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«Reenvio prejudicial — Especialidades farmacéuticas para uso humano — Diretiva
89/105/CEE — Transparéncia das medidas que regulamentam a formacéo do preco das
especialidades farmacéuticas para uso humano e sua inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de
saude — Artigo 4. — Congelamento dos precos das especialidades farmacéuticas ou de algumas
das suas categorias — Medida nacional relativa apenas a determinadas especialidades
farmacéuticas individualmente consideradas — Fixacdo de um preco maximo de venda de
determinadas especialidades farmacéuticas aos estabelecimentos de saide»

No processo C-20/22,
que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial ao abrigo do artigo 267.° TFUE, apresentado
pelo Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacédo jurisdicional, Franga), por Decisdo de
30 de dezembro de 2021, que deu entrada no Tribunal de Justica em 10 de janeiro de 2022, no
processo
Syndicat Les Entreprises du médicament (LEEM)
contra
Ministre des Solidarités et de la Santé,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sétima Seccdao),
composto por: M. L. Arastey Sahun, presidente da secgdo, N. Wahl (relator) e J. Passer, juizes,
advogado-geral: M. Campos Sanchez-Bordona,
secretario: A. Calot Escobar,
vistos os autos,
vistas as observacoes apresentadas:
— em representacdo do Syndicat Les Entreprises du médicament (LEEM), por E. Nigri, advogado,

— em representacdo do Governo francés, por G. Bain e J.-L. Carré, na qualidade de agentes,

— em representacdo da Comissdao Europeia, por A. Sipos e C. Valero, na qualidade de agentes,

* Lingua do processo: francés.
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vista a decisdo tomada, ouvido o advogado-geral, de julgar a causa sem apresentacio de
conclusoes,

profere o presente

Acodrdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 4.° 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 satde (JO 1989, L 40, p. 8).

Esse pedido foi apresentado no quadro de um litigio que opde o Syndicat Les Entreprises du
médicament (LEEM) ao ministre des Solidarités et de la Santé (Ministro da Solidariedade e da
Sadde, Franca) a respeito da validade do décret n° 2020-1437, du 24 novembre 2020, relatif aux
modalités de fixation du prix maximal de vente aux établissements de santé d'un produit de santé
[Decreto n.° 2020-1437, de 24 de novembro de 2020, relativo as modalidades de formacdo do
preco maximo de venda de um produto de saiide aos estabelecimentos de saude (JORF de
25 de novembro de 2020, texto n.° 29, a seguir «decreto controvertido»)].

Quadro juridico

Direito da Unido
O quinto e o sexto considerandos da Diretiva 89/105 referem que:

«[...] o objetivo da presente diretiva é o de obter um quadro geral dos acordos nacionais de pregos,
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; |...]

[...] como primeiro passo para a eliminacao de tais disparidades, se torna urgentemente necessario
fixar uma série de requisitos destinados a garantir que todos os interessados possam confirmar
que as medidas nacionais nao constituem restricdes quantitativas as importacdes ou exportagoes
ou medidas de efeito equivalente; que, todavia, tais requisitos ndo devem afetar as politicas dos
Estados-Membros que assentam fundamentalmente na livre concorréncia a formacdo do preco
das especialidades farmacéuticas; que estes requisitos também néo afetam as politicas nacionais
de formacédo de precos e de determinacdo de sistemas de seguranca nacional, exceto na medida
em que sejam necessarios certos processos para alcancar a transparéncia na acecdo da presente
diretiva.»

O artigo 1.°, n.° 1, dessa diretiva dispoe o seguinte:

«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
precos das especialidades farmacéuticas para uso humano ou a limitar a variedade de especialidades
farmacéuticas abrangidas pelos respetivos sistemas nacionais de seguro de saude com os requisitos da
presente diretiva.»
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O artigo 2.°, n.° 1, da referida diretiva dispoe:

«As disposicdoes que se seguem serdo apliciveis quando a colocagdo no mercado de uma
especialidade farmacéutica s6 seja permitida apés aprovacio do prego respetivo pelas
autoridades competentes do Estado-Membro em causa:

1) Os Estados-Membros devem assegurar a adocdao de uma deciséo relativa ao preco a aplicar a
especialidade farmacéutica e a sua comunicacdo ao requerente no prazo de noventa dias que
se segue a rececao do pedido apresentado, em conformidade com as normas estabelecidas no
Estado-Membro em causa pelo titular de uma autorizacdo de comercializacdo. [...]»

