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CAPIiTULO INTRODUTORIO

I. Apresentacao do problema

O direito a prote¢do da saude, além de ser um direito constitucionalmente protegido,
¢ um dever estatal - dever este concretizado fundamentalmente pela prestagao de cuidados
médicos através do Servigo Nacional de Saude (“SNS”). H4 muito se alerta para as
fragilidades orcamentais do SNS e para a sua necessaria sustentabilidade. A situacio
pandémica vivida com o Covid-19 veio expor, ainda mais, as debilidades do Sistema
Nacional de Satde e a imperiosidade da sua manutencao.

Atendendo a essa debilidade, com o Or¢camento de Estado para 2015 foi criada a
Contribuigdo Extraordinaria sobre a Industria Farmacéutica (“CEIF”)'. E devida pelas
entidades que procedam a primeira aliena¢ao de medicamentos em territorio nacional e
incide sobre o valor total das vendas realizadas em cada trimestre, portanto, sobre o
volume de negdcios dessas entidades®. Todavia, as empresas da industria farmacéutica
que sejam associadas da APIFARMA (Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica)
tém a possibilidade de celebrar um acordo com o Estado Portugués - almejando a
sustentabilidade do SNS através da reducdo da despesa publica com medicamentos® —
pelo qual se vinculam ao pagamento de uma contribui¢do. As empresas farmacéuticas
que optem pela adesdo a esse acordo ficam isentas da CEIF. Esta contribuigdo (referente
aos acordos) é calculada por referéncia aos encargos totais do SNS em cada ano®*. De
realcar que estes acordos celebrados com o Estado estdo vedados as farmacéuticas
associadas da APIFARMA; todas as ndo-associadas ou que ndo tenham aderido ao acordo
continuam obrigadas ao pagamento da CEIF.

Desta forma, acresce uma questdo que se prende com o IVA: a possibilidade de
regularizacdo das quantias pagas a titulo de contribuicdo. Ora, tendo o IVA o intuito de

incidir sobre o gasto efetivo tido com a aquisi¢do de bens e servigos, tem que se expurgar

! Cfr. Artigo 168.° da Lei n.° 82-B/2014, de 31 de Dezembro.

2 Cfr. PIRES, JOANA BRANCO E RITA COIMBRA DE OLIVEIRA, «A Recupera¢io do IVA na Contribui¢io
sobre a Industria Farmacéuticay», in Cadernos IVA 2020, p. 322.

3 Cft. Acordo 2020, disponivel em
https://internet.apifarma.pt/cidadania/protocolos/protgov/Paginas/default.aspx (consultado a 22.05.2022).
4 Quanto ao pagamento pode ser feito através de transferéncia bancéaria 8 APIFARMA ou ser feito através
de notas de crédito emitidas a favor dos hospitais do SNS — esta tltima opg¢ao aplica-se aos casos em que
existe divida hospitalar as empresas farmacéuticas

5 Cfr. PIRES, JOANA BRANCO E RITA COIMBRA DE OLIVEIRA, «A Recuperagdo do IVA na Contribuigio
sobre a Industria Farmacé&uticay», in Cadernos IVA 2020, pp. 322-323.



https://internet.apifarma.pt/cidadania/protocolos/protgov/Paginas/default.aspx

do valor tributavel as redugdes de preco de que o adquirente beneficie, ou seja, tem
sempre de ser dada ao fornecedor a possibilidade de regularizar o IVA a seu favor (o que
se depreende da leitura conjunta do artigo 79.° e do artigo 90.° da Diretiva IVA)® — no
caso, o IVA pago em excesso ao Estado pelas empresas da industria farmacéutica.
Contudo, tem-se verificado uma desigualdade de tratamento entre as empresas que
vendem medicamentos diretamente aos hospitais, face aquelas que vendem a
armazenistas e retalhistas: as primeiras, podem regularizar o IVA; ao passo que, as
segundas, a partida, ndo poderdo fazé-lo’.

Dito isto, com a presente dissertacdo, ¢ pretendido expor-se a problematica levantada
pelo facto de as mesmas empresas — farmacéuticas -, a comercializarem o mesmo bem —
medicamentos — ndo beneficiarem das mesmas regras de IVA por ndo terem o mesmo
business target.

Nesta temadtica, as areas cinzentas sdo um mar em que o preto e branco sao apenas
infimos graos de areia. Espelho disto mesmo ¢ a litigancia que tem emergido e se tem
adensado nos diferentes Estados-Membros e, por decorréncia, no Tribunal de Justica da
Unido Europeia (“TJUE”). Como veremos, navegar pelo caminho que o TIJUE tem
percorrido nesta tematica afigura-se basilar para a andlise critica e aprofundada da
presente problematica.

Serd a CEIF a esperanca de sustentabilidade do SNS ou serd um travao ao

investimento e desenvolvimento da Industria Farmacéutica em Portugal?

II. Estrutura da tese

Estruturalmente, a dissertacdo estd organizada em trés grandes capitulos, que se
desdobram em diversos pontos-chave para o correto e completo entendimento da
problematica retratada. O primeiro capitulo sera dedicado ao elemento central desta
investigagdo: a CEIF — procuraremos entender a sua composicdo e funcionamento. O
segundo capitulo tem o intuito de deixar esclarecidas as regras do jogo: olharemos ao
IVA, em particular, ao que ¢ o valor tributavel nesta sede e a possivel necessidade de
exercer regularizacoes; de forma mais breve, far-se-a meng¢ao aos principios basilares que

servem de suporte a essas duas figuras. Por fim, o terceiro capitulo culmina com a juncao

® VASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p. 287.
7 Cfr. PIRES, JOANA BRANCO E RITA COIMBRA DE OLIVEIRA, «A Recuperacdo do IVA na Contribuigio
sobre a Industria Farmacé&uticay, in Cadernos IVA 2020, p. 327.



de ambos os tributos, analisando o debate que tem emergido e o caminho que o TJUE
estd a tragar face a problematica levantada.
Expostas as linhas gerais da questao e concebido o plano de abordagem cumpre agora

dar inicio a demanda.



CApPiTULO 1

A CONTRIBUICAO EXTRAORDINARIA SOBRE A INDUSTRIA FARMACEUTICA

A ultima década ¢ marcada pela crise economico-financeira que afetou
transversalmente todos os setores econdomicos. O sector da saude nao foi exce¢ao. O SNS
apresenta problemas sistémicos que atacam diretamente a sua sustentabilidade. Esta
conjetura impde que se implementem medidas de otimizag¢do de despesa publica. Isto é
certo. Cabe agora deslindar a op¢ao tomada pelo legislador, aprofundar o seu conteudo e

apurar as suas implicagdes.

1.1 Nota Introdutdria: Conjuntura Politica e Econdmica

A Contribui¢do Extraordinaria Sobre a Industria Farmacéutica (“CEIF”) foi criada ao
abrigo da Lei n° 82-B/2014, de 31 de dezembro (Lei do Or¢camento do Estado para 2015),
tendo sido, desde entdo, sucessivamente renovada pelas leis que aprovam o Orgamento
do Estado.

A razdo de ser para o seu nascimento foi justificada pela sustentabilidade do Servigo
Nacional de Satde®. Os gastos que o Estado tem com a aquisi¢io de medicamentos
configuram uma significativa fatia da despesa publica, assim, a necessidade de minimizar
tal impacto financeiro levou a criag@o do tributo. Desta forma, nos termos do artigo 5.°
do Regime da CEIF, este objetivo ¢ alcangado com a fixacdo de valores maximos anuais
de despesa publica com medicamentos, sendo que a Industria Farmacéutica contribui em
fun¢ao do volume de vendas.

De notar que a adogdo desta ferramenta fiscal no setor em causa ndo ¢ uma inovagao,
alids, ¢ mais uma reformulagdo e melhoramento dos ja conhecidos Protocolos anuais ou
bienais celebrados entre o Estado e a Induastria Farmacéutica. Até 2014 o SNS socorria-
se destes contratos administrativos para conter os gastos publicos com medicamentos
atendendo aos limites definidos anualmente — as aderentes pagavam parte do excedente

da despesa publica com medicamentos”’.

8 Cfr. n.° 2 do artigo 1.° do Regime da CEIF.
9 Cfr. ANTUNES, PAULO AQUILINO, Contribui¢des Financeiras, Medicamentos e Dispositivos Médicos, p.
214.



Todavia, este modelo apresentava uma falha que comprometia o seu proposito: so as
empresas associadas da APIFARMA ¢ que estavam obrigadas a aderir ao Acordo; para
as restantes a adesao era voluntaria. Isto representava nao s6 uma entorse a finalidade do
acordo — parte das empresas do sector comercializavam medicamentos sem contribuirem
para a conten¢do de custos — como a concorréncia na industria farmacéutica — o
tratamento desigual penalizava as empresas que eram obrigadas a contribuir face as que
nao tinham tal obrigacao.

Assim nasce a Contribui¢ao Extraordinaria sobre a Industria Farmacéutica.

1.2 Arquitetura da Contribuicio
Cumpre agora atender ao artigo 168.° da Lei n.° 82-B/2014 de 31 de Dezembro, a fim

de entender como esta construida a contribui¢ao.

1.2.1 Incidéncia Objetiva e Subjetiva

No plano objetivo, diz-nos o n.°1 do artigo 3.° do Regime, o tributo em consideracao
incide sobre o volume de vendas realizadas trimestralmente, relativamente a seis grupos
de medicamentos: i) medicamentos comparticipados pelo Estado no seu prego; ii)
medicamentos sujeitos a receita médica restrita; iii) medicamentos que disponham de
autorizagdo de utiliza¢do excecional ou de autorizacao excecional; iv) gases medicinais e
derivados do sangue e do plasma humanos; v) outros medicamentos cujas embalagens se
destinem ao consumo em meio hospitalar; vi) medicamentos 6rfaos. De notar que o valor
de venda sujeito a contribuicdo difere consoante se trate de medicamentos
comparticipados ou dos restantes enunciados acima: nos primeiros, a incidéncia recai
apenas sobre a parte do preco que € comparticipada pelo Estado (art.’. 3.° n. °2 al. a) do
Regime); nos segundos, vai incidir sobre o mais baixo dos pregos de venda que enumera
a alinea b) do n.° 2 do artigo 3.° do Regime — em ambos 0s casos, o prego sobre o qual
incide o tributo € sempre deduzido de IVA e da taxa de comercializacdo de medicamentos.

O célculo da contribui¢do vai incidir tanto nas vendas para consumo hospitalar —
quando o comprador sao os hospitais do SNS — como nas vendas para ambulatorio — o
paciente compra em farmécias, com comparticipa¢ao do Estado.

Cumpre, ainda, deixar uma nota no que diz respeito as despesas de investigagdo e

desenvolvimento. Nos termos do n.° 4 do art. 3.° do Regime, estas sao deduzidas ao valor



apurado de contribuicdo «desde que realizadas em territorio nacional e devidas e pagas a
contribuintes portugueses e até ao limite da contribui¢io»°,

No que respeita a incidéncia subjetiva, atendemos ao artigo 2.° do Regime. Fica
sujeito a CEIF quem faca a primeira aliena¢do, onerosamente, de medicamentos para uso
humano em territério nacional e que seja titular de um titulo que autorize a
comercializacdo. A bem ver, balizou-se esta incidéncia com base em todas as entidades

que tém em seu poder regular a oferta e promog¢io de medicamentos'!.

1.2.2 Taxas e Consignacao

Trimestralmente, as empresas farmacéuticas procedem ao reporte da contribuigdo
através da submissdo da declaragdo Modelo 28. Nao ¢ aplicavel uma taxa fixa para o total
de vendas do trimestre — as taxas oscilam entre os 2,5% e os 14,3% consoante o grupo de
medicamentos A estrutura de taxas encontra-se explanada no quadro do artigo 4.° do
Regime.

Em particular, ficam sujeitos a taxa mais baixa os grupos homogéneos — comumente
designados por medicamentos genéricos — e o0s que, ndo sendo genéricos, sdo
comercializados ha 15 ou mais anos por um preco inferior a 10 euros. Ora, atendendo a
teleologia por detras da criagdo da CEIF entendemos o porqué destes grupos estarem
sujeitos a uma taxa mais reduzida: representam a quota mais reduzida da despesa publica
com medicamentos — desde logo, devido ao seu baixo valor face aos restantes e por existir
uma maior oferta alternativa para o mesmo medicamento, ou seja, a propria concorréncia
permite uma via de reducdo de custos.

Nesta taxa encontram-se ainda os gases medicinais e derivados do sangue e do plasma
humano, assim como, os medicamentos 6rfaos'2. Por um lado, representam um nicho de
mercado, por outro apresentam importancia fulcral para os cuidados médicos o que faz
com que nao fosse prudente colocar em causa a sua viabilidade econdmica com uma taxa

mais pesada, o que poderia levar a ruturas de stock'?.

10 Cfr. n.° 4 do artigo 3.° do Regime.

' Cfr. ANTUNES, PAULO AQUILINO, Contribui¢des Financeiras, Medicamentos e Dispositivos Médicos, p.
215.

12 Farmacos que apresentam condi¢des especiais de desenvolvimento e aprovagdo, uma vez que sdo
dirigidos a doencas muito raras para as quais ndo existem outras alternativas terapéuticas.

13 Cfr. ANTUNES, PAULO AQUILINO, Contribui¢des Financeiras, Medicamentos e Dispositivos Médicos, p.
219.



Portanto, o legislador ao fixar as taxas teve em considera¢do o peso para o erario
publico dos diferentes grupos de medicamentos, os nichos de mercado que representam
e em que medida a propria concorréncia do sector poderia ajudar na redugao dos gastos
publicos com medicamentos.

Nos dois grupos ainda ndo analisados — restantes medicamentos comparticipados pelo
Estado ¢ medicamentos sujeitos a receita médica restrita, autorizagdo e/ou utilizacio
excecional e destinados a consumo em meio hospitalar — o critério para fixagdo da taxa
teve em consideracao a concorréncia de mercado. O facto de nao existirem tais fArmacos
no mercado dos genéricos, faz com que os precos praticados sejam mais elevados e de
monopdlio — o que se reflete numa maior despesa publica com esses medicamentos. Por
conseguinte ficam sujeitos a taxa de 10,4% e 14,3%, respetivamente ',

Tendo o tributo sido criado a pensar na saude financeira do SNS, ndo seria de esperar
solucdo diferente da de a receita ser consignada. No caso, a técnica utilizada pelo
legislador residiu na consignagao organica: a receita gerada pela CEIF ¢é gerida e constitui
receita propria da Administragdo Central do Sistema de Saude, I.P. (“ACSS, 1.P.”), nos
termos do n. °1 do artigo 10.° do Regime, ou seja, a entidade publica a quem compete a
realizagdo de despesas do SNS. Tal opcao conduz a criagdo de um sustentaculo

or¢amental para o SNS, que cabe a Industria Farmacéutica financiar.

1.2.3 Insercéo no Sistema Fiscal Portugués e Natureza Juridica

Chegados a este ponto percebe-se que estamos perante um tributo de base setorial,
que nasce da necessidade de angariar receita para cobrir as despesas do SNS com
medicamentos, satisfazendo assim uma necessidade social — a sustentabilidade do acesso
publico a saude.

