ACORDAO DE 20. 1. 2005 — PROCESSO C-245/03

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Secgio)
20 de Janeiro de 2005" '

No processo C-245/03,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do
artigo 234.° CE, apresentado pelo Conseil d'’Etat (Bélgica), por decisdo de 9 de
Maio de 2003, entrado no Tribunal de Justica em10 de Junho de 2003, no processo

Merck, Sharp & Dohme BV

contra

Estado belga,

O TRIBUNAL DE JUSTICA. (Segunda Secgio),

composto por: C. W. A. Timmermans, presidente de secgio, R, Silva de Lapuerta
(relatora), C. Gulmann, R. Schintgen e G. Arestis, juizes,

* Lingua do processo: francés,
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advogado-geral: A. Tizzano,
secretrio: M. Mugica Arzamendi, administradora principal,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 14 de Julho de 2004,

vistas as observagdes escritas apresentadas:

— em representagiio da Merck, Sharp & Dohme BV, por R. Subiotto, solicitor, e
T. Graf, avocat,

— em representa¢do do Governo belga, por A. Snoecx, na qualidade de agente,
assistida por L. Levi e L. Depré, avocats,

— em representacdo do Governo dinamarqués, por J. Molde, na qualidade de
agente,

— em representagio do Governo neerlandés, por H. G. Sevenster, na qualidade de
agente,

— em representacio do Governo finlandés, por T. Pynni, na qualidade de agente,

— em representa¢io do Governo noruegués, por A. Enersen e F. Platou Amble, na
qualidade de agentes,
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— em representacdo da Comisséo das Comunidades Europeias, por H. Stovlbaek e
B. Stromsky, na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 30 de
Setembro de 2004,

profere o presente

Acordao

O pedido de decisdo prejudicial incide sobre a interpretagio do artigo 6.°, ne° 1,
primeiro paragrafo, da Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro
de 1988, relativa a transparéncia das medidas que regulamentam a formagdo 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, a seguir «directiva»).

Este pedido foi apresentado no dmbito de um litigio que opde a sociedade Merck,
Sharp & Dohme BV (a seguir «Merck») ao Estado belga, a res»eito de uma deciséo
tacita do Ministro dos Assuntos Sociais e das Pensdes (a seguir «ministro»), que nio
admitiu o reembolso da especialidade farmacéutica Proscar ao abrigo do seguro
obrigatdrio de cuidados de satde e subsidios.
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Enquadramento juridico

Regulamentagdo comunitdria

O quinto e o sexto considerando da directiva tém a seguinte redacgéo:

«Considerando que o objectivo da presente directiva 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 respectivo
acesso puiblico a todos os interessados no comércio de especialidades farmacéuticas
nos Estados-Membros; que essa informagio deve ser publica;

Considerando que, como primeiro passo para a eliminagio de tais disparidades, se
torna urgentemente necessdrio fixar uma série de requisitos destinados a garantir
que todos os interessados possam confirmar que as medidas nacionais ndo
constituem restricées quantitativas as importagdes ou exportacdes ou medidas de
efeito equivalente; que, todavia, tais requisitos ndo devem afectar as politicas dos
Estados-Membros que assentam fundamentalmente na livre concorréncia [para] a
formagiio do prego das especialidades farmacéuticas; que estes requisitos também
ndo afectam as politicas nacionais de formagio de precos e de determinacgio de
sistemas de seguranga [social], excepto na medida em que sejam necessarios certos
processos para alcancar a transparéncia na acepgdo da presente directiva.»

O artigo 6.° da directiva prevé:

«As seguintes disposi¢des s serdo aplicdveis se uma especialidade farmacéutica for
abrangida pelo sistema nacional de seguro de satide, mas sé depois de as autoridades
competentes terem decidido incluir a especialidade farmacéutica em causa numa
lista positiva de especialidades farmacéuticas abrangidas pelo sistema nacional de
seguro de saude.
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Os Estados-Membros devem assegurar que a deciséo relativa a qualquer pedido
de inclusio de uma especialidade farmacéutica na lista das especialidades
farmacéuticas abrangidas pelo sistema nacional de seguro de satde, apresentado
pelo titular de uma autorizacio de comercializacio em conformidade 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
recep¢do. Se puder ser feito um pedido ao abrigo do presente artigo antes de as
autoridades competentes terem aprovado o preco a aplicar ao produto nos
termos do artigo 2.°, ou se a decisdo sobre o preco de uma especialidade
farmacéutica e a decisdo quanto & sua inclusio 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 as autoridades competentes
as informacgdes adequadas. Se as informacgdes justificativas de pedido ndo forem
adequadas, o prazo deve ser suspenso e as autoridades competentes devem
notificar imediatamente o requerente das informagbes pormenorizadas
suplementares que sdo necessdrias.