O artigo 3., n.° 1, da mesma diretiva precisa:

«Sem prejuizo do artigo 4.° sdo aplicaveis as seguintes disposi¢coes quando o aumento do preco da
especialidade farmacéutica sé seja autorizado depois de obtido o consentimento prévio das
autoridades competentes:

1) Os Estados-Membros devem assegurar que a decisdo relativa a qualquer pedido de aumento de
preco de uma especialidade farmacéutica, apresentado pelo titular da autorizacio de
comercializacdo 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 respetiva
apresentacdo. O requerente deve fornecer as autoridades competentes as informacgoes
adequadas incluindo elementos dos factos ocorridos desde a tltima determinagéo do preco do
medicamento que, na sua opinido, justificam o aumento de preco pedido. [...]»

O artigo 4.° da Diretiva 89/105 prevé:

«1. Se for imposto pelas autoridades competentes de um Estado-Membro um congelamento dos
precos das especialidades farmacéuticas ou de algumas das suas categorias, o Estado-Membro em
causa deve, pelo menos uma vez por ano, proceder a uma revisio de modo a determinar, tendo em
conta as condi¢des macroeconémicas, se se justifica a manutencado de tal congelamento. No prazo
de noventa dias a partir do inicio dessa revisdo, as autoridades competentes tornardo publicos os
eventuais aumentos ou reducgdes de precos registados.

2. Em casos excecionais, o titular de uma autorizacdo de comercializacdo de uma especialidade
farmacéutica pode pedir uma derrogacdo de um congelamento de preco, caso tal se justifique por
razoes especiais. [...]

[...]»

O artigo 6.° dessa diretiva tem a seguinte redagao:

«As seguintes disposicdes 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 satde.
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Os Estados-Membros devem assegurar que a decisdo relativa a qualquer pedido de inclusdo de
uma especialidade farmacéutica na lista das especialidades farmacéuticas abrangidas pelo
sistema nacional de seguro de sadde, apresentado pelo titular de uma autorizagdo de
comercializacdo 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 rececao. |[...]

[...]

Qualquer decisdo de ndo inclusdo 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, incluindo eventualmente opinides ou
recomendacdes de peritos em que as decisoes se fundamentam. Além disso, o requerente deve
ser informado dos recursos de que dispoe ao abrigo das leis em vigor, e dos prazos concedidos
para a apresentacdo de tais recursos.

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

No prazo de um ano a contar da data referida no n.° 1 do artigo 11.°, os Estados-Membros
devem divulgar numa publicacdo oficial adequada e comunicar a Comissdo uma lista
completa das especialidades abrangidas pelo respetivo sistema de seguro de saude, bem como
os precos correspondentes estabelecidos pelas autoridades nacionais competentes. Essa
informacao deve ser atualizada pelo menos anualmente.

Qualquer decisao de exclusao de uma especialidade da lista de especialidades abrangidas pelo
sistema de seguro de satide deve conter uma justificacdo das razoes baseadas em critérios
objetivos e verificaveis. Tais decisoes, incluindo, se necessario, qualquer parecer técnico que
lhe sirva de base, serdo comunicadas a entidade responséavel, que serd informada dos recursos
a sua disposicdo de acordo com a legislacdo em vigor e dos prazos concedidos para apresentar
tais recursos.

