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W Coletanea da Jurisprudéncia

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccio)

26 de fevereiro de 2015*

«Reenvio prejudicial — Medicamentos para uso humano — Diretiva 89/105/CEE — Artigo 6.°,
ponto 2 — Elaboragdo de uma lista de medicamentos reembolsédveis pelas caixas de seguro de saude —
Modificacdo das condig¢des de reembolso de um medicamento por ocasido da renovagdo da sua
inscricao nessa lista — Dever de fundamentacao»

No processo C-691/13,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Conseil d’Etat (Franca), por decisio de 4 de outubro de 2013, que deu entrada no Tribunal de
Justica em 22 de outubro de 2013, no processo

Les Laboratoires Servier SA

contra

Ministre des Affaires sociales et de la Santé,

Ministre de ’'Economie et des Finances,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccéo),

composto por: M. Ilesi¢, presidente de seccio, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiinas e C. G. Fernlund
(relator), juizes,

advogado-geral: N. Jaaskinen,

secretario: V. Tourres, administrador,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 20 de novembro de 2014,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo de Les Laboratoires Servier SA, por M. Anahory e F. Thiriez, avocats,

— em representacdo do Governo francés, por D. Colas e R. Coesme, na qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo espanhol, por L. Banciella Rodriguez-Minén, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo portugués, por L. Inez Fernandes e A.P. Antunes, na qualidade de
agentes,

* Lingua do processo: francés.
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— em representacdo do Governo sueco, por U. Persson, na qualidade de agente,
— em representacdo da Comissdo Europeia, por O. Beynet e P. Mihaylova, na qualidade de agentes,
vista a decisao tomada, ouvido o advogado-geral, de julgar a causa sem apresentacdo de conclusoes,

profere o presente

Acodrdao

O pedido de decisdao prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 6.°, ponto 2, da Diretiva
89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam a formacgdo do preco das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua
inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de saude (JO 1989, L 40, p. 8).

Este pedido foi apresentado no dmbito de um litigio que opde Les Laboratoires Servier SA (a seguir
«Servier») ao ministre des Affaires sociales et de la Santé (Ministro dos Assuntos Sociais e da Saude)
e ao ministre de 'Economie et des Finances (Ministro da Economia e das Financas), a propésito da
alteracdo, por estes tltimos, das condicoes de reembolso de um medicamento pelo sistema de seguro
de saude.

Quadro juridico

Diretiva 89/105

O quinto considerando da Diretiva 89/105 afirma que esta tem por «objetivo [...] obter um quadro
geral dos acordos nacionais de precos, incluindo a forma como intervém em casos especificos e os
critérios em que se fundamentam, e proporcionar o respetivo acesso publico a todos os interessados
no comércio de especialidades farmacéuticas nos Estados-Membros; que essa informacdo deve ser
publica».

O sexto considerando da Diretiva 89/105 afirma que «se torna urgentemente necessario fixar uma série
de requisitos destinados a garantir que todos os interessados possam confirmar que as medidas
nacionais ndo constituem restricdes quantitativas as importagdes ou exportagdes ou medidas de efeito
equivalente».

Nos termos do artigo 1.°, n.° 1, da Diretiva 89/105:

«Os Estados-Membros devem assegurar a concordancia entre toda e qualquer medida nacional, seja ela
estabelecida por lei, por regulamento ou por um ato administrativo, destinada a controlar os pregos das
especialidades farmacéuticas para uso humano ou a limitar a variedade de especialidades farmacéuticas
abrangidas pelos respetivos sistemas nacionais de seguro de saide com os requisitos da presente
diretiva.»

2 ECLILEU:C:2015:121



6

ACORDAO DE 26. 2. 2015 — PROCESSO C-691/13
LES LABORATOIRES SERVIER

O artigo 2.°, pontos 1 e 2, da Diretiva 89/105 dispde:

«As disposicoes que se seguem serdo aplicaveis quando a colocacdo no mercado de uma especialidade
farmacéutica s6 seja permitida apds aprovagido do preco respetivo pelas autoridades competentes do
Estado-Membro em causa:

1)

Os Estados-Membros devem assegurar a adogdo de uma decisdo relativa ao preco a aplicar a
especialidade farmacéutica e a sua comunicagido ao requerente no prazo de noventa dias que se
segue a rececdo do pedido apresentado, em conformidade com as normas estabelecidas no
Estado-Membro em causa pelo titular de uma autorizagdo de comercializagdo. O requerente deve
fornecer as autoridades competentes as informacoes adequadas. Se as informacdes justificativas do
pedido ndo forem adequadas, as autoridades competentes devem notificar imediatamente o
requerente das informagdes pormenorizadas suplementares que sdo necessirias e tomar a sua
decisdo final no prazo de noventa dias apds a rececio dessas informacgdes suplementares. Na
auséncia de tal decisio dentro do(s) prazo(s) referido(s), o requerente fica habilitado a colocar a
especialidade no mercado ao prego proposto.

