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COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARECER

COM(2013)168

Proposta alterada de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO relativa a transparéncia das medidas que
regulamentam os pre¢os dos medicamentos para uso humano e
a sua inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de saide
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

MNos termos do artigo 7.° da Lei n.° 43/2008, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.°
2172012, de 17 de maio, qua regula o acompanhamenia, apreciagio e prendncia pela
Assembleia da Repdblica no ambile do processo de construcdo da Unido Europeia,
bem comeo da Melodologia de escrutinio das iniciativas eauropeias, aprovada em 20 de
janeiro de 2010, a Comissio de Assuntos Europeus recebeu a Proposta alterada de
DIRETIVA DO PARLAMENTO ELIROPEU E DO CONEELHO relativa & transparéneia
das medidas gus regulamentam os pregos dos medicamentos para uso humano € a
sua inclusdo nos sistemas nacicnais de segure de salde [COM(2013)168].

A supra identificada iniciativa fol enviada a Comissdc de Salde. atento o respelivo
objeto, a qual analisou a referida Iniciativa e aprovou o Relatério que se anexa ao

presente Parecer, dele fazendo parte integrante,

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. Em geral

Mo guadra da legislagio da Unido, os medicamentos =0 podem ser introduzidos no
mearcado apés a concessdo, pelas autoridades nacionais ou da UE competentes, de
uma aulorizagao de introdugdo no mercado. A legislagdo em wigor visa proteger a
salde publica assegurando a devida avaliagio da qualidade, seguranca & eficicia dos
medicamentos antes de estes serem postos a disposicdo dos doentes na Unido
Eurcpeia. Este quadro legislafive pretende igualmente facilitar ¢ comércio de
medicamentos entre os Estados-Membros, em conformidade com o principio da livre
circulagdo de mercadorias.

Desie modo, a inicialiva em aprego visa adaptar a Diretiva 8%/105/CEE, “relativa a
transparéncia das medidas gque regulamentam a formagdo do prego das
especialidades farmacduticas para uso humano e 2 sua inclusdc nos sistemas
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nacionais de seguro Jde sadde” adotada em 1988 para facilitar a livre circulacdo dos
medicamentos na Europa, ao quadro farmacéutico atualmeante em vigéneia, mantenda
o5 seus princlpios fundamentais e consiste na andlise final da iniciativa COM (2012)
84, com o mesmo teor e objeto de escrutinio pela Comissio Parlamentar de Sadde,
com Parecer aprovado na reunido de 11 de abril de 2012

A proposta em andlise mantém og objelivos da iniciativa anterior, incorporando as

propostas dos Estadas-Membros ¢ os resultades das avaliagies de impacto, Assim, ©
objetivo geral de esclarecer as cbrigagdes processuais que incumbem aos Estados-
Membros @ assegurar a eficacia da diretiva na prevencio de atrasos nas decisdes da
pregos e reembolsos e de obstaculos ao comércio «de produtes farmacéuticos

manteve-se,

Corwvérn sublinhar que a realizacio destes objetivos nio afelara as politicas nacicnais
de seguranga social, salve na medida do necessario para tomar os procadimentos
nacionais ransparentes e garantir @ eficacia da legislacio relativa ao mercado intemo.

A aprovagio da iniciativa introduzird alteragfes ao nivel da clareza juridica e em
conformidade com o principio de melheria da regulamentagic e a sua adogdo
implicaré a revogagio da Diretiva BS/105/CEE de 21 de Dezembro de 1988, a qual

nunca tinha sido alterada desde a sua adogao, ha mais de 20 anos.

2. Principais Aspatos

O principal objetive da Diretiva 89/105rCE era facilitar o funcicnamento do mercado
interno dos medicamente. Esta foi adaptada para o ordenamento nacional através do
Decreto-Lei n® 72/%1, de 8 de Fevereiro, que aprowou o regime juridico dos
medicamentog do uzo humano e que foi, entretanto, revegade pelo Decrafe-Lei n*®
112/2011, de 289 de Movembro, que aprovou o regime da formagdo do prego dos
medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamantos ndo sujeitos a receita
médica comparticipados
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Importa referir que o Memarande de Entendimento sobre as Condicionalidades da
Politica Ecenégmica, assinade por Portugal em Maio de 2001, definiu, na sua primeira
versdo, varios compromissos nesta Area, destacando-se:

» A criacio de um regime composiclo dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial, quando estejam em causa medicamentos de referéncia
e medicamentos genéricos, cbietive que se visou atingir através da Lei n°
62/2011, de 12 de Dezembro;

A alteracio de referéneia para efeitos de formacSo do preco dos medicamentos e

delerminar a existéncia de uma Autoridade competente para fixar o preco dos
medicamentos — compromisse alcancado através do j@ referide Decreto-Lel n®