Qualquer decisdao de exclusdo de uma categoria de especialidades farmacéuticas da lista de

especialidades abrangidas pelo sistema de seguro de satide deve conter uma justificacdo
baseada em critérios objetivos e verificaveis e ser divulgada numa publicagdo adequada.»
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Legislacdo francesa

O artigo L. 162-16-4-3 do code de la sécurité sociale, na versao alterada pela Lei n.° 2019-1446, de
24 de dezembro de 2019, relativa ao Financiamento da Seguranga Social para 2020 (JORF de
27 de dezembro de 2019, texto n.° 1, a seguir «Cddigo da Seguranca Social» francés), dispoe:

«I. — Os ministros responsaveis pelas pastas da Saide e da Seguranca Social podem fixar por
decreto, um preco maximo de venda de determinadas especialidades farmacéuticas [...] ou
produtos de saude [...], aos estabelecimentos de satide, em pelo menos uma das seguintes
situagoes:

1° Em caso de risco de despesas injustificadas, nomeadamente face a um aumento significativo dos
precos de venda verificados ou face aos precos de produtos de saide comparaveis;

2° No caso de produtos de satide que, a titulo unitirio ou tendo em conta o seu volume global,
tenham, de maneira previsivel ou comprovada, um cardter particularmente oneroso para
determinados estabelecimentos.

II. — O preco maximo previsto em I sera fixado, apds ter sido dada a empresa a oportunidade de
apresentar as suas observacoes:

[...]

III. — As modalidades de aplicacdo deste artigo serdo definidas por decreto do Conselho de
Estado.»

O artigo R. 163-11-2 desse Codigo, na versdo inserida pelo artigo 1.° do decreto controvertido,
dispoe:

«I. — Quando os ministros responsaveis pelas pastas da Satde e Seguranca Social pretendem fixar um
preco maximo para a venda de um produto farmacéutico ou outro produto de satde aos
estabelecimentos de saide, em aplicacao do artigo L. 162-16-4-3, devem informar disso as empresas
que comercializam o produto de saide em questdo, de forma a registar a data exata da rececdo dessa
informacdo. Devem especificar quais sdo os produtos de saide em questdo, os motivos para a fixacdo
do preco maximo de venda e o nivel dos precos previstos.

[...]

II. — Os precos maximos de venda fixados nos termos do artigo L. 162-16-4-3 podem ser alterados
por decreto dos ministros responsaveis pelas pastas da Satde e Seguranca Social, quer a pedido da
empresa que comercializa o produto de satide em questdo, quer por iniciativa dos ministros, de
acordo com os seguintes procedimentos:

1° Quando a alteracdo resulta de uma iniciativa dos ministros, sera efetuada em conformidade
com o procedimento previsto no ponto [;

2° Quando o pedido de alteracdo do preco € efetuado pela empresa que comercializa [os produtos],

esta deve dirigir o seu pedido aos ministros acompanhado da documentagao com as informagoes
necessarias para a apreciacao desse pedido. [...]

[...]»
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Litigio no processo principal e questao prejudicial

Em 25 de janeiro de 2021, o Syndicat LEEM interpds recurso no Conseil d’Etat (Conselho de
Estado, em formacao jurisdicional, Franca) pedindo a anulacdo do decreto controvertido.

De acordo com o pedido de decisdo prejudicial, o decreto controvertido e o artigo L. 162-16-4-3
do Cédigo da Seguranca Social, que aquele decreto visa executar, preveem um mecanismo de
fixacdo do preco maximo de venda de determinadas especialidades farmacéuticas ou produtos de
saude a fim de reduzir a diferenca significativa de preco que por vezes pode verificar-se, entre
estabelecimentos de saude, relativamente a mesma especialidade farmacéutica incluida na lista
das especialidades autorizadas para uso das coletividades publicas ou relativamente ao mesmo
produto de sadde.

