COMISSAO / FINLANDIA

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
ANTONIO TIZZANO

apresentadas em 11 de Julho de 2002!

Introducio

1. Neste processo, a Republica da Finlan-
dia é acusada pela Comissdo por ndo ter
tomado as medidas necessdrias para apli-
cagio da Directiva 89/105/CEE do Conse-
lho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a
transparéncia das medidas que regulamen-
tam a formagéo do prego das especialidades
farmacéuticas para uso humano e a sua
inclusdo nos sistemas nacionais de seguro
de satide (a seguir «directiva»)?, e designa-
damente do seu artigo 6.°, relativo ao
procedimento para inclusio de uma espe-
cialidade farmacéutica na lista positiva das
especialidades farmacéuticas abrangidas
pelo sistema nacional de seguro de saide.

1 — Lingua original: italiano.
2—JOLA40,p. 8.

Enquadramento juridico

Regulamentacdo comunitdria

2. Como decorre do seu preambulo, a
directiva propde-se dar transparéncia as
medidas nacionais relativas a comercializa-
¢do de especialidades farmacéuticas, adop-
tadas pelos Estados-Membros para contro-
lar as despesas dos servigos nacionais de
saide.

3. O artigo 1.°% n.° 1, da directiva, define
do seguinte modo o seu objecto e ambito de
aplicacdo:

«Os Estados-Membros devem assegurar a
concordancia entre toda e qualquer medida
nacional, seja ela estabelecida por lei, por
regulamento ou por um acto administra-
tivo, destinada a controlar os pregos das
especialidades farmacéuticas para uso
humano ou a limitar a variedade de espe-
cialidades farmacéuticas abrangidas pelos
respectivos sistemas nacionais de seguro de
saude.»
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4. O artigo 2.° da directiva prevé que:

«As disposi¢bes que se seguem serdo apli-
caveis quando a colocac¢io no mercado de
uma especialidade farmacéutica s6 seja
permitida apds aprovagio do preco respec-
tivo pelas autoridades competentes do
Estado-Membro em causa:

1) Os Estados-Membros devem assegurar
a adopcdo de uma decisdo relativa ao
preco a aplicar A especialidade farma-
céutica e a sua comunicac¢do ao reque-
rente no prazo de noventa dias que se
segue a recepcdo do pedido apresen-
tado, em conformidade com as normas
estabelecidas no Estado-Membro em
causa pelo titular de uma autorizagio
de comercializagdo. O requerente deve
fornecer s autoridades competentes as
informagdes adequadas. Se as informa-
¢Oes justificativas do pedido ndo forem
adequadas, as autoridades competentes
devem notificar imediatamente o
requerente das informacgdes pormeno-
rizadas suplementares que sdo necessa-
rias ¢ tomar a sua decisio final no
prazo de noventa dias ap6s a recepgio
dessas informacdes 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.

2) Se as autoridades competentes decidi-
rem ndo permitir a colocagdo no mer-
cado da especialidade farmacéutica em
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causa ao preco proposto pelo reque-
rente, a decisio deve incluir uma
justificacio dos fundamentos baseados
em critérios objectivos e verificaveis.
Além disso, o requerente serid infor-
mado dos recursos de que dispde ao
abrigo das leis em vigor e dos prazos
concedidos para apresentar tais recur-
S0S.

[...]».

5. Finalmente, o artigo 6.° da directiva
dispde o seguinte:

«As seguintes disposicdes s6 serdo aplici-
veis se uma especialidade farmacéutica for
abrangida pelo sistema nacional de seguro
de satide, mas s6 depois de as autoridades
competentes terem decidido incluir a espe-
cialidade farmacéutica em causa numa lista
positiva de especialidades farmacéuticas
abrangidas pelo sistema nacional de seguro
de satide:

1) Os Estados-Membros devem assegurar
que a decisio relativa a qualquer
pedido de inclusio de uma especiali-
dade farmac@utica na lista das especia-
lidades farmacéuticas abrangidas pelo
sistema nacional de seguro de satide,
apresentado pelo titular de uma auto-
riza¢do de comercializacdo em confor-
midade com as normas estabelecidas
pelo Estado-Membro em causa, seja
adoptada e comunicada ao requerente
no prazo de noventa dias a contar da
data da sua recepc¢io. Se puder ser feito
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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 espe-
cialidade farmacéutica e a decisdo
quanto a sua inclusdo na lista de
especialidades abrangidas pelo sistema
nacional de seguro de saide forem
tomadas na sequéncia de um simples
procedimento administrativo, o prazo é
prorrogado por mais noventa dias. O
requerente deve fornecer s autorida-
des competentes as informagdes ade-
quadas. Se as informacdes justificativas
do pedido ndo forem adequadas, o
prazo deve ser suspenso e as autorida-
des competentes devem notificar ime-
diatamente o requerente das informa-
¢des pormenorizadas suplementares
que sdo necessarias.

Se um Estado-Membro ndo permitir a
apresentacdo de um pedido antes de as
autoridades competentes terem acor-
dado o prego a aplicar A especialidade
farmacéutica nos termos do artigo 2.°%,
o Estado-Membro em causa deve asse-
gurar que o periodo total dos dois
procedimentos ndo exceda cento e
oitenta dias. Este prazo pode ser pror-
rogado em conformidade com o
artigo 2.° ou suspenso nos termos do
pardgrafo anterior.

Qualquer decisdo de ndo inclusio de
uma especialidade farmacéutica na
lista dos produtos abrangidos pelo
sistema nacional de seguro de saide

deve conter uma justificacdo das razdes
baseadas em critérios objectivos e veri-
ficaveis, incluindo eventualmente opi-
nides ou recomendagdes de peritos em
que as decisbes se fundamentam. Além
disso, o requerente deve ser informado
dos recursos de que dispde ao abrigo
das leis em vigor, e dos prazos conce-
didos para a apresentacio de tais
recursos.

3) Antes da data referida no n.° 1 do
artigo 11.°, os Estados-Membros
devem divulgar numa publicagio ade-
quada e comunicar & Comissio os
critérios a ter em consideragdo pelas
autoridades competentes ao decidir da
inclusio ou nio de especialidades far-
macéuticas nas listas.

[...]».