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

Qualquer decisio de ndo inclusdo de uma especialidade farmacéutica na lista
dos produtos abrangidos pelo sistema nacional de seguro de satide deve conter
uma justificagdo das razdes baseadas em critérios objectivos e verificaveis,
incluindo eventualmente opinides ou recomendagdes de peritos em que as
decisdes se fundamentam. Além disso, o requerente deve ser informado dos
recursos de que dispde ao abrigo das leis em vigor, e dos prazos concedidos para
a apresentagio de tais recursos.»
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Legislagdo nacional

Na data do pedido de admissdo a reembolso do medicamento Proscar, em 2 de
Fevereiro de 1993, a inclusio na lista das especialidades farmacéuticas reembolséveis
era regulada pela Lei de 9 de Agosto de 1963 e pelo Decreto real de 2 de Setembro
de 1980. Estas disposi¢bes ndo contém qualquer referéncia quanto aos efeitos
juridicos do incumprimento do prazo de resposta a um pedido de inclusio,

O Decreto real de 2 de Setembro de 1980 foi alterado pela Lei coordenada de 14 de
Julho de 1994, relativa ao seguro de cuidados de satide e subsidios, na versdo
resultante da Lei de 10 de Agosto de 2001, que adopta medidas relativas a cuidados
de satde, entrada em vigor em 1 de Janeiro de 2002 e que transpoe a directiva para
direito belga (a seguir «Lei de 14 de Julho de 1994»). Estes diplomas introduziram,
no que respeita aos pedidos de inclusio de medicamentos na lista das especialidades
farmacéuticas reembolsdveis, uma presuncgio de deferimento ticito (de inscri¢do
automética) no caso de a Administracio ndo se pronunciar no prazo previsto.

Litigio no processo principal e questdo prejudicial

Em 2 de Fevereiro de 1993, a Merck solicitou ao Institut national d’assurance
maladie invalidité (instituto nacional de seguro de doenca e invalidez) (a seguir
«INAMI») a admisséo a reembolso da especialidade farmacéutica Proscar, indicada
para tratamento e controlo da hipertrofia benigna da prdstata. A este pedido estava
anexado um processo de admissdo incluindo, designadamente, o parecer da
commission de transparence des médicaments (comissio de transparéncia dos
medicamentos) emitido em 3 de Janeiro de 1993, que contém uma avaliagdo do
interesse terapéutico do medicamento dentro do grupo farmacoldgico a que
pertence, bem como do acondicionamento do medicamento em fungéo da posologia
nas patologias referidas e em fungio do custo da satde.
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Em 1 de Julho de 1993, o conseil technique des spécialités pharmaceutiques
(conselho técnico das especialidades farmacéuticas) do INAMI (a seguir «CTSP»)
emitiu um parecer fundamentado desfavoravel & admissdo a reembolso do Proscar.
Este parecer fundamentado foi notificado 4 Merck por carta de 8 de Julho de 1993.

Em 11 de Agosto de 1993, a Merck dirigiv a0 INAMI uma nota com as suas
observagdes sobre o parecer desfavordvel do CTSP. Em 2 de Setembro de 1993, o
CTSP decidiu, antes de adoptar uma decisdo definitiva, recolher o parecer de varios
peritos «quanto a questio de saber em que casos o recurso a semelhante
medicamento é absolutamente indispensével e, no caso de ser dada uma resposta
positiva, quanto a forma de o demonstrar objectivamente».

Em 12 de Janeiro de 1994, os peritos emitiram vm parecer negativo quanto ao
reembolso do Proscar. Com efeito, consideraram que o referido produto constitufa
mais um medicamento de conforto do que um medicamento terapéutico.

Por conseguinte, em 10 de Fevereiro de 2004, o CTSP emitiu um novo parecer
desfavoravel ao reembolso do Proscar.

13

Em 25 de Fevereiro de 1994, a Merck dirigiu-se por escrito ao INAMI para alterar o
pedido de admisséo a reembolso do Proscar. Propds o reembolso na categoria C,
através da inclusdo do medicamento no capitulo IV do anexo I do Decreto real de
2 de Setembro de 1980. Em 1 de Abril de 1994, a Merck sugeriu, como alternativa, a
admissdo a reembolso do Proscar na categoria Cs.

Em 14 de Abril de 1994, o CTSP analisou estas novas pfopostas e considerou que
ndo eram susceptiveis de alterar o parecer desfavordvel que tinha emltldo
anteriormente.
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Em 8 de Julho de 1994, a commission des conventions pharmaciens, organismes
assureurs (comissio das convengdes entre farmacéuticos e organismos seguradores)
do INAMI niio emitiu observagdes quanto ao parecer desfavoravel do CTSP. Em
17 de Outubro de 1994, o comité de seguro do INAMI também emitiu um parecer
desfavorével 4 admisséo a reembolso do Proscar.