Se as autoridades competentes decidirem ndo permitir a colocacdo no mercado da especialidade
farmacéutica em causa ao preco proposto pelo requerente, a decisdo deve incluir uma justificagdo
dos fundamentos baseados em critérios objetivos e verificaveis. Além disso, o requerente sera
informado dos recursos de que dispde ao abrigo das leis em vigor e dos prazos concedidos para
apresentar tais recursos.»

O artigo 6.°, pontos 1 a 3, da Diretiva 89/105 prevé:

«As seguintes disposicoes s6 serdo aplicdveis se uma especialidade farmacéutica for abrangida pelo
sistema nacional de seguro de satde, mas s6 depois de as autoridades competentes terem decidido
incluir a especialidade farmacéutica em causa numa lista positiva de especialidades farmacéuticas
abrangidas pelo sistema nacional de seguro de saude:

1)

2)

Os Estados-Membros devem assegurar que a decisdo relativa a qualquer pedido de inclusao de
uma especialidade farmacéutica na lista das especialidades farmacéuticas abrangidas pelo sistema
nacional de seguro de satde, apresentado pelo titular de uma autorizagdo de comercializagdo em
conformidade com as normas estabelecidas pelo Estado-Membro em causa, seja adotada e
comunicada ao requerente no prazo de noventa dias a contar da data da sua recegdo. Se puder
ser feito um pedido ao abrigo do presente artigo antes de as autoridades competentes terem
aprovado o preco a aplicar ao produto nos termos do artigo 2.°, ou se a decisdo sobre o preco de
uma especialidade farmacéutica e a decisdo quanto a sua inclusdo na lista de especialidades
abrangidas pelo sistema nacional de seguro de saude forem tomadas na sequéncia de um simples
procedimento administrativo, o prazo é prorrogado por mais noventa dias. O requerente deve
fornecer as autoridades competentes as informacdes adequadas. Se as informacdes justificativas
de pedido nido forem adequadas, o prazo deve ser suspenso e as autoridades competentes devem
notificar imediatamente o requerente das informacdes pormenorizadas suplementares que sio
necessarias.

Se um Estado-Membro ndo permitir a apresentacdo de um pedido antes de as autoridades
competentes terem acordado o preco a aplicar a especialidade farmacéutica nos termos do
artigo 2.°, o Estado-Membro em causa deve assegurar que o periodo total dos dois procedimentos
ndo exceda cento e oitenta dias. Este prazo pode ser prorrogado em conformidade com o
artigo 2.° ou suspenso nos termos do paragrafo anterior.

Qualquer decisio de nao inclusio de uma especialidade farmacéutica na lista dos produtos
abrangidos pelo sistema nacional de seguro de saude deve conter uma justificacio das razoes
baseadas em critérios objetivos e verificaveis, incluindo eventualmente opinides ou
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recomendacdes de peritos em que as decisoes se fundamentam. Além disso, o requerente deve ser
informado dos recursos de que dispde ao abrigo das leis em vigor, e dos prazos concedidos para a
apresentacdo de tais recursos.

3) Antes da data referida no n° 1 do artigo 11.°, os Estados-Membros devem divulgar numa
publicacdo adequada e comunicar a Comissdo os critérios a ter em consideracdo pelas
autoridades competentes ao decidir da inclusdo ou ndo de especialidades farmacéuticas nas
listas.»

Direito francés

O artigo L. 162-17 do Cddigo da Seguranca Social francés (code de la sécurité sociale) sujeita a tomada
a cargo ou o reembolso dos medicamentos pelo sistema de seguro de saiide, quando sejam adquiridos
na farmdcia, a sua inscricdo numa lista.

O artigo R. 163-2 do code de la sécurité sociale dispoe:

«Os medicamentos [...], sujeitos a receita médica, ndo podem ser reembolsados ou tomados a cargo
pelos organismos da seguranca social [...], nem ser por estes adquiridos, fornecidos ou utilizados, se
ndo estiverem incluidos numa lista de medicamentos reembolséveis fixada por decreto conjunto do
Ministro da Satde e do Ministro da Seguranca Social. O referido decreto menciona as unicas
indicagoes terapéuticas elegiveis para a tomada a cargo ou o reembolso dos medicamentos. [...]»

