo pertanto proponendo 
alla Corte: 

« — di dichiarare che il Regno del Belgio, fondando le decisioni di fissazione dei 
prezzi massimi dei prodotti farmaceutici e le decisioni di ammissione al rim­
borso degli stessi su criteri non controllabili, ed istituendo il regime dei con­
tratti di programma, è venuto meno agli obblighi che gli incombono in virtù 
dell'art. 30 del Trattato; 

— di respingere il ricorso per le restanti censure; 

— di condannare il convenuto alle spese ». 
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