O direito nacional

6. Nos termos dos artigos 5.° e 9.° da lei
finlandesa relativa ao seguro de doenga
(sairausvakuutuslaki, a seguir «lei relativa
ao seguro de doenga»), para conseguir que
uma especialidade farmacéutica seja abran-
gida pelo sistema de seguro de doenga, o
titular da autorizacio de colocagdo da
especialidade farmacéutica no mercado
deve apresentar um pedido 4 comissdo de
reembolso do Ministério dos Assuntos
Sociais e da Satide, posteriormente deno-
minada comissio de precos dos medica-
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mentos (ladkekorvauslautakunta, actual
lddkkeiden hintalautakunta, a seguir «co-
missdo ministerial»), indicando o preco por
grosso razodvel que se propde praticar. Se a
comissdo ministerial concordar com a
razoabilidade do preco proposto, o pro-
duto é automaticamente incluido na lista de
especialidades farmacéuticas «compartici-
padas» abrangidas pelo regime normal de
cobertura pelo seguro, que prevé um reem-
bolso de 50% do preco, acima do preco
moderador correspondente a 50 FIM, a
pagar pelo utente.

7. Nos termos dos artigos 23.° € 24.° da Lei
n.° 598/82 relativa ao procedimento admi-
nistrativo (hallintomenettelylaki, a seguir
«lei do procedimento administrativo») o
indeferimento da inclusdo de uma especia-
lidade farmactutica na referida lista deve
ser devidamente fundamentado, indicando
claramente os direitos e obrigacdes do
interessado, bem como os elementos tidos
em consideracio, e especificando, designa-
damente, os elementos essenciais e as
disposigbes regulamentares em que a deci-
sdo assenta. As decisdes de indeferimento
podem ser impugnadas nos érgdos jurisdi-
cionais administrativos finlandeses e, em
especial, no tribunal administrativo
supremo (Korkein hallinto-oikeus, a seguir
«tribunal administrativo supremo»).

8. Por outro lado, para além do regime
normal de cobertura pelo seguro, a lei
relativa ao seguro de doencga prevé também
dois regimes especiais, que se diferenciam
quer pelo montante do preco moderador,
reduzido para 25 FIM, quer pela percenta-
gem mais elevada de reembolso, correspon-
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dente a 75% ou a 100% da importdncia
remanescente, consoante o principio activo
esteja ou ndo protegido por patente.

9. Para beneficiar de um ou outro regime
especial é necessdrio que a especialidade
farmacéutica tenha sido incluida numa lista
elaborada pelo Instituto nacional de previ-
déncia (Kansanelikelaitos, a seguir «Ins-
tituto de Previdéncia»), ao abrigo de uma
decisdo (posteriormente designada por «de-
creto») do Conselho de ministros finlandés.
Essa decisio enuncia, por um lado, as
patologias graves para as quais um doente
crénico pode ter direito a uma cobertura
extraordiniria das despesas com medica-
mentos e, por outro lado, identifica os
principios activos relativamente aos quais o
reembolso alargado é, em principio, garan-
tido. O projecto de decreto é submetido
pelo Ministério da Saide ao Conselho de
Ministros, com base num parecer do Ins-
tituto de previdéncia; o projecto é normal-
mente aprovado pelo Conselho de Minis-
tros, sem votacao.

10. Tratando-se de um acto regulamentar
de alcance geral e ndo de uma decisdo
tomada em resultado de um processo
desencadeado a pedido dos interessados,
ndo estd prevista qualquer obriga¢io de
fundamenta¢io. Os eventuais interessados
nio tém o direito de ser ouvidos em
qualquer fase do processo; além disso,
nem o0s actos preparatérios nem o decreto
sdo impugnaveis em juizo.
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11. Aprovado o decreto, o Instituto de
previdéncia elabora a lista definitiva. No
entanto, nesta fase, o Instituto ndo tem
poderes discriciondrios, limitando-se a
incluir na lista todos os produtos colocados
no mercado, na Finlandia, ji abrangidos
pelo regime base do seguro, que contenham
os principios activos previstos no decreto.
O Instituto também ndo dispde de qualquer
poder discriciondrio quando altera a lista; é
obrigado a acrescentar-lhe todos os prepa-
rados novos que contenham um principio
activo previsto no decreto do Conselho de
Ministros, logo que tais preparados sejam
incluidos na lista relativa ao reembolso de
base.

12. A decisdo do Instituto de previdéncia
pela qual é adoptada a lista definitiva é
regularmente publicada e ndo pode ser
impugnada.

13. A decisdo definitiva de reembolso alar-
gado é romada pelos competentes servigos
locais do Instituto de previdéncia, na
sequéncia de um pedido individual apre-
sentado pelo doente, com base na gravi-
dade e cardcter crénico da patologia. A
decisdo é fundamentada e pode ser objecto
de reclamacdo.

14. Por outro lado, o procedimento des-
crito ndo € o tinico que pode dar lugar a um
reembolso alargado das despesas com
medicamentos. Na verdade, abstraindo da

inclusio, no decreto do Conselho de Minis-
tros, da doenga ou do principio activo
utilizado para o seu tratamento, quem
incorrer em despesas anuais superiores a
3 319,91 FIM é reembolsado do montante
em excesso, na integra.

Matéria de facto

15. Na sequéncia de uma reclamagio rece-
bida em Abril de 1997, e com base em
ulteriores informagdes obtidas informal-
mente das autoridades finlandesas, em
11 de Agosto de 1997 a Comissdo enviou
a Republica da Finldndia um pedido de
esclarecimentos, observando que, com base
numa primeira andlise da legisla¢do nacio-
nal, o procedimento ao abrigo do qual uma
especialidade farmacéutica é abrangida
pelo regime de reembolso alargado ndo
era conforme com as condi¢bes impostas
pelo artigo 6.° da directiva.