Seria de pensar que a criagdo deste novo tributo viria de maos dadas com uma nova
fonte de receita para o erario publico. Desenganemo-nos. Configura apenas um paliativo
a uma maleita antiga: a divida que o SNS tem com medicamentos perante a Industria
Farmacéutica. Ora, na verdade e até certa medida, o que temos ¢ um mecanismo de
amortizacao de dividas — ou seja, numa dtica financeira, ndo temos verdadeiramente um

acréscimo de receita, mas sim um decréscimo de défice acumulado pré-existente.

14 Cfr. ANTUNES, PAULO AQUILINO, Contribui¢des Financeiras, Medicamentos e Dispositivos Médicos, p.
218.



Concretizando, quando o sujeito passivo detém créditos vencidos e ndo pagos pelo SNS,
através dos valores da contribuicdo vai recuperar, embora de forma nao direta, esses
créditos que os hospitais tinham para consigo: recebe menos por parte dos clientes, mas
paga menos contribuicdo de forma a regularizar os valores que o SNS tem em divida.
Este ponto vai ser explorado e densificado adiante.

Embora ndo constitua o problema central sobre que esta tese se debruga, ¢ pertinente
a este ponto avaliar a natureza juridica do tributo em aprego. Ora, o seu nomen iuris
comeca logo por sugerir que o legislador a caracteriza como contribui¢do. Esta categoria
tributaria afigura-se hibrida — nas palavras do Professor Sérgio Vasques «um meio
caminho entre a taxa e o imposto». O ponto diferenciador entre as trés categorias assenta
no seu propdsito compensatoério. Enquanto extremos, o imposto e a taxa sdo o tudo ou
nada: no primeiro ndo existe qualquer intuito compensatério por uma prestagao; na
segunda temos uma estrita relagdo de «compensacdo de prestacdes efetivamente
provocadas ou aproveitadas pelo sujeito passivo»; por sua vez, na contribuicdo esta
vertente compensatoria apenas tendera a ser presumivel'. O sinalagma da contribui¢io
situa-se entre um grupo especifico de contribuintes e o Estado. Considera-se que este
grupo de alguma forma beneficiou de algo de que o resto da populagdo nao beneficiou;
ou causou um custo ao Estado que o resto da populagdo ndo causou.

Muito se poderia dizer a respeito da categoria tributdria das contribuigdes, porém,
mais uma vez, ndo € esse o cerne desta dissertagdo. Para a problematica em causa, relevam
especificamente «as demais contribuigdes a favor de entidades publicas» a que se refere
o art. 165.°, n.°1 alinea 1) da CRP. Falamos do que Gomes Canotilho e Vital Moreira
qualificaram como taxa coletiva, «uma espécie de tributos bilaterais devidos por um
grupo de sujeitos passivos beneficiarios de uma contraprestacio homogénea, de cariz
coletivo, diferenciada e diferenciavel do interesse publico geral»'. Tal no¢io apresenta-
se ainda assim muito vaga, dai que a doutrina e jurisprudéncia tenha vindo a adensa-la
originando trés grandes grupos: (i) contribuicdes parafiscais; (ii) contribuicdes
extrafiscais; (iii) contribuicdes financeiras — sdo estas ultimas que cumpre chamar a
colacao.

Ao longo dos ultimos anos, as contribui¢des financeiras t€ém irrompido no nosso

sistema fiscal, desde logo por funcionarem como instrumentos de financiamento de bens

15 VASQUES, SERGIO, Manual de Direito Fiscal, p.260.
16 Cfr. SILVA, SUZANA TAVARES DA, As Taxas e a Coeréncia do Sistema Tributario, p.87.



e servicos publicos —no caso da CEIF os medicamentos prescritos e/ou utilizados no SNS
— afigurando-se como recurso para colmatar as quebras de receitas fiscais!’. Porém esta
ndo € a sua Unica caracteristica. Elenquemos os trés pressupostos que delimitam o tributo:
«incidir sobre um “grupo homogéneo”; manter uma proximidade com a obrigagdo
tributaria e as suas finalidades; corresponder a uma relagdo encargo/beneficio capaz de
demonstrar que as receitas geradas sio fruidas pelos membros do grupo»'®. Passemos
agora a transposi¢ao destes elementos para o caso concreto da CEIF, antecipando que a
caracterizacao juridica deste tributo ¢ altamente controversa.

Como ja anteriormente referido, a CEIF tem a sua receita consignada ao SNS com a
finalidade especifica de sustentar este servigo publico, logo desde ai aparenta cumprir o
propodsito financiador por detras das contribui¢des financeiras. O factor de grupo
homogéneo também parece estar presente no tributo: recai sobre a coletividade de sujeitos
passivos «que se presume provocar — em certa medida — os custos para a sustentabilidade
do SNS que aquele visa colmatar»'?, isto ¢, todas as entidades da industria farmacéutica
responsaveis pela comercializacdo de medicamentos. Por sua vez, respeitante ao nexo
direto entre o facto tributario — alienagdo de medicamentos — e a atividade financiada —
Servigo Nacional de Saude — ¢ bastante discutivel afirmar-se que o sujeito passivo €
causador de uma prestacao, ainda que presumivel, por ser de tal grupo que decorre a oferta
e promocdo de medicamentos adquiridos por receitas provenientes do erdrio publico. O
pagamento da CEIF ndo ¢ impulsionado por uma contraprestagdo publica estritamente
indivisivel nem divisivel, mas podera questionar-se se ndo assentard na capacidade
contributiva da industria farmacéutica, encapotado na justificagdo de responsabilidade de
financiar os custos de um servigo de que é também causadora®. Dai o tributo em anélise
ndo ser nem uma taxa nem um imposto®!, mas, também, muito dificilmente se classificar

como contribui¢do financeira extraordinaria.

17 Cfr. SILVA, SUZANA TAVARES DA, As Taxas e a Coeréncia do Sistema Tributdrio, pp.101-103.

18 Cfr. SILVA, SUZANA TAVARES DA, As Taxas e a Coeréncia do Sistema Tributério, p.91.

19 ANTUNES, PAULO AQUILINO, Contribui¢des Financeiras, Medicamentos e Dispositivos Médicos, p. 221.
20 Naturalmente, a causa principal dos custos sio as maleitas de que padecem os utentes do SNS. As
margens de lucro, especialmente quando excessivas, podem no entanto empolar esses custos para 14 do
razoavel.

21 Cfr. FERNANDES, FILIPE DE VASCONCELOS, A Contribuicdo Extraordindria sobre os fornecedores da
industria de dispositivos médicos do SNS — Da tributa¢do “ad valorem” ao novo Estado Parafiscal, p. 51.
Apesar de o autor nesta obra ndo classificar juridicamente a CEIF, mas sim a CEDM (contribuicdo que
nasceu em 2020, aplicada aos dispositivos médicos e que segue a mesma logica que a CEIF adota), releva
e ¢ transponivel para a controvérsia aqui em andalise. Entende este autor, que a CEDM ¢ um «imposto
especial sobre vendas — na medida em que incide sobre uma matéria tributdvel especifica, o valor de
faturagdo de dispositivos médicos (...) as entidades do SNS.».



Como sera explicado adiante, a CEIF materializa-se num “desconto forcado” — o que
o sector faz ¢ uma redugdo ao preco, um desconto na aquisi¢do de medicamentos pelo
Estado. A semelhanca do que Filipe de Vasconcelos Fernandes argumenta a propésito da
CEDM, também na CEIF, «a verdadeira pretensao do legislador caba por repousar numa
pretensdo de corrigir, no plano econdmico-financeiro, um desequilibrio de perfil
sistémico associado ao nivel da despesa publica» com medicamentos «valendo-se, para
tal, daquele que ¢ o desenho mais facil e imediato para a respetiva captagdo de receita: a
incidéncia sobre o volume de vendas»?2.

Sera o tributo extraordinario? Esta, por sua vez, ¢ uma componente da nomenclatura
do CEIF que nos podera fazer questionar se se exterioriza de facto na pratica. Quer
parecer que fica mesmo apenas pela nomenclatura. Alids, se olharmos aos nimeros —
desde 2016 a 2021 — chegamos a um grafismo expressivo da situagdo débil em que se
encontra o sistema de satde, transparecendo um progndstico reservado a uma eventual
“alta tributdria” para este tributo. Vejamos, nos quadros e graficos infra, esta ideia

ilustrada com os nimeros da amostra dos periodos de 2016 a 2021.

22 FERNANDES, FILIPE DE VASCONCELOS, A4 Contribui¢do Extraordindria sobre os fornecedores da
industria de dispositivos médicos do SNS — Da tributag¢do “ad valorem” ao novo Estado Parafiscal, p. 51.
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Ano Receita gerada pelo Total de receita a
Receita gerada pela CEIF

Econdémico Acordo® reverter para o SNS

2021 16 686 363,79 €24 224 600 000,00 € 241 286 363,79 €
2020 14 695 619,02 €% 205 300 000,00 € 219 995 619,02 €
2019 12 170 330,70 €2¢ 197 200 000,00 € 209 370 330,70 €
2018 13 774 515,61 €*7 187 900 000,00 € 201 674 515,61 €
2017 13 827 002,00 €¢ 179 000 000,00 € 192 827 002,00 €
2016 13 769 422,02 €% 173 800 000,00 € 187 569 422,02 €

Tabela 1: Receita gerada pelas contribuigdes da Industria Farmacéutica
(Fonte: autoria propria).

B Cfr. “A Industria Farmacéutica em Numeros 20217, p. 50, disponivel em https://apifarma.pt/wp-
content/uploads/2023/02/IF _em Numeros 2021.pdf (consultado a 27.02.2023).

24 Cfr. “Conta Geral do Estado 2021”, Quadro A30 — Receitas gerais consignadas a outras entidades
contabilizadas  pela  Autoridade  Tributaria e  Aduaneira, p. 405, disponivel em
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2021/CGE%202021%20vol1tomo01.pdf
(consultado a 22.12.2022).

25 Cfr. “Conta Geral do Estado 2021”, Quadro A30 — Receitas gerais consignadas a outras entidades
contabilizadas  pela  Autoridade  Tributaria e  Aduaneira, p. 405, disponivel em
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2021/CGE%202021%20volltomo01 .pdf
(consultado a 22.12.2022).

26 Cfr. “Conta Geral do Estado 2019”, Quadro A30 — Receitas gerais consignadas a outras entidades
contabilizadas pela AT, p-324, disponivel em
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2019/CGE%202019%20vol1tomo01.pdf
(consultado a 22.12.2022).

27 Cfr. “Conta Geral do Estado 2018”, Quadro A30 — Receitas gerais consignadas a outras entidades,
contabilizadas pela AT, p. 308, disponivel em
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2018/CGE_2018_volltomo01.pdf
(consultado a 22.12.2022).

B Cfr. “Conta Geral do Estado 2018”, Quadro A30 — Receitas gerais consignadas a outras entidades,
contabilizadas pela AT, p. 308, disponivel em
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2018/CGE_2018_volltomo01.pdf
(consultado a 22.12.2022).

2 Cfr. “Conta Geral do Estado 2018”, Quadro A30 — Receitas gerais consignadas a outras entidades,
contabilizadas pela AT, p. 308, disponivel em
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2018/CGE_2018_volltomo01.pdf
(consultado a 22.12.2022).
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https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2019/CGE%202019%20vol1tomo01.pdf
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2018/CGE_2018_vol1tomo01.pdf
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2018/CGE_2018_vol1tomo01.pdf
https://www.dgo.gov.pt/politicaorcamental/ContaGeraldoEstado/2018/CGE_2018_vol1tomo01.pdf

300000 000,00 €

250000 000,00 € mmmmm Receita gerada pela CEIF

200000000,00€ &g HTEe
Receita gerada pelo
150000 000,00 € Acordo
mmmm Total de receita a reverter
100000 000,00 € para o SNS
--------- Linear (Total de receita a
[ | [ | [ | [ | [ | [ |

50000 000,00 € reverter para o SNS)

- €
2021 2020 2019 2018 2017 2016

Figura 1: Receita gerada pelas contribui¢oes da Indastria Farmacéutica
(Fonte: autoria propria).

\

No que respeita a receita gerada tanto pela CEIF como pelo Acordo para a
Sustentabilidade do SNS, retira-se duas conclusdes: primeiro, a fatia correspondente a
receita gerada pelo Acordo ¢ substancialmente maior que a gerada pela CEIF, o que
significa que a grande maioria da Industria Farmacéutica preferiu aderir ao Acordo,
ficando assim isenta do pagamento da CEIF; segundo, todos os anos verifica-se uma

tendéncia de aumento da receita total arrecadada pela ACSS, 1.P. consignada ao SNS.
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Ano Total de receita a reverter para o

Desempenho Econémico-financeiro do

Econ6émico SNS SNS
2021 241286 363,79 € (1251 400 058,00) €3°
2020 219995 619,02 € (287 733 101,00) €3
2019 209 370 330,70 € (696 918 721,00) €32
2018 201 674 515,61 € (848 214 637,00) **€
2017 192 827 002,00 € (345 756 193,50) €3
2016 187 569 422,02 € (391 326 363,50) €%

Tabela 2: Situacdo orgamental do SNS
(Fonte: autoria propria)
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Figura 2: Situag@o orgamental do SNS
(Fonte: autoria propria)

Em sentido contrario ao esperado, o aumento das receitas geradas pelas contribuigdes
da Industria Farmacéutica, ndo tem impedido que o resultado liquido do periodo do SNS
deixe de ser negativo ou que, pelo menos, comece a transparecer alguma melhoria, como

se depreende da analise do quadro e respetivo grafico acima.

30 Cfr. “Relatério e Contas do Ministério da Satide e do Servico Nacional de Saiide 2021”7, Quadro 45 —
Desempenho Econdmico-financeiro do SNS (em euros), p. 78, disponivel em https://www.acss.min-
saude.pt/wp-content/uploads/2016/10/Relatorio-ACSS-Consolidado-2021.pdf (consultado a 22.12.2022).
31 Cfr. “Relatério e Contas do Ministério da Saide e do Servico Nacional de Saiide 2020”, Quadro 33 —
Desempenho Econdmico-financeiro do SNS (em euros), p. 76, disponivel em https://www.acss.min-
saude.pt/wp-content/uploads/2016/10/Relatorio Contas MS SNS 2020.pdf (consultado a 22.12.2022).

32 Cfr. “Relatério e Contas do Ministério da Saiide e do Servico Nacional de Saiide 2019”, Quadro 36 —
Desempenho Econdmico-financeiro do SNS (em euros), p. 79, disponivel em https://www.acss.min-
saude.pt/wp-content/uploads/2016/10/Relatorio_Contas MS SNS 2019.pdf (consultado a 22.12.2022).

3 Cfr. “Relatorio e Contas do Ministério da Satide e do Servico Nacional de Saiide 2018”, Quadro 13 —
Demonstragdo dos resultados do Servigo Nacional de Saude, p. 51, disponivel em https://www.acss.min-
saude.pt/wp-content/uploads/2016/10/Relatorio_Contas MS-SNS 2018.pdf (consultado a 22.12.2022).