112/2011, de 29 de Novembro,

3. Principio da Subsidiariedads

A iniciativa em aprego respeita ¢ principio da subsidiariedade em conformidade com o
consagrado no artigo 5.° do Tratado de Funcionamento da Unido Europeia, na medida
am gua o8 objelives sards mais bem alzangadas ao nivel da Unido,

PARTE lll - PARECER

Em face dos considerandos expostos & atente o Relatério da comissio competente, a

Comissao de Assuntos Eurcpeus & de parecer que:

1. A presente iniciativa n&o viola o principio da subsidiariedade. na medida em que o
objefivo a alcangar sera mais eficazmente atingido atraves de uma agdo da Unio;

Z. No que comceme as quesifes suscitadas nos considerandos, @ Comissao de
Assuntos Europeus prosseguird o acompanhamenio do processo legislativo referente
4s presentes iniciativas, nomeadamente através de troca de informagdoc com o

Governo.
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Paldcio de S. Bento, 14 de maio de 2013

O Deputado Autor do Parecer O Presidente da Comissao
e PP

(Jod Oliva) (Paulo Mota Pintao)
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PARTE IV - ANEXO

Relatério da Comissao de Sadde.
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Comissdo de Salde

Autor:

Parecer da Comissdo de Salude
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i Deputado Manuel Pizarro
COM {2013) 168 final ;

“Proposta ofteroda de Diretiva do Parigments Eurcpew e do Conselhe refativa & transporéncia das
medidos que regulamentem of precos dos medicamentos pore uso humano e o sue inclwsdo nos

sisternos nocionais de sequro Je sodde”.

10080/13 LES/ns 8
DG B 4B EN/PT



e

pvnzeonny cREAEBguwmenne 2Es
AEREELL T TTTELELEELEIE
ASSERELELL DA REPUBLICA

H

Comissic de Saude

[NDICE

PARTE - NOTA INTRODUTORIA

PARTE Il - CONSIDERANDOS

PARTE Il - CONCLUSOES
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Mos termos do artigo 7.2 da Lei n? 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagio e pronincia pela Assembleia da Republica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, a iniciativa COM {2013) 1&8, sobre a
“Proposta aiteroda de Diretiva do Parlomento Furopew e do Conselho refotiva @ transparéncio
dos medidos Gue regulomentam of pregos dos medicomentos porg Uso Bumong @ @ sua
incluso nos sisternas nacionals de segero de soude”, foi enviada 3 Comissao Parlamentar
de Salde, atento o seu objecto, para efeitos de analise e elaboracdo do presente

parecer,

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. Em geral

A iniciativa COM (2013) 168, sobre “Proposte ofterada de Diretive do Paorlomento
Europew e do Conselho relotive & transporéncio dos medidos gue regulomentom os
precos dos medicamentos para uso humano e o sug inclusfo nos sistemas nacionais de
seguro de soude” wisa adaptar a Diretiva 28/105/CEE ao quadro farmacéutico
atualmente vigente, mantendo os seus principios fundamentais e consiste na analise
final da iniciativa COM (2012} 84, com o mesmo teor e tambeém alvo de escrutinio pela
Comissdo Parlamentar de Sadde, com Parecer aprovado na reuniao de 11 de abril de
2012,

A proposta ora em andlise mantém os objetivos da iniciativa anterior e incorporou as
propostas dos Estados-Membros e os resultados das avaliaches de impacto. Assim, o

objetive geral de esclarecer as obrigagfies processuals que incumbem aos Estados-
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Membros e garantir a eficacia da diretiva na preuempé-c'r_'de atrasos nas decisBies de

fixacio de precos e reembolsos e de obsticulos ac comércio de produtos

farmacéuticos manteve-se.

A realizacio destes objetivos ndo afetard as politicas nacionals de seguranga soclal,
salvo na medida do necessdrio para tornar os procedimentos nacienais transparentes

e garantir a eficdcia da legislagdo relativa ao mercado interno.

A aprovacdo da iniciativa em apreco intreduzird alteragdes ao nivel da clareza juridica
e am conformidade com o principio de melhoria da regulamentacio e a sua adogdo
implicara a revogacio da Diretiva 39/105/CEE, de 21 de Dezembro de 1988, “relativa d
transparéncio dos medidas que regulomentam o formogdo do preco dos especialidades
farmaocéuticos para Wso humono € a sug inclusdo nos sistemas nacionois de seguro de

satde”, a qual nunca tinha sido alterada desde a sua adogdo, ha mais de 20 anos.

