CONCLUSOES DE G. TESAURO — PROCESSO C-249/88

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
GIUSEPPE TESAURO
apresentadas em 30 de Janeiro de 1991 %

Senbor Presidente,
Senbores Juizes,

1. Com a presente acgio, a Comissio soli-
cita que o Tribunal declare que o Reino da
Bélgica nio cumpriu as obrigacdes que lhe
incumbem por forga do artigo 30.° do Tra-
tado, em matéria de regulamentagao relativa
aos produtos farmacéuticos. A Comissio
contesta trés aspectos da regulamentacdo
nacional: o regime de fixagdo dos precos
méximos !, o regime de admissio ao reem-
bolso pela seguranga social? e, por tltimo, o
regime dos «contratos-programa» instituidos
no sector em questdo’.

Estes regimes estio descritos detalhada-
mente no relatério para audiéncia, para o
qual remeto; consequentemente, sO lhes fa-
rei referéncia na medida do necessirio para
a anilise das diferentes acusagoes formula-
das pela Comissdo.

A — O regime de fixagio dos pregos maxi-
mos :

2. Comego por sublinbar que a determina-
¢io dos precos maximos dos produtos far-

* Lingua original: italiano.

1 — Lei de 9 de Julho de 1975 (Moniteur belge de 30.7.1975,

p- 9328) e decreto real de 11 de Dezembro de 1975 (Moni-
. teur belge de 16.12.1975, p. 15989).

2 — Decreto real de 1 de Setembro de 1980 (Moniteur belge de
30.9.1980, p. 11106) e decreto real de 2 de Setembro de
1980 (Moniteur belge de 30.9.1980, p. 11107).

3 — Decreto real de 14 de Outubro de 1985 (Moniteur belge de
21.11.1985, p. 17137).
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macguticos, tal como estabelecida na legisla-
¢ao belga, tanto pode respeitar aos produtos
em geral como aos produtos em «especial»,
isto &, individualmente considerados. E pre-
cisamente este segundo método que & prin-
cipalmente usado pelo ministro dos Assun-
tos Econémicos, a quem compete fixar os
precos maximos ap6s consulta da comissdo
dos precos das especialidades farmacéuticas.

Na réplica, a Comissdo sustentou que o mé-
todo de fixar um prego individual para cada
produto permite intervir de modo selectivo,
consoante a origem dos préprios produtos,
e que tal método &, portanto, em si mesmo,
ja susceptivel de restringir as possibilidades
de importagdo.

A este respeito, observo desde ji que, na
medida em que a Comissdao n3o contestou,
nem no decurso da fase pré-contenciosa
nem na peticio, a compatibilidade — en-
quanto tal — de um tal sistema de fixagdo
dos precos com o artigo 30.° do Tratado,
estamos perante um fundamento novo, ar-
guido no decurso do processo, €, por conse-
quéncia, inadmissivel, como, alias, o Go-
verno belga sustentou.

Por outro lado, se & exacto que um tal sis-
tema, pela incidéncia que pode ter sobre um
produto individual, pode conduzir a praticas
arbitrarias, nio é menos exacto que se trata,
de qualquer modo, de uma regulamentagio
indistintamente aplicivel no plano formal: o
elemento determinante, que seri objecto das



COMISSAO / BELGICA

consideracbes seguintes, reside, pois, no
modo de aplicar a regulamentagfio em ques-
td0; esta ndo pode, por seu lado, ser consi-
derada em si mesma como incompativel com
o direito comunitario.

3. Dito isto, comegarei por lembrar o texto
da Directiva 70/50/CEE da Comissio* que,
no seu artigo 2.°, n.° 3, alineas d) e e}, de-
termina a incompatibilidade com o artigo
30.° do Tratado das medidas que «tornam
impossivel o eventual aumento do preco do
produto importado correspondente is des-
pesas e encargos suplementares inerentes 2
importagdon», e das que «fixam os pregos dos
produtos em fungiio do preco de custo ou
da qualidade apenas dos produtos nacionais,
a um nivel tal que dai resulte um obsticulo
a importagaon.

A interpretagiio do artigo 30.° contida na
directiva em questio foi confirmada pela ju-
risprudéncia constante do Tribunal de Jus-
ticaS. No que respeita mais especificamente
a fixagio de pregos maximos, o Tribunal de
Justica declarou no processo Tasca$ que,
em principio, «embora um pre¢o maximo in-
distintamente aplicivel aos produtos nacio-
nais e importados nfio constitua, em si
mesmo, uma medida de efeito equivalente a
uma restricio quantitativa, ele pode, no en-
tanto, produzir esse efeito quando seja fi-
xado a um nivel tal que a venda dos produ-
tos importados se torne impossivel ou mais
dificil que a dos produtos nacionais; que um
prego maximo, desde que, em qualquer
caso, se aplique a produtos importados,
constitui, pois, uma medida de efeito equi-

4 — JOL13,p. 29.

