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Parecer n.° 32/2015-C

N.°32/2015-C

LV

ACORDO COM A INDUSTRIA FARMACEUTICA — CONTRATO
DE COMPARTICIPACAO — CONTRIBUICAO EXTRAORDINA-
RIAS SOBRE A INDUSTRIA FARMACEUTICA — DESPESA PU-
BLICA COM MEDICAMENTOS

Proc.° n.° 32/2015-C

1.* No parecer n.® 32/2015, de 16 de junho do corrente ano, analisou-
-se, tendo em consideracdo o Contrato de Comparticipagao celebrado,
em 17 de fevereiro de 2015, entre o INFARMED — Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Satde, I. P. INFARMED, 1. P.), a
Gilead Sciences, L. (associada da APIFARMA — Associagio Portu-
guesa da Inddstria Farmacéutica) e a Administragdo Central do Sistema
de Satde, I. P. (ACSS, 1. P.), a questdo do impacto do crescimento da
despesa publica com medicamentos na contribuicdo da Industria Far-
macéutica estabelecida, para o ano de 2015, no Acordo celebrado, em
21 de novembro de 2014, entre os Ministérios das Finangas ¢ da Satude e
a Induastria Farmacéutica, por intermédio da APIFARMA — Associacdo
Portuguesa da Industria Farmacéutica, analise que ocorreu num momento
em que ja havia sido transmitida a convicgdo de que o valor da despesa
publica com medicamentos nele previsto seria, como efetivamente foi,
ultrapassado.

2.2 Tendo sido o impacto do Contrato de Comparticipagdo de 17 de
fevereiro de 2015 na despesa publica com medicamentos (aumento
da despesa) e a questdo da sua articulagdo com o Acordo de 21 de no-
vembro de 2014 que determinaram a formulagdo da consulta que deu
origem a prolacdo do parecer n.° 32/2015, integrando, assim, o objeto
da consulta.

3.2 E, tal como nesse parecer se concluiu, quer a contribui¢do prevista
no Acordo celebrado, em 21 de novembro de 2014, entre os Ministérios
das Finangas e da Saude e a Indtstria Farmacéutica, por intermédio
da APIFARMA — Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica,
quer a contribui¢o extraordinaria sobre a inddstria farmacéutica, cujo
regime foi estabelecido pelo artigo 168.° da Lein.® 82-B/2014, de 31 de
dezembro e que foi mantida em vigor durante o ano 2016 pelo artigo 2.°
da Lei n.° 159-C/2015, de 30 de dezembro (prorrogagdo de receitas
previstas no Or¢amento do Estado para 2015), sdo determinadas em
fung@o do volume de vendas das empresas da industria farmacéutica e,
sendo o valor da despesa publica com medicamentos previsto naquele
Acordo ultrapassado, as empresas aderentes apenas serao responsaveis
pela parte que lhes for imputavel no aumento verificado.

4.* 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 proporgao da respetiva quota de
mercadoy, a obrigacdo dai decorrente para as empresas associadas da
APIFARMA e aderentes ao Acordo, como € o caso da Gilead Sciences,
L.%, ¢ uma das obrigagdes relativamente as quais, para que niio sub-
sistissem quaisquer duvidas, se esclareceu, no n.° 11 da clausula 5.* do
Contrato de Comparticipag@o de 17 de fevereiro de 2015, ndo se mos-
trarem prejudicadas por este contrato.

5.2 Alias, a expressdo «para que ndo 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.

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

7.2 Ora, o complexo sistema de descontos, com estabelecimento de
patamares de desconto em fungdo do nimero de tratamentos, com su-
jeicdo a verificagdo de diversas condi¢des cumulativas e com incidéncia
sobre aquisi¢des ocorridas até ao termo de vigéncia do contrato (vinte e
quatro meses), previsto na clausula 5.* do Contrato de Comparticipagdo
de 17 de fevereiro de 2015, ndo obsta a que se estabeleca o valor da
despesa ptblica com medicamentos no ano de 2015 e, se, por um lado,
implica, em fungdo da posterior emissdo de notas de crédito pela Gilead
Sciences, L.* (através das quais o desconto ¢ concedido, nos termos do
n.° 4 desta clausula 5.*), uma correspondente diminuigdo na despesa do
ano subsequente, também ocorre que, por for¢a do estabelecimento de
um prazo de pagamento de 180 dias, neste ano subsequente havera, em
contrapartida, que se proceder a pagamento de medicamentos fornecidos
em 2015.

8.2 O referido Contrato de Comparticipagdo de 17 de fevereiro de
2015 contém uma clausula de confidencialidade — a clausula 11.2, de
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acordo com a qual, os descontos previstos na clausula 5.* e os termos
exatos do mecanismo de desconto nela previsto, incluindo os patamares
de desconto fixados, estdo abrangidos por dever de confidencialidade
(n.°2) e, caso o primeiro [INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.)] e/ou o
terceiro [Administragdo Central do Sistema de Satde, 1. P. (ACSS, L. P.)]
contratantes sejam obrigados a revelar qualquer informagéo abrangida
por tal dever de confidencialidade, «apenas revelardo os pregos men-
cionados na Clausula Primeira deste contrato» (n.° 3).

9.% Sendo certo que 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 Indtstria Farmacéutica, por
intermédio da APIFARMA, ¢ que, contrariamente ao acordado em 21 de
novembro de 2014, se estabeleceu 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 caracteristicas que
lhes confiram carater excecional relativo a eliminagdo de determinadas
patologias» (clausula 3.2, n.° 8).

10.* Assim sendo, posteriormente a 31 de dezembro de 2015, a Gi-
lead Sciences, L.* deixou de contribuir em termos semelhantes aos
decorrentes do Acordo de 21 de novembro de 2014, ao qual aderiu em
7 de janeiro de 2015 e, portanto, em data posterior a publicagdo da Lei
n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro — Or¢amento do Estado para o ano
de 2015, que aprovou, no seu artigo 168.°, o regime da contribuicdo
extraordinaria sobre a industria farmacéutica, tendo, assim, podido
optar por ficar sujeita, no periodo de vigéncia desse Acordo, a esta
contribuicdo, tal como pode optar pela rescisdo do referido Contrato
de Comparticipacdo «independentemente de justa causay, nos termos
do n.° 9 da clausula 10.* do mesmo.

11.* E, mesmo no concernente a contribui¢do decorrente do Acordo
de 21 de novembro de 2014, referente ao ano de 2015, ha que ter igual-
mente em consideracdo que, nos termos do n.° 5 da Clausula 3.* deste
Acordo, «serdo deduzidas do montante da contribui¢do individual das
empresas aderentes ao presente Acordo as despesas de Investigacdo e
Desenvolvimento».

12.* Nesta conformidade, os valores decorrentes da comparticipa-
¢do dos medicamentos indicados para o tratamento da hepatite C cro-
nica em adultos ndo determinam alteragdo das conclusdes do parecer
n.° 32/2015.