Em apoio do seu recurso, o Syndicat LEEM sustenta, designadamente, que o decreto
controvertido e o artigo L. 162-16-4-3 do Cédigo da Seguranca Social violam o artigo 4.° da
Diretiva 89/105. Assim, o recorrente alegou no érgéo jurisdicional de reenvio que o mecanismo
de limitacdo do preco de venda de determinadas especialidades farmacéuticas instituido por
aquela disposicdo constitui um mecanismo de «congelamento dos precos das especialidades
farmacéuticas ou de algumas das suas categorias», na acecdo do referido artigo 4.° Por
conseguinte, esse mecanismo deveria, em conformidade com essa disposicdo e sob pena de
ilegalidade, prever uma avaliacdo anual das condi¢gdes macroeconémicas que justificassem o
congelamento dos precos em questdo e a possibilidade de o operador da especialidade
farmacéutica em causa beneficiar de uma derrogacéo a esse congelamento em casos excecionais e
por razoes especiais.

O 6rgao jurisdicional de reenvio entende que a resposta ao fundamento relativo a violacdo do
artigo 4.° da Diretiva 89/105 e, por conseguinte, a solucdo do litigio no processo principal
dependem da questdo de saber se o conceito de «congelamento dos precos das especialidades
farmacéuticas ou de algumas das suas categorias», que constam desse artigo 4.°, deve ser
interpretado no sentido de que se aplica a uma medida cuja finalidade é controlar os precos de
determinadas especialidades farmacéuticas individualmente consideradas. Com efeito, o Conseil
d’Etat (Conselho de Estado, em formacio jurisdicional) interpreta o mecanismo de limitacio do
preco de venda aos estabelecimentos de satide executado pelo artigo L. 162-16-4-3 do Cdédigo da
Seguranca Social como sendo um mecanismo que afeta apenas determinadas especialidades
farmacéuticas individualmente consideradas e que ndo visa todas as especialidades
farmacéuticas, nem sequer algumas das suas categorias.

O érgao jurisdicional de reenvio acrescenta que a avaliacdo, no minimo anual, das condigoes
macroecondémicas que justificam a manutencao inalterada do congelamento dos pregos prevista
no artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 89/105, parece desprovida de alcance, neste caso, uma vez que as
condi¢des impostas pelo artigo L. 162-16-4-3 do Cédigo da Seguranca Social para que possa ser
tomada a medida ai prevista ndo tém natureza macroecondémica, antes se baseiam nos precos de
venda verificados da especialidade farmacéutica em causa, individualmente considerados ou face
a especialidades farmacéuticas compardveis. Analogamente, a possibilidade de, em casos
excecionais, ao abrigo do artigo 4.°, n.° 2 dessa diretiva, o titular de uma autorizacdo de
comercializacdo de uma especialidade farmacéutica pedir uma derrogacdo ao congelamento de
precos por razdes especiais, parece desprovida de objeto, porque uma medida tomada a titulo do
artigo L. 162-16-4-3 assumird a forma de uma decisao individual.
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Em face do exposto, o Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacao jurisdicional) decidiu
suspender a instincia e apresentar ao Tribunal de Justica da Unido Europeia a seguinte questdo
prejudicial:

«Deve o artigo 4.° da Diretiva [89/105], ser interpretado no sentido de que o conceito de
“congelamento dos precos das especialidades farmacéuticas ou de algumas das suas categorias”
se aplica a uma medida cuja finalidade é controlar os precos das especialidades farmacéuticas,
mas que abrange apenas certas especialidades farmacéuticas, individualmente consideradas, e
ndo é aplicavel a todas as especialidades farmacéuticas, nem sequer a algumas das suas
categorias, quando as garantias que esse artigo atribui a existéncia de uma medida de
congelamento, nos termos em que a define, se afiguram desprovidas de alcance e de objeto,
relativamente a essa medida?»

Quanto a questao prejudicial

Com a sua questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se o artigo 4.°, n.° 1,
da Diretiva 89/105 deve ser interpretado no sentido de que o conceito de «congelamento dos
precos das especialidades farmacéuticas ou de algumas das suas categorias» se aplica a uma
medida cuja finalidade ¢é controlar os precos de certas especialidades farmacéuticas
individualmente consideradas.

