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CONSELHO SUPERIOR DA MAGISTRATURA

Despacho (extrato) n.° 14418/2016

Por despacho do Exmo. Senhor Vice-Presidente do Conselho Su-
perior da Magistratura, de 17 de novembro de 2016, foi a Dra. Sandra
Eunice Pereira Martins, Juiza de Direito interina na Comarca de Santa-
rém — Instancia Central de Santarém — Seccao de Comércio — Juiz 2,
nomeada, como requereu, Juiza de Direito efetiva no mesmo lugar, nos
termos do artigo 45.°, n.° 1 e 5 do Estatuto dos Magistrados Judiciais.

(Posse imediata)

18 de novembro de 2016. — O Juiz Secretario do Conselho Superior
da Magistratura, Carlos Castelo Branco.
210032857

MINISTERIO PUBLICO

Procuradoria-Geral da Republica

Parecer n.° 32/2015

Acordo com a Industria Farmacéutica — Contrato de Comparti-
cipa¢io — Contrato Administrativo — Interpreta¢do — Decla-
rag¢do Negocial — Caso de For¢a Maior — Alteracio das Cir-
cunstincias — Contribuicio Extraordinaria sobre a Industria
Farmacéutica.

1.2 O Acordo celebrado, em 21 de novembro de 2014, entre os Minis-
térios das Financas e da Satde e a Indastria Farmacéutica, por intermédio
da APIFARMA — Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica e
o Contrato de Comparticipagao celebrado, em 17 de fevereiro de 2015,
entre o INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I. P. INFARMED, I. P.), a Gilead Sciences, L.da, associada
da APIFARMA que aderiu, em 7 de janeiro de 2015, ao Acordo de 21 de
novembro de 2014 e a Administragdo Central do Sistema de Saude, 1. P.
(ACSS, 1. P.) revestem a natureza de contratos administrativos.

2.* A Administragdo nio detém o poder de fixar com obrigatoriedade o
sentido dos contratos administrativos, sendo as declara¢des do contraente
publico sobre a interpretacdo destes contratos meras declaragdes nego-
ciais — Cfr. artigo 307.°, n.° 1, do Cédigo dos Contratos Publicos.

3.* Nos contratos administrativos, constituem casos de for¢a maior
os atos de terceiros ou factos naturais que, sendo alheios a vontade dos
contraentes, impossibilitam absolutamente o cumprimento das obriga-
¢Oes contratuais.

4.* Assim sendo, uma medida estruturante de satide publica, adotada
com vista a erradicagdo de uma doenga crénica — tratamento da hepatite
C crénica em adultos, ndo pode ser considerada como um facto de natu-
reza idéntica a de um surto epidémico, ndo sendo suscetivel de integrar
o conceito de forga maior previsto na Clausula 14.* do Acordo celebrado
em 21 de novembro de 2014 entre os Ministérios das Finangas e da Saude
e a Industria Farmacéutica, por intermédio da APIFARMA — Associagido
Portuguesa da Industria Farmacéutica.

5.2 Na alinea a) do artigo 312.° do Cddigo dos Contratos Piblicos
estabelece-se um fundamento para a modifica¢@o do contrato que €
essencialmente idéntico a condi¢do de admissibilidade estabelecida,
para a resolugdo ou modificagdo do contrato, no artigo 437.°, n.° 1, do
Codigo Civil, apenas ocorrendo que, enquanto neste n.° 1 se alude a
«alteragdo anormal», naquela alinea a) se alude a «alteragdo anormal
e imprevisivel».

6.* Ora, o Ministério da Satide comprometera-se, nos termos da clau-
sula 8.* do referido Acordo de 21 de novembro de 2014 — celebrado em
momento em que o Programa de Assisténcia Economica e Financeira a
Portugal ja expirara — «a promover condi¢des para o acesso dos doen-
tes aos medicamentos que se demonstrem inovadores, nomeadamente
através do cumprimento dos prazos de avaliagdo e decisdo previstos na
lei, da adogd@o de metodologias inovadoras de contratualizagdo, desig-
nadamente sistemas de gestdo partilhada do risco, e do reconhecimento
da especificidade de determinados medicamentos, nomeadamente os
orfaos e os destinados a populagdes especificas».

7.2 Acrescendo que as datas de autorizagdo de introdugdo no mercado
(AIM) dos medicamentos com os nomes comerciais Solvadi e Harvoni,
a que se reporta o Contrato de Comparticipacao, foram, respetivamente,

16 de janeiro de 2014 ¢ 17 de novembro de 2014, sendo, assim, a pri-
meira bastante anterior e a segunda igualmente anterior a celebragdo
do Acordo em aprego, que ocorreu em momento em que decorriam
negociagdes em vista da celebragdo do Contrato de Comparticipag@o,
tudo circunstancias do conhecimento da APIFARMA, de quem a Gilead
Sciences, L.da é associada.

8.2 E sendo alteragdo anormal aquela que provoque uma alteragdo
extraordinaria e imprevisivel das circunstancias, necessario igualmente
se torna que tal alteragdo se revista de gravidade, afetando gravemente,
manifestamente, a equagdo negocialmente estabelecida.

9. Ora, cabendo a APIFARMA, nos termos do n.° 2 da clausula 3.* do
Acordo de 21 de novembro de 2014, «determinar a formula de contri-
buigao financeira dos seus associados e aderentes ao Acordo», apurou-
-se que a metodologia adotada pela APIFARMA, para apuramento
da contribuigdo individual dos seus associados aderentes ao Acordo,
assenta no formato do regime da contribui¢do extraordinaria sobre a
industria farmacéutica aprovado pelo artigo 168.° da Lei n.® 82-B/2014,
de 31 de dezembro — Orcamento do Estado para o ano de 2015,
sendo certo que esta contribui¢do extraordinaria incide sobre o total de
vendas de medicamentos realizadas em cada trimestre, nos termos do
artigo 3.° deste regime, dela estando isentas as entidades que adiram,
individualmente e sem reservas, a «acordo entre o Estado Portugués,
representado pelos Ministros das Finangas e da Satde, ¢ a inddstria
farmacéutica visando a sustentabilidade do SNS através da fixagdo de
objetivos de valores maximos de despesa ptblica com medicamentos
e de contribui¢do de acordo com o volume de vendas das empresas
da industria farmacéutica para atingir aqueles objetivos», nos termos
do artigo 5.° do mesmo regime.

10.* Sendo, assim, a metodologia adotada pela APIFARMA conforme
a equidade — Cfr. artigo 400.°, n.° 1, do Cddigo Civil, nos termos do
qual a determinagéo da prestagdo pode ser confiada a uma ou outra das
partes ou a terceiro e deve ser feita segundo juizos de equidade, se outros
critérios ndo tiverem sido estipulados.

11.* Sendo certo que, nos termos do n.° 7 da clausula 3.* do Acordo
de 21 de novembro de 2014, caso o valor da despesa publica com me-
dicamentos nele previsto seja ultrapassado, «as empresas associadas
da APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas serdo responsaveis pela
parte que lhes for imputavel no aumento da despesa publica com me-
dicamentos no SNS de acordo com a proporcao da respetiva quota de
mercado.

12.* E que, nos termos do n.° 3 da mesma clausula, as empresas ade-
rentes ndo associadas da APIFARMA colaboram no objetivo de redugéo
da despesa referida naquele numero n.° 2, «mediante uma contribui¢io
considerando o total de vendas por tipo de medicamento de acordo com
a metodologia de calculo a definir pelo INFARMED.»

13.* Assentando a metodologia de calculo a definida pelo INFARMED,
relativamente as empresas ndo associadas da APIFARMA e aderentes
a0 Acordo, na distribui¢do da contribuicdo remanescente pela quota
percentual representativa do peso de cada empresa na despesa publica
com medicamentos.

14.* Assim, quer a contribui¢do prevista no Acordo de 21 de no-
vembro de 2014, quer a contribui¢do extraordinaria sobre a industria
farmacéutica, sdo determinadas em fun¢ao do volume de vendas da
industria farmacéutica e, caso o valor da despesa publica com me-
dicamentos previsto naquele Acordo seja ultrapassado, as empresas
aderentes apenas serdo responsaveis pela parte que lhes for imputavel
no aumento verificado.

15.* Nesta conformidade, a celebragdo, em 17 de fevereiro de 2015, do
referido Contrato de Comparticipagdo, em que figurou como contraente
a Gilead Sciences, L.da, associada da APIFARMA e aderente ao men-
cionado Acordo de 21 de novembro de 2014, ndo afetou gravemente,
ou sequer sensivelmente, a equagdo negocialmente estabelecida nesse
Acordo relativamente as restantes empresas aderentes, sendo certo que
a questdo ndo se coloca em relagdo a Gilead Sciences, L.da, por ndo
poder ser considerada «parte lesada» nesse Acordo — a que, alias, ade-
riu em 7 de janeiro de 2015, sem quaisquer reservas — em fungdo da
superveniéncia daquele Contrato de Comparticipagdo, por si celebrado
no més seguinte.

16.* Assim, a medida a que reportou a conclusio 4.* ndo pode cons-
tituir fundamento para a modificagdo do Acordo de 21 de novembro de
2014 por alteracao das circunstancias, nos termos do disposto na alinea @)
do artigo 312.° do Cédigo dos Contratos Publicos.

17.* A obrigacdo decorrente do n.° 7 da clausula 3.* do Acordo de
21 de novembro de 2014, para as empresas associadas da APIFARMA ¢



35414

aderentes ao Acordo, como ¢ o caso da Gilead Sciences, L.da, é uma das
obrigagdes relativamente as quais, para que nao subsistissem quaisquer
davidas, se esclareceu, no n.° 11 da clausula 5.* do Contrato de Com-
participacdo de 17 de fevereiro de 2015, ndo se mostrarem prejudicadas
por este contrato.

18.* Alias, a expressdo «para que nao subsistam quaisquer davidasy
também tem o sentido de afastar quaisquer eventuais dividas sobre a
incidéncia da Clausula 14.% - For¢a maior e alteragdo das circunstancias
do Acordo de 21 de novembro de 2014.

19.* Assim, o supramencionado Contrato de Comparticipagdo nao
isenta a empresa contraente de cumprir os compromissos assumidos
no Acordo de 21 de novembro de 2014.

Senhor Ministro da Saude,
Exceléncia:
1

Em 2 de outubro de 2015, subordinado ao assunto Solicita¢do de
Parecer do Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral da Repuibli-
ca — Contrato de comparticipagdo relativo aos medicamentos para a
Hepatite C, dirigiu o Antecessor de Vossa Exceléncia a Senhora Conse-
lheira Procuradora-Geral da Republica oficio do seguinte teor:

«O pedido de parecer que segue e nos termos que se detalham,
tem por objeto elucidar questdes juridicas decorrentes do contrato
de comparticipagdo celebrado, em 17 de fevereiro de 2015, entre o
INFARMED-AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO
E PRODUTOS DE SAUDE, L. P, a GILEAD SCIENCES, LDA ¢ a
ADMINISTRACAO CENTRAL DO SISTEMA DE SAUDE, L. P,
que regula a comparticipagdo do Servigo Nacional de Satude no prego
dos medicamentos indicados para o “tratamento da hepatite C cronica
em adultos” e as suas implicagdes no que concerne aos termos do
Acordo celebrado, em 21 de novembro de 2014, entre os MINISTE-
RIOS DAS FINANCAS E DA SAUDE e a INDUSTRIA FARMA-
CEUTICA, cujo ambito consiste em regular os termos e condi¢des em
que os signatarios se comprometem a atingir os objetivos orgamentais
para o ano de 2015 com a despesa publica com medicamentos em
ambulatorio e hospitalar.

O impasse suscitado pelas questdes que se pretendem ver eluci-
dadas no que concerne ao cumprimento do Acordo pela inddstria
farmacéutica, bem como as implicagdes orgamentais aqui em jogo
e o precedente que qualquer decis@o que venha a ser adotada criara,
pelo aumento da despesa publica com medicamentos, ao acesso dos
cidaddos a medicamentos inovadores, justifica a prontiincia desse
Conselho Consultivo relativamente as seguintes questdes:

— Pode uma medida estruturante de saude publica adotada com
vista a erradicagdo de uma doenga cronica — tratamento da hepatite C
cronica em adultos — ser considerada como um facto ou evento
anormal e imprevisivel, de natureza idéntica a de um surto epidé-
mico, suscetivel de integrar o conceito de for¢ca maior previsto na
Clausula 14.* do Acordo de 21 de novembro de 2014?

— Pode essa medida constituir uma modificacdo do (contrato)
Acordo por alteragdo das circunstancias, nos termos do disposto no
art. 437.° do C. Civil?

— O contrato de comparticipagdo celebrado com a empresa ti-
tular da autoriza¢do de introdugdo no mercado dos medicamentos
inovadores necessarios ao tratamento da Hepatite C, cujas regras de
pagamento foram negociadas, isenta a empresa contraente de cumprir
os compromissos assumidos no Acordo? Em que medida?

— As demais empresas aderentes ao Acordo tém que suportar o
excesso de despesa decorrente da inclusdo dos gastos do SNS com os
medicamentos de tratamento da Hepatite C, caso o valor da despesa
publica em medicamentos previsto na Clausula 2.* do Acordo, seja
ultrapassado? Em que medida?»

Recebido que foi este oficio, a Senhora Conselheira Procuradora-Geral
da Republica proferiu, em 15 de outubro de 2015, despacho no sentido
de pronuncia deste corpo consultivo.

Cumpre, pois, emitir parecer.

I

1 — Mostrando-se o pedido apenas instruido com copias dos su-
pramencionados Acordo de 21 de novembro de 2014 e Contrato de
Comparticipagdo de 17 de fevereiro de 2015, foi, por iniciativa do
relator, obtida copia do parecer n.° 8/2015, de 29 de setembro de 2015,
da Senhora Auditora Juridica junto do Ministério da Satide que se passa
a transcrever:

«Assunto: Contrato INFARMED/GILEAD/ACSS — suas impli-
cagdes com o Acordo celebrado entre os Ministérios das Finangas e
da Satde e a Industria Farmacéutica
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Senhor Ministro da Satde
Exceléncia

A questdo submetida a parecer prende-se com a pretensdo for-
mulada pela GILEAD SCIENCES, L.da, titular da autorizagdo de
introducdo no mercado (AIM) dos medicamentos indicados para
o “tratamento da hepatite C cronica em adultos”, bem como pela
APIFARMA — Associagao Portuguesa da Induastria Farmacéutica,
no sentido da exclusdo dos gastos relacionados com estes medi-
camentos do apuramento e contabilizagdo da despesa publica com
medicamentos prevista no Acordo celebrado com a APIFARMA, de
quem, alias, ¢ associada.

I
Em apoio da sua tese, invocam, em suma, que:

— Tanto o plano de elimina¢do da Hepatite C como o aumento
da despesa que decorre da decisdo de tratamento de um niimero
muito elevado de doentes (e a consequente assinatura do Contrato
de Comparticipa¢do) com recurso a uma inovagao disruptiva nio
se encontravam no horizonte das previsdes das partes aquando da
assinatura do Acordo da APIFARMA, constituindo uma ateragio
imprevista em relagdo a este ultimo.

Nao sendo admissivel que, por for¢a da inclusao das despesas com
medicamentos de tratamento da Hepatite C ndo previstos e ndo pre-
visiveis aquando da assinatura do Acordo, todas as demais empresas
aderentes ao Acordo tenham que suportar o excesso de despesa dai
decorrente, mediante o pagamento do montante que exceder o teto
definido no Acordo na proporg¢do da respetiva quota de mercado.

Pelo que defendem que os encargos do SNS com os medicamentos
para a Hepatite C devem ser considerados incluidos na clausula 14.* do
Acordo, enquanto decorrentes de factos imprevisiveis e, em conse-
quéncia ndo serem tidos em consideragao para efeitos do crescimento
da despesa do Estado com medicamentos e da determinacdo das
contribuigdes da Industria Farmacéutica.

Em suma, a GILEAD SCIENCES, L.da ndo pde em causa o cumpri-
mento do contrato que celebrou, mas antes o cumprimento dos com-
promissos por ela assumidos e pela Industria Farmacéutica, no Acordo
celebrado pela APIFARMA, no que é acompanhada pela APIFARMA,
que considera ter ocorrido uma altera¢éo das circunstancias do Acordo,
nos termos e para os efeitos da Clausula 14.* do mesmo.

1.

1 — No que interessa para a questdo ora em analise, destacam-se os
seguintes aspetos do Acordo de 21 de novembro de 2014, celebrado
entre os Ministérios das Finangas e da Saude e a Indastria Farmacéu-
tica, representada pela APIFARMA:

— Objeto — fixacdo das condi¢des em que os contraentes se com-
prometem a atingir os objetivos or¢gamentais de despesa publica com
medicamentos, para o ano de 2015, com vista a garantir a sustenta-
bilidade do SNS (CI. 1.3}

— Fixagdo dos objetivos de despesa publica com medicamentos,
para o ano de 2015 (Cl. 2.%)%

— Quantificag@o do valor de contribui¢do financeira da indastria
farmacéutica para a redugdo da despesa publica com medicamentos
relativa ao ano de 2015 (cf. Cl. 3.%)%;

— Estabelecimento de um mecanismo concreto adicional de contri-
buicdes financeiras das empresas aderentes, no montante que exceder
os objetivos de despesa publica fixados na clausula 1.%, correspondente
a parte que lhes for imputavel no aumento da despesa publica, calcu-
lado em fung@o da respetiva quota de mercado (n.° 7 da CL. 3.%);

— Calendarizagdo dos pagamentos a efetuar pela industria farma-
céutica, na proporg¢ao da respetiva quota de mercado (CI. 5.%);

— Compromisso do Ministério da Satde em promover condi-
¢oes para o acesso de doentes aos medicamentos que se demonstrem
inovadores, nomeadamente adotando metodologias inovadoras de
contratualizagdo, tais como, sistemas de gestdo partilhada do risco
(CL. 8.%);

— Previsao de uma excegdo nos casos de ocorréncia de factos ou
eventos anormais e/ou imprevisiveis que determinem um incremento
excecional na prescrigdo e venda de medicamentos comparticipados,
“nomeadamente, circunstancias excecionais quanto a prevaléncia ou
incidéncia de patologias, como sejam surtos epidémicos”, caso em
que o aumento dos encargos do SNS nao sera tido em consideragao
para efeitos do crescimento da despesa do Estado e das consequentes
contribuigdes da Industria Farmacéutica (Cl. 14.%).

2 — No que concerne ao Contrato de Comparticipagdo assinado
em 17 de fevereiro de 2015, entre o INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., a GILEAD
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SCIENCES, L.da e a Administragdo Central do Sistema de Saude, I. P.
(ACSS,I. P.), destacam-se as seguintes disposigdes:

— Objeto — fixagdo das condigdes de comparticipacdo pelo SNS
no prego e financiamento da utilizagdo no mercado hospitalar dos
medicamentos para a hepatite C (CL 1.%);

— Determinagéo da percentagem de comparticipagdo pelo SNS
(CL 2.3,

Estabelecimento das condigdes aplicaveis no fornecimento dos
medicamentos ao SNS (CL. 5.%);

— Esclarecimento expresso de que o presente contrato nao preju-
dica as obrigagoes assumidas pela GILEAD no ambito do Acordo de
21 de novembro de 2014 (n.° 11, da CL 5.%);

III.

Como questdo prévia, entendemos, salvo melhor opinido, que
estamos perante dois contratos, revestindo o Acordo igualmente, a
natureza de um contrato administrativo.

— Da analise conjunta destes dois instrumentos contratuais, resulta
das respetivas Clausulas 1.% ser diverso o respetivo objeto, destinando-
-se a regulac@o de matérias que nao se confundem, questdo que, alias,
se nos afigura ndo estar em discusséo.

Ora, o contrato celebrado com a GILEAD SCIENCES, L.da, foi por
esta assinado “livremente e de boa-fé”, tendo esta aceite o respetivo
clausulado, nomeadamente o n.° 11 da Clausula 5.%, o qual, “para que
ndo subsistam quaisquer dividas”, esclarece que o contrato no preju-
dica as obrigagdes anteriormente assumidas pela GILEAD SCIENCES
enquanto associada da Apifarma, no ambito do Acordo.