16. Em 10 de Outubro de 1997, as auto-
ridades finlandesas responderam, expli-
cando o funcionamento do sistema finlan-
dés de reembolso dos precos dos medica-
mentos. Invocando o principio da subsidia-
riedade, sustentaram que a fixagdo do
alcance da cobertura especial pelo seguro
ndo se inseria no dmbito de aplicagdo da
directiva, jd que se tratava de um acto do
poder legislativo, justificado por conside-
ragdes de direito publico e de politica de
saide.
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17. Insatisfeita com a resposta, em 29 de
Maio de 1998 a Comissdo remeteu ao
Governo finlandés uma carta de notificacio
de incumprimento em que alegava, em
primeiro lugar, que o procedimento de
fixacdo da lista de especialidades farma-
céuticas abrangidas pelo regime especial de
reembolso alargado nio respeitava as con-
di¢des enunciadas no artigo 6.° da direc-
tiva.

18. Em segundo lugar, a Comissdo alegava
que algumas decisbes através das quais as
autoridades competentes indeferem a fixa-
¢do do preco por grosso dos medicamentos
se limitam a uma frase tipo, do seguinte
teor: «o pedido é indeferido porque o
requerente ndo apresentou fundamentos
pormenorizados que permitam considerar
razodvel o preco por grosso proposto» 3,
Esta prdtica seria manifestamente insufi-
ciente para satisfazer os requisitos de
fundamenta¢io exigidos pelo artigo 2.°,
ponto 2, da directiva.

19. Na sua resposta, datada de 20 de Julho
de 1998, a Repiblica da Finlandia reco-
nheceu o fundamento da acusacio relativa
a falta de fundamentacdo de algumas
decisbes de indeferimento da comissdo
ministerial, respeitantes ao regime geral de
reembolso, mas afirmou que tinha havido
uma alteracdo de procedimento nesta maté-
ria. Quanto ao mais, o procedimento seria
inteiramente conforme com os requisitos
estabelecidos pelo artigo 6.° da directiva.

3 — Tradugdo ndo oficial.
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20. Considerando insuficientes as justifica-
¢Oes apresentadas pela Repiblica da Fin-
landia, em 17 de Dezembro de 1998 a
Comissdo emitiu um parecer fundamen-
tado, em que confirmou as acusacgdes
formuladas anteriormente.

21. Na sua resposta, a Repiiblica da Fin-
landia reiterou as suas justificacdes, nos
termos ja referidos, pelo que, em 6 de
Junho de 2000, a Comissdo instaurou a
presente ac¢do por incumprimento.

Andlise juridica

Introdugdo

22, Nesta ac¢io, a Comissdo formula uma
dupla acusagdo. Por um lado, a Repiiblica
da Finlandia ndo terd cumprido o disposto
no artigo 6.°, pontos 1 e 2, da directiva,
relativamente as decisdes através das quais
sdo estabelecidas algumas categorias espe-
ciais de reembolso alargado das despesas
com medicamentos. Por outro lado, nio
terd cumprido as obrigacdes impostas pela
directiva no que respeita a fundamentacio
das decisdes de nido inclusio de uma
especialidade farmacgutica na lista positiva
geral, por ndo informar o requerente dos
critérios de apreciagdo suficientemente
objectivos e verificiveis.
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I — A acusacdo relativa & decisdo do
Conselbo de Ministros

Argumentos das partes

23. Com a primeira acusagio, a Comissio
alega que nem o decreto do Conselho de
Ministros nem a posterior decisio de
execu¢do do Instituto de previdéncia, que
indicam as especialidades farmacéuticas
abrangidas pelo regime especial de reem-
bolso alargado, respeitam as condigbes
impostas pela directiva.

24. Em especial, a Comissio lamenta que
ndo tenha sido dada aos interessados a
possibilidade de apresentarem os seus pon-
tos de vista, nem na fase preparatéria do
decreto, nem posteriormente. Os pedidos
que os interessados apresentam as varias
institui¢des envolvidas no processo de deci-
sdo ndo tém qualquer seguimento oficial e
transparente. NAo estd prevista qualquer
obrigagio especial de fundamentacio, nem
para a inclusdo nem para a ndo inclusdo de
um principio activo na lista correspon-
dente. Por tltimo, nenhum dos actos que
se referem & determinagio do Ambito do
regime especial de reembolso alargado é
impugnéavel em juizo.

25. Dito isto, a Comissdo contesta as
justificagbes adiantadas pelo Governo
demandado na fase pré-contenciosa e, em
especial, a afirmagdo de que o principio da

subsidiariedade permite a um Estado-Mem-
bro derrogar condicbes impostas pela
directiva, mantendo em vigor um sistema
de seguro de satide do tipo do finlandés. E
verdade que, no processo Duphar e o., 0
Tribunal de Justica reconheceu que «o
direito comunitdrio ndo afecta a competén-
cia dos Estados-Membros para modifica-
rem os seus sistemas de seguranca social e
para adoptarem, em especial, disposi¢des
destinadas a regular o consumo dos produ-
tos farmacéuticos no interesse do equilibrio
financeiro dos seus regimes de seguro dos
cuidados de satide» 4. Todavia, esta decisdo
foi tomada antes da adopgdo da directiva e,
por conseguinte, nio serve de argumento
para justificar a inobservancia desta tltima.

26. Por outro lado, ainda segundo a
Comissdo, é incontestivel que a decisdo
relativa ao alcance do regime especial de
reembolso alargado se inscreve no dmbito
de aplicagdo da directiva, dado que, como
se viu, esta é extensiva a «qualquer medida
nacional, seja ela estabelecida por lei, por
regulamento ou por um acto administra-
tivo, destinada a controlar os pregos das
especialidades farmacéuticas para uso
humano ou a limitar a variedade de espe-
cialidades farmacéuticas abrangidas pelos
respectivos sistemas nacionais de seguro de
saide» (artigo 1.°). Portanto, mesmo que
as decisdes nacionais relativas aos precos
das especialidades farmacéuticas devam ser
tomadas a nivel do Conselho de Ministros,
como acontece na Finlindia, o correspon-
dente procedimento deve respeitar as con-
digbes previstas pela directiva e, designa-
damente, pelo seu artigo 6.°

4 = Acdrdio de 7 de Fevereiro de 1984 (238782, Recucil, p. 523,
n.° 16).
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27. Por seu turno, a Repiblica da Finlan-
dia, depois de ter contestado a admissibi-
lidade de parte da presente acusacio,
objecta, antes de mais, quanto ao mérito,
que os pontos 1 e 2 do artigo 6.° n3o se
aplicam ao procedimento em questdo, na
medida em que t8m em vista uma decisdo
individual, ao passo que o decreto do
Conselho de Ministros é um acto de
cardcter geral, cuja adopgdo se insere no
exercicio de um poder legislativo delegado
pelo Parlamento.

