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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos dos artigos 6.° e 7.° da Lei n°® 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, ‘apreciagéo e prom’moia pela Assembleia da Replblica no ambito
do processo de construgdo da Unifo Europeia, bem como da Metodologia de
escrutinio das iniciativas europeias aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comisséo
de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de DIRETIVA DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO relativa & transparéncia das medidas que
regulamentam os precos dos medicamentos para uso humano e a sua inclusao nos
sistemas nacionais de seguro de salde [COM(2012)84].

A supra identificada iniciativa foi enviada 4 Comiss&o de Satide, atento o seu objeto, a
qual analisou a referida iniciativa e aprovou o Relatério que se anexa a0 presente
Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE {f - CONSIDERANDOS

A proposta prevé uma atualizacio abrangente da Diretiva 89/105/CEE, com o objetivo
de garantir a transparéncia das medidas nacionais que regulamentam a formago dos
pregos dos medicamentos para uso humano e a sua inclusée nos sistemas nacionais
de' seguro de sadde. A diretiva atuaimente em’ vigor perdeu’ atualidade ‘e a sua’’
execucdo tornou-se dificil, em virtude da evolugcdo do mercado farmacéutico nos
uitimos vinte anos e da multiplicagBo de medidas nacionais déstinadas a conter as
despesas crescentes com medicamentos. A proposta visa evitar os obstaculos a livre
circulagdo de mercadorias proibidos pelo Tratado da UE e, em simultdneo, respeitar as
responsabilidades dos Estados-Membros pela organizagio dos seus sistemas de
segure de satde.

O'texto da’proposta requer essencialiments que os Estados-Membros’ assegureim o

seguinte:

1- As decisdes de fixagéo de pregos e reembolsos sfo tomadas no prazo de 60/120
dias. No entanto, no caso dos medicamentos relativamente aos quals os Estados-
Membros recorrem a avaliagies das tecnologias da salde como parte. do seu
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processyo de tomada de decis&o, o prazo & de 90/180 dias. Além disso, o prazo &
reduzido pata 15/30 dias no que diz respeito aos medicamentos genéricos.

2- As medidas que visam regular os precos dos medicamentos, gerir o seu consumo
ou determinar as condigbes para o seu reemboiso sdo adotadas de uma forma
fransparente com base em critérios objetivos e verificaveis.

3- E assegurada a disponibilidade de vias de recurso eficazes para as empresas
farmacéuticas afetadas.

PARTE IIt - OPINIAO DA RELATORA

A deputada autora do parecer reserva a sua opinio para a discusséo em sede de
reunido da Comissdo de Assuntos Europeus, subscrevende os aspetos considerados
mais relevantes pelo Parecer elaborado pela Comissao de Saude.

PARTE IV - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatorio-e parecer da comisséo
competente, a Comiss&o de Assuntos Europeus & de parecer que:

1. A presente iniciativa ndio viola o principio da subsidiariedade, na medida em
que o objstivo a alcangar serd mais eficazmente atingido através de uma agéo da
Unigo;

2, No que concerne as guestbes suscitadas nos considerandes, a Comisséo de
Assuntos Europeus prosseguird o acompanhamento do processo legislativo referente
a presente iniciativa, nomeadamente através de froca de informagéo com o Governo.

Palacio de S. Bento, 18 de abril de 2012

A Deputada Autora do Parecer O Presidente da Comisséo
\Juele ) V2eoze o
{And Drago) {Paulo Mota Pinto)
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PARTE V — ANEXO

Relatério da Comissdo de Satde
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Parecer da Comissdo de Saude

COM (2012) 84

Autor:

Deputado Miguel Santos
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da lei n? 43/2008, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagio e pronUncia pela Assembleia da Republica no dmbite do
processo de construgio da UniSo Europeia, a iniciativa COM (2012} 84, sobrea
«transparéncia das medidas que regulomentam os pregos dos medicamentos pora uso
humano e a sug inclusdo nos sistemas nacionals de seguro de sadde» foi enviada a
Comissdo de Saude, atento o seu objecto, para efeitos de andlise e elaboragdo do

presente parecer.

