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Parecer n.° 17/2013-CC

Contrato administrativo — APIFARMA — Industria farmacéu-
tica — Despesas de satide do SNS — Apuramento de valores
devidos — Férmula mateméatica — Declarac¢iio negocial — Inter-
pretacio — Falta e vicios da vontade — Erro de cilculo — Erro
de escrita — Retificacio.

1.2 As féormulas matematicas constantes do n.° 6 do Anexo Il ao Acordo
celebrado em 14 de maio de 2012 entre os Ministérios da Saude, da Eco-
nomia ¢ do Emprego ¢ das Finangas e a Industria Farmacéutica, tendo
sido definidas pela APIFARMA, visaram exclusivamente a reparti¢do
por cada empresa da contribui¢do estabelecida em tal Acordo;

2.* As mesmas formulas, tais como foram transcritas no referido
Anexo, contém varios erros consistentes:

a) Na omissao dos necessarios paréntesis retos, a final, nas formulas
definidoras das componentes Csol, CA, CH e Csol2;

b) Na omissdo da expressdo «da companhia» na redacdo do fator
«Encargos do SNS n-1» constante do numerador da formula definidora
do pardmetro ACrescT;

¢) Na Omissao, nas formulas definidoras de CSol, CA, CH e Csol2,
da referéncia de natureza condicional ao facto de o objetivo de redugéo
da despesa ter ou nao sido previamente atingido;

d) No lapso consistente em, por mera transposi¢ao mecanica, ter sido
utilizado o mesmo grupo de carateres (DT) nas formulas definidoras de
CSol e CSol2, para representacdo de valores diversos;

3.2 Tais erros sdo de natureza ostensiva, sendo revelados pelo pro-
prio contexto do Anexo ao Acordo em que as formulas se encontram
integradas;

4.* A solug@o a dar aos mesmos radica na disposi¢ao constante do
artigo 249.° do Cddigo Civil, que estabelece que o simples erro de
calculo ou de escrita, revelado no proprio contexto da declaragdo ou
através das circunstancias em que a declarag@o ¢ feita, apenas da direito
a retificacdo desta;

5.* Deverdo, consequentemente, efetuar-se as retificagdes correspon-
dentes, nos termos seguintes:

a) Aditando-se os paréntesis retos em falta, a final, nas formulas
definidoras de Csol, CA, CH e Csol2;

b) Substituindo-se a expressao «Encargos do SNS n-1» constante do
numerador da férmula definidora de ACrescT, pela expressdo «Encargos
do SNS da companhia n-1»;

¢) Aditando-se, nas formulas definidoras de Csol, CA, CH e Csol2,
a referéncia de natureza condicional ao facto de o objetivo de reducdo
da despesa ter ou ndo sido previamente atingido;

d) Passando a utilizar-se na formula definidora de CSol2, um grupo
de carateres diferente do utilizado no acrénimo DT constante da formula
definidora de CSol;

6.* A componente DT utilizada na formula definidora de CSol, como
resulta do contexto em que a formula se encontra inserida, corresponde
ao montante da «devolug@o total» a efetuar pelas empresas ao Estado
nos termos do Acordo;

7.2 Reafirma-se, assim, a proposito da antecedente conclusdo, o teor
das conclusdes 6.% e 7.* do parecer n.° 17/2013:

«6.* Os titulares das empresas da industria farmacéutica aderentes
ao acordo ficaram, relativamente ao ano de 2012, conjuntamente
obrigados a pagar ao Estado Portugués, através da Administragado
Central do Sistema de Saude, 1. P. (ACSS), uma contribuigo cujo
montante corresponde ao valor da parte da despesa do Servigo Na-
cional de Satde (SNS) com medicamentos que exceder o objetivo
de despesa global previsto de 2038 milhdes de euros, até ao limite
de 300 milhdes de euros;

7.* Ao valor assim encontrado havera que deduzir o montante dos
impostos, margens e taxas de comercializagdo que incidiram sobre
o montante da despesa que excedeu, no mesmo ano, o objetivo de
despesa com medicamentos para o mercado ambulatério, nos termos
previstos no ponto 2 do anexo II ao acordo».

8.* Consequentemente, a verba residual a devolver ao Estado através da
formula CSol2 reporta-se a diferenga entre o resultado que se obtém com
a primeira iteragao das componentes CSol, CA, CH e CT relativamente
ao universo das empresas aderentes e o valor global da contribuigdo a
pagar ao Estado nos termos estabelecidos no Acordo.

Senhor Secretario de Estado da Saude,
Exceléncia:

Solicitou Vossa Exceléncia, ao abrigo do disposto no artigo 37.°,
alinea a), do Estatuto do Ministério Publico ('), que o Conselho Con-
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sultivo da Procuradoria-Geral da Republica emitisse parecer sobre a
interpretacdo dos pontos n.” 6 e 7 do Anexo II ao Acordo celebrado em
14 de maio de 2012 entre os Ministérios da Satide, da Economia e do
Emprego e das Financas e a Indtstria Farmacéutica (%).

Cumpre emiti-lo, tendo presente a urgéncia que ao mesmo foi atribuida.

|
1 — O pedido foi formulado nos termos seguintes:

«ASSUNTO: Acordo celebrado entre os Ministérios da Satde, da
Economia e Emprego e das Finangas e a Industria Farmacéutica de
14 de maio de 2012 relativo a obrigagdes em matéria de assungao de
compromissos financeiros para a redugdo da despesa publica com
medicamentos

O Conselho Consultivo da Procuradoria Geral da Repuiblica emitiu,
a pedido do Senhor Ministro da Satde, os pareceres n.° 17/2013 de
12 de setembro de 2013 e n.° 17/2013-C, de 5 de dezembro de 2013,
ambos relativos a diferentes questdes juridicas que se colocaram
em relagdo ao Acordo celebrado entre os Ministérios da Saude, da
Economia e Emprego e das Finangas e a Industria Farmacéutica de
14 de maio de 2012 relativo a obrigagdes em matéria de assungao de
compromissos financeiros para a redugdo da despesa publica com
medicamentos (doravante Acordo de 2012), com vista a contribuir para
a sustentabilidade do Servigo Nacional de Satide (SNS) e a garantir o
acesso dos cidaddos aos medicamentos e ao seu Aditamento de 19 de
setembro de 2013 (doravante Aditamento).

Os referidos pareceres esclareceram as inumeras duvidas que se
colocaram e foram importavam [sic] a execugdo futura do Acordo de
2012 e do seu Aditamento.

Subsiste, porém, uma questao juridica da maxima importancia, para
a qual se solicita nova interveng@o do Conselho Consultivo da PGR
com vista a esclarecer e a determinar a adog@o de agdes complemen-
tares em conformidade com o entendimento que vier a ser exposto.

Com efeito, a questdo juridica que se colocou e ainda subsiste re-
sulta do facto de se ter encontrado uma dificuldade pratica na execugéo
do Acordo de 2012 e consequentemente no Aditamento, mas tem
implicacdes na interpretagdo negocial. Em concreto, a questio que se
coloca ¢ a de saber se as empresas aderentes ao Acordo assumiram a
responsabilidade pela totalidade da contribui¢do que constitui o obje-
tivo da redugdo da despesa publica para os anos de 2012 ¢ 2013.

O Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral da Republica nos
pareceres 17/2013 e 17/2013-C, entendeu relativamente ao ano de
2012 que a Industria Farmacéutica, correspondente ao universo das
empresas aderentes, é responsavel pela totalidade da contribuico. Este
entendimento fundou-se no facto do n.° 6 do de anexo II do Acordo
existir uma féormula e uma «Nota» que consigna que, se no final dos
calculos subsistir uma verba a devolver ao Estado, se procedera a
devolugdo subsequente através da formula da contribuigdo solidaria
n.° 2 Csol2 (pp. 64 e 65 do parecer 17/2013).

Esta férmula, proposta pela Apifarma e incorporada no Acordo,
levou a que a Comissao de Acompanhamento do mesmo procurasse
determinar as obrigagdes das partes ao abrigo do Acordo através da
sua aplicagdo.

Nao obstante, verificou-se que a referida formula matematica nao
¢ suscetivel de aplicagdo, ndo s6 porque contém erros, mas porque
a sua operacionalizag@o carece de interpretagdo quanto ao sentido
nela contido.

Esta dificuldade motivou que em sede de Comissao de Acompa-
nhamento do Acordo e para apuramento dos valores devidos pela
Industria Farmacéutica se tivesse procurado resolver a questao, me-
diante o recurso a um parecer técnico externo, o qual confirmou os
problemas detetados e prop6s uma solugéo (doc. n.° 1). Os problemas
da férmula foram confirmados pela Inspecdo-Geral de Finangas que,
na Informag@o n.° 1752/2013 (doc. n.° 2), recomendou uma revisao
da formula, admitindo que a mesma tenha em consideragdo a quota
de mercado das empresas aderentes (p. 31 da Informagao). O referido
parecer do Instituto Superior de Estatistica e Gestdo da Universidade
Nova de Lisboa foi ainda analisado pelo Tribunal de Contas no Rela-
torio n.° 27/2014, da 2.* sec¢do quanto a efetivagdo das contribuigdes
devidas pela Indtstria Farmacéutica (nota 3 da p. 58), sendo que ndo
foram levantadas objegdes a corregdo proposta (doc. n.° 3).

Num primeiro momento, procedeu-se a execugdo do apuramento
dos valores em divida pela Industria Farmacéutica de acordo com o
parecer do Instituto Superior de Estatistica e Gestdo da Universidade
Nova de Lisboa, conforme ata de 9 de julho de 2014, a qual mereceu
igualmente a minha concordancia mediante despacho de 10 de julho
de 2014 (doc. n.° 4).

Mais recentemente foi emitido Parecer n.° 2/2015, da Auditora Ju-
ridica do Ministério da Satude de 6 de julho de 2015 sobre a execugio
do Acordo entre o Estado Portugués e a Apifarma que voltou a colocar
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a questdo relevante quanto a formula de calculo da contribuigdo da
industria farmacéutica no ano de 2012 € 2013, louvando-se no enten-
dimento dos pareceres do Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral
da Republica (doc. n.° 5).

A Comissdo de Acompanhamento do Acordo reuniu no dia 10 de
agosto de 2015, em execugdo de despacho exarado sobre o parecer
n.°2/2015 da Auditora Juridica do Ministério da Saude e produziu
outra ata na qual ndo se chegou a consenso sobre a questdo do mon-
tante da contribui¢do (doc. n.° 6).

Verifica-se assim um facto superveniente que nio foi tido em
consideragdo nos pareceres anteriores do Conselho Consultivo da
Procuradoria-Geral da Repuiblica e que consiste na existéncia de uma
impossibilidade matematica de dar execugdo as formulas previstas
nos Anexos ao Acordo, impedindo a existéncia de um consenso em
sede de execu¢ao do Acordo ¢ Aditamento.

Neste contexto, e tendo em conta as competéncias do Conselho
Consultivo da Procuradoria-Geral da Republica previstas na alinea a)
do artigo 37.° da Lei Orgéanica do Ministério Publico, aprovada pela
Lei n.°47/86, de 15 de outubro, solicita-se a V. Ex.* que se digne
submeter a parecer do Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral da
Republica, com declaragdo de urgéncia, a seguinte questio:

Os pontos 6 ¢ 7 do Anexo ao Acordo denominado ‘Apuramento
e reparti¢@o da contribui¢do da Inddstria Farmacéutica, no mercado
ambulatério e hospitalar’ e as formulas para o apuramento dos valores
devidos por cada empresa dele constantes deve[m] ser executado[s]
como proposto na corre¢do das formulas pelo parecer do Instituto
Superior de Estatistica e Gestdo da Universidade Nova de Lisboa[?]».

2 — Em anexo ao pedido de parecer foi enviada a documentagio no
mesmo referenciada, incluindo um parecer, datado de julho de 2014
(sic), elaborado pelo Professor Catedratico Pedro Simdes Coelho, do
Instituto Superior de Estatistica e Gestdo de Informagao da Universidade
Nova de Lisboa, o qual apresenta, no respetivo ponto n.° 7, a sintese
que se transcreve:

«7 — Sintese

A metodologia de reparticdo da contribuicdo devida pela indistria
farmacéutica e consubstanciada na forma de um conjunto de formu-
las constantes do anexo ao acordo apresenta um conjunto de erros e
imprecisdes que torna impossivel a sua aplicagdo, i. e. as formulas
tal como constam no documento néo sdo calculaveis. O seu calculo
implica necessariamente a assungdo de um conjunto de hipoteses
acerca das intengdes dos autores das mesmas.

Estes erros sdo essencialmente de 5 naturezas:

1. Auséncia de paréntesis em locais onde estes s3o indispensaveis;

2. Nio utilizagdo de ramos sempre que as expressdes sao definidas
em termos condicionais;

3. Erro na defini¢do dos fatores de crescimento;

4. Omissdo da defini¢ao de parametros indispensaveis ao calculo;

5. Utilizagao dos mesmos acronimos para referir parametros que
tém necessariamente interpretagdes diferentes.

Em particular, as limitagdes indicadas nos suprarreferidos pontos 4
e 5 requerem o estabelecimento de uma defini¢do razoavel para as
grandezas representadas por DT e constantes na contribuigdo soliddria
original (Csol) e residual (Csol2). E nosso parecer que o elemento DT
constante na expressao que define Csol deve ser interpretado como o
montante da devolugdo total (apurado fora do contexto deste formu-
lario) e que o elemento constante na expressao que define Csol2 deve
ser entendido como a devolug@o remanescente, i.e. 0 montante de de-
volugdo que nao tenha sido distribuido apos a aplicagdo da 1.* iterag@o.

A conclusdo anterior obriga igualmente a determinag@o da natureza
desta devolugdo remanescente, sendo nosso parecer que a intengao
subjacente ao formulario e notas explicativas constantes do anexo em
analise seja a de que esta corresponda a diferenca entre a soma das
quotas de mercado dos aderentes ao acordo no montante de devolugéo
total (DT) e o montante distribuido na 1.* iteragdo, i.e. pelo conjunto de
formulas (CSol, CA, CH e CT). Conclui-se igualmente que o processo
devera ser realizado iterativamente, até que esteja distribuido todo o
montante de devolugdo atribuivel as empresas aderentes, i. e. até que
esteja totalmente distribuido um montante igual ao produto entre a
soma das quotas de mercado das empresas aderentes € o0 montante
da devolugdo total previamente apurado.

Finalmente, constata-se a indispensabilidade de produzir um novo
formuléario que elimine as omissdes e ambiguidades constantes do
anexo ao acordo e que se propde na Secgdo 6 deste parecer.»

3 — Da documentagio anexa ao pedido de parecer consta, de igual
modo, copia da ata da reunido da Comissdo de Acompanhamento do
Acordo realizada em 9 de julho de 2014, com o teor seguinte:
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«Ata da Comissao de Acompanhamento

A Comissao de Acompanhamento do Acordo entre os Ministérios
da Saude e da Economia e Emprego e das Finangas celebrada em
14 de maio de 2012, reunida em 9 de julho de 2014 para determinar
as contribui¢des das empresas aderentes ao Acordo e na sequéncia da
reunido do dia 7 de julho de 2014 e da apresentagdo [da] versao final
do parecer do Professor Pedro Simdes Coelho sobre a aplica¢do das
formulas deliberou o seguinte:

A Comissao de Acompanhamento considerou que, de acordo com
os dados apurados pela auditoria da PWC, o valor da devolugio total
correspondente a despesa do medicamento hospitalar é de 136,7 mi-
lhdes de Euros.

A Comissdo de Acompanhamento considera que a formula deve
ser aplicada tal como elaborada e explicitada pelo Professor Pedro
Simdes Coelho.

Para a execugdo do acordo, a ACSS compromete-se a dar orienta-
¢Oes imediatamente as instituigdes e servicos do SNS para que anulem
as notas de débito/faturas emitidas logo que sejam emitidas as notas
de crédito pela empresas da Industria Farmacéutica relativamente
a cada Hospital pelos valores decorrentes da aplicagdo da formula
descontadas as notas de crédito ja emitidas.

A APIFARMA compromete-se a informar a ACSS e o INFARMED,
no prazo 5 dias uteis, sobre os valores das notas de crédito que irdo ser
emitidas pelas empresas suas associadas no ambito do Acordo.

O INFARMED ap¢s a informacdo enviada e validada pela API-
FARMA enviara uma notificagdo com anulagao das anteriores comu-
nicagdes com o valor das contribuigdes.

Esta ata da Comissao de Acompanhamento e a execug@o do Acordo
nos termos nela expostos ¢ submetida a consideragdo da tutela.

INFARMED, I. P.
(assinatura)
ACSS, L. P.
(assinatura)
APIFARMA

(assinatura)»

4 — Em 9 de julho de 2014, através de oficio (*), a ata acabada de
transcrever foi remetida ao Chefe do Gabinete do Secretario de Estado
da Satde.

5 — Sobre tal oficio foi pelo Senhor Secretario de Estado da Satude
lavrado em 10 de julho de 2014 o seguinte despacho:

«— Ao Senhor Ministro da Saude;

— Concordo com as deliberagdes da Comissdo de Acompanha-
mento expressas na ata anexa;

— A ACSS e INFARMED para implementagdo das orientacdes
expressas na ata anexa;

— Remeta ao conhecimento da APIFARMA..»

6 — Em 6 de julho de 2015, foi emitido pela Senhora Auditora Juridica
junto do Ministério da Saude o parecer seguinte:

«Parecer n.° 2/2015

Acordo Estado Portugués/APIFARMA,
de 14 de maio de 2012

Aditamento ao Acordo, de 19 de setembro de 2013
Senhor Ministro da Saude
Exceléncia:

I. Foi submetida a parecer a questdo de saber qual o ponto de
execucdo do Acordo de 14 de maio de 2012 e do seu Aditamento, de
19 de setembro de 2013, bem como quais os procedimentos a adotar
pelo Ministério da Saude face as propostas formuladas na Informagao
n.° 1752/2013, da Inspec¢do-Geral de Finangas (IGF) e a Recomen-
dagdo do Relatorio de Auditoria n.° 27/2014, do Tribunal de Contas
(TC), de 11 de dezembro 2014.

II. Analisados os elementos uteis disponiveis, importa, antes do
mais, reter a materialidade seguinte:

1. Em 14 de maio de 2012 foi celebrado o Acordo entre o Estado
Portugués, representado pelos Ministérios da Satude, das Finangas e
da Economia e do Emprego e a Industria Farmacéutica, representada
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pela APIFARMA (doravante Acordo), sobre os termos e condigdes
em que as partes se comprometem a alcangar os objetivos orcamen-
tais com as despesas com medicamentos em mercado ambulatorio
(doravante MA) e em mercado hospitalar (doravante MH), para os
anos de 2012 e de 2013.

2. Nos termos do n.° 1 da Clausula 3.* do Acordo as Partes acerta-
ram, como objetivo financeiro, em termos globais, uma redugio da
despesa publica com medicamentos no ano de 2012. Nos termos do
n.° 2 da mesma Clausula, as empresas aderentes aceitaram colaborar
numa reducdo dessa despesa no valor de 300 M€, face aos valores
de 2011, sendo 130 M€ no MA e 170 M€ no MH.

3. AClausula4.?, n.° 1, quantifica estes objetivos da despesa ptblica
com MA e com MH para o ano de 2012, com referéncia a Clausula 3.%,
n.° 1, permitindo calcular o valor do desvio verificado relativamente
as metas de reducdo previstas na Clausula 3.2, n.° 2.

4. Relativamente ao ano de 2013 o n.° 2 da Clausula 4.” remete o
objetivo da despesa publica com medicamentos para defini¢do futura
do Ministério da Satde, em conformidade com os compromissos
estabelecidos pelo Governo no dmbito do Programa de Assisténcia
Economica e Financeira (PAEF).

5. Nos termos da Clausula 5.* as empresas aderentes comprometem-
-se a colaborar no esfor¢o de sustentabilidade da despesa publica com
medicamentos nos anos de 2012 e de 2013, mediante o pagamento
de uma contribuigdo, na parte que exceder os objetivos de despesa
publica definidos na Clausula 4.*: 2.038 M€, dos quais 842 M€ em
MH e 1196 M€ em MA.

6. A colaboragdo das empresas aderentes ao Acordo traduz-se, as-
sim, num compromisso de comportamento no mercado que contribua
para alcancar a reducéo de despesa publica com medicamentos, nos
termos do n.° 2 da Clausula 3. do Acordo, até aos limites ai fixados,
compromisso esse que sera garantido através de pagamento de uma
contribui¢@o correspondente a quantia que exceder os objetivos fi-
xados no n.° 1 da Clausula 4.*

7. Aos valores a liquidar a titulo de contribui¢do no MA sdo dedu-
zidos impostos, margens ¢ taxas de comercializagdo e despesas em
Inovagdo e Desenvolvimento (I&D), estas em relagdo ao MA e ao MH.

8. Nos termos das Clausulas 2.%,3.*, n.° 2¢ 5.*, n.” 1 e 3 do Acordo,
a Industria Farmacéutica € representada pelas empresas aderentes cujo
instrumento de adesdo se encontra depositado junto do INFARMED.

9. As empresas aderentes ao Acordo sdo as associadas da API-
FARMA e as que, ndo o sendo, também o subscreveram.

10. Do Ponto II do Anexo ao Acordo, emitido em ide agosto de
2012, resulta, além do mais, que a ACSS ¢ responsavel pela sua
execugdo financeira e pela emissdo dos documentos de quitagdo das
contribuigdes pagas pelas empresas, competindo ao INFARMED e
a ACSS fiscalizar o cumprimento das obriga¢des que dele decorrem.

11. Em 1 de fevereiro de 2013 (por lapso indica-se a data de 1 de
fevereiro de 2012) S. Ex.* o Senhor Secretario de Estado da Satde
proferiu o Despacho n.° 14/2013 (na sequéncia e em refor¢o do seu
anterior Despacho n.® 2520/2012, de 13 de dezembro), no qual de-
termina a Comissdao de Acompanhamento do Acordo, além do mais,
a apresentacdo de proposta de imputacdo das contribui¢cdes devidas
por cada empresa aderente, relativas ao ano de 2012.

12. Em cumprimento daqueles dois despachos a Comissdo de
Acompanhamento do Acordo, através do INFARMED, elaborou
Relatorio, em 8 de fevereiro de 2013, no qual se afirma o seguinte:
‘... as empresas da inddstria farmacéutica aderentes ao Acordo aceitam
colaborar numa redugéo de despesa ptiblica no valor de 300 milhdes
de euros, repartindo-se a diminuigdo da despesa no mercado hospitalar
em 170 milhdes de euros e no mercado ambulatério em 130 milhdes
de euros.” — sic.

13. Da leitura desse Relatorio também se conclui o seguinte:

a) A concretizagido dos objetivos a atingir com a celebragdo do
Acordo desdobra-se em esfor¢o na reducao de despesa e no pagamento
de uma contribuigéo;

b) A férmula a aplicar para apuramento e reparti¢do da contribuigéo
da industria farmacéutica para o MA e MH aplicada pela Comissao de
Acompanhamento do Acordo foi proposta pela APIFARMA;

¢) Foi solicitada a antecipagdo da contribui¢do em MH, sob a forma
de emissdo de notas de crédito aos hospitais, com base na propor¢ao
de faturacdo realizada em fornecimentos no ano de 2012;

d) A discrepancia entre os valores apresentados, para esse efeito,
pela ACSS e pela APIFARMA requereu a intervencgdo de Auditorias
por entidades externas;

e) Aredugdo da despesa com medicamentos em MA ndo ultrapassou
os limites definidos na Clausula 4. do Acordo para o ano de 2012,
nao havendo lugar a contribui¢do ao Estado por parte das empresas
aderentes;

/) A despesa com medicamentos em MH cresceu cerca de 100 M€
face a despesa do ano anterior; e
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2) As notas de crédito emitidas até 17 de janeiro de 2013, totaliza-
vam 46,7 MC, IVA incluido.

Nota. — Os valores referidos nas alineas e) e f) vieram a ser confir-
mados posteriormente, pois do quadro fornecido ao TC (na Resposta
do Ministério da Saude ao Relato de Auditoria), apds apuramento
final da despesa com medicamentos, verifica-se que relativamente ao
MA a despesa em 2012 foi de 1.173 ME, ou seja, inferior em 23 M€
face ao objetivo de redugdo fixado na Clausula 4.%, n.° 1 do Acordo
(1.196 ME€). Por outro lado, a consulta do mesmo quadro permite
concluir que a despesa com medicamentos em MH foi de 956 M€, ou
seja, superior em 114 M€ face ao limite previsto na Clausula 4.*, n.° 1
(842 M€) — Cf.infraNotaaalinea b),do ponto 34. e Nota 1 ao ponto 38.