28. A Repiiblica da Finldndia acrescenta
que mais facilmente se aplicaria o n.° 3 do
artigo 6.°, que estabelece o regime de
transparéncia aplicdvel aos actos através
dos quais se fixam «os critérios a ter em
consideragdo pelas autoridades competen-
tes ao decidir da inclusio ou ndo de
especialidades farmacéuticas nas listas»,
Com efeito, o decreto em questdo limita-se
a definir os critérios de determinacio do
ambito do regime especial de reembolso
alargado, indicando o tipo de patologias
pertinentes bem como os principios activos
adequados ao tratamento dessas patolo-
gias. Ao fazé-lo, o Conselho de Ministros é
obrigado a tomar em consideragio, para
efeitos da lei relativa ao seguro de doenca,
tanto a natureza da doenca como as
caracteristicas do principio activo e, em
especial, a sua necessidade e eficicia tera-
ptutica, comprovadas pela prética e pela
investigacdo, bem como a sua economia.

29. Contudo, vendo bem, acrescenta o
Governo demandado, na realidade ndo é
apenas um ou outro niimero do artigo 6.°
que ndo se aplica ao caso em apreco, mas
todo o seu dispositivo. Isto porque a
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disposicdo visa apenas as decisbes através
das quais se decide a inclusio de uma
substincia na lista das que estdo abrangidas
pelo seguro de doenca e nio as decisGes que
determinam o Ambito de cobertura pelo
seguro.,

30. Em apoio da sua defesa, a Repiiblica da
Finlandia alega depois que a interpretagdo
proposta pela Comissdo implica uma inge-
réncia na determinacdo dos critérios do
sistema finlandés de seguro de doenca, em
contradigdo com o principio, enunciado
pelo Tribunal de Justica no acérddo Dup-
har e 0., de que os Estados-Membros
podem adoptar disposi¢bes destinadas a
regular o consumo dos produtos farmacéu-
ticos, no interesse do equilibrio financeiro
dos seus sistemas de seguro de doenca.

Apreciacio

31. Antes de mais, hd que analisar resumi-
damente a questdo prévia de inadmissibili-
dade suscitada pelo Governo demandado, a
que ji acima me referi,

32. Segundo a Repiiblica da Finlandia, a
Comissdo nunca alegou, na fase pré-con-
tenciosa, a violacdo das condi¢des fixadas
no artigo 6.° pontos 1 e 2, no procedi-
mento que conduz & alteracdo, pelo Ins-
tituto de previdéncia, da lista de medica-
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mentos abrangidos pelo regime especial de
reembolso. Esta acusagdo terd sido formu-
lada pela primeira vez na acc¢do; em
consequéncia, segundo a conhecida juris-
prudéncia do Tribunal nesta matéria 3, este
fundamento seria inadmissivel.

33. Considero que a Comissdo tem razdo
ao responder que, na realidade, nio se trata
de uma acusacio nova, mas apenas de
argumentacdes e especificacbes posteriores
a acusacdo principal, relativa a violagdo
das garantias processuais previstas no
artigo 6.° pontos 1 e 2, no tocante ao
regime de reembolso alargado, no seu todo.
Penso que a questio prévia ndo é proce-
dente e que, assim sendo, ndo deve ser
acolhida.

34. Quanto ao mérito desta acusagio, devo
observar que, neste aspecto, a tese defen-
dida pela Repiiblica da Finlindia também
nio me convence.

35. Realgo, antes do mais, que a Republica
da Finlindia ndo nega que o decreto
através do qual o Conselho de Ministros
estabelece a lista dos principios activos
abrangidos pelo regime de cobertura alar-
gada seja resultado de um procedimento
que ndo preenche os requisitos do

§ — V., entre outros, os acdrdios de 9 de Novembro de 1999,
Comissiofltdlia (C-365/97, Colect., p. 1-7773, especial-
mente o n.° 23), ¢ de 29 de Sctembro de 1998, Comissio/
/Alemanha (C-191/95, Colect., p. -5449, especialmente o
n.° 55).

artigo 6.° pontos 1 e 2, da directiva. O que
a Repiblica da Finlindia nega é que as
referidas disposigcdes sejam apliciveis ao
caso em apre¢o, porque o decreto em
questdo tem caracter normativo e inscreve-
-se, portanto, no ambito de aplicagdo do
artigo 6.°, ponto 3.

36. Ndo subscrevo a qualificacio do
decreto do Conselho de Ministros como
acto que estabelece os critérios gerais «a ter
em consideragio pelas autoridades compe-
tentes ao decidir da inclusdo ou nio de
especialidades farmacéuticas nas listas»
(artigo 6.° ponto 3). Bastaria, para tanto,
o facto de que, a aceitar essa interpretacio,
se teria que admitir que os critérios gerais
pelos quais se rege o sistema finlandés de
seguro de doenga mudaram pelo menos sete
vezes, entre 1994 e 2000, tantos foram os
decretos aprovados nesse periodo!

37. Aparte isso, observo ainda que a gene-
ralidade e abstraccdo que, segundo a Repii-
blica da Finlandia, informam os critérios
mencionados no artigo 6.°, ponto 3, nio se
verifica seguramente no decreto através do
qual o Conselho de Ministros enuncia a
lista de patologias e de principios activos
abrangidos pelo regime especial de reem-
bolso, visto que essa lista enumera, em
concreto, umas e outros. Isso so se verifica,
quando muito, no caso da lei relativa ao
seguro de doenga, na parte que estipula que
a decisio do Conselho de Ministros deve
ser tomada tendo em consideragio a neces-
sidade, a eficicia terapéutica e a economia

1-5737



CONCLUSOES DE A. TIZZANO — PROCESSO C-229/00

do tratamento. E portanto a essa disposicio
legislativa, mais do que ao referido decreto,
que deveria aplicar-se o artigo 6.°, ponto 3,
da directiva.