5 — Ver os ac6rdios de 29 de Novembro de 1983, Roussel,
n.° 17 (181/82, Recueil, p. 3849), de 29 de Janciro de
1985, Cullet, n.® 23 (231/83, Recueil, p. 315), de 9 de Ju-
nho de 1988, Comissio/Italia, n.° 6 (56/87, Colect.,
p. 2919).

6 — Acérdio de 26 de Feverciro de 1976, n.° 13 (65/75, Re-
cueil, p. 291).

valente a uma restri¢io quantitativa, nomea-
damente quando seja fixado a um nivel de
tal modo baixo que — tendo em conta a si-
tuacZo geral dos produtos importados, em
compara¢do com a dos produtos nacionais
— os operadores que pretendam importar o
produto em causa para o Estado-membro
interessado s6 possam fazé-lo com pre-
juizo».

Resulta desta jurisprudéncia que um regime
nacional de precos méximos viola o artigo
30.° do Tratado quando nZo permite a um
produtor ou a um importador incluir no
preco de venda os diferentes factores de
custo do produto em questdo, incluindo os
encargos suplementares inerentes & importa-
¢do.

A luz das consideragoes que precedem,
passo a examinar as diferentes acusagoes
que a Comissio formulou contra o regime
em questdo, e que respeitam:

— aos principais critérios utilizados para a
fixagdo dos pregos;

— ao nivel ndo remunerador, para os pro-
dutos importados, dos precos assim fixa-
dos;

— 4 falta de transparéncia na aplicagio dos
critérios em causa.

— Principais critérios da fixagdo dos pregos

4. Os pregos «em especial» sdo fixados com
base numa série de critérios, dez no total,
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dos quais alguns t8m em conta elementos
referentes também ou apenas aos produtos
importados (por exemplo, elementos do
preco no produtor ou no importador, inci-
déncia das margens de distribuigio e de
venda, incidéncia do imposto sobre o valor
acrescentado, comparagio com 0S pregos
praticados para os produtos comparaveis
noutros paises com um nivel de vida simi-
lar), enquanto outros se referem a elemen-
tos proprios do mercado nacional (por
exemplo, o investimento e o emprego, as
condictes do mercado e de concorréncia e a
incidéncia na exportagdo, a comparagio
com os pregos praticados na Bélgica para
produtos farmacéuticos ou medicamentos
comparaveis entre si no plano terapéutico e
que se encontram no mercado). Os critérios
que acabo de mencionar permitem, em prin-
cipio, tomar em conta as componentes espe-
cificas do custo dos produtos importados.

Sendo certo que, como o Tribunal de Jus-
tica afirmou no acérdio Cullet?, «é... neces-
sario, para evitar qualquer efeito desfavora-
vel ao escoamento no mercado dos produtos
importados, que esses critérios (para a fixa-
¢do dos precos) tomem em devida conside-
ragdo os pregos de custo para todos os ope-
radores econémicos, qualquer que seja a
origem da mercadoria», saliento ainda que a
previsio de critérios relativos apenas aos
produtos nacionais nfio é, em si mesma, sus-
ceptivel de acarretar a incompatibilidade
com o artigo 30.° do Tratado8. Mais uma
vez, o que importa & a aplicagdo concreta
dos critérios em causa.

Ora, a Comissio argumentou que, na fixa-
¢ao dos pregos, se di4 uma importincia des-

7 — Ac6rdio de 29 de Janeiro de 1985, j4 referido, n.° 26.

8 — Ver, a este respeito, o acérdio de 13 de Dezembro de
1990, Comissao/Grécia, n.9 72 a 74 (C-347/88, Colect.,
p. 1-4747).
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proporcionada aos critérios que tém exclusi-
vamente em conta elementos proprios do
mercado belga e que, portanto, esta situagio
é susceptivel de dificultar as importagoes.
Em substincia, a Comissgo limita-se, alids, a
enunciar o guid demonstrandum (isto é, que
08 precos ndo tém em conta 0§ custos refe-
rentes aos produtos importados), mas ndo
explica as razdes em que esta conclusio se
baseia, a ndo ser com a ajuda de exemplos
que se nio podem ter por concludentes.