PARTE It —~ CONSIDERANDOS

1. Em geral

A iniciativa COM (2012) 84, sobre “transparéncia das medidas gue regulamentam os
pregos dos medicamentos para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas nacionais de

seguro de saude”, tem como principais objetivos:
¢ O aumento da "Competitividade o favor do crescimento e do emprego”;
* Adaptar a Diretiva 89/105/CEE ao quadro farmacéutico atualmente vigente;

+ “Esclarecer as obrigacBes processuais que incumbem aos Estados-Membros e

garantir a eficdclo da diretiva na prevenciio de atrosos nas decisdes de fixagdo
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de precos e reembolsos e de obstdculos wo comércio de produtos

farmacéuticos.”

Numa perspetiva mais especifica pretende a referida iniciativa:

* Assegurar a transparéncia das medidas nacionais que visam regular os precos

dos medicamentos;

¢ Assegurar que as decisdes nacionais de fixagdo de pregas e reembolsos sejam

adotadas dentro de prazos especificos;

* Garantir a eficdcia das regras minimas em matéria de transparéncia das

medidas nacionais de fixagfio de precos e reembalsos,

A aprovagéo da iniciativa em apreco implicara a revogaciio da Diretiva 89/105/CEE, de
21 de Dezembro de 1988, “relativa & transparéncia das medidas que regulamentom a
Formagdo do prega das especiaiidades farmacéuticas para uso humano e a sug incluso
nos sistemas naciongis de seguro de sadde”, a qual nunca foi alterada desde a sua

adogdo.

2. Aspectos relevantes

A Diretiva 89/105/CEE foi adaptada para o direito interno pelo.Decreto-Lei n.2.72/91,

de 8 de Fevereiro, diploma que aprovou o regime Jur

ico dos medicamentos de uso
humano, e que foi, entretanto, revogado pelo Decreto-lei n.2 176/2006, de 30 de

Agosto.
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A matéria relativa a fixacdo de pregosﬁ ﬂos“};wedicamentos, regulada também na
iniciativa COM (2012) 84, encontra-se atualmente prevista na ordenamento juridico
portugués, designadamente no Decreto-lei 0.2 112/2011, de 29 de Novembro, que
apravou o regime da formagdo do preco dos medicamentaos sujeitos a receita médica e

dos medicamentos ndo sujeltos a receita médica comparticipado.

De acordo com a primeira atualizago do MEMORANDO DE ENTENDIMENTO SOBRE AS
CONDICIONALIDADES DE POLITICA ECONOMICA, de 1 de Setembro de 2011, em matéria de
definigdo de pregos e comparticipacdo de medicamentos, o Estado Portugués

comprometeu-se, designadamente, a:

e Estabelecer o preco mdximo do primeiro genérico introduzide no mercado em
50% do preco do medicamento de marca com o mesma substéncia activa. [T3-
2011] Reduzir outomaticamente os pregos dos medicamentos aquando da

expiracio da respectiva patente. [T4-2011]

s Tronsferir a responsabilidade pela definictio de pregos dos medicamentos para o

Ministério da Satide (por exemplo, para o Infarmed). {14-2011}

e Rever o sistema actual de pregos de referéncia boseado em pregos
internacionais, alterando os paises de referéncia para os trés paises da UE com
os nivels de pregos muais baixos ou para palses com niveis compardveis em

termos de PIB per capita, [T4-2011}

Os referidos compromissos foram |8, total ou parcialmente, cumpridos,

nomeadamente, por via:

» Da Lei n.2 62/2011, de 12 de Dezembro, gue criou um regime de composiciio
dos litfgios emergentes de direitos de propriedade industrial quando estejam

em causa medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos;
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« Dojd citad;DecretoALei n.2 112/2011, Eie 29 de Novembro, que veio é!terar o5
paises de refer@ncia para efeitos de formagdo do prego dos medicamentos e
Autoridade competente para fixar o pre¢o dos medicamentos (cfr. art.2 6.9), e
incumbir a Direcciio-Geral das Atividades Econdmicas de autorizar o preco de
venda ao publico (PVP) dos medicamentos, em geral, e o Institute Nacional da
Farmdcia e do Medicamento (INFARMED, I P.), de regular os precos dos
medicamentos comparticipados ou a comparticipar nos termos definidos no
regime geral das comparticipagBes do Estado no prego dos medicamentos {cfr.

