ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccio)
22 de Abril de 2010*

No processo C-62/09,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 234.° CE,
apresentado pela High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Reino Unido), por decisdo de 4 de Novembro de 2008, entra-
do no Tribunal de Justica em 13 de Fevereiro de 2009, no processo

The Queen, a pedido de:

Association of the British Pharmaceutical Industry

contra

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency,

* Lingua do processo: inglés.
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sendo intervenientes:

The NHS Confederation (Employers) Company Ltd,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccio),

composto por: J.-C. Bonichot, presidente de seccdo, C. Toader (relator),
K. Schiemann, P. Karis e L. Bay Larsen, juizes,

advogado-geral: N. Jadskinen,
secretério: C. Stromholm, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 10 de Dezembro de 2009,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Association of the British Pharmaceutical Industry, por
T. de la Mare, barrister, mandatado por A. Brown, I. Dodds-Smith e S. Samara-
tunga, solicitors,
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em representacido do Governo do Reino Unido, por L. Seeboruth, na qualidade de
agente, assistido por J. Coppel, barrister,

em representacdo do Governo checo, por M. Smolek, na qualidade de agente,

em representacdo do Governo esténio, por L. Uibo, na qualidade de agente,

em representacdo do Governo espanhol, por J. Lépez-Medel Bascones, na quali-
dade de agente,

em representacdo do Governo francés, por B. Messmer e R. Loosli-Surrans, na
qualidade de agentes,

em representacdo do Governo neerlandés, por C. Wissels e B. Koopman, na qua-
lidade de agentes,

em representacio da Comissio Europeia, por P. Oliver e M. Simerdov, na quali-
dade de agentes,
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ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 11 de Fevereiro de 2010,

profere o presente

Acérdio

O pedido de decisdo prejudicial tem por objecto a interpretagdo do artigo 94.°, n.° 1,
da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano (JO L 311, p. 67), conforme alterada pela Directiva 2004/27/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 31 de Marc¢o de 2004 (JO L 136, p. 34, a seguir
«Directiva 2001/83»).

Este pedido foi apresentado no quadro de um litigio entre a Association of the British
Pharmaceutical Industry (a seguir «ABPI») e a Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (a seguir «kMHPR»), que é uma agéncia executiva dependente do
Department of Health (Ministério da Saude), sobre a legalidade da posi¢do tomada
por este ministério, segundo o qual o artigo 94.°, n.° 1, da Directiva 2001/83 néo se
aplica a um sistema de incentivos financeiros criados pelas autoridades ptblicas com
vista a prescricdo de medicamentos especificamente designados.
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Quadro juridico

Direito da Unido

O segundo, quadragésimo sétimo, quinquagésimo e quinquagésimo segundo consi-
derandos da Directiva 2001/83 rezam o seguinte.

«(2) Toda a regulamentacdo em matéria de producgéo, de distribui¢do ou de utiliza-
¢do de medicamentos deve ter por objectivo essencial garantir a proteccdo da
saude publica.

(47) A publicidade de medicamentos junto de pessoas habilitadas para os receitar ou
fornecer contribui para a informacéo dessas pessoas. Importa, todavia, subme-
té-la a condigbes estritas e a um controlo efectivo, com base, nomeadamente,
nos trabalhos efectuados no &mbito do Conselho da Europa.

(50) As pessoas habilitadas a receitar medicamentos devem ser capazes de exercer
essas fungdes com toda a objectividade, sem serem influenciadas por estimulos
financeiros directos ou indirectos.
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(52) Embora seja necessirio que as pessoas habilitadas a receitar ou fornecer me-
dicamentos disponham de fontes de informacdo neutras e objectivas sobre os
medicamentos disponiveis no mercado, é porém aos Estados-Membros que in-
cumbe adoptar as medidas adequadas para o efeito, em funcdo das suas situa-
¢Oes especificas.»

O artigo 4.°, n.° 3, desta directiva prevé:

«O disposto na presente directiva ndo prejudica as competéncias das autoridades dos
Estados-Membros, nem em matéria de fixacdo dos precos dos medicamentos, nem
no que se refere a sua inclusdo no ambito de aplicacdo dos sistemas nacionais de
saude, com base em condic¢des sanitdrias, econdmicas e sociais.»