14. Segundo o Parecer da APIFARMA de 22 de fevereiro de 2013
(sobre a concreta questdo de saber se a contribuigdo prevista na
Cléausula 3. n.°2, do Acordo ha de ser suportada pela totalidade
das empresas aderentes ou se estas apenas contribuem em fungao
de critérios proporcionais, de quota de mercado e de peso relativo
no crescimento da despesa do SNS) o Anexo do Acordo constitui o
Instrumento que define as regras de contribuico, de acordo com as
quais se aplicam dois critérios: a quota de mercado da empresa em
cada segmento e o seu peso no crescimento dos encargos do SNS.
Concluiu-se ai que as empresas aderentes ao Acordo apenas contri-
buirdo nessa propor¢do e ndo numa divisdo aritmética do valor da
contribuig@o total por todas elas.

15. AAPIFARMA informou o Ministério da Satide, em 30 de janeiro
de 2013, dos valores correspondentes a notas de crédito emitidas até
essa data (56,7 M€), e arappel (27,6 M€), a deduzir a contribui¢ao das
empresas suas associadas, na proporg¢ao de 80,3 % e relativamente ao
MH em 2012, o que totaliza um contributo total de 84,7 M€.

16. A 6 de margo de margo de 2013 a APIFARMA dirigiu aos Mi-
nistérios que, em representa¢do do Estado, subscreveram o Acordo,
uma interpelagdo admonitdria prévia a resolugdo do mesmo, por
incumprimento. Ai se invoca o pagamento, por conta da contribuig¢do
devida pelas empresas associadas da APIFARMA, em relagdo ao ano
de 2012, em MH, da quantia de 89, 9 M€. Tendo em atenc@o que o
objetivo de poupanga no MA para o ano de 2012 foi excedido em
mais de 10 MCE€ o valor total da meta de redugdo do MH baixou
para 160 M€, o que equivale, face aos ntimeros apresentados pela
APIFARMA, a uma divida, nesse segmento, de cerca de 70 M€.

17. Em resposta a esta interpelacdo o Ministério da Satide, através
de S. Ex.* o Senhor Secretario de Estado da Satde considera que
ndo ha incumprimento, assinalando, por outro lado, ... a divergéncia
relevante entre os objetivos e os resultados do mercado hospitalar
em 2012’ — sic.

18. Em 6 de maio de 2013, a pedido do Ministério da Saude,
S. Ex.* o Senhor Secretario de Estado do Or¢camento determinou
que, face as ‘... divergéncias no apuramento dos valores relativos
as metas estabelecidas no Acordo entre a Ministério do Saude e as
empresas farmacéuticos subscritoras’ — sic — a Inspe¢do-Geral de
Finangas (IGF) fizesse as diligéncias necessarias junto destas ... para
o esclarecimento cabal da situagdo’ — sic.

19. Em 30 de julho de 2013 a APIFARMA formalizou algumas
propostas para o ano de 2013, reiterando, dessa forma ‘... a disponi-
bilidade das empresas associadas... em colaborar com o Ministério
da Saude num esfor¢o de sustentabilidade do Servigo Nacional de
Saude.” — sic. Propde entdo, em sintese, um Aditamento ao Acordo
que consagre a contribui¢do da Indastria Farmacéutica para 2013 de
130 M€ para reducdo da despesa do SNS com medicamentos hospi-
talares, nos termos da sua quota de mercado, aos quais se deduzirdo
40 M€, a liquidar através da emissdo de notas de crédito. Este contri-
buto permitiria atingir, na tese da APIFARMA, uma redug@o da des-
pesaem MH de 808 M€, ... que, em conjunto com a despesa prevista
com medicamentos no mercado ambulatério... permitira atingir cerca
de 1,12 % do PIB em 2013.” — sic. Como contrapartida deste esfor¢o
das empresas associadas da APIFARMA deveria o Ministério da Satde
promover a redugdo expressiva da divida hospitalar por fornecimento
de medicamentos e de meios de diagndstico in vitro, condigdes de
estabilidade legislativa, fixagdo legal de prego notificado para venda
de medicamentos sujeitos a receita médica ndo comparticipados e
disponibilizagdo efetiva de medicamentos inovadores.

20. A 2 de agosto de 2013, S. Ex.* o Senhor Secretéario de Estado
da Satde reafirma, em resposta, o incumprimento do Acordo vigente,
interpelando a APIFARMA no sentido de diligenciar junto das suas
associadas para, até 19 de agosto de 2013, serem liquidados todos os
montantes correspondentes as contribuigdes ja objeto de notificagdo
e ainda ndo pagos.

21. Adianta que a contribui¢do proposta pela APIFARMA para
2013 — 90 M€ — ndo cumpre o objetivo de redugdo da despesa
publica estabelecido no Memorando de Entendimento de 17 de abril
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de 2011. E afirma, no ponto 6. desta resposta o seguinte: ‘... embora
seja do V. conhecimento afigura-se oportuno reafirmar, nos termos e
para os efeitos do n.° 4 da Clausula 3.* e do n.° 2 da Clausula 4.* do
Acordo que o valor de referéncia como objetivo de despesa publica
com medicamentos para o ano de 2013 é de 1 % da PIB, sendo que para
atingir esse valor ja se acordou na redug@o no mercado de ambulatorio
em 133 ME, pelo que deve ser alcangada no mercado hospitalar a
reducdo remanescente necessaria para atingir aquele objetivo.” — sic.

22. Face as divergéncias suscitadas pelas Partes quanto a interpreta-
¢do das Clausulas do Acordo, em 16 de agosto de 2013, o Ministério
da Satide solicitou a emissdo de Parecer ao Conselho Consultivo da
Procuradoria-Geral da Republica (CC/PGR), no qual se pede prontn-
cia sobre, além do mais que ora ndo esta em causa, o seguinte:

a) Determinagdo do conceito de Industria Farmacéutica para efeitos
de distribui¢ao de responsabilidade pelo valor da divida total resultante
do Acordo no ano de 2012: contributo na redugio da despesa até aos
limites da Clausula 3., n.° 2 e contribui¢ao, por pagamento, na parte
que exceder os objetivos fixados na Clausula 4.%;

b) Necessidade de fixagdo dos valores globais de contribuigao da
Industria Farmacéutica por despacho ministerial, ou calculo desses
valores a partir dos elementos contratuais que ja resultam expressa-
mente do Acordo;

¢) Forma de apuramento do valor da despesa do SNS, redugao de
despesa e contribuic¢do da industria farmacéutica para o ano de 2013; e

d) Procedimentos a adotar pelo Estado em caso de incumprimento
do Acordo pela Industria Farmacéutica e/ou eventual execugdo coer-
civa por iniciativa do contraente publico.

23. As conclusdes da consulta, vertidas no Parecer n.® 17/2013, de
12 de setembro, no que ora interessa, sdo as seguintes:

a) A contribuigdo devida em relag@o ao ano de 2012 constitui obri-
gacao conjunta de todos os titulares das empresas de Industria Farma-
céutica que aderiram ao Acordo, associadas ou ndo da APIFARMA, a
qual corresponde ao valor da parte da despesa do SNS com medica-
mentos que exceder o objetivo de despesa global (2.038 M€) em 2012
(até ao limite de 300 M€), sendo 170 M€ o limite para o segmento
ambulatorio e 130 M€ o limite para o segmento hospitalar;

b) Relativamente ao ano de 2013 cabe ao Ministério da Satde
definir o objetivo de despesa ptiblica com medicamentos no SNS, em
conformidade com os compromissos estabelecidos com 0 Governo no
ambito do PAEF, do qual resulta que tal objetivo deve ser fixado em
1 % do PIB, cabendo ao Ministro da Satde quantificar o valor desse
objetivo global e dos dois segmentos, em ambulatorio e hospitalar; e

e) Em caso de impasse, por auséncia de acordo entre as Partes
quanto a determinagdo do valor da despesa para efeitos de calculo
das contribui¢des da Industria Farmacéutica, a questao, dada a sua
‘... importancia fundamental na execug@o do contrato, s6 podera ser
decidida pelo Tribunal, conforme decorre do disposto no artigo 307.°,
n.° 1, do CCP.”— sic. fl. 67. No caso de incumprimento das prestacdes
pecunidrias individuais e na falta de aprovisionamento dos Fundos
previstos nas Clausulas 6. ¢ 7.* do Acordo, regulados na Portaria
n.°407/2012, de 14 de dezembro, tem o contraente publico o direito
de exigir judicialmente o seu cumprimento as concretas empresas ade-
rentes incumpridoras, executando o respetivo patrimonio, nos termos
do artigo 280, n.° 3, do Codigo da Contratagdo Publica (doravante
CCP) e 817.° ¢ 806.°, ambos do Codigo Civil. Em caso de incumpri-
mento definitivo por parte das empresas aderentes ao Acordo — se,
notificadas para cumprirem as suas obrigagdes em prazo razoavel,
o ndo fizerem — pode, nos termos da Clausula 22.* do Acordo e
artigos 325.°,n.° 1 € 333.°, ambos do CCP, apos duas interpelagdes ad-
monitorias sucessivas, ser resolvido o Acordo pelo contraente piblico,
sem prejuizo, em alternativa, do direito a reclamagéo da indemnizagéo
prevista no artigo 325.° do CCP, correspondente ao interesse contratual
positivo. A resolugdo sancionatoria do contrato assume a forma de ato
administrativo conjunto dos trés Ministérios envolvidos, conforme
artigos 307.°, n.° 2, alinea d) e 330.°, alinea c), ambos do CCP. A re-
presentacdo judiciaria do Estado no dmbito das potenciais situagdes
de contencioso contratual acima referidas sera assegurada pelo Mi-
nistério Publico, por forga dos artigos 3.° e 5.° do respetivo Estatuto.

24. No Ponto 2. da alinea C) do pedido de consulta ao CC/PGR,
no que respeita aos objetivos de redugdo da despesa para o ano de
2013, 1é-se:

‘... A posic¢do do Ministério ¢ a de que a despesa com medicamentas
deve ser de 1 % do PIB... ou seja, 1,7 mil milhdes. Para atingir este ob-
jetivo, o Ministério da Satide considera que deve haver uma diminui¢éo
da despesa no mercado hospitalar na valor de 650 milhdes de Euros
para que seja possivel alcangar o objetivo de 1 % do PIB. ... Neste
contexto, a industria farmacéutica deveria garantir uma redugio da
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despesa no montante de 333 milhdes de euros distribuidos em 133 mi-
hdes para a mercado ambulatério e 200 milhdes para a hospitalar.’

Nota. — Segundo informagdo do INFARMED, recebida em 30 de
junho de 2015, o Orgamento de Estado para 2013 previa uma redugao
da despesa de 330 M€, sendo 146 M€ em MA e 187 M€ em MH.

25. Como se alcanga da leitura do Parecer do CC/PGR acima refe-
rido — cf. notas 12 e 13 a fls. 36 e 37 — o Programa de Ajustamento
para Portugal previa uma poupanca adicional na area dos farmacos
para redugdo dos gastos publicos com medicamentos para 1 % do PIB
em 2013, sendo que resulta do Relatorio do Orgamento de Estado para
esse ano que tal valor foi fixado em 1 % do PIB. O valor do PIB a ter
em conta nos anos de 2012 e de 2023 é, de acordo com o estabelecido
com as instituigdes internacionais, de 170.000 M€, como resulta da
Resposta do Ministério da Satide ao Relato do Processo de Auditoria
n.° 27/2014 do TC, valor que esta entidade nao contestou.

26. Explica-se a fl. 65 do Parecer em causa que a Clausula 5. do
Acordo determina a comparticipagdo das empresas aderentes, sendo
que ela corresponde ao valor da despesa com medicamentos na parte
que exceder os objetivos fixados na Clausula 4.* e concluiu-se que as
referéncias feitas no Acordo e seus Anexos a Indistria Farmacéutica
e a toda a Industria Farmacéutica ndo pode, no respetivo contexto, ter
outro significado que néo seja o do conjunto das empresas aderentes,
associadas ou ndo da APIFARMA.

27. Em conclusdo — e relativamente ao ano de 2012 — “... as
empresas da Industria Farmacéutica aderentes ao Acordo ficam res-
ponsaveis pelo pagamento total da contribuicao a calcular nos termos
da Clausula 5., n.° 1, com referéncia a Clausula4.*,n.° 1 edosn.*1 a3
do Anexo II; o seu montante correspondera ao valor da despesa do
SNS com medicamentos na parte que exceder o objetivo de despesa
global previsto de 2.038 milhdes de euros, até ao limite de 300 milhdes
de euros.” — sic. E que ‘... as empresas aderentes ndo se vincularam,
uma vez fixado o montante global da contribuicdo, a suportar entre
elas apenas uma fragdo da mesmo, proporcional a respetiva quota
global de mercado. Tal teria como consequéncia que deixaria de ser
paga a Estada o parcela prevista no Acordo que, por essa via, seria
imputada a quota de mercado das empresas que ao mesmo [néo] aderi-
ram. As empresas aderentes assumiram o compromisso de prestarem,
em conjunto, a referida contribuigdo global, distribuindo o montante
a pagar entre elas nas termos das formulas constantes do n.° 6, do
Ponto IT do Anexo, propostas pela APIFARMA e incorporadas no
Acordo. E por isso que, em tais formulas, se contempla expressamente
para efeitos de calculo, o montante do valor total a devolver ao Estado
e se acrescenta uma Nota, imediatamente a seguir as mesmas, con-
signando que, se no final dos célculos subsistir uma verba a devolver
ao Estado se procedera a sua divisdo subsequente, através da formula
de contribuigdo solidaria n.° 2 (CSol2) de modo a realizar a divisao
integral pelas empresas aderentes do montante da contribuig¢do a
entregar ao Estado.” Cf. fl. 65 do Parecer n.° 17/2013 do CC/PGR.

28. Em 19 de setembro de 2013 ¢ assinado o Aditamento ao Acordo,
nos termos do qual a industria Farmacéutica assume uma contribuigdo
(antecipada) de 122 MC para a redugdo da despesa ptiblica do MH em
2013, Tudo sem prejuizo dos compromissos globais assumidos para o
ano de 2013, decorrentes do Acordo. Consagra-se neste Aditamento
que as empresas farmacéuticas que o subscrevem e que sao associa-
das da APIFARMA s6 emitirdo notas de crédito aos hospitais apds
regularizagdo, pelo Ministério da Saude, até fim de outubro de 2013,
da divida por fornecimentos hospitalares dessas empresas, anteriores
a 31 de dezembro de 2011, condigdo esta que foi satisfeita.

29. A APIFARMA garantiu, nos termos da Carta de Compromisso
anexa ao Aditamento, a adesdao das empresas suas associadas que
representem, peio menos, 80 % da quota da despesa do MH total,
assumindo o Ministério da Satude a adog@o das medidas destinadas
as empresas que nio aderiram ao Acordo de forma a atingir os obje-
tivos de reduc@o da despesa, cabendo ao INFARMED o encargo de
suspender os efeitos das notificagdes de contribui¢cdes enviadas as
empresas em margo de 2013, até apuramento final.

30. Em 4 de outubro de 2013 ¢ formulado, pelo Ministério da
Saude, novo pedido de parecer ao CC/PGR sobre o contetido do
Aditamento ao Acordo.

31. Este Aditamento prevé em concreto, formas de agilizagdo da
execucdo do Acordo quanto a reducdo da despesa publica com me-
dicamentos no ano de 2013, no MH e apenas quanto a um nimero
determinado de empresas farmacéuticas aderentes. Tudo sem com-
prometer o que o Acordo prevé para esse mercado, em 2013 e para o
universo dos seus aderentes. O mecanismo de realizagdo da contri-
buigdo das empresas aderentes nos objetivos fixados no Aditamento
para a redugdo da despesa em MH consiste na emissao de notas de
crédito, mediante e apds o pagamento integral da divida do SNS a
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tais empresas, até¢ dezembro de 2013, a par do mecanismo previsto na
Clausula 6 do Acordo: criagdo do FF para a despesa hospitalar.

32. Neste segundo Parecer do CC/PGR (n.° 17/2013-C), de 5 de
dezembro de 2013, concluiu-se, para o que ora interessa, que a
APIFARMA ¢ responsavel, sob pena de incumprimento, pela adesdo
de empresas suas associadas que representem pelo menos 80 % da
quota de mercado hospitalar total.

33. Em 14 de fevereiro de 2014 deu entrada no Ministério da Satde
a Informagdo n.° 1752/2013 da IGF, elaborada em cumprimento do
Despacho de S. Ex.? o Senhor Secretario de Estado do Orgamento, de
6 de maio de 2013, a pedido de S. Ex.* o Senhor Secretario de Estado
da Saude, com vista ao esclarecimento de eventuais divergéncias
entre os dados relativos as vendas liquidas de medicamentos em
2012 em meio hospitalar, apurados pelo Ministério da Saude e pela
APIFARMA — cf. ponto 18.

34. Com base nos elementos fornecidos no Relatério da Comissdo
de Acompanhamento acima referido — cf. Ponto 13. — a IGF da
como assente, a essa data, o seguinte:

a) O valor da contribui¢do em MH para o ano de 2012 calculado
com base na formula adotada pela Comissao de Acompanhamen-
to — proposta pela APIFARMA — ¢ de 132,1 ME, correspondentes
a 145,5 M€ do segmento hospitalar, deduzidos de 13,4 M€ que cor-
respondem a uma superagao do objetivo esperado para 0 MA — cf.
Ponto 119. do Relatoério;

b) O valor apurado do encargo global do SNS em MH foi de
1.021,6 M€ para o ano de 2011 e de 1.007,1 MC para o ano de 2012;
neste segmento a APIFARMA apenas aceita o valor de despesa de
957,6 M€ — cf. ponto 128. do Relatdrio, o que implica uma dife-
renga de 50,1 M€. De valor idéntico sera o montante dos descontos
financeiros que a APIFARMA imputa as vendas liquidas, ao arre-
pio do que ficou acordado na Comissdo de Acompanhamento do
Acordo — cf. ponto 129. do Relatorio;

Nota. — Estes valores vieram a ser alterados, constando do quadro
de apuramento final reproduzido a fl. 17 da Resposta do Ministério da
Satude ao Relato do TC, fornecido pela ACSS, sendo que a despesa
publica em MH foi de 1.096 M€ em 2011 e de 956 M€ em 2012, o
que representa uma redugdo de despesa, neste segmento, de 140 M€.
O valor apurado do encargo global do SNS em MA foi de 1.326 M€
para o ano de 2011 e de 1.173 M€ para o ano de 2012, valores con-
firmados e vertidos no mesmo quadro — cf. supra Nota ao ponto 13.
e infra Nota 1 ao ponto 38.;

¢) Com base nos valores considerados no Relatorio da IGF
considerou-se alcangada a meta de redugéo da despesa publica com
medicamentos no MA relativa ao ano de 2012, ndo havendo lugar
a pagamento de qualquer contribuig¢do; por conseguinte, a meta do
segmento hospitalar seria reduzida para 160 M€, nos termos da Clau-
sula 3.% n.° 3, do Acordo, sem prejuizo, no entanto, da realizagao da
meta global dc 300 M€ de redugio total,

Nota. — Caso se aceitasse que a contribui¢do na despesa resultante
do Acordo fosse calculada com base nos critérios de proporcionali-
dade defendidos pela APIFARMA, imputada apenas ao universo das
suas Associadas, o desconto de 10 M€ referido na alinea d) supra,
deveria também ser abatido proporcionalmente e ndo debitado na sua
totalidade no valor de redugdo da despesa em MH.

d) A formula adotada pela Comissdo de Acompanhamento para
o calculo e distribuicdo das contribuigdes das empresas aderentes
ao Acordo ndo permite alcangar o valor global e os valores parciais
fixados na Clausula 3.%, n.° 2 e 4.%, n.° 1, — cf. ponto 123. do Relato-
rio. Acresce que a APIFARMA reclama o pagamento de contribui¢do
proporcional ao peso na despesa das empresas suas associadas, o que
importa uma redugao da contribuigdo devida em cerca de 20,7 M€.
Aditando esta redugdo a referida na alinea c) supra, resulta um valor
de 96 M€ a titulo de contribui¢@o das empresas aderentes ao Acordo
associadas da APIFARMA para o MH no ano de 2012;

e) Concluiu-se ai, além do mais, que deve ser revista a formula de
calculo da distribui¢do da contribuig¢do da industria farmacéutica de
modo a permitir o recebimento pelo Estado, da totalidade do desvio re-
lativo a meta do Acordo — a data, 145,5 MC em MH, no ano de 2012.

Nota. — Este entendimento ndo se harmoniza, em pleno, com o do
Parecer n.° 17/2013 do CC/PGR, acima transcrito. Apenas se regista
convergéncia na responsabilidade de todas as empresas aderentes
relativamente a contribuic@o total a entregar ao Estado.

Mas, enquanto o Parecer do CC/PGR considera que a formula
contém em si mesma 0 mecanismo para alcangar o objetivo da dis-
tribui¢@o da contribuicdo total pelo universo das empresas aderentes
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cf. n.° 5 do Capitulo V do Parecer), a IGF considera que, para tanto,
deve ser alterada a férmula de calculo (*).

/) Foi igualmente recomendada a proibigdo de praticas entre as
empresas farmacéuticas e as administra¢des hospitalares de realiza-
¢éo de protocolos de reducdo de pregos por conta de vendas futuras,
‘... que distorcem a imagem das contas, perturbam o apuramento dos
custos dos medicamentos e fazem incorrer os hospitais em riscos
financeiros em caso de eventual falha de cumprimento das metas de
compras contidas nesses acordos.” — sic.

Nota. — Além do mecanismo de controlo recomendado na alinea C)
do Ponto 6. das Propostas desta Informagdo — através da Ordem
dos Revisores Oficiais de Contas e Fiscais Unicos dos Hospitais
EPE — esta proibi¢do devera ser expressamente contemplada em
futuros Acordos com a Industria Farmacéutica que tomem por objeto
a redugdo de despesa publica com medicamentos.

35. Em 30 de junho de 2014 foi concluido novo Relatério da
IGF — n.° 398/2014 — no qual se refere que o Aditamento ao Acordo
teve em vista a reducdo da despesa com medicamentos — apenas,
como se sabe, em MH — no qual se fixou i) o valor a pagar pelo
Estado as empresas fornecedoras que o subscreveram — 55 — que
ascendeu a 302,043,9 M€ ¢ ii) o valor das notas de crédito (descontos)
a emitir por cada um dos fornecedores, calculado na proporg¢io das
vendas liquidas de medicamentos hospitalares no periodo aplicavel,
estimado em 97,498,4 M€, cabendo a ACSS a monitorizagdo do
cumprimento desta obrigagéo.

36. O universo de entidades responsaveis pelo cumprimento do
Aditamento corresponde as empresas fornecedoras que o subscre-
veram, associadas ou ndo da APIFARMA, sendo que a APIFARMA
se responsabilizou pela adesdo de associadas que representem, pelo
menos, 80 % da quota de mercado hospitalar total.

37. Em 1 de dezembro de 2014, na Resposta do Ministério da
Satde a interpelacdo do TC — Relato do processo de Auditoria
n.° 23/2012 — apresenta-se um ponto de situagdo de execugdo dos
Acordos com a Industria Farmacéutica, segundo o qual:

a) O valor do PIB a ter em conta nos anos de 2012 e de 2013 ¢&,
de acordo com o estabelecido com as instituigdes internacionais, de
170.000 M€;

b) O valor das despesas com medicamentos em MA e em MH séo
os fornecidos, respetivamente, pelo INFARMED e pela ACSS.

38. Assumidos estes pressupostos, os valores definitivos totais da
despesa com medicamentos para o ano de 2012 sdo de 1,173 M€ em
MA e de 956 M€ para o MH. Para o ano de 2013 (excluidas as que
decorrem dos subsistemas de saude) sdo de 1.123 M€ em MA e de
920 M€ em MH.

Nota 1. — Estes valores estdo vertidos no quadro reproduzido a
fl. 17 dessa Resposta. Os valores referidos ndo terdo sido postos em
causa pela APIFARMA. Na verdade, como decorre da leitura do
Relatorio do TC, de 11 de dezembro de 2014, segundo informagao da
ACSS, a APIFARMA apenas dissidiu em relagio ao valor da despesa
em MH no ano de 2012, tendo a Auditoria subsequente apurado o
valor de 988,7 M€ como valor de despesa nesse segmento de mercado,
valor que veio a fixar-se, a final, em montante inferior — cf. supra
Nota ao ponto 13 e Nota a alinea b) do ponto 34.