Senhor Ministro da Saude,
Exceléncia:

|

Em 20 de julho do corrente ano, subordinado ao assunto Solicitagdo
de Parecer Complementar ao Parecer n.° 32/2015 emitido pelo Con-
selho Consultivo da Procuradoria-Geral da Republica — Contrato de
comparticipagdo relativo aos medicamentos para a Hepatite C, dirigiu
a Senhora Chefe de Gabinete de Vossa Exceléncia ao Senhor Secretario
da Procuradoria-Geral da Republica oficio do seguinte teor:

«Tendo sido recebido do Conselho Consultivo o
Parecer n.° 32/2015 em 20 de junho de 2016 relativo ao Acordo ce-
lebrado em 21 de novembro de 2014 entre o Estado portugués e a
industria farmacéutica, encarrega-me o Sr. Ministro da Saude de
solicitar a emissdo de parecer complementar com fundamento em
novos elementos que, embora solicitados pelo Conselho Consultivo
em 19-02-2016 (Of. n.° 3719/2016), ndo foram entdo integralmente
esclarecidos.

1. Tendo apenas obtido recentemente dados atuais apos a conclusao
das contas relativas a despesa com medicamentos no ano de 2015,
apenas agora, podemos dar resposta ao solicitado, no que respeita a
“ultrapassagem do objetivo de despesa publica com medicamentos
de 2 mil milhdes de euros, fixado para o ano de 2015”.

Efetivamente, verifica-se que, conforme consta do mail do Infar-
med de 16 de junho de 2016, que se anexa, o valor total da despesa
publica com medicamentos em 2015 foi no “Total — 2.215.893.946€
(2.216 M€)”.

Tal “valor total” ndo inclui as despesas respeitantes a execugdo do
contrato de comparticipagdo dos medicamentos para a Hepatite C,
as quais, de acordo com o mail remetido pela ACSS em 29 de junho
de 2016, que igualmente se junta, importaram, a 31 de dezembro de
2015, numa despesa liquida de 90.869.733¢€.

Na verdade, este valor ndo corresponde aos pagamentos efetivos
que o Estado fara, uma vez que o prazo de pagamentos acordado com
a Gilead ¢ de 180 dias. Durante este periodo de 180 dias verifica-se
alteragdo dos patamares de consumo, bem como a redugdo do preco
de todos os medicamentos dispensados desde o inicio do acordo de
comparticipacao.
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Por outro lado, no que concerne a “determinagdo pela APIFARMA
da férmula de contribuigdo financeira dos seus associados aderentes
ao Acordo”, anexam-se os mails recebidos da APIFARMA em 30 de
junho de 2016 e 6 de julho de 2016, sobre tal matéria.

II. Face a estes novos elementos e tendo em conta os montantes
envolvidos, carecendo o Ministério de clareza e rigor nos fundamentos
da decisdo final, solicita-se que na sequéncia do Parecer aprovado em
16 de junho de 2016, o Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral
da Republica se pronuncie sobre:

Os valores decorrentes da comparticipa¢ao dos medicamentos, para
a Hepatite C, determinam uma alteragdo das conclusdes aprovadas
no anterior parecer?

Trata-se de reanalisar a luz de nova informagéo a obrigacéo decor-
rente do n.® 7 da clausula 3.* do Acordo de 21 de novembro de 2014,
para as empresas associadas da A(Pifarma aderentes ao Acordo ¢ bem
assim, para a Gilead Sciences, L.**, associada da Apifarma e subscri-
tora do contrato de comparticipagdo de 17 de fevereiro de 2015.

Esta indagagdo decorre da ponderagdo do impacto que a compartici-
pagdo dos medicamentos para a Hepatite C representa para o aumento
do valor total da despesa publica com medicamentos.

Efetivamente, o teor da clausula 5.* do Contrato de comparticipagdo
celebrado entre o Infarmed, 1. P., a GILEAD SCIENCES, L% ¢ a
ACSS,I. P.em 17 de fevereiro de 2015, em especial no que concerne
aos descontos concedidos aos hospitais do SNS, pela 2. contraente,
sobre o prego unitario dos medicamentos ai referidos, justificara que
o valor a estes correspondente seja excluido do objetivo de despesa
publica com medicamentos fixado na Clausula 2.* do Acordo cele-
brado com a APIFARMA em 21 de novembro de 2014.»

Recebido que foi este oficio, a Senhora Conselheira Procuradora-Geral
da Republica proferiu, em 28 de julho do corrente ano, despacho no
sentido de prontincia deste corpo consultivo.

Cumpre, pois, emitir parecer.

I

1 — Mostrando-se o pedido instruido com copias de comunicagdes
por correio eletrénico, ocorre o seguinte:

1.1 — A supramencionada comunicac¢do de 16 de junho de 2016
(INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Satde, 1. P.) ¢ do seguinte teor:

«De acordo com o solicitado, junto envio as clarificagdes as ques-
tdes colocadas.

— Qual o montante da despesa publica com medicamentos apu-
rado pelo Infarmed e comunicado a Comissdo de Acompanhamento
do Acordo.

Os valores totais da despesa publica com medicamentos em 2015, re-
portada nos relatérios de monitorizagdo do mercado do Infarmed, sao:

Ambulatério — 1.182.180.185€ (1.182 M€)
Hospitalar — 1.033.713.761€ (1.034 M€)
Total — 2.215.893.946€ (2.216 M€)

— Qual a quota de mercado apurada das empresas associadas da
Apifarma (cf. n.° 4 da Clausula 3.%).

A contribui¢@o das empresas associadas da APIFARMA foi de
153ME, representando uma quota de mercado de 85 % face a contri-
buigdo global do Acordo.

— Qual a parte imputavel quer as associadas da Apifarma, quer as
ndo associadas, no aumento da despesa ptiblica com medicamentos
no SNS, no 4mbito do montante excedente face a meta estabelecida
de 2.000 milhoes de Euros (cf. n.° 7 da Clausula 3.%).

No momento, o apuramento do montante excedente face a meta
identificado no Acordo encontra-se a aguardar a posi¢do do Conse-
lho Consultivo da PGR relativa a exclusdo da despesa associada aos
medicamentos para tratamento da Hepatite C.»?

1.2 — Na supramencionada comunica¢do de em 29 de junho de
2016 (ACSS — Administragdo Central do Sistema de Saude, 1. P.) pode
ler-se o seguinte:

«Junto envio informagao referente ao contrato entre o Ministério da
Saude e a Gilead para erradica¢do da Hepatite C cronica. Apresenta-se
abaixo informagdo respeitante a execugdo do contrato com referéncia
a 31 de dezembro de 2015.

Faturagdo: 346.340.066€

Notas de crédito: 255.470.333€

Despesa liquida: 90.869.733€

Pagamentos (prazo de pagamento das faturas 180 dias):
41.620.318€
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Tratamentos encomendados: 7406 (dos quais 111 respeitantes a
pré-contrato).»

1.3 — Na supramencionada comunicagdo de 30 de junho de
2016 (APIFARMA) pode ler-se o seguinte:

«Relativamente ao excedente ao objetivo maximo de despesa pii-
blica com medicamentos fixados para 2015, somos de entendimento
que devemos, em primeiro lugar, € no ambito de uma reunido da
Comissao de Acompanhamento, reconhecer e acordar o valor do
excedente a pagar pelas empresas aderentes ao Acordo.

Ap0s a fixacao desse valor, a APIFARMA procedera a reparticdo
pelas empresas aderentes ao Acordo e associadas da APIFARMA, em
termos a definir internamente.»