34 Cfr. “Relatorio e Contas do Ministério da Satide e do Servico Nacional de Saiide 2017, Quadro 38 —
Balango (Fundos Proprios e Passivo), p. 89, disponivel em https://www.acss.min-saude.pt/wp-
content/uploads/2018/09/Relatorio_e Contas 2017 .pdf (consultado a 22.12.2022).

35 Cfr. “Ministério da Saiide Relatério e Contas de 2016, Quadro 33 — Demonstra¢do de Resultados do
SNS de 2015 - 2016, ©p. 69, disponivel em  https://www.acss.min-saude.pt/wp-
content/uploads/2016/10/Relatorio-e-Contas-MS-2016_vf.pdf (consultado a 22.12.2022).
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Despesa piiblica com Despesa piiblica com

Ano Total anual de encargos do
medicamentos em medicamentos em meio
Economico SNS com medicamentos
Ambulatério hospitalar
2021 1 430 255 527,00 €3¢ 1 558 727 826,00 €7 2 988 983 353,00 €
2020 1359 373 454,00 €38 1 345 695 939,00 €*° 2 705 069 393,00 €
2019 1327 226 203,00 €4 1 298 166 805,00 €*! 2 625 393 008,00 €
2018 1254 970 970,00 €* 1206 778 423,00 €+ 2 461 749 393,00 €
2017 1213 512 876,00 “€ 1 140 756 267,00 €% 2 354269 143,00 €
2016 1 189 820 191,00 €% 1 088 427 468,00 €7 2278 247 659,00 €

Tabela 3: Despesa ptblica com medicamentos
(Fonte: autoria propria)

36 Cfr. “Meio ambulatorio: monitorizacdo do consumo de medicamentos” — slide 19, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4373142/dezembro/10cbaate-bdf6-7601-9cf3-
9e190f801531?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

37 Cfr. “Meio hospitalar: monitorizagio do consumo de medicamentos” — slide 8, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4360443/dezembro/eal 9fb15-bdfe-7335-9b91-
7d542da21167?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

38 Cfr. “Meio ambulatorio: monitorizacido do consumo de medicamentos” — slide 19, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3653922/dezembro/6fcbf343-5fa5-1dda-b2cf-
c5591e8bd999?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

3 Cfr. “Meio hospitalar: monitoriza¢ido do consumo de medicamentos” — slide 8, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3667658/dezembro/9a743b38-6d76-2860-9¢9d-
b9e5659e38bd?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

40 Cfr. “Meio ambulatério: monitorizagdo do consumo de medicamentos” — slide 18, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3082483/dezembro/c07bf8cc-75¢3-b28f-ael9-

78101e6bel fa?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

4 Cfr. “Meio hospitalar: monitorizacdo do consumo de medicamentos” — slide 8, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3082402/dezembro/a5437126-ce4b-5732-6972-
ab3d589c¢984c?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

42 Cfr. “Meio ambulatdrio: monitorizagdo do consumo de medicamentos” — slide 18, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2684155/dezembro/660e32e8-e1d0-431b-9cac-
cb487dac738a?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

B Cfr. “Meio hospitalar: monitorizagdo do consumo de medicamentos” — slide 8, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2682984/dezembro/9a288819-3b0e-4381-a068-
Sdee8c1df380?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

4 Cfr. “Meio ambulatério: monitorizagdo do consumo de medicamentos” — slide 14, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2128506/dezembro/179462{8-0b3b-4a6c-8el f-
378287536aa8?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

4 Cfr. “Meio hospitalar: monitoriza¢ido do consumo de medicamentos” — slide 8, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2194185/dezembro/9958547¢e-del 1-4b63-9751-
0b11100d5bc6?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).

4 Cfr. “Monitorizagdo do consumo de medicamentos no ambulatério do SNS” — slide 7, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1182536/dexembro+2016/4b647291-7189-4b44-8818-
0088812b64at?version=1.5 (consultado a 22.12.2022).

47 “Monitorizagdo do consumo de medicamentos em meio hospitalar” — slide 5, disponivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1085054/dezembro/e249d777-2eed-48e0-88b0-
39e8dfcff231?version=1.0 (consultado a 22.12.2022).
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/1182536/dexembro+2016/4b647291-7189-4b44-88f8-0088812b64af?version=1.5
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Figura 3: Despesa publica com medicamentos
(Fonte: autoria propria)

No que concerne a despesa publica com medicamentos, a tendéncia da linear também
se apresenta crescente, tanto em meio hospitalar com ambulatério. Ora, o peso para o
erario publico vai manter-se e provavelmente, atenta a atual tendéncia, tornar-se cada vez
mais expressivo — portanto, um sinal contrario a extingdo de um tributo que nasceu para

contribuir para a reducao da despesa publica com medicamentos.

Ano Econémico Divida vencida Divida total
2021 393 000 000,00 € 745 000 000,00 €
2020 467 000 000,00 € 783 000 000,00 €
2019 339 000 000,00 € 625 000 000,00 €
2018 377 000 000,00 € 626 000 000,00 €
2017 679 000 000,00 € 924 000 000,00 €
2016 526 000 000,00 € 794 000 000,00 €

Tabela 4: Divida do SNS a Industria Farmacéutica*®
(Fonte: autoria propria)

® Cfr. “A Industria Farmacéutica em Numeros 2021”, p. 45, disponivel em https://apifarma.pt/wp-
content/uploads/2023/02/IF _em Numeros 2021.pdf (consultado a 27.02.2023).
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Figura 4: Divida do SNS a Industria Farmacéutica
(Fonte: autoria propria)

Ja quanto a divida hospitalar os dados sdo mais animadores. Tanto a divida vencida
como a divida total apresentam uma tendéncia decrescente. A explicacdo para tal
encontra-se, em nosso entender, na possibilidade de pagamento por emissdo de notas de
crédito aos hospitais do SNS por parte das empresas farmacéutica aderentes ao Acordo.
Este tema em concreto serd mais explorado a frente no ponto em que se vai analisar o
Acordo para a Sustentabilidade do SNS

Perante estes dados, quer-nos parecer que a CEIF — em conjunto com o Acordo — esta

a ser um “penso rapido” que ndo estd a estancar a ferida orgamental do SNS.

1.2.4 Conformidade com o Principio da Igualdade na Vertente da Equivaléncia

Nesta analise de “desconstrucao” da CEIF, falta aferir se a mesma ¢ adequada ao
objetivo a que se propde, isto €, se 0 encargo € proporcional ao fim, se ndo se apresenta
como um tributo excessivo, se a reparticdo pelo grupo de sujeitos € a apropriada — no
fundo, se a solu¢do adotada pelo legislador ¢ a melhor ou se era possivel uma opgao que,
com menos encargo para o sector, alcangasse o mesmo fim.

Contrariamente ao que se sucede nos impostos — que se alicergam no principio da
capacidade contributiva — nas contribui¢des o principio basilar € o da equivaléncia. Nessa
logica, se determinado grupo de contribuintes ¢ causador de determinado custo, deve
contribuir na medida do mesmo — dai a finalidade compensatoria da contribui¢do. Porém,
este exercicio ¢ mais preciso e desintrincado nas taxas; nas contribuigdes, o facto de estar

inerente uma ligacao mais difusa a prestacao, torna a delimitagdo da medida do custo,
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indubitavelmente, mais desafiante. No campo teorico € este o entendimento. Todavia,
nem sempre € tdo linear a parametrizagao utilizada, sendo necessario um olhar critico ao
design do tributo para se perceber qual o critério de igualdade efetivamente seguido na
sua configuracdo e caracterizagdo. No caso da CEIF — ligado a sua controversa
caracterizacgdo juridica — sera de se antever que o critério seguido podera a vir a ser um
hibrido — deslindemos este pensamento, correndo os cinco corolarios do principio da
equivaléncia.

Antes de mais — e apesar de ao longo da dissertagdo ter vindo a tomar a op¢ao pela
otica do custo — comeca logo por ser discutivel se a CEIF nasce por provocagdo de um
custo por parte da industria farmacéutica ou, em contraponto, por aproveitamento de um
beneficio. Antecipando que, no nosso entendimento, o tributo materializa-se num
“desconto forgado”, fundamentar isto no custo ou no beneficio ¢ problematico, porém
tentaremos criar uma constru¢do dogmatica para discussdo. Vejamos, ¢ inerente a
atividade do SNS a aquisicdo de medicamentos, ndo podendo funcionar sem essa
vertente; a industria farmacéutica ¢ o operador econdémico que tem na sua posse a
capacidade de distribui¢do de medicamentos, ndo ha outra entidade no mercado que o
possa fazer — dessa forma esta regulado, o INFARMED assim o determina. Perante este
quadro, questionamo-nos sobre o porqué de, ao invés, ndo abordar o tributo na otica do
beneficio: quase como um pagamento pela prerrogativa de deter o monopdlio do
fornecimento. Nao deixa de ser um raciocinio vélido, porém, acreditamos que a ligagao
¢ mais compreensivel na 6Otica do custo. Se colocarmos o custo provocado pela industria
num prato da balanga e o beneficio aproveitado noutro, o maior peso tendera a cair no
primeiro. Repare-se que o SNS — tanto em regime hospitalar como ambulatorio — ndo
pode exercer a sua atividade de prestacdo de cuidados de saude devidamente sem se
socorrer de firmacos — ¢ um custo necessario e indispensavel que, como ja se demonstrou
nos quadros supra, consome uma larga fatia do bolo or¢amental da satide todos os anos.
Acresce ainda que, a justificagdo para esse pagamento € precisamente o facto de provocar
um custo ao SNS — servigo esse que apresenta uma saide orcamental e financeira débil —
chegando-se a conclusdo que € insustentdvel continuar-se nesse panorama € que 0s
operadores que trabalham em estreita conexao com o SNS devem contribuir para a sua
sustentabilidade. E verdade que, numa solugio radical, poderia seguir-se um caminho de
privatizagdo em que o Estado ndo abarca essa dimensdo de servigo publico. Porém, esta

abordagem nao se compatibilizaria com as opg¢des de Estado social e contributivo que a
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nossa Constituicdo tomou*. Desta forma, estd mais intrincada na ratio legis por detras da
CEIF a compensacao de custos, afim de manter viavel o servigo/atividade publica que os
provoca, do que a ideia de o Estado procurar equilibrar o beneficio econdémico que a
industria farmacéutica retira do seu monopo6lio de fornecimento.

A equivaléncia caracteriza-se pela seletividade, como tal, os seus primeiros dois
corolarios ndo poderiam deixar de ser exigéncias de bases de incidéncia, tanto objetiva
como subjetiva, estreitas.

Comegando pela incidéncia objetiva, tal traduz-se na necessidade de a base ser
cirurgicamente recortada a medida, no caso da CEIF, do custo a compensar — no
nascimento da contribui¢do tem de estar claro que o encargo tributdrio vai procurar,
dentro do razoavel, estar em equilibrio com um custo previamente identificado.
Remetendo a identificacdo supra da incidéncia objetiva da CEIF, ¢ pacifico afirmar que
o tributo se encontra meticulosamente fragmentado pelas diversas categorias de
medicamentos e, em consequéncia, pelos custos que estes provocam. Percebe-se que ha
um cuidado por parte do legislador de ajuste da carga tributaria ao peso da despesa, o que
vai de encontro a exigéncia da equivaléncia a este nivel. Ora, se a atividade a financiar é
a facilitacdo de acesso a medicamentos pelos cidaddos — por intermédio do SNS e
preservando a sustentabilidade do mesmo — a solu¢do adotada no n. °1 do artigo 3.° do
Regime apresenta clareza no custo a compensar.

Por sua vez, na delimitacdo da incidéncia subjetiva, o tema ja se podera apresentar
dubio. E do entender do legislador que quem provoca o custo ¢ a industria farmacéutica:
¢ este o grupo de contribuintes que, por deter em exclusivo a atribuicdo de promocao e
oferta de medicamentos, se presume provocar o custo. E, desde logo, devido a essa
qualidade que se podera admitir por hipotese preenchido o requisito da homogeneidade
do grupo na delimitac@o subjetiva da CEIF — o que distingue as empresas desta indlstria
dos restantes sectores e contribuintes ¢, precisamente, serem detentoras de licencas ou

autorizacdes para producdo e aliena¢io de medicamentos®’. Consequentemente, essa

4 Vide art. 64.° da CRP que no seu n.° 2 al. a) determina que o «direito a prote¢do da salide ¢ realizado
através de um servigo nacional de satde universal e geral (...) tendencialmente gratuito»; na alinea a) do n.°
3 do mesmo artigo acrescenta que para assegurar este mesmo direito ¢ uma prioridade do Estado «garantir
0 acesso de todos os cidaddos, independentemente da sua condi¢do econdmica, aos cuidados da medicina
preventiva, curativa e de reabilitagao».

50 Em linha com o que Filipe de Vasconcelos Fernandes defende quando 8 CEDM, também na CEIF «o
facto de estar em causa um grupo tendencialmente homogéneo de interesses (...) ndo se afigura suficiente
para poder considerar que este ultimo tributo € uma contribuicao financeira». Vide FERNANDES, FILIPE DE
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mesma particularidade poderd tornar discutivel se fomenta a exigéncia da
responsabilidade de grupo: recai sobre as farmacéuticas uma especial responsabilidade
de financiamento do SNS ao possuirem o monopolio para a promogdo de farmacos’'.
Todavia, na exigéncia de utilidade ou aproveitamento de grupo a ldgica ja se afigura mais
turva. Ora, segundo esta no¢ao de delimitagdo da incidéncia, a CEIF deve incidir sobre o
grupo, por este, no seu conjunto, aproveitar as prestagcdes que a mesma se destina a
financiar’?. Mas qual é a utilidade que a industria farmacéutica aproveita? A subordinagdo
das empresas farmacéuticas a esta contribuicdo, que representa um sacrificio comum,
corresponde a que vantagem comum>? O nexo ndo é linear. Quando muito, numa
perspetiva de mercado poderemos encarar o SNS como “cliente cativo” da industria
farmacéutica, que proporciona a esta uma avultada faturagdo, como se depreendeu da
tabela e grafico 3 acima. Esta serd mais uma brecha da CEIF a luz do principio da
equivaléncia.

Nao s6 as incidéncias tém de ser estreitas, como o terceiro corolario da equivaléncia
assim o exige, também, para a base tributdvel. Quer isto dizer que o calculo da
contribui¢do deve ser feito através de bases tributérias especificas. O intuito da regra ¢
nao aliar ao calculo variaveis que sejam alheias a compensacao do custo.