De acordo com os artigos L. 161-37 e R. 163-15 do code de la sécurité sociale, uma comissdo da Haute
Autorité de santé, designada ‘commission de la transparence’ (Comissdo da Transparéncia), é
responsavel pela emissdo de pareceres sobre especialidades farmacéuticas, para efeitos da sua inscricao
ou reinscricdo na lista das especialidades reembolsaveis aos beneficidrios da seguranca social, e pela
definicdo das condicoes de reembolso.

O ponto I do artigo R. 163-3 do code de la securité sociale dispoe:

«Os medicamentos sdo inscritos na lista referida no primeiro paragrafo do artigo L. 162-17, segundo a
apreciacdo do servico médico prestado para cada indicacdo. Esta apreciacdo toma em consideracdo a
eficicia e os efeitos indesejaveis do medicamento, a sua func¢do na estratégia terapéutica,
designadamente em relacdo a outras terapias disponiveis, a gravidade da afecdo a qual se destina, o
carater preventivo, curativo ou sintomatico do tratamento farmacoldgico e o seu interesse para a satde
publica. Os medicamentos que proporcionam um servico médico insuficiente face a outros
medicamentos ou terapias disponiveis ndo sdo inscritos na lista.»

Litigio no processo principal e questio prejudicial

A Servier comercializa, em Francga, o Protelos, um medicamento para o tratamento da osteoporose na
mulher menopdusica.

Por parecer de 11 de maio de 2011, a commission de la transparence entendeu que se justificava
manter o Protelos na lista das especialidades farmacéuticas reembolsaveis, mas restringindo a sua
tomada a cargo pelo sistema de seguro de satude.

Por Decreto ministerial de 12 de setembro de 2011 (a seguir «decreto impugnado»), foi renovada a

inscricao do Protelos na lista das especialidades farmacéuticas reembolsaveis, mas a tomada a cargo
deste medicamento pelo sistema de seguro de satde ficou restringida a sua prescrigdo a pacientes que,
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por razdes de contraindicagdo ou de intolerancia, ndo possam ser tratadas com medicamentos da classe
dos bifosfonatos ou que ndo apresentem fatores de risco de tromboembolia venosa, nomeadamente
uma idade superior a 80 anos.

A Servier interpds no Conseil d’Etat recurso do referido decreto. Em apoio do seu recurso, a Servier
alega que a fundamentacdo do decreto impugnado ndo cumpre os requisitos do artigo 6.°, ponto 2, da
Diretiva 89/105. Com efeito, a Servier considera que esta disposicdo impde a fundamentacdo das
decisdes que impliquem a modificagdio das condi¢oes de inscricio numa lista de especialidades
reembolsaveis (acérddo Comissdo/Finlandia, C-229/00, EU:C:2003:334). Como o decreto impugnado
se limita a referir o parecer emitido pela commission de la transparence, a Servier considera que a sua
fundamentagdo ndo estd em consonancia com os requisitos da Diretiva 89/105.

Nestas circunstancias, o Conseil d’Etat decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica
a seguinte questdo prejudicial:

«O disposto no ponto 2 do artigo 6.° da Diretiva 89/105[...] obriga a fundamentacdo das decisoes de
inscricdo ou de renovacdo da inscricdo na lista dos medicamentos elegiveis para o reembolso pelas
caixas de seguro de saude que, quer limitando, em relacdo ao pedido apresentado, as indicagdes
terapéuticas elegiveis para o reembolso, quer sujeitando este reembolso a condi¢des relativas a
qualificacdo dos médicos, a organizacdo dos cuidados médicos ou ao seguimento dos pacientes, ou
que, de qualquer outra forma, s6 concedem o direito ao reembolso pelas caixas de seguro de saide a
uma parte dos doentes suscetiveis de beneficiar do medicamento, ou apenas em certas
circunstancias?»

Quanto a questdo prejudicial

Com a sua questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se o artigo 6.°, ponto 2,
da Diretiva 89/105 deve ser interpretado no sentido de que a obrigacdo de fundamentagdo prevista
nesta disposicdo € aplicavel a uma decisio que renova a inscricio de um produto na lista de
medicamentos abrangidos pelo sistema de seguro de satde, mas que restringe o reembolso desse
produto a uma certa categoria de pacientes.