art.2 3.8},

3. Principio da Subsidiariedade

De acordo com o n.? 3 do artigo 5.2 do Tratado da Unidio Europela, “Em virtude do
principio da subsidioriedade, nos dominios que ndo sejam da sug competéncia
exclusiva, @ Unifio intervém: apenas se e na medida em’ que-0s rabjectjvos da acgdio
cbn&idé}ada nﬁé possam ser suficientemente alcangados pelos Estados-Membros,
tanto ao nivel central como ao nivel regional e focol, podendo contudo, devido as
dimensdes ou uos efeitos da acglio considerada, ser mais bem alcani¢ados ao nivel da

Unigo.”

Por sua vez, prescreve o n.2 7 do artigo 168.2 do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, os Estados-Membros sdo responsdveis pela definigio das suas
politicas de sadde e a organizacio dos respetivos sistemas de satide, bem como pela

reparticdo dos recursos afetados aos servigos de satide e de cuidados médicos.
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Ora, o n.2 1 do artigo 1.2 da iniciativa COM (2012) 84, propde que “Os Estados-
Membros asseguram a concerddncia entre toda e qualquer medida nacional, regional
ou local, sejo ela estabelecida por lei, por regulamento ou por um ato administrativo,
destinada a controlar os pregos dos medicamentos para uso humano ou a determinar a
gama de medicamentos abrangidos pelos respetivos sistemas nacionais de seguro de
satide, incluindo os limites e as condicdes dessa cobertura, com os requisitos da

presente diretiva”.

Atento o sentido e o conteldo gerais da iniciativa COM (2012) 84, ndo se afigura gue a
uniformizagdo legislativa na mesma preconizada contenda com o principio da
subsidiariedade e as solugBes legislativas presentemente vertidas no direito interno,
designadamente ao nivel da transparéncia das medidas que regulamentam os pregos

dos medicamentos.

Alids, a propria iniciativa em presenga assume ter “subjocente o ideio de uma
ingeréncia minima na organizacfio pelos Estados-Membros das suas politicas internas
em matéria de seguranga social”, pretendendo assegurar “o necessdrio equilfbrio entre
o obrigagiio de preservar as competéncias dos Estados-Membros no dominio da satide
publica e a necessidade de garontir a eficacia da diretiva na concretizagdc dos seus

objetivos no dmbito do mercado interno.”

O respeito pelo principio da subsidiariedade €, ainda, densificado na iniciativa em
quest3o, na medida em que a mesma professa o respeito pelas responsabilidades dos
Estados-Membros, ao ndo prever “a aproximagdo das medidas nacionais em matéria
de fixagdo de pregos e reembolsos”, nem limitar “o capacidade dos Estados-Membros
de determinarem livremente os pregos dos medicamentos e as condicbes do seu

financiamenta pablice com base nos critérios por eles determinados.”
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PARTE IIf - CONCLUSOES

Em face do exposto, a Comissdo de Satide conclui o seguinte:

1. A presente iniciativa n3o viola o principio da subsidiariedade, na medida em
que o objetivo a alcangar serd mais eficazmente atingido através de uma agdo da

Unido;

2. A andlise da presente iniciativa ndo suscita quaisquer questBes que impliquem

posterior acompanhamenta;

3. A Comissdo de Satde da por concluido o escrutinio da presente iniciativa,
devendo o presente parecer, nos termos da Lei n.2 43/20086, de 25 de Agosto, ser

remetido & Comissdo de Assuntos Europeus, para os devidos efeitos.

Paldcio de S. Bento, 10 de Abril de 2012

0O Deputado Autor do Parecer ,// A Presidente da Comissio

{Maria Anténia Almeida Santos)




�	The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange site IPEX at the following address: �http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120084FIN.do#dossier-COD20120035
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