Remetendo a analise supra referente as taxas da CEIF, constatamos que o legislador
optou por uma base de calculo ad valorem. E inegavel a entorse ao principio da
equivaléncia ao adotar-se uma base de calculo ad valorem para uma contribui¢do — no
campo teorico deveria seguir um calculo ad rem, pois, em principio, «s6 uma base
especifica é capaz de exprimir os custos e beneficios que lhe sdo inerentes»>*. Todavia,
do ponto de vista da igualdade, o critério de tributagdo alcangado aparenta ser adequado.
Apesar da tributacdo ad valorem ser vista para as contribuicdes como uma «solugao

materialmente infundada, pois que o valor de uma transacdo nado mantém qualquer relagdo

VASCONCELOS, A Contribui¢do Extraordinaria sobre os fornecedores da industria de dispositivos médicos
do SNS — Da tributag¢do “ad valorem” ao novo Estado Parafiscal, p. 62.

5! Cfr. FERNANDES, FILIPE DE VASCONCELOS, A Contribui¢do Extraordindria sobre os fornecedores da
industria de dispositivos médicos do SNS — Da tributagdo “ad valorem” ao novo Estado Parafiscal, p. 63.
O autor, em relagdo a CEDM defende a auséncia da responsabilidade de grupo, por «ndo existir qualquer
relacdo entre uma putativa intervengdo publica, causadora de beneficios diretos ao setor dos dispositivos
médicos e os sujeitos passivos da CEDM, de tal forma que se pudesse imputar a este ultimos uma nova
sobrecarga contributiva.». Seguindo a CEIF a mesma logica da CEDM, com a diferenca da primeira
respeitar ao setor da industria farmacéutica, parece-nos que este argumento ¢ atendivel, também, no caso
da CEIF.

52 Cfr. VASQUES, SERGIO, Manual de Direito Fiscal, p.309.

33 Cfr. VASQUES, SERGIO, O Principio da Equivaléncia como Critério de Igualdade Tributéria, p. 521.

34 VASQUES, SERGIO, O Principio da Equivaléncia como Critério de Igualdade Tributaria, p. 685.
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direta com o custo ou valor de uma prestagdo administrativa»®>, a nosso ver, o valor dos
medicamentos/das vendas, no caso concreto constitui um indicador valido para o custo
provocado ao SNS pelo setor da Industria Farmacéutica. Como ja foi explicitado as taxas
variam conforme o grupo de medicamentos, o que reflete uma maior tributagdo para os
sujeitos passivos que causam um maior custo, uma vez que a distribui¢do das taxas esta
alicercada em fatores de concorréncia e valor. Isto quer dizer que ndo € por ser apenas
um operador da industria farmacéutica que procede a alienagao de medicamentos que um
ente vai pagar um tributo igual aos seus concorrentes. A medida do seu tributo vai variar
em fung¢do do seu volume anual de vendas e dos diferentes grupos de medicamentos que
vendeu. Ora, vamos encontrar a igualdade e, consequente justica, na medida da
diferenciagdo dentro do sector. Este ¢ um dos casos concretos em que, no Nnosso
entendimento, se deve «tolerar o uso de bases ad valorem» em contribui¢des financeiras
— em parte, por encontrarem uma proximidade maior a figura de imposto do que a de taxa
faz com que o rigor da concretizacdo da equivaléncia saia sacrificado, dando lugar a um
tributo «de contornos grosseiros»>°.

Desta forma, da-se o mote para a exigéncia do quarto corolario: o montante da CEIF
ser adequado ao custo a compensar. Tal adequacdo so sera praticavel por aproximacao,
uma vez que o calculo da despesa anual com medicamentos esta dependente de diversas
variaveis e contingéncias. Nesta medida, o Estado terd de, anualmente, fazer um exercicio
retrospetivo as contas do SNS com vista a prever e estabelecer balizas razodveis do que
possa ser a despesa do periodo seguinte. Todavia, poderd sempre haver derrapagens nas
contas publicas, a pandemia foi o maior exemplo disso. Por esta ld6gica — como se verd no
ponto subsequente — a contribuicao financeira do Acordo para a Sustentabilidade do SNS
(doravante, “Acordo”) estabelece anualmente os limites — minimos e ideais — dos
montantes que devem reverter para os cofres do Estado consignados ao SNS. Ademais,
conseguimos perceber que a atividade da entidade publica — no caso, o SNS —nao ¢ alheia
a construgdo do tributo, ou seja, ¢ possivel estabelecer um elo de ligacao entre a medida
do tributo — distribui¢do e valor das taxas definidas — e o desempenho da atividade —

prestacdo de cuidados de satde.

35 VASQUES, SERGIO, «Remédios Secretos e Especialidades Farmacéuticas» in Ciéncia e Técnica Fiscal n.°
413, p. 184.
56 VASQUES, SERGIO, O Principio da Equivaléncia como Critério de Igualdade Tributaria, p. 686.
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Por ultimo, o quinto corolario ¢ o que se apresenta menos problematico e
indubitavelmente preenchido pela CEIF, falamos na exigéncia de consignacdo da receita.
Porém, por si so tal ndo basta para ser possivel reconduzir a CEIF a classificacdo de
contribui¢do financeira®’. No caso concreto, a consignac¢do apresenta-se na modalidade
indireta ou orgénica, isto porque o pagamento ¢ afeto a ACSS, I.P. enquanto a sua receita
propria acaba por reverter para o SNS pois € a primeira que compete a realizagdo das
despesas determinadas pelo wltimo>®. Quer isto dizer que a receita gerada fica, por
determinagdo legal, atribuida a cobrir uma despesa determinada — os custos provocados

pela industria farmacéutica ao SNS.

1.3 O Acordo para a Sustentabilidade do SNS

Consagrado no artigo 5.° do Regime, encontramos o Acordo para a Sustentabilidade
do SNS (doravante, “Acordo”). Trata-se de um regime de isengdo a CEIF. O n.° 2 do
artigo 5.° do Regime determina que ficam isentas as entidades que ao mesmo adiram,
individualmente e sem reservas. E celebrado entre o Estado — representado pelo
Ministério das Financas e pelo Ministério da Satide — e a industria farmacéutica —
representada pela APIFARMA — anualmente, mais uma vez, com vista a sustentabilidade
do SNS: as empresas aderentes comprometem-se a colaborar no alcance dos objetivos
orcamentais anuais de despesa publica com medicamentos em ambulatorio e meio
hospitalar do SNS. Todavia, esta ¢ uma opg¢ao exclusiva a associados da APIFARMA —
a adesdo ao Acordo ¢ feita através da APIFARMA —, portanto, todas a empresas que nao
sejam associadas da APIFARMA ou que sejam associadas, mas ndo adiram ao Acordo
ficam sujeitas ao pagamento da CEIF. Quer isto dizer que todas as empresas que retinam
condi¢des de obrigatoriedade de contribuir para o SNS vao ter de o fazer por uma das
duas vias. O regime da CEIF e o clausulado dos Acordos estdo articulados, na medida em
que o primeiro prevé uma isencao de pagamento para as empresas aderentes do segundo;
ao passo que este ultimo remete para o Regime da CEIF no que concerne a reparti¢ao e
apuramento da contribuicdo pelos aderentes. Na realidade, como veremos adiante, s6 a

liquidagdo e pagamento ¢ que se processam de forma diferente.

57 Cfr. FERNANDES, FILIPE DE VASCONCELOS, 4 Contribuicdo Extraordindria sobre os fornecedores da
industria de dispositivos médicos do SNS — Da tributag¢do “ad valorem” ao novo Estado Parafiscal, p. 58.
8 Cfr. VASQUES, SERGIO, Manual de Direito Fiscal, p.315.
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A leitura dos preambulos dos Acordos densifica um pouco mais os passos que se
pretendem dar para o alcance da tdo proclamada sustentabilidade do SNS. Tal objetivo
vai muito além da mera redugdo de despesa publica com medicamentos. Os pressupostos
basilares do Acordo passam pela promocgao e defesa da saude através da gestao eficiente
de recursos, com preocupagdo em garantir o acesso ao medicamento e a terapéuticas
inovadoras de forma tendencialmente gratuita; um maior controlo das regras de dispensa
e instrumentos de acesso aos medicamentos, nomeadamente, revisdo dos sistemas de
comparticipagdo e politicas de financiamento publicas, aliadas a medidas de controlo de
precos; pensando e antecipando casos extraordinarios (como foi, por exemplo, a situagao
pandémica vivida em 2020 e 2021) em que o Estado tem de aumentar a despesa com
medicamentos; a existéncia de mecanismos de partilha de riscos entre o sector
farmacéutico e o Estado; e, por fim, atrair para Portugal o investimento da industria
farmacéutica em toda a sua dimensdo® — investigacdo e desenvolvimento, producdo e
comercializagao.

O primeiro Acordo foi celebrado em novembro de 2014, estabelecendo os limites
or¢amentais para o ano de 2015. Em marco de 2016, celebrou-se um novo Acordo —
semelhante ao do ano anterior — com vigéncia durante esse mesmo ano até 2018. De 2019
até 2022, o Acordo tem vindo a ser replicado®®. Assim, ao longo da presente dissertacio
as clausulas a que se faré referéncia respeitam a redagao de 2016.

Anualmente, a industria farmacéutica aceita a fixacdo dos limites previstos para a
despesa publica com medicamentos. Com referéncia a esses encargos do SNS, paga uma

contribuicdo®. Assim, a contribuicio no Acordo foi construida na linha do modelo de

59 A respeito da atragdo de investimento cumpre deixar um comentério de relevo, que resultou de uma
reunido efetuada no dmbito deste projeto de investigagdo com uma responsavel da Industria Farmacéutica
(Boheringer Ingelheim) em Portugal: o Acordo chama as empresas a colaborar mais diretamente no
controlo da despesa publica com medicamentos. Alias se o teto estabelecido ndo for revisto e as empresas
tiverem todos os anos de aumentar a contribui¢do, acaba por poder levar a um desinvestimento da Indistria
Farmacéutica. As grandes farmacéuticas que operam em Portugal sdo filiais de grupos internacionais. O
que podera vir a suceder, caso ndo haja uma revisdo frequente dos montantes da contribuicdo, é a “casa
mae” comegar a questionar a comercializacdo de determinados produtos devido a baixa rentabilidade que
eles possam ter no mercado em Portugal em face destas contribuigdes. Por outro lado, um dos pressupostos
da celebragdo deste Acordo ¢ a agilizagdo do acesso a medicamentos inovadores, o que pode levar a um
aumento do investimento, nomeadamente em investigagdo ¢ desenvolvimento; no entanto, relativamente a
este ultimo ponto, o sector cré que ainda ha um caminho a percorrer.

% Vide Acordo 2022, disponivel em https://www.apifarma.pt/wp-content/uploads/2022/07/Acordo-
Governo-APIFARMA-2022.pdf (consultado a 22.12.2022).

61 Os agentes econdmicos reagem a fiscalidade, ao valor do tributo, adaptando-se em conformidade. Uma
questdo que se podera levantar € saber até que ponto o setor podera reagir a esta contribui¢do, ao invés de
internalizar o custo do tributo reduzindo a sua margem de lucro, aumentando os precos praticados. Serd
que o sector tem flexibilidade para repercutir a contribui¢do a jusante nos pregos que pratica com o Estado?
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“Discounts and rebates ”: os hospitais e entidades afins do SNS apuram qual o custo que
tétm com a compra de medicamentos; a este custo faz-se um “abatimento”, que se
materializa na devolucao ao Estado de parte dos lucros da industria farmacéutica; na
pratica, a devolugdo operacionaliza-se através de descontos que o sector faz nas vendas
de medicamentos as entidades do SNS. Sublinhe-se que este modelo ¢ aplicavel a
produtores, retalhistas e farmacéuticas. Por sua vez, o modelo seguido para quando a
despesa prevista ¢ ultrapassada inspira-se no “Payback’: sendo ultrapassado o limiar de
despesa que o Estado prevé poder sustentar com medicamentos, cada entidade da
industria paga o excedente que lhe for imputavel, em propor¢ao com a respetiva quota de
mercado, como previsto no n.° 7 da clausula 3.* do Acordo®’.

A semelhanca da CEIF, também o Acordo prevé no n.° 5 da clausula 3.* a dedugio
das despesas que a industria tenha incorrido relacionadas com investigacdo e
desenvolvimento.

O pagamento ¢ feito trimestralmente, seguindo as regras enunciadas na clausula 5.*
do Acordo, sendo que ¢ a APIFARMA que comunica as empresas as contribui¢des a
pagar. No que concerne a forma de pagamento ha uma nuance interessante de se realgar:
poder ser feito «em notas de crédito e/ou em pagamento a ACSS, 1.P.». Comegando pela
op¢ao de emissdo de notas de crédito, esta estd reservada para a fragdo das vendas de
medicamentos a hospitais do SNS; a farmacéutica emite notas de crédito pelo valor da
percentagem da contribui¢ao sobre o valor total das compras efetuadas pelos hospitais do
SNS, de modo a reduzir o montante por estes devido pelos medicamentos adquiridos. Ja
para os casos de venda em regime ambulatorio «ao volume de faturacdo de
comparticipacdes das farmacias as diversas entidades de saude publicas, ¢ aplicada uma
percentagem que dita o valor a pagar»®.

Assim — e como vimos, supra, na tabela e figura 1 — esta isengdo de pagamento da
CEIF nao resultara numa perda de receita, pois a receita proveniente do Acordo também

reverte para o SNS. Portanto, tanto as empresas que pagam CEIF como as que aderiram

Nao, os medicamentos comparticipados, ndo se encontram em venda livre, sendo o pre¢o sempre negociado
e formalmente aprovado pelo INFARMED antes de o medicamento ser colocado no mercado. O prego de
venda ¢ anualmente revisto pelo INFARMED, encontrando-se sempre balizado pelo Sistema de Precos de
Referéncia (definido no art. 19.° do DL n.° 97/2015, de 1 de junho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 115/2017,
de 7 de setembro).

62 Cfr. PIRES, JOANA BRANCO E RITA COIMBRA DE OLIVEIRA, «A Recuperagdo do IVA na Contribui¢io
sobre a Industria Farmacé&uticay, in Cadernos IVA 2020, pp. 321 - 322.

63 PIRES, JOANA BRANCO E RITA COIMBRA DE OLIVEIRA, «A Recuperacdo do IVA na Contribui¢do sobre a
Industria Farmacéuticay, in Cadernos IVA 2020, p. 325.
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ao Acordo, contribuem de forma equitativa, face as vendas que efetuaram. A diferenca
estd em a Autoridade Tributéria ndo intermediar a operagao no caso da contribui¢do pelo
Acordo.

Tal como a CEIF, esta contribui¢ao ¢ assumida pelo legislador como tendo natureza
juridica de contribuicdo financeira, o que ¢ debativel no nosso entender. Vejamos o ciclo
de contrapartidas: existe um beneficio na sua aplicagdo, visto que esta receita vai permitir
a sustentabilidade do SNS; por outro lado permite que as necessidades financeiras
associadas ao SNS sejam satisfeitas junto dos produtores e comercializadores da industria
farmacéutica — liquidacdo das dividas vencidas e ndo pagas a estes operadores
econdmicos.