A Servier, o Governo portugués e a Comissdo propdem que se responda pela afirmativa a questdo
prejudicial, solucdo a qual se opdoem os Governos francés e espanhol, que alegam que a referida
disposicao deve ser interpretada literalmente. O seu &mbito de aplicagdo ndo pode ser alargado a
outras decisdes em que um medicamento ndo estd inscrito na lista de medicamentos abrangidos pelo
sistema de seguro de saide. O Governo sueco, por sua vez, considera que ¢é dificil dar uma resposta
Unica a uma questdo que abrange uma grande variedade de situagdes distintas.

Ha que recordar que o artigo 6.°, ponto 2, da Diretiva 89/105 exige que «[q]Jualquer decisdo de nao
inclusdao de uma especialidade farmacéutica na lista dos produtos abrangidos pelo sistema nacional de
seguro de saide deve conter uma justificacdo das razoes baseadas em critérios objetivos e verificaveis».

No caso em apreco, uma decisdo como a que estd em causa no processo principal ndo constitui uma
recusa de inscricdo na lista de produtos abrangidos pelo sistema de seguro de satde, tnico tipo de ato
expressamente referido pelo artigo 6.°, ponto 2, da Diretiva 89/105. Nao obstante, por ocasido de uma
renovacgdo de inscricdo, uma decisdo desta natureza equivale, para os pacientes que ndo preencham
certas condicdes, a excluir o reembolso de um medicamento abrangido pelo sistema de seguro de
saude. Por consequéncia, tendo em conta a situacdo desses pacientes, semelhante decisdo acaba por
produzir efeitos andlogos aos que resultam de uma recusa parcial de inscricdo na lista de produtos
abrangidos pelo sistema de seguro de saude.
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Ora, hd que recordar que a finalidade da Diretiva 89/105, segundo o seu artigo 1.°, é que toda e
qualquer medida nacional destinada a controlar os precos dos medicamentos para uso humano ou a
limitar a variedade dos medicamentos abrangidos pelos sistemas nacionais de seguro de saude seja
conforme as exigéncias desta diretiva (acérddos Comissdo/Austria, C-424/99, EU:C:2001:642, n.° 30, e
Comissao/Finlandia, EU:C:2003:334, n.° 37).

Garantir o efeito util da diretiva implica igualmente, nos termos do seu sexto considerando, permitir
aos interessados assegurar-se de que a inclusdo administrativa de medicamentos responde a critérios
objetivos e que ndo existe nenhuma discriminacdo entre os medicamentos nacionais e os provenientes
de outros Estados-Membros (acérdiao Comissdo/Finlandia, EU:C:2003:334, n.° 39).

Com efeito, a Diretiva 89/105, de acordo com o seu quinto considerando, tem por objetivo assegurar a
transparéncia em matéria de fixacdo de precos, incluindo a forma como se aplicam em casos
especificos e os critérios em que se fundamentam, e proporcionar o acesso publico aos acordos de
fixacdo de precos a todos os interessados envolvidos no mercado dos produtos farmacéuticos nos
Estados-Membros (v., neste sentido, acérddao Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, n.° 29).

Tendo em conta estes elementos, seria contrario ao objetivo da transparéncia admitir que uma decisdo
como a que estd em causa no processo principal possa escapar ao dever de fundamentagdo previsto no
artigo 6.°, ponto 2, da Diretiva 89/105, que se destina a permitir as partes interessadas verificar que as
decisdes relativas a fixacdo dos precos dos medicamentos e a sua inclusdo nos sistemas nacionais de
seguro de saude sdo tomadas com base em critérios objetivos e sem fazer discriminacdo entre os
medicamentos nacionais e os provenientes de outros Estados-Membros.

Tendo em conta as consideracdes precedentes, hd que responder a questao submetida que o artigo 6.°,
ponto 2, da Diretiva 89/105 deve ser interpretado no sentido de que o dever de fundamentagdo
previsto nesta disposicdo é aplicavel a uma decisdo que renova a inscricio de um produto na lista de
medicamentos abrangidos pelo sistema de seguro de saide, mas restringe o reembolso desse produto
a uma certa categoria de pacientes.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Terceira Sec¢do) declara:

O artigo 6.°, ponto 2, da Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, 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 o dever de fundamentacao previsto nesta disposicao é
aplicavel a uma decisio que renova a inscricio de um produto na lista de medicamentos
abrangidos pelo sistema de seguro de saude, mas restringe o reembolso desse produto a uma
certa categoria de pacientes.

Assinaturas
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