Em primeiro lugar, em conformidade com jurisprudéncia constante, para efeitos da interpretacéo
de uma disposicao do direito da Unido, hd que ter em conta nao sé os seus termos mas também o
contexto em que se insere e os objetivos prosseguidos pela regulamentacdo de que faz parte
(Acérdao de 30 de junho de 2022, Allianz Elementar Versicherung, C-652/20, EU:C:2022:514,
n.° 33 e jurisprudéncia af referida).

Quanto aos termos do artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 89/105, ha que recordar que esta disposigdo visa
as medidas de congelamento de precos impostas pelas autoridades de um Estado-Membro
relativamente a «especialidades farmacéuticas ou a algumas das suas categorias». Uma vez que o
conceito de «categorias de especialidades farmacéuticas» ndo é definido por essa diretiva, ha que
ter em conta o seu sentido habitual na linguagem corrente (v., por analogia, Acérddo de
16 de julho de 2020, AFMB e 0., C-610/18, EU:C:2020:565, n.° 52 e jurisprudéncia ai referida).

A esse respeito, hd que sublinhar que o conceito de «categoria» implica, na linguagem corrente, a
existéncia de um conjunto de objetos com uma ou mais caracteristicas comuns (v., por analogia,
Acérdao de 12 de outubro de 2017, Shields & Sons Partnership, C-262/16, EU:C:2017:756,
n.° 47). Por conseguinte, o conceito de «categorias de especialidades farmacéuticas», na acecdo do
artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 89/105, ndo visa as especialidades farmacéuticas individualmente
consideradas, mas apenas grupos de especialidades farmacéuticas com uma ou mais
caracteristicas comuns.

Quanto ao contexto em que se insere o artigo 4.° da Diretiva 89/105 e aos objetivos que prossegue,
ha que salientar que esta diretiva tem por base a ideia de uma ingeréncia minima na organizacéo
pelos Estados-Membros das suas politicas internas em matéria de seguranca social (Acérdao de
14 de janeiro de 2010, AGIM e o., C-471/07 e C-472/07, EU:C:2010:9, n.° 16 e jurisprudéncia ai
referida). Com efeito, em virtude do sexto considerando da referida diretiva, os requisitos que
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decorrem desta ndo afetam as politicas nacionais de formacdo de precos e de determinacido de
sistemas de seguranca nacional, exceto na medida em que sejam necessarios certos processos
para alcancar a transparéncia na ace¢do da mesma diretiva.

Por conseguinte, hd que interpretar o conceito de «congelamento dos precos das especialidades
farmacéuticas ou de algumas das suas categorias», na acecdo do artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva
89/105, no sentido de que visa todas as especialidades farmacéuticas ou grupos de especialidades
farmacéuticas que tém uma ou mais caracteristicas comuns, e no sentido de que exclui desse
modo as medidas individuais de congelamento de precos relativas a especialidades farmacéuticas
individualmente consideradas.

Em segundo lugar, essa interpretacdo do artigo 4.°, n.° 1, é reforcada pela sistemdtica desta
disposicao.

Com efeito, a referida disposicao precisa que, «[se] for imposto [...] um congelamento dos precos
das especialidades farmacéuticas ou de algumas das suas categorias», os Estados-Membros devem
«determinar, tendo em conta as condi¢des macroecondémicas, se se justifica a manutencio de tal
congelamento». Ora, tal como sublinharam tanto o Governo francés como a Comissdo nas suas
observagdes escritas, essa obrigacdo de verificacdo das condi¢des macroecondémicas sé faz
sentido em caso de medidas que afetem todas as especialidades farmacéuticas ou algumas
categorias de especialidades farmacéuticas. A manutencdo de uma medida de congelamento do
preco de uma especialidade farmacéutica individualmente considerada ndo pode encontrar
justificacdo nas condi¢cdbes macroecondmicas, porque essa medida ndo é suscetivel de
desencadear um efeito macroeconémico. Por conseguinte, essa obrigacdo implica
necessariamente que as medidas de congelamento de precos que visam especialidades
farmacéuticas individualmente consideradas ndo entram no ambito de aplicacdo do artigo 4.°,
n.° 1, da Diretiva 89/105.