E, na subsequente comunicaggo de 6 de julho de 2016 (APIFARMA),
pode ler-se o seguinte:

«Na sequéncia do meu mail de 30 de junho importa esclarecer, de
forma complementar, que o entendimento da APIFARMA em caso
de se verificar que a evoluc@o do mercado determinou uma despesa
liquida pablica superior a 2.000 milhdes de euros [incluindo as dedu-
¢des relativas a pagamentos efetuados pelas companhias relativamente
a contratos de limitagdo de encargos (contratos de comparticipagdo
e de avaliagdo prévia)] decorre do previsto na Clausula 3., n.° 7, do
Acordo de 2015, que prevé um mecanismo de distribui¢@o da assun-
¢do de responsabilidades partilhadas pelas companhias aderentes ao
Acordo.

Importa sublinhar que em resultado da aprovacédo pela AR, em data
posterior a celebragdo do Acordo entre o Governo e a APIFARMA, da
aplicagdo, no ano civil de 2015, de uma contribuicao extraordinaria
da industria farmacéutica em fungdo dos encargos para o Estado da
venda de medicamentos, com percentagens diferenciadas em fungéo
da natureza dos produtos, os limites méaximos da responsabilidade
partilhada e individual das companhias aderentes, atras mencionado,
apenas pode ser entendido como decorrendo das mesmas (percen-
tagens), e até ao limite que decorra da aplicagdo da contribuicio
extraordinaria a cada empresa aderente.»

11

1 — O primeiro paragrafo do oficio dirigido pelo Antecessor de Vossa
Exceléncia a Senhora Conselheira Procuradora-Geral da Republica era
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, I. P, a GILEAD SCIENCES, LDA ¢ a
ADMINISTRACAO CENTRAL DO SISTEMA DE SAUDE, 1. P,
que regula a comparticipagdo do Servigo Nacional de Satide 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 condigdes 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.»

Sendo certo que no parecer n.° 32/2015, de 16 de junho passado, em
sede de tomada de posicdo sobre as questdes formuladas nesse oficio,
se consignou o seguinte:

«1 — Questdo de saber se uma medida estruturante de saude ptblica
adotada com vista a erradicacdo de uma doenga cronica — tratamento
da hepatite C cronica em adultos — pode ser considerada como um
facto ou evento anormal e imprevisivel, de natureza idéntica a de
um surto epidémico, suscetivel de integrar o conceito de for¢a maior
previsto na Clausula 14.2* 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 — Associagdo Portu-
guesa da Industria Farmacéutica.

[...] 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
obrigagdes contratuais.

Assim sendo, a medida em apreco ndo pode ser considerada como
um facto de natureza idéntica a de um surto epidémico, ndo sendo
suscetivel de integrar o conceito de forga maior previsto na Clau-
sula 14.* do Acordo celebrado em 21 de novembro de 2014 entre os
Ministérios das Finangas e da Saude e a Indastria Farmacéutica, por
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intermédio da APIFARMA — Associag@o Portuguesa da Industria
Farmacéutica.

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

Ora, ndo obstante a introdugao 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 alteracdo das circunstancias numa redagao que reproduz
integralmente 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
ndo caber na previsdo da clausula 13.* do novo Acordo, cuja redagéo
reproduz ipsis verbis a clausula 14.* do Acordo de 21 de novembro
de 2014.

2 — Questao 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.

[...] Na alinea a) do artigo 312.° do Codigo dos Contratos Publicos
estabelece-se um fundamento para a modificagdo do contrato que é
essencialmente idéntico a condi¢do de admissibilidade estabelecida,
para a resolu¢do ou modificag@o do contrato, no artigo 437.°,n.° 1, do
Coadigo Civil, apenas ocorrendo que, enquanto neste n.° 1 se alude a
«alteragdo anormaly, naquela alinea a) se alude a «alteragao anormal
e imprevisively.

Ora, [...] o Ministério da Satide comprometera-se, nos termos da
clausula 8.* do referido Acordo de 21 de novembro de 2014 — cele-
brado em momento em que o Programa de Assisténcia Economica e
Financeira a Portugal ja expirara— «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
contratualizagdo, designadamente sistemas de gestdo partilhada do
risco, e do reconhecimento da especificidade de determinados me-
dicamentos, nomeadamente os o6rfaos e os destinados a populagdes
especificasy.

Acrescendo que as datas de autorizag@o de introdugao no mercado
(AIM) dos medicamentos com os nomes comerciais Solvadi e Har-
voni, a que se reporta o Contrato de Comparticipagao, foram, respe-
tivamente, 16 de janeiro de 2014 ¢ 17 de novembro de 2014, sendo,
assim, a primeira 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 Com-
participac@o, tudo circunstancias do conhecimento da APIFARMA,
de quem a Gilead Sciences, L.** é associada.

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

Ora, [...] cabendo a APIFARMA, nos termos do n.°2 da
clausula 3.* do Acordo de 21 de novembro de 2014, «determinar a
formula de contribuigio financeira dos seus associados e aderentes ao
Acordoy, ocorre que, de acordo com o informado pelo INFARMED,
a metodologia adotada pela APIFARMA para apuramento da contri-
bui¢ao individual dos seus associados aderentes ao Acordo, assenta
no formato do regime da contribuigdo extraordinaria sobre a inddstria
farmacéutica aprovado pelo artigo 168.° da Lei n.° 82-B/2014, de
31 de dezembro — Or¢amento do Estado para o ano de 2015, sendo
certo que esta contribuicdo 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, e a industria
farmacéutica visando a sustentabilidade do SNS através da fixagdo de
objetivos de valores maximos de despesa ptiblica 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.

Sendo, assim, a metodologia adotada pela APIFARMA conforme
aequidade — Cfr. artigo 400.°, n.° 1, do Cddigo Civil, nos termos do
qual a determinag@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 nao tiverem sido estipulados.

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
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medicamentos nele previsto seja ultrapassado, «as empresas associa-
das da APIFARMA e aderentes ao Acordo apenas serdo responsaveis
pela parte que lhes for imputavel no aumento da despesa publica
com medicamentos no SNS de acordo com a propor¢ao da respetiva
quota de mercado».

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

Assentando a metodologia de céalculo 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.

Assim, quer a contribuigdo prevista no Acordo de 21 de novem-
bro de 2014, quer a contribuigdo extraordinaria sobre a industria
farmacéutica, sdo determinadas em fungdo 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 serao responsaveis pela parte que lhes for imputavel
no aumento verificado.

Nesta conformidade, a celebragdo, em 17 de fevereiro de 2015,
do referido Contrato de Comparticipagdo, em que figurou como
contraente a Gilead Sciences, L., associada da APIFARMA e ade-
rente a0 mencionado Acordo de 21 de novembro de 2014, ndo afetou
gravemente, ou sequer sensivelmente [°], a equacio negocialmente
estabelecida nesse Acordo relativamente as restantes empresas ade-
rentes, sendo certo que a questio ndo se coloca em relagdo a Gilead
Sciences, L.%, por ndo poder ser considerada «parte lesada» nesse
Acordo — a que, alias, aderiu em 7 de janeiro de 2015, sem quais-
quer reservas — em fungdo da superveniéncia daquele Contrato de
Comparticipagdo, por si celebrado no més seguinte.

Assim, a medida a que reportou a questao anterior ndo pode cons-
tituir fundamento para a modificagdo do mesmo Acordo por alteragdo
das circunstancias, nos termos do disposto na alinea @) do artigo 312.°
do Coédigo dos Contratos Publicos.