2. Aspetos juridicos da proposta

O principal objetivo da Diretiva 89/105/CEE constituia no facilitar do funcionamento
do mercado interno dos medicamentos. A base juridica @ o artigo 1142 do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia. A Diretiva 89/105/CEE foi adaptada para o
ardenamento nacional através do Decreto-lei n® 72/91, de 8 de Fevereiro, que
aprovou o regime juridico dos medicamentos de uso humano, e que foi, entretanto,

revogado pelo Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto,

Refativamente a fixacdo de precos dos medicamentos, a matéria encontra-se regulada
na referida iniciativa COM (2012} 84, tendo tido expressdo no ordenamente juridico
portugués, atraves do Decreto-lef n.? 112/2011, de 29 de Novembro, que apravou o
regime da formacdo do preco dos medicamentos sujeitos a receita medica ¢ dos

medicamentos nde sujeitos a receita meédica comparticipados,
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Acresce que, o MEMORANDO DE ENTENDIMENTO SOBRE AS CONDICIONALIDADES DE
POLITICA ECONOMICA, assinado por Portugal em Maio de 2011, estabeleceu, logo na sua

primeira versdo, varios compromissos nesta drea entre os quais:

s criar um regime de composicde dos litigios emerpentes de direitos de
propriedade industrial, guando estejam em causa medicamentos de referéncia
e medicamentos genéricos, objetivo que se pretendeu alcancar através da Lel
n.? §2/2011, de 12 de Dezembra;

# alterar os paises de referéncia para efeitos de formagdo do prego dos
medicamentos e determinar a existéncia de uma Autoridade competente para
fixar o preco dos medicamentos -  compromisso alcancado através do ja

referido Decreto-Lei n.2 112/2011, de 29 de Novembro.

O atual quadro juridico portugués j§ assegura o cumprimento da generalidade das
normas prewistas na iniciativa COM (2012) 84, sem prejuizo da necessidade de revisdo

de alguns dos prazos € de regulamentagio acessoria de alguns procedimentos.

3. Principio da Subsidiariedade

De acordo com o n.2 3 do artigo 5.2 do Tratado da UniSo Europeia, “Em virtude do
principio da subsidiagriedade, nos dominios gque nfo sefom do sug competéncrig
exclusive, a Unifio intervém apenas se e na medido em gue os objetivoes do ogdo
consideroda ndo possom ser suficientemente olcangados pelos Estodos-Membros,
tanto ao nivel central come ao nivel regional e local, podendo contuda, devido as
dimensdes ou cas efeltos da oclo conslderada, ser mals bem alcancados ao nivel da
Unigo.”

O nt 1 do artigo 1.2 da iniciativa COM (2013] 168, estabelece que "Os Estados-
Membros asseguram g concorddéncio entre toda e gquolguer medide nocional, regional
ou locaf, sefa elo estabelecida por lei, por reguiamento ou por um oto administrativa,

destinodo a controlar os pregos dos medicamentos pora uso humono ou g determinar

w
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gama de medicamentos abrangidos pelos respetivos sistemas nocionais de seguro de
saude, inclufinda s limites e as condigdes desso cobertura, com 03 requisitos da

presente diretiva”.

A iniciativa ora em andlise mantém subjacente a ideia de uma ingeréncia minima na
organizagio pelos Estados-Membros das suas politicas internas em matéria de
seguranca social. As exigéncias propostas pretendemn garantir decistes atempadas e
transparentes, assegurando o necessdrio equilibrio entre a obrigagio de preservar as
competéncias dos Estados-Membros no dominio da sadde piblica e a necessidade de
garantir a eficicia da diretiva na concretizagdo dos seus objetivos, quer no dmbito do
mercado interno, ndo prevendo a aproximacio das medidas nacionais em matéria de
fixacdo de pregos e reembolsos, mas também nao limitando a capacidade dos Estados-
Membros de determinarem livremente os precos dos medicamentos e as condicdes do

seu financiamento plblico com base nos critérios por eles determinados,

Deste modo e tendo em conta o conteddo da COM (2013) 168, ndo se afigura que a
uniformizagdo legislativa ai mesma preconizada confenda com o principio da

subsidiaried ade e as solugdes legislativas vertidas no ordenamento juridice nacional.

Esta ideia & também reforcada pelo disposto no 0.2 7 do artigo 168 .2 do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia, gue refere que os Estados-Membros sdo
responsaveis pela definicdo das suas politicas de sadde e a organizacio dos respetivos
sistemas de saude, bem como pela reparticdo dos recursos afetados aos servigos de

salde e de cuidados médicos.

PARTE lil - CONCLUSOES

Face do exposto, a Comissdo Parlamentar de Sadde conclui o seguinte:
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1) A presente iniciativa nio viola o principio da subsidiariedade, na
medida em que o objetive a alcancar serd mais eficazmente

atingido através de uma agio da Unifig;

2) A Comissdo de Saide da por concduido o escrutinio da presente
iniciativa, devendo o presente parecer, nos termos da Lei n.?
43/2006, de 25 de Agosto, ser remetido 4 Comissio de Assuntos

Europeus, para os devidos efeitos,

Palacio de 5. Bento, 22 de Abril de 2013

Q Deputado Autor do Parecer A Presidente da Cormisco
.._ . Ty, j' E I:. ,"ﬂ 4 - -
Voo L AR rd by T
At A ﬂﬁhkf%ﬁé
{Manwe! Pizarra) {Maorio Antdnia Almeida Sartos)
7
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