Aliés, o facto de o artigo 4.°, n.° 2, dessa diretiva prever a possibilidade de apresentar um pedido de
derrogacdo ao congelamento de precos confirma que o legislador da Unido Europeia entendeu
excluir do ambito de aplicacdo do referido artigo 4.° as medidas de congelamento de precos que
visam especialidades farmacéuticas individualmente consideradas. Com efeito, uma derrogacao
pressupde, ao contrario de uma isencdo, um tratamento diferenciado e individualizado em
virtude do qual o requerente, sob reserva do cumprimento de determinados requisitos, escapa ao
cumprimento das exigéncias estabelecidas por uma norma geral.

Assim, a sistemadtica do artigo 4.°, n.° 1, da referida diretiva ndo permite considerar que o conceito
de «categoria de especialidades farmacéuticas», na acecdo dessa disposicao, abrange as medidas de
congelamento de precos adotadas ndo relativamente a uma categoria de especialidades
farmacéuticas, mas sim relativamente a uma especialidade farmacéutica individualmente
considerada.

Em terceiro e ultimo lugar, resulta de uma leitura sistematica da Diretiva 89/105 que, quando o
legislador da Unido quis referir-se as medidas individuais de congelamento de precos, fé-lo
expressamente.

A esse respeito, os artigos 2.° e 3.° dessa diretiva, que visam respetivamente, por um lado, as
situagdes nas quais uma aprovacao do preco de uma especialidade farmacéutica é exigida antes
da sua comercializacdo e, por outro, as situacdes em que o aumento do preco de uma
especialidade farmacéutica depende de autorizacdo prévia, referem-se ao «preco aplicavel a
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especialidade farmacéutica em questiao» e ao «preco da especialidade farmacéutica». Dai resulta
que o legislador da Unido entendeu afastar qualquer duvida quanto ao facto de esses artigos
apenas serem aplicdveis a medidas que visam especialidades farmacéuticas individualmente
consideradas.

Acresce que quando o legislador da Unido pretendeu que uma disposicao da Diretiva 89/105 vise
tanto as medidas de alcance geral como as medidas individuais de congelamento do preco,
procurou que o teor dessa disposicdo o indicasse claramente. Assim, o artigo 6.° dessa diretiva,
que estabelece as disposi¢cbes processuais aplicaveis aquando da inclusdao de especialidades
farmacéuticas na lista dos produtos abrangidos pelo sistema nacional de seguro de saude, visa,
nos seus n.* 1 a 5, os pedidos de inclusao de «uma especialidade farmacéutica», ao passo que o seu
n.° 6 prevé as disposicoes especiais relativas as decisdes que tenha por objeto excluir dessa lista
«uma categoria de especialidades farmacéuticas».

Por conseguinte, ao referir-se ao conceito de «congelamento dos precos das especialidades
farmacéuticas ou de algumas das suas categorias», na acecdo do artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva
89/105, o legislador da Unido excluiu do ambito de aplicacdo desse artigo 4.° as medidas
individuais de congelamento de precos.

A luz das consideracdes precedentes, ha que responder a questio apresentada que o artigo 4.°,
n.° 1, da Diretiva 89/105 deve ser interpretado no sentido de que o conceito de «congelamento
dos precos das especialidades farmacéuticas ou de algumas das suas categorias» ndo se aplica a
uma medida cuja finalidade é controlar os precos de determinadas especialidades farmacéuticas
individualmente consideradas.

Quanto as despesas
Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado
perante o 6rgao jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas

efetuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observacoes ao Tribunal de Justica ndo sdo
reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Sétima Seccdo) declara:

O artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa
a transparéncia das medidas que regulamentam a formacao do preco das especialidades
farmaceéuticas para uso humano e a sua inclusao nos sistemas nacionais de seguro de saude,
deve ser interpretado no sentido de que:

o conceito de «congelamento dos precos das especialidades farmacéuticas ou de algumas das

suas categorias» ndo se aplica a uma medida cuja finalidade é controlar os precos de
determinadas especialidades farmacéuticas individualmente consideradas.

Assinaturas
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