38. Mas h4d mais. Resulta claramente da
reconstitui¢io do sistema, feita pelo pré-
prio Governo demandado, que, na reali-
dade, o decreto do Conselho de Ministros
decide, em definitivo, sobre a inclusio no
regime de reembolso alargado, ndo sé de
determinados principios activos, mas tam-
bém das especialidades farmaceuticas espe-
cificas que contém esses principios activos.
De facto, das escolhas do decreto decorre
necessariamente também a lista das espe-
cialidades farmacguticas que contém aque-
les principios activos e cuja autorizagdo de
colocacio no mercado é concedida pelas
autoridades competentes. Cada uma dessas
especialidades farmacéuticas &, por sua vez,
directamente reconduzivel a um determi-
nado fabricante, titular da respectiva auto-
rizagdo de colocagdo no mercado.

39. Alids, o Governo demandado nem
sequer nega que é isto o que acontece,
reconhecendo que o Instituto de previdén-
cia ndo goza de qualquer poder discricio-
narjo ao tomar a decisdo de execucio do
decreto e que se limita a incluir na lista
todas as especialidades farmac@uticas para
as quais foi concedida autorizagdo de
colocacdo no mercado e relativamente as
quais a comissio ministerial aprovou o
preco por grosso proposto, para efeitos de
inclusdo no regime de base do seguro
{v. supra, n.° 6).
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40. Portanto, resulta que o decreto, para
além da forma de acto legislativo delegado,
reiine, essencialmente, uma série de deci-
soes individuais relativas 4 inclusio de
determinadas especialidades farmacéuticas
num dos regimes do sistema nacional de
seguro de satide, e ndo pode ser subtraido
ao dmbito de aplicacdo dos pontos 1 e 2 do
artigo 6.°

41, De qualquer modo, mesmo que se
pretendesse considerar que o decreto do
Consetho de Ministros contribui para esta-
belecer os critérios gerais a que se refere o
artigo 6.°, ponto 3, tal ndo teria qualquer
incidéncia no que se refere ao contetido
desta acusacio. Com efeito, para este fim, o
que conta é que a Reptiblica da Finldndia
ndo cumpriu a obrigacio que lhe incumbe
por for¢a do artigo 6.°, pontos 1 e 2, da
directiva, e que, consequentemente, ndo
assegurou o resultado por esta pretendido.

42. De facto, como se viu, os pontos 1 e 2
do artigo 6.° impdem aos Estados-Mem-
bros assegurarem que seja adoptada uma
«decisdo relativa a qualquer pedido de
inclusdo de uma especialidade farmac@utica
na lista das especialidades farmacButicas
abrangidas pelo sistema nacional de seguro
de saide» 6 e que esta decisdo seja tomada
com respeito do prazo fixado e devida-
mente fundamentada.

43. No caso da Repiiblica da Finlandia,
porém, n3o foi contestado que a inclusdo

6 — Artigo 6.° ponto 1; o sublinhado é meu,
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de uma especialidade farmacéutica na lista
relativa a cobertura alargada é resultado do
procedimento acima descrito e que esse
procedimento #do é desencadeado a pedido
do interessado nem diz respeito as ulterio-
res condicdes previstas nos pontos 1 e 2 do
artigo 6.°

44. O Governo demandado alega, além
disso, que, no caso de um sisterna como o
finlandés, estruturado em diversas catego-
rias de reembolso, o artigo 6.° apenas se
aplica a inclusdo das especialidades farma-
céuticas na lista de base relativa a categoria
mais baixa de reembolso; nestes termos,
nio se aplicaria também a inclusio em
listas ulteriores relativas as categorias de
reembolso mais elevadas, que estio em
causa no presente Processo.

45. Esta interpreta¢io ndo me parece fun-
dada. Num processo em muitos aspectos
andlogo ao presente, o Tribunal de Justica
ja tornou claro que o artigo 6.° da directiva
deve ser interpretado a luz da «finalidade
da directiva que é, segundo o seu artigo 1.°,
que toda e qualquer medida nacional
destinada a controlar os pregos das espe-
cialidades farmacéuticas para uso humano,
ou a limitar a variedade das especialidades
farmacéuticas abrangidas pelos respectivos
sistemas nacionais de seguro de satide seja
conforme as exigéncias da directiva» 7.

7 — Acérdio de 27 de Novembro de 2001, Comissio/Austria
(C-424/99, Colcct., p. 1-9285, n.° 30); o sublinhado ¢ meu.

46. Ora, no sistema finlandés, as decisdes
através das quais se estabelece o dmbito da
cobertura alargada das despesas com medi-
camentos constituem, simultaneamente,
um instrumento de controlo dos pregos —
na medida em que pressupdem a aprova-
¢do, pela comissdo ministerial, do preco
por grosso proposto pelo fabricante como
base para o reembolso — e um meio para
determinar a variedade da gama das espe-
cialidades farmacéuticas abrangidas, subs-
tancial e preponderantemente, pelo sistema
nacional de seguro de satide. Conclui-se,
portanto, que concorrem as condicdes de
aplicacdo da directiva, referidas no
artigo 1.°

47. Nestes termos, em minha opinido, o
artigo 6.° deve ser interpretado de forma a
incluir no seu dmbito de aplicagido, nio s6
as medidas relativas & inclusdo dos medi-
camentos na lista de base dos produtos
abrangidos pelo seguro de doenga, mas
também as decisbes que, num sistema
estruturado como é o finlandés, alargam o
ambito de cobertura pelo seguro a algumas
especialidades ji abrangidas pelo regime de
base, mediante a elaboragio de listas
especiais.

48. De resto, esta interpretagdo € a {nica
que pode garantir o efeito fitil da directiva,
permitindo aos interessados verificar que as
subvengdes previstas no dmbito dos siste-
mas nacionais de seguro de saide nio sio
utilizadas com fins proteccionistas e, em
especial, que ndo constituem medidas equi-
valentes a restri¢bes quantitativas a impor-
tagio e a exportagio de medicamentos
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{v. sexto considerando da directiva). De
facto, é evidente que quanto mais elevada
for a cobertura de um medicamento pelo
seguro, tanto mais os sujeitos interessados
serdo incentivados a comprar ou mandar
comprar esse produto, preferindo-o a
outros com a mesma eficicia terapéutica.