Sendo certo que, aquando das negociagdes levadas a cabo com vista
a assinatura do Contrato, nomeadamente no respeitante as condigdes
de descontos proporcionadas pela GILEAD para a contengdo de des-
pesa e sustentabilidade do SNS, estava esta ciente das obriga¢des que
para si decorriam da anterior assinatura do Acordo e que incluiam,
designadamente, o pagamento do montante que excedesse o objetivo
méaximo definido non.® 7 da CL. 3.?

Sendo igualmente expectavel e seguramente calculado, que os
gastos inerentes & comparticipag¢do pelo SNS dos medicamentos para
o tratamento da Hepatite C, nos termos acordados, iriam influenciar
a despesa publica com medicamentos e o respetivo objetivo fixado
na Clausula 2.* do Acordo.

Pelo que ndo se vislumbra qual o fundamento da pretensio formu-
lada, a qual em bom rigor, seria manifestamente contraria ao disposto
na Clausula 5., n.° 11, e implicaria uma alteragdo as circunstancias e
regras estipuladas no contrato.

— Refira-se ainda que do contrato celebrado, conforme decorre
dos respetivos considerandos, consta o interesse publico na inclusdo
das referidas especialidades farmacéuticas na lista de medicamentos
comparticipados pelo SNS “com fundamento nas vantagens para a
saude publica decorrentes do tratamento da hepatite C cronica em
adultos”, bem como no respeito pelo direito de acesso dos cidadaos
a novas terapéuticas de satde.

Do mesmo modo que nos considerandos do ACORDO consta “que
a Industria Farmacéutica, representada pela APIFARMA, se encontra
disponivel para manter a colaboragdo com o Estado portugués através
de um contributo financeiro com vista a garantir a sustentabilidade
do SNS e o acesso dos doentes a novas terapéuticas” e ainda “a
importancia em continuar a garantir (.) a manutengao do acesso dos
doentes a produtos inovadores”.

Razdo pela qual, na clausula 8.* do Acordo, ¢ assumido pelo Minis-
tério da Saude o compromisso de “promover condigdes para o acesso
dos doentes aos medicamentos que se demonstrem inovadores”, en-
quanto uma das contrapartidas a contribui¢do financeira da Industria
Farmacéutica para a sustentabilidade do SNS.

A dar-se razdo ao proposto pela GILEAD e pela APIFARMA,
esta clausula 8.* do Acordo subscrito ficaria desprovida de qualquer
conteudo, posto que o acesso dos cidaddos, posterior a assinatura
do Acordo, a qualquer medicamento que se demonstre inovador ou
a novas terapéuticas para a satde, ficaria imediatamente vedado,
porquanto ndo previstos e ndo previsiveis no momento da celebragdo
do Acordo.

Sendo certo que nado decorre do Acordo que todas as demais em-
presas a este aderentes tenham que suportar o excesso de despesa
decorrente da inclusdo dos gastos do SNS com os medicamentos de
tratamento da Hepatite C, ou quaisquer outros medicamentos ino-
vadores que venham a surgir, uma vez que as empresas associadas
da APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas sdo responsaveis pela
parte que lhes for imputavel no aumento da despesa ptblica com
medicamentos no SNS, de acordo com a propor¢ao da respetiva quota
de mercado (cf. Cl. 3.4, n.° 7).
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Assim, entende-se que a este respeito carecem de fundamento as
preocupagdes da APIFARMA, uma vez que esta clausula ja prevé um
mecanismo de salvaguarda para as situagdes ora em questao.

De referir, alias, que a APIFARMA cabe a defini¢do da metodologia
utilizada para apuramento do valor devido por cada empresa, tendo
em conta os dois critérios essenciais referidos: a quota de mercado da
empresa em cada segmento e o impacto da empresa no crescimento
dos encargos do SNS.

Por outro lado, ndo se pode qualificar um medicamento inovador,
cujo acesso aos doentes ¢ pretendido por todas as partes contraentes,
quer no Acordo, quer no Contrato de comparticipagdo, como um facto
ou evento anormal e imprevisivel suscetivel de integrar o conceito de
forga maior [*] previsto na Clausula 14.* do Acordo.

Nem tao pouco suscetivel de integrar o conceito de modificagdo
do contrato por alteragdo das circunstancias (art. 437.° do C. Civil),
conforme pretende a APIFARMA.

Posto que, como ja referimos, a exclusdo dos encargos do SNS com
a comparticipagdo de quaisquer medicamentos inovadores do célculo
do crescimento da despesa publica para efeitos da determinacdo das
contribuigdes da Industria Farmacéutica, seria contraria ao compro-
misso assumido na Clausula 8.2

Refira-se alids, que ja anteriormente o SNS procedeu a comparti-
cipacao de situagdes de inovacao disruptiva, nomeadamente aquando
da disponibilizagdo do medicamento Tafamidis, para a paramiloi-
dose, no Servigo Nacional de Saude (SNS), ndo tendo sido posta
em causa pela Apifarma ou por qualquer das empresas aderentes ao
Acordo a data vigente a inclusdo dos gastos relacionados com este
medicamento no apuramento e contabilizacdo da despesa publica
com medicamentos.

Sendo que a estratégia definida pelo Ministério da Saude de tratar
o maior numero possivel de doentes com hepatite C no mais curto
espago de tempo, utilizando os medicamentos inovadores de cuja AIM
¢ titular a GILEAD SCIENCES, mais néo ¢ que o cumprimento de uma
das tarefas fundamentais do Estado a quem incumbe prioritariamente
“Garantir o acesso de todos os cidadios, independentemente da sua
condic@o econdmica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa
e de reabilitagd0”, com vista a assegurar um direito fundamental — o
direito a protegdo da saude, previsto no art. 64.° da CRP, sendo certo
que este preceito ¢ diretamente aplicavel e vincula as entidades pu-
blicas e privadas (Artigo 18.°).

Com efeito, o tratamento da hepatite C, constituiu e constitui uma
medida estruturante de satde publica, tendo como objetivo garantir
equidade no acesso as terapéuticas efetivas da hepatite C, na perspetiva
da erradicacd@o da hepatite C em Portugal.

Em concretizagdo dessa medida estruturante foi firmado um con-
trato de partilha de risco (financeiro e de performance) com a empresa
titular da autorizagao de introdugdo no mercado daqueles medicamen-
tos inovadores, que embora com elevado impacto orgamental, assegura
o acesso dos cidaddos a cuidados de saude curativa, em cumprimento
do direito fundamental plasmado na Constituigéo.

Ora, uma medida estruturante de saude publica adotada com vista
a erradicagdo de uma doenca cronica, ndo pode, em circunstancia
alguma, ser considerada como um facto ou evento anormal e im-
previsivel, de natureza idéntica a de um surto epidémico, suscetivel
de integrar o conceito de for¢a maior previsto na Clausula 14.* do
Acordo.

Nem tdo pouco constituir uma modificagao do contrato por alteragdo
das circunstincias, dado que ndo se encontram verificados os requisi-
tos exigidos no art. 437.° do C. Civil, “(i) que haja alteracéo relevante
das circunstancias em que as partes tenham fundado a decis@o de
contratar, ou seja, que essas circunstancias se hajam modificado de
forma anormal, e que (ii) a exigéncia da obrigacdo a parte lesada afete
gravemente os principios da boa fé contratual, ndo estando coberta
pelos riscos do negocio.

A alteragdo anormal das circunstancias em que as partes fundaram
o contrato pode resultar da alteragdo da legislag@o existente a data
do negdcio, como pode resultar de acontecimentos politicos ou da
modificagdo repentina do sistema econdmico vigente. Essas situa-
¢Oes sdo aquelas sobre as quais as partes ndo construiram quaisquer
representagcdes mentais (ndo pensaram nelas, pura e simplesmente),
mas que sao de qualquer modo imprescindiveis para que, através do
contrato, se atinjam os fins visados pelas partes” (cf. Acordao do
Tribunal da Relagdo de Coimbra, de 13-05-2014, no proc. n.° 1097/
12.6TBMGR.C1).

Uma vez que, como ja referimos supra, dos proprios considerandos
do Acordo, resulta “a importancia em continuar a garantir, num con-
texto de redugdo sustentada da despesa publica com medicamentos,
a manutengao do acesso dos doentes a produtos inovadores...”, pelo
que ¢ dificil de admitir que a industria farmacéutica, parte interessada
na introdugdo no mercado dos seus medicamentos inovadores, tenha
igualmente interesse em considerar que esta ou outras medidas de



35416

saude publica a adotar durante a vigéncia do Acordo e que tenham
em vista o acesso dos doentes a novas terapéuticas, constituam uma
alteracdo imprevista em relacdo a este e ndo se encontrem no hori-
zonte das previsdes das partes aquando da assinatura do Acordo da
APIFARMA.

Pelo que se conclui que:

— a despesa publica com medicamentos do Servigo Nacional de
Saude engloba todas as comparticipagdes de medicamentos inovadores
que foram sendo aprovados nos tltimos anos, sem qualquer excecao,
conforme aconteceu com o Tafamidis — medicamento inovador para
a paramiloidose (ja anteriormente referido).

— ndo houve quaisquer alteragcdes anormais das circunstancias
constantes do Acordo, relacionadas com motivos imprevistos ou
excecionais mas t3o so a celebragdo de um contrato de compartici-
pacdo de novos medicamentos, resultante de uma evolugdo normal
do mercado e do estado da ciéncia, ao abrigo do disposto no, a altura
em vigor, regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos
medicamentos, aprovado pelo DL 48-A/2010, de 13 de maio.

Este ¢ 0 nosso entendimento, no entanto, dado o impasse suscitado
por esta questdo no que concerne ao cumprimento do Acordo pela
industria farmacéutica, bem como as implicagdes orcamentais aqui
em jogo e ao precedente que uma decisdo favoravel ao pretendido
pela GILEAD e pela APIFARMA criaria em termos de aumento da
despesa publica com medicamentos, suscetivel de obstaculizar, ou
pelo menos limitar, o acesso dos cidadaos a medicamentos inovadores,
deixo a consideragao de Vossa Exceléncia, a oportunidade/necessi-
dade de colocar a questdo a apreciagdo do Conselho Consultivo da
Procuradoria-Geral da Republica.»

As tomadas de posi¢do da Gilead Sciences, L.92, e da APIFARMA —
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3 — Em 1 de abril do corrente ano, deu entrada na Procuradoria-Geral
da Republica comunicagido da Senhora Auditora Juridica junto do Mi-
nistério da Satude a coberto da qual foram, designadamente, remetidas
informagdes prestadas pelo INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e¢ Produtos de Saude, I. P. e pela Administragdo Central
do Sistema de Saude, I. P. e foi remetida copia de acordo entretanto
«celebrado entre o Estado Portugués, representado pelos Ministros das
Finangas, da Economia e da Saude e a Industria Farmacéutica, por inter-
médio da APIFARMA, para o ano de 2016, prevendo um entendimento
de médio prazo, até ao final de 2018».

3.1 — No concernente a metodologia de calculo definida pelo
INFARMED para determinar a contribui¢cdo das empresas aderentes
nao associadas da APIFARMA (clausula 3,%, n.° 3, do Acordo de
21 de novembro de 2014), informou o Senhor Presidente do Conselho
Diretivo daquela Autoridade o seguinte:

«No sentido de dar prossecucdo ao estabelecido no Acordo, no-
meadamente garantir a possibilidade das empresas ndo associadas
da APIFARMA poderem colaborar no objetivo de redugio da des-
pesa, através da sua participag@o na contribuigdo global definida em
180ME€E, o INFARMED, 1.P. definiu a metodologia de apuramento da
contribuigdo individual das empresas.

Essa metodologia consta do acordo de adesdo celebrado com as
empresas ndo associadas da Apifarma e aderentes ao Acordo.

A metodologia para apuramento da contribuigdo resulta da distri-
buigdo da contribuigdo de 45SM€ (parcela referente ao remanescente
da contribuigao) pela quota percentual representativa do peso de cada
empresa na despesa publica referente as empresas nao associadas da
APIFARMA, através da seguinte formula:

QA * C = CA = [VALOR DA CONTRIBUICAO (€)]

Associagdo Portuguesa da Indistria Farmacéutica a que se alude neste
parecer ndo instruiam o pedido, mas foram diretamente remetidas a
Procuradoria-geral da Republica’.

2 — Em 19 de fevereiro do corrente ano, deu entrada na Procuradoria-
-Geral da Republica informagdo prestada a Senhora Auditora Juridica
junto do Ministério da Satide pelo Senhor Presidente do Conselho Dire-
tivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produ-

Variaveis:

QA= Quota de cada empresa
C = Contribuigdo 2015 (180 — 135 =45 M€)
CA= Contribuigao da empresa.»

Mais havendo, relativamente a formula de contribuigdo financeira

tos de Satde, I. P. em que se pode ler, designadamente, o seguinte:

«No que respeita as datas da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
(AIM) dos medicamentos Solvadi e Harvoni, informa-se que a data
de AIM do medicamento Solvadi data de 16.01.2014 e a do medica-
mento Harvoni data de 17.11.2014, cuja informag&o ¢ publica e se
encontra disponivel na base de dados de medicamentos INFOMED
[...] € no site da EMA.»°

«A posicao desta Autoridade foi a de que a exclusdo da despesa
gerada pelos tratamentos para a Hepatite C ndo terd por base o estabe-
lecido no Acordo de 21 de novembro, pois ali ndo encontra suporte.

Em suma e, em primeiro lugar, invocou a APIFARMA o ponto 7 da
Clausula 3.%, segundo o qual “Caso o valor da despesa publica com
medicamentos previsto na clausula anterior, seja ultrapassado, de
acordo com a informagao proveniente do INFARMED, I. P., as em-
presas aderentes ao presente Acordo procederao ao pagamento do
montante que exceder o objetivo maximo definido durante o primeiro
trimestre de 2016.”

Ora, relativamente a esta questao, ndo se pode a mesma dissociar
do restante conteudo da clausula, de acordo com o qual “As empresas
associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas sero res-
ponsaveis pela parte que lhes for imputavel no aumento da despesa
publica com medicamentos no SNS de acordo com a proporgdo da
respetiva quota de mercado.”

Assim, entende-se que a este respeito carecem de fundamento as
preocupagdes da APIFARMA, uma vez que esta clausula ja prevé um
mecanismo de salvaguarda para as situagdes em questao.

Acresce que a metodologia utilizada pela APIFARMA para apu-
ramento do valor devido por cada empresa, sendo semelhante ao
utilizado no regime criado no artigo 168.° da Lei do Orcamento de
Estado para 2015, imputa os encargos de cada medicamento ao respe-
tivo titular, pelo que qualquer acréscimo de uma empresa em concreto
ndo se refletira na contribui¢do das demais empresas aderentes.

Em segundo lugar, de acordo com o ponto 4 da aludida clausula
“Caso as empresas associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo
sejam representativas de uma quota superior a 75 % dos encargos
totais do SNS (ambulatério e hospitalar), a contribui¢do sera acrescida
de valor proporcional a mesma.”

Ora, por um lado, ¢ a APIFARMA que determina a féormula de
contribui¢@o dos seus associados e, por outro, acima dos referidos
75 % o acréscimo ¢ proporcional, pelo que a distribui¢do reflete a
responsabilidade desse aumento. Deste modo, entende-se que estdo
salvaguardadas as expectativas dos aderentes ao Acordo.»

determinada pela APIFARMA aos seus associados e aderentes a0 mesmo
Acordo (clausula 3.% n.° 2) consignado que:

«E do conhecimento do INFARMED, 1.P. que a metodologia da
APIFARMA para apuramento da contribui¢do individual das empresas
assenta no formato do Regime da Contribui¢do Extraordinaria da
Industria Farmacéutica constante da Lei do Orgamento do Estado
em 2015 (Lei n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro).

Ou seja, o valor da contribui¢do resulta da incidéncia de uma taxa
definida em fung@o do segmento de mercado, ambulatorio e hospitalar,
sobre os encargos publicos decorrentes de cada medicamento.»

Por sua vez, a Senhora Presidente do Conselho Diretivo Administragdo
Central do Sistema de Saude, I. P. informou, relativamente ao nivel de
cumprimento do objetivo de despesa ptblica com medicamentos de 2 mil
milhdes de euros, fixado para o ano de 2015, o seguinte:

«Relativamente ao cumprimento do objetivo de despesa publica
com» medicamentos, «embora nio sejam ainda conhecidos pela
ACSS, IP. os valores finais, existe a convic¢ao» de «que o limite de
2 mil milhdes de euros tera sido ultrapassado e, portanto, a confirmar-
-se, havera lugar ao pagamento do excedente por parte das empresas
nos termos do n.° 7 da clausula 3.%.»

3.2— O novo Acordo, de que foi transmitida copia pela Senhora
Auditora Juridica junto do Ministério da Satde, foi celebrado em 15 de
marg¢o do corrente ano, ocupando-se a sua clausula 3.* igualmente da
contribui¢@o da Inddstria Farmacéutica e estabelecendo-se igualmente
no n.° 7 desta clausula que, caso o valor da despesa publica com medi-
camentos nele previsto seja ultrapassado, «as empresas associadas da
APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas serdo responsaveis pela parte
que lhes for imputavel no aumento da despesa publica com medicamen-
tos no SNS de acordo com a proporgao da respetiva quota de mercado»,
mas acrescentando-se «até ao limite que resultaria da aplicagéo da Lei
n.° 159-C/2015, de 30 de dezembro (Prorrogagao de receitas previstas
no Orgamento do Estado para 2015)».

E sendo o subsequente n.° 8 da referida clausula do seguinte teor:

«Para efeitos do nimero anterior, quanto ao valor da despesa publica
com medicamentos, ndo devera ser tido em conta o investimento
atribuido a programas especificos de iniciativa ptblica, que incluam
medicamentos que apresentem caracteristicas que lhes confiram ca-
rater excecional relativo a eliminagdo de determinadas patologias.».
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Cumprindo salientar que, ndo obstante a introducéo deste (novo) n.° 8,
a clausula 13.* do Acordo de 15 de margo do corrente ano, continua a
referir-se a for¢a maior e alterag¢do das circunstdncias numa redagao
que reproduz integralmente o teor da clausula 14.* do Acordo de 21 de
novembro de 2014.

I

1 — O supramencionado Acordo de 21 de novembro de 2014, entre
os Ministérios das Finangas, e da Satde e a Induastria Farmacéutica,
por intermédio da APIFARMA — Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica, em que acordou em implementar as medidas nele previstas
«com vista a contribuir para a sustentabilidade do Servigo Nacional
de Satde (SNS) e garantir o acesso ao medicamento», foi celebrado
considerando:

«A estabilidade legislativa e regulamentar assumida no Acordo
celebrado em 14 de maio de 2012 e a manutengao da necessidade de
garantir a sustentabilidade orgamental e financeira do SNS, designa-
damente por ajustamento da despesa publica com medicamentos aos
padrdes médios dos paises da Unido Europeia, mantendo a estabilidade
alcancada pelo Programa de Ajustamento Econdmico e Financeiro
acordado entre o Estado portugués, a Comissdo Europeia, o Fundo
Monetario Internacional e o Banco Central Europeu;

A importancia de continuar a garantir uma convergéncia de esfor¢os
entre as instituigdes publicas e os agentes economicos, de modo a que
o esfor¢o nacional de reducdo da despesa ptiblica permita a manuten-
¢do de elevados padrdes de acessibilidade dos doentes as melhores
terapéuticas, bem como a prestacdo, tendencialmente gratuita, de
cuidados de satde aos cidadéos;

Que a Industria Farmacéutica, representada pela APIFARMA, se
encontra disponivel para manter a colaboragdo com o Estado portugués
através de um contributo financeiro com vista a garantir a sustentabi-
lidade do SNS e o acesso dos doentes a novas terapéuticas;

A importancia em continuar a garantir, num contexto de reducdo
sustentada da despesa publica com medicamentos, a manutengao do
acesso dos doentes a produtos inovadores, a pregos resultantes dos
mecanismos legais existentes ¢ em prazos de entrada no mercado que
respeitem a legislagdo em vigor.