O titulo VIII da directiva, sob a epigrafe «Publicidade», inclui os artigos 86.° a 88.°,
ao passo que o titulo VIII-A, sob a epigrafe «Informacéo e Publicidade», inclui os
artigos 88.°a 100.°

O artigo 86.°, n.° 1, da Directiva 2001/83 tem a seguinte redacgio:

«Para efeitos do presente titulo, entende-se por ‘publicidade dos medicamentos’:
qualquer acc¢io de informacéo, de prospeccdo ou de incentivo destinada a promover
a prescricdo, o fornecimento, a venda ou o consumo de medicamentos; abrange, em
especial:
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— a publicidade dos medicamentos junto do publico em geral,

— a publicidade dos medicamentos junto das pessoas habilitadas a receita-los ou a
fornecé-los,

— oincentivo a prescri¢do ou ao fornecimento de medicamentos, através da conces-
sdo, oferta ou promessa de beneficios pecunidrios ou em espécie, excepto quando
o seu valor intrinseco seja insignificante,

Nos termos do artigo 88.°, n.”* 1 e 4, da mesma directiva:

«1. Os Estados-Membros devem proibir a publicidade junto do publico em geral dos
medicamentos que:

a) sé possam ser fornecidos mediante receita médica, nos termos do titulo VI;
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4. A proibicéo referida no n.° 1 néo se aplica as campanhas de vacinagdo efectuadas
pela indtstria, aprovadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros.»

O artigo 94.°, n.* 1 e 3, da mesma directiva dispde:

«1. No ambito da promocéo de medicamentos junto das pessoas habilitadas para os
receitar ou fornecer, é proibido conceder, oferecer ou prometer a essas pessoas quais-
quer prémios, beneficios pecunidrios ou beneficios em espécie, excepto quando se
trate de objectos de valor insignificante e ndo estejam relacionados com a prética da
medicina ou da farmacologia.

3. As pessoas habilitadas a receitar ou fornecer medicamentos ndo podem solicitar
nem aceitar qualquer dos incentivos proibidos por forcadon.° 1 [...]»

O artigo 95.° da mesma directiva acrescenta:

«O disposto no n.° 1 do artigo 94.° ndo obsta ao acolhimento de forma directa ou
indirecta, em manifestacdes de cardcter exclusivamente profissional e cientifico; esse
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acolhimento deve sempre limitar-se estritamente ao objectivo cientifico principal da
manifestacdo; ndo pode ser alargado a pessoas que nio sejam profissionais de satde.»

O artigo 99.° da Directiva 2001/83 estabelece:

«Os Estados-Membros tomardo as medidas adequadas para garantir a aplicacdo de
todas as disposicoes do presente titulo e estabelecerdo, nomeadamente, as sangoes
a aplicar em caso de infraccdo as disposicoes adoptadas para execucdo do presente
titulo.»

Direito nacional

A Regulation 21(1) e (5) do Regulamento de 1994 sobre medicamentos (publicidade)
[Medicines (Advertising) Regulations 1994], que transp0s as disposicdes do direito da
Unido citadas nos n.”* 4 a 9 do presente acérddo, prevé:

«(1) Sem prejuizo dos n.”* 2 e 4, no &mbito da promocdo de medicamentos relevantes
junto das pessoas habilitadas a receitd-los ou a fornecé-los, ninguém podera conce-
der, oferecer ou prometer a essas pessoas quaisquer prémios, beneficios pecunidrios
ou beneficios em espécie, excepto quando tenham valor insignificante e estejam rela-
cionados com a prética da medicina ou da farmacologia.
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(5) As pessoas habilitadas a receitar ou fornecer medicamentos relevantes néo
podem solicitar nem aceitar quaisquer prémios, beneficios pecunidrios, beneficios
em espécie, hospitalidade ou patrocinio proibidos por esta Regulation.»

Nos termos da Regulation 23(1) das Regulations 1994, a violagdo da Regulation 21(1)
das Regulations 1994 constitui crime punivel com pena de multa e/ou prisédo até dois
anos.

Segundo as indica¢des do tribunal de reenvio, de acordo com a Lei do Servi¢o Nacio-
nal de Saude de 2006 (National Health Service Act 2006), o Secretary of State in
England and Wales (Secretério de Estado de Inglaterra e do Pais de Gales) é respon-
sdvel pela prestagdo de um servico de satide universal que garanta a melhoria da sadde
fisica e mental das pessoas e que previna, diagnostique e trate doencas. Para este
efeito, os servicos médicos sdo financiados localmente, em Inglaterra, pelos Primary
Care Trusts (Servicos de Atendimento Primario, a seguir PCT), e, no Pais de Gales,
pelos «Local Health Board» (Servico de Satdde Local, a seguir «LHB»).