Nota 2. — Nao se considerardo em 2013 os valores apurados re-
lativamente as despesas com os subsistemas de saude, que foram
absorvidos e imputados aos resultados do SN, por consubstanciarem
uma ocorréncia superveniente e estranha a celebragido do Acordo.

39. No final desta Resposta (a fl. 24) a proposito da Recomendacao
do Relato no sentido de Providenciar pelo pagamento das contribui-
¢oes devidas pela industria farmacéutica relativas aos anos de 2012
e de 2013 resultantes da aplicacdo do Acordo celebrado em 14 de
maio de 2012 com a APIFARMA, o Ministério da Saude assumiu o
prosseguimento dos esforgcos com o objetivo de, até margo de 2015,
concluir as negociagdes com a induastria farmacéutica e apurar, de
forma final, as verbas reclamadas e/ou recebidas.

40. No Relatério n.’ 27/2014, de 11 de dezembro, renovando aquela
Recomendacdo e sem quantificar as contribui¢des devidas, o TC
recomenda ao Ministro da Satde, no que ora interessa, que provi-
dencie ... pela efetivagdo do pagamento das contribuigdes devidas
pela inddstria farmacéutica relativas aos anos de 2012 e de 2013
resultantes da aplicagdo do Acordo celebrado em 14 de maio de 2012
com a APIFARMA.” — sic.

Nota. — Neste Relatorio no se aborda nem se quantifica a partici-
pacdo das empresas aderentes ao Acordo no que respeita a contribui¢ao
em MA e ao (remanescente) em MH de 2013.
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III. Retida esta materialidade Importa agora, para a emissdo do
parecer solicitado, encontrar resposta para as questoes seguintes:

a) Como se determina o valor das quantias a reclamar, a titulo
de execugdo do Acordo e do Aditamento, quanto aos anos de 2012
e de 2013;

b) Como se reparte a responsabilidade pelo seu pagamento; e

¢) Como podem ser cobradas, na auséncia de acordo entre as Partes,
as quantias em falta.

Vejamos:

1. Como se determina o valor das quantias a reclamar, a titulo de
execugao do Acordo, quanto ao ano de 2012:

1.1. O Acordo quantificou desde logo, no n.° 1 da Clausula 4.%, os
valores que, em termos globais e por referéncia ao ano anterior, se
estabeleceram na sua Clausula 3.%: o objetivo da despesa total com me-
dicamentos foi fixado em 2.038 M€, sendo referenciais de despesas em
MH e em MA os valores de 842 M€ ¢ 1.196 M€, respetivamente.

Dando como assentes os valores transcritos no quadro de fl. 17 da
Resposta ao Relato do TC, o valor final total de despesa publica com
medicamentos no ano de 2012 foi 2.129 M€, dos quais 956 M€ em
MH e 1.173 M€ em MA.

Tendo em conta o disposto na Clausulas 3., n.*2 e 3 e 4% n°1
do Acordo, o esfor¢o de redugdo de despesa no ano de 2012, face aos
valores de 2011 e aos valores fixados no n.° 1 da Clausula 4.*, imposto
ao conjunto das empresas que o subscreveram seria:

a) No que respeita ao MH, Igual a 956 M€ - 842 M€ = 114 M€,
ou seja, ndo s6 nao houve redugio de despesa neste segmento, como
houve ultrapassagem do objetivo de despesa em 114 ME€;

b) No que respeita ao MA, igual a 1.196 M€ - 1173 M€ =23 ME€;
como foram efetivamente gastos, neste segmento, 1.173 M€, houve
uma efetiva reducdo de despesa de 23 ME€.

Aplicando o Acordo a estes resultados, todas as empresas que a ele
aderiram sdo conjuntamente responsaveis até ao valor de 300 M€,
correspondente ao limite maximo do compromisso que assumiram na
redugao de despesa em 2012 e na contribui¢do na parte que excedeu
os objetivos de despesa. Tendo em conta a despesa total com medi-
camentos em 2012 (2.129 M€) e o valor de 170.000 M€ do PIB, foi
alcancada a meta de reducdo da despesa, enquanto igual a 1,25 % do
PIB. Tendo em conta a meta da Clausula 4., n.° 1, ndo houve redugao
de despesa, antes um aumento total de 91 M€, sendo que no MH o
objetivo foi excedido em 114 ME€. A este valor havera que subtrair
as despesas dedutiveis, designadamente por investimentos em 1&D
e emissdo de notas de crédito.

1.2. Como se determina o valor das quantias a reclamar, a titulo de
execugdo do Acordo e do Aditamento, quanto ao ano de 2013:

Na auséncia de fixagdo expressa dos valores dos objetivos de des-
pesa com medicamentos para o ano de 2013, equivalentes aos que
foram fixados no n.° 1 da Clausula 4.* do Acordo para o ano de 2012, a
contribuicdo da Industria Farmacéutica aderente ao Acordo tera de ser
encontrada a partir dos valores assentes nos instrumentos para os quais
as suas Clausulas remetem, designadamente para os compromissos
assumidos pelo Governo no ambito do PAEF e para o Or¢amento de
Estado para 2013, referidos nas Clausulas 3., n.° 2,4, n.°2e 5% n.° 2.

A este proposito, afirma-se no Parecer do CC/PGR, a fl. 69: *... Ndo
resultou... no &mbito do Acordo, a fixag@o contratual exata do valor do
objetivo de despesa publico com medicamentos para o ano de 2013,
ao contrario do que sucedeu relativamente a 2012.

A nao determinagdo imediata do valor do objetivo em causa nao
tem qualquer implica¢@o no que respeita a validade do contrato. Com
efeito, e conforme resulta do disposto no artigo 280.°, n.° 1, do Codigo
Civil, o negocio juridico seria nulo se o seu objeto fosse indeterminavel
Ora, no caso que nos ocupa, o objeto do Acordo, na vertente em apreco,
nada tem de indeterminavel. O modo como deve ser determinado esta
suficientemente desenhado nas Clausulas...” — sic. — 3.2, 4.2 e 5.* do
Acordo — sendo certo que o compromisso ‘acordado com o PAEF
apontava para cerca de 1 % do PIB’ — sic.

Por sua vez, o Orgamento do Estado para 2013 fixou o valor de
1 % do PIB como limite da despesa puiblica com medicamentos, tendo
quantificado em 330 M€ a redugio da despesa, sendo 146 M€ em MA e
187 M€ em MH, segundo a informagido do INFARMED de 30 de junho
de 2015. Recordando que o valor do PIB acordado com as instancias
internacionais para esse ano era de 170.000 M€, o valor a ter em
conta para efeitos da Clausula 5.%, n.° 1, do Acordo é, pois, 1.700 M€.

Assim, tomaremos 170.000 M€ como valor relevante do PIB para
2013 — este valor foi aceite pelas Partes e ndo foi contestado pela
IGF, ou pelo TC — e como referéncia fixa o valor de 1.700 M€ cor-
respondente a meta fixado no OE/2013 de endividamento do Estado
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em medicamentos para o ano de 2013, em alinhamento com a média
europeia (1 % do PIB).

Nao se considerardao em 2013 os valores apurados relativamente
as despesas com os subsistemas de saude, que foram absorvidos e
imputados aos resultados do SNS, por consubstanciarem uma ocor-
réncia superveniente a celebragdo do Acordo, como se deixou dito
acima, em 1. 38.

Também se dardo aqui como assentes os valores indicados para o
ano de 2013 no quadro reproduzido a fl. 17 da Resposta do Ministério
da Saude ao Relato do TC.

Assim:

Sendo que a despesa total com medicamentos em 2013 foi de
2.043 ME, verifica-se que a meta de reducdo de despesa— 1 % do
PIB, percentagem acertada no ambito do PAEF e fixada no Orgamento
de Estado para 2013 — néo foi alcangada, tendo sido excedida, em
343 ME. No entanto, na auséncia de determinagdo expressa ou de
acordo entre as Partes, apenas ha que reter, nesta meta, o que resulta
do Or¢amento de Estado, ou seja, 330 M€.

Nota. — Estes valores foram, em medida aproximada, adiantados
pelo Ministério da Saude em pedido de Parecer ao CC/PGR de 16 de
agosto de 2013, bem como no ponto 6. do oficio de S. Ex.* o Senhor
Secretario de Estado da Satde a APIFARMA, de 2 de agosto de
2013, do qual resulta expressamente, além do mais, que o valor de
133 M€ foi, como compromisso para redugdo de despesa em MA,
consensualmente aceite pelas Partes, devendo o remanescente ser
alcangado em MH.

Em MA, no qual se verificou em 2013 uma efetiva reducéo de
despesa de 50 M€, a contribuicdo de todas as empresas aderentes ao
Acordo, para o ano de 2013 sera de 83 M€.

O remanescente (197 M€) para alcangar os objetivos de redugéo (de
330 ME€) sera atingido no segmento hospitalar. Atendendo a que foi
acordada uma comparticipagdo antecipada de 122 M€ pelas empresas
aderentes ao Aditamento, por cuja execucdo sdo todas responsaveis,
sera devida uma contribui¢do remanescente total de 75 M€ em re-
lacdo ao ano de 2013, em MH, a repartir, em conjunto, por todas as
empresas que subscreveram o Acordo, que, como vimos acima, nao
ficou prejudicado pelo Aditamento.

Neste sentido se pronunciou também o Parecer n.° 17/2013-C
do CC/PGR, de 5 de dezembro, no qual se 1€, a fl. 57 o seguinte:
‘... relativamente as empresas aderentes ao Aditamento, as mesmas,
sem prejuizo de se manterem vinculadas aos compromissos globais
assumidos no Acordo para o ano de 2013, aceitaram efetuar uma
contribuigdo parcial antecipada... O Aditamento ndo restringiu, pois,
os direitos das entidades publicas que decorriam do Acordo, em ter-
mos de contribuigdes a pagar pelas empresas aderentes, tendo, pelo
contrario vindo a conferir as mesmas o direito acrescida a referida
antecipagdo de pagamento, o qual assumird, ¢ de presumir, signi-
ficativo relevo nas atuais circunstancias de apertado controlo dos
limites da despesa publica decorrentes do Programa de Assisténcia
Econdmica Financeira.” — sic.

Nota. — Neste especial contexto, o grupo de empresas que subscre-
veu o Aditamento logrou, com a vantagem da antecipagdo que ele possa
ter eventualmente representado, uma regularizagdo privilegiada da
divida vencida, num esfor¢o financeiro do Estado, de mais de 302 M€.

Eis, pois, os valores a cobrar pelos contraentes publicos, resultan-
tes da execu¢do do Acordo e seu Aditamento em relagdo ao ano de
2013 (deduzidos, ¢ claro, das quantias ja adiantadas e liquidadas em
emissoes de notas de crédito, investimentos em [&D e outras elegiveis
para o mesmo fim).

2. Passaremos agora a questdo de saber como se reparte a respon-
sabilidade pelo pagamento das contribui¢des devidas, resultantes do
Acordo e do seu Aditamento.

2.1. Quanto ao Acordo:

Entende a APIFARMA, com fundamento no seu Parecer de 22 de
fevereiro de 2013, que as contribui¢des que decorrem do Acordo ape-
nas vinculam as empresas aderentes na proporgdo direta da respetiva
quota de mercado e do peso no crescimento da despesa.

Ao contrario, o Parecer do CC/PGR n.° 17/2013, a fls. 61 e se-
guintes concluiu que o Acordo se traduziu num compromisso entre
o Estado/Administracdo...e a Induastria Farmacéutica, por via das
empresas aderentes. ‘Sempre que no seu ambito se fizer referéncia
a Induastria Farmacéutica enquanto interveniente ou parte no Acordo
devera entender-se tal expressdo como significando o conjunto das
empresas aderentes, independentemente de serem ou ndo associadas
da APIFARMA.’ — sic. E, mais adiante, tomando o contetido dos
n.*1, 2 e 3, do Ponto II do Anexo do Acordo: ‘As referéncias feitas
nesses pontos a Industria Farmacéutica e a toda a Inddstria Farma-
céutica ndo pode, no contexto do Acordo, ter outro significado que
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nao seja o do conjunto das empresas aderentes, associados ou nao da
APIFARMA... Qualquer pretensao no sentido de considerar que o
expressdo toda a Industria Farmacéutica... se reportaria ao conjunto
das empresas da indastria farmacéutico, aderentes ou ndo ao Acordo,
esbarraria com um obstaculo incontornavel: € que as empresas que
ndo aderiram ao Acordo ndo assumiram o compromisso de suportar
a contribuicao nele prevista. Nao faria, assim, qualquer sentido estar
a engloba-las no ambito da referida expressdo, como pertencendo ao
universo dos contribuintes.” — sic.

Em conclusio, aderindo a tese do Parecer do CC/PGR, diremos
que o Acordo vincula todas as empresas aderentes, que se constituem
na obrigacdo conjunta de satisfacdo da totalidade dos encargos que
dele resultam. Por outras palavras, o universo das contribui¢des a
satisfazer em 2012 e 2013 em matéria de redugdo de despesa com me-
dicamentos, previstas na Clausula 3.* e 4.* do Acordo e em pagamento
da contribuigao correspondente na parte que exceder os objetivos de
despesa publica, contemplada na Clausula 5.% sera distribuido pelo
universo das empresas que o subscreveram. E o que claramente resulta
do Parecer do CC/PGR, em concordancia com o que, a proposito, se
defende também na Informagdo n.° 1752/2013 da IGF.

Nota. — Neste mesmo sentido se pronunciou a IGF no Relatorio de
Acompanhamento do Acordo n.® 1752/2013, entrado no Ministério da
Saude em 14 de fevereiro de 2014, em cuja 1.* Conclusdo se propde,
precisamente, a adequagdo da formula de célculo da distribuigdo da
contribuigdo total da Indistria Farmacéutica pelas varias empresas
aderentes, ‘por forma a que o Estado consiga receber a totalidade do
desvio relativamente a meta do Acordo e, na sequéncia, reaver os
valores em falta.” — sic.

A APIFARMA concebeu uma formula de calculo da contribuigdo
de cada empresa, que foi aceite pela Comissdo de Acompanhamento
e que conduz, na tese da IGF, a execugao (parcial) do Acordo, ndo
atingindo, consequentemente, a totalidade da contribuicdo devida em
cada ano pelo universo das empresas aderentes.

Propde a IGF na Conclusido A) do Ponto 6. do Relatorio da In-
formacdo n.° 1752/2013, a revis@o da formula de calculo prevista
no Ponto IT do Anexo do Acordo de 14 de maio de 2012, de modo a
permitir alcangar a execugdo total dos valores acordados pelo universo
das empresas aderentes, em harmonia com o Acordo.

No entanto, o Parecer do CC/PGR, afirma que a formula de célculo
contém em si mesma o mecanismo que permite alcangar a distribui¢ao
da contribuicdo total devida pelo universo das empresas aderentes,
através da contribuigdo solidaria, como melhor ficou dito acima (°).

Assim, a féormula em causa devera ser, ou ndo, objeto de revisao,
conforme se conclua que permite alcangar a contribuigdo total pela
totalidade das empresas aderentes ao Acordo.

Nota. — A féormula adotada podera enfermar também de contradi-
¢do com os pressupostos definidos nas Clausulas 3.%, n.° 2 do Acordo:
os montantes a ter em conta nos fatores FCH e FCA sdo, nos termos
dessas Clausulas, de 170 M€ e de 130 ME, respetivamente e nao de
160 M€ e de 140 ME.

2.2. Quanto ao Aditamento:

O Aditamento consubstancia um acordo (de antecipag@o da con-
tribui¢@o devida) no que tange ao MH do ano de 2013, no valor de
122 M€, sem prejuizo do que, para esse ano de 2013, em MH e em MA,
resulte do Acordo de 14 de maio de 2012 para todas as empresas que
o subscreveram e que constitui, como vimos, obrigagdo conjunta.

Como se afirmou no oficio do Ministério da Satude de 4 de outubro
de 2013, dirigido ao CC/PGR ‘o Aditamento, ndo prejudicando os
compromissos globais assumidos no Acordo para o ano de 2013 ...
prossegue o sentido e enquadra-se na extensdo dos compromissos
assumidos a 14 de maio de 2012, reforgando-os e operacionalizando
o circuito de implementagdo.” — sic.

Sobre esta questdo se debrugou em especial o Parecer do CC/PGR
n.° 17/2013-C, de 5 de dezembro, no qual se concluiu que as empresas
responsaveis pela execugdo do Aditamento serdo todas aquelas que
o subscreveram, associadas ou ndo da APIFARMA, sendo que esta
entidade assumiu formalmente o compromisso de vincular associadas
suas que representassem pelo menos 80 % do da quota do mercado
hospitalar total.

A nio adesdo ao Aditamento ndo desvincula as empresas dos com-
promissos assumidos no Acordo de 2012, ‘... designadamente no que
respeita ao pagamento das contribui¢des relativas ao ano de 2013.
Tal ndo adesdo apenas as ndo vinculara a efetuarem a contribuigio
parcial antecipada, reportada ao mercado hospitalar, prevista nas
Clausulas 2.2, n.* 1 ¢ 2 e 3.%, do Aditamento.” — sic.

A APIFARMA ¢ responsavel pela adesdo ao Aditamento de empre-
sas associadas suas que representem, pelo menos, 80 % do mercado
hospitalar, sendo responsaveis pela total execugdo do Aditamento, em
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conjunto, todas as demais empresas que, por impulso do Ministério
da Saude ou da APIFARMA, associadas ou ndo da APIFARMA, o
subscreveram.

3. Quanto a execugdo e cobranga coerciva das quantias devidas:

3.1. No ambito do Acordo:

Ao contrario do que vem defendido no Parecer apresentado pela
APIFARMA em 22 de fevereiro de 2013, o Acordo ndo tera a natu-
reza juridica de convengéo de administragdo econoémica. Na verdade,
pese embora o muito respeito por diferente opinido, o Acordo tem a
natureza de contrato administrativo sinalagmatico. As obrigagdes que
dele decorrem para as empresas aderentes t€ém natureza pecuniaria,
podendo a sua execugdo ser exigida pelo contraente publico em a¢do
de cumprimento, sendo a sua representagao judiciaria assegurada pelo
Ministério Publico. Neste sentido se pronuncia o Parecer n.® 17/2013,
de 12 de setembro de 2013, nas Conclusdes 1.2 ¢ 2.2

3.2. No ambito do Aditamento:

Da mesma natureza comunga o seu Aditamento, como se afirma
nas Conclusdes 1. € 2.* do Parecer n.° 17/2013-C, de 5 de dezembro
de 2013.

3.3. Nos termos das disposi¢des legais aplicaveis aos contratos
administrativos, eles podem ser modificados ou alterados por acordo
entre as Partes, por razdes de interesse publico decorrentes de novas
necessidades ou de uma nova ponderacao de circunstancias preexis-
tentes, a luz dos artigos 311, n.° 1, alinea @) e 312.°, do CCP, desde
que respeitem os limites impostos no seu artigo 313.°

3.4. Quer no ambito do Acordo, quer no ambito do Aditamento,
sem perder de vista o propdsito de interesse publico que subjazeu a
celebracdo de ambos, as Partes podem acordar quanto a valores ndo
fixados previamente, designadamente quanto aos montantes a reclamar
a titulo de execugéo do Acordo — no que tange ao remanescente do
MH e ao MA relativos ao ano de 2013 e ao integral cumprimento do
Aditamento, no que respeita ao MH, no ano de 2013 — bem como
ao modo de reposi¢do dos valores apontados pelo Relatorio do TC,
que, de resto, se fundaram exclusivamente nos dados fornecidos pelo
Ministério da Saude, através da ACSS. Por outro lado, ndo estando
em causa qualquer questdo de natureza concorrencial que cumprisse
acautelar, nada parece obstar a que esse entendimento seja alcangado
em sede de Comissdo de Acompanhamento, na qual se encontram
devidamente representados todos os contraentes publicos e, através
da APIFARMA, todas as entidades que aderiram ao Acordo e uma ex-
pressiva maioria das empresas que subscreveram o seu Aditamento.

IV. Posto isto, concluo e proponho o seguinte:

1. Tendo como referéncia a materialidade assente, a doutrina que
decorre dos Pareceres do CC/PGR, independentemente da sua eventual
homologagio, total ou parcial, bem como as propostas formuladas pela
IGF nas alineas A), B) e C) do ponto 6. da Informagdo n.® 1752/2013,
torna-se necessario acertar definitivamente os valores da contribui¢io
(de todas) as empresas aderentes ao Acordo e ao Aditamento em re-
lacdo aos anos de 2012 e de 2013, aos quais serdo deduzidos os que
foram entregues ao Estado em execugdo do Aditamento, bem como
aqueles que ja foram efetivamente liquidados, por deposito, emissao
de notas de crédito, deducdo de despesas em 1&D e outros elegiveis
para o mesmo efeito.

2. Consensualizadas que sejam as quantias a reclamar/liquidar, e
a fim de se determinar a participagdo de cada empresa aderente ao
Acordo, deve ser aferida a formula de célculo a partir do critério
referido no Ponto III. 1. 1., de modo a respeitar:

a) Os concretos objetivos fixados na Clausula 4.2, para os efeitos
da Clausula 5.* do Acordo; e

b) A recomendagao vertida na conclusao A) do ponto 6. da In-
formagao da IGF procedendo a sua correcdo, se se verificar que ela
ndo contém em si mesma 0 mecanismo para alcancar a totalidade do
objetivo do Acordo pelo universo das empresas que a ele aderiram,
como se defende no Parecer n.° 17/2013 do CC/PGR.

3. Para tanto, deve ser convocada a Comissao de Acompanhamento
do Acordo, criada para monitorizar o seu cumprimento, pronunciar-se
sobre as questdes técnicas que se suscitem na sua execugao e propor
iniciativas que alcancem os seus objetivos, para que promova, com a
urgéncia que a situagdo requer e em prazo a fixar, com a colaboragio
direta e prioritaria da ACSS e do INFARMED, a concertacdo das
Partes sobre as questdes acima identificadas, disso se dando conhe-
cimento ao TC, em cumprimento da Recomendacdo feita a Vossa
Exceléncia no ponto 4., alinea B), 6-¢ 7., alinea b), do Relatério de
11 de dezembro de 2014.

4. Caso nao seja possivel obter o acordo das Partes, deve a Comissao
de Acompanhamento elaborar Relatorio do qual constem as quantias
concretamente ja liquidadas e ndo liquidadas, relativas aos anos de
2012 e de 2013, bem como as respetivas empresas devedoras, a fim de
serem acionados os mecanismos legais, sob patrocinio do Ministério
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Publico, para a sua determinagdo judicial e cobranga coerciva, em
sintonia com o entendimento dos Pareceres do CC/PGR, a homologar,
total ou parcialmente, pelos contraentes publicos.

Nota. — A homologacao dos Pareceres esta sujeita ao procedimento
fixado no artigo 43.° do Estatuto do Ministério Publico, devendo, em
caso de desacordo entre as entidades publicas envolvidas, ser outor-
gada pelo Primeiro-Ministro, nos termos do n.° 2 do mesmo preceito.

5. Caso o presente parecer venha a colher a concorddncia de Vossa
Exceléncia, deve, nos termos e para os efeitos do ponto no ponto 4.,
alinea B), 6. ¢ 7., alinea b), do Relatério de 11 de dezembro de 2014 do
TC, informar-se esta entidade que foi determinada a urgente convoca-
¢do da Comissdo de Acompanhamento do Acordo com a APIFARMA,
para, no prazo que vier a ser fixado, promover os meios consensuais
de regularizagdo da situag@o.

E 0 meu parecer.
Lisboa, 6 de julho de 2015

A Auditora Juridica»

7 — Tal parecer foi remetido em 22 de julho de 2015, na sequéncia
de despacho da Adjunta do Gabinete do Ministro da Saude, a Chefe do
Gabinete do Secretario de Estado da Saude.

8 — Em 20 de julho de 2015, foi exarado sobre tal parecer pelo Senhor
Secretario de Estado da Saude o seguinte despacho:

«— Urgente;

— A ACSS e ao INFARMED para convocagdo da Comissdo de
Acompanhamento do Acordo com a Apifarma, por forma a serem
regularizadas as situagdes enunciadas no presente parecer;

— C/c ao Sr. Ministro da Satude.»