3 — Questdo de saber se o supramencionado Contrato de Comparti-
cipagdo, celebrado com a empresa titular da autorizagéo de introdugéo
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.

[...] A obrigagdo 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.% éuma
das obrigacdes relativamente as quais, para que nao subsistissem
quaisquer dtvidas, se esclareceu, non.® 11 da clausula 5.* do Contrato
de Comparticipagao de 17 de fevereiro de 2015, ndo se mostrarem
prejudicadas por este contrato®.

Alias, a expressao «para que nao subsistam quaisquer duvidas»
também tem o sentido de afastar quaisquer eventuais davidas sobre a
incidéncia da atras transcrita Clausula 14. - For¢a maior e alterac¢do
das circunstdancias do Acordo de 21 de novembro de 2014.

Mais ocorrendo que a Gilead Sciences, L. 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 dezem-
bro — Orgamento do Estado para o ano de 2015, que aprovou, no
seu artigo 168.°, o regime da contribuigdo extraordinaria sobre a
industria farmacéutica, tendo, assim, podido optar por ficar sujeita
a esta contribuicao.

Nesta conformidade, o supramencionado Contrato de Compartici-
pacdo nao isenta a empresa contraente de cumprir os 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 inclusdo dos gas-
tos do Servigo Nacional de Satide com os medicamentos de tratamento
da Hepatite C, caso o valor da despesa piblica 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,
associadas e ndo associadas da APIFARMA, tem-se por prejudicada
a resposta a esta questao.»

2 — Acresce que, tal como se consignou no parecer n.° 32/2015:

«Na sequéncia de solicitagdo do relator, a Senhora Auditora Juridica
junto do Ministério da Satide transmitiu, em 28 de abril passado,
esclarecimentos prestados pelo INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P., em que, relativamente ao



Didrio da Repiiblica, 2.° série — N.° 229 — 29 de novembro de 2016 35433

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 contribui¢des individuais das empresas associadas
e aderentes refletem a respetiva quota de mercado nesse trimestre. Ou
seja, no final do ano, a contribuicao final das associadas e aderentes
da APIFARMA representa a quota de mercado atualizada face aos
75 % que servem de base inicial.

A data de 22 de margo de 2016, a monitorizagdo do Acordo de
2015 indicava uma contribuigdo bruta das associadas e aderentes da
APIFARMA de 153.254.537€, ou seja uma quota de mercado de 85 %,
representando uma taxa de execugdo de 96 %. O processo encontra-se
em curso para ser finalizado em fung¢éo 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 hos-
pitalar), a contribuigdo sera acrescida de valor proporcional 8 mesma”,
esclareceu-se, relativamente a contribui¢do das empresas aderentes ao
Acordo mas ndo associadas da APIFARMA, cuja contribuigao, 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 contribui¢cdes das empresas ndo associadas da
APIFARMA esta 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 Industria
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 — Or¢amento do Estado
para o ano de 2015, aprovou, no seu artigo 168.°, o regime da contri-
buigdo extraordindria sobre a industria farmacéutica [’].

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

“Artigo 1.°
Objeto

1 — O presente regime cria uma contribuigdo extraordindria 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 contribuicdo
incide sobre o total de vendas de medicamentos realizadas em cada
trimestre”.

E que o artigo 5.° deste regime ¢ 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 Satde, e a industria 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 contribuig@o 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 declaragcdo do
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, 1. P.

3 — A isengdo 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 fungéo do seu
cumprimento, nos termos e condigdes nele previstos.

4 — O texto do acordo previsto non.° 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 — Prorrogacdo de receitas previstas no Orgamento do
Estado para 2015, se veio dispor o seguinte:

“A contribuigao 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 explicita¢@o relativamente ao regime da contribui¢ao
extraordinaria sobre a industria farmacéutica, cumpre salientar que,
nos ultimos esclarecimentos prestados pelo INFARMED — Autori-
dade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P. também
se expendeu, quanto a conjugagdo do disposto nos n.*4 e 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 niameros “s3o 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 proporcao da respetiva quota de mercado”.»

Assim, ja havia sido informado que, «a data de 22 de margo 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 execugdo
de 96 %», pelo que a informagdo — constante da comunicagao eletro-
nica de 16 de junho de 2016 — de que «a contribui¢do das empresas
associadas da APIFARMA foi de 153ME€, representando uma quota de
mercado de 85 % face a contribuic¢do global do Acordo» ndo consubs-
tancia um novo elemento.

3 — Na parte final dos referidos esclarecimentos do INFAR-
MED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(recebidos no dia 28 do passado més de abril) consta a seguinte ques-
tdo formulada pela Senhora Auditora Juridica junto do Ministério da
Saude:

«Se, em 2015, a despesa tiver sido de 2.200 milhdes (aumento de
10 %), aumento esse decorrente de um aumento de quota de mercado
das empresas associadas da Apifarma, estas, além dos 135 milhdes
pagardo mais 18 milhdes, e as ndo associadas, em vez dos 45 milhdes
pagardo 27 milhdes?»

Questao que obteve a seguinte resposta:

«Neste cenario, correto.»

Como se V&, ja entdo se visualizou a possibilidade de um aumento
da ordem dos 10 %.

Alias, tal como no parecer n.° 32/2015 se consignou, ja em 1 de
abril de 2016 havia sido transmitida informagdo da Senhora Presi-
dente do Conselho Diretivo da Administragdo Central do Sistema
de Saude, I. P. em que, relativamente ao nivel de cumprimento do
objetivo de despesa ptiblica com medicamentos fixado, para o ano de
2015, no Acordo de 21 de novembro de 2014, se consignara existir
«a convicgdo» de «que o limite de 2 mil milhdes de euros tera sido
ultrapassado.»

4 — Também nao constitui novo elemento o consubstanciado na cir-
cunstancia de o valor da despesa publica com medicamentos publicitado
pelo INFARMED nido incluir «as despesas respeitantes a execugdo do
contrato de comparticipacdo dos medicamentos para a Hepatite C».

De facto, no relatoério de «monitorizagdo mensal do consumo de
medicamentos em meio hospitalar» referente a janeiro-dezembro de
2015, INFARMED j4 se consignara® o seguinte:

«As caracteristicas do contrato de comparticipagdo dos novos
medicamentos para o tratamento da Hepatite C ndo possibilitam o
apuramento imediato da despesa real, pelo que o presente relatorio de
monitorizacdo de despesa hospitalar ndo inclui esses dadosy’.

5 — Salienta-se, por outro lado, no oficio da Senhora Chefe de Ga-
binete de Vossa Exceléncia que «as despesas respeitantes a execugao
do contrato de comparticipacdo dos medicamentos para a Hepatite C»,
«de acordo com o mail remetido pela ACSS em 29 de junho de 2016y,
«importaram, a 31 de dezembro de 2015, numa despesa liquida de
90.869.733€x.

Ora, nessa (atras transcrita) comunicagdo de 29 de junho de
2016 qualifica-se como despesa liquida a diferenga entre o valor da
faturagéo e o valor das notas de crédito. De facto, o montante (assim
qualificado) de 90.869.733€ ¢ o resultado da subtragdo de 255.470.333€
(valor das notas de crédito) ao valor da faturagdo, que se indicou ser de
346.340.066€ (346.340.066€ — 255.470.333 = 90.869.733€).