Sendo as suas clausulas 8.% e 14.* do seguinte teor:

«Clausula 8.*
Autorizacio de comercializacio dos medicamentos inovadores

O Ministério da Saude compromete-se a promover condi¢des para o
acesso dos doentes aos medicamentos que se demonstrem inovadores,
nomeadamente através do cumprimento dos prazos de avaliagdo e
decisdo previstos na lei, da adogdo de metodologias inovadoras de
contratualiza¢do, designadamente sistemas de gestdo partilhada do
risco, e do reconhecimento da especificidade de determinados me-
dicamentos, nomeadamente os 6rfdos e os destinados a populagdes
especificas.

Clausula 14.%
Forc¢a maior e alteracao das circunstancias

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 e de medicamen-
tos hospitalares no dmbito do SNS (nomeadamente, circunstancias
excecionais quanto a prevaléncia ou incidéncia de patologias, como
sejam surtos epidémicos), o crescimento dos encargos do SNS com a
comparticipacao ou a aquisi¢cdo de medicamentos dai decorrente ndo
sera tido em consideragao para efeitos de determinagao do crescimento
da despesa do Estado e de determinacdo das contribui¢oes da Industria
Farmacéutica, nos termos do presente Acordo.»

E sendo certo que, sobre o Acordo celebrado em 14 de maio de 2012,
referido na parte inicial dos considerandos que se transcreveram, ver-
sou o parecer n.° 17/2013, de 12 de setembro de 2013, deste corpo
consultivo, bem como, na sequéncia de pedidos complementares, os
pareceres n.os 17/2013-C, de 5 de dezembro de 2013 e 17/2013-CC,
de 29 de outubro de 2015’

E tal como se salientou no parecer n.° 17/2013, «tendo como enquadra-
mento global a intenc¢do de contribuir para a sustentabilidade do Servigo
Nacional de Saude (SNS) e garantir o acesso dos cidaddos aos medi-
camentos, este Acordo 2012 insere-se num histérico em que o Estado
Portugués e a Indistria Farmacéutica tém vindo a celebrar sucessivos
Acordos — em 1997, 2001, 2004, 2006 ¢ 2011 — com o objetivo de
contengo da despesa ptblica do SNS com medicamentosy.

Mais ocorrendo que, tendo sido, celebrado em 19 de setembro de 2013,

Aditamento ao Acordo de 14 de maio de 2012, o parecer n.° 17/2013-C
versou sobre tal Aditamento.

Ora, as clausulas 10.% ¢ 21.* do Acordo celebrado em 14 de maio de

2012 eram do seguinte teor:

«Clausula 10.2
Compromissos do Ministério da Saude

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

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

b) Ponderar, no respeito pela lei em matéria de contratag@o publica
e despesa publica, a revisao dos mecanismos de negociagio dos forne-
cimentos da inddstria 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
Justica, a aplicagdo da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro;

d) Desenvolver iniciativas tendentes a simplificacdo de procedi-
mentos que promovam iniciativas econdmicas na area da industria
farmacéutica, com vista ao refor¢o do seu papel na melhoria do bem-
-estar dos cidaddos, da promogdo do investimento, da inovagdo, do
emprego ¢ das exportagdes.

Clausula 21.2
Forc¢a Maior e alteracdo das circunstincias

Se ocorrerem factos ou eventos anormais e ou imprevisiveis, em
resultado dos quais se verifique um incremento excecional na pres-
crigdo e venda de medicamentos comparticipados no ambito do SNS
(nomeadamente, circunstancias excecionais quanto a prevaléncia
ou incidéncia de patologias, como sejam surtos epidémicos, € uma
alteragdo relevante ao enquadramento juridico), o crescimento dos
encargos do SNS com a comparticipagdo ou a aquisi¢do de medica-
mentos dai decorrente nao sera tido em consideragao para efeitos de
determinagéo do crescimento da despesa do Estado e de determinag@o
das contribui¢des da Indastria Farmacéutica, nos termos do presente
Acordo.»

Por seu turno a clausula 5.* do Aditamento (de 19 de setembro de

2013) ao Acordo de 14 de maio de 2012 era do seguinte teor:

«Clausula 5.*
Autorizacao de comercializacio dos medicamentos inovadores

O Ministério da Satide compromete-se a promover condi¢des para o
acesso dos doentes aos medicamentos que se demonstrem inovadores,
nomeadamente através do cumprimento dos prazos de avaliagdo e
decisdo previstos na lei.»

E, tal como se anotou no parecer n.° 17/2013-C, relativamente ao

compromisso consubstanciado por esta clausula:

«Reafirma-se na clausula 5.* do Aditamento o compromisso que
ja anteriormente tinha sido assumido pelo Ministério da Saude no
ambito da clausula 10.%, alinea @), do Acordo.

Com uma alteracao, todavia.

No ambito da clausula 10.% alinea a), do Acordo, tal compromisso
estava expressamente condicionado a observancia do cumprimento
das medidas inscritas no PAEF, conforme estipulado no corpo da
clausula.

Tal condicionamento deixou de figurar no aditamento, o que traduz
uma vontade das partes de estabelecerem uma vinculagdo mais estrita
do Ministério da Satde a promocdo das condigdes ali referidas do
que a anteriormente existente.»

Ora, o Programa de Assisténcia Econémica e Financeira expirou,

consoante, ja salientou, em 30 de junho de 2014, tendo-se, por exemplo,
no predmbulo do Decreto Regulamentar n.° 3/2015, de 15 de abril, que
aprovou a organica do Gabinete de Planeamento, Estratégia, Avalia-
¢do e Relagodes Internacionais (GPEARI) do Ministério das Finangas,
cometendo-lhe novas atribuic¢des e atualizando o seu tipo de organizagio
interna, consignado o seguinte:

«Portugal entrou agora numa fase de normalidade no relaciona-
mento com as instancias europeias, com obrigac¢des iguais as de todos
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os Estados Membros fora de programas de assisténcia, relacionamento
esse que, extinta a Estrutura para o Acompanhamento da Execugéo
do Memorando Conjunto com a Unido Europeia, o Fundo Monetario
Internacional e o Banco Central Europeu (ESAME)’, na sequéncia do
encerramento com sucesso do Programa de Assisténcia Economica e
Financeira, passa a ser assegurado pelo GPEARIL.»

2 — Na conclusao 1.* do referido parecer n.° 17/2013 deste corpo
consultivo concluiu-se que «o acordo celebrado em 14 de maio de
2012 entre os Ministérios da Satide, da Economia e Emprego e das
Finangas, por um lado, em representagdo do Estado Portugués, e a
APIFARMA, por outro, a que aderiram subsequentemente multiplas
pessoas, singulares ou coletivas, titulares de empresas no ambito da
industria farmacéutica, tem a natureza de contrato administrativo» e na
conclusdo 1.* do parecer n.° 17/2013-C concluiu-se que «o Aditamento
celebrado em 19 de setembro de 2013 entre os Ministérios da Saude,
da Economia e das Finangas, por um lado, em representagdo do Estado
Portugués, e a APIFARMA, por outro, visando a modificagdo do Acordo
celebrado em 14 de maio de 2012, comunga da natureza juridica deste,
sendo de qualificar como contrato administrativoy.

Por seu turno, no parecer juridico apresentado pela APIFARMA — As-
sociacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica defende-se que o su-
pramencionado Acordo de 21 de novembro de 2014, «constitui uma
convengao econdmica ou, mais propriamente, um contrato administrativo
atipico e inominado, regulado pelo direito administrativo e submetido a
um regime substantivo de direito publico, natureza que lhe ¢ conferida
pela natureza publica de uma das partes, pelos fins que visa prosseguir
e por se tratar de uma forma de o Estado associar entidades privadas a
prossecucdo de fins de interesse publico».

E também no atras transcrito parecer n.° 8/2015, de 29 de setembro
de 2015, da Senhora Auditora Juridica junto do Ministério da Satde se
defende que, quer o Acordo de 21 de novembro de 2014, quer o Contrato
de Comparticipagdo celebrado em 17 de fevereiro de 2015 e que regulou
«os termos e condi¢des em que o SNS comparticipara o prego e finan-
ciara a utilizagdo no mercado hospitalar dos medicamentos SOVALDI
e HARVONI, indicados para o tratamento da hepatite C cronica em
adultos» revestem a natureza de contratos administrativos.

De facto, o Contrato de Comparticipacao celebrado em 17 de fevereiro
de 2015 também reveste a natureza de contrato administrativo.

Este contrato, em que figurou como primeiro contratante o
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I. P. INFARMED, I. P.), sendo segundo contratante
a Gilead Sciences, L.da e terceiro contratante a Administragdo
Central do Sistema de Saude, I. P. (ACSS, 1. P.) foi celebrado
considerando-se, designadamente, que:

«O Segundo Contratante pretende a comparticipacdo no prego
das apresentagdes do medicamento SOVALDI e do medicamento
HARVONI, pelo Servigo Nacional de Satde (SNS), na indicagao
terapéutica referida no n.° 1 da Clausula Primeira;

Nos termos do artigo 6.° do regime geral das comparticipa¢des
do Estado no preco dos medicamentos, aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 48-A/2010, de 13 de maio, na sua redagdo atual, a comparticipagéo
pode depender da celebrag@o de acordo entre o INFARMED, . P. e
o titular da AIM;

Com fundamento nas vantagens para a satide publica decorrentes do
tratamento da hepatite C cronica em adultos e no facto de o Ministério
da Saude ter estabelecido como meta tratar o maior niimero possivel
de doentes com hepatite C cronica no mais curto espago de tempo
possivel, existe interesse publico na inclusio das referidas especiali-
dades farmacéuticas na lista de medicamentos comparticipados pelo
SNS e na utilizagdo das referidas especialidades, na medida em que
os doentes tenham indicagdo para tal, pelos hospitais do SNS.»

Sendo certo que o regime geral das comparticipagdes do Estado
no preco dos medicamentos constante do anexo I ao Decreto-Lei
n.° 48-A/2010, de 13 de maio, foi expressamente invocado nas clausulas
primeira e quinta do referido Contrato de Comparticipagio.

E que, no artigo 6.° daquele regime geral das comparticipagdes do
Estado no preco dos medicamentos era do seguinte teor:

«Artigo 6.°
Comparticipacio de medicamentos sujeita a acordo

Com fundamento na defesa dos interesses da satide publica e dos
doentes, a comparticipagdo de um medicamento pode depender da
celebragdo de um acordo entre o INFARMED, I. P, e o titular da
respetiva autorizac@o de introdugdo no mercado no qual se condicione
a comparticipagio:

a) A um periodo limitado no tempo, findo o qual se procede a re-
dug¢do do montante de comparticipagido, com equivalente reducdo do
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prego de venda ao publico do medicamento, ou a respetiva exclusao
da comparticipagao;

b) A um periodo limitado no tempo, durante o qual deve ser apre-
sentado um estudo farmaco-econdémico que fundamente a decisao de
manter a comparticipag@o ou de alterar o respetivo escaldo;

¢) A uma redugdo dos montantes de comparticipagdo e dos precos
de venda ao publico quer do medicamento para que € solicitada com-
participacdo quer de outro ou outros medicamentos com autorizagao
de introdug@o no mercado detida pelo titular e com comparticipagao
jé aprovada;

d) A fixagdo de um valor maximo de vendas do medicamento a
comparticipar, o qual, uma vez ultrapassado, determina o reembolso
ao SNS, pelo titular da respetiva autoriza¢do de introdugdo no mer-
cado, do montante de comparticipagdo correspondente a faturagao
que exceda o valor acordado.»

Ora, tendo o Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de junho, procedido a
criagdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude
(SiNATYS), foi, pelo seu artigo 40.°, alinea b), revogado o regime geral
das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos, constante
do anexo I ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, com exce¢do
do n.° 1 do seu artigo 30.° e dos seus artigos 30.>-A e 30.°-B, atinentes
a matéria contraordenacional.

Mas, tal como se salienta no respetivo preambulo, no Decreto-Lei
n.° 97/2015, este diploma contempla «o contrato como forma de regu-
lacdo das relagdes juridicas administrativas com os titulares das auto-
rizagdes de utilizagdo de medicamentos, dispositivos médicos e outras
tecnologias de saude.»

E, tal como referem Marcelo Rebelo de Sousa e André Salgado de
Matos'’:

«O contrato administrativo ¢ um acordo de vontades que visa a
produgdo de efeitos sobre uma relagdo juridica administrativay.

«A articulagdo entre a nog¢ao de contrato administrativo implicita no
CCP e as diversas alineas do art. 1.°, 6, do CCP"' segue [...] o modelo
de clausula geral com exemplos padrio, em que estes contribuem para
a interpretagdo da primeira e sdo por ela simultaneamente esclarecidos
e limitados. Pode haver contratos administrativos ndo previstos em
qualquer das alineas do art. 1.°, 6 CCP, bastando para isso que eles
visem produzir efeitos sobre relagdes juridicas administrativas.»

Mais sublinhando estes Autores que o Codigo dos Contratos Publicos
alargou «o ambito do conceito de contrato administrativo, tal corno antes
costumava ser aceite, ao incluir nele expressamente os contratos de
aquisi¢do de bens moveis, de locagdo de bens e de aquisi¢do de servigos
(arts. 431.°, 437.°, 450.%)».

Aliés, no n.° 2 da clausula 12.* do Contrato de Comparticipagao,
estabeleceu-se que, «para as questdes emergentes do presente contrato
¢ competente o Foro Administrativoy.

Ora, tal como acentuam Marcelo Rebelo de Sousa e André Salgado de
Matos'?, «s6 a interpretagdo jurisdicional dos contratos administrativos
¢ dotada de forga vinculativa, estando a administragdo impedida de pra-
ticar atos administrativos na matéria em causa, sob pena de usurpagiao
de poder (art. 307.°, 1 CCP)».

De facto a regra estabelecida no artigo 307.%, n.° 1, do Cédigo dos
Contratos Pablicos, que tem por epigrafe Natureza das declarag¢ées do
contraente publico, € a de que «as declaragdes do contraente publico
sobre interpretagdo e validade do contrato ou sobre a sua execugio sdo
meras declaragdes negociaisy.

Expendendo Pedro Costa Gongalves', a este propdsito, o seguinte:

«Aregra € a de que as declaragdes do contraente publico sdo “meras
declara¢des negociais”. Regra essa que ndo conhece qualquer exce-
¢do relativamente as declaragdes sobre a interpretagdo e a validade
do contrato».

E, ja em 1987, José Manuel Sérvulo Correia' salientava o seguinte:
«Tanto o poder de fixar com obrigatoriedade o sentido do contrato

como o de declarar com forga obrigatodria a sua validade ou invalidade

integram-se materialmente no exercicio da fungao jurisdicional que

a presente Constitui¢do reserva aos tribunaisy.

1A%

1 — O caso de forga maior.

No artigo 705.° do Codigo Civil de 1867 dispunha-se o seguinte:

«O contraente, que falta ao cumprimento do contrato, torna-se
responsavel pelos prejuizos que causa ao outro contraente, salvo tendo
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sido impedido por facto do mesmo contraente, por for¢a maior ou por
caso fortuito, para o qual de nenhum modo haja contribuido.»

Sendo certo que, nos termos do artigo 677.° do mesmo Coédigo, o
caso de forca maior afastava a aplicagdo da clausula penal estipulada
para o caso de ndo cumprimento do contrato, sendo, pois, na economia
deste Codigo, prevista como causa justificativa do ndo cumprimento
da obrigagio.

Tendo anotado José Dias Ferreira'® que «fica isento de responsabi-
lidade o pactuante que deixou de cumprir por caso fortuito ou forca
maior, como se uma inundag@o obstou a entrega de um cavalo antes do
dia aprazado, porque entdo entra a regra: Casus nemo praestat.»

impossibilidade for definitiva ou levar ao desinteresse completo
do credor)».

«Exemplo de um caso de for¢a maior: um terramoto que destrua
a barragem que, por contrato de empreitada de obras publicas, um
empreiteiro particular tenha em curso de execug@o. Outro exemplo:
cessa o dever contratual de explorar uma concesséo de jogos de for-
tuna ou azar se o respetivo casino tiver ficado totalmente destruido
por incéndio ou terramoto.

Normalmente os contratos administrativos integram uma “clausula
de for¢a maior” destinada a definir com precisao a reparticdo dos
riscos relativamente a este tipo de situacdes.»

E, na vigéncia daquele Codigo Civil, Manuel Domingues de Andrade'®
salientou, relativamente a distingdo entre caso de forca maior e caso
fortuito, o seguinte:

«Varios sdo os critérios de distingdo. Assim, certos autores veem
no caso fortuito (em sentido estrito) o desenvolvimento de forgas
naturais a que ¢ estranha a agdo do homem e no caso de forga maior
um facto de terceiros pelo qual o devedor néo ¢ responsavel. De acordo
com tal critério serdo casos de for¢a maior, por ex., a guerra, o roubo,
uma ordem da autoridade (fait du prince), quando em virtude disso o
devedor tenha sido impedido de cumprir a obrigagéo.

Para outros a distingdo estaria antes em que o caso de for¢a maior,
quer se trate de acontecimentos naturais quer de acdes humanas,
embora pudesse prevenir-se, ndo poderia ser evitado, nem em si nem
nas suas consequéncias danosas. Sobressai aqui, portanto, a ideia de
inevitabilidade. No caso fortuito o facto ndo foi previsivel, mas seria
evitavel se tivesse sido previsto. Sobreleva aqui, portanto, a ideia de
imprevisibilidade. Esta a doutrina mais divulgada e a mais concordante
com o significado natural dos respetivos termos.

E doutrina que, alias, remonta a ULPIANO, o qual caracterizava o
caso fortuito como aquele que nullum humanum consilium praevidere
potest, dizendo da forga maior: omnem vim cui resisti non potest.»

Ora, tal como refere Antunes Varela', «a lei civil vigente ndo dé a
no¢do de caso de forga maior e nem sequer emprega a expressio, ao
contrario do que fazia o Codigo anterior (no art. 705.°), em matéria de
niio cumprimento das obrigagdes.»'®

Salientando Lourengo Vilhena de Freitas'® que «diverso da alteragio
das circunstancias € o caso de for¢a maior. Esta teoria surgiu em Portugal
por influéncia da doutrina francesa», ndo tendo este conceito «merecido
grande analise por parte da doutrina administrativa.»

E, relativamente a esta doutrina (administrativa) importa reter que,
segundo Marcello Caetano™:

«Quando o caso, além de imprevisivel, consiste em facto que, uma
vez produzido, determine a absoluta impossibilidade de cumprir o
contrato, da-se a for¢a maior.

Caso de forga maior ¢, pois, o facto imprevisivel e estranho a
vontade dos contraentes que impossibilita absolutamente de cumprir
as obrigagdes contratuais.

O caso de for¢ca maior exonera de responsabilidade o contraente
que por causa dele ndo cumpra as suas obrigacdes.

Sao exemplos tipicos do caso de for¢a maior: os cataclismos (in-
céndios, tremores de terra, inundagdes, ciclones.) que destruam ou
danifiquem obras ou instalagdes, as greves que forcem a paralisagéo
de servicos e fornecimentos, os atos de guerra ou de rebelido que
impegam os contraentes de exercer a sua atividade...»

«Mas ha factos que sendo estranhos a vontade dos contraentes e
imprevistos no momento da celebragdo do contrato ndo impedem
a sua execucdo: tornam-na, apenas, tdo onerosa que o devedor s6
podera cumprir a custa de um sacrificio extraordinario e, porventura,
da ruina.

E a estes casos que chamamos imprevistos.

O caso imprevisto sera, por conseguinte, o facto estranho a vontade
dos contraentes que, determinando a modificagdo das circunstan-
cias econdémicas gerais, torna a execugdo do contrato muito mais
onerosa para uma das partes do que caberia no risco normalmente
considerado.»

Expendendo Diogo Freitas do Amaral®' o seguinte:

«O caso de forca maior (ou act of God, na sugestiva terminologia
anglo-saxonica) consiste no facto imprevisivel e estranho a vontade
dos contraentes que impossibilita absolutamente o cumprimento
das obrigagdes contratuais. A semelhanga do que sucede no direito
civil, a impossibilidade em causa pode ser temporaria ou definitiva,
e total ou parcial. Os casos de forga maior levam, ndo a alteragdo
do contrato, mas antes a suspensdo da sua eficacia (nos casos de
impossibilidade temporaria) ou a extingdo total do contrato (se a

E, para Mario Esteves de Oliveira™:

«Verifica-se um caso de foga maior quando, em virtude de cir-
cunstancias imprevisiveis e alheias a pessoa dos cocontratantes, o
cumprimento das obrigagdes contratuais se torna absolutamente
impossivel.