Matéria de facto do processo principal e questio prejudicial

Em Inglaterra e no Pais de Gales, os médicos de clinica geral e outros profissionais de
saude estido especificamente habilitados a passar receitas e, sempre que facam pres-
cri¢des financiadas pelo National Health Service (Servigo Nacional de Satdde), devem
cumprir as regras desse Servico e ficam sujeitos aos controlos em matéria de pres-
cricdo. Devem igualmente aplicar os cddigos de conduta profissional emitidos pelo
General Medical Council.
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No quadro de uma politica global com vista a reduzir os custos das suas rubricas
de «medicamentos», os PCT e os LHB criaram sistemas de incentivos financeiros
destinados aos consultérios médicos, com o objectivo de que estes receitassem aos
seus pacientes quer medicamentos especificamente designados quer medicamentos
genéricos.

No processo na causa principal, apenas estdo em causa os sistemas de incentivo finan-
ceiro com vista a prescricdo de medicamentos especificamente designados.

No que diz respeito a estes medicamentos, o sistema visa encorajar os médicos na
elaboracdo das suas estratégias terapéuticas, privilegiar a prescricdo de certo tipo
de medicamentos pertencentes & mesma classe terapéutica dos que anteriormente
foram ou poderiam ter sido prescritos aos pacientes se o sistema de incentivo ndo
existisse, mas que ndo tenham o mesmo principio activo. Os médicos sdo, desta
forma, incitados, por um lado, a modificar o tratamento dos seus pacientes no que
se refere as prescricdes ja existentes e, por outro, a privilegiar, na primeira prescricdo
de um medicamento para determinada patologia, um tratamento baseado em deter-
minado principio activo, em vez de outro. A definicio das equivaléncias terapéuticas
dos medicamentos da mesma classe terapéutica, elaborada pelos PCT e pelos LHB,
é feita, nomeadamente, de acordo com as instrucdes do National Institute for Health
and Clinical Excellence (Instituto Nacional de Sauide e da Exceléncia Médica). No
presente processo, os sistemas de incentivo em causa dizem principalmente respeito
a prescricdo de estatinas, substincias que reduzem o colesterol.

O célculo dos incentivos financeiros é efectuado através de dois mecanismos distintos.
O primeiro é a acumulagio de pontos pelos consultérios médicos, quando atingem
determinados objectivos de prescricio que podem consistir no aumento da percen-
tagem de prescri¢des de um determinado medicamento especificamente designado
(expressa ou implicitamente receitado em lugar de outros medicamentos da mesma
classe terapéutica). O montante do pagamento reflectird entdo o total dos pontos
obtidos. O segundo mecanismo baseia-se em objectivos individuais, no sentido de
que os pagamentos sdo feitos em fun¢do de um objectivo individual, por exemplo, o
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aumento da percentagem geral de prescri¢des de um medicamento especificamente
designado, ou do nimero de pacientes cujo tratamento tenha sido modificado para
passarem a ser receitados o ou os medicamentos preconizados pelas autoridades
nacionais competentes.

Os pagamentos recebidos pelos consultérios médicos acrescem aos proventos das
consultas e, no final, revertem para os médicos generalistas que participam nos lucros
desses consultérios.

Este sistema de incentivo financeiro visa reduzir as despesas das rubricas «medica-
mentos» dos PCT e dos LHB, visto que se preconiza a prescricdo dos medicamentos
mais baratos das classes terapéuticas apropriadas. Contudo, em determinadas con-
dicoes, poderia ser mais adequado outro medicamento da mesma classe terapéutica
para o tratamento de um determinado paciente. Assim, a substituicio do medica-
mento prescrito por outro medicamento com um principio activo diferente pode, em
certos casos, ter consequéncias negativas para o doente.

Em 3 de Julho de 2006, a ABPI, que integra 70 sociedades farmacéuticas nacionais
e internacionais que operam no Reino Unido, escreveu 8 MHPR, cuja missdo inclui
a fiscalizacdo do cumprimento da regulamentacdo da Unido e da regulamentagdo
nacional da publicidade e da promog¢do de medicamentos. Na sua carta, a ABPI expri-
miu a sua preocupacio e também objecgdes juridicas relativamente a determinados
sistemas de incentivo a prescricio de medicamentos especificamente designados,
criados pelos PCT e pelos LHB.