49. Acrescente-se que a interpretacdo pro-
posta pelo Governo finlandés correria o
risco de incitar os Estados-Membros a
eludir, com argumentos formais, as obri-
gacdes impostas pela directiva. Com efeito,
como a Comissio observou, num sistema
assistencial estruturado em vdrias catego-
rias de reembolso, chegar-se-ia ao resultado
paradoxal de se eludirem substancialmente
as prescricbes da directiva, embora assegu-
rando formalmente o seu respeito. Bastaria,
para tanto, que um Estado-Membro pre-
visse um reembolso minimo, ou até mesmo
simbélico, para as especialidades farma-
céuticas incluidas na lista geral, elaborando
depois outras listas «especiais» para as
especialidades farmacéuticas efectivamente
abrangidas pelo sistema de seguro de
doenga.

50. Por dltimo, o Governo finlandés alega
que as pretensdes da Comissdo implicariam
uma ingeréncia na organizacio dos siste-
mas nacionais de seguranca social, matéria
que, de acordo com o principio da subsi-
diariedade, é da competéncia exclusiva dos
Estados-Membros.
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51. Pergunto-me, porém, em que consiste a
temida interferéncia, visto que ndo estdo
aqui em discussdo nem as escolhas politicas
da Repiiblica da Finlindia nem a actual
organizaciio do seu sistema de assisténcia
médica. Em especial, ndo estdo em causa a
articulacdo do sistema em vdrios niveis de
cobertura pelo seguro, nem a competéncia
deciséria do Conselho de Ministros, nem as
consideragdes que presidem a seleccio das
patologias para cujo tratamento é possivel
beneficiar de um reembolso alargado das
despesas com medicamentos, nem, por
altimo, os critérios que determinam a
inclus@o de determinados principios activos
no regime de reembolso alargado.

52. O que se pedia a Repiiblica da Finlan-
dia que fizesse era simplesmente que asse-
gurasse que os interessados pudessem pedir
a inclusio de uma especialidade farmacéu-
tica na lista das especialidades abrangidas
pelo regime de reembolso alargado, que na
sequéncia desse pedido fosse tomada uma
decisdo dentro do prazo fixado no
artigo 6.° ponto 1 e, por fim, que em caso
de decisdo de indeferimento, fossem respei-
tados os requisitos relativos a fundamenta-
¢do e a possibilidade de impugnacio,
previstos pelo artigo 6.°, ponto 2.

53. Nada disto aconteceu e, portanto, con-
sidero que, nesta parte, a ac¢do instaurada
pela Comissdo deve ter vencimento.
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A acusagdo relativa a fundamentacio das
decisbes de indeferimento

54. A segunda acusacio da Comissio é a de
uma alegada falta de fundamentagio das
decisdes através das quais a comissdo
ministerial indefere a aprovacio do preco
por grosso proposto por quem comercializa
ou pretende comercializar uma especiali-
dade farmacéutica, na Finlandia. Esta cir-
cunstdncia constituiria uma violacdo da
directiva, na medida em que esta impde a
obrigacdo de fundamentar «qualquer deci-
sdo de ndo inclusdo de uma especialidade
farmacéutica na lista dos produtos abran-
gidos pelo sistema nacional de seguro de
saiide», dispondo, nomeadamente, que a
decisdo «deve conter uma justificagio das
razdes baseadas em critérios objectivos e
verificiveis» (artigo 6.°, ponto 2).

a) Quanto 4 admissibilidade

55. A titulo preliminar, recordo que o
Governo finlandés pediu ao Tribunal de
Justica que declare inadmissivel esta acusa-
¢do, em especial porque teria sido indevi-
damente alterada na peti¢do, relativamente
ao parecer fundamentado, tanto no que se
refere as disposicbes invocadas como no
que diz respeito ao contetido da censura.

56. Quanto ao primeiro aspecto, o
Governo demandado objecta que o parecer
fundamentado alegava a violagdo do
artigo 2.° ponto 2, que seria aplicdvel

sempre que a aprovacido pelas autoridades
do preco por grosso proposto fosse condi-
cdo para a comercializacdo da especiali-
dade farmacéutica. Em contrapartida, na
peticdo, a Comissio omite a referéncia
expressa ao artigo 2.°, ponto 2, da direc-
tiva, e afirma que a legisla¢do e a prética
administrativa finlandesas nio sdo confor-
mes com o artigo 6.° da directiva.

57. Quanto ao contetido da censura, a
Repiblica da Finlindia objecta que,
enquanto que na carta de notificacio de
incumprimento e no parecer fundamentado
a Comissdo a acusava unicamente de
algumas insuficiéncias verificadas na pra-
tica administrativa, relativamente a deci-
sdes especificas da comissio ministerial,
cujo fundamento a Repiblica da Finlindia
ndo contestava, na ac¢do, a Comissdo
alega, em termos muito mais radicais, a
inadequagdo da legislacio finlandesa na
parte que regula a obriga¢do de fundamen-
tacdo das decisGes pertinentes.

58. Por meu lado, recordo antes de mais
que, tal como decorre de jurisprudéncia
constante do Tribunal de Justica, «o pro-
cedimento pré-contencioso tem por objec-
tivo dar ao Estado-Membro em causa a
possibilidade de, por um lado, dar cum-
primento as obriga¢des decorrentes do
direito comunitirio e, por outro, apresentar
utilmente os seus fundamentos de defesa a
respeito das acusagdes formuladas pela
Comissio» 8. Daqui resulta que a acusagio
constante da peticdo deve corresponder as

8 — V., mais recentemente, o acérdio de 20 de {unho de 2002,
Comissio/Alemanha (C-287/00, Colect., p. 1-5811, n.° 16).
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acusacbes formuladas na fase pré-conten-
ciosa®. Todavia, como o préprio Tribunal
de Justica teve ocasido de esclarecer, «esta
exigéncia ndo pode ir a0 ponto de impor
em todos os casos uma coincidéncia per-
feita entre o enunciado das acusaces na
carta de interpelagdo, a parte deciséria do
parecer fundamentado e os pedidos formu-
lados na peti¢do, sempre que o objecto do
litigio ndo tenha sido alargado ou alte-
rado» 10,

59. Em minha opinido, o desenvolvimento
da fase pré-contenciosa, no presente caso,
prova que, ndo obstante a Comissdo ter
posteriormente invocado a violacio de
duas disposicdes distintas da directiva face
a uma mesma posi¢io da otrdem juridica
finlandesa, a Repiiblica da Finlandia teve a
«oportunidade de se conformar com as
obrigacbes que para ela decorrem do
direito comunitirio ou de desenvolver
uma defesa (Gtil contra as acusagdes» que
lhe foram dirigidas.