Todavia, na mesma comunicagao indica-se, seguidamente:

«Pagamentos (prazo de pagamento das faturas 180 dias):
41.620.318€x.

Assim, a despesa efetuada no ano de 2015 tera sido de 49.249.415€
(90.869.733€ — 41.620.318€ = 49.249.415€).
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Na parte final da mesma comunicagao indica-se o seguinte:

«Tratamentos encomendados: 7406 (dos quais 111 respeitantes a
pré-contrato).»

Admite-se que esta indicagdo se reporte a data em que a comunicago
foi efetuada (29 de junho de 2016) e ndo a 31 de dezembro de 2015.

De facto, de acordo com monitorizagdo dos tratamentos atinentes
a hepatite C publicitada pelo INFARMED'’, no dia 12 de janeiro de
2016 a situagdo era a seguinte:

«Tratamentos iniciados: 5502.»

Por seu turno, nos termos de tal monitorizagdo, em 11 de abril de
2016 o niimero ascenderia a 7032 e, em 31 de agosto de 2016, o niimero
indicado foi de 8627.

6 — No ultimo paragrafo do oficio da Senhora Chefe de Gabinete
de Vossa Exceléncia, consigna-se que «o teor da clausula 5.* do Con-
trato de comparticipagdo celebrado entre o Infarmed, I. P., a GILEAD
SCIENCES, L.* ¢ a ACSS,I. P. em 17 de fevereiro de 2015, em especial
no que concerne aos descontos concedidos aos hospitais do SNS, pela
2.2 contraente, sobre o preco unitario dos medicamentos ai referidos,
justificara que o valor a estes correspondente seja excluido do objetivo
de despesa ptblica com medicamentos fixado na Clausula 2.* do Acordo
celebrado com a APIFARMA em 21 de novembro de 2014».

Ora, no parecer n.° 32/2015 pode ler-se, a proposito dos descontos
contemplados na clausula 5.* do Contrato de Comparticipagdo de 17 de
fevereiro de 2015, designadamente, o seguinte:

«A Gilead Sciences, L. [...] refere, designadamente, o seguinte:

“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 Comparticipagao para a comparticipagao
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-mde um sistema de descontos que permitisse aos hos-
pitais portugueses beneficiar de pregos 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 aquisig¢@o
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 pregos regressivos ¢ planos de pagamento a realizar
até ao termo do Contrato de Comparticipagdo.”

Tendo, de facto sido elaborado um complexo sistema de descontos,
com estabelecimento de patamares de desconto em fungéo do niimero
de tratamentos, com sujei¢@o a verificagdo de diversas condi¢des
cumulativas e incidéncia sobre aquisi¢cdes ocorridas até ao termo de
vigéncia do contrato (vinte e quatro meses), mas sendo também certo
que osn.”1,2, 3 e 8 da clausula 1.* do Contrato de Comparticipagao
sdo do seguinte teor:

“1. O presente contrato regula os termos e condigdes 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 comparticipacéo, nos termos do regime geral
das comparticipagdes do Estado no preco dos medicamentos, apro-
vado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, na sua
redag@o atual, é considerada a seguinte apresentagdo e prego de venda
hospitalar, no ambito 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/TVA):20.031,62 € — PVA
s/IVA: 18.115,00 €.”

“3. Para efeitos de comparticipagao, nos termos do regime geral das
comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos, aprovado em
anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, na sua redagdo
atual, os precos 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: 14.54491 €, para todas as embalagens adquiridas pelos hos-
pitais do SNS;
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b) HARVONI, 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 duragéo dos tratamentos com SOVALDI ou
HARVONI e o nimero de embalagens necessarias para o efeito.”

E, segundo tal Tabela de correspondéncia entre a duragao dos tra-
tamentos com SOVALDI ou HARVONI e o nimero de embalagens
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, Ramon Gélvez, Pedro Pita Barros e
Javier Sanchez-Caro'":

“As estratégias de negociacdo de pregos seriam interessantes se
fosse inevitavel aceitar, como ponto de partida da negociagao, os
pregos 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 o0s
laboratodrios farmacéuticos, usando como base de referéncia a apro-
vagdo de pregos exorbitantes num determinado pais. Deste modo, no
que toca a estes precos exorbitantes (mais de 200 vezes o preco de
custo), pode-se fazer um desconto substancial, por exemplo metade
ou, inclusivamente, um décimo do prego inicialmente fixado, que
continua ainda assim a ser um pre¢o muito alto (20 vezes o preco
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 preco 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 preco que consideram conveniente, porque o
sistema de saude publico (Medicare) proibe, por lei, a negociagio de
precos — fixa-se o preco 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 maximo 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 preco ndo pode ser fixado pelo maximo 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 ao 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 saude.”

“As vendas do Sovaldi chegaram aos 10.283 milhdes de USD em
2014, tendo o laboratério quadruplicado os seus lucros entre 2013 e
2014 (Baiiuelos J 2015).”

“Como ponto de partida da negociagdo do prego por valor (0 ma-
ximo que um cliente esteja disposto a pagar), usa-se o preco fixado
nos EUA (rendimentos elevados e proibigao de negociagao 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 pre¢os na Europa, em fungao
dos rendimentos do pais, na Alemanha 49.000 €, no Reino Unido
44.000 € ou em Franga 41.000 €, embora existam “descontos” cujo
valor ndo foi tornado ptiblico. Uma vez que o prego inicial nos EUA
era maior, da a impressdo que se obtém pregos vantajosos, quando
assim nao é.”

“No estudo de Andrew Hill e colaboradores (Hill A et all 2014), da
Universidade de Liverpool, estima-se que o custo de producdo de um
tratamento de 12 semanas com sofosbuvir é inferior a 110 euros. Se, a
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esse custo, acrescentarmos uma estimativa do custo da investigacao,
aplicando a percentagem que as empresas farmacéuticas dedicam a
esta atividade em comparag@o 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 prego de uma
embalagem de 28 comprimidos de 400 mg ¢ de 19.900 rupias, ou
seja 297 euros. Estes pregos ndo incluem o custo da investigagao,
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 prego justo deve cobrir o custo de produgdo. Caso o produto
envolva investigacdo e desenvolvimento, o prego deve ser fixado de
modo a que a remuneragio cubra o investimento realizado em 1+D e
permita, além disso, obter um lucro razoavel. J4 vimos que 300 euros
por tratamento cobrem os custos de producéo e investigagao.”

“Considerando-se que um lucro de 6 a 10 % poderia ser razoavel,
chegar-se-ia a um preco razoavel de 330 euros por tratamento”.»

Cumprindo salientar que o Contrato de Comparticipacao de 17 de
fevereiro de 2015 contém uma clausula de confidencialidade — a clau-
sula 11.*

E, de acordo com a mesma, os descontos previstos na clausula 5.* e
os termos exatos do mecanismo de desconto nela previsto, incluindo os
patamares de desconto fixados, estdo abrangidos por dever de confiden-
cialidade (n.° 2) e, caso o primeiro [INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde, 1. P. INFARMED, I. P.)] e/ou o
terceiro [Administragdo Central do Sistema de Saude, 1. P. (ACSS, L. P.)]
contratantes sejam obrigados a revelar qualquer informagao abrangida
por tal dever de confidencialidade, «apenas revelardo os precos men-
cionados na Clausula Primeira deste contrato» (n.° 3'%).