Estamos, portanto, na presenga de uma situagéo muito semelhante
a do caso imprevisto: sO que, enquanto este onerava ou dificultava
significativamente a prestagdo contratual, o caso de forga maior torna-a
objetiva e radicalmente impossivel.

Sdo esses os requisitos da forga maior no contrato administrativo:
alheia a pessoa dos contraentes, imprevisibilidade e impossibilidade
objetiva de cumprimento.

Dai resulta que, também ao contrario do que acontece com o facto
imprevisto, o caso de forga maior tem por efeito liberar o cocontratante
da prestagdo a que se comprometera perante a Administragéo.»

Por seu turno ¢ a seguinte a defini¢do de for¢ca maior adotada pelo
Diciondrio Juridico da Administragdo Publica®:

«Facto imprevisivel alheio a vontade dos contraentes, que im-
possibilita absolutamente de cumprir as obrigacdes contratuais e,
consequentemente, exonera aquele que assumiu tais obrigagdes de
qualquer responsabilidade pelo seu incumprimento.»

Podendo, no que a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Administrativo
concerne, salientar-se que no acérdio de 7 de novembro de 1974* se
decidiu que «“caso de forga maior” ¢ o facto imprevisto e estranho a
vontade do obrigado que o impossibilita absolutamente do cumprimento
da obrigag@o assumida, ndo sendo suficiente para a existéncia desta
impossibilidade a verificagdo de circunstancias que tornem excessiva ou
extraordinariamente oneroso o cumprimento da obrigagao ou ultrapassem
o risco normalmente considerado.»

E que, no acordao do pleno da secc¢@o do contencioso administrativo do
Supremo Tribunal Administrativo de 14 de janeiro de 2010* se decidiu
que «um caso de forga maior ¢ todo o acontecimento natural ou agao
humana que, embora, previsivel ou até prevenida, ndo se pode evitar, nem
em si mesmo nem nas suas consequéncias (Acs. do STJ de 9/1/1970-proc.
n.° 62941, de 10/12/85 — proc. n.° 73169, de 26/5/1988 — proc.
n.° 75721, de 27/9/1994 — proc. n.° 85089, de 10/2/2005 — proc.
n.° 4B2192 e de 29/11/2005 — proc. n.° 05B3678).»

Mais se podendo salientar que, relativamente a execugdo do con-
trato de empreitada de obras publicas, se decidiu, no acérdao do
Supremo Tribunal Administrativo de 20 de abril de 1999% que «o
caso de “for¢a maior” nas empreitadas de obras publicas tem de se
traduzir numa situag@o ou facto que se apresente com as caracteris-
ticas de “insuperabilidade” e “imprevisibilidade” de tal modo que o
dono da obra nio podia evitar tal situagdo ou facto e subtrair-se as
suas consequéncias.»

Alias, tal como assinala Pedro Melo®’, «no dominio do Direito Admi-
nistrativo, o tema da forga maior tem sido tratado pela doutrina e pela
jurisprudéncia nacionais, principalmente, a propdsito da execugdo dos
contratos de empreitada de obras publicas.»

Sendo certo que, no artigo 195.° do regime juridico das empreitadas de
obras publicas estabelecido pelo Decreto-Lei n.° 59/99, de 2 de margo®,
artigo que tinha por epigrafe Caso de for¢a maior e outros factos ndao
imputdveis ao empreiteiro, se dispunha o seguinte:

«1 — Cessa a responsabilidade do empreiteiro por falta ou defi-
ciéncia ou atraso na execugdo do contrato quando o incumprimento
resulte de facto que lhe ndo seja imputavel, nos termos previstos no
presente diploma.

2 — Os danos causados nos trabalhos de uma empreitada por caso
de forga maior ou qualquer outro facto ndo imputavel ao empreiteiro,
nos termos do presente diploma, serdo suportados pelo dono da obra
quando ndo correspondam a riscos que devam ser assumidos pelo
empreiteiro nos termos do contrato.

3 — Considera-se caso de for¢a maior o facto de terceiro ou facto
natural ou situagdo, imprevisivel e inevitavel, cujos efeitos se produ-
zam independentemente da vontade ou das circunstancias pessoais
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do empreiteiro, tais como atos de guerra ou subversao, epidemias,
ciclones, tremores de terra, fogo, raio, inundagdes, greves gerais ou
sectoriais e quaisquer outros eventos da mesma natureza que impegam
o cumprimento do contrato.»

Observando Pedro Melo® o seguinte:

«Relativamente ao atual quadro legal, deve assinalar-se, ndo sem
surpresa, porém, a omissao de uma norma no CCP que verse direta-
mente sobre o caso de forga maior. E isto, note-se bem, quer na parte
referente ao regime substantivo dos contratos administrativos em
geral, quer na “parte especial”, aplicavel, especificamente (e entre
outros) ao contrato de empreitada de obras publicas e ao contrato de
concessao de obras publicas.

Por outras palavras: ndo se descortina um tnico dispositivo legal
no CCP que defina o conceito de caso de for¢a maior e que estabeleca
especificamente as consequéncias da sua verificagdo, muito embora,
algo desgarrada e contraditoriamente com tal opgdo legislativa, se
aluda, expressis verbis, a possibilidade de resolugdo do contrato de
empreitada de obras ptiblicas por esse motivo [*].

De uma outra perspetiva, constata-se que nao ha no CCP, ao contra-
rio do que sucedia com a pretérita disciplina do REOP, um “tratamento
unitario” da matéria atinente ao caso de for¢a maior.

Todavia, esta constatagdo ndo significa, nem poderia significar ante
a importancia da matéria em alusao e, sobretudo, a par de ponderosas
razodes de justica comutativa, que os casos de for¢ca maior se tenham
tornado inoperantes.

O que se regista, como dissemos, ¢ a auséncia (muito criticavel)
de uma densificagio legal deste assunto, isto ¢, de um acolhimento
exaustivo do mesmo, como anteriormente sucedia.

E, contudo, possivel, sustentar que o efeito liberatorio da respon-
sabilidade do cocontratante, em face de um caso de for¢a maior, se
encontra previsto no disposto do artigo 325.°, n.° 1, in fine do CCP.

De facto, a norma insita em tal preceito legal afasta a respon-
sabilidade do cocontratante sempre que “o cumprimento [das
obrigagdes] se tenha tornado impossivel”, sendo, por isso, prima
facie, admissivel defender-se que se inscrevem aqui os casos de
for¢a maior.»

Mais cumprindo sublinhar que este Autor’' também expende que «os
casos de for¢a maior sdo sempre imputaveis a atos de terceiros ou a factos
naturais, diversamente do que sucede com a alterag@o de circunstancias
que pode ser motivada pelo contraente publico, como resulta expressa-
mente do artigo 314.°, n.° 1, alinea a), do CCP.»

Podendo afirmar-se que, nos contratos administrativos, constituem
casos de forga maior os atos de terceiros ou factos naturais que, sendo
alheios a vontade dos contraentes, impossibilitam absolutamente o
cumprimento das obriga¢des contratuais.

2 — A alteragdo de circunstancias.
No artigo 314.° do Cédigo dos Contratos Publicos estabelece-se o
seguinte:

«1 — O cocontratante tem direito a reposigéo do equilibrio finan-
ceiro, segundo os critérios estabelecidos no presente Codigo, sempre
que o fundamento para a modificac@o do contrato seja:

a) A alteragdo anormal e imprevisivel das circunstancias impu-
tavel a decisdo do contraente publico, adotada fora do exercicio
dos seus poderes de conformacdo da relagdo contratual, que se
repercuta de modo especifico na situacdo contratual do cocon-
tratante; ou

b) Razdes de interesse publico.

2 — Os demais casos de alteragdo anormal e imprevisivel das
circunstancias conferem direito a modificagdo do contrato ou a uma
compensagdo financeira, segundo critérios de equidade.»

Relativamente ao disposto neste artigo, observa Pedro Melo™ o se-
guinte:

«Trata-se de um preceito legal cuja interpretacdo ndo ¢ isenta
de duvidas. Em nossa opinido, a alinea a) do n.° 1 do artigo 314.°
do CCP, respeita a uma modificag@o unilateral /afo sensu, aqui se
compreendendo o fait du prince da autoria do contraente publico.
Por seu turno, a alinea b) do invocado normativo corresponde a uma
modificacdo unilateral stricto sensu (casos tipicos advenientes do
poder de modificagdo unilateral — ius variandi). Por fim, non.° 2 do
mesmo preceito, engloba-se o fait du prince da autoria de uma en-
tidade distinta do contraente ptblico (ex. proveniente da agdo do
Estado legislador).»
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Por seu turno os artigos 311.° e 312.° do Cddigo dos Contratos Publicos
sdo do seguinte teor:

«Artigo 311.°
Modificaciio objetiva do contrato

1 — O contrato pode ser modificado com os fundamentos previstos
no artigo seguinte:

a) Por acordo entre as partes, que ndo pode revestir forma menos
solene do que a do contrato;
b) Por decisdo judicial ou arbitral.

2 — O contrato pode ainda ser modificado por ato administrativo
do contraente ptblico quando o fundamento invocado sejam razdes
de interesse publico.

Artigo 312.°
Fundamentos
O contrato pode ser modificado com os seguintes fundamentos:

a) Quando as circunstancias em que as partes fundaram a decisao
de contratar tiverem sofrido uma alteragdo anormal e imprevisivel,
desde que a exigéncia das obrigagdes por si assumidas afete gra-
vemente os principios da boa fé e ndo esteja coberta pelos riscos
proprios do contrato;

b) Por razdes de interesse publico decorrentes de necessidades novas
ou de uma nova ponderagao das circunstincias existentes.»

Expendendo, criticamente, Carla Amado Gomes™ o seguinte:

«O artigo 312.° indica dois fundamentos para a modificagdo do
contrato: em razdo de superveniéncia de circunstancias anormais e
imprevisiveis, “desde que a exigéncia das obrigagdes por si assumidas
afete gravemente os principios da boa fé e ndo esteja coberta pelos
riscos proprios do contrato” — alinea @) — e “por razdes de interesse
publico decorrentes de necessidades novas ou de uma nova ponderagéo
das circunstancias existentes” — alinea b). Até aqui, o CCP parece
inspirar-se na dicotomia tradicional: a primeira figura, ressuscitada
pelo Direito Administrativo mas relegada pelo CPA estritamente para
o dominio do Direito Civil (artigo 437.° do CC); a segunda, com
ligagdo estreita ao estatuto de poder detido pela Administragdo na
relagdo contratual de Direito Administrativo. Problematica € a abertura
revelada no artigo 314.°/1/a) a uma terceira via, construida a partir da
formula da “alteragdo anormal e imprevisivel”, mas dependente da
atuacdo do contraente publico, ainda que fora do exercicio dos seus
poderes de conformagao.

O poder de modificagdo unilateral, na sua esséncia, tem sempre um
fundamento subjetivo: a reponderagdo das circunstincias de interesse
publico que subjazem ao contrato. A modificag@o perturba o equilibrio
da relagdo contratual por causa exclusivamente imputavel a entidade
adjudicante (tenha ela uma incidéncia direta no contrato ou puramente
reflexa). Dai que a sua invocagdo se deva ao adjudicante/contraente
publico e a contestagdo dos seus termos caiba ao adjudicatario.

Jé a alteracao das circunstancias — ainda que entendida em sentido
lato, como uma mudanga dos pressupostos fisicos, economicos e
juridicos de execugdo do contrato — deriva de uma causa objetiva,
externa as partes, imprevisivel, que torna a manutencdo da relagdo
contratual insustentavel nos termos inicialmente previstos devido a
excessiva onerosidade que provoca para o adjudicatario. Dai que a
sua invocacdo caiba a este ultimo, cumprindo ao adjudicante a sua
contestacao.

A assimilagdo entre modificagdo unilateral /ato sensu e alteragdo
das circunstancias, no artigo 314.°/1, perturba a percegao deste des-
dobramento.»

[...]

Temos entdo um sistema (falsamente ternario) em que as modifi-
cagoes por razdes de interesse publico se desencadeiam por iniciativa
do contraente publico; as modificagdes decorrentes de alteragdes
“anormais e imprevisiveis” promovidas por decisdo do contraente
publico mas alheias ao seu poder de conformagio da relagéo contra-
tual, que se repercutam especificamente na esfera do cocontraente,
sdo identicamente promovidas pelo contraente publico; e as restantes
“alteracdes anormais e imprevisiveis” deverdo ser invocadas pela
contraparte. Esta corrupgdo da figura da alteragdo anormal e impre-
visivel através da sua aplicagdo a modificagdes previsiveis, porque
imputaveis a decisdo do contraente publico — ainda que abstrata-
mente determinadas -, parece-nos perniciosa e evitavel. O legislador
poderia ter identificado a situagdo da alinea a) através da expressao
“modificagdo em virtude de alteragdo do enquadramento normativo
relativo a categoria contratual em causa” ou, pelo menos, ter evitado
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a qualificagdo da alteragdo como adveniente de circunstancias “anor-
mais e imprevisiveis”.»

Por seu turno, Pedro Costa Gongalves* refere que a modificagdo
do contrato com o fundamento no disposto na alinea a) do artigo 312.°
do Cédigo dos Contratos Publicos consubstancia uma modificagdo de
acordo com a teoria da imprevisao.

Mais cumprindo acentuar que, tal como salienta Jorge Andrade da
Silva®, em anotagio ao artigo 312.° do Cédigo dos Contratos Piiblicos,
«a alinea @) deste preceito segue muito de perto a previsio do artigo 437.°
do CC, relativamente ao qual, para além do requisito da anormalidade
da alteracfio, exige a sua imprevisibilidade»®®.

De facto, no artigo 437.° do Codigo Civil, que se ocupa das condigoes
de admissibilidade da resolu¢do ou modificagéo do contrato por alteragdo
das circunstancias, dispde-se o seguinte:

«1 — Se as circunstancias em que as partes fundaram a decisdo de
contratar tiverem sofrido uma alteragdo anormal, tem a parte lesada
direito a resoluc@o do contrato, ou a modificacdo dele segundo juizos
de equidade, desde que a exigéncia das obrigacdes por ela assumidas
afete gravemente os principios da boa fé e ndo esteja coberta pelos
riscos proprios do contrato.

2 — Requerida a resolug@o, a parte contraria pode opor-se ao pe-
dido, declarando aceitar a modificagdo do contrato nos termos do
numero anterior.»

Ora, tal como acentua José de Oliveira Ascensdo®’:

«O art. 437 CC respeita aos contratos de execucdo continuada ou
diferida. Baseia-se essencialmente em trés fatores:

— os termos contratuais sofreram uma alteragdo anormal
— em virtude de factos supervenientes
— extraordinérios e graves.

A qualificagdo dos acontecimentos como extraordinarios e graves
¢ nuclear.»

«Uma alteragdo ¢ anormal quando provoque uma alteragdo extraor-
dinaria das circunstancias.»

«O facto superveniente que esta na base do instituto deve ser sempre
um facto imprevisivel, porque o seu carater extraordinario impediu
que tivesse sido tomado em conta.»

«O que interessa ¢ a imprevisibilidade objetiva.»

«Pode-se por isso acrescentar que a alteragdo anormal € a alterag@o
extraordindria e imprevisivel.»

E «ndo basta qualquer alteragdo extraordindria para desencadear
a aplicacdo do instituto. Pode uma alteragdo ser extraordinaria e ndo
revestir gravidade que o justifique.»

«A alterag@o anormal ¢ assim, ndo apenas a alteragdo extraordi-
naria e imprevisivel, mas ainda a alteragdo que desequilibra uma
relacdo com particular intensidade. E este afinal o conteudo util do
art. 437/1, ao prever que a exigéncia das obrigagoes afete gravemente
os principios da boa fé.»

«A alteragdo anormal &, ndo so a alteragdo extraordinaria e impre-
visivel, como também uma alteragdo que afeta gravemente, manifes-
tamente, a equacdo negocialmente estabelecida.»

Assim se desenhando «a figura da onerosidade excessiva, como a
resultante da alteragdo anormal.»

Sendo certo que Mario Jilio de Almeida Costa® acentua, relativa-
mente aos requisitos exigidos cumulativamente no n.° 1 deste artigo,
designadamente, o seguinte:

«A alteragdo anormal caracteriza-se pela excecionalidade: ¢ a
anomala, a que escapa a regra, a que produz um sobressalto, um
acidente, no curso ordinario ou série natural dos acontecimentosy,
ndo apontando a lei «para qualquer violagdo da boa fé», antes se
exigindo que seja gravemente afetada, que ocorra «uma violagdo
clamorosa da boa fé».

E expendendo sobre o fundamento da modificagdo ou extingdo do
contrato por alteragdo das circunstincias José de Oliveira Ascensio®,
designadamente, o seguinte:

«O fundamento da figura estd num elemento material: a necessidade
de manter o equilibrio essencial das posi¢des em presenga. Sdo as
ideias de equilibrio ou proporcionalidade que explicam o instituto.

Este equilibrio ndo ¢ igualdade. Ndo se pressupde que as vanta-
gens obtidas pelas partes se equivalham. Nao é comutatividade, é o
equilibrio livremente desejado pelas partes.»

«A alterag@o ¢ anormal. Esta aqui implicita uma referéncia a gra-
vidade da alteragdo. Néo basta qualquer desvio, ¢ mesmo necessario
que se crie um desequilibrio manifesto na relag@o. A exigéncia, ditada
pela seguranga juridica, de que o fendmeno seja manifesto para que
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se origine a vicissitude prevista, que se repete em varios lugares
da ordem juridica, tem aqui o seu correspondente na exigéncia da
anormalidade da alteracdo.»

Podendo, assim, afirmar-se que na alinea a) do artigo 312.° do Codigo
dos Contratos Publicos se estabelece um fundamento para a modificagao
do contrato que ¢ essencialmente idéntico a condi¢do de admissibili-
dade estabelecida, para a resolugdo ou modificacdo do contrato, no
artigo 437.°, n.° 1, do Caodigo Civil, apenas ocorrendo que, enquanto
neste n.° 1 se alude a «alteragdo anormaly, naquela alinea a) se alude a
«alteragao anormal e imprevisivel».

E que, sendo alteragao anormal aquela que provoque uma alteragao
extraordinaria e imprevisivel das circunstancias, necessario igualmente
se torna que tal alteragdo se revista de gravidade, afetando gravemente,
manifestamente, a equacao negocialmente estabelecida.

Ora, como melhor se vera infra, a celebragdo, em 17 de fevereiro de
2015, do Contrato de Comparticipagdo, ndo pode constituir fundamento
para a modificagdo do Acordo de 21 de novembro de 2014 por alteragdo
das circunstancias.

3 — As teorias do facto do principe e da impreviséo.

Relativamente a estas teorias, expende Jean Rivero*’, designadamente,
o0 seguinte:

«A teoria do fait du prince — A éalea aqui encarada, chamada alea
administrativa, é a que resulta do exercicio pela autoridade publica
das suas prerrogativas em face do contraente. Quando o poder publico
(o principe) agrava pela sua ac@o as condi¢des do cumprimento do
contrato, pode ser obrigado a indemnizar o contraente.»

[...]

«A teoria da imprevisdo — Aqui ¢ a alea econdmica que se toma
em consideragdo. Pode suceder que no decurso do exercicio, quando
o contrato se desenvolve durante um certo periodo, transformagdes
econdmicas alheias a vontade das partes venham impor ao contraente
uma sobrecarga ruinosa, O cumprimento ¢ materialmente possivel:
sendo, haveria for¢a maior e o contraente seda desligado da sua
obrigagdo; mas toma-se economicamente desastroso.»

[...]

«Para que a teoria funcione requerem-se trés condicdes:

— Os contraentes ndo puderam prever razoavelmente os factos
que perturbam a situagdo, dado o seu carater excecional (guerra,
crise econdmica grave).

— Esses factos devem ser independentes da sua vontade.