Em 27 de Fevereiro de 1995, o ministro informou a Merck que ndo admitia a
reembolso, ao abrigo do seguro obrigatério de cuidados de satde e subsidios, a
especialidade Proscar.

Essa decisdo foi impugnada pela Merck e foi finalmente anulada, em 7 de Junho
de 1996, pelo Conseil d’Ftat, devido ao facto de a decisio de inclusdo ou de
indeferimento da inclusio de uma especialidade na lista das especialidades
farmacéuticas reembolsédveis ser da competéncia do Rei e ndo do ministro.

Em 3 de Julho de 1996, a Merck notificou a parte contrdria para executar esse
acérdio, concedendo-lhe o reembolso do Proscar solicitado no pedido apresentado
em 2 de Fevereiro de 1993. Tendo a Administracdo competente mantido siléncio
durante quatro meses, este pedido foi tacitamente indeferido. Este indeferimento
tdcito foi objecto do recurso do processo principal.

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

«O prazo de noventa dias, referido no artigo 6.7, n.° 1, primeiro parigrafo, da
Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a
transparéncia das medidas que regulamentam a formacdo do prego das
especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas
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nacionais de seguro de satide, que pode ser prorrogado por mais noventa dias, deve
ser considerado um prazo meramente indicativo ou um prazo imperativo e, neste
ultimo caso, quais as consequéncias da sua eventual ultrapassagem quanto a
resposta a dar ao pedido de inscricio de um medicamento na lista dos
medicamentos cobertos pelo sistema de seguro de satide?

Essa ultrapassagem do prazo deve ser interpretada como equivalente & inscri¢io na
lista j& referida?»

Quanto a questio prejudicial

Com vista a responder utilmente a esta questdo, hd que determinar, em primeiro
lugar, o caracter do prazo fixado no artigo 6.°, n.° 1, primeiro paragrafo, da directiva
e, em segundo lugar, as consequéncias previstas pela directiva no caso de
incumprimento deste prazo.

Quanto ao cardcter indicativo ou imperativo do prazo previsto no artigo 6.° n.° 1,
primeiro pardgrafo, da directiva

Em relagao a questdo de saber se o prazo que consta do artigo 6.° n.° 1, primeiro
pardgrafo, da directiva tem cardcter indicativo ou imperativo, ha que referir, como
fez o advogado- geral no n.° 36 das suas conclusdes, que resulta tanto da redacgdo
como da economia desta disposigdo que se deve censiderar que o prazo em causa
tem cardcter imperativo.
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Com efeito, por um lado, a utilizagio da forma verbal «devem assegurar» no modo
indicativo e a definigdo precisa das modalidades de contagem do prazo em causa
demonstram que as autoridades competentes tém de respeitar o prazo imposto na
adopgio das suas decisGes.

Por outro lado, o artigo 6.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, da directiva determina também
com precisdo as condi¢des de prorrogacio e de suspensio do prazo em causa. Ora, a
indicagdo precisa destas condicdes seria desprovida de efeito ttil se os Estados-
-Membros tivessem a liberdade de néo respeitar o referido prazo.

Essa interpretagio do artigo 6.°, n.° 1, primeiro paragrafo, da directiva é corroborada
pelo objectivo da directiva que, tal como resulta do seu sexto considerando, é o de
permitir aos interessados assegurarem-se de que a inclusdo administrativa de
medicamentos responde a critérios objectivos e que ndo existe nenhuma
discriminagio entre os medicamentos nacionais e os provenientes de outros
Estados-Membros (v. acérdio de 12 de Junho de 2003, Comissdo/Finlandia,
C-229/00, Colect., p. I-5727, n.° 39).

Por conseguinte, tendo em conta as consideragbes expostas, hia que responder a
primeira parte da questio prejudicial que o prazo fixado no artigo 6.° n.° 1, primeiro
paragrafo, da directiva é um prazo imperativo que as autoridades nacionais ndo tém
o direito de ultrapassar.

Quanto as consequéncias do incumprimento do prazo de resposta da autoridade
competente

Antes de mais, hi que recordar que o artigo 6.°, n.° 1, da directiva ndo contém
nenhuma indicagdo quanto as consequéncias da ultrapassagem do prazo de resposta
da Administragio a um pedido de inclusfo de um medicamento na lista positiva dos
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medicamentos a reembolsar. Em especial, esse artigo ndo precisa se tal
incumprimento implica uma inscri¢io automadtica na referida lista.

Na medida em que tal precisdo também nio resu’ta de qualquer outra disposicio da
directiva, hd que analisar a finalidade e a estrutura da directiva de modo a decidir se
esta deve ser interpretada no sentido de que obriga 4 inclusfio automatica de um
medicamento na lista positiva dos medicamentos a reembolsar quando o prazo
fixado no seu artigo 6.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, for ultrapassado.