A tese de que o critério utilizado a titulo
principal para as decistes de fixagdo dos
pregos é o relativo & comparagio entre os
precos praticados na Bélgica para as espe-
cialidades farmacéuticas comparaveis entre
si no plano terapéutico ndo ficou, com
efeito, demonstrada; pelo contrario, trata-se
apenas de uma ilagfio, tanto mais que a pro-
pria Comissio reconhece que «isso ndo
(resulta) necessariamente da fundamentagio
indicada nas cartas dirigidas pelo ministro as
empresas» (p. 10 da réplica).

A simples dedugio da Comissao (ponto 11
da réplica) de que, em numerosos casos, a
cobertura dos custos nio estava assegurada,
e de que isso seria demonstrado pelo facto
de certas empresas terem renunciado a im-
portar os seus produtos para a Bélgica, de-
vido aos pregos demasiado baixos, também
nio prova que os critérios referentes aos
custos dos produtos importados nao foram
tomados em consideragio, e menos ainda
quando as decisdes de fixagdo dos precos se
refiram expressamente a esses critérios.

Face as observacdes que precedem, ndo me
parece, pois, que a Comissdo tenha feito
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prova de que os critérios tomados em consi-
deragdo para a fixacdo dos pregos sejam ex-
clusiva ou principalmente os que apenas t2m
em conta elementos referentes ao mercado
nacional.

— A fixagdo dos pregos a um nivel ndo remu-
nerador

5. A propria Comissio reconhece que a de-
monstragio do caracter nao remunerador de
certos precos implicaria uma «anélise apro-
fundada da estrutura do custo do produto
em causa» (p. 8 da petigdo). Ela nzo efec-
tua, no entanto, qualquer analise dos custos
dos produtos, limitando-se a deduzir o ca-
racter nio remunerador da circunstincia de
os pregos dos medicamentos serem mais ele-
vados noutros paises e do facto de certas
empresas terem renunciado a comercializar
os seus produtos na Bélgica por os precos
impostos se situarem a um nivel de tal modo
baixo que nio eram remuneradores.

A este respeito, é incontestado que a parte
de mercado dos medicamentos importados
atingiu 60 % (a mesma percentagem de
1975) e que a parte das importa¢des em
proveniéncia dos Estados-membros aumen-
tou. A Comissdo reconhece, além disso, que
o prego médio dos produtos importados &
mais elevado que o preco médio dos produ-
tos nacionais.

Para demonstrar o caricter nio remunera-
dor dos produtos importados, a Comissio
limita-se a afirmar que o nivel a que as au-
toridades belgas fixam os pregos para os
produtos colocados pela primeira vez no
mercado belga «leva a4 pensar que a contri-
buigio desses produtos para a rendibilidade

geral da empresa é muito limitada ou nega-
tiva» (p. 12 da réplica). Uma afirmagio
deste género nio merece comentarios, aten-
dendo ao indiscutivel 6nus da prova que in-
cumbe 3 instituigio no Ambito de um pro-

CEsSO COmo O qUe Nos ocupa.

Seguidamente, tratando-se de produtos ja
existentes no mercado, a Comissao contesta
a regulamentagio belga, argumentando que,
como os precos ja fixados nio podem ser
aumentados sem o acordo prévio do minis-
tro, ela conduz ao congelamento dos pregos
a um nivel de tal modo baixo que a comer-
cializagfio dos produtos importados se torna
impossivel.

A Comissao sustenta, com efeito, que os cri-
térios acima mencionados, estabelecidos no
artigo 3.° do decreto real de 11 de Novem-
bro de 1975, excluem a tomada em conside-
ragio, para a concessio de aumentos de
precos, do aumento dos custos dos produtos
importados. Tal & o caso, em especial, no
que respeita aos aumentos devidos a flutua-
¢Oes monetarias.

O Governo belga contesta que o regime dos
precos em questdo tenha por efeito um con-
gelamento dos pregos, ji que estdo previstas
adaptages periédicas e que, além disso,
uma empresa pode requerer um aumento do
prego do produto em causa por razdes de
ordem econémica.

Ora, independentemente da questio abs-
tracta de saber se um sistema de pregos
pode considerar-se congelado quando, de
qualquer modo, preveja a possibilidade de
aumento dos preos em questio, penso que
ele s6 seria susceptivel de comportar efeitos
restritivos se ndo permitisse adaptar em
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tempo itil os precos as variagdes dos custos
ocorridas no mercado.

Como resulta do acérdao Danis? um re-
gime deste tipo n3o é incompativel com o
direito comunitirio quando os precos sio
congelados a um nivel que nZo desfavorece
os produtos importados e quando os au-
mentos de pregos sdo concedidos desde que

se justifiquem.