— Devem provocar uma perturbagdo nas condi¢des de cumpri-
mento do contrato. O desaparecimento do lucro do contraente, a
existéncia de um défice, ndo sdo suficientes: € preciso que a gravidade
e a persisténcia do défice excedam aquilo que o contraente tenha
podido e devido razoavelmente encarar.»

Para Diogo Freitas do Amaral*':

«O caso imprevisto ¢ a situagdo em que ocorre uma alteragdo de
circunstancias tdo profunda, em relagdo a base inicial do negocio,
que este se torna ruinoso para uma das partesy, intervindo a teoria
da imprevisdo «com a finalidade de assegurar a continuidade do
servico publico ou da obra publica, repartindo a alea (economica)
pelos dois contraentes ao impor a entidade ptblica que venha em
ajuda da contraparte em dificuldades para lhe permitir prosseguir o
cumprimento do contrato.»

E «o facto do Principe (fait du Prince) ¢ a situagdo em que o Estado
soberano, por ato legislativo ou politico, torna impossivel ou excessi-
vamente onerosa a prestagdo do cocontratante privado.»

Por seu turno, segundo Marcelo Rebelo de Sousa e André Salgado
de Matos*:

«Tratando-se de contratos de execucao continuada, ¢ possivel que,
em momento posterior a sua celebragdo, venham a entrar em vigor
disposi¢des normativas (constitucionais, legais ou regulamentares)
com impacto sobre a execucdo do contratoy.

«O ato juridico de carater geral por isso estranho a relagdo contra-
tual, mas com impacto sobre a execugio do contrato administrativo, é
geralmente designado por facto do principe (ou, na expressao francesa
original, fait du prince.»

E Alexandra Leitdo® expende que «o facto do principe corresponde a
uma atuagdo extracontratual, de carater genérico e normativo — resulta
de altera¢Ges constitucionais, legais ou regulamentares — que afetam o
contrato, embora ndo o tenham por objeto.»

Ora, in casu ndo ocorreram factos alheios a vontade dos contraentes
que hajam imposto uma sobrecarga ruinosa, nem ocorreu atuagao ex-
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tracontratual de carater genérico e normativo que haja afetado o Acordo
de 21 de novembro de 2014.

v

1 — Na supramencionada exposi¢do da Gilead Sciences, L.da
salienta-se, designadamente, que a hepatite C cronica (“HCC”) se
associa «a niveis elevados de morbilidade e mortalidade», estando o
impacto da infe¢do pelo virus da hepatite C (“VHC”) «relacionado com
morbilidade e mortalidade significativas, sendo uma das principais
causas de cirrose, insuficiéncia hepatica e carcinoma hepatocelular
(“CHC”) a nivel mundial» e que «o Instituto de Ciéncias da Satde
e o Centro de Estudos e Sondagens de Opiniao da Universidade Ca-
tolica Portuguesa reuniu, em 2013 e 2014, um grupo de 30 peritos
para debater sob varios dngulos a tematica da hepatite C (Consenso
Estratégico para a Gestdo integrada da Hepatite C em Portugal)»,
tendo produzido um estudo que foi objeto de publicagdo em maio de
2014 — Consenso Estratégico para a Gestao Integrada da Hepatite
C em Portugal®.

Ora neste estudo consigna-se, para além de tudo o mais, o se-
guinte®:

«Calcula-se que possam morrer» anualmente «em Portugal cerca
de 900-1200 pessoas por complicagdes relacionadas com a hepatite
C de varias formas, i.e. cirrose hepatica, carcinoma hepatocelular,
coinfecg¢@o com o VIH, cirrose hepatica nio especificada, etc.».

«Em Portugal, apesar da redu¢do do niimero de novos infetados,
estima-se um incremento daqueles com estadios mais avangados de
doenca. Até 2030, os nimeros de casos de cirrose compensada, cir-
rose descompensada, carcinoma hepatocelular e mortes atribuiveis a
doengcas hepaticas deverdao aumentar em 45 %, 100 %, 80 % e 90 %,
respetivamente.

«A rapidez com que estdo a ser propostos ao mercado novos
farmacos que indicam elevado valor terapéutico dificulta a escolha.
E de todo desejavel a capacitagdo do Infarmed para uma rapida
avaliacdo técnica dos novos medicamentos nas suas dimensdes
farmacologica, clinica e econdmica em ordem a poder proceder
ndo s6 a escolhas mediante negociagdo com os laboratorios co-
mercializadores, como também para saber com qual dos farmacos
ha interesse em estabelecer parcerias de aquisicdo alargada que
permita a antecipagdo dos tratamentos, uma partilha de riscos (com
pagamento contra cura) ¢ o pagamento diferido ao longo de um
conjunto de anos (de modo a respeitar os tetos orcamentais). Este
modelo de antecipagdo de consumos relativamente ao pagamento
possibilita o ganho imediato do tratamento de muitos doentes que
uma vez curados:

a) Deixam de representar um risco de transmissao e disseminacéo
da doenga.

b) Ficam com essa sua condi¢do clinica resolvida.

¢) Retornam ao processo produtivo da sociedade podendo dessa
forma contribuir para o proprio pagamento das terapias.»

«E essencial que se atue nas fases mais econémicas de tratamento
da doenga, isto ¢, o mais cedo possivel.»

«Aponta-se como possivel solugdo que a negociagdo com a in-
dustria farmacéutica, gestdo da compra e financiamento passem a
ser totalmente centralizados, dispensando a administra¢ao hospitalar
deste encomio e reflexo nas contas do hospital.»

«O erro conceptual do atual modelo. Uma outra limitagdo do mo-
delo de financiamento € o facto de considerar a hepatite C como uma
doenga cronica e ndo como uma patologia que pode atingir valores de
cura superiores a 90 %. Uma diferente interpretagio levara a equa-
cionar o dinheiro que a sociedade esta disponivel a pagar para curar
um doente com hepatite C. A pessoa curada deixa de representar um
encargo futuro para o Servigo Nacional de Saude e integra-se no
processo produtivo passando a contribuidor liquido do sistema. Esta
possibilidade esta bem presente por a média de idade dos doentes se
situar entre 40 e 50 anos, portanto em plena atividade profissional.
Além disso e ndo menos importante ¢ o facto de haver, com a cura,
uma quebra na cadeia de transmissdo do VHC com claros beneficios
para a saude publica.»

«Criar uma linha de financiamento vertical — em que o financia-
mento ¢ exclusivo da terapéutica e ¢ adicional ao contrato programa
(modelo seguido no primeiro ano do Tafamidis). Assim sera possivel
eliminar os problemas de iniquidade. Deve ser incluido um sistema
de partilha de riscos (pagamento contra cura) e deve ser analisada a
possibilidade de pagamentos diferidos no tempo sempre que se atinge
o teto anual de despesa destinado para o tratamento da hepatite C,
nomeadamente relevante numa perspetiva de cura e de melhoria no
acesso.»
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Alude, porém, a Gilead Sciences, L.* ao Programa de Assisténcia
Econdmica e Financeira, o qual, como se viu, expirou em 30 de junho de
2014, mais enfatizando que, atentos os constrangimentos financeiros que
(entre 2013 e maio de 2014) se colocavam, tal estudo apontava «nas suas
propostas, para um cenario de tratamento na ordem “de 1600 doentes
em 2014 ¢ 2015, 3300 em 2016 e 2017 e 8200 a partir de 2018, tendo
em vista uma redugdo significativa— em 90 % — da prevaléncia até
20307, valores estes que representavam um aumento substancial face ao
numero de doentes até ai tratados anualmente pelo SNS (isto é, 1100 em
2012; 1218 em 2013 e 905 em 2014)».

Cumpre, porém, salientar que o estudo em apreco — Consenso Estra-
tégico para a Gestdo Integrada da Hepatite C em Portugal foi, tal como
nele se indica, «realizado com apoio financeiro da Gilead Sciences» e que
quer o INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde, 1. P. INFARMED, 1. P.), quer a Administra¢do Central do
Sistema de Saude, . P. (ACSS, I. P.), que figuraram como contraentes
no Contrato de Comparticipagédo celebrado em 17 de fevereiro de 2015,
sdo alheios a0 mesmo.

Alias, a Gilead Sciences, L.da consigna que este Contrato de Compar-
ticipagdo ja estava «a ser negociado, aquando da assinatura do Acordo»
(de 21 de novembro de 2014) e que, «sendo associada da Apifarma,
aderiu ao Acordo em 7 de janeiro de 2015, sem quaisquer reservasy.

Mas também refere que «apenas a 27 de janeiro de 2015, em reunido
com o Ministério da Saude, a Gilead recebeu noticia do objetivo de
curar um nimero mais elevado de doentes, tendo em vista maximizar os
ganhos em satde publica no nosso pais. Deste modo, apenas desde este
momento e até ao dia 6 de fevereiro, altura em que o Ministro da Saude
anunciou o acordo para a comparticipagdo dos medicamentos Sovaldi e
Flarvoni, as propostas da Gilead tiveram como objetivo contribuir para
que o Governo Portugués possa dar inicio a um plano de eliminagdo da
hepatite C em Portugal.»

Seja como for, foram as circunstancias de a Gilead Sciences, L.da
haver introduzido medicamentos inovadores que mudaram o paradigma
da abordagem terapéutica em relagdo a hepatite C, que era conside-
rada como uma doenga cronica e ndo como uma patologia que pode
atingir valores de cura superiores a 90 % e de a Gilead Sciences, L.da
haver efetuado propostas no sentido de se poder dar inicio a um plano
de eliminacdo da hepatite C em Portugal, que estiveram na origem
da celebragdo do Contrato de Comparticipagao celebrado em 17 de
fevereiro de 2015.

Por outro lado, o n.° 11 da clausula 5.* do Contrato de Comparticipa-
¢do celebrado em 17 de fevereiro de 2015 ¢ do seguinte teor:

«Para que ndo subsistam quaisquer duvidas, esclarece-se que o
presente contrato ndo prejudica as obrigagdes assumidas pelo Segundo
Contraente no ambito do Acordo entre os Ministérios das Finangas
e da Saude e a Industria Farmacéutica de 21 de novembro de 2014».

Expendendo a Gilead Sciences, L.*, a propésito deste n.° 11, o se-
guinte:

«O facto de o contetido daquela clausula dispor que “o presente
contrato ndo prejudica as obrigacdes assumidas pela Gilead no
ambito do Acordo entre os Ministérios das Finangas ¢ da Satde ¢ a
Industria Farmacéutica de 21 de novembro de 2014”, ndo implica a
admissdo por parte da Gilead de que as despesas tidas pelo Estado
Portugués com a comparticipagdo do Sovaldi e Harvoni devessem
ser consideradas para efeitos do calculo do limiar de 2 mil milhdes
de euros previstos no Acordo, mas apenas significa que as contri-
bui¢des a efetuar no 4mbito do Acordo, que sdo da responsabilidade
da Gilead (isto é, a percentagem de 13 % que a Gilead paga sobre a
venda de cada um dos seus medicamentos), ndo serdo substituidas
pelos valores acordados nos termos do Contrato de Comparticipagio,
que sdo da responsabilidade do Estado Portugués, o que apenas
demonstra a boa-fé com que a Gilead sempre atuou no processo
de contratualizacdo da comparticipagdo dos seus medicamentos
pelo SNS».

Mas, bem se sublinha, no atras transcrito parecer da Senhora Audi-
tora Juridica junto do Ministério da Satde, o segmento «para que ndo
subsistam quaisquer davidas», sendo certo que a Gilead Sciences, L.%
veio dizer que aderiu ao Acordo em causa em 7 de janeiro de 2015,
pelo que ndo podia deixar de estar bem ciente das obriga¢des, para si
decorrentes, da adesdo ao mesmo.

Obrigacdes que ndo s6 ndo colocou em crise, como expressamente
reafirmou.

Alis, conforme assinala Jodo Batista Machado™, a propésito de ope-
rador linguistico de sentido analogo, «quando o legislador ao enunciar
um artigo comega por prevenir: “Sem prejuizo do disposto em...”, isto
significa em regra que a norma a que se faz referéncia, seja ela anterior
ou posterior, tem primazia sobre a que se vai enunciar ou que esta ndo
afasta o regime daquela.»
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Ora, como se viu, as clausulas 2. e 3.* do supramencionado Acordo

de 21 de novembro de 2014 sdo do seguinte teor:

«Clausula 2.*
Despesa piblica com medicamentos

Para efeitos de cumprimento do presente Acordo ¢ fixado para
0 ano de 2015 um objetivo de despesa puiblica com medicamentos
de 2 mil milhdes de euros de acordo com os dados fornecidos pelo
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Satide, 1.P. INFARMED, L. P.).

Clausula 3.2

Contribuicéio financeira da Industria Farmacéutica
relativa ao ano de 2015

1 — A Industria Farmacéutica, num esforgo adicional de cooperagao
com o Estado portugués, aceita colaborar numa redugéo da despesa
publica com medicamentos no ano de 2015 mediante uma contribui¢éo
no valor de 180 milhdes de euros.

2 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior, a contribui¢ao
total das empresas associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo,
que corresponde a soma das contribui¢cdes de cada empresa, apresenta
como minimo o valor de 135 milhdes de euros, cabendo a Apifarma
determinar a féormula de contribuig@o financeira dos seus associados
e aderentes ao Acordo.

3 — As empresas aderentes ao presente Acordo ndo associadas
da APIFARMA aceitam, em 2015 e mediante adesdo, a colaborar
no objetivo de redug@o da despesa referida no nimero anterior me-
diante uma contribui¢do considerando o total de vendas por tipo de
medicamento de acordo com a metodologia de célculo a definir pelo
INFARMED.

4 — Caso as empresas associadas da APIFARMA e aderentes ao
Acordo sejam representativas de uma quota superior a 75 % dos en-
cargos totais do SNS (ambulatorio e hospitalar), a contribuigdo sera
acrescida de valor proporcional a mesma.

5 — Serdo deduzidas do montante da contribui¢do individual das
empresas aderentes ao presente Acordo as despesas de Investigagado
e Desenvolvimento a que se referem os n.os 3 ¢ 4 do artigo 5.° do
Decreto-Lei n.° 23/2004, de 23 de janeiro, nos termos legais.

6 — A Comissdo de Acompanhamento, prevista na clausula 13.* mo-

a mera letra, explicar-se e levar ao processo elementos que a con-
tradigam.»

Sendo regra «a da validag@o da interpretacdo mais direta, perante
férmulas muito claras e evidentes.»

«O artigo 236.%1 foi implacavel, na via objetiva: validou, ad nu-
tum, o sentido que, a declarag@o, daria o declaratario (com um perfil
normativamente fixado), no &mbito do seu horizonte», ndo havendo
«jurisprudéncia ilustrativa de situagdes em que o sentido acolhido
pelo declaratario normal, colocado na posi¢do do real declaratario,
ndo possa ser imputado, razoavelmente, ao declarante.»

2 — A Gilead Sciences, L.* também refere, designadamente, o se-
guinte:

«Foi com a intengdo de proporcionar o acesso a todos os doentes
infetados pelo virus da hepatite C de forma célere e sustentavel, e
com espirito colaborativo que a Gilead celebrou, em 17 de fevereiro
de 2015, o Contrato de Comparticipagdo para a comparticipagdo
a 100 % na aquisi¢do dos medicamentos Sovaldi e Harvoni pelos
hospitais do SNS.»

«A Gilead desenvolveu os seus melhores esfor¢os para fazer aprovar
pela sua casa-méae um sistema de descontos que permitisse aos hos-
pitais portugueses beneficiar de precos comportaveis, com a certeza
de que essa seria a melhor forma de garantir o acesso aos doentes
portugueses a estes medicamentos inovadores. No intuito de tornar
0s precos comportaveis e minorar o seu impacto na sustentabilidade
financeira do SNS, a forma de pagamento a Gilead pela aquisigao
dos referidos medicamentos faz-se em condigdes muito vantajosas
para o Estado Portugués através de critérios de desconto expressivos
adequados a especificidade da situacdo em causa, designadamente
um sistema de precos regressivos e planos de pagamento a realizar
até ao termo do Contrato de Comparticipacdo.»

Tendo, de facto sido elaborado um complexo sistema de descontos,
com estabelecimento de patamares de desconto em fun¢do do nimero
de tratamentos, com sujeigao a verificagdo de diversas condi¢des cumu-
lativas e incidéncia sobre aquisi¢des ocorridas até ao termo de vigéncia
do contrato (vinte e quatro meses), mas sendo também certo que os
n.os 1, 2, 3 e 8 da clausula 1.* do Contrato de Comparticipagao sao do
seguinte teor:

nitoriza regularmente o mercado, tendo por base os dados fornecidos
pelo INFARMED, 1. P., com o objetivo de verificar a evolugdo da
despesa publica com medicamentos face ao objetivo indicado na
clausula anterior e determinar as medidas de implementagdo imediata
para controlo da mesma, caso necessario.

7 — Caso o valor da despesa publica com medicamentos previsto
na clausula anterior, seja ultrapassado, de acordo com a informagao
proveniente do INFARMED, 1. P., as empresas aderentes ao presente
Acordo procederdo ao pagamento do montante que exceder o objetivo
maximo definido durante o primeiro trimestre de 2016. As empresas
associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas serdo res-
ponsaveis pela parte que lhes for imputavel no aumento da despesa
publica com medicamentos no SNS de acordo com a propor¢ado da
respetiva quota de mercado.»

A obrigagdo decorrente do n.° 7 desta clausula 3.%, para as empresas
associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo, como é o caso da
Gilead Sciences, L.%, ¢, assim, uma das obrigagdes relativamente as
quais, para que nao subsistissem quaisquer duvidas, se esclareceu, no
n.° 11 da clausula 5.* do Contrato de Comparticipagéo de 17 de fevereiro
de 2015, ndo se mostrarem prejudicadas por este contrato.

Alias, a expressao «para que nao subsistam quaisquer davidas» tam-
bém tem o sentido de afastar quaisquer eventuais davidas sobre a inci-
déncia da atras transcrita Clausula 14.* — For¢a maior e alteragdo das
circunstancias do Acordo de 21 de novembro de 2014.

Sendo certo que, nos termos do artigo 236.° do Codigo Civil:

«1 — A declaragao negocial vale com o sentido que um declaratario
normal, colocado na posicdo do real declaratario, possa deduzir do
comportamento do declarante, salvo se este ndo puder razoavelmente
contar com ele.

2 — Sempre que o declaratario conhega a vontade real do decla-
rante, ¢ de acordo com ela que vale a declaragido emitida.»

Acentuando Anténio Menezes Cordeiro*’ o seguinte:

«A primeira diretriz legal apela para a denominada impressdo do
declaratario.»

«Em termos praticos, quem invoque um negocio e apresente o
seu texto, faz o essencial. Cabera a outra parte, quando ndo aceite

«1 — O presente contrato regula os termos e condi¢des em que
o SNS comparticipara o prego e financiara a utilizagdo no mercado
hospitalar dos medicamentos SOVALDI e HARVONI, indicados para
o “tratamento da hepatite C cronica em adultos”.»

«2 — Para efeitos de comparticipagao, nos termos do regime geral
das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos, apro-
vado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, na sua
redagdo atual, € considerada a seguinte apresentagao e prego de venda
hospitalar, no &mbito do SNS:

a) SOVALDI, 28 comprimidos revestidos por pelicula doseadas
a 400 mg, AIM n.° 5589221 — PVP (c¢/ IVA): 16.142,16 € — PVA
s/IVA: 14.595,45 €;

b) HARVONI, 28 comprimidos revestidos por pelicula doseadas a
90 mg/400 mg, AIMn.° 5629969 — PVP (c/IVA):20.031,62 € — PVA
s/IVA: 18.115,00 €.»

«3 — Para efeitos de comparticipagdo, nos termos do regime geral
das comparticipacoes do Estado no preco dos medicamentos, aprovado
em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, na sua redagao
atual, os pregos maximos a suportar pelo SNS para os medicamentos
previstos no niimero anterior sdo os seguintes:

a) SOVALDI, 28 comprimidos revestidos por pelicula doseadas
a 400 mg, AIM n.° 5589221 — PVH s/ IVA: 13.721,61 € — PVH
¢/ IVA: 14.544.91 €, para todas as embalagens adquiridas pelos hos-
pitais do SNS;

b) HARVONL, 28 comprimidos revestidos por pelicula doseadas a
90 mg/400 mg, AIM n.° 5629969 — PVH s/ IVA: 15.394,61 € — PVH
¢/ IVA: 16.318,29 € para todas as embalagens adquiridas pelos hos-
pitais do SNS.»