Na sua resposta, de 16 de Outubro de 2006, o MHPR, que antes tinha defendido
uma posicdo diferente, indicou que considerava agora que o artigo 94.° da Direc-
tiva 2001/83 sé abrange a promocéo ou os sistemas de incentivo de cardcter comer-
cial. Com efeito, segundo o MHPR, embora o artigo 94.° tenha efectivamente sido
aprovado com o objectivo de impedir que as organiza¢des comerciais influenciem o
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critério dos médicos na prescricdo de medicamentos, isso ndo tem relevincia para
o facto de o artigo 4.°, n.° 3, da directiva reconhecer claramente que os Estados-
-Membros tém de tomar medidas de controlo dos custos suportados por fundos
publicos e tém competéncia para o efeito.

Contestando esta interpretacdo do artigo 94.° da Directiva 2001/83, a ABPI propos
uma acgido no tribunal de reenvio, em que pedia a fiscalizagdo da legalidade da posi-
cdo da MHPR. Nessa accdo, salienta que o financiamento dos cuidados de sadde
difere de Estado-Membro para Estado-Membro, sendo prestado quer por entidades
publicas quer por entidades privadas. Ora, excluir as autoridades publicas que pres-
tam servicos de saude do campo de aplicacdo da directiva traduzir-se-ia em aplicar
regras diferentes consoante o prestador tenha objectivos comerciais ou nio e acabaria
por afectar o mercado interior desses servicos na Unido Europeia.

Considerando que era necessdria uma interpretacdo do referido artigo 94.° para
decidir o litigio, a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court), decidiu suspender a instancia e colocar ao Tribunal de Justica
a questdo prejudicial seguinte:

«O artigo 94.°, n.° 1, da Directiva 2001/83/CE opoe-se a que um organismo putblico
integrado num servi¢o nacional de satide, com o objectivo de reduzir a sua despesa
global em medicamentos, introduza um regime de incentivos financeiros a consul-
térios médicos (que podem, por sua vez, proporcionar um beneficio financeiro ao
médico que prescreve) para a prescricio de medicamentos especificos apoiados por
esse regime e que sejam:

a) diferentes dos medicamentos anteriormente receitados pelo médico ao doente;
ou
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b) diferentes dos medicamentos que [poderiam ter] sido receitados ao doente se néo
existisse o regime de incentivos,

se tais medicamentos diferentes forem da mesma classe terapéutica de medicamentos
utilizada para o tratamento da patologia especifica do doente?»

Quanto a questao prejudicial

Observagoes submetidas ao Tribunal de Justica

A ABPI e a Comissao Europeia defendem que o artigo 94.°, n.° 1, da Directiva 2001/83
se aplica igualmente as autoridades nacionais. Por conseguinte, esta disposi¢do opor-
-se-ia a que um organismo publico de um servico nacional de satde criasse um sis-
tema que oferece incentivos financeiros a consultérios médicos, para que os médicos
que neles exercem prescrevam um medicamento especificamente designado, mesmo
que o objectivo do sistema seja reduzir a despesa publica global em matéria de
medicamentos.

Em contrapartida, os Governos do Reino Unido, checo, esténio, espanhol, francés
e neerlandés entendem que, como resulta do sistema da Directiva 2001/83 e tendo
em conta que, segundo o artigo 152.°, n.° 5, CE, a ac¢do da Comunidade Europeia
no dominio da saude publica respeitard plenamente as competéncias dos Estados-
-Membros em matéria de organizacio e prestacido de servicos de saiide e de cuida-
dos médicos, o artigo 94.° da directiva ndo visa as autoridades nacionais de saude.
Alids, mesmo admitindo que a proibicdo prevista do artigo 94.° lhes seja aplicavel,
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um sistema de incentivos financeiros aprovado por essas autoridades seria abrangido
pela derrogacdo prevista no artigo 4.°, n.° 3, da mesma directiva, pois esse sistema visa
garantir o acesso do puiblico aos medicamentos, em quantidade suficiente e a prego
razoavel.

Resposta do Tribunal de Justica

O artigo 94.°, n.° 1, da Directiva 2001/83 proibe conceder, oferecer ou prometer, as
pessoas habilitadas a prescrever medicamentos, prémios ou vantagens pecunidrias
ou em espécie, a menos que sejam de valor insignificante e ndo estejam relacionados
com a pratica médica ou farmacéutica.

Como indica a mesma disposi¢do, a proibicdo aplica-se «[n]o &mbito da promogéo de
medicamentos» junto de médicos ou farmacéuticos.