No que respeita, em especial, a hipétese de
flutuagdes monetarias, observar-se-4 que
uma modificagio das paridades, em si
mesma, NA0 acarreta necessariamente um
aumento dos precos. Seri, pois, sempre ne-
cessario demonstrar, em cada caso concreto,
que o nivel dos pregos impostos, tendo em
conta os encargos suplementares inerentes
as importagdes, torna a comercializacio dos
produtos impossivel ou, pelo menos, menos
vantajosa que a dos produtos nacionais.

No caso em anilise, a Comissdao nio fez re-
feréncia a qualquer caso especifico de des-
valorizagiio do franco belga e, de qualquer
modo, nao demonstrou quais as flutuacses
monetirias, e em que medida, que efectiva-
mente tiveram as consequéncias invocadas.

As consideragdes que precedem levam-me a
considerar que a acusacio acima examinada
ndo foi suficientemente provada.

6. Para ser exaustivo, parace-me ftil men-
cionar a andlise do nivel de pregos que foi

9 — Acérdio de 6 de Novembro de 1979, n.° 7 e 10 (proces-
sos apensos 16/79 a 20/79, Recueil, p. 3327).
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efectuada pela Comissio a fim de provar
que o regime em questdo entrava as impor-
tagdes e, em especial, que os pregos assim
fixados ndo sdo remuneradores para os im-
portadores.

Em substincia, a Comissio tomou como
base um «pacote» composto pelos 50 produ-
tos mais vendidos na Bélgica em 1975 e
comparou-os com os mesmos produtos, dez
anos mais tarde. Resulta desta anilise que o
preco total dos produtos em questio baixou
em 7,5 %, descida essa que atinge mesmo
os 11 % se se considerarem apenas os pro-
dutos reembolsiveis.

O Governo belga rejeita categoricamente
este método de anilise e, pelo contrario, ao
comparar o prego dos 50 produtos mais
vendidos em 1975 com o dos 50 produtos
mais vendidos em 1986, demonstra que os
precos aumentaram 54,1 %.

Trata-se de métodos completamente dife-
rentes, mas que, na minha opinido, nio sio,
nem um nem outro, totalmente probatérios,
dada a especificidade do sector farmacéu-
tico. Em particular, o método utilizado pela
Comissao, ainda que seja teoricamente o
mais apto para mostrar a evoluggo no tempo
do preco dos produtos, nao toma em devida
conta a circunstincia de se tratar de um
mercado em evolugio permanente, por mo-
tivo da investigagio farmacolégica, € no
qual é muito frequente que certos produtos
sejam substituidos por outros mais eficazes.

Na verdade, o facto de se compararem os
mesmos 50 produtos farmacéuticos com dez
anos de intervalo pode nzo ser significativo,
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na medida em que, precisamente, certos
produtos podem ser definitivamente retira-
dos do mercado, enquanto outros sdo ultra-
passados por produtos novos e mais efica-
zes, de modo que, embora continuem a ser
comercializados, o seu prego fica imutével
ou é mesmo reduzido.

Outra anélise e outro método estatistico uti-
lizados pela Comissdo, e fortemente contes-
tados pelo Governo belga, s3o os relativos 2
comparag@o dos pregos entre o mercado
belga e o dos outros Estados-membros, com
vista a provar que os pre¢os nestes Gltimos
mercados sdo claramente mais elevados do
que na Bélgica.

Penso que nfo & sequer necessirio examinar
o método e os resultados de tal compara-
¢do, ja que isso em nada mudaria as conclu-
sdes a que cheguei; por outro lado, a pré-
pria Comissdo admitiu, honesta e explicita-
mente, que ndo retirava qualquer conse-
quéncia juridica dos dados relativos ao nivel
comparado dos precos dos produtos nos Es-
tados-membros da Comunidade.

— A falta de transparéncia na aplicagio dos
critérios

7. O artigo 3.° do decreto de 11 de De-
zembro de 1975 dispde que, na notificagdo
da sua decisdo de fixacao do prego, o minis-
tro dos Assuntos Econémicos comunica i
empresa interessada os critérios em que se
baseou. A Comissdo sustenta que, na maior
parte dos casos, as decisbes em questdo se

limitam a mencionar que foram tidos em
conta os critérios 1 a 10. Tal pritica ndo
permite, pois, conhecer, em cada caso parti-
cular, os critérios em que o ministro se ba-
seou para fixar o preco méximo dos produ-
tos em causa nem, « fortiori, apreciar a sua
fundamentacio.