«8 — Integra o presente contrato um Anexo I do qual consta a
Tabela de correspondéncia entre a duragdo dos tratamentos com
SOVALDI ou HARVONI e o numero de embalagens necessarias
para o efeito.»

E, segundo tal Tabela de correspondéncia entre a duragdo dos tra-

tamentos com SOVALDI ou HARVONI e o nimero de embalagens
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necessarias para o efeito, temos que, para o primeiro, ¢ a seguinte a
correspondéncia:

12 semanas — 3 embalagens e 24 semanas — 6 embalagens.

Sendo, para o segundo, a seguinte a correspondéncia:

8 semanas — 2 embalagens, 12 semanas — 3 embalagens e 24 se-
manas — 6 embalagens

Ora, para Fernando Lamata, Ramoén Galvez, Pedro Pita Barros e
Javier Sanchez-Caro*:

«As estratégias de negociac@o de precos seriam interessantes se
fosse inevitavel aceitar, como ponto de partida da negociagdo, os
precos exageradamente elevados que as empresas propdem (fazendo
uso do critério de “valor” e da protecdo da patente).

Colocam-se entdo os “descontos” ou os mecanismos de “despesa
maxima” ou “preco por volume”, etc., que se negoceiam com 0s
laboratorios farmacéuticos, usando como base de referéncia a apro-
vagdo de precos exorbitantes num determinado pais. Deste modo, no
que toca a estes pregos exorbitantes (mais de 200 vezes o prego de
custo), pode-se fazer um desconto substancial, por exemplo metade
ou, inclusivamente, um décimo do preco inicialmente fixado, que
continua ainda assim a ser um pre¢o muito alto (20 vezes o prego
de custo).»

«No caso da saude, o “valor” dos medicamentos que salvam vidas ¢
muito alto. Razdo pela qual o fabricante pode pedir um prego elevado,
0 prego maximo possivel que alguém esteja disposto a pagar. Em prin-
cipio, ao fixar o prego de saida nos EUA — um pais com rendimentos
elevados onde existem pessoas com poder de compra e as empresas
farmacéuticas fixam o prego que consideram conveniente, porque o
sistema de satide publico (Medicare) proibe, por lei, a negociagdo de
precos — fixa-se o prego mais alto possivel.»

E, sendo que «existem dois métodos para fixar os precos de um
bem ou servigo: pelo respetivo CUSTO (o minimo de que o fabricante
necessita para continuar a fabrica-lo) ou pelo VALOR (o méaximo que
o consumidor esteja disposto a pagar pela mais-valia ou beneficio
que espera obter)», «no caso dos medicamentos, ¢ na auséncia de
concorréncia, o prego deve ser fixado essencialmente pelo custo,
devidamente auditado; o prego nao pode ser fixado pelo méaximo que
o doente esteja disposto a pagar ou pelo prego de outras alternativas
igualmente necessarias mas que tenham um custo mais elevado (por
exemplo, cirurgia de transplante).»

Mais expendem estes Autores, designadamente, o seguinte:

«Durante os ultimos anos, desenvolveram-se novos medicamentos
para o tratamento da infe¢do com o virus da hepatite C. De acordo
com os dados disponiveis até a0 momento, estes antivirais sdo mais
eficazes e seguros, e apresentam menos efeitos secundarios. Tanto
assim € que a Organizagdo Mundial de Satide os incluiu na sua «Lista
de Medicamentos Essenciais», publicada no passado dia 8 de maio
(WHO 2015).»

«O caso “Sovaldi” (sofosbuvir)® atraiu as atengdes para o desequi-
librio que os pregos dos novos medicamentos geraram na sociedade
e nos sistemas de satide.»

«As vendas do Sovaldi chegaram aos 10.283 milhdes de USD em
2014, tendo o laboratoério quadruplicado os seus lucros entre 2013 e
2014 (Bafiuelos J 2015).»

«Como ponto de partida da negociagio do prego por valor (o ma-
ximo que um cliente esteja disposto a pagar), usa-se o prego fixado
nos EUA (rendimentos elevados e proibi¢ao de negociagio do prego).
Esse prego, fixado segundo o procedimento do “valor”, tende a ser
alto. Por exemplo, no caso do sofosbuvir, o preco aceite nos EUA era
de 74.000 €. Depois, negociavam-se os pregos na Europa, em fungéo
dos rendimentos do pais, na Alemanha 49.000 €, no Reino Unido
44.000 € ou em Franga 41.000 €, embora existam “descontos” cujo
valor néo foi tornado publico. Uma vez que o prego inicial nos EUA
era maior, da a impressdo que se obtém precos vantajosos, quando
assim ndo €.»

«No estudo de Andrew Hill e colaboradores (Hill A et all 2014), da
Universidade de Liverpool, estima-se que o custo de produgéo de um
tratamento de 12 semanas com sofosbuvir ¢ inferior a 110 euros. Se, a
esse custo, acrescentarmos uma estimativa do custo da investigacao,
aplicando a percentagem que as empresas farmacéuticas dedicam a
esta atividade em comparagao com a que dedicam ao fabrico, (Phar-
maceutical Setor Inquiry EC 2009), poderiamos acrescentar outros
80 euros por tratamento. Se adicionarmos um custo de marketing de
60-110 euros por tratamento o custo por tratamento de 12 semanas
com sofosbuvir ascenderia a 250-300 euros.

Outra estimativa dos custos de fabrico baseia-se nos pregos dos
genéricos que se aprovaram na India, fabricados por vérias empresas
como a Natco Pharma (Dna 2015) ou a Hetero. O preco de uma em-
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balagem de 28 comprimidos de 400 mg ¢ de 19.900 rupias, ou seja
297 euros. Estes precos nao incluem o custo da investigacao, que pode
ser estimado em 80 euros por tratamento, mas sim uma percentagem de
lucro e outra percentagem que deve ser paga a proprietaria da patente,
que corresponderiam, no minimo, a uma quantia equivalente.»

«O preco justo deve cobrir o custo de produgdo. Caso o produto
envolva investigacdo e desenvolvimento, o prego deve ser fixado de
modo a que a remuneragdo cubra o investimento realizado em 1+D e
permita, além disso, obter um lucro razoavel. Ja vimos que 300 euros
por tratamento cobrem os custos de producdo e investigacdo.»
«Considerando-se que um lucro de 6 a 10 % poderia ser razoavel,

chegar-se-ia a um prego razoavel de 330 euros por tratamento.»

V1

1 — No parecer juridico apresentado pela APIFARMA — Associagdo
Portuguesa da Industria Farmacéutica, considera-se, relativamente ao
supramencionado Acordo de 21 de novembro de 2014, designadamente,
o0 seguinte:

«Sem prejuizo de se saber que este mecanismo ¢ similar ao con-
sagrado em diversos acordos desta natureza que tém vindo a ser
celebrados entre o Estado Portugués e as empresas da Indistria Far-
macéutica, ndo pode deixar de se assinalar que o equilibrio entre as
prestacdes das partes se revela algo anomalo: através do Acordo, as
entidades vendedoras de medicamentos comprometem-se a compen-
sar o comprador ou pagador caso as despesas deste com a aquisigao
desses medicamentos superem um determinado patamar previamente
definido.»

«A interpretacdo da declaragdo negocial das empresas aderentes tem
[...] de encontrar e ter em conta o racional daquela declaracéo.

Ora, como decorre da leitura do Acordo, tal racional radica na
cooperagdo com o Estado Portugués num esfor¢o conjunto de susten-
tabilidade de despesa publica, sem comprometer o acesso dos doentes
aos cuidados de satide, a qualidade da assisténcia médica prestada e
a investiga¢do de novos medicamentos.

Esta declaracdo pressupde assim, naturalmente, uma relativa es-
tabilidade no quadro vigente face a data em que a declaragdo ¢ emi-
tida: estando-se perante o objetivo de assegurar a sustentabilidade da
despesa publica e recaindo sobre as empresas aderentes os encargos
correspondentes ao excesso da despesa total, 0 compromisso assu-
mido por estas empresas pressupde necessariamente que o Estado
Portugués ndo aumentara — pelo menos, ndo de forma significativa
e inesperada — o volume total de despesa na satde.»

«Diga-se, alias, que as partes ndo deixaram de acentuar a relevancia
deste pressuposto de estabilidade quanto ao montante total de despesa
publica, consagrando expressamente no Acordo uma clausula para
salvaguardar a ocorréncia de uma alteragio das circunstancias®.»

«Se, num contexto normal, sempre deveria entender-se que as
empresas aderentes apenas estdo obrigadas a contribuir na medida
da sua quota de mercado, por se tratar, esta, da interpretagdo mais
equilibrada, por maioria de razdo terd de se entender assim no pre-
sente caso, ja que seria totalmente insustentavel agravar ainda mais
um desequilibrio ja tdo gravoso (como o que resulta do Acordo) em
desfavor das empresas aderentes.

«Mais: agravar esse desequilibrio para financiar a despesa do Estado
Portugués com a aquisicdo de medicamentos especificos, fornecidos
por um unico operador, que se tornaria assim no beneficiario indireto
da celebragdo do Acordo. Mais concretamente, com respaldo nos tetos
maximos de despesa fixados no Acordo, o Estado poderia livremente
transferir fundos para um tnico operador, na expectativa de que
outros operadores (as empresas aderentes ao Acordo) assegurassem
o “impacto zero” dessa transferéncia no computo anual da despesa
publica no setor da satde.»

Omite-se, porém, neste parecer juridico a circunstancia de a Gilead
Sciences, L.da, tendo aderido ao Acordo, ser, também ela, associada da
APIFARMA — Associagéo Portuguesa da Industria Farmacéutica.

Ora, na sequéncia de solicitagdo do relator, a Senhora Auditora Juri-
dica junto do Ministério da Saude transmitiu, em 28 de abril passado,
esclarecimentos prestados pelo INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P., em que, relativamente ao
n.° 4 da atras transcrita clausula 3.* do Acordo de 21 de novembro de
2014, se consignou o seguinte:

«De acordo com a metodologia de apuramento trimestral da
APIFARMA, as contribuigdes individuais das empresas associadas
e aderentes refletem a respetiva quota de mercado nesse trimestre.
Ou seja, no final do ano, a contribuicdo final das associadas e ade-
rentes da APIFARMA representa a quota de mercado atualizada
face aos 75 % que servem de base inicial.
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A data de 22 de marco de 2016, a monitorizagdo do Acordo de
2015 indicava uma contribui¢do bruta das associadas e aderentes
da APIFARMA de 153.254.537€, ou seja uma quota de mercado
de 85 %, representando uma taxa de execug@o de 96 %. O processo
encontra-se em curso para ser finalizado em fungdo dos dados do
ano de 2015.»

E, dispondo-se nesse n.° 4 que, «caso as empresas associadas da
APIFARMA e aderentes ao Acordo sejam representativas de uma quota
superior a 75 % dos encargos totais do SNS (ambulatorio e hospitalar), a
contribuicdo sera acrescida de valor proporcional 8 mesmay, esclareceu-
-se, relativamente a contribui¢do das empresas aderentes ao Acordo mas
nao associadas da APIFARMA, cuja contribuic¢do, neste cenario, sera
reduzida, por ndo se situar em 25 % (sendo a quota de mercado das
empresas associadas de 85 % e ndo de 75 %, a quota das ndo associadas
descera de 25 % para 15 %), o seguinte:

«O acerto das contribuigdes das empresas ndo associadas da APIFARMA
estd a ser realizado com base nos dados do ano de 2015.

Refira-se que as empresas ndo associadas e que decidiram nao
aderir contribuem via Contribui¢do Extraordinaria sobre a Induastria
Farmacéutica patente na LOE2015 e LOE2016.»

Cumprindo, relativamente a referida contribuigdo extraordinaria sobre
a industria farmacéutica, consignar o seguinte:

ALein.° 82-B/2014, de 31 de dezembro — Orgamento do Estado para
o0 ano de 2015, aprovou, no seu artigo 168.°, o regime da contribuicio
extraordinaria sobre a indtstria farmacéutica®'.

Sendo o artigo 1.° deste regime do seguinte teor:

«Artigo 1.°
Objeto

1 — O presente regime cria uma contribuigio extraordinaria sobre
a industria farmacéutica, doravante designada por contribuigdo, e
determina as condigdes da sua aplicagao.

2 — A contribui¢do incide sobre o volume de vendas e tem por
objetivo garantir sustentabilidade do Servigo Nacional de Saude
(SNS) na vertente dos gastos com medicamentos.»

Sendo certo que, nos termos do seu artigo 3.°, n.° 1, «a contribuigao
incide sobre o total de vendas de medicamentos realizadas em cada
trimestre».

E que o artigo 5.° deste regime ¢é do seguinte teor:

«Artigo 5.°
Acordo para sustentabilidade do SNS

1 — Pode ser celebrado acordo entre o Estado Portugués, repre-
sentado pelos Ministros das Finangas e da Saude, e a inddstria far-
macéutica visando a sustentabilidade do SNS através da fixagdo de
objetivos de valores maximos de despesa publica com medicamentos
e de contribuigdo de acordo com o volume de vendas das empresas
da industria farmacéutica para atingir aqueles objetivos.

2 — Ficam isentas da contribui¢do as entidades que venham a
aderir, individualmente e sem reservas, ao acordo a que se refere
o n.° 1 nos termos do nimero seguinte, mediante declaragdo do
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento ¢ Produtos
de Saude, 1. P.

3 — A isencdo prevista no presente artigo produz efeitos a partir
da data em que as entidades subscrevam a adesdo ao acordo acima
referido e durante periodo em que este se aplicar em fungdo do seu
cumprimento, nos termos e condigdes nele previstos.

4 — O texto do acordo previsto no n.° 1 deve ser publicitado no sitio
na internet do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, 1. P.»

Mais ocorrendo que, no artigo 2.° da Lei n.° 159-C/2015, de 30 de
dezembro — Prorrogacéo de receitas previstas no Orgamento do Estado
para 2015, se veio dispor o seguinte:

«A contribuigdo extraordinaria sobre a industria farmacéutica, cujo
regime foi estabelecido pelo artigo 168.° da Lei n.° 82-B/2014, de
31 de dezembro, mantém-se em vigor durante o ano 2016».

Feita esta explicitagdo relativamente ao regime da contribuigdo ex-
traordinaria sobre a industria farmacéutica, cumpre salientar que, nos
ultimos esclarecimentos prestados pelo INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. também se
expendeu, quanto a conjugacdo do disposto nos n.os 4 ¢ 7 da clau-
sula 3.* do Acordo de 21 de novembro de 2014, que os processos de

apuramento da contribui¢do das empresas aderentes previsto em cada
um desses nimeros «sdo processos “independentes”.

Acrescentando-se o seguinte:

«Um processo ¢ do ambito da atualizagdo da quota de mercado face
aos 75 % (do n.° 4), e que, como vimos, ¢ de 85 %.

Outro processo ¢ do ambito do montante excedente face a meta da
despesa e que sera distribuido pelas empresas na “parte que lhes for
imputavel no aumento da despesa publica com medicamentos no SNS
de acordo com a propor¢do da respetiva quota de mercado”.»

Sendo certo que, como se viu, nos termos don.® 7 da clausula 3. do Acordo
de 21 de novembro de 2014, «as empresas associadas da APIFARMA e ade-
rentes ao Acordo apenas serdo responsaveis pela parte que lhes for imputavel
no aumento da despesa ptiblica com medicamentos no SNS de acordo com
a proporgdo da respetiva quota de mercadoy.

Cabendo a APIFARMA, nos termos do n.° 2 desta clausula, «de-
terminar a formula de contribuic¢do financeira dos seus associados e
aderentes ao Acordo.»

Sendo certo que, nos termos do n.° 3 da mesma clausula, as empre-
sas aderentes ndo associadas da APIFARMA colaboram no objetivo
de redugdo da despesa referida naquele nimero n.° 2, «mediante uma
contribuicdo considerando o total de vendas por tipo de medicamento de
acordo com a metodologia de célculo a definir pelo INFARMED.»

Ora, como se viu, a metodologia de calculo a definida pelo INFARMED
relativamente as empresas ndo associadas da APIFARMA e aderentes ao
Acordo assenta na distribuigdo da contribui¢do remanescente pela quota
percentual representativa do peso de cada empresa na despesa publica
com medicamentos.

E, de acordo com o informado pelo INFARMED, a metodologia
adotada pela APIFARMA para apuramento da contribui¢io individual
dos seus associados aderentes ao Acordo, assenta no formato do regime
da contribuicdo extraordinaria sobre a indistria farmacéutica aprovado
pelo artigo 168.° da Lein.® 82-B/2014, de 31 de dezembro — Or¢amento
do Estado para o ano de 2015, sendo certo que esta contribui¢do ex-
traordindria incide sobre o total de vendas de medicamentos realizadas
em cada trimestre.

Sendo certo que, nos termos do artigo 400.° do Coédigo Civil:

«1 — A determinagdo da prestacdo pode ser confiada a uma ou outra
das partes ou a terceiro; em qualquer dos casos deve ser feita segundo
juizos de equidade, se outros critérios ndo tiverem sido estipulados.

2 — Se a determinagao ndo puder ser feita ou nao tiver sido feita no
tempo devido, sé-lo-4 pelo tribunal, sem prejuizo do disposto acerca
das obrigacdes genéricas e alternativas.»

Sendo, face ao exposto, a metodologia adotada pela APIFARMA
conforme a equidade.

2 — Explorando, subsidiariamente, «outra linha de argumentagaoy,
expende-se também, no mesmo parecer juridico, designadamente, o
seguinte:

«Sempre teria de se concluir terem as empresas aderentes incorrido
em erro, e erro relevante, sobre o grau de risco envolvido na adesdo
ao Acordo — e erro, note-se, ndo censuravel, em virtude de uma
interpretacdo razoavel das declaragdes de adesdo apontar no sentido
da limitagdo do risco assumido e de ndo ser, portanto. exigivel as em-
presas aderentes que antevissem poder vir a ser chamadas a suportar
os encargos adicionais decorrentes de um aumento extraordinario da
despesa publica no setor da satde.»

«A ocorréncia de um erro sempre daria as empresas aderentes a
faculdade de requererem a anulagdo da sua adesdo ao Acordo, nos
termos do disposto non.® 1 do artigo 252.° do Cddigo Civil (aplicavel
ex vin.° 3 do artigo 284.° do CCP) — ou, caso se entendesse incidir
o erro sobre “as circunstincias que constituem a base do negdcio”,
a faculdade de requererem a resolugdo ou a modificagdo do Acordo
“por alteracdo das circunstancias vigentes no momento em que o
negocio foi concluido”, nos termos gerais previstos no n.° 1 do ar-
tigo 437.° do Cddigo Civil, aplicavel ex vi n.° 2 do artigo 252.° do
mesmo diploma legal.»

Sendo certo que o artigo 252.° do Codigo Civil é do seguinte teor:
«Artigo 252.°

(Erro sobre os motivos)

1 — O erro que recaia nos motivos determinantes da vontade, mas
se ndo refira a pessoa do declaratario nem ao objeto do negocio, s6
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¢ causa de anulagdo se as partes houverem reconhecido, por acordo,
a essencialidade do motivo.

2 — Se, porém, recair sobre as circunstancias que constituem a
base do negocio, ¢ aplicavel ao erro do declarante o disposto sobre a
resolucéo ou modificagdo do contrato por alteragdo das circunstancias
vigentes no momento em que o negocio foi concluido.»

Ora, tal como acentua José de Oliveira Ascensdo52, «ndo ha erro
sobre o futuro».
Salientando Inocéncio Galvio Telles™ que:

«O erro supde a possibilidade abstrata de conhecer aquilo sobre
que se esta equivocado, e tal possibilidade so existe em relagdo ao
passado ou ao presente. Quanto ao futuro, ninguém pode conhecé-lo,
a ndo ser que possua dons de adivinho...».

