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OS ESTADOS-MEMBROS PODEM REDUZIR OS PRECOS DOS MEDICAMENTOS
VARIAS VEZES POR ANO E COM BASE EM ESTIMATIVAS DE DESPESAS

Podem organizar os seus sistemas de seguranca social e regular o consumo de produtos
farmacéuticos no interesse do equilibrio financeiro dos seus sistemas de prestacdo de servicos
de salde

A Directiva 89/105 ' tem por objectivo assegurar a transparéncia das medidas que regulamentam
a formacdo do preco das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos
sistemas nacionais de seguro de saude.

No decurso de 2005 e 2006, a Agéncia Italiana do Medicamento (Agenzia Italiana del Farmaco,
«AIFAy), encarregada da fiscalizagdo do consumo de medicamentos e de despesas farmacéuticas
a cargo do Servizio Sanitario Nazionale italiano («SNS»), a fim de garantir o respeito pelo limite
de despesas farmacéuticas a cargo do SNS, adoptou medidas de redugdo dos precos das
especialidades farmacéuticas.

A Menarini e outras sociedades que comercializam especialidades farmacéuticas cujos custos sao
suportados na integra pelo SNS demandaram o Ministero della salute e a AIFA no Tribunale
amministrativo regionale del Lazio, relativamente a estas medidas. O Tribunal de Justica ¢
questionado sobre a conformidade do sistema italiano de formag¢do do prego das especialidades
farmacéuticas com a Directiva 89/105.

O Tribunal de Justica lembra, a titulo liminar, que o direito comunitario ndo prejudica a
competéncia de que os Estados-Membros dispdem, no respeito pelo direito comunitario, para
organizarem os seus sistemas de seguranca social e para adoptarem, em particular, disposi¢des
destinadas a regular o consumo de produtos farmacéuticos no interesse do equilibrio financeiro
dos seus sistemas de prestagdo de servigos de saude.

' Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam a formagao do preco das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas
nacionais de seguro de satide (JO 1989, L 40, p. 8)



O Tribunal de Justica considera, antes de mais, que um Estado-Membro pode adoptar
medidas de alcance geral que consistam na reducdo dos precos de todas as especialidades
farmacéuticas ou de algumas das suas categorias, ainda que a adopc¢éo dessas medidas nao
seja precedida de um congelamento desses pregos.

Em caso de congelamento dos precos das especialidades farmacéuticas por um Estado-Membro,
incumbe a este Ultimo verificar, pelo menos uma vez por ano, se as condigdes macroeconémicas
justificam a manutencdo de tal congelamento. Esta verificacdo constitui, segundo a directiva,
uma exigéncia minima. Segundo os resultados da referida verificacdo, um Estado-Membro pode
decidir manter o congelamento dos precos das especialidades farmacéuticas ou adoptar medidas
de aumento ou reducdo desses precos. O Tribunal de Justica considera que, desde que esta
exigéncia minima seja respeitada, € possivel adoptar medidas de reducdo varias vezes no
decurso de um Unico ano, e isto durante varios anos.

O Tribunal de Justica declara em seguida que a directiva nao se opde a que medidas destinadas a
controlar os pregos das especialidades farmacéuticas sejam adoptadas com base em estimativas
de despesas, desde que se baseiem em elementos objectivos e verificaveis. Uma interpretacdo
contraria constituiria uma ingeréncia na organizac¢ao pelos Estados-Membros das suas politicas
internas em matéria de seguranca social e afectaria as politicas desses Estados em matéria de
formagdo de precos das especialidades farmacéuticas numa medida que iria além do necessario
para garantir a transparéncia na acepcao da directiva.

Além disso, na falta de indica¢des, na directiva, sobre os tipos de despesas que os
Estados-Membros podem ter em conta para manter o congelamento ou aumentar ou reduzir os
precos das especialidades farmacéuticas, o Tribunal de Justica confirma que incumbe aos
Estados-Membros determinar os critérios com base nos quais verificam as condigdes
macroecondémicas: podem, assim, respeitando sempre o objectivo de transparéncia, ter em conta
unicamente despesas farmacéuticas, despesas de salide no seu conjunto ou ainda outros
tipos de despesas relevantes.

Por fim, quando, em casos excepcionais e por razdes especiais, uma empresa titular de uma
autorizacdo de comercializagdo de uma especialidade farmacéutica afectada por uma medida de
congelamento ou de redugdo dos precos das especialidades farmacéuticas pedir uma derrogacao
ao preco fixado nos termos dessas medidas, tem de apresentar as razdes especiais que justificam
o seu pedido. O Tribunal de Justica recorda que a directiva prevé a obrigacdo dos
Estados-Membros de assegurarem a adop¢ao de uma decisdo fundamentada respeitante a
qualquer pedido nesse sentido.
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