O Governo belga argumenta que esta pri-
tica foi abandonada na sequéncia de uma
série de acérdaos do Conseil d’Etat 19; o mi-
nistro alterou, pois, 2 maneira de fundamen-
tar as suas decisdes, nas quais sao agora ex-
plicitados os critérios considerados. Note-se
a este respeito que a Comissdo, embora re-
conhecendo que a pritica contestada é ac-
tualmente menos frequente que no passado,
observa que ela é ainda utilizada. No en-
tanto, o tnico exemplo que a Comissdo cita
em apoio dos seus argumentos é anterior
aos acérddos acima mencionados do Conseil
d’Etat.

O Governo belga sustenta, além disso, que a
presenga, na comissao dos pregos das espe-
cialidades farmacéuticas, de um represen-
tante da inddstria, tem por resultado que as
empresas conhecam as razdes que levaram i
fixagdo do prego do produto individual con-
siderado.

Sendo assim, comegarei por lembrar que, no
acordio Duphar!!, o Tribunal de Justiga
afirmou, a propésito dos critérios de admis-
s@o ao reembolso pela seguranga social, que
os critérios em questio devem, além do
malis, ser «verificiveis por qualquer importa-
dor».

10 — Acérdios 20987 a 20993 de 27 de Feverciro de 1981 e
23215 a 23220 de 6 de Maio de 1983,

11 — Acérdio de 7 de Fevereiro de 1984, n.° 21 (238/82, Re-
cueil, p. 523).
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Tal exigéncia &, na opinizo da Comissgo,
também indispensivel no que respeita s de-
cisdes de fixagao dos pregos 12, Nesta 6ptica,
a possibilidade de os operadores do sector,
em especial os importadores, verificarem
quais os critérios que foram aplicados, nio
pode considerar-se satisfeita pela simples
enumeracZo dos critérios adoptados nem
pelo facto de um representante da indastria
fazer parte da comissio dos precos. Deste
ponto de vista, a prética belga, se bem que
alterada na sequéncia dos acérdzos ja cita-
dos do Conseil d’Etat, nio permite aos im-
portadores verificar de que modo os crité-
rios foram aplicados, e, em especial, qual te-
nha sido a incidéncia de cada um desses cri-
térios na determinagdo do prego do produto
em causa.

8. A este respeito, comego por observar que
a obriga¢ao de fundamentar é indiscutivel-
mente indispensavel quando, como no caso
em apreco, a legislagdo em questdo se limita
a uma enumeracdo dos critérios e deixa ao
ministro competente o cuidado de determi-
nar, apds consulta da comissao dos pregos
das especialidades farmacéuticas, quais des-
ses critérios devem ser tomados em conta
em cada caso individual, bem como a inci-
déncia de cada um deles.

Ora, a existéncia de um tal poder discricio-
nario, ainda que em presenga de critérios
que sio objectivos, no sentido de que, no
$eu conjunto, tém em conta os custos espe-
cificos dos produtos importados, exige, na

12 — Trata-se, além disso, de uma exigéncia ji codificada na
Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro
de 1988, relativa A transparéncia das medidas que regula-
mentam a formagio do prego das especialidades farma-
céuticas para uso humano e a sua inclus@o nos sistemas
nacionais de seguro de satde (JO L 40 de 11.2.1989,

p. 8).
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minha opinido, que a decisio de nio permi-
tir a comercializagio de um determinado
produto ao prego proposto pelo importador
deva explicitar claramente os fundamentos
em que se baseou.

Verificada a falta de transparéncia na apli-
cagdo dos critérios em questio, facto que,
de resto, nio foi verdadeiramente contes-
tado pelo Governo belga no que respeita ao
problema da comunicacio da fundamenta-
¢do as empresas, deve examinar-se se esta
falta de transparéncia é susceptivel de cons-
tituir, por si, uma infracgio ao artigo 30.°

Respondo pela afirmativa, pois considero
que um regime de fixagio de pregos como o
que estd em causa pode, ao ser aplicado a
produtos «em especial», isto &, tomados in-
dividualmente, gerar praticas arbitrarias e,
portanto, discrimina¢des em fun¢do da ori-
gem dos produtos. Em consequéncia, qual-
quer medida susceptivel de ter por efeito a
restrigao das importacdes deve ser acompa-
nhada de uma fundamentagio que permita
verificar que os critérios em questio foram
aplicados de forma a nio constituir um en-
trave 4 importacio.