Seja como for, o referido mecanismo de desconto ndo obsta a que
se estabeleca o valor da despesa publica com medicamentos no ano de
2015 e, se, por um lado, implica, em fungdo da posterior emissdo de
notas de crédito pela Gilead Sciences, L.%'", uma correspondente dimi-
nuigdo na despesa do ano subsequente, também ocorre que, por forga
do apontado prazo de pagamento de 180 dias, neste ano subsequente
havera, em contrapartida, que se proceder a pagamento de medicamentos
fornecidos em 2015.

E mais cumprindo salientar que, tal como se consignou na supramen-
cionada comunicagao de 16 de junho de 2016, do INFARMED — Autori-
dade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, 1. P., até a prolacdo
do parecer n.° 32/2015, «o apuramento do montante excedente face a
meta identificado no Acordo» encontrava-se «a aguardar a posi¢do do
Conselho Consultivo da PGR relativa a exclusdo da despesa associada
aos medicamentos para tratamento da Hepatite C».

Sendo o impacto, na despesa ptblica com medicamentos (aumento
da despesa), do Contrato de Comparticipagdo de 17 de fevereiro de
2015 e a questdo da sua articulagdo com o Acordo de 21 de novembro
de 2014 que haviam determinado a formulag@o da consulta que deu
origem a prolagdo do parecer n.° 32/2015, integrando, assim, o objeto
da consulta.

Ora, o Ultimo paragrafo do oficio da Senhora Chefe de Gabinete de
Vossa Exceléncia'® ndo se louva em qualquer novo elemento, antes
se reportando ao teor de uma clausula contratual — a clausula 5. do
Contrato de Comparticipacdo de 17 de fevereiro de 2015 — em re-
lagdo a qual se estabeleceu, na clausula 11.* desse contrato, dever de
confidencialidade.

E a leitura a que nesse paragrafo se procede, salvo o devido respeito,
ndo parece harmonizar-se com a razdo de ser da consulta anteriormente
formulada.

Consulta que teve origem no parecer n.° 8/2015, de 29 de setembro
de 2015, da Senhora Auditora Juridica junto do Ministério da Saude,
em que, para além do mais se consignou o seguinte:

«A questdo submetida a parecer prende-se com a pretensdo for-
mulada pela GILEAD SCIENCES, L.%, titular da autorizagio de
introdug@o no mercado (AIM) dos medicamentos indicados para
o “tratamento da hepatite C cronica em adultos”, bem como pela
APIFARMA — Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica,
no sentido da exclusdo dos gastos relacionados com estes medica-
mentos do apuramento e contabilizagdo da despesa publica com
medicamentos prevista no Acordo celebrado com a APIFARMA,
de quem, alias, ¢é associada,» defendendo as mesmas que «os en-
cargos do SNS com os medicamentos para a Hepatite C devem
ser considerados incluidos na clausula 14.* do Acordo, enquanto
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decorrentes de factos imprevisiveis e, em consequéncia ndo serem

tidos em consideragdo para efeitos do crescimento da despesa do

Estado com medicamentos ¢ da determinagio das contribuigdes da

Industria Farmacéutica.»

Pretensdo que ndo mereceu acolhimento no parecer n.° 32/2015, em
que, muito justamente, se analisou a questao do impacto do crescimento
da despesa publica com medicamentos na contribuicdo da Industria
Farmacéutica decorrente do Acordo celebrado, em 21 de novembro de
2014, entre os Ministérios das Finangas e da Satde e a Industria Far-
macéutica, por intermédio da APIFARMA — Associacdo Portuguesa da
Industria Farmacéutica, num momento em que ja havia sido transmitida
a convicgao de que o valor da despesa publica com medicamentos nele
previsto seria, como efetivamente foi, ultrapassado.

Sendo certo que, como se viu, no novo Acordo celebrado, em 15 de
margo do corrente ano, entre o Estado Portugués, representado pelos
Ministros das Financas, da Economia ¢ da Saude e a Indastria Farmacéu-
tica, por intermédio da APIFARMA, ¢ que, contrariamente ao acordado
em 21 de novembro de 2014, se estabeleceu 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 3.2, n.° 8).'¢

Assim sendo, posteriormente a 31 de dezembro de 2015, a Gilead
Sciences, L.* deixou de contribuir em termos semelhantes aos referentes
ao ano de 2015 e decorrentes do Acordo de 21 de novembro de 2014,
ao qual aderiu em 7 de janeiro de 2015 e, portanto, em data posterior a
publicacdo da Lei n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro — Or¢amento do
Estado para o ano de 2015, que aprovou, no seu artigo 168.°, o regime
da contribui¢ao extraordinaria sobre a industria farmacéutica, tendo,
assim, podido optar por ficar sujeita, no periodo de vigéncia desse
Acordo, a esta contribui¢do.

E mesmo no concernente a contribui¢ao decorrente do Acordo de
21 de novembro de 2014, referente ao ano de 2015, ha que ter igual-
mente em consideragdo que, nos termos do n.° 5 da sua atras transcrita
Clausula 3., «serdo deduzidas do montante da contribuigdo individual
das empresas aderentes ao presente Acordo as despesas de Investigacdo
e Desenvolvimento».

Igualmente gozando a Gilead Sciences, L.** da faculdade de optar
pela rescisdo do referido Contrato de Comparticipagdo «independen-
temente de justa causa», nos termos do n.° 9 da sua clausula 10.%, que
¢ do seguinte teor:

«Independentemente de justa causa, o Primeiro ou o Segundo Contra-
tante podem rescindir o presente contrato, comunicando as demais partes
com, pelo menos, sessenta dias de antecedéncia do fim do respetivo
periodo de vigéncia.»

v

Enunciado que foi o enquadramento essencialmente relevante para
a dilucidag@o da matéria em apreciagdo, cumpre tomar posi¢ao sobre
a questdo formulada.

Nesta conformidade e face a tudo quanto se salientou, dando resposta
a questdo de saber se «os valores decorrentes da comparticipagdo dos
medicamentos, para a Hepatite C, determinam uma alteracéo das con-
clusdes aprovadas no anterior parecer», ha que afirmar o seguinte:

Os valores decorrentes da comparticipagdo dos medicamentos indica-
dos para o tratamento da hepatite C croénica em adultos ndo determinam
alteragdo das conclusdes do parecer n.° 32/2015, de 16 de junho do
corrente ano.

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

1. No parecer n.° 32/2015, de 16 de junho do corrente ano, analisou-
-se, tendo em consideragdo o Contrato de Comparticipagdo celebrado,
em 17 de fevereiro de 2015, entre o INFARMED — Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Satde, I. P. INFARMED, I. P.), a
Gilead Sciences, L.* (associada da APIFARMA — Associagio Portu-
guesa da Indastria Farmacéutica) e a Administragdo Central do Sistema
de Saude, I. P. (ACSS, 1. P.), a questdo do impacto do crescimento da
despesa publica com medicamentos na contribui¢do da Industria Far-
macéutica estabelecida, para o ano de 2015, no Acordo celebrado, em
21 de novembro de 2014, entre os Ministérios das Finangas e da Satde e
a Indtstria Farmacéutica, por intermédio da APIFARMA — Associagdo
Portuguesa da Industria Farmacéutica, analise que ocorreu num momento
em que ja havia sido transmitida a convicgdo de que o valor da despesa
publica com medicamentos nele previsto seria, como efetivamente foi,
ultrapassado.
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2.2 Tendo sido o impacto do Contrato de Comparticipagdo de 17 de
fevereiro de 2015 na despesa publica com medicamentos (aumento
da despesa) e a questdo da sua articulagdo com o Acordo de 21 de no-
vembro de 2014 que determinaram a formulagdo da consulta que deu
origem a prolag@o do parecer n.° 32/2015, integrando, assim, o objeto
da consulta.