9 — Em 10 de agosto de 2015 reuniu a Comissao de Acompanhamento
do Acordo, tendo da reunido sido lavrada ata com o seguinte teor:

«Ata da Comissao de Acompanhamento

Aos 10 dias de agosto de 2015 reuniu a Comissdo de Acompa-
nhamento do Acordo entre os Ministérios da Satide e da Economia e
Emprego e das Finangas celebrado em 14 de maio de 2012, doravante
Acordo, com vista a determinar as quantias concretamente liquida-
das em execucao do Acordo por parte das empresas aderentes e os
valores ainda em divida quanto a execug@o do Acordo relativamente
aos anos de 2012 e 2013. A reunido foi agendada a pedido dos re-
presentantes da Administragdo Central do Sistema de Saude, I. P. e
do INFARMED, 1. P. para dar cumprimento ao Despacho do Senhor
Secretario de Estado da Satide de 20 de julho de 2015 que recaiu sobre
o parecer n.°2/2015 da Senhora Auditora do Ministério da Saude.

Para efeitos do apuramento dos valores, a Comissdo tomou em
consideragao a retificagéo das féormulas previstas no n.° 6 do Anexo I1
ao Acordo aprovada pela Comisso na sua ata de 9 de julho de 2014
que mereceu despacho de concordancia do Sr. Secretario de Estado
da Satde de 10 de julho de 2014 e teve em conta que o Valor da
Devolugao Total (DT) a considerar para efeitos da sua aplicagao ¢ o
seguinte em cada ano de execugao:

a)2012 — DT = 136,7 milhdes de Euros conforme consensualizado
pela Comissao na reunido de 9 de julho de 2014,

b) 2013 — DT = 122 milhdes de Euros conforme resulta da Clau-
sula 2.* do Aditamento ao Acordo celebrado em 19 de setembro de 2014.

Com base nestes pressupostos o valor pago e em divida por cada
uma das empresas aderentes ao Acordo ¢ o que consta do anexo I a
presente ata de acordo com o apuramento destes valores de acordo
com os dados da ACSS, 1. P.

Os valores apurados pressupdem a retificacdo das formulas previs-
tas no n.° 6 do Anexo II ao Acordo de acordo com a ata de 9 de julho
de 2014 desta Comissao, pelo que as empresas aderentes ao Acordo
apenas sao indicadas como responsaveis pelo valor correspondente
a respetiva quota de mercado e ndo pela totalidade do valor corres-
pondente a ‘Devolucao Total’. A aplicac@o desta formula diverge do
entendimento expresso no parecer n.° 2/2015 da Senhora Auditora do
Ministério da Satide quanto ao modo de aplicacdo das férmulas, mas
da execucdo as recomendagdes do Tribunal de Contas formuladas
no Relatério n.° 27/2014, da 2.* secgdo (°) quanto a efetivacdo das
contribui¢des devidas peia inddstria Farmacéutica e esta de acordo
com a informagédo n.° 1752/2013 da Inspecao Geral de Finangas que
recomenda uma revisdo da formula e admite que a mesma tenha em
consideragdo a quota de mercado das empresas aderentes (7).

Os representantes do Estado na Comissdo em cumprimento do
despacho do Sr. Secretéario de Estado da Saude de 20 de julho de
2015 exarado sobre o parecer n.° 2/2015 da Senhora Auditora do

34201

Ministério da Satide colocaram aos representantes da Apifarma realizar
uma correg@o dos valores apurados de acordo com o entendimento
expresso naquele parecer.

Os representantes da Apifarma reiterando as posigdes assumidas
nas atas de 23 de junho de 2014, de 7 de julho de 2014 ¢ 9 de julho
de 2014 declararam que as empresas aderentes ao Acordo sdo apenas
responsaveis por um valor de contribui¢@o correspondente a aplicagdo
da formula corrigida nos termos do parecer do Instituto Superior de
Estatistica e Gestdo da Universidade Nova de Lisboa, anexo a ata de
9 de julho de 2014.

Esta ata da Comissdo de Acompanhamento ¢ a execugdo do Acordo
nos termos nela expostas ¢ submetida a consideragao da tutela.»

O Acordo celebrado em 14 de maio de 2012 entre os Ministérios da
Saude, da Economia e do Emprego e das Finangas, por um lado, e a
«Industria Farmacéutica», por outro, com o correspondente anexo, tem
o conteudo seguinte:

«Acordo entre os Ministérios da Satde,
da Economia e do Emprego
e das Financas e a Industria Farmacéutica

Os Ministérios das Finangas, representado pelo Ministro de Es-
tado e das Finangas, da Economia e Emprego, representado pelo
Ministro da Economia e Emprego, e da Saude, representado pelo
Ministro da Saude, e a Industria Farmacéutica, por intermédio da
APIFARMA — Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica,
representada pelo seu Presidente, adiante conjuntamente designados
por Partes, acordam em implementar as medidas previstas no presente
Acordo com vista a contribuir para a sustentabilidade do Servigo
Nacional de Saude (SNS) e garantir o acesso ao medicamento.

Considerando:

A necessidade de garantir a sustentabilidade or¢amental e finan-
ceira do Servigo Nacional de Saude (SNS), designadamente por
ajustamento das despesas publicas em medicamentos aos padrdes
meédios dos paises da Unido Europeia, tal como consta do programa
de ajustamento financeiro acordado entre o Governo portugués, a
Unido Europeia, o Fundo Monetario Internacional (FMI) e o Banco
Central Europeu (BCE);

A importancia de garantir uma convergéncia de esforcos entre
as institui¢des publicas e os agentes econdmicos, de modo a que o
esfor¢o nacional de redugdo da despesa publica permita continuar a
manter elevados padrdes de acessibilidade dos doentes as melhores
terapéuticas, bem como a prestagdo, tendencialmente gratuita, de
cuidados de saude aos cidadios;

Que a Industria Farmacéutica, representada pela APIFARMA, se
encontra disponivel para fazer um contributo financeiro adicional com
vista a garantir a sustentabilidade do SNS e o acesso dos Doentes a
novas terapéuticas;

As medidas ja tomadas pelo Governo, designadamente através do
Decreto-Lein.® 112/2011, de 29 de novembro, em matéria de alteracao
do regime de precos, ao estabelecer novos paises de referéncia para
formacgao dos pregos dos medicamentos comercializados em Portugal,
de redugdo das margens de comercializa¢@o e de diminuigao dos
pregos dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado;

As iniciativas tomadas em matéria de propriedade industrial, através
da criagdo e instalagdo de um tribunal especializado de propriedade
intelectual, bem como da criagdo de um mecanismo especifico de com-
posicdo dos litigios emergentes de direitos de propriedade industrial
quando estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos
genéricos, mediante recurso a arbitragem necessaria;

A necessidade de melhorar os mecanismos de negociagao dos forne-
cimentos da industria farmacéutica aos hospitais, no respeito pela lei,
no quadro de transparéncia dos procedimentos, a equidade no acesso
dos doentes aos medicamentos, o respeito pelas normas de orientagdo
clinica elaboradas pelas entidades cientificamente competentes e a
livre concorréncia entre os operadores do mercado;

A importancia em garantir, num contexto de redugdo sustentada
da despesa publica com medicamentos para os niveis semelhantes
a média dos paises europeus, a manutengao do acesso dos doentes
aos produtos inovadores, a pregos resultantes dos mecanismos le-
gais existentes e em prazos de entrada no mercado que respeitem a
legislagdo em vigor;

A importancia de promover a sustentabilidade das atividades eco-
nomicas associadas a cadeia de valor do medicamento, de modo a
dinamizar o investimento e as dindmicas de inovagdo, a promover o
emprego qualificado;

A necessidade de criar um quadro regulamentar estavel que sirva
de referencial para os agentes econoémicos, mas sem colocar em causa
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a faculdade de introdug@o dos ajustamentos legislativos e regulamen-
tares que forem considerados necessarios e adequados.
As Partes acordam e reduzem a escrito o seguinte:

Clausula 1.2
Objeto

O presente Acordo revé e substitui o Protocolo celebrado em 16 de
margo de 2011 entre o Ministério da Satide, o Ministério das Finangas
e da Administragdo Publica, o Ministério da Economia, da Inovagéo
e do Desenvolvimento e a Indistria Farmacéutica, representada pela
APIFARMA.

Clausula 2.*
Ambito

O presente Acordo regula os termos e as condi¢des em que os
Ministérios das Finangas, representado pelo Ministro de Estado e
das Finangas, da Economia e Emprego, representado pelo Ministro
da Economia e Emprego, e da Satde, representado pelo Ministro da
Saude, e a Indtstria Farmacéutica, por via das empresas aderentes cujo
instrumento de adesdo se encontre depositado junto do INFARMED
nos termos previstos na Clausula 9.* do presente Acordo, se com-
prometem para que os objetivos orgamentais para os anos de 2012 e
2013 com a despesa com medicamentos em ambulatorio e hospitalar
sejam alcangados.

Clausula 3.%
Objetivos financeiros

1 — Em termos globais, ¢ fixado para o ano de 2012 um objetivo
de despesa publica inscrita no Orgamento de Estado para 2012 com
medicamentos no Servigo Nacional de Saude de 1,25 % do PIB, cujo
valor considerado ¢ de cento e setenta mil milhdes de euros.

2 — As empresas aderentes ao presente Acordo, num esforgo adi-
cional de cooperagdo com o Estado portugués, aceitam colaborar
numa redugdo da despesa no valor de 300 milhdes de euros, face aos
valores verificados no ano de 2011, sendo os valores de diminui¢ao
da despesa publica do mercado hospitalar de 170 milhdes de euros e
do mercado ambulatério de 130 milhdes de euros.

3 — Sem prejuizo do valor global de redugéo previsto no niimero
anterior, os valores parciais consideram-se cumpridos desde que
apresentem uma variagdo em sentidos opostos ndo superior a 10 mi-
1hdes de euros.

4 — Para o ano de 2013 ¢ fixado, em termos globais, um obje-
tivo de despesa publica com medicamentos no Servigo Nacional de
Satde, cujo valor de referéncia serda determinado pelo Ministério
da Satde em conformidade com os compromissos estabelecidos
pelo Governo no ambito do Programa de Assisténcia Economica e
Financeira (PAEF).

Clausula 4.*
Controle da Despesa

1 — O objetivo de despesa publica com medicamentos definido na
Clausula 3.* para o ano de 2012 ¢ fixado em 2038 milhdes de euros,
tendo como referenciais de despesa em mercado hospitalar 842 mi-
1hdes de euros e em mercado ambulatorio 1196 milhdes de euros.

2 — Para o ano de 2013, o objetivo de despesa publica com medica-
mentos sera definido pelo Ministério da Saude em conformidade com
os compromissos estabelecidos pelo Governo no &mbito do Programa
de Assisténcia Economica e Financeira (PAEF).

Clausula 5.2

Contributo da Indistria Farmacéutica para a contencéio
da despesa em medicamentos

1 — Nos termos do presente Acordo, a Industria Farmacéutica
compromete-se a colaborar com o Estado Portugués no esforco de
sustentabilidade da despesa publica em medicamentos nos anos de
2012 e 2013, mediante o pagamento de uma contribui¢do a prestar
pelas empresas aderentes, na parte que exceder os objetivos de despesa
publica com medicamentos definidos na clausula 4.

2 — Caso os objetivos de despesa publica com medicamentos
no Servi¢o Nacional de Saude, inscritos nos Or¢camentos de Estado
para 2012 e 2013 ¢ previstos na Clausula 4.%, sejam alcancados, ndo
havera lugar a contribui¢@o da Industria Farmacéutica, mesmo que a
diminuigdo da despesa publica do mercado hospitalar ou do mercado
ambulatorio seja inferior aos valores previstos na referida clausula.

3 — Os mecanismos da reparti¢do da Contribuigdo pelas empresas
da Industria Farmacéutica e os critérios de dedugdo dos encargos de
Investigagdo e Desenvolvimento serdo especificados no momento
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da adesdo das empresas, nos termos da clausula 9.%, e fardo parte
integrante do presente Protocolo.

Clausula 6.2

Criacdo de um Fundo pela Indistria Farmacéutica
para a despesa hospitalar

1 — As empresas da Industria Farmacéutica aderentes ao presente
Acordo comprometem-se a criar um Fundo financeiro, em uma insti-
tui¢@o bancaria a designar, correspondente a 2 % da faturagdo mensal
do SNS de cada empresa, aferida no final de cada més.

2 — Caso a despesa com medicamentos comercializados em meio
hospitalar ndo seja controlada nos termos previstos nas Clausulas 3.* e
4.* do presente Acordo, a Comissdo de Acompanhamento instituida
nos termos da Clausula 20.* podera recomendar o aumento do % da fa-
turag@o mensal do SNS de cada empresa, aferida no final de cada més.

3 — A Comissdo de Acompanhamento procedera a uma avaliagao
mensal do valor do Fundo financeiro e da evolugdo do mercado de me-
dicamentos comercializados, de forma a poder concretizar o disposto
no niimero anterior, comprometendo-se as empresas a enviar trimes-
tralmente um relatério com as vendas liquidas por Hospital, de modo
a apurar a despesa real do SNS com medicamentos hospitalares.

4 — O Fundo tera como finalidade o contributo das empresas ade-
rentes ao presente Acordo na redugdo da despesa dos Hospitais com
medicamentos, no caso dos objetivos de diminui¢éo da despesa ptblica
com medicamentos comercializados em meio hospitalar constante da
Clausula 4.* ndo serem atingidos.

5 — Os termos de operacionalizagdo da redug@o da despesa dos
Hospitais com medicamentos sera definido pela Administragdo Central
do Sistema de Satide (ACSS).

6 — Caso ndo haja lugar ao pagamento de contribuicdo, as pres-
tagdes feitas pelas empresas ser-lhe-3o devolvidas na totalidade,
acrescidas dos juros bancarios que se tenham vencido.

7 — A criag@o, gestao e utilizag@o do fundo serdo definidos por Por-
taria conjunta do Ministro da Satide e do Ministro de Estado e das Fi-
nangas, no respeito pelos principios consignados na presente clausula.

Clausula 7.2

Criagdo de um Fundo pela Industria Farmacéutica
para o ambulatério

1 — As empresas da Industria Farmacéutica aderentes ao presente
Acordo comprometem-se a criar um Fundo financeiro, em uma insti-
tuigdo bancaria a designar, correspondente a 2 % da faturagdo mensal
do SNS de cada empresa, aferida no final de cada més.

2 — Caso a despesa com medicamentos comercializados em am-
bulatdrio nio seja controlada nos termos previstos nas Clausulas 3.* e
4. do presente Acordo, a Comissdo de Acompanhamento instituida
nos termos da Clausula 20.? podera recomendar o aumento do Fundo
financeiro até¢ 4 % da faturagdo mensal do SNS de cada empresa,
aferida no final de cada més.

3 — A Comissdo de Acompanhamento procederd a uma avaliagdo
mensal do valor do Fundo financeiro e da evolu¢do do mercado de
medicamentos comercializados em ambulatério, de forma a poder
concretizar o disposto no niimero anterior.

4 — O Fundo tera como finalidade o pagamento por parte das
empresas aderentes ao presente Acordo da contribuicdo relativa ao
mercado ambulatdrio prevista na Clausula 5.%, no caso dos objetivos
de diminuigdo da despesa publica com medicamentos em ambulatorio
constante da Clausula 4.% ndo ser atingida.

5 — Caso ndo haja lugar ao pagamento de contribuigdo, as pres-
tagdes feitas pelas empresas ser-lhe-do devolvidas na totalidade,
acrescidas dos juros bancarios que se tenham vencidos.

6 — A criag@o, gestao e utilizacdo do fundo serdo definidos por Por-
taria conjunta do Ministro da Satide e do Ministro de Estado e das Fi-
nangas, no respeito pelos principios consignados na presente clausula.

Clausula 8.*
Pagamento das dividas hospitalares

1 — Relativamente ao pagamento dos fornecimentos hospitalares,
o Ministério da Saude compromete-se a:

a) Criar mecanismos que permitam o pagamento da divida conta-
bilizada e vencida a 31 de dezembro de 2011 relativa a fornecimentos
hospitalares de medicamentos e meios de diagnostico in vitro vencida
a mais de 180 dias, nos seguintes termos:

i) Um pagamento de 20 % realizado no primeiro semestre de 2012;

i) Um pagamento de 40 % realizado no segundo semestre de
2012; ¢

iii) O remanescente da divida liquidado posteriormente;
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b) Criar as condi¢Ges para que o pagamento seja feito de forma
centralizada, com a coordenagao do processo através da Administragéo
Central do Sistema de Saude, IP;

¢) Envidar esforgos no sentido do cumprimento dos prazos de
pagamento pelas institui¢des do Servico Nacional de Satide.

2 — O Ministério da Saude compromete-se a criar as condigdes ne-
cessarias para o integral cumprimento e fiscalizagdo do pagamento das
dividas hospitalares e do cumprimento dos prazos de pagamento.

3 — Relativamente aos pagamentos dos fornecimentos hospitalares,
a APIFARMA compromete-se a diligenciar junto dos seus associados
no sentido de serem encontradas vias de resolugdo nao judicial relativas
a processo de cobranga de juros de mora intentados em relagdo aos
estabelecimentos do SNS.

Clausula 9.*
Adesdo pelas empresas da Indistria Farmacéutica

1 — A adesédo ao Acordo, por parte de cada empresa titular de auto-
rizag¢do de introdugdo no mercado de medicamentos comercializados,
¢ formalizada mediante declaragdo escrita e inequivoca nesse sentido,
sem ressalvas ou reservas.

2 — A declaragao prevista no numero anterior ¢ subscrita pela
pessoa singular titular da empresa aderente ou por quem tenha poderes
para obrigar a pessoa coletiva titular da empresa aderente devendo,
neste caso, a assinatura ser devidamente reconhecida com mengao
dessa qualidade.

3 — A APIFARMA fara entrega no INFARMED, I. P., das decla-
ragdes de adesdo nos termos dos nimeros anteriores.

Clausula 10.*
Compromissos do Ministério da Saude

O Ministério da Satde compromete-se a, observando o cumpri-
mento das medidas inscritas no PAEF:

a) Promover condigdes para o acesso dos doentes aos medicamentos
que se demonstrem inovadores, nomeadamente através do cumpri-
mento dos prazos de avaliag@o e decis@o previstos na lei;

b) Ponderar, no respeito pela lei em matéria de contratagao publica
e despesa publica, a revisdo dos mecanismos de negociagado dos forne-
cimentos da industria farmacéutica aos hospitais, a transparéncia dos
procedimentos, a equidade no acesso dos doentes aos medicamentos, o
respeito pela melhor evidéncia cientifica disponivel e pelas recomen-
dagdes ou normas emanadas pelos organismos oficiais competentes
e a livre concorréncia entre os operadores do mercado;

¢) Acompanhar e avaliar, em colaboragdo com o Ministério da
Justiga, a aplicagdo da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro;

d) Desenvolver iniciativas tendentes a simplificagdo de procedi-
mentos que promovam iniciativas econémicas na area da inddstria
farmacéutica, com vista ao reforgo do seu papel na melhoria do bem-
-estar dos cidaddos, da promogao do investimento, da inovagao, do
emprego ¢ das exportagdes.

Clausula 11.%
Estabilidade legislativa

Os Ministérios da Economia e do Emprego e da Satde promove-
rdo a manuteng¢do de um quadro legislativo e regulamentar estavel,
nomeadamente em relagdo a regulagdo dos precos dos medicamen-
tos, sem prejuizo das alteragdes e dos ajustamentos legislativos e
regulamentares que forem considerados necessarios e adequados a
sustentabilidade do SNS.

Clausula 12.2

Compromissos dos Ministérios da Economia
e do Emprego e da Saude

Os Ministérios da Economia e do Emprego e da Satde empenhar-
-se-40 em:

a) Ponderar a revisao da metodologia de pregos dos medicamentos
de uso humano no sentido de prever que os medicamentos sujeitos
a receita médica ndo comparticipados obedecerdo a um regime de
preco notificado, mas sujeitos a um regime de formagdo de precos
tendo por referéncia os precos praticados num conjunto de paises a
definir pelo Governo;

b) Promover a criacdo de condigdes para fomentar a investigacdo
e desenvolvimento em Portugal na area do medicamento, nomeada-
mente através do desenvolvimento de ensaios clinicos;

¢) Diligenciar pela criagdo de parcerias com estruturas publicas e
associativas, com vista ao estabelecimento de um plano de apoio a
competitividade e internacionalizagdo das empresas portuguesas e ao
fomento das exportagdes;
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d) Desenvolver iniciativas que permitam combater a falsificacdo
de medicamentos, a exportagao ilegal de medicamentos e as praticas
comerciais anticoncorrenciais.

Clausula 13.*
Revisdo de precos dos medicamentos de uso humano

Os Ministérios da Economia e do Emprego e da Satide comprometem-
-se a proceder a revogacdo da Portaria n.° 1041-A/2010, de 7 de
outubro, a fim de incorporar a dedugdo de 6 % na revisao de precos
do ano de 2013.

Clausula 14.2
Implementacgio de medidas pela Indistria Farmacéutica

No ambito do presente Acordo, a Industria Farmacéutica assume
as seguintes obrigacdes:

a) Contribuir para a redugdo da despesa do Servigo Nacional de
Saude com medicamentos;

b) Colaborar na implementagao de medidas de racionalizagdo do
uso de medicamentos.

Clausula 15.2
Reducao de custos administrativos

1 — Entendem-se por custos administrativos as agdes ou omissdes
que, ndo sendo imputaveis ao investidor, ao seu negocio ou a sua
organizagdo, prejudicam a atividade das empresas e tém origem em
atos da Administragdo Publica.

2 — O Ministério da Satide compromete-se a diligenciar, em con-
junto com os demais Ministérios, pela reduc@o de custos administrati-
vos, designadamente no que respeita a eventual revisao da legislagao
sobre o PVP das embalagens dos medicamentos, de modo a promover
o desenvolvimento da inddstria farmacéutica em Portugal.

Clausula 16.*
Acesso a Inovacio

O Ministério da Satide, em parceria com a Indastria Farmacéutica,
compromete-se a criar condi¢des para um melhor acesso dos doentes a
medicamentos que constituam inovagao terapéutica bem demonstrada,
nomeadamente através da adogdo de metodologias inovadoras de con-
tratualizagdo, designadamente sistemas de gestdo partilhada do risco, e
do reconhecimento da especificidade de determinados medicamentos,
nomeadamente os Orfaos e os destinados a populacdes especificas.

Clausula 17.%
Desenvolvimento de ensaios clinicos em Portugal

1 — Os Ministérios da Economia e do Emprego e da Saude reco-
nhecem a importancia estratégica da investigagdo clinica, em parceria
com a Inddstria Farmacéutica, para a melhoria dos cuidados de Satde
em Portugal.

2 — A promogao dos ensaios clinicos em Portugal tem em conta
a legislag@o da Unido Europeia e nacional aplicavel, em cuja trans-
posigdo ou preparacdo sera ouvida a APIFARMA.

Clausula 18.*
Plataforma de Entendimento

1 — Sera instituida uma plataforma entre a APIFARMA e os Mi-
nistérios das Finangas, da Economia e do Emprego e da Saude, para
a execugdo do presente Acordo.

2 — No ambito da Plataforma a instituir nos termos do numero
anterior, sera ainda elaborado um Plano Estratégico para o desenvol-
vimento da area do Medicamento e do reconhecimento da Indistria
Farmacéutica como setor estratégico.

Cléausula 19.%

Reconhecimento como custo fiscal das contribuicoes
da Industria Farmacéutica

O reconhecimento como custo fiscal das contribui¢des financeiras
que venham a ser prestadas pelas empresas da Indistria Farmacéutica
no ambito do presente Acordo serd efetuado de acordo com a legis-
lacdo fiscal aplicavel.

Clausula 20.2

Acompanhamento da execucio do Acordo

1 — Para efeitos da concretizagdo e monitorizagao do presente
Acordo ¢ criada uma Comissdo de Acompanhamento composta por um
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representante do Ministério das Finangas, dois do Ministério da Eco-
nomia e do Emprego, trés do Ministério da Satde, um dos quais presi-
dird, e trés da Industria Farmacéutica, podendo ainda o Ministério da
Saude e a Industria Farmacéutica indicar até dois suplentes, cada um.

2 — A Comissdo de Acompanhamento do Acordo compete, para
além de outras fungdes previstas neste Acordo, pronunciar-se sobre
questdes de carater técnico que se suscitem na execugdo do presente
Acordo, na medida em que tal Ihe seja solicitado pelas Partes, e sugerir
iniciativas conducentes ao adequado desenvolvimento dos objetivos
comummente aceites pelo presente Acordo.