Por outro lado, o Tribunal de Justica decla-
rou reiteradamente que as autoridades na-
cionais competentes tém a obrigagdo de fun-
damentar qualquer acto individual que te-
nha incidéncia na protecgio efectiva de di-
reitos directamente conferidos pelo Tratado
ao particular 3. Isto, nomeadamente, a fim

13 — Ver, a este respeito, o ac6rdio de 15 de Qutubro de 1987,
Heylens, n.%° 15 e 16 (222/86, Colect., p. 4097), no qual
foi ‘afirmado o principio em questdo, no que respeita 3 li-
vre circulagio d[:)s trabalhadores.
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de garantir a eficicia de uma eventual fisca-
lizagfio jurisdicional, exigéncia que constitui
um principio geral do direito comunitério.

A solucio adoptada &, além disso, conforme
aos principios especificamente enunciados
pelo Tribunal de Justiga no ja referido acér-
dao Duphar, no sentido de que a existéncia
de critérios objectivos e verificiveis & consi-
derada condicio essencial para a conformi-
dade de semelhante regulamentagio com o
direito comunitario.

Face as observagbes que precedem, consi-
dero procedente a acusacio de que o facto
de se nao conhecer o modo como os crité-
rios s3o aplicados é susceptivel de entravar
as importaches e constitui, portanto, uma
violagdo ao artigo 30.°

B — O regime de admissio ao reembolso

9. A legislagio belga posta em causa pela
Comissio determina que apenas podem ser
reembolsados os produtos constantes de
uma lista especial. A inclusdo nessas listas
efectua-se com base num certo nimero de
critérios referentes 4 composi¢do, ao prego e
ao interesse social de cada produto.

A Comissio, baseando-se em casos concre-
tos revelados por algumas empresas, que
considera demonstrarem que estas foram
obrigadas a baixar o preco do seu produto
abaixo do limiar de rendibilidade ou a re-
nunciar ao reembolso, com a consequéncia

da exclusio do mercado, sustenta que o re-

gime em questio & incompativel com o ar-
tigo 30.°

A Comissio formula duas acusagBes contra
o regime em questdo: falta de transparéncia
no que respeita aos critérios utilizados para
a admissio ao reembolso, e subordinagio,
em numerosos casos, da admissio ao reem-
bolso a uma redugio do prego proposto pela
empresa em causa.

Antes de passar ao exame da procedéncia
destas acusagbes, considero indispensaveis
certos esclarecimentos.

Resulta da petigio da Comissdo que, apés o
prazo fixado no parecer fundamentado e
antes da propositura da ac¢dio, o regime
belga foi modificado pelo decreto real de 20
de Abril de 1988 14, A Comissao, embora re-
conhecendo que as modificagdes feitas por
este decreto eliminam a maior parte dos in-
convenientes invocados, considera, no en-
tanto, que o regime de admissio ao reem-
bolso «continua... a apresentar alguns pro-
blemas face ao artigo 30.° do Tratado»
(p. 24 da petigio).

Ora, ndo tendo a Comissao renunciado as
acusagbes em questdo e sendo certo que, se-
gundo jurisprudéncia constante do Tribunal
de Justica!s, o objecto da ac¢do intentada
ao abrigo do artigo 169.° é o de obter a de-
claracio de que o Estado em causa ndo
cumpriu as obrigagdes que lhe incumbem

por forga do Tratado e de que ele ndo pos

14 — Moniteur belge de 29.4.1988, p. 5118.

15 — Ver, por Gltimo, o acérdio de 13 de Dezembro de 1990,
Comissio/Grécia, n.° 40, citado na nota 8.
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termo a esse incumprimento no prazo fi-
xado para esse efeito pela Comissio no pa-
recer fundamentado, daqui resulta que, para
efeitos da presente acgio, se deve ter em
consideragio a situagdo existente no mo-
mento em que terminou o prazo fixado ao
Reino da Bélgica para proceder em confor-
midade com o parecer fundamentado.

— Os critérios

10. Segundo a Comissio, as decisoes relati-
vas 4 admissao ao reembolso nio se baseiam
em critérios objectivos e verificaveis, condi-
¢30 que, no entanto, o Tribunal de Justica,
no acérddo Duphar 16, considerou essencial.

A Comissgo contesta os critérios de admis-
530, lamentando a falta de regras claras para
a reparticao dos produtos farmacéuticos pe-
las quatro categorias de reembolso previstas
na regulamentag¢do. Em especial, os critérios
relativos 4 composigio constituiriam, em
substancia, uma simples enumeragio de gru-
pos terapéuticos, de classes quimicas, ou
mesmo de produtos. Tratar-se-ia, pois, de
critérios arbitrdrios no sentido de que per-
mitiriam, na opinido da Comissio, fazer
passar um produto de uma categoria para
outra e, assim, evitar a comparagio com
produtos com o mesmo valor terapéutico. E
isto precisamente porque um tal sistema per-
mite, teoricamente, classificar em categorias
diferentes produtos que tém o mesmo efeito
terapéutico.