3.2 E, tal como nesse parecer se concluiu, quer a contribuicao
prevista no Acordo celebrado, em 21 de novembro de 2014, entre os
Ministérios das Finangas e da Saude e a Industria Farmacéutica, por
intermédio da APIFARMA — Associagao Portuguesa da Industria
Farmacéutica, quer a contribuigdo extraordinaria sobre a industria
farmacéutica, cujo regime foi estabelecido pelo artigo 168.° da Lei
n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro e que foi mantida em vigor du-
rante o ano 2016 pelo artigo 2.° da Lei n.° 159-C/2015, de 30 de
dezembro (prorrogacdo de receitas previstas no Or¢amento do Es-
tado para 2015), sdo determinadas em fungdo do volume de vendas
das empresas da industria farmacéutica e, sendo o valor da despesa
publica com medicamentos previsto naquele Acordo ultrapassado,
as empresas aderentes apenas serdo responsaveis pela parte que lhes
for imputavel no aumento verificado.

4.% 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 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 SN'S de acordo com a proporgao da respetiva quota de mercadoy,
a obrigagdo dai decorrente para as empresas associadas da APIFARMA e
aderentes ao Acordo, como é o caso da Gilead Sciences, L.*, 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-
participagdo de 17 de fevereiro de 2015, ndo se mostrarem prejudicadas
por este contrato.

5.2 Alias, a expressdo «para que ndo 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.

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

7.2 Ora, o complexo sistema de descontos, com estabelecimento de
patamares de desconto em fungdo do niimero de tratamentos, com su-
jeicao a verificagdo de diversas condi¢des cumulativas e com incidéncia
sobre aquisi¢des ocorridas até ao termo de vigéncia do contrato (vinte e
quatro meses), previsto na clausula 5.* do Contrato de Comparticipacéo
de 17 de fevereiro de 2015, ndo obsta a que se estabelega o valor da
despesa publica com medicamentos no ano de 2015 e, se, por um lado,
implica, em fun¢do da posterior emissdo de notas de crédito pela Gilead
Sciences, L.* (através das quais o desconto ¢ concedido, nos termos do
n.° 4 desta clausula 5.*), uma correspondente diminuigdo na despesa do
ano subsequente, também ocorre que, por forga do estabelecimento de
um prazo de pagamento de 180 dias, neste ano subsequente havera, em
contrapartida, que se proceder a pagamento de medicamentos fornecidos
em 2015.

8.% O referido Contrato de Comparticipagdo de 17 de fevereiro de
2015 contém uma clausula de confidencialidade — a clausula 11.%, de
acordo com a qual, os descontos previstos na clausula 5.* ¢ os termos
exatos do mecanismo de desconto nela previsto, incluindo os patama-
res de desconto fixados, estdo abrangidos por dever de confidenciali-
dade (n.° 2) e, caso o primeiro [[INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.)]
e/ou o terceiro [Administragdo Central do Sistema de Saude, 1. P.
(ACSS, I. P.)] contratantes sejam obrigados a revelar qualquer in-
formagdo abrangida por tal dever de confidencialidade, «apenas
revelardo os pregos mencionados na Clausula Primeira deste con-
trato» (n.° 3).

9. Sendo certo que no novo Acordo celebrado, em 15 de margo do
corrente ano, entre o Estado Portugués, representado pelos Ministros
das Financas, da Economia e da Satde e a Industria Farmacéutica, por
intermédio da APIFARMA, € que, contrariamente ao acordado em 21 de
novembro de 2014, se estabeleceu 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 caracteristicas que
lhes confiram carater excecional relativo a eliminagdo de determinadas
patologias» (clausula 3.% n.° 8).

10.* Assim sendo, posteriormente a 31 de dezembro de 2015, a Gi-
lead Sciences, L.* deixou de contribuir em termos semelhantes aos
decorrentes do Acordo de 21 de novembro de 2014, ao qual aderiu em
7 de janeiro de 2015 e, portanto, em data posterior a publicagdo da Lei
n.° 82-B/2014, de 31 de dezembro — Or¢amento do Estado para o ano
de 2015, que aprovou, no seu artigo 168.°, o regime da contribuicdo
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extraordindria sobre a industria farmacéutica, tendo, assim, podido
optar por ficar sujeita, no periodo de vigéncia desse Acordo, a esta
contribuicdo, tal como pode optar pela rescisdo do referido Contrato
de Comparticipagdo «independentemente de justa causa», nos termos
do n.° 9 da clausula 10.* do mesmo.

11.* E, mesmo no concernente a contribui¢cdo decorrente do Acordo
de 21 de novembro de 2014, referente ao ano de 2015, ha que ter igual-
mente em consideragdo que, nos termos do n.° 5 da Clausula 3.* deste
Acordo, «serdo deduzidas do montante da contribui¢do individual das
empresas aderentes ao presente Acordo as despesas de Investigagdo e
Desenvolvimento».

12.* Nesta conformidade, os valores decorrentes da comparticipa-
¢do dos medicamentos indicados para o tratamento da hepatite C cro-
nica em adultos ndo determinam alteragdo das conclusdes do parecer
n.° 32/2015.

! As trés primeiras clausulas deste Acordo sdo do seguinte teor:

«Clausula 1.*
Objeto

O presente Acordo regula os termos e as condigdes em que 0s
Ministérios das Finangas e da Saude, 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 orcamentais para o ano de 2015 de despesa publica
com medicamentos em ambulatorio, incluindo subsistemas, e
hospitalar do SNS com vista a garantir a sustentabilidade do
Servigo Nacional de Saude.»

«Clausula 2.%
Despesa publica com medicamentos

Para efeitos de cumprimento do presente Acordo ¢ fixado para
o0 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, 1.P. INFARMED, I. P.).»

«Clausula 3.2

Contribuigdo financeira da Industria
Farmacéutica relativa ao ano de 2015

1 — A Indtstria Farmacéutica, num esfor¢o adicional de coope-
ragdo com o Estado portugués, aceita colaborar numa redugéo da
despesa publica com medicamentos no ano de 2015 mediante uma
contribuigdo 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 contribuicao 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 contribuig@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 contribuigdo sera
acrescida de valor proporcional 4 mesma.

5 — Serao deduzidas do montante da contribuig¢ao indivi-
dual das empresas aderentes ao presente Acordo as despesas
de Investigacdo 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 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 implemen-
tacdo 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-
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ponsaveis pela parte que lhes for imputavel no aumento da despesa
publica com medicamentos no SNS de acordo com a propor¢ao da
respetiva quota de mercado.»