Ora, tal como ficou ilustrado no acima na tabela e figura 1, a grande fatia de empresas
da Industria Farmacéutica optou por aderir ao Acordo, em vez de ficar adstrita a CEIF.
Tal op¢ao leva-nos a crer que o Acordo devera ser mais favoravel do que o regime da
CEIF. De facto, é. A explicagdo encontra-se nas diversas formas de pagamento: no nosso
entendimento — e de acordo com a representacdo grafica dos calculos financeiros da
despesa hospitalar (vide tabela e figura 4) — a grande vantagem na adesdo ao Acordo ¢ a
possibilidade da redugdo da divida hospitalar que no caso da CEIF ndo existe — por nao
ser possivel o pagamento por emissao de notas de crédito. Ou seja, em termos financeiros,
a CEIF seria um pagamento que a Industria faria ao Estado, enquanto o Acordo ¢ pago
via “reducio de divida”®.

Em suma, tal como demonstrado no quadro infra, verificamos que ambas as
contribui¢des prosseguem os mesmos objetivos, sao apuradas de forma idéntica e tém o
mesmo objeto, a diferenca encontra-se apenas nos métodos de pagamentos que tém ao

dispor e na entidade que entrega as receitas a ACSS.

64 E curioso perceber que, na pratica — apesar de este meio de pagamento estar vedado as vendas hospitalares
—uma empresa farmacéutica que tenha tanto vendas hospitalares como vendas em ambulatorio, consegue
cumprir com a obrigagdo so pelo pagamento por emissdo de notas de crédito para reducdo de dividas, ou
seja, a divida hospitalar ja ¢ de tal forma elevada que o pagamento do montante da obrigag¢@o ¢ consumido
e fica extinguido na modalidade de reducdo de divida — tem divida suficiente para absorver estas notas de
crédito.
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Incidéncia Incidéncia Taxas e Pagamento e
Objetivo
Objetiva Subjetiva Consignacao Liquidacao

Sustentabilidade Total de Entidades que Consoante o O pagamento e
do SNS na vendas de procedam a tipo de liquidagao sao
vertente de medicamentos  primeira medicamento efetuados
gastos com realizadas ao alienagdo a as taxas trimestralmente
medicamentos.> SNSemcada  titulo oneroso, variam entre  através da

trimestre.%° em territorio 2,5%e submissdo da
CEIF nacional, de 14,3%. Modelo 28.%°
medicamentos Constitui
de uso receita
humano.®’ propria da
ACSS, L.P.,
que consigna
ao SNS.%
Sustentabilidade Despesa Empresas Formula Pagamento
do SNS fixando publica anual  associadas da definida pela  trimestral através
limites do SNS com APIFARMA, APIFARMA, de emissdo de
orcamentais de ~ medicamentos titulares de que segue notas de crédito
despesa publica em autorizagdo de modelo aos hospitais do
Acordo com ambulatorio e introdugdo no semelhante SNS e/ou
medicamentos.”’  meio mercado de ao adotado transferéncia
hospitalar.”! medicamentos na CEIF. bancaria para a
comercializados, Receita é ACSS, I.p.74

aderentes do

Acordo.”

consignada a

ACSS, 1.p.”

85 Artigo 1.° n.° 2 do Regime da CEIF.
6 Artigo 3.°, n.° 1 do Regime da CEIF.
67 Artigo 2.° do Regime da CEIF.

68 Artigo 4.° e Artigo 10.°, n.° 1 do Regime da CEIF.
 Artigo 6.° e Artigo 7.° do Regime da CEIF, conjuntamente os com Artigos 1.° € 3.° da Portaria n.° 77-

A/2015.

70 Clausula 1.2, n.° 1 do Acordo 2016.
"I Clausula 1.2, n.° 1 do Acordo 2016.
72 Clausula 4.2, n.° 1 do Acordo 2016.
73 Clausula 3.2, n.° 2 e clausula 5.* do Acordo 2016.
74 Clausula 5.2, n.° 1 do Acordo 2016.
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CAPIiTULO 2

AS PARTICULARIDADES DO IVA cOM ENFOQUE NA CEIF

Neste ponto da dissertagdo ndo se pretende fazer uma explicacdo exaustiva do
funcionamento do IVA. O intuito ¢ ser um capitulo de “ponte” entre a analise realizada
no anterior e delimitacdo do problema operada no subsequente. Aqui, iremos explorar de
forma cirargica os aspetos centrais da disciplina do IVA “levantando o pano” para a

identificacdo do problema em analise.

2.1 Principios Basilares

Estéd na esséncia da constru¢do do Imposto sobre o Valor Acrescentado (doravante,
“IVA”) o intuito de este ser um sistema harmonizado e coerente — hd que manter este
designio em mente para a andlise do problema que se segue no capitulo final — dai a
Diretiva 2006/112/CE (“Diretiva IVA”) estabelecer regras uniformizadoras para todos os
Estados-Membros, sendo obrigacdo destes transpd-las para a legislacdo nacional. Neste
sentido foram fixados os principios basilares enquanto alicerces para todo o sistema do

imposto.

2.1.1 Principio da Neutralidade

Todo o sistema do IVA ¢ construido sob a premissa de que a onerosidade do imposto
s0 pode recair sobre o consumidor final. O principio da neutralidade exige isso mesmo,
ou seja, a matéria coletdvel ndo pode ser superior a contrapartida efetivamente paga pelo
consumidor final”® — ¢ este o principio estruturante do IVA.

Em termos de consequéncia no funcionamento do mercado, a manifestacdo
pretendida € que, independentemente da extensdo ou nivel da cadeia de distribuicdo ou
producdo, produtos semelhantes tém de suportar a mesma carga fiscal’®. Portanto, o
imposto neutro ndo interfere nas decisdes dos agentes econdmicos: na 6tica do produtor,

este tem a «liberdade de escolher o que produzir e como produzir»; na otica do

75 AAVV, Fundamentals of EU VAT Law, p. 40
76 VASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p.110.
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consumidor, é-lhes conferida «a liberdade de escolher o que consumir sem os afastar da
sua inclinagdo natural»’’ — ¢é esta a vertente econdmica da neutralidade.

O mecanismo do crédito de imposto ¢ o elemento central para o funcionamento da
neutralidade, ¢ através deste que se operacionaliza a circulagao do imposto ao longo da
cadeia sem onerar outro que ndo o consumidor final. Caso tal ndo aconteca, corre-se o
risco de se gerar um “imposto oculto” que acaba sobrecarregando o consumidor, uma vez
que o operador ¢ obrigado a internalizar o IVA como custo’s.

Apesar da sua inegavel importancia para o sistema do IVA, a Diretiva IVA ndo
explica ou oferece um conceito para o que ¢ a neutralidade. Todavia, no seu art. 1.° n. °2,
encontramos os elementos que possibilitam o imposto neutro, nomeadamente quando
refere que «o principio do sistema comum do IVA consiste em aplicar aos bens e servigos
um imposto geral sobre o consumo exatamente proporcional ao preco dos bens e
SErvigosy.

Posto isto, a neutralidade do imposto no tema da CEIF vai assumir — como veremos
adiante — relevancia na avaliacdo do porqué de serem necessarias regularizacdes de IVA

acompanhadas do cumprimento da obrigagdo de pagamento da CEIF.

2.1.2 Principio da Igualdade de Tratamento

Este principio estd interligado com o principio da neutralidade, sendo apontado como
a vertente legal do mesmo. Exige que transacdes econdmicas semelhantes sejam sujeitas
a um tratamento semelhante em IVA, ou seja, os sujeitos passivos que estdo em posicoes
similares devem ser tratados de igual forma”.

O TJUE tem sido relutante em dissociar o principio da igualdade de tratamento do da
neutralidade. Porém, tal ndo se afigura como sendo a posi¢do correta, sendo que a
igualdade tem um espetro mais amplo que a neutralidade, indo além da logica de mercado
a que a mesma se circunscreve, devendo assumir-se que tem conteudo proprio®’.

Ademais, ndo nos podemos esquecer que o IVA ¢ um imposto harmonizado
transposto para o nosso ordenamento — seguindo as orientacdes do legislador europeu,

vertidas na Diretiva IVA — com alguma margem de liberdade concedida ao legislador

77 V ASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p.105.
8 VASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p.107.
7 AAVV, Fundamentals of EU VAT Law, pp. 41-42.

80 VASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p.112.
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portugués. Ora, perante tal, € imperioso que existam «mecanismos de controlo das opcdes
que tome o legislador», sob pena de se esvaziar o objetivo de harmonizagao do imposto:
a avaliagao a luz do principio da igualdade de tratamento ¢ uma ferramenta essencial para
se conferir essa mesma salvaguarda®'.

A neutralidade por si s6 pode afigurar-se redutora — até levar a decisdes castradoras
de justica material — no sentido de que s6 veda a discriminacdo entre operadores
econdmicos que estejam em concorréncia entre si, sendo cega aos casos em que 0S
operadores econdmicos —a margem da questdo concorrencial — possam estar em situacdes
comparaveis noutros aspetos®?. Neste sentido, o acordio Rank® é um marco de referéncia
na evolucao do entendimento do TJUE nesta matéria: basta estarem em causa «operagoes
semelhantes “do ponto de vista do consumidor médio”, isto €, “quando apresentem
propriedades analogas e satisfacam as mesmas necessidades»®.

Tendo estas consideracdes em mente, no ambito da CEIF e do Acordo veremos
adiante que os diferentes métodos de pagamento de que dispdem — e, consequentemente,
diferentes tratamentos de IVA que potencialmente originam — criam um ponto de fric¢cdo

com as exigéncias deste principio.

2.2 Problematica do Valor Tributavel

Aqui reside o nucleo do problema que vai ser explorado no capitulo seguinte. O relevo
deste ponto assenta em entender qual a implicagdo do que ¢ — na sua substancia material
—a CEIF/ Acordo e como tal se interliga com o tratamento de IVA devido.

Encontramos no artigo 73.° da Diretiva IVA aregra de delimitagdo do valor tributavel:
«o valor tributdvel compreende tudo o que constitui a contraprestacdo que o fornecedor
ou o prestador tenha recebido ou deva receber em relacdo a essas operagdesy», ou seja, o
preco efetivamente pago pela transacdo econdmica. O intuito da norma esta em o IVA
incidir e onerar o custo real, ndo se tratasse este de um imposto sobre o consumo®’. E,
precisamente, devido ao cardcter juridico e forma indireta do IVA, que o valor tributavel
¢ aferido por consideragdao a um valor subjetivo — ¢ a forma de o aproximar o mais

possivel do valor do consumo. Por outras palavras, o montante do valor tributavel nao

81 VASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p.113.

82 Neste sentido, vide Ac. do TJUE de 10 de abril de 2008, Marks & Spencer, C-309/06.
8 Ac. do TIUE de 10 de novembro de 2011, Rank, C-259/10 e 260/10.

84 VASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p.113.

85 VASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p.28]1.
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pode exceder o que foi a contraprestacao total recebida pela transag¢ao. No lado do Estado,
a manifestagdo deste principio elementar do sistema do IVA estd em as «autoridades
tributarias ndo poderem, em circunstancia alguma, exigir um montante de IVA superior
a0 imposto recebido pelo sujeito passivo»®®.

Contudo, esta maxima pode ser um tanto simplista, atendendo a complexidade de
determinadas operacdes que diversos sectores efetuam — nem sempre o simples preco
pago pelo adquirente reflete o verdadeiro valor tributavel para efeitos de IVA. Tal é,
igualmente, acautelado pela Diretiva IVA nos seus artigos 78.° e 79.°, ao enunciar quais
os elementos que devem ser incluidos no valor tributavel e quais devem ser excluidos,
respetivamente.

Para o tema aqui em crise, € sobre o artigo 79.° que nos vamos debrucar, ou seja, 0s
elementos que devem ser expurgados do valor tributdvel, a fim de se espelhar o
verdadeiro custo da operacdo. Esta norma versa sobre reducdes de preco, quer seja por
via de descontos (al. a) do artigo) ou por abatimentos e bonus (al.b) do artigo), portanto,

independentemente do esquema ou designio, o intuito € alcancar todo o género de reducao

de prego do bem ou servigo prestado, relevando para o IVA apenas o «prego real»®’.

2.2.1 Descontos e Abatimentos

Como ja mencionado, o prego inicial pago da o mote para a determinagdo do valor
tributavel, porém, pode sempre haver lugar a ajustes posteriormente.

De notar que — apesar do efeito pratico ser o mesmo: reducao do preco — conforme o
momento temporal em que ocorra a redugdo, a mesma vai ser considerada ou um desconto
ou um abate. O primeiro verifica-se quando a reducdo ¢ efetuada no momento da
transagdo ou antes do pagamento, a contrario sensu, tendo em conta que a nogao de abate
abrange as redu¢des conferidas apds o pagamento total da operagio®®.

Para o tema, o Acérdao Elida Gibbs é ponto de referéncia na jurisprudéncia europeia
no que se refere ao enquadramento a conferir em IVA aos mecanismos de concessdo de
descontos indiretos — descontos concedidos pelo fabricante indiretamente ao consumidor

final. Neste o TJUE esclarece que «Nao ¢ (...) conforme com a diretiva que a matéria

8 AAVV, Fundamentals of EU VAT Law, pp. 252-253.

87 VASQUES, SERGIO, O Imposto sobre o Valor Acrescentado, p.287.

8 SANDERS, JAN, «European Union — The VAT Impact of Discounts to Parties Outside the Traditional
Distribution Chainy, in International VAT Monitor, p. 254.
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coletavel com base na qual ¢ calculado o IVA devido pelo fabricante, enquanto sujeito
passivo, seja mais elevada do que o montante por este recebido a final. Se assim fosse,
ndo seria respeitado o principio da neutralidade do IVA relativamente aos sujeitos
passivos, entre os quais se inclui o fabricante»®’. Acrescenta, ainda, o TJUE que
«consequentemente, a matéria coletavel aplicavel ao fabricante enquanto sujeito passivo
deve ser constituida pelo montante correspondente ao pre¢o a que vendeu as mercadorias
a0s grossistas ou aos retalhistas, diminuido do valor dos cupdes.»’® — onde se 1& “cupdes”,
entenda-se qualquer tipo de desconto.

Ora, com este acordao ficou determinado que o valor tributavel ¢ reduzido na medida
do desconto concedido. Este entendimento, atualmente, ja se vai tornando pacifico quanto
auma cadeia operativa tradicional. O problema adensa-se quando o desconto ¢ concedido
a uma entidade que nao esta incluida na cadeia comum ou tradicional operativa; ainda
para mais, quando estes esquemas de descontos e abatimentos se vao tornando cada vez
mais complexos e mais comuns, em especial nos sectores que sofrem pressdes sobre os

custos dos bens que transacionam, como ¢ o caso da industria farmacéutica’’.

2.2.2 Regularizacoes: a Salvaguarda da Neutralidade

Sendo feitos, no caso em andlise, os ajustamentos negativos ao valor tributavel em
momento posterior, 0 mecanismo de que nos temos de socorrer € precisamente a
regularizacdo, nos termos do artigo 90.° da Diretiva IVA. O n. °1 o do artigo refere que
«Em caso de anulacao, rescisdo, resolucao, ndo pagamentos total ou parcial ou redugdo
do preco depois de efetuada a operacao, o valor tributavel ¢ reduzido em conformidade,
nas condi¢des fixadas pelos Estados-Membrosy.