60. Na verdade, o Governo demandado
compreendeu bem, desde o inicio, qual era
o procedimento nacional objecto da acusa-
¢do da Comissdo. Com efeito, era claro
para o Governo demandado que as acusa-
¢Oes da Comissdo visavam o procedimento

9 — V. acérddos Comissdo/Italia (ja referido na nota 5, n.° 23) ¢
de 29 de Setembro de 1998, Comissio/Alemanha (jd
referido na nota §, n.° 55).

10 — V., nomeadamente, acérdio Comissio/Itdlia (ja referido
na nota §, n.° 25).
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através do qual a comissio ministerial
avalia a adequacdo do preco proposto,
para efeitos da inclusio do produto no
sistema de seguro de doenga.

61. Que o Governo demandado ndo foi
induzido em erro pela referéncia inexacta
regulamentagdo é, alids, confirmado pela
defesa apresentada na fase pré-contenciosa,
na qual afirmou ter adoptado algumas
disposi¢bes destinadas a garantir que as
decistes da referida comissio em matéria
de precos fossem tomadas observando a
devida forma. Isto demonstra, em meu
entender, que, no tocante ao aspecto ora
referido, o objecto do litigio era claro desde
o principio e que ndo se pode afirmar que
tenha sido alterado na sequéncia da
(re)qualificacdo juridica a que, no caso em
apreco, a Comissdo procedeu na ac¢io que
intentou.

62. Resta ainda apreciar se, apesar de tudo,
a questdo prévia de inadmissibilidade ndo é
procedente em relagio ao outro aspecto
referido, ou seja, em relagdo ao facto de a
acusacio da Comissdo, limitada num pri-
meiro tempo a algumas manifestacdes da
prtica administrativa, ter sido tornada
extensiva, na peti¢do, as disposicbes legis-
lativas apliciveis na matéria.

63. Devo confessar que, neste ponto, tenho
muitas perplexidades. Se, de facto, na parca
fundamentacdo da acusagdo constante da
carta de notificagdo de incumprimento e no
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parecer fundamentado apenas se faz refe-
réncia A pritica administrativa, neste
iltimo acusa-se a Republica da Finlandia
de ndo ter tomado «as medidas legislativas,
regulamentares e administrativas para apli-
cagdo da directiva» e, consequentemente,
de ndo ter cumprido as obrigacées decor-
rentes da directiva, especificando depois,
na versdo notificada em lingua sueca, que
esse incumprimento se refere, em especial,
as decisdes de indeferimento «em matéria
de precos».

64. Poder-se-ia, portanto, considerar que,
jd naquela fase, a acusacdo fora tornada
extensiva, embora de forma bastante ambi-
gua, a consondncia global da ordem juri-
dica finlandesa com a directiva. No
entanto, dado o que me proponho dizer
quanto ao mérito da ac¢do, nio considero
necessario tentar desfazer essa ambigui-

dade.

b) Quanto ao mérito

65. Como disse, a Comissdo, baseando-se
essencialmente nalgumas manifesta¢oes da
pratica administrativa, acusa a Repuiblica
da Finlandia de ndo ter assegurado que as
autoridades competentes na matéria fossem
obrigadas a fundamentar as suas decises
de indeferimento de maneira conforme as
disposi¢des da directiva «na medida em que

tais disposi¢cGes exigem uma fundamenta-
¢do mais pormenorizada no que se refere a
legislacdo finlandesa». Em especial, a
Comissdo invoca duas decisdes da comis-
sdo ministerial, posteriormente anuladas
pelo tribunal administrativo supremo, por
falta de fundamentacio.

66. Contestando a acusagio, a Repiblica
da Finlandia recorda que, para efeitos dos
artigos 23.° e 24.° da lei do procedimento
administrativo, todas as decisdes adminis-
trativas devem ser fundamentadas, indi-
cando claramente os direitos e as obriga-
¢bes do interessado, bem como todos os
elementos tomados em consideragdo e as
disposicdes regulamentares em que a deci-
sdo assenta. Da prépria letra das disposi-
¢bes citadas infere-se que o alcance da
obrigagdio de fundamentagio é recons-
tituido com referéncia as normas especifi-
cas que regulam o procedimento adminis-
trativo pertinente e, por conseguinte, no
caso em aprego, com referéncia a lei
relativa ao seguro de doenca e ao decreto
relativo a comissdo de precos dos medica-
mentos. Estas disposi¢des especificas, além
de indicarem expressamente alguns elemen-
tos que a comissio ministerial deve tomar
em considera¢io no momento da decisio
sobre a fixagdo do preco por grosso razod-
vel e acordado, precisam os elementos e os
pardmetros em que assenta o pedido do
interessado. Em consequéncia, a decisdo da
comissio ministerial também deve ser
especificamente fundamentada com base
nesses mesmos elementos e parametros.

67. Em apoio destas conclusées, o Governo
demandado socorre-se de um relatério
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explicativo da lei relativa ao seguro de
doenca, que salienta a necessidade de
fundamentar as decisbes em matéria de
precos dos medicamentos, de acordo com
os requisitos estabelecidos pela directiva.
Esse relatério constituiria uma achega
importante, destinada a garantir, na pra-
tica, o respeito da vontade do legislador.

68. Por dltimo, a Repiblica da Finldndia
conclui que o facto de o tribunal adminis-
trativo supremo ter anulado algumas deci-
sbes da comissdo ministerial por falta de
fundamentagio, devolvendo-as & comissdo
para nova decisdo, longe de provar a
insuficiéncia da legislagio finlandesa na
matéria, como pretende a demandante,
apenas prova que, naqueles casos concre-
tos, a fundamentagio nio era adequada
nem para o direito comunitirio nem para o
direito finlandés. Isto tanto mais que, em
relacdo aos dois casos especificos invocados
pela demandante, na sequéncia da decisdo
do tribunal administrativo supremo, a
comissdo ministerial apresentou efectiva-
mente uma fundamentagio meticulosa das
suas decisBes de indeferimento.