A esse respeito, ha que recordar que o sexto considerando da directiva enuncia que
as exigéncias de transparéncia dela decorrentes ndo afectam as politicas nacionais de
formacéo de pregos e de determinagﬁo de sistemas de seguranga social, excepto na
medida em que sejam necessérios certos processos para alcangar a transparenc1a na
acepg:ao da directiva. Daf resulta que a directiva tem por base a ideia de ingeréncia
minima na organizagdo pelos Estados-Membros das suas politicas internas em
matéria de seguranca social.

Resulta de jurisprudéncia assente que o direito comunitdrio nfo prejudica a
competéncia dos Estados-Membros para orgamzarem os seus sistemas de seguranca
social (v., nomeadamente, acérddos de 7 de Fevereiro de 1984, Duphar e o., 238/82,
Recueil, p. 523, n.° 16, e de 17 de Junho de 2997, Sodemare e o., C-70/95, Colect.,
p- 1-3395, n° 27) e que, na falta de harmonizagio a nivel comunitério, compete &
legislagdo de cada Estado-Membro determinar as condigées que ddo direito a
prestagdes em matéria de seguranca social (v., nomeadamente, acérdios de 24 de
Abril de 1980, Coonan, 110/79, Recueil, p. 1445, n.° 12; de 4 de Outubro de 1991,
Paraschi, C-349/87, Colect., p. I-4501, n.° 15; ¢ de 30 de Janeiro de 1997, Stéber e
Piosa Pereira, C-4/95 e C-5/95, Colect,, p. I-511, n.° 36).

Por conseguinte, na falta de disposi¢éo especifica da directiva, compete aos Estados-
-Membros determinar os efeitos da ultrapassagem do prazo, desde que, por um lado,
as normas que adoptem ndo sejam menos favordveis do cue as das situagdes
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andlogas (principio da equivaléncia) e, por outro, ndo tornem praticamente
impossivel ou excessivamente dificil o exercicio dos direitos conferidos pela ordem
juridica comunitéria (principio da efectividade) (v. acérddos de 24 de Setembro
de 2002, Grundig Italiana, C-255/00, Colect., p. I-8003, n.° 33, e de 9 de Dezembro
de 2003, Comissio/Italia, C-129/00, Colect., p. I-14637, n.° 25).

Essa interpretagio é confirmada pela diferenga de tratamento que a directiva reserva
aos pedidos de aprovagiio do preco de comercializagdo ou de aumento deste prego
em relagdo aos pedidos de inscri¢do dos medicamentos numa lista positiva.

Ora, hé que referir que quando a directiva entende sancionar a inobservancia de um
prazo pela presungio de deferimento de pleno direito do pedido, indica-o
expressamente.

Assim, o artigo 2.%, n.° 1, da directiva, relativo aos pedidos de aprovagéo do preco de
comercializagio dos medicamentos, prevé neste caso que, «[n]a auséncia de tal
decisdo dentro do(s) prazo(s) referido(s), o requerente fica habilitado a colocar a
especialidade no mercado ao prego proposto».

Do mesmo modo, o artigo 3.%, n.° 1, terceiro pardgrafo, da directiva, que incide sobre
os pedidos de aprovagio de um aumento do preco de um medicamento ji
comercializado, prevé neste caso que, «[n]a auséncia de tal decisdo dentro do(s)
prazo(s) referido(s), o requerente pode aplicar na totalidade o aumento de preco
requerido».
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u  Tendo em conta estas consideracdes, hd que responder a segunda parte da questdo
submetida que a directiva deve ser interpretada no sentido de que ndo impde a
inclusdo automdtica de um medicamento na lista das especialidades farmacéuticas
abrangidas pelo sistema de seguro de satde, no caso de ultrapassagem do prazo
fixado no artigo 6.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, da mesma.

Quanto as despesas

3 Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o érgdo jurisdicional nacional, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas suportadas para apresentar observagbes ao Tribunal de
Justica, para além das das referidas partes, ndo séo reembolséveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Segunda Secgio) declara:

1) O prazo fixado no artigo 6.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, da Directiva 89/105/
{CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 7988, relativa a transparéncia das
medidas que regulamentam a formac¢do do preco das especialidades
farmacéuticas para uso humano ¢ a sua inclusdc nos sistemas nacionais de
seguro de satde, é um prazo imperativo que as autoridades nacionais nio
tém o direito de ultrapassar.

2) O artigo 6.° n.° 1, primeiro paragrafo, da Directiva 89/105 ndo impde a
inclusio automitica de um medicamento na lista das especialidades
farmacéuticas abrangidas pelo sistema de seguro de satde, no caso de
ultrapassagem do prazo fixado no referido artigo.

Assinaturas.
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