Relembrando, uma vez mais, o principio orientador de que o valor tributavel tem de
refletir o custo efetivo da operagdo, nao seria conforme com a Diretiva [IVA existir uma
lacuna na construc¢ao do sistema do imposto que permitisse as autoridades fiscais cobrar
um montante de IVA que exceda o que o sujeito passivo efetivamente recebeu e que o
adquirente efetivamente suportou. Dito isto, a teleologia do artigo 90.° da Diretiva IVA

torna-se clara: o proposito estd em cada Estado-Membro implementar mecanismos que

8 Ac. do TJUE de 24 de outubro de 1996, Elida Gibbs, C-317/94, §28.

% Ac. do TJUE de 24 de outubro de 1996, Elida Gibbs, C-317/94, §28.

91 SANDERS, JAN, «European Union — The VAT Impact of Discounts to Parties Outside the Traditional
Distribution Chainy, in International VAT Monitor, p. 254.
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instrumentalizem a salvaguarda da neutralidade do imposto, de forma que se garanta que
o IVA ¢é rigorosamente proporcional ao prego efetivo dos bens®?.

A parte final do n. °1 do art. 90.° concede liberdade ao legislador doméstico no que
concerne «as formalidades a cumprir pelos sujeitos passivos perante as autoridades fiscais
desses Estados» na operacionaliza¢do do objetivo supramencionado. No entanto, sempre
com a ressalva de ndo poderem perturbar € muito menos colidir com os principios e
objetivos em que se alicerc¢a o sistema do IVA, nomeadamente, serem atentatorias da
neutralidade. Quer isto dizer que o legislador interno tem de ter em mente a
praticabilidade da medida — qualquer mecanismo que torne impraticavel ou
excessivamente onerosa a reducao do valor tributavel, ndo ¢ conforme ao artigo 90.° da
Diretiva IVA®.

Dito isto, em matéria de regularizagdes, no Codigo do IVA Portugués a regra
encontra-se no artigo 78.°. Em linha com o que a Diretiva impde, o n.° 1 deste artigo dita
que quando se verifica uma retificagdo ou alteracdo do valor tributavel ou do imposto
liquidado de uma operagdo, devem ser cumpridas as formalidades devidas emitindo-se
documentos retificativos das faturas. O n.° 2 do mesmo artigo esclarece que havendo
redugdo do valor tributavel por for¢ca da concessao de abatimentos ou descontos € possivel
aregularizacdo. Para o efeito, o n.° 5 do artigo impde que o sujeito passivo dé€ a conhecer
ao adquirente a retificacdo do valor tributavel ou do imposto liquidado. De acordo com o
art. 29.°, n.° 7, nesses casos o sujeito passivo deve emitir uma nota de crédito enquanto
documento retificativo, servindo o mesmo de prova a tal corre¢do. Ou seja, tendo sido
emitida uma fatura a qual, posteriormente, foi aplicado um desconto ou abatimento, deve
0 sujeito passivo emitir uma nota de crédito que anula parte daquela fatura previamente
emitida’.

Em suma, qualquer reducdo do valor tributdvel pode e alias deve, legitimamente, ser
acompanhada da correspondente regularizagdo de IVA. Face ao exposto, qual sera o
enquadramento em IVA a dar as notas de crédito emitidas pela Industria Farmacéutica

aos hospitais do SNS?

2 AAVV, Fundamentals of EU VAT Law, pp. 277-278.

9 AAVV, Fundamentals of EU VAT Law, pp. 278-279.

%4 O valor retificado pela nota de crédito emitida, deve ser reportado no campo 40 da Declaragdo Periddica,
quando a regularizacdo ¢ a favor do sujeito passivo; caso seja a favor do Estado, deve ser reportado no
campo 41.
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CAPIiTULO 3

BALANCO: O CASAMENTO DA CEIF COM O IVA

John Donne escreveu: «No man is an island, entire of itself; every man is a piece of
the continent, a part of the mainy». Atrevemo-nos — para proposito ilustrativo do presente
capitulo — a adaptar a mesma para o mundo dos tributos: tal como o homem, nenhum
tributo, também, pode ser uma ilha que vive isoladamente; cada um ¢ uma pega do todo
que constrdi o nosso sistema tributario. A ldgica adaptativa aqui feita para os tributos nao
assenta na ideia do autor de dependéncia um dos outros, mas sim de interagdo necessaria.
Nesta coabitagdo em sistema os tributos tém de viver em harmonia sem colidir ou
perturbar o mecanismo de cada um. Tal nem sempre € pacifico, verificando-se atritos no
sistema.

Dito isto e ja com o quadro claro de todas as “pecas” que compdoem ambos os tributos,

vamos casar a CEIF/ Acordo com o IVA.

3.1 Analise Jurisprudencial: Casos Boehringer

Ainda s6 tinha transcorrido um ano de CEIF em Portugal, quando em 2016 chegou
ao TJUE o primeiro litigio referente as implicacdes em sede de IVA dos esquemas de
descontos e abatimentos na Industria Farmacéutica, derivados das pressdes sobre o preco
dos medicamentos que esta enfrenta: Acérdao do TJUE de 20 de dezembro de 2017,
Boehringer Ingelheim Pharma, C-462/16 (doravante, “Boehringer I”’). Pouco tempo
depois, em setembro de 2019, da entrada no TJUE do que viria a ser a sequela do
Boehringer 1 — falamos do Acérddo do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer
Ingelheim, C-717/19 (doravante, “Boehringer 117).

Em ambos, a questdo centra-se na interpretacdo do art. 90.°, n.° 1 da Diretiva IVA,
tendo o primeiro reenvio ter partido dos tribunais alemaes e o segundo dos tribunais
hingaros.

Possivelmente, ainda iremos assistir a mais Estados-Membros a remeterem questdes
sobre o tema para o TJUE, tendo em conta que os esquemas de descontos e abates

providenciados pela Industria Farmacé€utica a entidades estatais ¢ uma solu¢cdo comum
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adotada um pouco por toda a Europa no sentido de conter os gastos publicos com

medicamentos®.

3.1.1 Situacao Factual e Questio Prejudicial

A Boehringer Ingelheim Pharma, ¢ uma das maiores empresas farmacéuticas que
atuam no mercado, estando presente internacionalmente e tendo filiais em diversos
Estados-Membros. Dedica-se ao desenvolvimento e fabrico de medicamentos, o que faz
com que esteja no inicio da cadeia de abastecimento.

No Boehringher 1, o litigio parte da autoridade tributdria alema contra a referida
empresa farmacéutica — Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, doravante
“Boehringer Pharma”. Esta fabrica e fornece medicamentos a farmdcias através de
grossistas. Na Alemanha, a semelhanca do que se sucede em Portugal, também a Industria
Farmacéutica estd sujeita a esquemas contributivos a fim de reduzir a despesa publica
com medicamentos. Existem dois sistemas de seguro de satde: o publico, que ¢
obrigatorio e o privado. O sistema de seguro de saude publico opera da seguinte forma:
os medicamentos sdo disponibilizados aos segurados através dos servigos publicos da
Seguranca Social; para tal, as farmacias adquirem os medicamentos a Industria
Farmacéutica — no caso concreto, a Boehringer Pharma — para depois os venderem com
“desconto” aos organismos da Seguranga Social; por sua vez, a Boehringer Pharma tem
de reembolsar as farmacias pelos descontos que estas concederam na venda”®. Quanto ao
sistema de seguro de saude privado, as seguradoras privadas ndo compram medicamentos
as farmadcias, apenas reembolsam os segurados posteriormente e quando estes o solicitam,
ou seja, a Boehringer Pharma paga as seguradoras privadas parte do preco dos
medicamentos®’.

Todavia, sucede que, apesar de ambos serem pagamentos obrigatorios que a
Boehringer Pharma tem de fazer ao abrigo dos sistemas de seguro de saude, a
Administragdo Fiscal alema entende que os pagamentos realizados no ambito do
mecanismo do seguro de saude publico obrigatorio configuram descontos como uma

diminui¢do da contraprestacao, como tal a Boehringer Pharma pode regularizar IVA; ao

5 Neste sentido, vide VOGLER, SABINE et alii, “Discounts and rebates granted to public payers for
medicines in European countries”, pp. 40-41.

% Ac. do TJUE de 20 de dezembro de 2017, Boehringer Ingelheim Pharma, C-462/16, §15.

7 Ac. do TJUE de 20 de dezembro de 2017, Boehringer Ingelheim Pharma, C-462/16, §16.
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invés, os pagamentos as seguradoras privadas, nao sdo descontos passiveis de diminui¢ao
da contraprestagdo para efeitos de IVA, logo ndo pode regularizar.

Desta forma, a questdo que chega ao TJUE ¢ se «uma empresa farmacéutica que
fornece medicamentos tem o direito de reduzir o valor tributavel (...) quando por for¢a de
uma disposi¢do legal, ¢ obrigada a pagar uma “reducdo” a empresa de seguro de saude
privado»”® a luz da regra do art. 90.° da Diretiva IVA.

Ja no caso Boehringer 11, o litigio nasce na Hungria, opondo a Boehringer Ingelheim
RCV GmbH & Co. KG Magyarorszagi Fioktelepe (doravante, “Boehringer Ingelheim”)
contra a Administra¢do Fiscal Hingara. Também na Hungria a Industria Farmacéutica ¢é
responsavel por contribuir para o objetivo de reducdo de despesa publica com
medicamentos. Em regime ambulatorio, a cadeia de fornecimento segue o seguinte
modelo: as empresas de distribui¢do farmacéutica — ou seja, a Industria onde se inclui a
Boehringer Ingelheim — vendem os medicamentos a distribuidores grossistas aos quais as
farmacias adquirem os medicamentos”. O esquema contributivo neste Estado-Membro
assenta numa «subvenc¢do do pre¢o de compray, ou seja, o NEAK — equivalente hingaro
do SNS — «concede uma subveng¢do ao preco de compra dos medicamentos vendidos
mediante receita médica e comparticipados pela seguranca social»; o preco que o paciente
paga € o equivalente ao preco do medicamento deduzido da subvencao paga pelo NEAK
— isto € o «prego subvencionado»; o NEAK vai reembolsar a farmécia do montante do
comparticipacao (valor deduzido ao pego do medicamento). Quer isto dizer que ha dois
componentes no preco dos medicamentos recebido pelas farmacias: a subvencdo do
NEAK mais o «preco subvencionado»'®® — a jun¢iio dos dois ¢é o custo de aquisi¢io do
medicamento para as farmacias.

E 0 NEAK que elabora a lista de medicamentos que sdo subvencionados e fixa qual
o montante da comparticipagdo em fun¢do do preco fixado pela Boehringer Ingelheim
(ou qualquer outra empresa farmacéutica). Para tal € celebrado um acordo entre a empresa
farmacéutica e o NEAK, designado de «contratos de comparticipacdo»: a primeira
compromete-se a pagar ao segundo uma contribuicdo de montante definido nesses
contratos sobre a quantidade dos medicamentos que comercializa deduzida do volume de

negdcios proveniente da venda desses medicamentos. O intuito destes acordos prende-se

%8 Ac. do TJUE de 20 de dezembro de 2017, Boehringer Ingelheim Pharma, C-462/16, §29.
% Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §16.
100 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §17.
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com dois objetivos: primeiro, «assegurar um acesso continuo a terapias novas e modernas
subvencionadas»; segundo garantir «a manutengio do equilibrio orcamentaly.'*!

O facto de estes contratos de comparticipacao ndo derivarem de uma obrigagao legal
— contrariamente ao que se sucedia no caso Boehringer 1 — levou a questao ao TIUE de
«saber se a reducdo do valor tributavel também pode ser efetuada no caso de a concessao
do desconto nao ser obrigatdria, por for¢a de uma norma de direito nacional, mas ocorre
(...) de maneira voluntaria»'??. Portanto, requer-se que o TJUE se pronuncie quanto a
interpreta¢do do art. 90.° da Diretiva IVA agora sobre o caso em que o desconto ndo ¢
obrigatorio. Todavia, o Boehringer 11 vai ainda além da possibilidade de redugdo:
invocando o art. 273.° da Diretiva IVA, acrescenta na sua segunda questdo saber se, em
caso de haver lugar a reembolso, ¢ possivel proceder-se ao mesmo apenas com a prova
da realizacdao da transagdo por outros meios que nao a emissao de fatura em nome do
titular do reembolso'®.

Expostos os mecanismos contributivos da Industria Farmacéutica em ambos os
Estados-Membros, torna-se inevitavel estabelecer paralelismos com os mecanismos
portugueses — tanto da CEIF como do Acordo. Iremos proceder a essa mesma andlise

mais adiante.

3.1.2 Alegacoes dos Estados-Membros

No Boehringer 1, a Administracdo Fiscal alema assume a posicdo de que ndo existia
fundamento para a redu¢ao do valor tributdvel nos reembolsos as empresas de seguros de
saude privados, defendendo que se o segurado ndo solicitar o reembolso, a Boehringer
Pharma nio tera de pagar qualquer reembolso!®.

Comega por tentar refutar o entendimento vertido no acérddo Elida Gibs!® —

ja
supramencionado — com a decisdo proferida no acérdio Ibero Tours'’, afirmando que
para que haja lugar a reducao do valor tributavel fruto da concessdao de descontos ¢

necessario que a Boehringer Pharma (sujeito passivo) integre a cadeia de transagdes que

101 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §18 a §20.

102 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §31.

103 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §56.

104 Conclusdes do Advogado Geral Evgni Tanchev de 11 de julho de 2017, C-462/16, §17.

105 Ac. do TIUE de 24 de outubro de 1996, Elida Gibbs, C-317/94. Estabelece que ndo é necessario um
vinculo contratual entre o sujeito passivo — quem concede o desconto — e o consumidor final — quem
beneficia do desconto — para que seja possivel a reducdo do valor tributdvel na medida do desconto.

196 Ac. do TJUE de 16 de janeiro de 2014, Ibero Tours, C-300/12.
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culmina no consumidor final. Entendeu, assim, que os organismos publicos de seguranca
social eram os consumidores finais na cadeia de abastecimento, ao passo que as empresas
de seguros privados nao. Com base nesta diferenc¢a recusa a reducao do valor tributavel a
operagdo com a empresas de seguros privados.

Além deste argumento, entende que nao existe nexo direto entre a Boehringer Pharma
e as seguradoras privadas, sendo que «s6 pode existir contraprestacio se existir um nexo
direto entre os bens fornecidos e a contraprestacao recebida». Deste modo considera que
a contraprestagdo que a Boehringer Pharma recebe, nos fornecimentos ao abrigo dos
seguros privados, ¢ o montante pago pelas farmacias ou grossistas. Ademais, nio
considera que as seguradoras privadas sejam adquirentes ou terceiros'?’.