Importando reter que, tal como expende Anténio Pinto Monteiro™*

«N4&o se mostra necessario recorrer atualmente ao chamado error
in futurum, perante a consagracdo clara, pelos arts. 437.° e ss., do
instituto da alteragdo das circunstancias. Uma deficiente previsao do
evoluir das circunstancias — um error in futurum — releva se e na
medida em que se verifiquem os requisitos do art. 437.°; ndo ¢ um
caso de erro nem tem autonomia em face desta norma.

Na verdade, o erro-vicio consiste no desconhecimento ou numa
falsa representacéo da realidade; se, pelo contrario, a falsa repre-
sentacao se reportar ao futuro, ¢ a previsdo que falha ou o quadro de
acontecimentos pressuposto que nao se verifica ou evolui em termos
diferentes do previsto, caso em que serd de recorrer ao instituto da al-
teracdo das circunstancias e apurar se essa falsa representagao retine os
pressupostos que este instituto requer para relevar juridicamente.»

Ora, prossegue o referido parecer juridico:

«A questdo que agora se coloca ¢ a de saber se a nova abordagem
politico-terapéutica do Estado Portugués face a hepatite C configura ou
nao uma alteragdo anormal das circunstancias em que as empresas do
setor farmacéutico fundaram a sua decisao de aderir ao Acordo.»

Questdo a que, no mesmo, se responde positivamente, expendendo-se,
designadamente, o seguinte:

«Nado ¢ o facto de o Estado comparticipar um novo medicamento
para a hepatite C que, em si mesmo, € “anormal”: anormal €&, sim,
a logica de intervengdo politica que subjaz a essa comparticipagao,
conjugada com a dimensdo do impacto financeiro que dai resulta e o
consequente acréscimo anormal do montante total da despesa publica
no setor da saude (aumentando, pois, a diferenga, que as empresas
aderentes seriam chamadas a cobrir, entre esse montante total e as
metas fixadas no Acordo).»

Para se concluir que:

«Apelando ao regime do artigo 312.° alinea @) do CCP (aqui es-
pecial face ao regime geral do artigo 437.°, n.° 1 do Cddigo Civil),
verifica-se existir aqui fundamento para a modificagao do contrato.»

Congquanto se reconheca que:

«Na medida em que essa nova opgao politica (e as negociagdes
tendentes a sua conclus@o) fosse(m) do conhecimento publico ou,
pelo menos, do conhecimento, ainda que informal, das entidades do
setor, também ndo pode dizer-se que o acordo em si constitui um
evento “imprevisivel”. Embora se saiba que as negociagdes entre o
Estado Portugués e a empresa titular destes novos medicamentos se
prolongaram durante varios meses e que, na pratica, a sibita conclusdo
do acordo foi desencadeada por uma forte pressdo mediatica sobre o
Governo e um movimento de intenso protesto publico, que incluiu um
protesto de um doente em plena Assembleia da Republica.»

Ora, como melhor se vera infra, a celebragdo, em 17 de fevereiro de
2015, do Contrato de Comparticipagdo, ndo pode constituir fundamento
para a modificac@o do Acordo de 21 de novembro de 2014 por alteragido
das circunstancias.

vl

Enunciado que foi o enquadramento juridico essencialmente relevante
para a dilucidagdo da matéria em apreciacdo, cumpre tomar posicao
sobre as questdes formuladas.

E o que se passara a fazer.

1 — Questdo de saber se uma medida estruturante de saude publica
adotada com vista a erradica¢do de uma doenga cronica — tratamento
da hepatite C cronica em adultos — pode ser considerada como um facto
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ou evento anormal e imprevisivel, de natureza idéntica a de um surto
epidémico, suscetivel de integrar o conceito de forca maior previsto na
Cléusula 14.* do Acordo celebrado em 21 de novembro de 2014 entre
os Ministérios das Finangas ¢ da Satude e a Industria Farmacéutica,
por intermédio da APIFARMA — Associag@o Portuguesa da Industria
Farmacéutica.

Como se viu, nos contratos administrativos, constituem casos de
forga maior os atos de terceiros ou factos naturais que, sendo alheios a
vontade dos contraentes, impossibilitam absolutamente o cumprimento
das obrigagdes contratuais.

Assim sendo, a medida em aprego ndo pode ser considerada como um
facto de natureza idéntica a de um surto epidémico, ndo sendo susceti-
vel de integrar o conceito de forga maior previsto na Clausula 14.* do
Acordo celebrado em 21 de novembro de 2014 entre os Ministérios
das Finangas e da Satde e a Industria Farmacgutica, por intermédio da
APIFARMA — Associagéo Portuguesa da Industria Farmacéutica.

Alias, como se viu, no novo Acordo celebrado, em 15 de margo do
corrente ano, entre o Estado Portugués, representado pelos Ministros
das Finangas, da Economia e da Saude e a Indistria Farmacéutica, por
intermédio da APIFARMA, estabeleceu-se que, caso o valor da despesa
publica com medicamentos nele previsto seja ultrapassado, «ndo devera
ser tido em conta o investimento atribuido a programas especificos de
iniciativa publica, que incluam medicamentos que apresentem caracte-
risticas que lhes confiram carater excecional relativo a eliminagdo de
determinadas patologias» (clausula 3.%, n.° 8).

Ora, ndo obstante a introducdo deste (novo) n.° 8, a clausula 13.* do
Acordo de 15 de margo do corrente ano, continua a referir-se a for¢a
maior e alteragdo das circunstdncias numa redagdo que reproduz in-
tegralmente o teor da clausula 14.* do Acordo de 21 de novembro de
2014.

Assim, a matéria que agora se prevé naquele n.° 8 continuou a nao
caber na previsao do artigo 13.° do novo Acordo, cuja redagio reproduz
ipsis verbis a clausula 14.* do Acordo de 21 de novembro de 2014.

2 — Questdo de saber se a medida a que reportou a questdo anterior
pode constituir fundamento para a modificagdo do mesmo Acordo por
alteracdo das circunstancias, nos termos do disposto no artigo 437.° do
Cadigo Civil.

Como se viu, na alinea @) do artigo 312.° do Cddigo dos Contratos
Publicos estabelece-se um fundamento para a modificagdo do contrato
que ¢ essencialmente idéntico a condigdo de admissibilidade estabele-
cida, para a resolugdo ou modificagdo do contrato, no artigo 437.°,n.° 1,
do Codigo Civil, apenas ocorrendo que, enquanto neste n.° 1 se alude
a «alteragdo anormal», naquela alinea a) se alude a «alteragao anormal
e imprevisivel».

Ora, como também se viu, o Ministério da Saide comprometera-se,
nos termos da clausula 8.* do referido Acordo de 21 de novembro de
2014 — celebrado em momento em que o Programa de Assisténcia
Econoémica e Financeira a Portugal ja expirara — «a promover condi¢des
para o acesso dos doentes aos medicamentos que se demonstrem inova-
dores, nomeadamente através do cumprimento dos prazos de avaliagdo
e decisdo previstos na lei, da ado¢do de metodologias inovadoras de
contratualizagdo, designadamente sistemas de gestdo partilhada do risco,
e do reconhecimento da especificidade de determinados medicamentos,
nomeadamente os Orfdos e os destinados a populagdes especificasy.

Acrescendo que as datas de autorizagdo de introdugdo no mercado
(AIM) dos medicamentos com os nomes comerciais Solvadi e Harvoni,
a que se reporta o Contrato de Comparticipagéo, foram, respetivamente,
16 de janeiro de 2014 ¢ 17 de novembro de 2014, sendo, assim, a pri-
meira bastante anterior e a segunda igualmente anterior a celebragio
do Acordo em aprego, que ocorreu em momento em que decorriam
negociagdes em vista da celebracdo do Contrato de Comparticipag@o,
tudo circunstancias do conhecimento da APIFARMA, de quem a Gilead
Sciences, L.da é associada.

E, sendo alteragdo anormal aquela que provoque uma alteragdo ex-
traordinaria e imprevisivel das circunstancias, necessario igualmente
se torna que tal alteragdo se revista de gravidade, afetando gravemente,
manifestamente, a equagao negocialmente estabelecida.

Ora, como igualmente se viu, cabendo 8 APIFARMA, nos termos do
n.° 2 da clausula 3.* do Acordo de 21 de novembro de 2014, «determinar
a formula de contribuicédo financeira dos seus associados ¢ aderentes ao
Acordo», ocorre que, de acordo com o informado pelo INFARMED,
a metodologia adotada pela APIFARMA para apuramento da contri-
buicdo individual dos seus associados aderentes ao Acordo, assenta
no formato do regime da contribui¢do extraordindria sobre a industria
farmacéutica aprovado pelo artigo 168.°da Lein.® 82-B/2014, de 31 de
dezembro — Org¢amento do Estado para o ano de 2015, sendo certo que
esta contribuicdo extraordinaria incide sobre o total de vendas de medi-
camentos realizadas em cada trimestre, nos termos do artigo 3.° deste
regime, dela estando isentas as entidades que adiram, individualmente
e sem reservas, a «acordo entre o Estado Portugués, representado pelos
Ministros das Finangas e da Saude, e a indastria farmacéutica visando a
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sustentabilidade do SNS através da fixacao de objetivos de valores maxi-
mos de despesa publica com medicamentos e de contribuigdo de acordo
com o volume de vendas das empresas da inddstria farmacéutica para
atingir aqueles objetivosy, nos termos do artigo 5.° do mesmo regime.

Sendo, assim, a metodologia adotada pela APIFARMA conforme
a equidade — Cfr. artigo 400.°, n.° 1, do Codigo Civil, nos termos do
qual a determinac@o da prestagdo pode ser confiada a uma ou outra das
partes ou a terceiro e deve ser feita segundo juizos de equidade, se outros
critérios ndo tiverem sido estipulados.

Sendo certo que, como também se viu, nos termos do n.° 7 da clau-
sula 3.* do Acordo de 21 de novembro de 2014, caso o valor da despesa
publica com medicamentos nele previsto seja ultrapassado, «as empresas
associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas seréo respon-
saveis pela parte que lhes for imputavel no aumento da despesa publica
com medicamentos no SNS de acordo com a proporgdo da respetiva
quota de mercadoy.

E que, nos termos do n.° 3 da mesma clausula, as empresas aderentes
ndo associadas da APIFARMA colaboram no objetivo de reducdo da
despesa referida naquele niimero n.° 2, «mediante uma contribui¢ao
considerando o total de vendas por tipo de medicamento de acordo com
a metodologia de célculo a definir pelo INFARMED.»

Assentando a metodologia de calculo a definida pelo INFARMED
relativamente as empresas ndo associadas da APIFARMA e aderentes
ao Acordo na distribui¢do da contribuigdo remanescente pela quota
percentual representativa do peso de cada empresa na despesa publica
com medicamentos.

Assim, quer a contribui¢do prevista no Acordo de 21 de novembro de
2014, quer a contribui¢do extraordindria sobre a industria farmacéutica,
sdo determinadas em fun¢@o do volume de vendas da industria farma-
céutica e, caso o valor da despesa publica com medicamentos previsto
naquele Acordo seja ultrapassado, as empresas aderentes apenas serdo
responsaveis pela parte que lhes for imputavel no aumento verificado.

Nesta conformidade, a celebrag¢do, em 17 de fevereiro de 2015, do
referido Contrato de Comparticipagdo, em que figurou como contraente
a Gilead Sciences, L.da, associada da APIFARMA e aderente a0 men-
cionado Acordo de 21 de novembro de 2014, ndo afetou gravemente,
ou sequer sensivelmente™, a equagio negocialmente estabelecida nesse
Acordo relativamente as restantes empresas aderentes, sendo certo que
a questdo ndo se coloca em relagdo a Gilead Sciences, L.da, por ndo
poder ser considerada «parte lesada» nesse Acordo — a que, alias, ade-
riu em 7 de janeiro de 2015, sem quaisquer reservas — em funcéo da
superveniéncia daquele Contrato de Comparticipagao, por si celebrado
no més seguinte.

Assim, a medida a que reportou a questao anterior nao pode constituir
fundamento para a modificacdo do mesmo Acordo por alteracdo das
circunstancias, nos termos do disposto na alinea a) do artigo 312.° do
Codigo dos Contratos Publicos.

3 — Questdo de saber se o supramencionado Contrato de Comparti-
cipacdo, celebrado com a empresa titular da autorizagdo de introducéo
no mercado dos medicamentos inovadores necessarios ao tratamento da
Hepatite C, cujas regras de pagamento foram negociadas, isenta a em-
presa contraente de cumprir os compromissos assumidos no Acordo.

Como se viu, a obrigagao decorrente do n.° 7 da clausula 3.* do Acordo
de 21 de novembro de 2014, para as empresas associadas da APIFARMA
e aderentes ao Acordo, como é o caso da Gilead Sciences, L.%, ¢ uma das
obrigagdes relativamente as quais, para que nao subsistissem quaisquer
davidas, se esclareceu, no n.° 11 da clausula 5. do Contrato de Com-
participac@o de 17 de fevereiro de 2015, ndo se mostrarem prejudicadas
por este contrato.

Alias, a expressdo «para que nao subsistam quaisquer duvidas» tam-
bém tem o sentido de afastar quaisquer eventuais duvidas sobre a inci-
déncia da atras transcrita Clausula 14.* — For¢a maior e alteragdo das
circunstancias do Acordo de 21 de novembro de 2014.

Mais ocorrendo que a Gilead Sciences, L.da aderiu ao Acordo de 21 de
novembro de 2014 em 7 de janeiro de 2015 e, assim, em data posterior a
publicacdo da Lei n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro — Orgamento do
Estado para o ano de 2015, que aprovou, no seu artigo 168.°, o regime
da contribuig¢@o extraordinaria sobre a industria farmacéutica, tendo,
assim, podido optar por ficar sujeita a esta contribuigdo.

Nesta conformidade, o supramencionado Contrato de Compartici-
pacdo ndo isenta a empresa contraente de cumprir 0s compromissos
assumidos no Acordo de 21 de novembro de 2014.

4 — Questdo de saber se as demais empresas aderentes ao Acordo
tém que suportar o excesso de despesa decorrente da inclusido dos gastos
do Servi¢o Nacional de Satide com os medicamentos de tratamento da
Hepatite C, caso o valor da despesa publica em medicamentos previsto
na Clausula 2.* do Acordo, seja ultrapassado.

Tendo sido dada resposta as questdes juridicas formuladas e tendo
sido dilucidada, na resposta a segunda questdo, a questdo da contribui-
¢do das empresas aderentes ao Acordo de 21 de novembro de 2014,
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associadas e ndo associadas da APIFARMA, tem-se por prejudicada a
resposta a esta questao.

VIII
Em face do exposto, formulam-se as seguintes conclusdes:

1.2 O Acordo celebrado, em 21 de novembro de 2014, entre os Minis-
térios das Financas e da Satide e a Indistria Farmacéutica, por intermédio
da APIFARMA — Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica e
o Contrato de Comparticipagao celebrado, em 17 de fevereiro de 2015,
entre o INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, 1. P. (INFARMED, I. P.), a Gilead Sciences, L.da, associada
da APIFARMA que aderiu, em 7 de janeiro de 2015, ao Acordo de 21 de
novembro de 2014 e a Administragdo Central do Sistema de Saude, I. P.
(ACSS, L. P.) revestem a natureza de contratos administrativos.

2.* A Administragdo nao detém o poder de fixar com obrigatoriedade o
sentido dos contratos administrativos, sendo as declaragdes do contraente
publico sobre a interpretagdo destes contratos meras declaragdes nego-
ciais — Cfr. artigo 307.%, n.° 1, do Cddigo dos Contratos Publicos.

3.2 Nos contratos administrativos, constituem casos de for¢a maior
os atos de terceiros ou factos naturais que, sendo alheios a vontade dos
contraentes, impossibilitam absolutamente o cumprimento das obriga-
¢Oes contratuais.

4.* Assim sendo, uma medida estruturante de satde publica, ado-
tada com vista a erradicagdo de uma doenga cronica — tratamento
da hepatite C cronica em adultos, ndo pode ser considerada como um
facto de natureza idéntica a de um surto epidémico, ndo sendo susceti-
vel de integrar o conceito de for¢a maior previsto na Clausula 14.* do
Acordo celebrado em 21 de novembro de 2014 entre os Ministérios
das Finangas e da Satde e a Industria Farmacéutica, por intermédio da
APIFARMA — Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica.

5.2 Na alinea @) do artigo 312.° do Cddigo dos Contratos Publicos
estabelece-se um fundamento para a modificacdo do contrato que ¢
essencialmente idéntico a condi¢ao de admissibilidade estabelecida,
para a resolugdo ou modificagdo do contrato, no artigo 437.%, n.° 1, do
Cadigo Civil, apenas ocorrendo que, enquanto neste n.° 1 se alude a
«alteragdo anormaly, naquela alinea @) se alude a «alteragdo anormal
e imprevisively.

6.% Ora, o Ministério da Satide comprometera-se, nos termos da clau-
sula 8.* do referido Acordo de 21 de novembro de 2014 — celebrado em
momento em que o Programa de Assisténcia Econdmica e Financeira a
Portugal ja expirara — «a promover condigdes para o acesso dos doen-
tes aos medicamentos que se demonstrem inovadores, nomeadamente
através do cumprimento dos prazos de avaliacdo e decisdo previstos na
lei, da adog@o de metodologias inovadoras de contratualizagdo, desig-
nadamente sistemas de gestao partilhada do risco, e do reconhecimento
da especificidade de determinados medicamentos, nomeadamente os
orfaos e os destinados a populacdes especificas».

7.2 Acrescendo que as datas de autorizagdo de introdugdo no mercado
(AIM) dos medicamentos com os nomes comerciais Solvadi e Harvoni,
a que se reporta o Contrato de Comparticipagéo, foram, respetivamente,
16 de janeiro de 2014 ¢ 17 de novembro de 2014, sendo, assim, a pri-
meira bastante anterior e a segunda igualmente anterior a celebragdo
do Acordo em aprego, que ocorreu em momento em que decorriam
negociagdes em vista da celebragdo do Contrato de Comparticipagao,
tudo circunstancias do conhecimento da APIFARMA, de quem a Gilead
Sciences, L.da é associada.

8. E sendo alteragdo anormal aquela que provoque uma alteragdo
extraordinaria e imprevisivel das circunstincias, necessario igualmente
se torna que tal alteragdo se revista de gravidade, afetando gravemente,
manifestamente, a equagdo negocialmente estabelecida.

9.2 Ora, cabendo a APIFARMA, nos termos do n.° 2 da clausula 3.* do
Acordo de 21 de novembro de 2014, «determinar a formula de contri-
buigao financeira dos seus associados e aderentes ao Acordoy, apurou-
-se que a metodologia adotada pela APIFARMA, para apuramento da
contribui¢do individual dos seus associados aderentes ao Acordo, assenta
no formato do regime da contribui¢do extraordindria sobre a industria
farmacéutica aprovado pelo artigo 168.° da Lein.® 82-B/2014, de 31 de
dezembro — Orgamento do Estado para o ano de 2015, sendo certo que
esta contribuigdo extraordinaria incide sobre o total de vendas de medi-
camentos realizadas em cada trimestre, nos termos do artigo 3.° deste
regime, dela estando isentas as entidades que adiram, individualmente
e sem reservas, a «acordo entre o Estado Portugués, representado pelos
Ministros das Finangas e da Saude, e a indastria farmacéutica visando a
sustentabilidade do SNS através da fixa¢o de objetivos de valores maxi-
mos de despesa publica com medicamentos e de contribuigdo de acordo
com o volume de vendas das empresas da industria farmacéutica para
atingir aqueles objetivosy, nos termos do artigo 5.° do mesmo regime.

10.* Sendo, assim, a metodologia adotada pela APIFARMA conforme
a equidade — Cfr. artigo 400.°, n.° 1, do Cddigo Civil, nos termos do
qual a determinagéo da prestagdo pode ser confiada a uma ou outra das
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partes ou a terceiro e deve ser feita segundo juizos de equidade, se outros
critérios ndo tiverem sido estipulados.

11.% Sendo certo que, nos termos do n.° 7 da clausula 3.* do Acordo
de 21 de novembro de 2014, caso o valor da despesa publica com me-
dicamentos nele previsto seja ultrapassado, «as empresas associadas
da APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas serdo responsaveis pela
parte que lhes for imputavel no aumento da despesa publica com me-
dicamentos no SNS de acordo com a propor¢do da respetiva quota de
mercadoy.