3 — A Comissdo de Acompanhamento do Acordo retine mensal-
mente para aprecia¢do da adequagdo do presente Acordo a evolugéo
do mercado, nomeadamente em termos da concretiza¢do dos objeti-
vos or¢amentais de despesa com medicamentos, devendo apresentar
relatorios bimestrais dos resultados obtidos, que serdo enviados as
entidades signatarias.

4 — O Ministério da Saude, ouvida a Comissdo de Acompanha-
mento do Acordo, e caso os objetivos de redugdo da despesa ndo
estejam a ser atingidos, adotard medidas adicionais de controle da
redugdo da despesa, com o objetivo de cumprir o prescrito nas clau-
sulas 3.% e 4.* do presente Acordo.

Clausula 21.%
Forga Maior e alteracio das circunstincias

Se ocorrerem factos ou eventos anormais e ou imprevisiveis, em
resultado dos quais se verifique um incremento excecional na pres-
cri¢do e venda de medicamentos comparticipados no ambito do SNS
(nomeadamente, circunstancias excecionais quanto a prevaléncia ou
incidéncia de patologias, como sejam surtos epidémicos, e uma altera-
¢do relevante ao enquadramento juridico), o crescimento dos encargos
do SNS com a comparticipacdo ou a aquisi¢ao de medicamentos dai
decorrente ndo sera tido em consideragdo para efeitos de determinagéo
do crescimento da despesa do Estado e de determinagao das contri-
buig¢des da Industria Farmacéutica, nos termos do presente Acordo.

Clausula 22.*
Resolucio

1 — O incumprimento absoluto e definitivo, por qualquer uma das
Partes dos compromissos decorrentes do presente Acordo, incluindo
medidas que contrariem os pressupostos do presente Acordo, confere
a parte ndo faltosa a faculdade de o resolver.

2 — Considera-se absoluto e definitivo o incumprimento que per-
sista apds duas interpelagdes escritas da parte ndo faltosa.

Clausula 232
Aditamentos

As alteragdes ao presente Acordo estdo sujeitas acordo escrito
celebrado pelas Partes, devendo ser objeto de adesdo pelas empresas
nos termos da Clausula 9.?

Clausula 24.%
Producio de efeitos
O presente Acordo produz efeitos durante os anos de 2012 ¢ 2013.

Lisboa, 14 de maio de 2012. — Pelo Ministério da Satde, o Minis-
tro da Satde, Paulo Moita de Macedo. — Pelo Ministério das Finangas
e da Administragdo Publica, o Ministro de Estado e das Finangas,
Vitor Loug¢d Rabag¢a Gaspar. — Pelo Ministério da Economia e do
Emprego, pelo Ministro da Economia e Emprego, em representacao,
Carlos Nuno Oliveira, Secretario de Estado do Empreendedorismo,
Competitividade e Inovagdo — Pela APIFARMA — Associagdo Por-
tuguesa da Inddstria Farmacéutica, o Presidente da Direcdo, Jodo
Almeida Lopes.

ANEXO

(ao Acordo entre os Ministérios da Saude,
da Economia e Emprego
e das Finangas e a Industria Farmacéutica)

| — Declaragao de adesao

(Pessoas Singulares)

(nome) , (estado civil)
concelhode  , residente em , contribuinte n.° , residente
na (morada) , (codigo postal) , na qualidade de titular de
introdug@o no mercado ou empresa responsavel pela comercializagdo

, natural da freguesia de R
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de medicamentos registados no INFARMED — Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Saude, declara aderir ao Acordo
celebrado em 14 de maio de 2012 entre os Ministérios da Saude, da
Economia e do Emprego e das Finangas e a Industria Farmacéutica,
representada pela APIFARMA — Associagdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica, cujo contetido declara conhecer, e pela presente decla-
ragdo obriga-se sem reservas ao seu cumprimento integral.

Mais se obriga ao cumprimento integral do Anexo referente ao
apuramento e reparti¢do da contribui¢do da Indéstria Farmacéutica no
mercado ambulatorio e hospitalar, que faz parte integrante do Acordo
e da presente Declaragdo de Adesdo.

(local) R de de20
O Declarante

[assinatura reconhecida com men¢do da qualidade do(s)
interveniente(s)]

(Pessoas Coletivas)

(Firma da sociedade) _ , pessoa coletiva n.° | sociedade
comercial com sede na (morada)  , (codigo postal)  , ma-
triculada na Conservatoria do Registo Comercial de sob o
n°__ , com o capital social de ___, aqui representada por (in-
dicar o nome e a qualidade das pessoas que neste ato representam a
sociedade) , na qualidade de titular de introduc¢@o no mercado
ou empresa responsavel pela comercializagdo de medicamentos re-
gistados no INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, declara aderir ao Acordo celebrado em 14 de
maio de 2012 entre os Ministérios da Saude, da Economia e do Em-
prego e das Finangas e a Industria Farmacéutica, representada pela
APIFARMA — Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica,
cujo conteudo declara conhecer, e pela presente declaragéo obriga-se
sem reservas ao seu cumprimento integral.

Mais se obriga ao cumprimento integral do Anexo referente ao
apuramento e repartigdo da contribuigao da Industria Farmacéutica no
mercado ambulatério e hospitalar, que faz parte integrante do Acordo
e da presente Declaragdo de Adesdo.

(local) s de de20

Pela Declarante

[assinatura reconhecida com men¢do da qualidade do(s)
interveniente(s)]

Il — Apuramento e reparticao da contribuigao
da Industria Farmacéutica
Mercado ambulatério e hospitalar

1 — Cada empresa aderente suportara uma parte da contribuicao
da Industria Farmacgutica prevista no Acordo que antecede, nos anos
de 2012 ¢ 2013.

2 — A contribui¢do de toda a Industria Farmacéutica, associada
e ndo associada da APIFARMA, sera de montante equivalente aos
encargos do Servigo Nacional de Saude com a comparticipagdo de
medicamentos em mercado ambulatorio que exceder os limiares de
crescimento referidos nas Clausulas 3. ¢ 4.%, deduzidos de impostos,
margens e taxas de comercializagdo.

3 — A contribui¢dio de toda a Industria Farmacéutica, associada
e ndo associada da APIFARMA, serd de montante equivalente aos
encargos do Servigo Nacional de Saide com a comparticipagdo de
medicamentos em mercado hospitalar que exceder os limiares de
crescimento referidos nas Clausulas 3.7 e 4.

4 — As despesas com 1&D de cada empresa sao dedutiveis a res-
petiva contribuigdo das empresas aderentes ao Acordo, nos termos do
que vier a ser definido por despacho do Ministro da Satde.

5 — O INFARMED ¢ responsavel:

a) Pelo apuramento do valor anual da contribuicdo devida pela
Industria Farmacéutica relativa aos anos de 2012 e 2013, no mercado
ambulatorio e no mercado hospitalar;

b) Pela determinag@o da parte que cabe nessa mesma contribuigdo
ao conjunto das empresas associadas da APIFARMA e ndo associadas
desta associagdo;

¢) Pela reparti¢do do montante da contribui¢do devida ao Ministério
da Satde, por cada empresa aderente e ndo associada da APIFARMA,
que seja titular de autorizago de introdugdo no mercado de medica-
mentos ou responsavel pela comercializagdo de medicamentos em
Portugal, nos termos da férmula aprovada para o efeito (n.° 7);

d) Pela comunicagdo a APIFARMA, até ao dia 15 de fevereiro de
2013 2014, do valor provisorio da contribuigdo devida pela Indistria
Farmacéutica relativa ao ano anterior, da parte que cabe nessa mesma
contribui¢do ao conjunto das empresas associadas da APIFARMA;
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e) Pela comunicagdo, até ao dia 15 de fevereiro de 2013 e 2014,
a cada uma das empresas titulares da autorizac@o de introdugo no
mercado de medicamentos ndo associadas da APIFARMA do valor
provisorio da contribuigdo devida pela Industria Farmacéutica relativa
ao ano anterior e da parte que lhe cabe nessa mesma contribuigéo;

f) Pela comunicacdo a APIFARMA, até ao dia 30 do més de abril
de 2013 e 2014, do valor global e definitivo da contribui¢do devida
pela Industria Farmacéutica relativa ao ano anterior, da parte que
cabe nessa mesma contribuigdo ao conjunto das empresas associadas
da APIFARMA;

2) Pela comunicago, até ao dia 30 do més de abril de 2013 ¢ 2014, a
cada uma das empresas titulares de autorizagdo de introdugao no mer-
cado de medicamentos ndo associadas da APIFARMA do valor global
e definitivo da contribui¢@o devida pela Industria Farmacéutica rela-
tiva ao ano anterior e da parte que lhe cabe nessa mesma contribuigao;

h) Pela dedug@o, a contribuig@o a pagar pelas empresas, das despe-
sas de 1&D que serdo enviadas pelas empresas aderentes, através de
documentacéo inequivoca, apos validagao do responsavel maximo e
do auditor independente certificado pela CMVM ou uma das “big 4”
internacionais.

6 — A reparti¢ao da contribuicdo devida pela Industria Farmacéu-
tica por cada empresa titular de autorizagdo de introdugéo no mercado
de medicamentos ou empresa responsavel pela comercializagdo de
medicamentos em Portugal, conforme definido pela APIFARMA,
far-se-a nos seguintes termos:

CT=CSol+CA+CH

sendo que:

CSol =0,34 x [(DT x QDTn) x 0,75 + (DT x ACrescT) x 0,25
CA=0,66x [(FCAx QDAn) x 0,75 + (FCA x ACrescA) x 0,25
FCA =[140 + (EncargosSNSambulatério n -

- EncargosSNSambulatorio n-1)]

CH = 0,66 x [(FCH x QDHn) x 0,75 + (FCH x ACrescH) x 0,25
FCH =[160 + (EncargosSNSHosp n - EncargosSNSHosp n-1)]

Nota. — Se no final dos calculos subsistir uma verba a de-
volver ao Estado, a sua divisdo sera realizada utilizando a for-
mula => CSol2 = [(DT x QDTn) x 0,75 + (DT x ACrescT) x 0,25

Descrigéo:
O valor total a devolver ao Estado ¢ dividido da seguinte forma:

a) 34 % ¢ dividido tendo em conta a quota da companhia nos encar-
gos do Servico Nacional de Saude (ponderagdo 0,75) + o crescimento
que a companhia representou no crescimento dos encargos do Servigo
Nacional de Satde (ponderagdo 0,25);

b) 66 % ¢ dividido de acordo com o peso relativo de cada um dos
segmentos (Ambulatorio e Hospital) para um eventual desvio ao valor
esperado de contribuicdo de 140 M€ no Ambulatoério e de 160 M€
no Hospitalar, tendo em conta a quota da companhia no segmento
(ponderagdo 0,75) + o crescimento que a companhia representou no
crescimento do segmento (ponderagdo 0,25).

¢) O somatorio das 3 parcelas (Contribuigao de Solidariedade nos
encargos do Servi¢o Nacional de Saude + Contribuigdo no Segmento
Hospitalar + Contribui¢ao no Segmento Ambulatorio)

d) Se no final dos célculos, e no dambito das empresas Associadas da
APIFARMA, subsistir uma verba a devolver ao Estado, a sua divisdo
sera realizada utilizando a formula => CSol2 = [(DT x QDTn) x 0,75 +
+ (DT x ACrescT) x 0,25

Glossario:

CT = Contribuigao Total individual da Companhia

CSol = Contribuigdo Solidaria

CA = Contribuigdo individual no segmento Ambulatoério

FCA = Fator de contribui¢do no Ambulatorio

CH = Contribuigdo individual no segmento Hospitalar

FCH = Fator de contribui¢cdo no segmento Hospitalar n = ano
corrente

QDTn = Quota individual da Companhia nos Encargos do SNS
no ano n

QDAn = Quota individual da Companhia no segmento Ambula-
torio no ano n

QDHn = Quota individual da Companhia no segmento Hospitalar
no ano n

ACrescT ¢ calculado da seguinte forma:

ACrescT = QDTn x [(Encargos do SNS da companhia n/Encargos
do SNS n-1)/(Encargos do SNS n/Encargos do SNS n-1)1
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(O célculo ¢ repetido para cada um dos segmentos considerando a
quota individual, os encargos do SNS da companhia e o valor encargos
do SNS no devido segmento).

7 — O Ministério da Saude, através do INFARMED, pode definir
um limite minimo anual de contribui¢o abaixo do qual as empresas
podem vir a ser dispensados do seu pagamento.

Liquidagao e pagamento

8 — Compete a cada empresa aderente proceder a autoliquidagao
e pagamento da contribuicao devida nos termos previstos nos n.* 1 a
4, com base no apuramento e reparti¢do efetuada.

9 — A autoliquidacgdo ¢ feita por cada empresa no prazo de quinze
dias contados da notifica¢do efetuada pelo INFARMED nos termos
das alineas e) e f) do n.° 6.

10 — A declaragéo de autoliquidagao ¢ entregue por cada empresa
a ACSS — Administragao Central do Sistema de Saude, 1. P. que dara
conhecimento ao INFARMED.

11 — O pagamento da contribuicdo provisoria sera efetuada
junto da ACSS até ao termo do més de fevereiro de 2013, quanto
ao ano de 2012, e até ao termo do més de fevereiro de 2014,
quanto ao ano de 2013, por depdsito ou transferéncia para a conta
com NIB 078 101 120 000 000 135 289.

12 — O pagamento da contribuico definitiva devida sera efetuado
junto da ACSS até ao dia 31 de maio de 2013, quanto ao ano de 2012,
e até ao dia 31 de maio de 2014, quanto ao ano de 2013, por deposito
ou transferéncia para a conta com o NIB 078 101 120 000 000 135 289.

13 — As empresas emitirdo notas de crédito correspondentes ao va-
lor devido apurado, emitidas a favor das entidades do SNS, proporcio-
nalmente ao valor por si faturado a estas entidades, no periodo respetivo
(2012 ou 2013). As notas de crédito serdo de imediato compensadas,
por liquidagdo das faturas mais antigas, vencidas e ndo pagas. Caso na
entidade ndo existam faturas vencidas e nio pagas, o valor correspon-
dente a nota de crédito devera ser pago até 10 margo ou 10 de junho,
caso seja referente ao acerto provisorio ou definitivo respetivamente.
Em caso de dia ndo util, passa para o dia Gtil seguinte. A nota de crédito
tera obrigatoriamente a mengéo ao acordo e dela sera enviada copia
a ACSS, ao cuidado do Departamento de Gestdo Financeira (DFI).

Execucgao financeira, emissdao de documentos
e fiscalizagao

1 — A ACSS ¢ responsavel pela execucdo financeira do Acordo
e pela emissao dos documentos de quitagdo das contribuigdes pagas
pelas empresas.

2 — Compete ao INFARMED e a ACSS fiscalizar o cumprimento
das obrigacdes referidas no Acordo.»

]l
1 — Em 16 de agosto de 2013 foi, pelo Senhor Ministro da Satde,

solicitada a este Conselho a elaboragéo de um parecer (parecer original),
tendo o pedido sido formulado nos termos seguintes:

«ASSUNTO: Solicitagdo de Parecer do Conselho Consultivo da
Procuradoria Geral da Republica — Acordo celebrado em 14 de maio
de 2012 entre os Ministérios da Satde, da Economia e Emprego e das
Finangas ¢ a Industria Farmacéutica

Relativamente ao assunto em epigrafe, encarrega-me S. Exa. o
Ministro da Saude de remeter a V. Exa. o pedido de parecer que
segue e nos termos que se detalham, tendo por objeto elucidar as
varias questdes juridicas que tém sido suscitadas na execugdo do
Acordo celebrado em 14 de maio de 2012 entre os Ministérios da
Satde (MS), da Economia e Emprego (MEE) e das Finangas (MF)
e a Industria Farmacéutica (doravante o Acordo 2012), cujo ambito
consiste em regular os termos e condi¢cdes em que os signatarios se
comprometem para que os objetivos or¢amentais para os anos de
2012 e 2013 com a despesa com medicamentos em ambulatorio e
hospitalar sejam alcangados.

1. Tendo como enquadramento global a intengdo de contribuir para
a sustentabilidade do Servigo Nacional de Satide (SNS) e garantir o
acesso dos cidaddos aos medicamentos, este Acordo 2012 insere-se
num histérico em que o Estado Portugués e a Indtstria Farmacéutica
tém vindo a celebrar sucessivos Acordos — em 1997, 2001, 2004,
2006 ¢ 2011 — com o objetivo de contengdo da despesa publica do
SNS com medicamentos e cuja vigéncia € por regra por 3 ou 2 anos.

Para melhor elucidag@o, junto se remete copia do protocolo cele-
brado em 16 de margo de 2011 (Anexo I), compromisso de base para
os objetivos orcamentais de 2011 e 2012, no ambito do XVIII Go-
verno, ao qual sucedeu o Acordo de 2012, celebrado por membros
do XIX Governo, fundados nos valores de cumprimento anteriores.
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Sendo a matriz semelhante, foi prosseguido em 2012 um historico
de compromissos e de vinculagdes, com os devidos ajustamentos
que a nova conjuntura identificou como relevantes, inclusive para
efeitos de cumprimento das obrigagdes dispostas no Memorando de
Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econémica
(doravante o Memorando).

A esse proposito, note-se que o Programa de Assisténcia Financeira
a Portugal implicou um conjunto de medidas e iniciativas legislati-
vas, incluindo de natureza estrutural, relacionadas com as finangas
publicas, a estabilidade financeira e a competitividade, a introduzir
durante um periodo de 3 anos.

Neste contexto, foi celebrado o Acordo 2012 supra identificado
(Anexo II), o qual tem suscitado entre os signatarios divergéncias
quanto a interpretagdo ou aplica¢@o do respetivo clausulado, no que
diz respeito, em sintese, a:

a) Forma de determinag@o do conceito de indstria farmacéutica
(mencionada como parte no Acordo 2012) para efeitos de aplica¢do do
regime de responsabilidade pelo pagamento do valor da Divida Total,
entendendo-se esta como o montante global de redugdo da despesa
publica acordado, ou seja, 300 milhdes de euros em 2012;

b) Forma de apuramento do valor da despesa do SNS para efei-
tos de aplicagdo dos montantes globais de redugdo da despesa e
consequente aplicagdo das contribui¢des das empresas da industria
farmacéutica;

¢) Forma de determinagdo dos valores de despesa, reducéo de des-
pesa e contribuicdo da industria farmacéutica, para o ano de 2013;

d) Identificagdo de eventual incumprimento por parte do Ministério
da Saude;

e) Identificacdo de procedimentos para eventual execugdo coer-
civa do Acordo 2012 por iniciativa do Ministério da Satde, ou em
alternativa, para resolugdo do Acordo 2012 por incumprimento da
Indutstria Farmacéutica com exercicio de direito a indemnizagio
pelas partes lesadas.

II. Em detalhe:

A) Conceito de Industria Farmacéutica para efeitos de aplicagéo
do Acordo

1 — Uma vez que a APIFARMA nio representa a totalidade da
Industria Farmacéutica e, consequentemente, as suas representadas
ndo representam a totalidade do mercado, torna-se necessario aferir
em que moldes deve o Acordo ser implementado de modo a cumprir
os objetivos de redugdo da despesa publica ai consagrados.

2 — A questdo essencial que se colocou foi a de saber o universo
de empresas responsaveis pelo pagamento das referidas contribuigdes:
deve a totalidade do valor de reducdo da despesa fixado na clausula
3.2 do Acordo, isto ¢, poderd a totalidade do valor de reducdo da
despesa publica ser rateado pelas empresas aderentes? (*)

3 —E entendimento da APIFARMA que cada empresa aderente
¢é responsavel, apenas e so, pelo valor que resultar do apuramento e
reparti¢do da totalidade da contribui¢do da Induastria Farmacéutica
efetuado nos termos da férmula constante do ponto 7 (°) do anexo ao
Acordo 2012 ja supra mencionado (vide Anexo II).

4 — A APIFARMA remeteu ao Ministério da Satde parecer
(Anexo III) (') sobre esta questio concluindo, designadamente no
ponto 51, que ‘ndo obstante o Acordo referir uma contribuicdo ma-
xima de 300 milhGes, as empresas apenas contribuirfio na proporgao
da sua quota de mercado e no impacto no crescimento do mercado, e
ndo numa divisdo aritmética do valor da contribui¢do pelas empresas
aderentes, como expressamente acordado no Anexo, que vincula as
empresas através do Ato de Adesdo’.

5 — O Ministério da Saude considera que o universo das empresas
responsaveis pelo pagamento das contribui¢des para a contengdo da
despesa com medicamentos ¢ constituido pelas empresas aderentes,
sejam ou nao associadas da APIFARMA, ou seja, serdo as empresas
que efetivamente subscreveram e entregaram a declaragéo de adesao,
nos termos previstos no Acordo.

6 — A titulo de exemplo, por evidéncia do significado e peso
relativo no mercado global dos operadores econémicos na area do
medicamento, enviam-se as declaracdes de adesdo das 8 empresas
com maior reporte de vendas ao INFARMED no ano 2012, no mer-
cado hospitalar e no mercado ambulatorio (Anexo V). No total,
subscreveram o Acordo 69 empresas, sendo que 3 ndo sido associadas
da APIFARMA (Leofarmaceuticos, Medapharma e Lundbeck cujas
declaracdes constam em Anexo V).

L1(Y

B) Apuramento do valor da despesa

1 — Outra das questdes que tem vindo a ser colocada ¢ a do apu-
ramento da despesa do SNS. A APIFARMA tem contestado sistema-
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ticamente o valor indicado pelo Ministério da Satide quanto ao valor
da despesa com medicamento em especial no mercado hospitalar e
por esta via tem evitado proceder ao pagamento das quantias devi-
das e que alias deveriam ser pagas adiantadamente através do fundo
criado para o efeito.

2 — No ambito da comissdo de acompanhamento ndo tem sido
possivel chegar a consenso sobre este ponto tendo-se inclusive re-
corrido a empresas de auditoria para determinar a despesa do SNS.
Neste momento, ¢ possivel saber que apesar de existirem divergéncias
os valores globais estdo muito proximos da realidade.

3 — Neste contexto, a questdo juridica que se coloca ¢ como re-
solver o problema da determinagdo/apuramento do valor da despesa
global do SNS em 2012 perante o impasse que se tem vindo a gerar
sobre este ponto.

C) Determinacao dos objetivos de reduc@o da despesa para 2013

1 — A execugao do Acordo pressupde para 2013 que se determine o
valor a pagar pela industria farmacéutica. Embora nos termos e do n.° 4
da Clausula 3.* e do n.° 2 da Clausula 4.* do Acordo, o valor de referén-
cia como objetivo de despesa ptiblica com medicamentos para o ano
de 2013 seja fixado pelo Ministério da Satde em conformidade com o
Memorando e o objetivo de despesa publica com medicamentos para
o0 ano 2013 referente a despesa em mercado hospitalar e em mercado
ambulatorio seja igualmente fixado por determinag¢do do Ministério da
Saude, a verdade ¢ que a determinacdo da contribui¢do da Industria
Farmacéutica para esse objetivo tem sido objeto de controvérsia.

2 — Com efeito, a APIFARMA fez recentemente uma proposta
cujo resultado ndo cumpre o objetivo de redug@o da despesa com
medicamentos a 1 % do PIB. A posi¢do do Ministério ¢ a de que a
despesa com medicamentos deve ser de 1 % do PIB de 2011 (170 mil
milhdes), ou seja, 1,7 mil milhdes. Para atingir este objetivo o Mi-
nistério da Satide considera que deve haver uma redugio da despesa
no mercado hospitalar no valor de 650 milhdes de Euros para que
seja possivel alcangar o objetivo e 1 % do PIB. Neste contexto, a
industria farmacéutica deveria garantir uma reducéo da despesa no
montante de 333 milhdes de euros distribuidos em 133 milhdes para
o mercado ambulatério e 200 milhdes para o hospitalar. Da fixagdo
destes objetivos deveriam resultar os pagamentos (incluindo notas de
crédito) pela industria farmacéutica em razdo da despesa efetivamente
verificada em cada um dos mercados.

3 — Neste contexto, pretende-se apurar se o Acordo é exequivel
sem intervencao das partes, mediante uma operagio de determinagio
unilateral das obrigagdes da industria farmacéutica, ou se € possivel
ao Ministério da Satide através das faculdades contratuais proceder
a determinacao dos valores globais de contribui¢éo da industria far-
macéutica para execucdo do Acordo.