No que respeita a potencial violagdo do principio da igualdade de tratamento ao
permitir a regularizagdo dos pagamentos feito ao sistema de seguro de saude publico e
ndo o permitir no caso de pagamentos ao sistema de seguro de saude privado, defende-se
afirmando que as duas situagdes ndo sdo comparaveis, visto que «ndo hd um risco de
distor¢ao da concorréncia: os produtos farmacéuticos fornecidos a pessoas cobertas por
organismos publicos de seguranga social ndo estdo em concorréncia com os fornecidos a
pessoas seguradas por empresas privadas de seguros»'%.

Olhando agora ao Boehringer 11, a Administracdo Fiscal hingara, a semelhanca da
alema, entende que ndo assiste a Boehringer Ingelheim direito a regularizar o IVA, por
os pagamentos feitos a favor do NEAK ndo consubstanciarem uma redugdo do valor
tributavel de IVA. Fundamenta o seu ponto em duas ordens de razdo: primeiramente, os
pagamentos ndo foram efetuados com fins promocionais — nos termos da norma de direito
interno hungara, ¢ proibida a promoc¢ao comercial dos medicamentos que constam da lista
dos medicamentos comparticipados pelo NEAK; acresce que os pagamentos nao foram
efetuados em conformidade com as condi¢des previstas na politica comercial da
Boehringer Ingelheim, sendo que «o montante das contribui¢des devidas por for¢a dos
contratos nao era determinado pela empresa farmacéutica, mas, em conformidade com
um decreto regulamentar»'%’. Além do mais, considera nio existir violagdo do Direito da

Unido na norma da lei doméstica que transpoe o artigo 90.° da Diretiva IVA, uma vez que

107 Conclusdes do Advogado Geral Evgni Tanchev de 11 de julho de 2017, C-462/16, §29 e §30.
108 Conclusdes do Advogado Geral Evgni Tanchev de 11 de julho de 2017, C-462/16, §31.
109 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §25.
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o legislador nacional apenas se serviu da margem de liberdade que a Diretiva confere aos

Estados-Membros, sem frustrar o alcance dos objetivos que a norma europeia almeja!'’.

3.1.3 Alegacoes da Industria Farmacéutica

No Boehringer 1, a empresa farmacéutica considera que em termos econdémicos o
efeito pratico dos pagamentos a segurados privadas e os pagamentos aos organismos de
seguranca social ¢ o mesmo, ndo ha diferenca nas posigdes das empresas de seguros. Logo,
o tratamento em IVA a ser dado ao desconto concedido a empresas de seguro privadas
deve ser o mesmo de que o desconto para o seguro de saude publico beneficia.

Relembra ainda que o elemento decisivo para averiguar o valor tributavel ¢ o
montante efetivamente recebido pelo fornecedor na transacdo; a entidade que concede a
redugdo de preco ao consumidor final ser o primeiro elo da cadeia de valor ndo € requisito
para aplicacdo do artigo 90.° da Diretiva''®.

Na mesma linha, no Boehringer 11 — apoiando-se no que foi a base argumentativa do
Boehringer 1 — a Industria entende que os pagamentos que faz ao NEAK consubstanciam
um desconto, uma vez que esse montante ¢ deduzido do seu volume de negocios, logo
implica uma reducdo no valor tributavel em conformidade com o estipulado no artigo 90.°

da Diretiva!'?.

3.1.4 Posi¢cao do Tribunal de Justica da Unido Europeia

Considerados os factos, vistas as posigoes de ambas as partes e analisadas as
conclusdes do advogado-geral, no caso Boehringer 1 o TIUE deu razdo a Boehringer
Pharma. Tal como referiu no §35 e §36 do acérdao a contraprestacao da farmacéutica vai
equivaler ao pre¢o de venda dos medicamentos deduzido do desconto concedido, logo o
IVA nao pode recair sobre a totalidade do prego, tem de ocorrer necessariamente uma
redugdo no valor tributdvel. Sublinhando que o desconto concedido as seguradoras de
saude privadas decorre de uma imposicao fixada na lei alema, a bem ver o montante que
ficou livremente ao dispor da empresa farmacéutica nao corresponde a totalidade do preco
de venda, mas sim a esse menos o desconto que concedeu — se o entendimento nao fosse

este, a matéria coletavel seria mais elevada do que o valor que a Boehringer Pharma

110 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §26.
I Conclusdes do Advogado Geral Evgni Tanchev de 11 de julho de 2017, C-462/16, §24 a §26.
12 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §27.
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acabou por receber efetivamente. Tal seria atentatdrio da regra vertida no artigo 90.°, n.°1
da Diretiva IVA que impde aos Estados-Membros «reduzir o valor tributavel, sempre que,
depois de efetuada uma operagao, o sujeito passivo nao receba uma parte ou a totalidade
da contraprestagion'!3.

Quanto a interpretacdo devida do art. 73.° da Directiva IVA no caso concreto, o
Tribunal esclarece que «os pagamentos efetuados no momento da compra dos produtos
farmacéuticos devem ser considerados a contraprestacdo obtida de um terceiro (...)
quando esses terceiros, ou seja, os segurados pediram reembolso as empresas de seguros
de satude privados e estas obtiveram (...) o desconto que lhes ¢ devido por parte da empresa
farmacéutica»''*. Quer isto dizer que nfio é por as seguradoras de satude privadas nio
serem o destinatario direto dos medicamentos que o nexo direto entre o fornecimento
deste e a contraprestagio recebida fica comprometido!'’.

Esclarece ainda que o argumento da Administragdo Fiscal Alema no sentido de ser
necessario um vinculo contratual entre o sujeito passivo ¢ o beneficiario direto do
desconto, para dar lugar a reducio do valor tributavel, ndo tem cabimento. E verdade que
ndo existe vinculo contratual entre a Boehringer Pharma e as empresas de seguros de
saude privadas, assim como a primeira, também, ndo tem um lago contratual com o
consumidor final, mas ¢ o primeiro elo no fluxo econémico para a transagdo em aprego.
O desconto que o consumidor final recebe ¢ na verdade concedido pela Industria
Farmaceéutica, os retalhistas operam como meros intermediarios, as farmacéuticas vao
reembolsa-los pelos descontos. Esta logica ndo ¢ nem pode ser impeditivo para a
aplicacdo do artigo 90° da Diretiva [IVA.

Por fim, no que respeita ao principio da igualdade de tratamento, como devidamente
assinalado nas conclusdes do advogado-geral, ndo ¢ a existéncia ou ndo de concorréncia
que determina a violagdo do principio. A sua imposi¢do vai além do principio da
neutralidade fiscal entre operadores econdémicos concorrentes, sendo violada sempre que
se verifique qualquer tipo de discriminacdo que afete operadores econdmicos que se
encontram em algum aspeto numa situagdo comparavel, que € o que se sucede no caso:

«as diferencas entre os dois descontos t€ém que ver unicamente com as suas caracteristicas

técnicas, embora o seu tratamento fiscal para efeitos de IVA seja significativamente

13 Ac. do TJUE de 20 de dezembro de 2017, Boehringer Ingelheim Pharma, C-462/16, §39.
14 Ac. do TJUE de 20 de dezembro de 2017, Boehringer Ingelheim Pharma, C-462/16, §41.
115 Conclusdes do Advogado Geral Evgni Tanchev de 11 de julho de 2017, C-462/16, §45.
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diferente»!!6. Desta forma, ndio ha justificagiio objetiva para a diferenca de tratamento em
IVA.

Por sua vez, no Boehringer 11 o TIJUE volta a trazer os argumentos vertidos no
Boehringher 1. também neste caso, a Boehringer Ingelheim nao vai dispor da totalidade
da contrapartida do fornecimento dos medicamentos: «ao celebrar esses contratos (...)
renuncia a uma fracdo da contrapartida paga pelo grossista» !'7. Logo, a bem da
conformidade com o art. 90.° da Diretiva IVA e com o principio da neutralidade, o valor
tributavel tem que ser reduzido ao montante que a empresa farmacéutica efetivamente
recebeu, ou seja, de que pdde livremente dispor.

Mais uma vez, volta o Tribunal a salientar que o nexo direto entre a entrega de bens
efetuada e a contrapartida recebida nao fica comprometido por o beneficiario direto ser o
segurado que recebe o medicamento e paga o pre¢o subvencionado e ndo quem reembolsa
posteriormente a comparticipacdo a farmacia, no caso o NEAK.!'!® O ponto fulcral é sim
que a Administracdo Fiscal ndo receba um montante superior ao efetivamente recebido
pela farmacéutica.

Esclarece que a interpretacdo feita no Boehringer 1 quanto ao artigo 90.° da Diretiva
IV A ¢ igualmente aplicavel no presente caso, pois nao decorre da letra da norma qualquer
limita¢do que implique que as redugdes sé sejam devidas quando resultem de obrigacdes
legais — «importa unicamente que o sujeito passivo ndo tenha recebido a totalidade ou

parte da contrapartida dos seus produtosy» !’

. Quanto a norma de direito doméstico que
impde que os pagamentos sejam feitos com fins promocionais e previamente
determinados na politica comercial da empresa, o TJUE entende que estas condic¢des
fixadas pelo Estado-Membro ndo sdo compativeis com a ratio do artigo 90.° da Diretiva
IVA, extrapolando a margem de liberdade que a mesma concede ao legislador doméstico.
Aceitar-se tal resultaria em «privar todas as empresas farmacéuticas que celebram
contratos de comparticipacdo com o organismo estatal do seguro de saude, da
possibilidade de reduzirem a posteriori o seu valor tributivel»'?°.

Finalmente, sobre a interpretagdo do artigo 90.° conjuntamente com o artigo 273.°,

ambos da Diretiva IVA, o TIJUE real¢a que a possibilidade de reduzir o valor tributavel

116 Conclusdes do Advogado Geral Evgni Tanchev de 11 de julho de 2017, C-462/16, §47.
17 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §44.
18 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §45.
19 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §51.
120 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §54.

39



ndo pode ser condicionada pela posse de uma fatura. Novamente, ¢ verdade que o art.
273.° permite que os Estados-Membros definam quais as formalidades a cumprir por parte
dos sujeitos passivos aquando do exercicio de redugao do valor tributavel, porém «devem
afetar o menos possivel os objetivos e os principios da Diretiva IVA e ndo podem ser
utilizados de modo a por em causa a neutralidade do IVA»'?!. Desta forma, o tribunal
conclui que bastard um documento que faga prova de que apds a transacdo ndo foi
recebida a totalidade ou parte da contraprestagdo, visto que a obtengdo da referida fatura
¢ impossivel ou excessivamente dificil para o sujeito passivo. E neste sentido que
apontam os principios da proporcionalidade e da neutralidade do IVA.

Em suma, em ambos os acorddos o TJUE defende que as contribui¢des que as
empresas farmacéuticas fazem — tanto para seguros de saude publicos ou organismos
estatais de sistemas de saude como para seguros de saide privados; sejam estas
comparticipagdes emergentes de imposicao legal ou de acordos voluntarios — devem ser
interpretadas enquanto descontos que levam a redugdo do valor tributavel em IVA a luz
do estipulado no art. 90.° da Diretiva. Mais, no ambito das formalidades necessarias para
o exercicio do direito de redugao do valor tributavel, basta que a operagdo que conduz a
redugdo da contraprestagdo seja demonstrada, sendo validos os pedidos de pagamento e

ndo apenas as faturas.

3.2 Apreciagdo Critica Olhando ao Caso Portugués

Chegados a este ponto da dissertacao, ¢ o momento de articular as diretrizes extraidas
dos acordaos Boehringer com a dinamica gerada pela CEIF e pelo Acordo no sistema
tributario portugués. Dito isto, comecemos a estabelecer as ligagdes.

No primeiro capitulo, dissecamos tanto a CEIF como o Acordo, chegando a conclusao
de que, materialmente, os mesmos sdo idénticos: ambos sdo tributos — que se
materializam num “desconto for¢ado” — determinados tendo por base o valor das vendas
de medicamentos, com o objetivo de contribuir para a sustentabilidade or¢amental do
SNS. Porém a diferenga entre ambos reside nas formas de pagamento que cada um
oferece, nomeadamente, apenas o Acordo permite o pagamento através da emissao de
notas de crédito. Concluimos, igualmente, que a contribuicdo, em substancia, ¢ uma

verdadeira comparticipacdo ao preco dos medicamentos.

121 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §54.
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Dito isto, no caso portugués o potencial problema tem dois niveis: no primeiro,
confrontam-se as empresas ndo associadas da APIFARMA ou ndo aderentes do Acordo
por nao poderem beneficiar do mesmo método de pagamento de que as empresas
vinculadas ao Acordo beneficiam; no segundo, dentro das empresas aderentes do Acordo
ha dois métodos distintos de pagamento conforme o business target das vendas. A
problematica desta diferenca estd em poder resultar em tratamentos em IVA distintos
quando a situagao tributaria corresponde sempre ao pagamento da mesma contribuigao.
Ambos os niveis culminam na questdo central do direito a regularizagdo do IVA
subjacente ao tributo.

O que se sucede no pagamento da CEIF é que a base tributdvel da empresa
farmacéutica ¢ reduzida por via de pagamento do tributo, uma vez que quando submete a
Modelo 28 esta a reportar o montante das vendas de medicamentos sobre o qual recaem
as devidas taxas — conforme o grupo de medicamentos alienados; o valor a pagar da
referida contribuicdo deve pois entender-se como o valor do “desconto”. Se ilustrarmos

esta ideia num exemplo pratico chegamos ao seguinte esquema:

1. Fatura —
Indéstria 1000 + 60 = EUR 1060 Hospitais do SNS
ou

Distribuidores / Farmacias

Farmacéutica

1. Reporte Modelo 28
1000x 2,5 % =EUR 25

Autoridade
Tributaria

T
|
| Consigna a receita
|
|

Neste exemplo, vamos pressupor que uma empresa da Industria Farmacéutica vendeu
ao SNS (quer seja para meio hospitalar quer seja em regime ambulatério) apenas
medicamentos comparticipados incluidos em grupos homogéneos pelo valor de € 1000
euros sobre os quais incide 6% de IVA, perfazendo a totalidade de € 1060. Dessa forma,

segundo a tabela do art. 4.° do Regime da CEIF a taxa da contribuicdo a que fica sujeita
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a venda ¢ de 2,5%. Assim, na Modelo 28, reporta € 25. Face ao montante reportado, ¢
apurado um valor a pagar de contribuicao de € 25, constituindo este valor — do ponto de
vista pratico — um “desconto” ao preco inicialmente transacionado dos medicamentos,
incluindo IVA (€ 23,5 + € 1,5 de IVA a taxa de 6%). Ora, quer isto dizer que o
correspondente de IVA ao “desconto” da fatura inicial é de € 1,5, € precisamente este
montante que a empresa deve poder regularizar — ¢ este o imposto a mais liquidado
aquando da venda que efetuou ao SNS dos produtos sobre os quais incidiu e foi calculado
o desconto. Este valor de IVA arrecadado pelo Estado tem de ser ajustado em funcao
desse desconto.

