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1. O artigo 4.° n.° 1, da Directiva 89/105, suas categorias, constituem medidas

relativa 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, deve ser
interpretado no sentido de que, desde que
as exigéncias previstas por esta disposicdo
sejam respeitadas, as autoridades compe-
tentes de um Estado-Membro podem
adoptar medidas de alcance geral que
consistam na reducio dos precos de todas
as especialidades farmacéuticas ou de
algumas das suas categorias, ainda que a
adopcdo dessas medidas nio seja precedida
de um congelamento desses precos.

Com efeito, por um lado, o conceito de
«congelamento dos precos das especiali-
dades farmacéuticas ou de algumas das
suas categorias» que consta do artigo 4.°,
n.° 1, da Directiva 89/105 inclui todas as
medidas nacionais destinadas a controlar
os precos das especialidades farmacéu-
ticas, mesmo quando essas medidas nao
sdo precedidas de um congelamento desses
precos. Ora, as medidas nacionais de
reducdo dos precos de todas as especiali-
dades farmacéuticas ou de algumas das
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nacionais destinadas a controlar os pregos
das especialidades farmacéuticas na
acepcdo do artigo 1.°, n.° 1, da referida
directiva. Consequentemente, por forca
desta disposicio, essas medidas devem ser
conformes com as exigéncias da referida
directiva, nomeadamente com as previstas
no artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 89/105.
Uma interpretacdo contrdria levaria a
subtrair do 4&mbito de aplicacdo da referida
disposicdo as medidas de reducdo dos
precos de todas as especialidades farma-
céuticas ou de algumas das suas categorias
quando ndo fossem precedidas de um
congelamento desses precos.

Por outro lado, a Directiva 89/105 tem
como subjacente a ideia de uma ingeréncia
minima na organizacdo pelos Estados-
-Membros das suas politicas internas em
matéria de seguranca social. Assim, uma
interpretacio segundo a qual a adopgéo de
medidas de redugio dos precos de todas as
especialidades farmacéuticas ou de
algumas das suas categorias deve ser
precedida de um congelamento desses
precos afectaria as politicas dos Estados-
-Membros em matéria de formacido de
precos numa medida que iria além do
necessdrio para garantir a transparéncia na
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acep¢io da referida directiva, uma vez que
teria por efeito obrigi-los a adoptar
medidas de congelamento dos precos das
especialidades farmacéuticas antes de
proceder a uma reducio desses mesmos
precos.

(cf. n.** 29-32, 34, 36-38, disp. 1)

. O artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 89/105,
relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam a formacdo do prego das
especialidades farmacéuticas para uso
humano e a sua inclusdo nos sistemas
nacionais de seguro de satde, deve ser
interpretado no sentido de que, desde que
as exigéncias nele previstas sejam respei-
tadas, a adop¢do de medidas de reducdo
dos precos de todas as especialidades
farmacéuticas ou de algumas das suas
categorias € possivel vdrias vezes no
decurso de um unico ano, e isto durante
varios anos.

Com efeito, resulta da redac¢io do
artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 89/105 que a
verificacdo anual das condi¢cdes macroe-
condémicas prevista nesta disposi¢do cons-
titui uma exigéncia minima que ndo se
opde a que um Estado-Membro realize
essa verificacdo vdrias vezes por ano e que,
se os resultados dessas verificacdes o
justificarem, esse Estado decida manter o
congelamento dos precos de todas as
especialidades farmacéuticas ou de
algumas das suas categorias ou adoptar
medidas de aumento ou reducdo desses
precos.

Do mesmo modo, se esses resultados
também o justificarem, a referida dispo-
sicdo ndo obsta a que um Estado-Membro
decida adoptar ou manter tais medidas
durante vdrios anos.

(cf. n.* 41-43, disp. 2)

. O artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 89/105,

relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam a formacdo do precgo das
especialidades farmacéuticas para uso
humano e a sua inclusdo nos sistemas
nacionais de seguro de saide, deve ser
interpretado no sentido de que ndo se opde
a que medidas destinadas a controlar os
precos de todas as especialidades farma-
céuticas ou de algumas das suas categorias
sejam adoptadas com base em estimativas
de despesas, desde que as exigéncias
previstas nesta disposicdo sejam respei-
tadas e que essas estimativas se baseiem em
elementos objectivos e verificaveis.

Efectivamente, uma interpretacdo
contrdria constituiria uma ingeréncia na
organizacdo pelos Estados-Membros das
suas politicas internas em matéria de
seguranca social e afectaria as politicas
desses Estados em matéria de formacédo de
precos das especialidades farmacéuticas
numa medida que iria além do necessario
para garantir a transparéncia na acepgéo da
Directiva 89/105.

(cf. n.>* 47, 49, disp. 3)

I-2497



4.

I-

SUMARIO — PROCESSOS APENSOS C-352/07 A C-356/07, C-365/07 A C-367/07 E C-400/07

O artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 89/105,
relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam a formacdo do preco das
especialidades farmacéuticas para uso
humano e a sua inclusio nos sistemas
nacionais de seguro de saude, deve ser
interpretado no sentido de que incumbe
aos Estados-Membros determinar, respei-
tando o objectivo de transparéncia prosse-
guido por esta directiva e as exigéncias
previstas na referida disposicdo, os crité-
rios com base nos quais se deve efectuar a
verificagdo das condigdbes macroecond-
micas a que se refere a disposicio em
causa e que esses critérios podem consistir
unicamente em despesas farmacéuticas,
despesas de satide no seu conjunto ou
ainda outros tipos de despesas.

(cf. n.° 55, disp. 4)

O artigo 4.°, n.° 2, da Directiva 89/105,
relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam a formacdo do prego das
especialidades farmacéuticas para uso
humano e a sua inclusdo nos sistemas
nacionais de seguro de satide, deve ser
interpretado no sentido de que:

— os Estados-Membros devem prever,
em todos os casos, a possibilidade de
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uma empresa afectada por uma
medida de congelamento ou de
reducio dos precos de todas as espe-
cialidades farmacéuticas ou de
algumas das suas categorias pedir
uma derrogacdo ao preco fixado nos
termos dessas medidas;

devem assegurar a adopc¢do de uma
decisio fundamentada respeitante a
qualquer pedido nesse sentido; e

a participagdo concreta da empresa em
causa consiste, por um lado, na
apresentacdo da devida justificacdo
das razbes especiais que justificam o
seu pedido de derrogacéo e, por outro,
no fornecimento de informacdes
pormenorizadas suplementares se as
informacdes justificativas do pedido
ndo forem adequadas.

(cf. n.° 61, disp. 5)