D) Eventual incumprimento do Ministério da Saude;

1 — A APIFARMA enviou uma carta de 6 de margo de 2013 com
aref.* 2013-000054 (Anexo VI) na qual, em suma, alega o seguinte:

a) A publicag@o do Decreto-Lei n.° 34/2012, de 27 de fevereiro, que
revé a metodologia de formagdo do preco dos medicamentos, bem
como da Portaria n.® 91/2013, de 28 de fevereiro, com a indicagdo dos
paises de referéncia, pde em causa a estabilidade legislativa preconi-
zada no Acordo, porque viola a Clausula 11.* do Acordo;

b) O Governo também ndo cumpriu 0 compromisso assumido na
Clausula 12.% alinea a), por ndo prever que os medicamentos sujeitos
a receita médica ndo comparticipados obedecam a um regime de
preco notificado;

¢) Constitui igualmente incumprimento a ndo autorizagao de com-
participagdo de novos medicamentos para o mercado ambulatorio, nem
a autorizagdo de comercializagao de medicamentos hospitalares, ndo
obstante os medicamentos se encontrarem avaliados do ponto de vista
cientifico e aguardarem a decisdo politica de comparticipagdo ou de
comercializa¢do no mercado hospitalar [Clausula 10.%, alinea a)].

2 — Em consequéncia entende a APIFARMA que existe uma si-
tuagdo de incumprimento do Estado Portugués, pelo que interpela a
contraparte para efeitos da Clausula 22.%, n.° 2 do Acordo.

3 — O Ministério da Saude entendeu que nio havia qualquer vio-
lagdo contratual porque (Anexo VII):

a) Nio se afigura que se verifique incumprimento do Acordo,
porque o fundamento principal de incumprimento do Governo con-
substanciado na alteragdo do quadro legislativo ndo se verifica: (i) os
diplomas invocados como fundamento do incumprimento fundam-se
em medidas necessarias a garantir da sustentabilidade do SNS e (i7) as
alteracdes legislativas consideradas relevantes pela APIFARMA nao
sdo substanciais pois foram operadas por regulamento;



Didrio da Republica, 2. série— N.° 231 — 25 de novembro de 2015

b) Contrariamente ao alegado pela APIFARMA, o Governo néo se
vinculou a criar um regime de preco notificado para os medicamentos
sujeitos a receita médica nao comparticipados, mas apenas a ponderar
essa possibilidade. Nao se verificou qualquer incumprimento, porque
o sistema proposto revela-se desadequado as atuais condi¢des pro-
cedimentais aplicaveis;

¢) Nao se verifica igualmente o ultimo fundamento adjuvante de
incumprimento porque o INFARMED esta a tomar as medidas de
revisao de procedimentos com vista a ser assegurado o cumprimento
dos prazos legais e a priorizar os processos de comparticipagdo e
autorizagdo de introdug¢@o no mercado.

4 — Neste contexto, pretende-se igualmente apurar se existe um
qualquer incumprimento do Ministério da Saude quanto a execugao
do Acordo.

E) Execucdo coerciva, resolu¢do por incumprimento e direito a
indemnizag&o.

1 — No entender do Ministério da Satde, existe um incumprimento
persistente do Acordo por parte da APIFARMA e das empresas ade-
rentes, nomeadamente quanto ao pagamento das contribuigdes e, por
outro lado, no que tange a fixagdo dos valores para 2013, sendo que,
nesta data, os mesmos ainda ndo estdo fixados com a consequente
falta de pagamento dos valores pela industria.

2 — Neste contexto, pretende-se saber quais os meios ao alcance
do Ministério da Satde para obter o cumprimento do Acordo.

3 — Caso o incumprimento se mantenha, o Ministério da Satde pre-
tende resolver o contrato com a APIFARMA. Para o efeito, pretende-se
saber quais as formalidades que devem ser cumpridas para o efeito
e quais as consequéncias juridicas que resultam da resolugdo por
incumprimento, com vista a acautelar os interesses do Estado e do
Ministério da Saude.

A este proposito, junta-se a ultima correspondéncia trocada entre a
APIFARMA e o Ministério da Satide (Anexo VIII e Anexo IX).

Neste contexto e tendo em conta as competéncias do Conselho
Consultivo da Procuradoria-Geral da Republica previstas na alinea a)
do artigo 37.° da Lei Organica do Ministério Publico, aprovada pela
Lei n.°47/86, de 15 de outubro, solicita-se a V. Exa. que se digne
submeter a parecer do Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral
da Republica as seguintes questdes:

a) Qual a natureza juridica do Acordo celebrado a 14 de maio de
2012 entre os Ministérios da Satide, da Economia e Emprego e das
Finangas e a Industria Farmacéutica?

b) O Acordo reveste natureza sinalagmatica e constitui as partes
no cumprimento de obriga¢des suscetiveis de execugdo em agdo de
cumprimento?

¢) As empresas da inddstria farmacéutica aderentes ficam respon-
saveis pelo pagamento do valor da Divida Total, entendida esta como
o montante global de redugdo da despesa publica acordado, ou seja,
300 milhdes de euros em 20127

d) No contexto do protocolo qual a forma de apurar o valor da
despesa do SNS para efeitos de aplicagdo dos montantes globais de
redugdo da despesa e consequente aplicagdo das contribui¢des das
empresas da indistria farmacéutica?

e) Como se podem determinar os valores de despesa, reducdo de
despesa e contribuigdo da industria farmacéutica para o ano de 2013?

/) Existe algum incumprimento por parte do Ministério da Saude?

2) Dependendo das respostas as questdes anteriores, o Ministério
das Satde pode, perante o incumprimento da APIFARMA e das em-
presas aderentes aciona-las judicialmente com vista ao cumprimento?

h) Dependendo das respostas as questdes anteriores e verificando-se
incumprimento por parte da APIFARMA e das empresas aderentes pode
0 Ministério da Satde resolver o Acordo com direito a indemnizagéo?

i) Dependendo da resposta a questdo anterior, quais os procedimentos
que devem ser adotados pelo Ministério da Satide tendentes a garantir
uma resolugao licita do acordo com fundamento em incumprimento?

I1I. Atendendo ao acima exposto, pretende-se obter clarificagdo
do direito subjacente aos compromissos assumidos no Acordo 2012,
bem como prevenir futuras dissensdes que decorram das divergéncias
identificadas.»

1\

A questdo que é objeto do presente parecer (2.° parecer complementar)
foi expressamente analisada no parecer n.° 17/2013 (parecer original)
nos termos seguintes:

«Pergunta-se seguidamente na consulta se ‘as empresas da industria
farmacéutica aderentes ficam responsaveis pelo pagamento do valor
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da Divida Total, entendida esta como o montante global de redugao
da despesa publica acordado, ou seja, 300 milhdes de euros em 2012°.

1 — A questdo colocada tem na base divergéncias de interpretagao
do acordo entre o Ministério da Saude e a APIFARMA, explicitadas
na alinea A) do ponto II do oficio em que a consulta foi formulada,
e que acima se transcreveu.

Aresposta a mesma passa pela interpretagdo dos termos do acordo,
tendo presente que, tratando-se de um contrato administrativo, as
regras de interpretagdo deverdo deduzir-se, primariamente, a partir
do sistema de direito administrativo (artigo 280.°, n.° 3, do CCP) e
subsidiariamente com recurso as regras de interpretacdo consignadas
no direito civil ('?).

Estabelece-se no artigo 236.°, n.° 1, do Codigo Civil que a declara-
¢do negocial vale com o sentido que um declaratario normal, colocado
na posi¢ao do real declaratario, possa deduzir do comportamento do
declarante, salvo se este ndo puder razoavelmente contar com ele.

Perfilha-se, pois, um critério de interpretagdo orientado por uma
finalidade essencialmente objetiva: o sentido das declaragdes nego-
ciais € ndo o que as partes lhe quiseram dar, mas aquele que lhe seria
atribuido por uma pessoa normal.

Todavia, e conforme resulta do n.° 2 do mesmo artigo, o sentido
subjetivo devera prevalecer sempre que a vontade real de uma das
partes seja pela outra conhecida.

Em caso de divida sobre o sentido da declaracao, devera prevalecer,
nos negocios gratuitos, o menos gravoso para o disponente e, nos one-
rosos, o que conduzir ao maior equilibrio das prestagdes (artigo 237.°).

Tratando-se de um negocio formal, ndo pode a declaragdo valer com
um sentido que ndo tenha um minimo de correspondéncia no texto do
respetivo documento, ainda que imperfeitamente expresso, a menos
que corresponda a vontade real das partes e as razdes determinantes
da forma do negdcio se ndo oponham a essa validade (artigo 238.°).

2 — Importa, na interpretagdo do acordo, sublinhar, em primeiro
lugar, o fim de interesse publico visado com a sua celebragdo.

Como resulta do primeiro considerando introdutério, o mesmo foi
celebrado tendo em vista ‘a necessidade de garantir a sustentabilidade
orcamental e financeira do Servico Nacional de Satde (SNS), desig-
nadamente por ajustamento das despesas publicas em medicamentos
aos padroes médios dos paises da Unido Europeia, tal como consta
do programa de ajustamento financeiro acordado entre o Governo
portugués, a Unido Europeia, o Fundo Monetario Internacional (FMI)
e 0 Banco Central Europeu (BCE)’.

E na sua clausula 2.%, em que se define o respetivo dmbito,
consignou-se que o acordo ‘regula os termos e as condigdes em que
os Ministérios das Finangas, [...] da Economia e Emprego, [...] e da
Saude [...] e a Industria Farmacéutica, por via das empresas aderentes
[...], se comprometem para que os objetivos orgamentais para os anos
de 2012 ¢ 2013 com a despesa com medicamentos em ambulatorio e
hospitalar sejam alcangados’.

Como se referiu supra, e ficou consignado na clausula 3., n.° 1, do
acordo, foi previsto no PAEF acordado com a Unido Europeia (UE),
o Fundo Monetario Internacional (FMI) e o Banco Central Europeu,
e como tal inscrito no Orgamento de Estado para 2012, um objetivo
de despesa publica com medicamentos no SNS de 1,25 % do PIB,
objetivo este que foi expressamente quantificado na clausula4.*, n.° 1,
em 2038 milhdes de euros (842 milhdes em mercado hospitalar e
1196 milhdes em mercado ambulatorio).

O acordo traduz-se, assim, num compromisso entre o Estado-
-Administragdo, representado pelos departamentos governamentais
referidos, e «a Industria Farmacéutica, por via das empresas ade-
rentes». Sempre que no seu ambito se fizer referéncia a Indistria
Farmacéutica enquanto interveniente ou parte no acordo devera
entender-se tal expressdo, consequentemente, como significando o
conjunto das empresas aderentes, independentemente de serem ou
ndo associadas da APIFARMA.

E esse compromisso visa, com a implementagao do acordo, que os
objetivos orgamentais para os anos de 2012 ¢ 2013 com a despesa em
medicamentos no SNS sejam efetiva e plenamente alcangados.

3 — Estabeleceu-se na clausula 5.%, n.° 1 que ‘a Industria Farmacéu-
tica compromete-se a colaborar com o Estado Portugués no esforgo
de sustentabilidade da despesa publica em medicamentos nos anos
de 2012 e 2013, mediante o pagamento de uma contribuigdo a prestar
pelas empresas aderentes na parte que exceder os objetivos de despesa
publica com medicamentos definidos na clausula 4.’

Nos termos do n.° 2 da mesma clausula, caso os objetivos de des-
pesa publica com medicamentos no SNS inscritos nos Or¢amentos de
Estado para 2012 e 2013 e previstos na clausula 4.* sejam alcangados,
ndo havera lugar ao pagamento de qualquer contribui¢do, mesmo
que a diminuigdo da despesa publica do mercado hospitalar ou do
mercado ambulatorio seja inferior aos valores parcelares previstos
na referida clausula.
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Esta clausula vem, assim, determinar de que forma a Industria
Farmacéutica (ou seja, o conjunto das empresas aderentes) se com-
promete a colaborar no esfor¢o de sustentabilidade da despesa publica
em medicamentos nos anos de 2012 e 2013: o conjunto das empre-
sas prestara uma contribuicdo, na parte que exceder os objetivos de
despesa publica com medicamentos definidos na clausula 4.% Isto €,
relativamente ao ano de 2012, as empresas aderentes deverao prestar
uma contribuigdo, na parte em que o objetivo de 2038 milhdes de euros
de despesa com medicamentos venha a ser excedido. Caso tal objetivo
nao seja excedido, ndo havera lugar a prestagao da contribuicao.

Tal contribuigao, a suportar pelo conjunto das empresas aderentes,
associadas ou ndo da APIFARMA, corresponde, assim, a0 montante
equivalente aos encargos do SNS com medicamentos que exceder os
objetivos definidos na clausula 4.

Como resulta do n.° 2 da clausula 3., as empresas aderentes acei-
tam, em 2012, colaborar na reduco da despesa, relativamente a 2011,
no valor de 300 milhdes de euros.

O sentido a retirar dessa clausula, interpretada no respetivo con-
texto, e designadamente no confronto com as clausulas 2.*a 5.%, é o
seguinte: a contribuigdo das empresas aderentes, relativamente a 2012,
correspondendo ao montante equivalente aos encargos do SNS com
medicamentos que exceder os objetivos definidos na clausula 4.%, ndo
devera exceder o valor de 300 milhdes de euros.

4 — E esse, de igual modo, o sentido que se extrai dos pontos n.” 1
a 3 do anexo I, no ambito dos quais o montante global da contribuic¢ao
¢é objeto de maior clarificacdo.

Estabelece-se no n.° I que cada empresa aderente suportara uma
parte da contribuigdo da Industria Farmacéutica prevista no Acordo,
nos anos de 2012 e 2013.

Nos termos do n.° 2, a contribui¢do de toda a Industria Farmacéu-
tica, associada e ndo associada da APIFARMA, sera de montante
equivalente aos encargos do Servico Nacional de Saide com a com-
participac@o de medicamentos em mercado ambulatério que exceder
os limiares de crescimento referidos nas Clausulas 3.* € 4.%, deduzidos
de impostos, margens e taxas de comercializago.

Dispde-se no n.° 3 que a contribui¢@o de toda a Indistria Farma-
céutica, associada e ndo associada da APIFARMA, sera de montante
equivalente aos encargos do Servigo Nacional de Satde com a com-
participagdo de medicamentos em mercado hospitalar que exceder os
limiares de crescimento referidos nas Clausulas 3.% ¢ 4.

As referéncias feitas nesses pontos a ‘Industria Farmacéutica’ e a
‘toda a Industria Farmacéutica’ ndo pode, no contexto do acordo, ter
outro significado que ndo seja o do conjunto das empresas aderentes,
associadas ou nao da APIFARMA.

Qualquer pretensao no sentido de considerar que a expressao ‘toda
a Industria Farmacéutica’ ali utilizada se reportaria ao conjunto das
empresas da industria farmacéutica, aderentes ou ndo ao acordo,
esbarraria com um obstaculo incontornavel: ¢ que as empresas que
ndo aderiram ao acordo ndo assumiram o compromisso de suportar
a contribuigdo nele prevista. Nao faria, assim, qualquer sentido estar
a engloba-las no ambito da referida expressdo, como pertencendo ao
universo das contribuintes.

A contribuic@o global a prestar pelo conjunto das empresas ade-
rentes ao acordo, associadas ou ndo da APIFARMA, relativamente ao
ano de 2012, corresponde, pois, ao valor da despesa do SNS com me-
dicamentos na parte que exceder os objetivos da despesa fixados nas
clausulas 3.* e 4.%, havendo a deduzir a tal valor os impostos, margens
e taxas de comercializagdo incidentes sobre o montante da despesa
que excedeu os referidos objetivos em mercado ambulatério.

5 — Decorre do exposto que as empresas aderentes nio se
vincularam, uma vez fixado o montante global da contribuicdo a
prestar, a suportar entre elas apenas uma fragdo do mesmo, proporcio-
nal a respetiva quota global de mercado. Tal teria como consequéncia
que deixaria de ser paga ao Estado a parcela da contribuigdo prevista
no acordo que por essa via seria imputada a quota de mercado das
empresas que ao mesmo nao aderiram.

As empresas aderentes assumiram o compromisso de prestarem,
em conjunto, a referida contribuigéo global, distribuindo o montante
a pagar entre elas nos termos das féormulas constantes do n.° 6 do
anexo II, propostas pela APIFARMA e incorporadas no acordo.

E por isso que, em tais formulas, se contempla expressamente para
efeitos de calculo o montante do ‘valor total a devolver ao Estado’,
e se acrescenta uma ‘Nota’, imediatamente a seguir as mesmas, con-
signando que, se no final dos célculos subsistir uma verba a devolver
ao Estado, se procedera a sua divisao subsequente, através da formula
da contribuigdo solidaria n.° 2 (CSol2), de modo a realizar a divisdo
integral pelas empresas aderentes do montante da contribui¢do a
entregar ao Estado.

Em conclusdo, a interpretagdo que se retira do acordo quanto a ques-
tdo colocada ¢ a seguinte: relativamente ao ano de 2012, as empresas
da industria farmacéutica aderentes ao acordo ficam responsaveis pelo
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pagamento total da contribuicéo a calcular nos termos da clausula 5.%,
n.° 1, com referéncia a clausula4.>, n.° 1, e dos n.”* 1 a 3 do anexo II; o
seu montante correspondera ao valor da despesa do SNS com medica-
mentos na parte que exceder o objetivo de despesa global previsto de
2038 milhdes de euros, até ao limite de 300 milhdes de euros.

Ao valor da contribui¢do assim encontrado havera, conforme esta-
tuido no ponto 2 do anexo II, que deduzir o montante dos impostos,
margens e taxas de comercializacdo que incidiram sobre o montante
da despesa que excedeu o objetivo de despesa com medicamentos
fixado na clausula 4.%, n.° 1, para o mercado ambulatorio.»

Na sequéncia de tais considerandos, foram extraidas a final, quanto
a questdo em causa, as seguintes conclusoes:

«6.% Os titulares das empresas da industria farmacéutica aderentes
ao acordo ficaram, relativamente ao ano de 2012, conjuntamente
obrigados a pagar ao Estado Portugués, através da Administragido
Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS), uma contribuigdo cujo
montante corresponde ao valor da parte da despesa do Servigo Na-
cional de Satude (SNS) com medicamentos que exceder o objetivo
de despesa global previsto de 2038 milhdes de euros, até ao limite
de 300 milhdes de euros;

7.2 Ao valor assim encontrado havera que deduzir o montante dos
impostos, margens e taxas de comercializagdo que incidiram sobre
o montante da despesa que excedeu, no mesmo ano, o objetivo de
despesa com medicamentos para o mercado ambulatoério, nos termos
previstos no ponto 2 do anexo II ao acordo.»

\"

A concreta questio presentemente colocada a este Conselho radica,
pois, em esclarecer se os pontos 6 ¢ 7 do Anexo Il ao Acordo celebrado
em 14 de maio de 2012 entre os Ministérios da Satude, da Economia e do
Emprego e das Finangas e a Industria Farmacéutica, denominado «Apu-
ramento e reparti¢ao da contribuigao da Indistria Farmacéutica, no mer-
cado ambulatorio e hospitalar» e as formulas para o apuramento dos valo-
res devidos por cada empresa dele constantes devem ser executados como
proposto na correcao das formulas pelo parecer elaborado no ambito do
Instituto Superior de Estatistica e Gestao da Universidade Nova de Lisboa.

1 — Através do mencionado parecer, verificamos que sao apontados
as formulas constantes do referido Anexo varios «erros e imprecisdes».

1.1 — O primeiro dos erros vem apontado a férmula definidora da
contribuig¢do solidaria (CSol), a qual vem transcrita no Anexo II da
seguinte forma:

— CSol = 0,34 x [(DT x QDTn) x 0,75 + (DT x ACrescT) x 0,25

Verifica-se, conforme referido no parecer, que tal formula estd mate-
maticamente errada por incluir um paréntesis reto que se ndo encontra
fechado.

A propésito de tal erro, refere-se no mesmo parecer:

«O seu calculo implica assim a formulagdo de uma hipdtese acerca
da intengdo dos autores. Podemos, no entanto, assumir com elevada
seguranga que a intenc@o sera a de fechar o paréntesis no final da
equacdo de forma que o fator 0,34 afete ambas as componentes da
formula (a componente associada ao contributo da companhia para
os encargos do Servigo Nacional de Satide e a componente do cres-
cimento que a companhia representou face ao crescimento total dos
encargos). Na verdade, a colocagdo deste paréntesis em qualquer
outro lugar, e em particular antes da soma, ndo parece fazer sentido,
pois em termos praticos ndo estabeleceria qualquer precedéncia nas
operagdes. Acresce que se observa que as formulas que definem C4
e CH sdo igualmente ponderadas por um fator numérico (neste caso
igual a 0,66). Ora, tal como se pode perceber na nota explicativa ao
ponto 7 do anexo, ¢ explicitamente formulado o objetivo de que as
formulas repartam a totalidade do valor a devolver ao Estado ponde-
rando a componente solidaria (i. e. a que considera o total de encargos
do SNS) em 34 % e as componentes ambulatorio e hospitalar (i. e.
as que consideram as componentes de devolugido em cada segmento)
em 66 %. A soma dos dois fatores deve naturalmente totalizar 100 %,
sendo que o tinico local onde o paréntesis pode ser colocado de forma
a garantir que a soma das componentes engloba 100 % ¢ de facto no
final da formula.»

1.2 — A mesma formula é apontada seguidamente uma omissao.

Refere-se no parecer que a formula deveria ser apresentada «condi-
cionalmente ao facto de o objetivo de reducdo da despesa ter ou ndo sido
previamente atingido», ja que «a aplicagdo da formula na sua expressao
atual implicaria que quando o objetivo da despesa ¢ ultrapassado se
procedesse a reparticdo de um valor negativo, o que ¢ naturalmente
impossivel, pois ndo parece ser intengdo do acordo que o Estado tenha
de efetuar pagamentos a industria quando a redug@o efetiva da despesa
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¢ superior ao objetivo definido». Preconiza, consequentemente, o adi-
tamento a féormula do referido elemento condicional («se o objetivo de
despesa ndo foi atingido c.c.»).

1.3 — Relativamente ao fator de crescimento (ACrescT) envolvido
naquela formula, 0 mesmo vem definido no Anexo nos termos seguintes:

ACrescT = QDTn x [(Encargos do SNS da companhia n/Encargos
do SNS n-1)/(Encargos do SNS n/Encargos do SNS n-1)

Refere-se no parecer que «€ de concluir que esta formula inclui igual-
mente um erro, pois ndo parece razoavel que a intengdo dos autores
seja a de considerar no numerador os encargos do Servigo Nacional de
Satide no ano n-1, mas sim os encargos do Servigo Nacional de Satde
da companhia no ano n-1» devendo a férmula correspondente passar
a ser a seguinte:

ACrescT = QDTn x [(Encargos do SNS da companhia n/Encargos do
SNS da companhia n-1)/(Encargos do SNS n/Encargos do SNS n-1)

A ndo ser assim, refere-se no parecer, «a aplicagio da formula tal como
consta do anexo faria com que o fator ‘encargos do Servigo Nacional de
Saude n-1’ que consta no numerador e denominador se simplificasse,
resultando numa expressao final [...] que apenas envolveria a quota de
mercado da companhia no ano n e que nao faria sentido a luz da expli-
cagdo textual que refere este fator como uma expressao do ‘crescimento
que a companhia representou no crescimento dos encargos do Servigo
Nacional de Satde’», ndo podendo o espirito da formula «ser outro
sendo a introdugdo de um fator de penalizagdo para as companhias cujos
encargos do Servigo Nacional de Satide cresceram a uma taxa superior
a média de mercado».

1.4 — Refere-se, acrescidamente, no parecer, no que se reporta a
formula mencionada em 1.1, o seguinte:

«Finalmente, a formula inclui uma componente DT que ndo se
encontra definida no documento. Esta componente DT ¢ alias central
e determinante para o calculo das contribui¢des das empresas. Subli-
nhando o facto de a formula ndo ser calculavel por DT néo se encontrar
definido, este tera de ser encontrado fora do contexto do documento
analisado. Foi entdo possivel perceber, com base nas informagdes
fornecidas a 30-06-2014 pela Comissao de Acompanhamento, que esta
expressao se refere ao montante de devolugao total, que se encontrara
previamente apurado e cujo mérito ndo ¢ objeto de analise no presente
parecer. Na verdade, o proprio formulario aponta para esta interpre-
tagdo, pois ndo existe qualquer outro parametro que possa razoavel-
mente cumprir o papel de representagdo do montante de devolugdo.»