Por outro lado, as decises de admissio ao
reembolso n3o estariam suficientemente

16 — Acordio de 7 de Fevereiro de 1984, j4 referido, n.° 22.
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fundamentadas e ndo permitiriam, pois, as
empresas fazer valer o seu ponto de vista.

O Governo belga contesta as acusacdes
acima mencionadas, sustentando que os cri-
térios em questdo s20 objectivos, na medida
em que a admissdo a0 reembolso se baseia
essencialmente no valor terapéutico do pro-
duto em causa, em relagio aos outros pro-
dutos da mesma categoria. A este respeito, o
Governo belga observa que a classificacdo,
em diferentes categorias de reembolso, de
produtos destinados a tratar um mesmo tipo
de patologia se justifica por motivo da dife-
rente eficicia terapéutica dos proprios pro-
dutos. De qualquer modo, os critérios em
causa niao comportam qualquer discrimina-
¢do entre produtos importados e produtos
nacionais, tanto mais que hi produtos na-
cionais que também estdio excluidos do
reembolso.

Segundo o Governo belga, os critérios sdo,
além disso, verificaveis, na medida em que
as empresas sao seguramente informadas,
por via das discussdes que tém lugar no seio
do conselho técnico das especialidades far-
macéuticas.

Convém lembrar a este respeito que, no
acordao Duphar, o Tribunal de Justica pre-
cisou que, tendo em conta a especificidade
do «comércio dos produtos farmacéuticos,
caracterizado pela substituicao dos consumi-
dores pelas instituigdes de seguranga social,
no que respeita 4 tomada a cargo das despe-
sas médicas, uma legislagao do tipo da que
estd em causa (exclusio do reembolso de
certos produtos) nio pode ser considerada,
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em si mesma, como uma restricio A liber-
dade de importagio garantida pelo artigo
30.° do Tratado, desde que certas condigBes
se encontrem reunidas» 7. E acrescentou
que «a conformidade de uma tal regulamen-
tacdo com o Tratado implica que na escolha
dos medicamentos a excluir seja afastada
qualquer discriminagio em detrimento dos
medicamentos importados. Para isso, as lis-
tas de exclusio devem ser estabelecidas se-
gundo critérios objectivos, independentes da
origem dos produtos e verificaveis por qual-
quer importador» 18,

Ora, dado que, no caso vertente, a Comis-
sdo de modo algum prova que a regulamen-
tagio impugnada tenha por efeito discrimi-
nar os produtos importados, observo que re-
sulta dos argumentos aduzidos sobre este
ponto pela Comissdo, no que respeita a falta
de objectividade dos critérios em que se ba-
seiam as decisdes de admissio ao reembolso,
que ela contesta mais a aplicagdo feita na
pratica da regulamentagdo em questdo, na
medida em que seria susceptivel de conter
discriminagdes, do que a previsdo, enquanto
tal, dos critérios em causa. Seja como for,
os elementos e os argumentos da Comissio
nio me parecem provar suficientemente a
falta de objectividade dos critérios em causa.

Deve, pelo contrario, acolher-se a acusagio
de que as decisdes que recusam a admissdo
ao reembolso nio sio fundamentadas ou,
mais precisamente, que elas ndo foram fun-
damentadas até 4 adopgdo do decreto real
de 20 de Abril de 1988. Este ponto suscita
as mesmas observagdes que foram formula-

17 — Acérdio de 7 de Feverciro de 1984, j4 referido, n.® 20.

18 — Ibidem, n.° 21.

das no que respeita 2 falta de transparéncia
na aplicagio dos critérios utilizados para a
fixacio dos pregos.

Tendo em conta as consideragdes que pre-
cedem e i luz do acérdio Duphar, consi-
dero que os critérios de admissZo ao reem-
bolso nZo sdo verificiveis pelas empresas e
que, em consequéncia, deste ponto de vista,
a regulamentacio em questio é susceptivel
de entravar as importagdes e comporta,
pois, uma violagdo do artigo 30.°

— O pedido de redugio de preco

11. A segunda acusagio na matéria respeita
ao facto de, frequentemente, a admissdo ao
reembolso ser subordinada a uma redugio
do prego proposto pela empresa interessada.
No ambito de um regime de pregos ja bai-
xos, tal circunstincia levaria as empresas a
renunciar ao reembolso ou a vender a pre-
gos ndo remuneradores. A Comissdo cita
uma série de exemplos de produtos que fo-
ram retirados do mercado por estes motivos,
exemplos que o Governo belga refuta ponto
por ponto.