Por conseguinte, como resulta da sistemadtica da Directiva 2001/83, esta proibicéo,
que se dirige, em primeiro lugar, as actividades de publicidade dos medicamentos
da inddstria farmacéutica relativamente aos medicamentos que comercializa, visa
impedir préticas promocionais passiveis de incutir nos profissionais de satide um
interesse econdémico na prescricdo ou na venda de medicamentos. Esta disposicdo
visa, portanto, favorecer préticas clinicas e farmacéuticas conformes com as regras
deontoldgicas.

No que toca a publicidade de medicamentos, o Tribunal de Justica declarou ja que,
mesmo quando é levada a cabo por um terceiro independente, fora de uma actividade
comercial ou industrial, a publicidade de medicamentos é susceptivel de prejudicar
a saude publica, cuja salvaguarda é o objectivo essencial da Directiva 2001/83, e que,
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por conseguinte, a difusdo de informagoes sobre um medicamento por um terceiro,
nomeadamente sobre as suas propriedades curativas ou preventivas, pode ser con-
siderada publicidade na acepg¢do do artigo 86.°, n.° 1, desta directiva, mesmo que o
terceiro em causa actue por iniciativa propria e com total independéncia, de jure e de
facto, do fabricante e do vendedor desse medicamento (acérdédo de 2 de Abril de 2009,
Damgaard, C-421/07, Colect., p. 1-2629, n.”* 22 e 29).

Contudo, este raciocinio ndo pode ser aplicado as informacoes relativas aos medica-
mentos, difundidas pelas préprias autoridades, por exemplo, em caso de epidemia
ou de pandemia. Com efeito, resulta do artigo 88.°, n.° 4, da Directiva 2001/83 que
a proibicdo da publicidade de medicamentos, junto do publico em geral, prevista no
n.° 1 do mesmo artigo, néo se aplica as campanhas de vacinacdo «efectuadas pela
industria», quando tais campanhas forem aprovadas pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros.

Do mesmo modo, no que respeita aos incentivos financeiros a prescri¢io de medica-
mentos, se a proibicdo do artigo 94.°, n.° 1, da Directiva 2001/83 é certamente aplicéavel
a terceiros independentes que operem fora de uma actividade comercial ou industrial
ou de uma actividade lucrativa, essa proibicdo ndo pode ser aplicavel as autoridades
nacionais de saude, cujas atribui¢des, por um lado, sdo promover a aplicagéo da regu-
lamentacdo existente, que inclui esta directiva, e, por outro, definir as prioridades da
accdo politica no dominio da satide, especialmente no que toca a racionalizacdo das
despesas das politicas de que sdo responsaveis.

De uma forma geral, a politica de satde definida por um Estado-Membro e as recei-
tas que lhe afecta ndo prosseguem nenhum fim lucrativo ou comercial. Um sistema
de incentivos financeiros como o que estd em causa no processo principal, incluido
numa dessas politicas, ndo pode, portanto, considerar-se no quadro da promocéo
comercial de medicamentos.
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Aliss, se, no caso que deu origem ao acérdio Damgaard, ja referido, a difusdo de
informacdes relativas a um medicamento, por um terceiro independente, podia ser
prejudicial para a saide publica, cuja salvaguarda é o objectivo essencial da Directiva
2001/83, ndo se vislumbra esse risco no caso dos incentivos financeiros concedidos
pelas autoridades de satide. Com efeito, a prépria natureza das atribui¢des dessas
autoridades é a defesa da satde publica, pela qual sdo politicamente responsaveis,
estando portanto encarregadas de avaliar o valor terapéutico dos medicamentos cuja
colocacdo no mercado autorizam.

Nestas condicoes, essas autoridades podem determinar, no quadro das suas responsa-
bilidades, com base em avaliagdes das caracteristicas terapéuticas de medicamentos
em funcio do seu custo or¢camental, se, para o tratamento de determinadas patolo-
gias, alguns medicamentos com determinado principio activo sdo, do ponto de vista
das financas publicas, preferiveis a outros medicamentos com um principio activo
diferente, mas incluido na mesma classe terapéutica.

Com efeito, nos termos do artigo 168.°, n.° 7, TFUE, o direito comunitério ndo pre-
judica a competéncia dos Estados-Membros 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 prestacdo de servicos de saude (acérddo de 2 de Abril de 2009, A. Mena-
rini Industrie Farmaceutiche Riunite e 0., C-352/07 a C-356/07, C-365/07 a C-367/07
e C-400/07, Colect., p. I-2495, n.° 19 e jurisprudéncia ai citada).

