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Sintese do parecer da Autoridade Europeia para a Protecio de Dados sobre a proposta alterada da
Comissio de uma Diretiva relativa a transparéncia das medidas que regulamentam os precos dos
medicamentos para uso humano e a sua inclusio nos sistemas nacionais de seguro de satde

(O texto integral do presente parecer estd disponivel em EN, FR e DE no sitio Web da AEPD em http://www.edps.
europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. Introducio
1.1. Consulta da AEPD

1.  Em 18 de margo de 2013, a Comissio adotou uma proposta alterada de Diretiva relativa a trans-
paréncia das medidas que regulamentam os precos dos medicamentos para uso humano e a sua inclusdo
nos sistemas nacionais de seguro de satide (a proposta de diretiva) (!). Esta proposta foi enviada a AEPD para
consulta em 19 de margo de 2013.

2. A AEPD congratula-se com o facto de ter sido consultada pela Comissdo e com a inclusdo de uma
referéncia ao presente parecer no predmbulo do instrumento. A AEPD lamenta, todavia, ndo ter sido
consultada pela Comissdo durante a elaboracdo, ou pelo menos apds a adocdo, da proposta original de
1 de marco de 2012 (3.

1.2. Objetivos e dmbito de aplicagio da proposta

3. Na exposicdo de motivos da proposta de diretiva, a Comissdo afirma que os Estados-Membros sio
responsdveis pela organizagio dos respetivos sistemas de satide e pela prestagdo de servicos de satide e de
cuidados médicos, bem como pela reparticio dos recursos que lhes sdo afetados. Neste contexto, cada
Estado-Membro pode adotar medidas para gerir o consumo de medicamentos, regular os respetivos precos
ou instituir as condi¢des do seu financiamento ptblico. Um medicamento autorizado em conformidade com
a legislagdo da UE com base no seu perfil de qualidade, seguranca e eficicia pode, por conseguinte, ter de
satisfazer requisitos regulamentares suplementares a nivel dos Estados-Membros antes de poder ser intro-
duzido no mercado ou distribuido aos doentes no ambito do sistema nacional de seguro de sadde.

4. Além disso, a Comissdo explica que a Diretiva 89/105/CEE (%) foi adotada para dar aos operadores no
mercado a possibilidade de verificar se as medidas nacionais que regulam a formagdo do prego e o
reembolso dos medicamentos nio infringem o principio da livre circulagdo de mercadorias. Para o efeito,
a Diretiva 89/105/CEE estabelece uma série de exigéncias processuais para garantir a transparéncia das
medidas de fixacdo de precos e reembolsos adotadas pelos Estados-Membros. Desde a adog¢do desta diretiva,
as condi¢des do mercado sofreram profundas alteracdes, por exemplo, em virtude do aparecimento de
medicamentos genéricos que oferecem alternativas mais baratas aos medicamentos existentes ou do desen-
volvimento de medicamentos baseados na investigacdo cada vez mais inovadores (se bem que geralmente
dispendiosos). Em paralelo, o aumento sistemdtico da despesa puablica em medicamentos nas dltimas
décadas incentivou os Estados-Membros a criar, ao longo do tempo, sistemas de fixacdo de precos e
reembolsos cada vez mais complexos e inovadores.

5. A proposta de uma Diretiva que revoga a Diretiva 89/105/CEE foi adotada pela Comissdo em 1 de
mar¢o de 2012. A Comissdo declara que as negociagdes no Grupo dos Produtos Farmacéuticos e Dispo-
sitivos Médicos do Conselho se revelaram dificeis, dada a sensibilidade do dossié.

6. O Parlamento Europeu adotou a sua posi¢do em primeira leitura em 6 de fevereiro de 2013. Em
resultado da votacdo em sessio plendria e tendo em consideragdo a posi¢io dos Estados-Membros no
Conselho, a Comissdo decidiu alterar a sua proposta, adotando a proposta de Diretiva, e consultar a AEPD.

(1) COM(2013) 168 final/2.

() COM(2012) 84 final.

(}) Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa a transparéncia das medidas que regula-
mentam a formagdo do preco das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusio nos sistemas
nacionais de seguro de satide (JO L 40 de 11.2.1989, p. 8).
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1.3. Objetivo do parecer da AEPD

7. O presente parecer incidird nos aspetos da proposta de diretiva a seguir referidos relacionados com a
protecdo de dados pessoais: a aplicabilidade da legislacio em matéria de protecdo de dados, a publicagio de
dados pessoais de peritos e membros de determinados organismos, o potencial tratamento de dados
relativos a saide de doentes através do acesso a dados de autorizagdo de comercializagdo e a possibilidade
de criagdo de bases de dados a nivel da UE/Estados-Membros.

3. Conclusdes

A AEPD formula as seguintes recomendacdes:

— inserir referéncias a legislacdo pertinente em matéria de prote¢do de dados num artigo substantivo da
proposta de diretiva. Essas referéncias devem prever como regra geral que a Diretiva 95/46/CE e o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 sejam aplicdveis ao tratamento de dados pessoais no ambito da proposta
de diretiva. A AEPD recomenda ainda que a referéncia a Diretiva 95/46/CE especifique que as dispo-
sicdes serdo aplicaveis em conformidade com a legislagdo nacional que executa a mesma diretiva;

— avaliar a necessidade do sistema proposto no artigo 16.° da proposta de diretiva para a publicagdo
obrigatdria de nomes e declara¢des de interesse de peritos, membros de 6rgdos de decisio e membros de
6rgdos responsaveis por medidas corretivas e verificar se a obrigacdo de publicacio ndo excede o
necessario para alcangar o objetivo de interesse publico previsto e se existem medidas menos restritivas
para alcancar o mesmo objetivo. Sob reserva do resultado desta verificagdo de proporcionalidade, a
obrigagdo de publicacio deve, em qualquer circunstincia, ser apoiada por garantias adequadas que
assegurem o respeito do direito de oposi¢do das pessoas em causa, a seguranca/exatiddo dos dados e
a sua eliminagdo ap6s um periodo de tempo adequado;

— inserir no artigo 13.° da proposta de diretiva uma referéncia ao artigo 8.° da Diretiva 95/46/CE
relativamente ao acesso a dados de autorizacdo de comercializagdo, caso seja previsto o tratamento
de dados pessoais relativos a satde, e inserir uma disposi¢gdio na proposta de diretiva que defina
claramente em que situagdes e com que garantias serdo tratadas informagdes que contenham dados
relativos a satde de doentes.

— incluir no artigo 13.° da proposta de diretiva o requisito de tornar totalmente andénimos os dados
relativos a doentes incluidos nos dados de autorizacio de comercializacio antes da transferéncia destes
dados para a autoridade competente para qualquer tratamento posterior para efeitos de decisdes em
matéria de fixacdo de pregos e reembolsos;

— realizar previamente uma avaliacgdo do impacto em matéria de protecio de dados antes da adogdo de
qualquer medida destinada a criagdo de uma nova base de dados.

Feito em Bruxelas, em 30 de maio de 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Autoridade Adjunta Europeia para a Protegdo de Dados
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