1.5 — As contribuigdes individuais nos dois segmentos (ambulatorio
e hospitalar) vém definidas no Anexo da forma seguinte:

CA=0,66x [(FCA x QDAn) x 0,75 + (FCA x ACrescA) x 0,25
CH = 0,66 x [(FCH x QDHn) x 0,75 + (FCH x ACrescH) x 0,25

Relativamente a tais formulas resulta do parecer que padecem de
vicios analogos aos apontados a proposito da contribui¢do solidaria
nos pontos 1.1. (paréntesis reto ndo fechado), 1.2. (ndo apresentagio
das formulas por ramos, condicionalmente ao facto de o objetivo de
redugdo da despesa ter ou ndo sido previamente atingido) e 1.3. (erro na
redagdo do fator «Encargos do SNS n-1»), preconizando-se no parecer
a respetiva corregdo nos termos apontados a proposito dessa formula,
pelos fundamentos ai expressos.

1.6 — Prevé-se no Anexo ao Acordo que, no caso de subsistir uma
verba a devolver ao Estado apds aplicagdo das formulas Csol, CA, CH
e CT, a sua divisdo sera realizada com base na formula:

CSol2 = [(DT x QDTn) x 0,75 + (DT x ACrescT) x 0,25

Relativamente a esta formula resulta do parecer que a mesma padece
de vicios analogos aos apontados a proposito da contribuicao solidaria
nos pontos 1.1. (paréntesis reto ndo fechado), e 1.2. (ndo apresentacdo da
formula por ramos, condicionalmente ao facto de o objetivo de reducéo
da despesa ter ou ndo sido previamente atingido), preconizando-se de
igual modo a respetiva correcdo nos termos apontados a proposito dessa
formula, pelos fundamentos ai expressos.

1.7 — Ainda a proposito da componente CSol2, referencia-se no
parecer que, no que respeita ao pardmetro D7, cuja natureza ndo vem
definida no Anexo ao Acordo, o mesmo ndo pode ter o mesmo signi-
ficado do apontado em 1.4. (montante de devolugao total), mas sim o
significado de despesa remanescente, despesa essa a que se reporta a
Nota na sequéncia da qual a férmula foi introduzida.

Refere-se a tal propdsito no parecer que se tem vindo a seguir:

«Desta forma, a interpretacéo literal de DT como sendo o mesmo
que consta da expressdo que define a contribuigdo solidaria inicial,
resultaria numa devolug@o para cada companhia que em termos mé-
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dios seria aproximadamente igual ao dobro da sua contribuig@o para
o montante de devolugdo total. Esta constatagdo ¢ suportada pelos
resultados de uma simulagdo realizada e incluida em anexo (colunas
CT+CSol2 e DTxQDDTn) onde se pode observar que num mercado
simulado com trés aderentes que totalizam uma quota de mercado
de 80 %, cada um deles teria uma contribui¢do que é proxima do
dobro da que se esperaria face a sua quota de mercado e que no seu
conjunto os aderentes devolveriam ao Estado um montante 58 %
superior ao montante total da devolugéo DT, i.e. devolveriam 190 M€
num cenario em que o excesso de despesa face ao objetivo tinha
sido estabelecido em 120 M€. Estes resultados parecem suportar
a conclusdo de que ndo poderia ser intengdo das partes utilizar na
formula da contribuigao solidaria residual a montante da devolugdo
total, remetendo antes para uma interpretagdo deste segundo DT
como estando relacionado com a verba remanescente a devolver
ao Estado apds a aplicagdo do 1.° conjunto de féormulas. De facto, o
1.° conjunto de formulas ndo garante a distribuigéo total do montante
de devolugdo, devido a introdugdo nas mesmas do fator de cresci-
mento. Tendo em conta o padrdo concreto de quotas de mercado e
taxas de crescimento subsistira, de facto, uma componente residual de
devolugdo ao Estado que devera ser repartida pela formula de CSol2.

[...] A féormula de CSol2 ¢ precedida por uma nota que estabelece
‘Se no final dos calculos subsistir uma verba a devolver ao Estado, a
sua divisdo sera realizada utilizando a formula CSol2 =...” Ora mais
uma vez a nota remete para uma interpretacdo relacionada com a
distribui¢do do montante residual de devolugdo ao Estado que ndo
tenha sido contemplado pela aplicagdo do 1.° conjunto de formulas.
A luz desta nota, a interpretagdo de DT ndo podera ser outra sendo a
de representar essa verba residual, dado que nenhum outro elemento
na formula poderia representar esse papel (os restantes elementos
dizem apenas respeito a quotas de mercado, taxas de crescimento e
coeficientes numéricos).»

1.8 — A existéncia dos «erros e imprecisdes» que acabam de se
referenciar, e a forma como deveriam ser retificados ou precisados
indicada no parecer foram implicitamente aceites no dambito da Comis-
sdo de Acompanhamento do Acordo, na reunido de 9 de julho de 2014,
em cuja ata se refere que «a Comissdo de Acompanhamento considera
que a formula deve ser aplicada tal como elaborada e explicitada pelo
Professor Pedro Simdes Coelho».

Cumpre realcar que, conforme expressamente resulta do Anexo ao
Acordo (ponto 6. do Anexo II), foi a APIFARMA quem definiu os
termos em que seria efetuada a reparticdo por cada empresa da contri-
buicao devida pela Industria Farmacéutica, apresentando as férmulas
correspondentes.

O facto de ter sido cometida a APIFARMA, e ndo ao Estado ou a
ambas as partes, a definicdo dos termos em que o encargo da contribui-
¢éo global a pagar, estabelecida no clausulado do Acordo, viria a ser
distribuido pelas empresas aderentes, nada tem de estranho, sendo per-
feitamente compreensivel. Com efeito, o que interessava ao Estado, fun-
damentalmente, com a celebragao do Acordo, era receber das empresas
aderentes o montante global da contribuigdo estabelecida. A questdo da
concreta divisdo do respetivo encargo entre as mesmas apenas interessava
a APIFARMA e a essas mesmas empresas, sendo legitimo atribuir aquela,
que se assumiu no Acordo como representante da Industria Farmacéutica,
a incumbéncia de definir os correspondentes termos.

Trata-se de uma situagdo com expressa previsao legal, uma vez que,
conforme estatuido no artigo 400.°, n.° 1, do Cddigo Civil, a determi-
nagdo da prestagdo pode ser confiada a uma ou outra das partes ou a
terceiro, devendo, em qualquer dos casos, ser feita segundo juizos de
equidade, se outros critérios ndo tiverem sido estipulados.

A APIFARMA, entidade que definiu, através das formulas analisa-
das, os termos da divisdo pelas empresas do encargo do pagamento da
contribuicgo global estabelecida no Acordo, tendo assento na respetiva
Comissdo de Acompanhamento, admitiu no respetivo ambito que tais for-
mulas continham os erros e imprecisdes apontados no parecer elaborado
pelo Professor Pedro Simdes Coelho, aceitando como corretas as formas
ali apontadas para a correspondente retificacdo ou clarificagao.

Como se verifica pelas observagodes a propodsito dos mesmos constan-
tes de tal parecer, trata-se, em primeiro lugar, de lapsos na transcrigdo
das formulas para o Anexo ao Acordo, que radicam:

— Na omissao de elementos graficos (paréntesis retos), a final, nas
férmulas definidoras das componentes Csol, C4, CH e Csol2;

— Na omissdo da expressdo «da companhia» na redag@o do fator
«Encargos do SNS n-1» constante do numerador da formula definidora
de ACrescT;

— Na omissdo, nas formulas definidoras de CSol, C4, CH e Csol2, da
referéncia de natureza condicional ao facto de o objetivo de redugéo da
despesa ter ou ndo sido previamente atingido (cf. pontos 1.2.,1.5 ¢ 1.6);
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— No lapso consistente em ter sido utilizado o mesmo grupo de
carateres (DT) nas formulas definidoras de CSol e CSol2, para repre-
senta¢do de valores diversos.

Tais lapsos, como se demonstra no mesmo parecer, sdo de natureza
ostensiva, sendo revelados pelo proprio contexto do Anexo ao Acordo
em que as formulas se encontram integradas.

A solug@o a dar aos mesmos radica na disposi¢ao constante do ar-
tigo 249.° do Codigo Civil, que estabelece que o simples erro de calculo
ou de escrita, revelado no proprio contexto da declaracdo ou através
das circunstancias em que a declaracdo ¢ feita, apenas da direito a
retificagdo desta.

Deverao, consequentemente, efetuar-se quanto aos mesmos as retifi-
cagdes correspondentes, que consistem em:

— Aditar os paréntesis retos em falta, a final, nas formulas definidoras
de Csol, CA, CH e Csol2;

— Substituir a expressido «Encargos do SNS n-1» constante do nu-
merador da férmula definidora de ACrescT, pela expressdo «Encargos
do SNS da companhia n-1»;

— Aditar, nas férmulas definidoras de Csol, C4A, CH e Csol2, da
referéncia de natureza condicional ao facto de o objetivo de redugdo da
despesa ter ou ndo sido previamente atingido;

— Passar a utilizar na féormula definidora de CSol2, um grupo de
carateres diferente do utilizado no acréonimo DT constante da formula
definidora de CSol.

No que diz respeito ao facto de a componente DT utilizada na for-
mula definidora de CSol ndo se encontrar expressamente explicitada no
glossario inserido no Anexo ao Acordo, contrariamente ao que sucede
com as demais componentes, o respetivo significado, como se refere
no parecer, foi objeto de oportuna clarificagéo, sem qualquer divida ou
reserva, por parte da Comissdo de Acompanhamento do Acordo, de que
a APIFARMA, autora das formulas, faz parte integrante.

Como resulta do corpo do n.° 6 do Anexo II ao Acordo, as féormulas
destinam-se a definir os termos da reparticdo da «contribui¢do devida
pela industria farmacéutica» prevista no Acordo.

Tal componente DT néo poderia ser outra, em tal contexto, que ndo
fosse o valor total dessa mesma contribuicgo, correspondendo ao mon-
tante da devolugao total a efetuar ao Estado pelo conjunto das empresas,
nos termos do Acordo.

Disso mesmo se da conta no parecer a que nos vimos referindo, ali
se consignando que «na verdade, o proprio formulario aponta para esta
interpretago, pois ndo existe qualquer outro pardmetro que possa razoa-
velmente cumprir o papel de representagdo do montante de devolugio».

Fixado que foi o sentido de tal componente, sem obje¢do de qualquer
das partes, ¢ esse o sentido que lhe deve ser atribuido, ex vi do disposto
no artigo 236.% n.° 2, do Codigo Civil.

\'A

Para além dos erros e imprecisdes ja analisados, importa abordar outra
questao suscitada no parecer elaborado no Instituto Superior de Estatis-
tica e Gestdo da Universidade Nova de Lisboa, consistente em esclarecer
qual a natureza da verba residual a que se reporta a formula CSol2.

1 — A proposito de tal questdo, refere-se em tal parecer o seguinte:

«2. A formula de CSol2 ¢ precedida por uma nota que estabelece
‘Se no final dos calculos subsistir uma verba a devolver ao Estado, a
sua divisdo serd realizada utilizando a férmula CSol2=..."” Ora mais
uma vez a nota remete para uma interpretagao relacionada com a
distribuicdo do montante residual de devolugdo ao Estado que ndo
tenha sido contemplado pela aplicagdo do 1.° conjunto de formulas.
A luz desta nota, a interpretacdo de DT ndo podera ser outra sendo a
de representar essa verba residual, dado que nenhum outro elemento
na formula poderia representar esse papel (os restantes elementos
dizem apenas respeito a quotas de mercado, taxas de crescimento e
coeficientes numéricos).

Resta-nos entdo determinar qual a natureza desta verba residual
a distribuir pelas companhias e como deve ser calculada essa con-
tribuigd@o residual. De notar que o formulario e o documento anexo
ndo definem qual a natureza da verba que podera subsistir apos o
calculo das contribuigdes totais originais. Como tal, o calculo da
férmula s6 € possivel estabelecendo uma interpretacdo para essa
verba, sendo que a aplicagdo sucessiva das varias formulas podera
indiciar essa natureza. Note-se, primeiramente, que a aplicagdo das
férmulas acima discutidas (CSol, CA e CH) ira produzir, para o
conjunto das companhias aderentes, uma contribuigdo total que sera
aproximadamente igual a soma das quotas de mercado das com-
panhias aderentes relativamente ao montante de devolugdo total,
i. e. @ componente de despesa que ultrapassa o objetivo estabele-
cido para cada ano. Assim, a soma das contribuigdes individuais s6
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resultaria num valor aproximadamente igual ao montante total de
devolugio se todas as empresas que constituem o mercado aderissem
ao acordo. Este mesmo resultado pode ser encontrado na simulagido
anexa onde se observa que apoOs a primeira iteragcdo as empresas
aderentes devolveriam, no seu conjunto, uma verba de CT=94,9 M€
correspondente a 79 % do excesso de despesa face ao objetivo,
num cendrio em que as suas quotas de mercado totalizariam 80 %.

A luz desta constatagdo o papel de CSol2 parece ser o de distri-
buir o montante residual de devolug@o ao Estado que ndo tenha sido
distribuido pelo 1.° conjunto de formulas, i.e. a diferenca entre a
soma das quotas de mercado dos aderentes ao acordo no montante
de devolugdo total (DT) e o montante distribuido pelo 1.° conjunto
de férmulas, CSol, CA e CH.

Para compreender como se chega a esta conclus@o, importa olhar
para o primeiro conjunto de formulas (que estabelecem CSol, CA,
CH e CT. Observe-se que este foi definido ponderando sempre os
montantes de devolugao pelas quotas de mercado das empresas ade-
rentes (no conjunto do mercado), remetendo claramente CSol2 para
o papel de distribui¢@o do valor residual que nao tenha sido matema-
ticamente distribuido pelas 1.* formulas e ndo um fator que garanta
a distribuigdo da devolugao total pelas empresas aderentes. De facto,
a aplicacdo sucessiva das formulas definidas para CSol, CA ¢ CH
produz um valor de contribuicao total para o conjunto dos aderentes
que ¢ aproximadamente igual ao produto da soma das suas quotas
de mercado pelo valor da devolugéo total (ver simulagdo em anexo
onde CT, para o conjunto dos aderentes com uma quota de mercado
conjunta de 80 %, seria igual a 94,9 M€, representando 79 % do
montante de devolugdo total). No entanto, existira, em geral, uma
diferenga de pequeno montante a redistribuir em iteragdes posteriores
e que resulta da introdug@o do fator de crescimento no célculo das
varias componentes das contribuigdes. Na simulagdo em anexo e apds
a 1. iteragdo persiste, de facto, uma verba remanescente a devolver ao
Estado, correspondente a DR =1,1 M€ no montante de 96 M€. Conclui-
-se assim que o referido conjunto de férmulas (que estabelecem a
1.% itera¢@o) ndo garante a distribui¢do do montante correspondente
a quota de mercado dos aderentes, parecendo ser o papel de CSol2 o
de distribuir esse valor remanescente. Estabelecendo o 1.° conjunto
de formulas uma devolugdo aproximadamente igual (mas em geral
ligeiramente inferior) ao produto da soma das quotas de mercado
dos aderentes pelo montante total de devolugao, ndo parece razoavel
qualquer outra interpretagdo para o valor residual a distribuir que ndo
o de representar essa diferenga face a soma das quotas de mercado
e matematicamente ndo distribuivel pelo 1.° conjunto de féormulas
(devido a introdugdo dos fatores de crescimento).

A isto acresce um argumento adicional e que nos parece central
neste raciocinio. O 1.° conjunto de féormulas estabelece que a distri-
buicdo dos montantes de devolucdo pelas companhias aderentes se
faz através de 3 componentes: uma solidaria (que inclui a despesa
total) ponderada em 34 % e duas componentes de despesa ambula-
toria e hospitalar que sdo ponderadas em 66 % cada uma. Assim, a
devolugao ¢ distribuida pelas companhias em fungéo do seu contributo
para o excesso de despesa nos segmentos ambulatorio e hospitalar
separadamente. No entanto, a formula de distribuicdo da despesa re-
manescente, CSol2, apenas inclui a componente solidaria, i.e. procede
a distribuicao tendo em conta o excesso de despesa total. Tal pratica
s0 € razoavel se o montante a distribuir por CSol2 for de facto de na-
tureza residual, de forma a ndo impactar no equilibrio dos contributos
em sede de despesa ambulatoria e hospitalar. Se fosse intengdo dos
autores distribuir qualquer outro montante de natureza ndo meramente
residual, a segunda iteragdo deveria igualmente preservar e contemplar
as contribui¢cdes ambulatoria (CA) e hospitalar (CH) sob pena do equi-
librio entre estas duas componentes ser incontrolavel. Tal resultado
comprometeria o objetivo subjacente ao formulario desenvolvido e
que explicitamente procura considerar os contributos para o excesso
de despesa nos segmentos ambulatorio e hospitalar separadamente.

Volte-se a sublinhar que a aplicagdo desta componente residual,
tal como foi definida, ¢ impossivel e que a sua aplicagdo requer um
esfor¢o de interpretagao dessa componente que ndo esta formalmente
definida no texto. Assim, as consideragdes acima tecidas resultam de
uma interpretagdo do espirito que parece estar subjacente ao formu-
lario desenvolvido.»

2 — Do transcrito segmento do parecer resulta, no essencial, que, com
base nas formulas e notas constantes do n.° 6 do Anexo Il ao Acordo,
definidas e apresentadas pela APIFARMA com vista a «reparti¢cdo da
contribuigdo devida pela Industria Farmacéutica por cada empresa», foi
extraido o raciocinio seguinte:

1) Que o formulario, bem como 0 Anexo em que 0 mesmo se encontra
explicitado, ndo definem qual a natureza da verba que podera subsistir
apos o calculo das contribuigdes totais originais;
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2) Que da aplicagdo sucessiva das formulas definidas para CSol, CA
e CH resulta, numa primeira iteragdo, um valor de contribuigio total
para o conjunto das empresas aderentes ao acordo que ¢ muito proximo,
mas em geral de montante ligeiramente inferior, ao produto da soma
das respetivas quotas de mercado (diferenga de pequeno montante,
que na simulagdo efetuada no parecer se revela ligeiramente superior
al%);

3) Que ndo parece razoavel qualquer outra interpretagdo para o valor
residual a distribuir no ambito da féormula CSol2 que nédo o de representar
essa diferenca de pequeno montante face a soma das quotas de mercado
e matematicamente nao distribuivel pelo primeiro conjunto de féormulas,
j& que outra solug@o (consignando o valor residual no confronto com
o valor da contribuigdo total devida ao Estado) viria a ter impacto no
equilibrio dos contributos das empresas em sede de despesa ambulatoria
e hospitalar, tal como definido nas trés formulas indicadas.

Este raciocinio ndo pode ser aceite por este Conselho Consultivo,
pelas razdes que seguidamente se passam a aduzir.

3 — Como acima se expds, uma das questdes colocadas a este Con-
selho no parecer original (17/2013) radicava em esclarecer o diferendo
existente entre o Ministério da Saude e a APIFARMA quanto ao valor
da contribuigdo a pagar pelas empresas aderentes: se estas ficavam
conjuntamente responsaveis, em 2012, pelo pagamento do valor da
contribui¢do total estabelecida no Acordo a favor do Estado, até ao
montante de 300 milhdes de euros, segundo o entendimento do Minis-
tério da Saude; ou se ficavam apenas responsaveis pelo pagamento de
parte desse valor, na propor¢ao das respetivas quotas de mercado, como
pretendia a APIFARMA.

Ap0s se ter sublinhado nesse parecer que, tendo presente a natureza
administrativa do Acordo, as regras da respetiva interpretagdo deveriam
deduzir-se primariamente a partir do sistema de direito administrativo
(artigo 280.°,n.° 3, do Codigo dos Contratos Publicos) e subsidiariamente
com recurso as regras de interpretacdo consignadas no direito civil
(artigos 236.° e seguintes do Cddigo Civil) (**), passou a analisar-se o
conteudo do Acordo e dos respetivos Anexos, tendo em vista clarificar
tal diferendo.

Ressaltou-se, a esse proposito, em primeiro lugar, o fim de interesse
publico visado com a celebragdo do Acordo.

Como resulta do seu primeiro considerando introdutério, o mesmo foi
celebrado tendo em vista a necessidade de «garantir a sustentabilidade
orcamental e financeira do Servigo Nacional de Satde (SNS), desig-
nadamente por ajustamento das despesas publicas em medicamentos
aos padroes médios dos paises da Unido Europeia, tal como consta do
programa de ajustamento financeiro acordado entre o Governo portugués,
a Unido Europeia, o Fundo Monetério Internacional (FMI) e o Banco
Central Europeu (BCE)» (').

E na sua clausula 2.%, em que se define o respetivo ambito, refere-se
que o acordo «regula os termos e as condi¢gdes em que os Ministérios
das Finangas, [...] da Economia ¢ Emprego, [...] ¢ da Saude [...] e a
Industria Farmacéutica, por via das empresas aderentes () [...], se
comprometem para que os objetivos orgamentais para os anos de 2012
¢ 2013 com a despesa com medicamentos em ambulatdrio e hospitalar
sejam alcangados».

A finalidade primaria visada pelo Acordo foi, assim, a prossecugao
efetiva e plena do objetivo de reducdo da despesa com medicamentos
para os limites fixados no compromisso assumido pelo Estado Portugués
com a Unido Europeia, o BCE e o FMI. Dai que se tenha expressamente
estabelecido entre as partes (Estado, APIFARMA e empresas aderentes)
o compromisso no sentido de, através da execugdo do Acordo, serem
alcancgados os correspondentes objetivos orgamentais para os anos
de 2012 e 2013.

Trata-se, pois, de um compromisso para alcangar determinados objeti-
vos estabelecido exclusivamente com as empresas aderentes, € por estas
assumido, nao se estabelecendo qualquer ressalva de responsabilidade
na prossecugdo de tais objetivos a atribuir a empresas da industria far-
macéutica que se recusassem a aderir ao Acordo.

Conforme se consignou na clausula 3., n.° 1, do Acordo, foi previsto
no PAEF acordado com a Unido Europeia, o FMI e o BCE, e como tal
inscrito no Or¢amento de Estado para 2012, um objetivo de despesa
publica com medicamentos no SNS de 1,25 % do PIB, objetivo este
que foi expressamente quantificado na clausula 4., n.° 1, em 2038 mi-
lhdes de euros (842 milhdes em mercado hospitalar e 1196 milhdes em
mercado ambulatorio).

No que respeita ao ano de 2012, estabeleceu-se, seguidamente, nos
n.*2 e 3 da clausula 3.2, que «as empresas aderentes (*®) ao presente
Acordo, num esforgo adicional de cooperagdo com o Estado Portugués,
aceitam colaborar numa redugdo da despesa no valor de 300 milhdes
de euros, face aos valores verificados no ano de 2011, sendo os va-
lores de diminui¢do da despesa publica do mercado hospitalar de
170 milhdes de euros e do mercado ambulatorio de 130 milhdes de
euros». Como resulta claramente da clausula, quem aceitou colaborar
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na redugdo da despesa com medicamentos até ao referido montante
de 300 milhdes de euros foram as empresas aderentes, continuando a
ndo se estabelecer qualquer ressalva de responsabilidade na reducéo
de tal despesa a atribuir a empresas da inddstria farmacéutica que se
recusassem a aderir ao Acordo.

Na clausula 5.%, n.° 1, estipulou-se que «a Industria Farmacéutica
compromete-se a colaborar com o Estado Portugués no esforco de
sustentabilidade da despesa publica em medicamentos nos anos de
2012 ¢ 2013, mediante o pagamento de uma contribuigdo a prestar pelas
empresas aderentes (') na parte que exceder os objetivos de despesa
publica com medicamentos definidos na clausula 4.*». Decorre de tal
clausula que sdo as empresas aderentes ao Acordo que assumem o
compromisso de pagar uma contribui¢do de montante correspondente a
parte que exceder os objetivos de despesa ptiblica com medicamentos
definidos na clausula 4.* Continua, assim, o clausulado a ndo efetuar
qualquer ressalva de responsabilidade em tal pagamento a atribuir a
empresas da industria farmacéutica que se viessem a recusar aderir
ao Acordo.