Contudo, ha que salientar, a este respeito, que, para garantir o efeito til da Directiva
89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a transparéncia das
medidas que regulamentam a formacéo do preco das especialidades farmacéuticas
para uso humano e a sua inclusio nos sistemas nacionais de seguro de satde (JO 1989,
L 40, p. 8), é necessério permitir aos profissionais da industria farmacéutica, cujos
medicamentos podem ser ou ndo objecto de incentivos financeiros na prescricéo,
certificarem-se de que o sistema de incentivos financeiros aplicado pelas autoridades
publicas se baseia em critérios objectivos e que ndo é feita nenhuma discriminagéo
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entre os medicamentos nacionais e os provenientes de outros Estados-Membros
(v., neste sentido, acérdio de 12 de Junho de 2003, Comissdo/Finlandia, C-229/00,
Colect., p. 1-5727, n.° 39, e acérddo A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite e o.,
ja referido, n.° 28).

Por conseguinte, embora o principio de uma ingeréncia minima na organizagdo das
politicas internas de seguranca social dos Estados-Membros esteja subjacente a Direc-
tiva 89/105 (acérdao de 20 de Janeiro de 2005, Merck, Sharp & Dohme, C-245/03,
Colect., p. I-637, n.° 27), as autoridades nacionais de satde que apliquem um sistema
de incentivos financeiros a prescricio de medicamentos especificamente designados
estdo obrigadas a tornd-lo publico e a pdr a disposicio dos profissionais da satide e da
inddstria farmacéutica avaliagdes que estabelecam a equivaléncia terapéutica entre as
substincias activas disponiveis da classe terapéutica objecto desse sistema.

Finalmente, cumpre salientar que essas praticas de incentivos financeiros puiblicos a
prescricio de medicamentos com determinados principios activos ndo podem afec-
tar a objectividade que, como sublinha o quinquagésimo considerando da Directiva
2001/83, o médico deve ter ao prescrever medicamentos a um paciente.

Com efeito, do ponto de vista deontoldgico, o médico esta obrigado a ndo prescrever
um medicamento que néo seja adequado ao tratamento do seu paciente, mesmo que
existam incentivos financeiros a prescricao desse medicamento.

Por outro lado, hd que salientar que os médicos s6 estdo habilitados a exercer medi-
cina, sob o controlo das autoridades de satde, controlo esse efectuado quer directa
quer indirectamente através de organizagdes profissionais mandatadas para esse
efeito, como, no caso do Reino Unido, o General Medical Council. Ora, no ambito
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dessa funcéo de controlo e de fiscalizacdo da actividade dos médicos, as autoridades
ou as organizacgdes profissionais delegadas estdo habilitadas a emitir recomendagoes
em matéria de prescricio de medicamentos, nio podendo essas recomendacgdes afec-
tar a objectividade dos médicos na prescricdo de medicamentos, na acepg¢do do quin-
quagésimo considerando da Directiva 2001/83.

Tendo em conta o que precede, ha que responder a questdo colocada que o artigo 94.°,
n.° 1, da Directiva 2001/83 deve ser interpretado no sentido de que néo se opde a sis-
temas de incentivos financeiros, como o que estd em causa no processo principal,
aplicados pelas autoridades de satide nacionais com o objectivo de reducdo das des-
pesas de saude e que visam favorecer a prescricdo pelos médicos, para o tratamento
de determinadas patologias, de medicamentos especificamente designados, com uma
substéincia activa diferente da do medicamento que, anteriormente, foi ou poderia
teria sido prescrito se esse sistema de incentivos ndo existisse.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgéo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observa-
¢oes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Secgdo) declara:

O artigo 94.° n.° 1, da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, conforme alterada pela Directiva 2004/27/CE
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do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, deve ser inter-
pretado no sentido de que nio se opde a sistemas de incentivos financeiros, como
0 que esta em causa no processo principal, aplicados pelas autoridades de satde
nacionais com o objectivo de reducao das despesas de saude e que visam favore-
cer a prescricao pelos médicos, para o tratamento de determinadas patologias,
de medicamentos especificamente designados, com uma substancia activa dife-
rente da do medicamento que, anteriormente, foi ou poderia ter sido prescrito
se esse sistema de incentivos nao existisse.

Assinaturas
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