12.* E que, nos termos do n.° 3 da mesma clausula, as empresas ade-
rentes ndo associadas da APIFARMA colaboram no objetivo de redugdo
da despesa referida naquele niimero n.° 2, «mediante uma contribuigao
considerando o total de vendas por tipo de medicamento de acordo com
a metodologia de calculo a definir pelo INFARMED.»

13.* Assentando a metodologia de célculo a definida pelo INFARMED,
relativamente as empresas ndo associadas da APIFARMA e aderentes
ao Acordo, na distribui¢do da contribui¢do remanescente pela quota
percentual representativa do peso de cada empresa na despesa publica
com medicamentos.

14.% Assim, quer a contribui¢do prevista no Acordo de 21 de no-
vembro de 2014, quer a contribuigdo extraordinaria sobre a industria
farmacéutica, sdo determinadas em func¢do do volume de vendas da
industria farmacéutica e, caso o valor da despesa publica com me-
dicamentos previsto naquele Acordo seja ultrapassado, as empresas
aderentes apenas serdo responsaveis pela parte que lhes for imputavel
no aumento verificado.

15.* Nesta conformidade, a celebragdo, em 17 de fevereiro de 2015, do
referido Contrato de Comparticipagdo, em que figurou como contraente
a Gilead Sciences, L.da, associada da APIFARMA e aderente ao men-
cionado Acordo de 21 de novembro de 2014, ndo afetou gravemente,
ou sequer sensivelmente, a equacdo negocialmente estabelecida nesse
Acordo relativamente as restantes empresas aderentes, sendo certo que
a questdo ndo se coloca em relagdo a Gilead Sciences, L.da, por ndo
poder ser considerada «parte lesada» nesse Acordo — a que, alias, ade-
riu em 7 de janeiro de 2015, sem quaisquer reservas — em fungdo da
superveniéncia daquele Contrato de Comparticipagao, por si celebrado
no més seguinte.

16.* Assim, a medida a que reportou a conclusio 4.* ndo pode cons-
tituir fundamento para a modificagdo do Acordo de 21 de novembro de
2014 por alteracdo das circunstancias, nos termos do disposto na alinea a)
do artigo 312.° do Codigo dos Contratos Publicos.

17.* A obrigacdo decorrente do n.° 7 da cldusula 3.* do Acordo de
21 de novembro de 2014, para as empresas associadas da APIFARMA e
aderentes ao Acordo, como ¢ o caso da Gilead Sciences, L.da, ¢ uma das
obrigagdes relativamente as quais, para que nao subsistissem quaisquer
davidas, se esclareceu, no n.° 11 da clausula 5.* do Contrato de Com-
participagdo de 17 de fevereiro de 2015, ndo se mostrarem prejudicadas
por este contrato.

18.* Alias, a expressdo «para que nao subsistam quaisquer duvidasy
também tem o sentido de afastar quaisquer eventuais dividas sobre a
incidéncia da Clausula 14.? - For¢a maior e alteragdo das circunstancias
do Acordo de 21 de novembro de 2014.

19.2 Assim, o supramencionado Contrato de Comparticipagdo nao
isenta a empresa contraente de cumprir os compromissos assumidos
no Acordo de 21 de novembro de 2014.

'Do seguinte teor:

«Clausula 1.2
Objeto

O presente Acordo regula os termos e as condigdes em que 0s
Ministérios das Financas e da Satde, por um lado, e a industria
Farmacéutica, representada pela APIFARMA, por outro lado,
mediante a adesdo das empresas da Industria Farmacéutica, nos
termos previstos na clausula 4.%, se comprometem a atingir os
objetivos or¢camentais para o ano de 2015 de despesa publica com
medicamentos em ambulatério, incluindo subsistemas, e hospi-
talar do SNS com vista a garantir a sustentabilidade do Servico
Nacional de Saude.»

2Do seguinte teor:
«Clausula 2.*

Despesa piblica com medicamentos

Para efeitos de cumprimento do presente Acordo ¢ fixado para
0 ano de 2015 um objetivo de despesa publica com medicamentos
de 2 mil milhdes de euros de acordo com os dados fornecidos pelo
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, L.P. INFARMED, 1. P.).»
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*Do seguinte teor:

«Clausula 3.*

Contribuicao financeira da Industria
Farmacéutica relativa ao ano de 2015

1 — A Industria Farmacéutica, num esforgo adicional de coope-
ragdo com o Estado portugués, aceita colaborar numa redugéo da
despesa publica com medicamentos no ano de 2015 mediante uma
contribui¢do no valor de 180 milhdes de euros.

2 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior, a contribuigdo
total das empresas associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo,
que corresponde a soma das contribuigdes de cada empresa, apresenta
como minimo o valor de 135 milhdes de euros, cabendo a Apifarma
determinar a formula de contribui¢do financeira dos seus associados
e aderentes ao Acordo.

3 — As empresas aderentes ao presente Acordo ndo associadas
da APIFARMA aceitam, em 2015 ¢ mediante adesdo, a colaborar
no objetivo de reducdo da despesa referida no nimero anterior me-
diante uma contribui¢@o considerando o total de vendas por tipo de
medicamento de acordo com a metodologia de calculo a definir pelo
INFARMED.

4 — Caso as empresas associadas da APIFARMA e aderentes ao
Acordo sejam representativas de uma quota superior a 75 % dos en-
cargos totais do SNS (ambulatorio e hospitalar), a contribuigao sera
acrescida de valor proporcional a mesma.

5 — Serao deduzidas do montante da contribui¢o individual das
empresas aderentes ao presente Acordo as despesas de Investigacao
e Desenvolvimento a que se referem os n.”3 e 4 do artigo 5.° do
Decreto-Lei n.° 23/2004, de 23 de janeiro, nos termos legais.

6 — A Comissdo de Acompanhamento, prevista na clausula 13.?
monitoriza regularmente o mercado, tendo por base os dados forne-
cidos pelo INFARMED, I. P., com o objetivo de verificar a evolugdo
da despesa ptblica com medicamentos face ao objetivo indicado na
clausula anterior e determinar as medidas de implementacdo imediata
para controlo da mesma, caso necessario.

7 — Caso o valor da despesa publica com medicamentos previsto
na clausula anterior, seja ultrapassado, de acordo com a informagao
proveniente do INFARMED, I. P., as empresas aderentes ao presente
Acordo procederdo ao pagamento do montante que exceder o objetivo
maximo definido durante o primeiro trimestre de 2016. As empresas
associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas serdo res-
ponsaveis pela parte que lhes for imputavel no aumento da despesa
publica com medicamentos no SNS de acordo com a proporgédo da
respetiva quota de mercado.»

*Considera-se caso de forca maior todo o evento imprevisivel e in-
superavel cujos efeitos se produzam independentemente da vontade do
operador (Portaria n.’ 1318/95, de 7-11). “O que caracteriza a forga maior
¢ a ideia de inevitabilidade (Manuel de Andrade, Cabral de Moncada);
¢ um acontecimento (facto da natureza ou do homem) imprevisivel e
inelutavel (Dario Martins de Almeida — que cita como exemplos “os
atos de guerra ou subversao, epidemias, radiagdes atdomicas, fogo, raio,
ciclones, tomados, erupgdo vulcanica, terramoto, a explosdo de gas, a
tempestade, a inundagdo brusca...”) (cf. Acordao do Tribunal da Relagdo
do Porto, de 26-02-2004).

> Exposigdo da Gilead Sciences, L.* que deu entrada em 16 de no-
vembro de 2015 e oficio da APIFARMA — Associacao Portuguesa da
Industria Farmacéutica que deu entrada em 17 de novembro de 2015 ea
coberto do qual foi remetido parecer juridico da Sociedade de Advogados
Vieira de Almeida & Associados, elaborado em novembro de 2015.

® Alias, nos termos do artigo 26.°, n.° 1, do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, «a decisdo sobre o pedido de autorizagio é notificada ao
requerente e divulgada junto do publico, pelos meios mais adequados,
designadamente na pagina eletronica do INFARMED, 1. P.».

O Decreto-Lei n.° 176/2006 estabelece o regime juridico dos medica-
mentos de uso humano, tendo sido objeto da declaracdo de retificagdo
n.° 73/2006, in Diario da Republica, 1.* série, de 26 de outubro de
2006 e havendo sido alterado pelos Decretos-Leis n.” 182/2009, de 7 de
agosto, 64/2010, de 9 de junho e 106-A/2010, de 1 de outubro, pelas Leis
n.*25/2011, de 16 de junho, 62/2011, de 12 de dezembro e 11/2012,
de 8 de margo, pelos Decretos-Leis n.”20/2013, de 14 de fevereiro e
128/2013, de 5 de setembro, tendo este tltimo sido objeto da declaracéo
de retificagdo n.°47/2013, in Didrio da Republica, 1. série, de 4 de
novembro de 2013 e pela Lei n.° 51/2014, de 25 de agosto.

7 Apenas tendo sido objeto de publicagdo o parecer n.° 17/2013-
-CC — Diario da Republica, 2.* série, de 25 de novembro de 2015.

#O Programa de Assisténcia Econémica e Financeira acordado, em
maio de 2011, entre o0 Governo Portugués, a Unido Europeia, o Fundo
Monetario Internacional (FMI) e o Banco Central Europeu (BCE) as-
sentou em trés pilares: consolidagdo orgamental, estabilidade do sistema
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financeiro e transformagao estrutural da economia portuguesa e expirou
em 30 de junho de 2014 — Cfr. Programa de Assisténcia Economica e
Financeira, Banco de Portugal, in www.bportugal.pt.
® O Decreto-Lei n.° 177/2012, de 3 de agosto, estabelecera o regime da
Estrutura para o Acompanhamento da Execu¢do do Memorando Conjunto
com a Unido Europeia (UE), o Fundo Monetario Internacional (FMI) e o
Banco Central Europeu (BCE), ESAME, criada pela Resolugdo do Conse-
lho de Ministros n.° 28/2011, de 11 de julho, tendo-se estabelecido no seu
anigo 6.° que o mandato da ESAME terminaria em 30 de junho de 2014.
% Direito Administrativo Geral, Tomo III, Atividade Administrativa,
Contratos Publicos, 2.* Edigao, Dom Quixote, Lisboa, 2009, paginas 19 e
seguintes.
'Nos termos do artigo 1.°, n.° 6, do Cédigo dos Contratos Publicos:

«Sem prejuizo do disposto em lei especial, reveste a natureza de
contrato administrativo o acordo de vontades, independentemente
da sua forma ou designagao, celebrado entre contraentes publicos e
cocontratantes ou somente entre contraentes publicos, que se integre
em qualquer uma das seguintes categorias:

a) Contratos que, por for¢a do presente Codigo, da lei ou da vontade
das partes, sejam qualificados como contratos administrativos ou
submetidos a um regime substantivo de direito publico;

b) Contratos com objeto passivel de ato administrativo e demais
contratos sobre o exercicio de poderes publicos;

¢) Contratos que confiram ao cocontratante direitos especiais sobre
coisas publicas ou o exercicio de fungdes dos 6rgos do contraente piiblico;

d) Contratos que a lei submeta, ou que admita que sejam submeti-
dos, a um procedimento de formagao regulado por normas de direito
publico e em que a prestacdo do cocontratante possa condicionar
ou substituir, de forma relevante, a realizagdo das atribuigdes do
contraente publico.»

2 0p. cit., pagina 133.

13 Direito dos Contratos Piiblicos, Almedina, Coimbra, 2015, pa-
gina 534.

" Op. cit., pagina 730.

1 Cédigo Civil Anotado, Volume 11, Imprensa Nacional, Lisboa, 1871,
pégina 183.

® Teoria Geral das Obrigacdes, Volume I, Almedina, Coimbra, 1958,
pé%inas 417 e 418.

" Revista de Legislacdo e de Jurisprudéncia, 119.° Ano, n.° 2750,
péginas 270 e seguintes.

8 E, dispondo-se, no artigo 790.°, n.° 1, do atual Cédigo Civil, que
a obrigagdo se extingue «quando a prestagdo se torna impossivel por
causa ndo imputavel ao devedor», o Autor refere que este preceito ¢ a
expressao de uma perspetiva unificadora dos conceitos de caso fortuito e
forga maior como causas exoneratorias da responsabilidade do devedor,
com absor¢do dos dois tipos de situagdes numa categoria mais ampla
de facto ndo imputavel ao obrigado.

¥ Direito dos Contratos Publicos e Administrativos, Associagdo Aca-
démica da Faculdade de Direito de Lisboa, 2014, paginas 625 ¢ 626.

2 Manual de Direito Administrativo, Tomo 1, 10.? edigdio, Almedina,
Coimbra, 2007, paginas 623 e seguintes.

2! Curso de Direito Administrativo, Volume 11, 2.* edi¢dio, Almedina,
Coimbra, 2011, paginas 649 e 650.

22 Direito administrativo, Volume 1, Almedina, Coimbra, 1980, pa-
gina 718.

2 Entrada “Forga maior”, Volume IV, 1991, pagina 377.

*Processo n.° 009006, com sumario disponivel em www.dgsi.pt.

2 Processo n.° 0566/08, disponivel em www.dgsi.pt.

% Processo n.° 044573, com sumdrio disponivel em www.dgsi.pt

T“Contratos de concessio de obras puiblicas e forgas maior”, em Re-
vista de Contratos Publicos, n.° 6, setembro/dezembro 2012, paginas 21 e
seguintes.

* Revogado pelo artigo 14.°, n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei
n.° 18/2008, de 29 de janeiro, que aprovou o Cddigo dos Contratos
Publicos.

¥ Loc. cit., paginas 37 e 38.

3 Cf. o artigo 406.°, alinea d), i), do CCP (suspensio da empreitada
por periodo superior a um quinto do prazo de execugdo da obra, quando
resulte de caso de forga maior).

3! Loc. cit., pagina 28.

2 Loc. cit., paginas 28 e 29.

33 “A conformagio da relagio contratual no Codigo dos Contratos
Publicos”, em Estudos de Contratagdo Publica — I, Centro de Estudos
de Direito e Regulagdo da Faculdade de Direito de Coimbra, Coimbra
Editora, 2008, paginas 543 e 544.

3 Direito dos Contratos Piiblicos, Almedina, Coimbra, 2015, pigina 568.

33 Cédigo dos Contratos Publicos Anotado e Comentado, 5.* edigio,
Almedina, Coimbra, 2015, pagina 634.

36 Acentuando Rur MEDEIROS que o Cédigo dos Contratos Ptiblicos
«distingue, nitidamente, trés niveis diferentes de circunstancias, com
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significados e teleologias substancialmente distintos. A circunstancia
imprevista, relevante para efeitos de trabalhos a mais (artigo 370.%,n.° 1),
ndo se confunde, concretamente, nem com as circunstancias imprevisi-
veis determinantes para que possa haver modificagdo do contrato admi-
nistrativo com fundamento na altera¢@o das circunstancias (artigo 312.°,
alinea a)), nem com a urgéncia imperiosa resultante de acontecimentos
imprevisiveis pela entidade adjudicante e que ndo lhe sejam, em caso
algum, imputaveis, que legitima o recurso ao ajuste direto em fungéo
de critérios materiais (artigo 24.°, n.° 1, alinea ¢))» — “O Controlo de
Custos nas Empreitadas de Obras Publicas Através do Novo Regime de
Trabalhos de Suprimento de Erros e Omissdes e de Trabalhos a Mais”,
em Estudos de Contratagdo Publica — II, Centro de Estudos de Direito
e Regulacdo da Faculdade de Direito de Coimbra, Coimbra Editora,
2010, paginas 461 e 462.

*7“Onerosidade excessiva por alteragdo das circunstancias”, em Es-
tudos em memoria do Professor Doutor José Dias Marques, Almedina,
Coimbra, 2007, paginas 515 e seguintes.

*8 Direito das Obrigagées, 10.* edi¢io, Almedina, Coimbra, 2006,
péginas 336 e seguintes.

¥ Direito Civil — Teoria Geral, Volume III — Relacées e Situacées
Juridicas, Coimbra Editora, 2002, pagina 211.

“ Direito Administrativo (tradugdo de Rogério Ehrhardt Soares),
Almedina, Coimbra, 1981, paginas 148 e seguintes.

* Curso de Direito Administrativo, Volume 11, 2.* Edicdo, Almedina,
Coimbra, 2011, paginas 642 e seguintes.

“ Direito Administrativo Geral, Tomo III, Contratos Piiblicos, 2.* edi-
¢do, Dom Quixote, Lisboa, 2008, paginas 166 e 167.

® Licbes de Direito dos Contratos Puiblicos, Parte Geral, AAFDL,
Lisboa, 2014, pagina 245.

*Menciona-se que se junta copia, que todavia, nio acompanhou a expo-
si¢do, mas também se indica que esta disponivel (o que, de facto, acontece)
em formato eletronico, em: http://2f3k3u2e02x410mky32y95rt1 7ss.wpen-
gine.netdna-cdn.com/wp-content/uploads/Consenso-Hepatite-C.pdf.

* Paginas, 27, 36, 37, 38, 39, 44 ¢ 45.

* Introdugdo ao Direito e ao Discurso Legitimador, 17.* reimpressao,
Almedina, Coimbra, 2008, pag. 107.

* Tratado de Direito Civil, 11, 4.* edi¢io, Almedina, Coimbra, 2014,
paginas 717 e seguintes.

® Acesso aos Novos Medicamentos: O Exemplo da Hepatite C. Custos,
Pregos e Patentes, Madrid, 1 de junho de 2015, disponivel em www.
portaldasaude.pt., paginas 8, 9, 12, 14, 17, 20, 21, 34 e 35.

*Os medicamentos com os nomes comerciais Harvoni e Sovaldi
contém, respetivamente, as seguintes substancias ativas: ledispavir
+ sofosbuvir e sofosbuvir. Cfr. respetivos relatorios de avaliagdo de
comparticipagdo em www.infarmed.pt.

*Trata-se da atras transcrita Clausula 14.* Reconhece-se, alias, neste
parecer juridico, que «a letra da declaracdo negocial das empresas ade-
rentes» nao estabelece «expressamente qualquer restri¢ao quantitativay.

I Regime objeto de alteragdo (artigo 10.°) pelo artigo 197.° da Lei
n.° 7-A/2016, de 30 de margo, que aprovou o Orcamento do Estado
para o ano de 2016.

32 Direito Civil — Teoria Geral, Volume IIl — Relagées e Situagdes
Juridicas, Coimbra Editora, 2002, pagina 194.

3 Manual dos Contratos em Geral, 4. Edi¢do, Coimbra Editora,
2002, pag. 101.

> Erro e Vinculagdo Negocial, Almedina, Coimbra, 2002, paginas 17 e
18.

55 Tal como acentua Jost: DE OLIVEIRA ASCENCAO, no caso do artigo 567.°
do Cdédigo Civil — Indemnizac@o em renda, a lei da igualmente relevo
auma alteragdo, mas sem exigir o mesmo carater extraordinario e grave,
apenas exigindo uma alteragdo sensivel que «¢ algo menos que a “alteragdo
anormal” do artigo 437.%. «O contexto em que surge, que € relativo a fixa-
¢do da indemnizagdo a cargo do responsavel, permite que a alteragio das
circunstancias releve a um nivel muito menos exigente, que a lei exprime
através do recurso ao qualificativo sensivel» — “Onerosidade excessiva
por alteracdo das circunstancias”, em Estudos em memoria do Professor
Doutor José Dias Marques, Almedina, Coimbra, 2007, pagina 526.

Este parecer foi votado na sessdo do Conselho Consultivo da
Procuradoria-Geral da Republica, de 16 de Junho de 2016.

Maria Joana Raposo Marques Vidal — Luis Armando Bilro Verdo
(Relator) — Eduardo André Folque da Costa Ferreira — Fernando
Bento — Maria Manuela Flores Ferreira— Paulo Joaquim da Mota
Osorio Da Mesquita — Amélia Maria Madeira Cordeiro.

Este parecer foi homologado por despacho de 10 de novembro de
2016, de Sua Exceléncia o Ministro da Saude.

Esta conforme.

Lisboa, 22 de novembro de 2016. — O Secretario da Procuradoria-
-Geral da Republica, Carlos Adérito da Silva Teixeira.
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