2 O parecer n.° 32/2015 veio a ser emitido, muito justamente, em
16 de junho de 2016.
? Do seguinte teor:

«Clausula 14.2
Forca maior e alteraciio das circunstiancias

Se ocorrerem factos ou eventos anormais e/ou imprevisiveis,
em resultado dos quais se verifique um incremento excecional
na prescrigdo e venda de medicamentos comparticipados e de
medicamentos hospitalares no ambito do SNS (nomeadamente,
circunstincias excecionais quanto a prevaléncia ou incidéncia
de patologias, como sejam surtos epidémicos), o crescimento
dos encargos do SNS com a comparticipacdo ou a aquisi¢do de
medicamentos dai decorrente ndo sera tido em consideragdo para
efeitos de determinagdo do crescimento da despesa do Estado e
de determinacgéo das contribuigdes da Indtstria Farmacéutica, nos
termos do presente Acordo.»

*Em 1 de abril do corrente ano, deu entrada na Procuradoria-Geral
da Republica comunicag@o da Senhora Auditora Juridica junto do
Ministério da Saude a coberto da qual foi, para além do mais, reme-
tida copia de acordo entretanto «celebrado entre o Estado Portugués,
representado pelos Ministros das Finangas, da Economia e da Satde
¢ a Industria Farmacéutica, por intermédio da APIFARMA, para o
ano de 2016, prevendo um entendimento de médio prazo, até ao final
de 2018».

Ocupando-se a clausula 3.* deste novo Acordo igualmente da con-
tribui¢do da Indastria Farmacéutica, estabeleceu-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 serfio 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 acrescentou-se «até ao limite que resultaria da aplicagdo da Lei
n.° 159-C/2015, de 30 de dezembro (Prorrogagdo de receitas previstas
no Or¢amento do Estado para 2015)».

Aquando da extragdo da copia recebida em 1 de abril do corrente ano,
0 novo Acordo ainda ndo ostentava a assinatura de S. Ex.* o Ministro
das Finangas.

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

®0n.° 11 da clausula 5.* do Contrato de Comparticipagio celebrado
em 17 de fevereiro de 2015 ¢é do seguinte teor:

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

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

¥ Na sequéncia do que vinha a ser consignado nos precedentes relato-
rios mensais referentes aos meses de julho, agosto, setembro, outubro,
novembro e dezembro de 2015.

® Nota inserida na segunda pagina deste relatorio, o qual se mostra
disponivel em www.infarmed.pt.

Em www.infarmed.pt.

"' ACESSO AOS NOVOS MEDICAMENTOS: O EXEMPLO DA HE-
PATITE C. CUSTOS, PRECOS E PATENTES, Madrid, 1 de junho de
2015, disponivel em www.portaldasaude.pt., paginas 8, 9, 12, 14, 17,
20, 21, 34 ¢ 35.

2 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.

1 Indicado, certamente por lapso, (também) como n.° 2, niio obstante
se seguir a este.
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14 Nos termos do n.° 4 da clusula 5.* do Contrato de Comparticipacio,
o desconto «sera concedido por meio de notas de crédito emitidas pelo
Segundo Contratante» (Gilead Sciences, L.®).

5 Em que, como se viu, se consigna que «o teor da clausula 5.* do
Contrato de comparticipagdo celebrado entre o Infarmed, I. P., a GI-
LEAD SCIENCES, L.% ¢ a ACSS,I. P. em 17 de fevereiro de 2015, em
especial no que concerne aos descontos concedidos aos hospitais do
SNS, pela 2.* contraente, sobre o pre¢o unitario dos medicamentos ai
referidos, justificara que o valor a estes correspondente seja excluido
do objetivo de despesa publica com medicamentos fixado na Clau-
sula 2.* do Acordo celebrado com a APIFARMA em 21 de novembro
de 2014».

'® Na rubrica Avaliagdo do impacto da Hepatite C do relatorio, refe-
rente ao ano de 2015, do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias
de Saude (SiNATS), criado pelo Decreto-Lein.° 97/2015, de 1 de junho,
consignou-se, designadamente, o seguinte:

«As novas opgdes terapéuticas visam atingir niveis de eficacia
superiores, encurtar os tempos de tratamento, simplificar a admi-
nistracdo e melhorar a tolerabilidade e a adesdo dos doentes, tendo
sido aprovada, em 2011, a introdugdo no mercado dos primeiros
medicamentos desta nova classe de farmacos. Até janeiro de 2015,
foram aprovados pela Comissdo Europeia varios farmacos com um
modo de agdo inovador, e que fornecem opgdes de tratamento li-
vre de Interferdo para hepatite C cronica com elevadas taxas de
cura dos doentes, com base nas seguintes DCI: Victrelis (DCI:
Boceprevir), Incivo (DCI: Telaprevir), Sovaldi (DCI: Sofosbuvir),
Olysio (DCI: Simeprevir), Daklinza (DCI: Daclastavir), Harvoni
(DCI: Ledipasvir + Sofosbuvir), Exviera (DCI: Dasabuvir) e Viekirax
(DCI: Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir).»

Sendo certo que a Portaria n.° 146-B/2016, de 11 de maio, publicada
no Diario da Republica, 2. série, n.° 92, de 12 de maio, atualizou o
elenco dos medicamentos — que beneficiam de regime especial de com-
participagdo (a 100 %) — constantes do Anexo a Portarian.® 158/2014,
de 13 de fevereiro, publicada no Didrio da Republica, 2.* série, n.° 37,
de 21 de fevereiro, a qual estabelece as condigdes de dispensa e utiliza-
¢do dos medicamentos prescritos a doentes com infegdo pelo virus da
hepatite C, alterando esse Anexo por forma a nele se passarem, também,
a incluir medicamentos que contém as seguintes substancias: Dasabuvir
e Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir.

Trata-se de dois novos medicamentos, com 0s nomes comerciais
Exviera (DCI: Dasabuvir) e Viekirax (DCI: Ombitasvir + Paritaprevir +
Ritonavir), referidos naquele relatorio, sendo titular da AIM a AbbVie,
L.% — cf. os respetivos relatorios de avaliagdo prévia em www.infarmed.
pt., sendo DCI a sigla de Designagdo Comum Internacional, a qual se
reporta as substancias ativas dos medicamentos.

Anteriormente a Portaria n.° 146-B/2016, integravam o elenco do
referido Anexo os medicamentos contendo as seguintes substancias:

— Boceprevir;

— Peginterferdo alfa-2a;
— Peginterferdo alfa-2b;
— Ribavirina;

— Sofosbuvir;

— Ledispavir + sofosbuvir.

Sendo certo que, como se viu, os medicamentos com 0s nomes comer-
ciais Harvoni e Sovaldi contém, respetivamente, as seguintes substancias
ativas: ledispavir + sofosbuvir e sofosbuvir.

ESTE PARECER FOI VOTADO NA SESSAO DO CONSELHO
CONSULTIVO DA PROCURADORIA-GERAL DA REPUBLICA,
DE 20 DE OUTUBRO DE 2016.

Adriano Fraxenet de Chuquere Gongalves da Cunha — Luis Ar-
mando Bilro Verdo (Relator) — Eduardo André Folque da Costa
Ferreira— Maria de Fatima da Graga Carvalho — Fernando Ben-
to — 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 EXCELENCIA O MINIS-
TRO DA SAUDE.

ESTA CONFORME

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