69. Por outro lado, ndo é possivel inferir,
da existéncia de alguns casos de defeituosa
aplicagdo prética, uma inobservancia gene-
ralizada da directiva por parte das autori-
dades administrativas. A desmentir a exac-
tiddo dessa assergdo basta recordar que, de
todas as decisdes tomadas pela comissio
ministerial, em 1998 apenas 84 das 2 029
decisbes foram consideradas feridas de
vicios e, no ano seguinte, somente 133 das
3 266, ou seja, apenas 4,1% nos dois casos.
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70. Por meu lado, recordo que, segundo
jurisprudéncia constante, «no quadro de
um processo por incumprimento nos tet-
mos do artigo 169.° do Tratado, incumbe &
Comissdo fazer prova da existéncia do
alegado incumprimento e fornecer ao Tri-
bunal os elementos necessdrios & verifica-
¢do por este da existéncia desse incum-
primento» 11,

71. No caso em apreco, porém, julgo que a
Comissdo procura fundar a sua acusacio
nalgumas alegacBes insuficientes para res-
peitar o nivel da prova que lhe é exigida.

72. A Comissdo parte, antes de tudo, de
uma constatagdo hipotética, afirmando que
o confronto entre a directiva e as disposi-
¢des nacionais finlandesas aplicdveis na
matéria «parece indicar» que estas dltimas
ndo impdem A comissdo ministerial uma
fundamentacio suficientemente meticulosa
das decisbes em matéria de precos dos
medicamentos. Contudo, para fazer essa
demonstracdo, a Comissdo limita-se a refe-
vir um ndmero diminuto de decisdes de
indeferimento por parte da comissdo minis-
terial, que foram consideradas insuficiente-
mente fundamentadas.

73. Todavia, como se viu, essas decisdes
foram anuladas pelo tribunal administra-

11 —V.,, para recordar apenas alguns dos precedentes mais
recentes: acérddos de 29 de Maio de 2001, Comissdo/Itdlia
{C-263/99, Colect., p. 1-4195, n.° 27); de 3 de Maio
de 2001, Comissdo/Bélgica (C-347/98, Colect., p. -3327,
n.° 39); e de 23 de Outubro de 1997, Comissdo/Franga
(C-159/94. Colect., p. 1-5815, n.° 102).
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tivo supremo finlandés precisamente em
virtude da sua fundamentacdo insuficiente
e foram logo a seguir adoptadas de novo
pelo 6rgdo administrativo competente,
desta vez com uma fundamentagio ade-
quada. Essencialmente, a Comissdo invoca
uma prética administrativa manifestamente
desconforme que, além de ndo ser subs-
tancial nem generalizada, revela, pelo con-
trario, um correcto funcionamento do sis-
tema de solugdes jurisdicionais internas, em
defesa das préprias exigéncias que a direc-
tiva pretende assegurar nesta matéria.

74. Nestas circunstincias, nio considero
que, com esta acusagdo, a Comissdo tenha
feito prova do incumprimento imputado ao
Governo demandado. Direi mesmo mais:
parece-me que, da reconstitui¢do da ordem
juridica finlandesa, tal como descrita neste
processo, se deve inferir que essa ordem
aplica correctamente as disposi¢oes da
directiva em matéria de fundamentagio
das decisoes de indeferimento.

75. Esta conclusdo ndo é infirmada pela
falta de uma medida especifica de aplicagio
do artigo 6.°, ponto 2, da directiva. Com
efeito, segundo a jurisprudéncia do Tribu-
nal de Justi¢a, «embora a transposi¢io de
uma directiva ndo exija necessariamente
uma actuagio legislativa de cada Estado-
-Membro, é no entanto indispensével que o
direito nacional em causa garanta efectiva-
mente a plena aplicagdo da directiva pela
administragdo nacional, que a situagdo

juridica decorrente desse direito seja sufi-
cientemente precisa e clara e que os bene-
ficidrios sejam colocados em situacdo de
conhecer a plenitude dos seus direitos e,
sendo caso disso, de os poder utilmente
invocar perante os Orgdos jurisdicionais
nacionais» !2. A luz dos elementos forneci-
dos pelo Governo finlandés e ndo contra-
ditos pela Comissdo, é precisamente o que
acontece no caso em apreco.

76. Nestas circunstincias, parece-me que,
relativamente a esta acusagdo, a acgdo
instaurada pela Comissdo deve ser julgada
improcedente.

Quanto as despesas

77. Nos termos do artigo 69.%, n.° 3, do
Regulamento de Processo, se cada parte
obtiver vencimento parcial, o Tribunal
pode determinar que as despesas sejam
repartidas entre as partes, ou que cada uma
das partes suporte as suas proprias despe-
sas. Tendo a Repiblica da Finlindia e a
Comissdo sido parcialmente vencidas,
parece equitativo que cada uma das partes
suporte as suas proprias despesas.

12 — V. acérdios de 23 de Margo de 1995, Comissiao/Grécia
(C-365/93, Colect., p. 1-499, n.” 9), ¢ dc 23 de Maio
de 1985, Comissio/Alemanha {29/84, Recucil, p. 1661).
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Conclusio

78. A luz das consideracdes precedentes, proponho ao Tribunal de Justica que
decida da seguinte maneira:

«1)Néo tendo tomado as medidas legislativas, regulamentares e administrativas
necessirias para aplicacio do artigo 6.°, pontos 1 e 2, da Directiva
89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a trans-
paréncia das medidas que regulamentam a formagdo do prego das especia-
lidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusio nos sistemas
nacionais de seguro de saide, em relag¢io as decisdes que estabelecem algumas
categorias especiais de reembolso alargado das despesas com medicamentos,
a Republica da Finldndia ndo cumpriu as obriga¢ées que lhe incumbem por
forca daquela directiva e do Tratado CE.

2) Quanto ao mais, a ac¢do é julgada improcedente.

3) Cada uma das partes suportard as suas proprias despesas.»
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