Como se salientou no parecer original, o compromisso assumido
pelas empresas aderentes de colaboragdo no esforgo de sustentabilidade
da despesa publica com medicamentos, relativamente ao ano de 2012,
conforme consignado nas referidas clausulas, consistiu no seguinte:
o conjunto de tais empresas prestaria uma contribuig¢do, na parte que
excedesse os objetivos de despesa publica com medicamentos definidos
na clausula 4.* (isto ¢, na parte excedente a 2038 milhdes de euros), com
o limite de 300 milhdes de euros.

4 — Tendo-se estabelecido no clausulado do Acordo, nos termos ex-
postos, o critério para a determinagao do valor da contribuiggo a prestar
ao Estado por parte do conjunto das empresas aderentes, previu-se no
n.° 3 da clausula 5.* que «os mecanismos da reparti¢do da Contribuigdo
pelas empresas da Indistria Farmacéutica e os critérios de dedugdo dos
encargos de Investigacdo e Desenvolvimento serdo especificados no
momento da adesdo das empresas, nos termos da clausula 9.%, e fardo
parte integrante do presente Protocoloy.

Na clausula 9.% estabeleceu-se que a adesdo ao Acordo por parte de
cada empresa seria formalizada por escrito, em declaragdo inequivoca,
sem ressalvas nem reservas, incumbindo a APIFARMA fazer a entrega
das declaragdes de adesdo.

Em correspondéncia com o ai clausulado, o modelo de declaragdo
de adesao constante do Anexo ao Acordo comporta uma declaragao de
adesdo por parte de cada empresa com a assungdo da obrigagdo sem
reservas do respetivo cumprimento integral.

Retira-se do n.° 3 da clausula 5.* que, aquando da celebragdo do
Acordo (**), embora tenha ficado desde logo estabelecido o critério para
a determinagdo do valor da contribuigdo a prestar ao Estado por parte
do conjunto das empresas aderentes, ficaram ainda por especificar os
mecanismos da repartigdo dessa contribuigdo por tais empresas, bem
como os critérios de dedugio dos encargos de investigagdo e desenvolvi-
mento, tendo-se remetido tal especificagdo para o «momento da adesdo
das empresas, nos termos da clausula 9.%».

Desconhece-se, em face dos elementos constantes do processo, qual o
tempo que mediou entre a celebragdo do Acordo e a apresentagdo, pela
APIFARMA, das declaragdes de adesdo.

A especificag@o das duas referidas vertentes viria, entdo, a ser con-
signada no Anexo II ao Acordo.

Relativamente as despesas de investigagdo e desenvolvimento (1&D),
estipulou-se no n.° 4 desse Anexo que seriam dedutiveis a contribuicido
das empresas aderentes, em termos a definir por despacho do Ministro
da Satde.

No que respeita aos mecanismos de reparti¢do, pelo universo das em-
presas aderentes, da contribuigdo prevista no Acordo, foram os mesmos
consignados no n.° 6 do mesmo Anexo, cujo corpo tem a redagio se-
guinte: «A reparti¢do da contribuigdo devida pela Industria Farmacéutica
por cada empresa titular de autorizagdo de introdugdo no mercado de
medicamentos ou empresa responsavel pela comercializacdo de medi-
camentos em Portugal, conforme definido pela APIFARMA, far-se-a
nos seguintes termos:».

Em perfeita harmonia com o que se estatuira na clausula 5.% n.° 3,
do Acordo, ai se refere que o que esta em causa ¢ apenas especificar o
modo de reparti¢do pelas empresas da contribui¢do devida, isto ¢, da
contribuicdo estabelecida no Acordo e que as empresas aderentes se
comprometeram conjuntamente a pagar.

Como ja se salientou, e resulta do excerto transcrito, o0 modo de
reparticdo que se estabeleceu, através das formulas que ao mesmo se
seguiram, foi definido pela APIFARMA, sendo de presumir que esta tera
procedido a tal defini¢do apds consulta as empresas aderentes.

Resulta do exposto que as formulas previstas no n.° 6 do Anexo II,
apresentadas pela APIFARMA, visando apenas e tdo-s6 determinar o
modo de reparti¢do pelas empresas aderentes da contribuigao anterior-
mente estabelecida no Acordo, ndo tiveram por finalidade, nem pode-
riam ter, vir a interferir no critério para a determinagdo do valor dessa
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contribui¢@o que decorre das respetivas clausulas 2.* a 5., procedendo
a sua redugdo.

5 — O que sucede, como se sustentou no parecer original, ¢ que do
proprio Anexo Il resultam indicagdes complementares claras no sentido
de que as empresas aderentes sdo responsaveis pela totalidade da con-
tribuigdo estipulada no Acordo, e ndo apenas pela parte correspondente
as respetivas quotas de mercado.

Decorre, com efeito, don.® 1 desse Anexo que cada empresa aderente
suportara uma parte da contribuigdo da Industria Farmacéutica prevista
no Acordo, nos anos de 2012 e 2013, referindo-se nos n.*2 e 3 que a
contribuic@o de toda a Industria Farmacéutica, associada e ndo associada
da APIFARMA, sera de montante equivalente aos encargos do Servigo
Nacional de Saude com a comparticipagdo de medicamentos que exceder
os limiares de crescimento referidos nas Clausulas 3.* € 4.* do Acordo,
deduzidos de impostos, margens e taxas de comercializagdo no tocante
ao mercado ambulatorio.

Como se referiu no parecer n.° 17/2013, as referéncias feitas nessas
clausulas a «Industria Farmacéutica» e a «toda a Industria Farmacéu-
tica» ndo pode, no contexto do Acordo e do mencionado Anexo, ter
outro significado que ndo seja o do conjunto das empresas aderentes,
associadas ou ndo da APIFARMA.

Qualquer pretensdo no sentido de considerar que a expressdo «toda a
Industria Farmacéuticay ali utilizada se reportaria ao conjunto das em-
presas da industria farmacéutica, aderentes ou ndo ao acordo, esbarraria
com um obstaculo incontornavel: é que as empresas que nio aderiram
ao acordo ndo assumiram o compromisso de suportar a contribui¢ao
nele prevista. Nao faria, assim, qualquer sentido estar a engloba-las
no ambito da referida expressdo, como pertencendo ao universo das
contribuintes.

E por isso que, no n.° 5 do Anexo, em varias das alineas, se faz
referéncia a contribui¢do devida pela Industria Farmacéutica. Tal
expressdo, reportando-se a um valor de contribuig¢do global que é
devido por um conjunto de empresas (designado por Industria Farma-
céutica), s6 pode reportar-se a empresas que aderiram ao Acordo, ja
que, relativamente a qualquer empresa ndo aderente, o Acordo seria
res inter alios ata, ndo acarretando qualquer compromisso ou divida
para a mesma.

6 — Assim, e como se sustentou no parecer n.° 17/2013, da inter-
pretacdo do clausulado do Acordo e dos seus Anexos resulta que as
empresas aderentes nao se vincularam, uma vez fixado o montante
global da contribuig@o a prestar, a suportar entre elas apenas uma
fragdo do mesmo, proporcional a respetiva quota global de mercado,
0 que teria como consequéncia que deixaria de ser paga ao Estado
a parcela da contribui¢do prevista no acordo que por essa via seria
imputada a quota de mercado das empresas que a0 mesmo se recu-
saram a aderir.

As empresas aderentes assumiram o compromisso de prestar em
conjunto a referida contribui¢do global, distribuindo o montante a pagar
entre elas nos termos das formulas constantes do n.° 6 do Anexo II,
definidas pela APIFARMA e incorporadas no acordo (formulas essas
que deverdo ser objeto das retificagdes acima expressas).

Assim sendo, e como se sustentou acrescidamente no mesmo parecer,
a «Notay inserida na sequéncia das mesmas férmulas, consignando que,
se no final dos calculos subsistir uma verba a devolver ao Estado, se
procedera a sua divisdo subsequente, através da formula da contribui¢dao
solidaria n.° 2 (CSol2), visa, ndo a distribui¢do do valor residual que
se obtém no confronto do resultado da 1.* iteracdo das componentes
CSol, CA, CH e CT com a quota de mercado do universo das empresas
aderentes, como se sustenta no parecer elaborado no Instituto Superior
de Estatistica e Gestao de Informagao da Universidade Nova de Lisboa,
mas sim o valor residual que se obtém no confronto do resultado de
tal iteragdo com o valor global da contribuicdo a pagar ao Estado nos
termos estabelecidos no Acordo.

Refere-se no parecer elaborado no referido Instituto que esta interpre-
tacdo tera como consequéncia a afetacdo do equilibrio dos contributos
das empresas em sede de despesa ambulatoria e hospitalar, tal como
definido nas trés formulas indicadas (CSol, CA e CH).

A tal respeito, ndo dispde este Conselho de elementos que lhe permi-
tam apurar quais as razdes que determinaram a APIFARMA a definir
a distribui¢@o da contribuicdo a pagar pelas empresas, no decurso da
1. iterac@o, nos termos e percentagens previstos nas formulas constantes
do n.° 6 do Anexo II ao Acordo.

Todavia, sempre se contra-argumentara que, uma vez que o valor
residual a distribuir através da formula CSol2, na interpretagdo perfilhada
por este Conselho, respeita, quase integralmente, ao diferencial entre a
parte que, apos a primeira iteragdo, seria imputdvel s empresas aderentes
em fungao das respetivas quotas de mercado e o valor da contribui¢ao
total estabelecido no Acordo, ndo parece que fizesse sentido estar, relati-
vamente a tal diferencial, a fazer funcionar, em segunda e subsequentes
iteragdes, as formulas relativas as componentes CA e CH, ja que estas,
como se refere naquele parecer, visam distribuir o encargo pelas empresas
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em funcdo, separadamente, do seu efetivo contributo individual para o
excesso de despesa nos mercados ambulatorio e hospitalar. Parece, assim,
perfeitamente razoavel, contrariamente ao sustentado no mesmo parecer,
que a APIFARMA, no que respeita a tal valor residual, tenha optado por
aplicar, com as adaptagdes correspondentes, a formula prevista para a
contribui¢do solidaria, através da formula Csol2.

7 — A proposito desta questdo cumprira, numa observagdo final,
atentar no facto de a contribuigdo das empresas ndo aderentes ao Acordo
para o esforco de redug@o da despesa com medicamentos no decurso
do ano de 2013 nio ter sido esquecida pelas partes no decurso das
negociagdes.

Como resulta da clausula 2.2, n.° 3, do Aditamento ao Acordo (*%),
celebrado em 19 de setembro de 2013, ficou estabelecido entre as par-
tes, no que respeita a contribuigdo financeira relativa ao ano de 2013,
que «as empresas ndo aderentes ao Acordo e ao presente Aditamento
contribuirdo no esfor¢o de reducido da despesa com medicamentos
através das medidas administrativas consideradas necessarias pelo
Ministério da Saude».

Na carta de compromisso subscrita na mesma data pelo presidente do
conselho diretivo do INFARMED, 1. P., e pelo presidente da direcao da
APIFARMA, consignou-se que, «conforme o n.° 3 da Clausula 2.* do
mencionado Aditamento, o Ministério da Saude tomara as medidas
destinadas as empresas que ndo aderiram ao acordo de forma a atingir
os objetivos de redugdo da despesa».

Conforme o Tribunal de Contas expressamente refere no Relatorio
de Auditoria n.° 27/2014-2.* Secg@o, «no que concerne as empresas
ndo aderentes ao acordo, a ACSS referiu ainda que contribuiram para a
reducdo da despesa em meio hospitalar através da aplicagdo de medidas
administrativas, como a medida imposta aos hospitais para que, durante
o0 ano de 2013, os medicamentos s6 pudessem ser adquiridos a precos
inferiores aos praticados em cada um desses hospitais a data de 11 de
outubro de 2012».

Em nota de rodapé, refere-se no mesmo Relatorio que a aplicagdo de
tais medidas administrativas consistiu na «aquisi¢do com uma redugao de
prego de 2,5 % para os medicamentos para os quais exista medicamento
genérico ou similar ou biolégico similar autorizado e comercializado,
com a mesma denominag¢do comum internacional e forma farmacéutica
e de 23,5 % para os outros medicamentos (Cf. Despacho n.® 2545/2012
do Secretario de Estado da Satude)».

Verifica-se, assim, que o que as partes tiveram presente e em vista no
decurso das negociagdes do Acordo, e viria a ser expressamente mencio-
nado no Aditamento e na carta de compromisso, foi que o contributo das
empresas nao aderentes para a redugdo da despesa com medicamentos
em 2013 ndo passaria pela atribui¢do as mesmas de uma quota-parte da
contribuicdo global estabelecida no Acordo e correspondente a respetiva
quota de mercado. Passaria, isso sim, pela imposi¢ao, a montante, de
uma diminuigdo no prego dos medicamentos a adquirir as mesmas pelos
hospitais durante o referido ano.

Tal diminuigdo de preco de medicamentos, administrativamente im-
posta a montante, viria a repercutir-se diretamente no valor da despesa
global com medicamentos nesse ano, diminuindo-o, tornando consequen-
temente menor o valor da contribuicao global estabelecida no Acordo a
suportar pelas empresas que a0 mesmo aderiram.

Nao faria, assim, qualquer sentido pretender, para além da referida
diminuigdo administrativa de pregos de medicamentos que as partes no
Acordo tiveram em vista no decurso das negocia¢des, imputar ainda
as empresas ndo aderentes a responsabilidade pelo pagamento de uma
quota da contribuic@o global estabelecida no Acordo, instrumento este
a que se ndo quiseram vincular.

Vi
Em face do exposto, extraem-se as seguintes conclusdes:

1.* As formulas matematicas constantes do n.° 6 do Anexo Il ao Acordo
celebrado em 14 de maio de 2012 entre os Ministérios da Saude, da Eco-
nomia e do Emprego e das Finangas e a Industria Farmacéutica, tendo
sido definidas pela APIFARMA, visaram exclusivamente a reparti¢ao
por cada empresa da contribuigdo estabelecida em tal Acordo;

2.% As mesmas formulas, tais como foram transcritas no referido
Anexo, contém varios erros consistentes:

a) Na omissdo dos necessarios paréntesis retos, a final, nas formulas
definidoras das componentes Csol, CA, CH e Csol2;

b) Na omissdo da expressdo «da companhia» na redacdo do fator
«Encargos do SNS n-1» constante do numerador da férmula definidora
do pardmetro ACrescT;

¢) Na Omissdo, nas formulas definidoras de CSol, CA, CH e Csol2,
da referéncia de natureza condicional ao facto de o objetivo de redugdo
da despesa ter ou ndo sido previamente atingido;
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d) No lapso consistente em, por mera transposi¢ao mecanica, ter sido
utilizado o mesmo grupo de carateres (DT) nas formulas definidoras de
CSol e CSol2, para representacdo de valores diversos;

3.2 Tais erros s@o de natureza ostensiva, sendo revelados pelo pro-
prio contexto do Anexo ao Acordo em que as formulas se encontram
integradas;

4. A solugdo a dar aos mesmos radica na disposigdo constante do
artigo 249.° do Cddigo Civil, que estabelece que o simples erro de
calculo ou de escrita, revelado no proprio contexto da declaragdo ou
através das circunstancias em que a declarag@o ¢ feita, apenas da direito
aretificagdo desta;

5.2 Deverao, consequentemente, efetuar-se as retificagdes correspon-
dentes, nos termos seguintes:

a) Aditando-se os paréntesis retos em falta, a final, nas formulas
definidoras de Csol, CA, CH e Csol2;

b) Substituindo-se a expressdo «Encargos do SNS n-1» constante do
numerador da féormula definidora de ACrescT, pela expressdo «Encargos
do SNS da companhia n-1»;

¢) Aditando-se, nas formulas definidoras de Csol, CA, CH e Csol2,
a referéncia de natureza condicional ao facto de o objetivo de reducéo
da despesa ter ou ndo sido previamente atingido;

d) Passando a utilizar-se na formula definidora de CSol2, um grupo
de carateres diferente do utilizado no acrénimo DT constante da formula
definidora de CSol;

6.* A componente DT utilizada na formula definidora de CSol, como
resulta do contexto em que a férmula se encontra inserida, corresponde
ao montante da «devolugdo total» a efetuar pelas empresas ao Estado
nos termos do Acordo;

7.2 Reafirma-se, assim, a proposito da antecedente conclus@o, o teor
das conclusdes 6.% e 7.* do parecer n.° 17/2013:

«6.* Os titulares das empresas da industria farmacéutica aderentes
ao acordo ficaram, relativamente ao ano de 2012, conjuntamente
obrigados a pagar ao Estado Portugués, através da Administragdo
Central do Sistema de Satde, I. P. (ACSS), uma contribuigo cujo
montante corresponde ao valor da parte da despesa do Servigo Na-
cional de Satde (SNS) com medicamentos que exceder o objetivo
de despesa global previsto de 2038 milhdes de euros, até ao limite
de 300 milhdes de euros;

7.* Ao valor assim encontrado havera que deduzir o montante dos
impostos, margens e taxas de comercializagdo que incidiram sobre
o montante da despesa que excedeu, no mesmo ano, o objetivo de
despesa com medicamentos para o mercado ambulatorio, nos termos
previstos no ponto 2 do anexo II ao acordo.»

8.2 Consequentemente, a verba residual a devolver ao Estado através da
formula CSol2 reporta-se a diferenca entre o resultado que se obtém com
a primeira iteragdo das componentes CSol, CA, CH e CT relativamente
ao universo das empresas aderentes e o valor global da contribuigdo a
pagar ao Estado nos termos estabelecidos no Acordo.

Este parecer foi votado na Sessdo do Conselho Consultivo da
Procuradoria-Geral da Republica, de 29 de outubro de 2015.

Adriano Fraxenet de Chuquere Gongalves da Cunha — Fernando
Bento (Relator) — Maria Manuela Flores Ferreira — Paulo Joaquim
da Mota Osério Da Mesquita — Alexandra Ludomila Ribeiro Fernan-
des Leitdo — Luis Armando Bilro Verdo — Eucadria Maria Martins
Vieira.

Este parecer foi homologado por despacho de 11 de novembro de 2015,
de S. Ex.* o Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Satde.

Esta conforme.

(") Aprovado pela Lei n.° 47/86, de 15 de outubro, republicado pela Lei
n.° 60/98, de 27 de agosto, e posteriormente objeto de varias alteragdes,
a ultima das quais introduzida pela Lei n.° 9/2011, de 12 de abril.

(» O parecer foi solicitado através do oficio n.° 10146, de 30 de se-
tembro de 2015 — Referéncia 12599/2015-Processo 342/2014.

(*) Oficion.® S-94939/2014/ACSS, Referéncia 9439/2014/CD-P/ACSS.

(*) Esclarece-se que, diversamente do que esta passagem do documento
transcrito podera sugerir, ndo foi objeto do Parecer n.° 17/2013 a pro-
nuncia por parte deste Conselho Consultivo sobre se as formulas ma-
tematicas constantes do n.° 6 do Anexo II ao Acordo se encontravam
ou ndo afetadas de erros, omissdes ou imprecisdes. Sobre tal matéria o
Conselho ndo emitiu, até hoje, qualquer parecer.

(%) Cf. nota antecedente.

(°) Analisado este Relatério, ndo resulta do mesmo qualquer Re-
comendagdo do Tribunal de Contas quanto a interpretagdo que deve
prevalecer relativamente ao valor a pagar pelas empresas aderentes ao
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Acordo. Resulta, apenas, de paginas 57 e 58 do Relatdrio, que, com base
em informagao facultada pela ACSS, e «considerando a metodologia
para apuramento e reparticdo da contribui¢do devida pela induastria
farmacéutica por cada empresa aderente ao acordo, apurou-se a con-
tribuicdo total de € 108,4 M, a qual foram ainda deduzidas as despesas
com investigag@o e desenvolvimento das empresas, no valor total de
€ 10,3». Em nota de rodapé (nota 3), na mesma pagina, refere-se que
«o calculo da contribuigdo total individual de cada empresa tem em
conta trés componentes, a contribui¢do solidaria, a contribuicdo no
segmento ambulatorio e contribuigdo no segmento hospitalar, assim
como a quota da empresa em cada mercado e nos encargos do SNS (cf.
Parecer do Instituto Superior de Estatistica e Gestao da Universidade
Nova de Lisboa)».

Na pagina 79 do mesmo Relatorio, o teor das recomendagdes feitas
pelo Tribunal de Contas ao Ministro da Satde foi o seguinte:

«6. Providenciar pela efetivagdo do pagamento das contribui¢des
devidas pela industria farmacéutica relativas aos anos de 2012 ¢ de
2013 resultantes da aplicagdo do Acordo celebrado em 14 de maio de
2012 com a APIFARMA;

7. Determinar a avaliacao sistematica das medidas implementadas no
setor da saude que abranja, designadamente, os impactos financeiros e
sociais para o SNS e para os respetivos utentes no que respeita: ao regime
das taxas moderadoras, os valores fixados e as isengdes previstas; as
regras previstas para o transporte de doentes ndo urgente; as margens
de comercializagdo dos grossistas e retalhistas.»

(") Analisada a Informagio n.° 1752/2013 da Inspecdo-Geral de Fi-
nangas, nao resulta da mesma qualquer recomendagdo ou tomada de
posicgdo sobre a interpretacdo a adotar quanto ao valor da contribuigdo
a pagar pelas empresas aderentes ao Acordo [Cf. pontos 118 a 127 da
Informacgao, e ponto n.° 6, alinea a), das respetivas conclusdes].

(*) O sublinhado consta do original.

(°) A referéncia ao ponto 7 deve-se a manifesto lapso, ja que a formula
consta do ponto 6 do anexo em causa.

(') Trata-se de um parecer transcrito em papel timbrado da API-
FARMA, sem qualquer mengao no que respeita a respetiva autoria e
sem qualquer assinatura ou rubrica.

(") Constam do pedido de parecer dois quadros com a indicagdo do
valor total do mercado ambulatério e do mercado hospitalar das empresas
em causa no decurso do ano de 2012, que se ndo transcrevem.

(") D10Go FREITAS DO AMARAL, 0b. cit., p. 604; MARCELO REBELO DE
Sousa — ANDRE SALGADO DE MaTos, ob. cit., p. 132.

("*) D10Go FREITAS DO AMARAL, 0b. cit., p. 604; MARCELO REBELO DE
Sousa — ANDRE SALGADO DE MaTos, ob. cit., p. 132.

(") Como se referiu na Nota 68 do Parecer n.° 17/2013, no dia se-
guinte a celebragao do Acordo foi publicitada no Portal da Saude uma
nota informativa, da qual resulta que a respetiva celebragdo evitou que
o Governo enveredasse pelo recurso a solucdo de efetuar uma redugao
administrativa (sic) de 12 % no preco dos medicamentos.

Tal redugdo de pregos, afastada pela celebragdo do Acordo, segundo
resulta do Relatorio de Auditoria n.° 27/2014, 2.* Sec¢do, do Tribunal
de Contas (Acompanhamento dos Mecanismos de Assisténcia Finan-
ceira a Portugal), estaria relacionada com a Medida 14 referenciada na
pagina 55 do mesmo documento: «Caso se venha a verificar um desvio
da despesa publica face ao objetivo fixado para 2013, o Governo ira
implementar medidas de contingéncia que incluirdo redugdes adminis-
trativas de precos (além da revisdo anual de pregos), designadamente
promovendo a promulgagdo de legislagdo que preveja uma redugio
automatica em 50 % do prego dos medicamentos sem genéricos e au-
torizados no mercado ha ja 15 anos [...]». Na pagina 56 do Relatorio,
refere-se expressamente o seguinte: «No sentido de contribuir para o
cumprimento dos objetivos para a despesa publica em 2012 e 2013
foi celebrado, em 14 de maio de 2012, um acordo entre os Ministros
das Finangas, da Economia e Emprego e da Satde ¢ a Industria Far-
macéutica, representada pela APIFARMA — Associacdo Portuguesa
da Industria Farmacéutica, através do qual a industria farmacéutica se
comprometeu ao pagamento de uma contribui¢do na parte que exce-
desse os objetivos de despesa publica. Com a assinatura deste acordo,
a medida 14 ndo foi implementada.»

(%) Italico ndo constante do original.

(*%) Idem.

(') Idem.

(") O Acordo foi celebrado em 14 de maio de 2012.

(%) Aditamento transcrito no Parecer n.° 17/2013-C.

Lisboa, 18 de novembro de 2015. — O Secretario da Procuradoria-
-Geral da Republica, Carlos Adérito da Silva Teixeira.
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