A prépria Comissao reconhece, alids, que o
sistema em si nio é discriminatério, mas
conclui que o mecanismo, no seu conjunto,
tem por consequéncia prética entravar as
importagdes, precisamente pela nao rendibi-
lidade que dele resulta para certos produtos
importados; deste ponto de vista, ele &, pois,
incompativel com o artigo 30.°
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Este argumento, que o Governo belga con-
testa (argumentando, entre outras coisas,
que a questdo do caricter remunerador dos
precos € estranha ao objecto da discussio
relativa 4 admissio ao reembolso), nzo
pode, no entanto, ser acolhido, ji que a Co-
missdo ndo demonstrou o caricter ndo re-
munerador dos precos em quest3o.

Com efeito, a Comissdo ndo procede a uma
analise do custo dos produtos em questio,
andlise que seria a tnica susceptivel de mos-
trar o caricter no remunerador dos precos
desses produtos em razio de uma reducio
suplementar de preco imposta is empresas
para poderem beneficiar do reembolso.

Em consequéncia, considero que se deve
considerar improcedente a acusagio em
questao.

C — O regime dos contratos-programa

12. A Comissio considera que o regime dos
contratos-programa no sector dos produtos
farmacéuticos ¢ discriminatério para com os
produtos importados, e isto sob dois aspec-
tos.

Em primeiro lugar, apenas sio admitidos ao
beneficio de tais contratos, segundo as con-
digoes exigidas, os produtos fabricados na
Bélgica, os quais podem, portanto, benefi-
ciar de aumentos de pregos que, pelo con-
tririo, s3o excluidos no caso dos produtos
importados.
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Em segundo lugar, na admissio ac reem-
bolso, os produtos nacionais beneficiam de
uma vantagem suplementar, na medida em
que continuam a beneficiar do reembolso
mesmo quando o seu preco aumenta e dei-
xam de preencher as condigbes impostas
pelo regime de admiss@io ao reembolso. Si-
multaneamente, os pregos dos produtos im-
portados mantém-se, pelo contririo, conge-
lados. Além disso, os medicamentos que sio
objecto de um contrato-programa nio po-
dem servir de referéncia para a fixagio da
base de reembolso dos produtos cujo prego
é fixado com base na regulamentagio geral.
Esta circunstincia torna, de facto, ainda
mais discriminatério o sistema em questio.

Trata-se de uma discriminacio manifesta
que o Governo belga, aliads, nem contesta.
Limita-se, com efeito, a argumentar que tal
legislagdo foi revogada por uma lei de bases
de 30 de Dezembro de 1988 1, na sequéncia
do parecer fundamentado de 30 de Novem-
bro de 1987 e que, por consequéncia, sob
este aspecto a acgiio ficou, desde entdo, sem
objecto. O Governo belga, com efeito, com-
prometeu-se a ndo celebrar mais contratos-
-programa e a nfo renovar os existentes. No
entanto, os contratos ainda em vigor conti-
nuam a produzir efeitos.

A Comissdo considera, pois, que o incum-
primento assinalado ao Governo belga ainda
ndo foi eliminado. Por outro lado, segundo
jurisprudéncia constante do Tribunal de Jus-
tica, o objecto de uma acgio intentada ao
abrigo do artigo 169.° ¢ fixado pelo parecer
fundamentado e, mesmo no caso de o in-
cumprimento ter sido eliminado posterior-
mente 20 prazo determinado pela Comissio,
continua a haver interesse no prossegui-
mento da acgio?0,

19 — Monitenr belge de 5.1.1989, p. 75.

20 — Ver, entre outros, o ac6rdio de 17 de Junho de 1987, Co-
missao/Italia (154/85, Colect., p. 2717).
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13. A luz das consideraces que precedem, concluo propondo ao Tribunal de Jus-
tica que: .

— declare que o Reino da Bélgica, ao basear as decistes de fixagao dos pregos
miéximos dos produtos farmacéuticos e as decisdes sobre a sua admissdo ao
reembolso em critérios n@o verificaveis, bem como ao instituir o regime de con-
tratos-programa, nio cumpriu as obrigacdes que lhe incumbem por forga do
artigo 30.° do Tratado;

— negue provimento i ac¢do quanto ao mais;

— condene o demandado nas despesas.
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