Porém, o tema ¢ controverso. Na pratica, podera discutir-se no sentido de perceber se
a Industria Farmacéutica deve entregar o tributo com IVA “por dentro” — adotando a
logica do exemplo supra explicado; ou, ao invés, deve entrega-lo com o IVA “por fora”.
Adotando este ultimo método, as farmacéuticas, apesar de também estarem a regularizar
o IVA, estdo a fazé-lo por gross-up do imposto, isto €, consideram como valor da base
tributavel o montante de CEIF apurado ao qual acresce 6% de IVA, sendo esse o valor
total do pagamento.

Ambos os métodos sdo debativeis, embora consideremos haver margem
argumentativa para defender o procedimento de entregar o tributo com IVA “por dentro”,
por duas ordens de razdo: em primeiro lugar, se defendemos que o tributo em causa nao
¢ uma contribuicdo, mas sim, um verdadeiro desconto ao preco dos medicamentos, seria
incoerente adotarmos, na pratica, um procedimento de regularizagdo como o de IVA “por
fora”, pagando o montante do prego acrescido de IVA; em segundo lugar, se pensarmos
numa perspetiva de “conta corrente” isto ndo “cruzaria” na contabilidade, pois estariamos
a atuar de forma diferente entre aquilo que ¢ a faturacgdo inicial emitida e o que depois ¢
a regularizacdo — se ao vender um medicamento o faz por um determinado prego, que ¢ a
base tributavel, acrescido de IVA a 6%, posteriormente, para reduzir o valor tributavel
nao pode ser usado um critério que ndo seja exatamente 0 mesmo.

Como vimos no capitulo anterior, o art. 90.° da Diretiva IVA impde que qualquer
redu¢do do valor tributavel seja acompanhada da correspondente regularizagao de IVA.
Isto porque, a luz do art. 73.° da mesma, o valor tributavel tem de corresponder a efetiva
contraprestagdo, ou seja, a contrapartida efetivamente recebida pela transacdo. Alids,
estas duas normas emanam do principio basilar do sistema do IVA: a neutralidade do
imposto, como ja foi explorado no anterior capitulo e em sede de andlise dos acordaos

Boehringer — o valor tributavel dos bens vendidos ao longo do circuito econdmico das

42



mercadorias transacionadas, no caso medicamentos, devera corresponder ao valor das
sucessivas vendas deduzido do valor dos descontos, tal como o TJUE clarificou no
supramencionado acorddo Elida Gibbs'?’. Posto isto, repare-se que a consequéncia do
nosso esquema contributivo nao permitir a regularizacao ¢ o Estado arrecadar um valor
superior aquele que corresponde ao consumo efetivo de medicamentos — seria um caso
equivalente a enriquecimento sem causa por parte do Estado. A situagdes dessas opde-se
por inteiro o principio da neutralidade: as autoridades fiscais ndo podem arrecadar um
valor de IVA superior aquele que foi originado pela matéria coletavel efetivamente
recebida pelas empresas farmaceéuticas.

Ora, em substancia, os pagamentos a titulo de CEIF mais ndo sao do que descontos
indiretos, devendo-lhes ser reconhecido o direito a regularizar o IVA que lhes esta
subjacente, como sucede na concessdo de quaisquer outros descontos. Se duvidas
restavam, os acordaos Boehringer s6 vieram corroborar este entendimento. Remetendo a
analise dos factos feita no ponto anterior para ambos os casos, facilmente detetamos as
similitudes: o pagamento do tributo (tanto a titulo de CEIF como pelo Acordo) decorre
também de uma obrigagdo legal vinculativa para todas as empresas da industria
farmaceéutica; o calculo do tributo ¢ também determinado por referéncia ao valor das
vendas de medicamentos; ha também um tratamento desigual entre as empresas nao
aderentes do Acordo e, consequentemente, sujeitas e ndo isentas da CEIF— ndo tém a
opcao de pagamento por emissdo de notas de crédito — e as empresas aderentes do Acordo
que podem optar por pagar o tributo por transferéncia bancéria ou emissao de notas de
crédito, como explicado no primeiro capitulo!'?.

Face ao exposto, transpde-se para o panorama portugués o ocorrido no caso
Boehringer 1: ao invés do sistema de satide alemao temos o sistema de satide portugués,
em que no ambito do mesmo as empresas farmacéuticas estdo obrigadas a efetuar uma
“reducdo” — leia-se “desconto” —a ACSS, L.P. (que gere a receita do SNS), em vez de
empresas de seguros como acontecia no caso alemao, relativamente a medicamentos,
tendo o TJUE concluido que as empresas tém direito a regularizar o IVA, ainda que se

tratem de pagamentos obrigatdrios no ambito do sistema de satde.

122 Ac. do TJUE de 24 de outubro de 1996, Elida Gibbs, C-317/94
123 Cfr. PIRES, JOANA BRANCO E RITA COIMBRA DE OLIVEIRA, «A Recuperagdo do IVA na Contribui¢do
sobre a Industria Farmacé&uticay, in Cadernos IVA 2020, p. 334.
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Ademais, no caso portugués s6 sera garantido o respeito pelos principios da
neutralidade e da igualdade de tratamento vertidos no artigo 90.° da Diretiva IVA e em
que se embebe todo o sistema IVA, se ndo se obstaculizar o exercicio da Industria
Farmacéutica em Portugal a regularizar o IVA nas suas contribuigdes e garantindo-se os
mecanismos e procedimentos adequados para que quer as empresas aderentes do Acordo
quer as que estdo sujeitas e ndo isentas de CEIF possam fazé-lo. Isto pois, como bem
apontado pelo advogado-geral nas suas conclusdes no ambito do Boehringer 1, o artigo
90.° da Diretiva IVA obriga a que situagdes iguais ndo possam ser tratadas de modo
diferente e situagdes diferentes ndo possam ser tratadas de modo igual, exceto se esse
tratamento, num caso ou noutro for devidamente justificado — entendimento que ¢
acolhido e salientado pelo TJUE.

J& no pagamento do tributo no Acordo o que se sucede ¢ que, ao invés do reporte da
Modelo 28, as empresas farmacéuticas recebem a informacao por parte da APIFARMA
a comunicar os valores que a empresa tem a pagar a ACSS, L.P.; por sua vez, a empresa
tem uma de duas opg¢des: emitir notas de crédito aos hospitais — com as vantagens
associadas que foram explicadas no capitulo 1 — ou efetuar transferéncia bancéria para a
ACSS, L.P.

Além dos argumentos e entendimento extraiveis do caso Boehringer 1 e transponiveis
para a realidade portuguesa, como acima referidos, o Boehringer 1l reforga a posicao de
necessaria igualdade de tratamento seja qual for o vinculo estabelecido — legal ou
contratual — e seja qual for a forma de pagamento. Remeta-se aos factos analisados no
ponto anterior, também neste acorddo o paralelismo ao caso portugués ¢ inevitavel: o
contrato estabelecido entre o Estado Huingaro e a Industria Farmaceéutica ¢ na sua forma
de céalculo semelhante ao do Acordo portugués — compromete-se a pagar contribui¢des
no montante definido nos contratos sobre o volume de vendas dos medicamentos que
comercializa; igualmente, ¢ o NEAK que estabelece o montante a alcancar com a
contribuicao, tal como em Portugal ¢ o SNS. A celebragdao dos contratos nao ¢ uma
obrigacdo legal, assim como em Portugal o Acordo também ndo o é — ¢ uma opgao
alternativa a CEIF, esta sim decorrente de obrigatoriedade legal. Finalmente, ambos sdo
celebrados a fim de atingir o mesmo objetivo, tendo em vista que os contratos na Hungria

«permitem igualmente ao NEAK assegurar um acesso continuo a terapias novas e
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modernas subvencionadas, garantindo simultaneamente a manutengdo do equilibrio
orcamental» ',

Desta forma, quer-nos parecer que Portugal devera confluir na orientagdo de fundo
seguida pela jurisprudéncia do TJUE e perfilhar o entendimento de que a quantia paga a
titulo de CEIF / Acordo, independentemente da forma ou da designacdo que lhe seja

atribuida, corresponde na pratica a uma reducao do prego, a um “desconto”.

124 Ac. do TJUE de 6 de outubro de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, §20.
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CONCLUSAO

II.

I1I.

IV.

VL

VIL

VIIL

Em consequéncia da necessidade de financiamento do SNS no que respeita a
despesa publica com medicamentos, ¢ criada a CEIF com o objetivo de

arrecadacgdo de receita para esse fim.

Apesar de a nomenclatura do tributo se referir a uma “contribui¢ao
extraordinaria” ndo ¢ de pacifico entendimento que se trate de uma verdadeira
contribui¢do, uma vez que apresenta entorses estruturais a parte dos corolarios

do principio da equivaléncia, especialmente, pela sua base ad valorem.

O panorama orcamental do SNS e as sucessivas renovagdes do tributo nos
Or¢amentos de Estados dos ultimos anos, perspetivam que o seu caracter

extraordinario ndo seja efetivo.

A semelhanca de diversos Estados-Membros, também o governo portugués
negoceia com a Industria Farmacéutica diversos esquemas complexos de
descontos e abatimentos fruto das pressoes para reduzir a despesa publica com

medicamentos.

Na sua substancia, a CEIF e o Acordo sdo similares, prosseguem os mesmos

objetivos e sdo apuradas de idéntica forma.
A grande maioria do sector optou por ficar vinculado ao ambito do Acordo,
ao que tudo indica por este ser mais vantajoso, no sentido de permitir a

redugdo de divida hospitalar.

A CEIF / Acordo materializam-se na concessdao de descontos e abatimentos

no preco dos medicamentos comercializados pela Industria Farmacéutica.

As diferentes formas de pagamento previstas entre o Acordo e a CEIF e dentro

do proprio Acordo sdo atentatorias do principio da igualdade de tratamento.
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IX.

XI.

XII.

Sdo evidentes os paralelismos entre a situacdo portuguesa e factualidade

exposta em ambos os acordaos Boehringer.

O TJUE clarificou que a redu¢ao da matéria coletavel por parte das empresas
farmacéuticas — o fabricante na cadeia operativa — deve originar a
regularizagdo de IVA a seu favor, mesmo no caso em que o desconto ¢
concedido a uma entidade que ndo esta incluida na cadeia operativa

tradicional.

Apesar de a questdo ser complexa ao nivel técnico, a posicdo do TJUE obriga
a que os Estados-Membros atentem na natureza de tais pagamentos, visto que
os Esquemas contributivos sdo semelhantes entre si; deve ser instituida uma
alteragdo generalizada de procedimentos ao nivel do tratamento em IVA

destes mesmos esquemas.

Portugal ndo pode ser excecdo. Deve agir em conformidade com a
jurisprudéncia do TJUE; caso tal ndo se verifique violard a neutralidade do
IVA no que concerne a Industria Farmacéutica e permitindo ao Estado
arrecadar IVA num montante superior aquele que corresponde ao efetivo valor

de consumo.
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Anexo I — Regime da CEIF

Artigo 168.°

Contribuicao sobre a industria farmacéutica

E aprovado o regime que cria a contribui¢ao extraordinaria sobre a industria farmacéutica

com a seguinte redacao:

«Artigo 1.°
Objeto

1 - O presente regime cria uma contribui¢do extraordinaria sobre a industria farmacéutica,

doravante designada por contribui¢do, e determina as condi¢des da sua aplicacao.

2 - A contribui¢do incide sobre o volume de vendas e tem por objetivo garantir
sustentabilidade do Servico Nacional de Saude (SNS) na vertente dos gastos com

medicamentos.

Artigo 2.°

Incidéncia subjetiva

Estdo sujeitas a contribui¢do as entidades que procedam a primeira alienacdo a titulo
oneroso, em territorio nacional, de medicamentos de uso humano, sejam elas titulares de
autorizagdo, ou registo, de introdu¢do no mercado, ou seus representantes, intermediarios,
distribuidores por grosso ou apenas comercializadores de medicamentos ao abrigo de

autorizagao de utilizagao excecional, ou de autorizacao excecional, de medicamentos.

Artigo 3.°

Incidéncia objetiva

1 - A contribuicao incide sobre o total de vendas de medicamentos realizadas em cada

trimestre, relativamente a:
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a) Medicamentos comparticipados pelo Estado no seu preco;

b) Medicamentos sujeitos a receita médica restrita;

¢) Medicamentos que disponham de autorizagdo de utilizagdo excecional ou de
autorizagao excecional;

d) Gases medicinais e derivados do sangue e do plasma humanos;

e) Outros medicamentos cujas embalagens se destinem ao consumo em meio hospitalar;

f) Medicamentos 6rfaos.

2 - Para efeitos do namero anterior:

a) No caso de medicamentos comparticipados, o valor de venda sujeito a contribuicdo,
corresponde a parte do preco de venda ao publico, deduzido do imposto sobre o valor
acrescentado (IVA) e da taxa sobre a comercializagdo de medicamentos (TSCM),
correspondente a comparticipagdo do Estado nesse preco;

b) No caso dos medicamentos previstos nas alineas b) a f) do nimero anterior, o valor
das vendas sujeito a contribuicao corresponde ao preco, deduzido do IVA e da TSCM,

mais baixo entre os seguintes:

1) Preco de venda ao publico, quando exista;

11) Preco méximo considerado adequado para o medicamento, nos termos da alinea c) do
n.° 4 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, alterado pelo Decreto-
Lei n.® 48-A/2010, de 13 de maio, quando exista;

iii) Mais baixo preco de venda, liquido de descontos e outras condigdes comerciais,
efetiva e comprovadamente praticado, pelo sujeito passivo, na venda a SPMS - Servicos
Partilhados do Ministério da Saude, E. P. E., administracdes regionais de satide, hospitais

e outros estabelecimentos e servigos do SNS, nos 12 meses imediatamente anteriores.

3 - O sujeito passivo deve criar condi¢des para a todo o tempo, mediante pedido da
autoridade competente e no prazo por esta fixado, apresentar prova do facto previsto na

subalinea iii) da alinea b) do nimero anterior.

4 - Sao abatidos ao valor da contribuicdo a que se refere o presente artigo as despesas de

investigacao e desenvolvimento a que se referem os n.® 3 e 4 do artigo 5.° do Decreto-
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Lei n.° 23/2004, de 23 de janeiro, desde que realizadas em territorio nacional e devidas e

pagas a contribuintes portugueses e até ao limite da contribuigao.

Artigo 4.°

Taxas

As taxas da contribui¢do sdo as seguintes:

Medicamentos compartici- | Incluidos em grupos ho- | 2,5 %
pados mogeéneos
Nao incluidos em grupos | 2,5 %
homogéneos com auto-
rizagdo de introdugao
no mercado concedida
ha 15 ou mais anos e
cujo prego seja inferior
a€l10
Restantes casos 10,4 %
Medicamentos sujeitos a re- — 14,3 %
ceita medica restrita, bem
como aqueles que dispo-
nham de autorizacdo de
utiliza¢do excecional ou
de autorizagdo excecional
ou sejam destinados a con-
sumo em melo hospitalar
Gases medicinais e derivados — 2,5%
do sangue e do plasma hu-
manos
Medicamentos orfaos 2,5 %
Artigo 5.°

Acordo para sustentabilidade do SNS

1 - Pode ser celebrado acordo entre o Estado Portugués, representado pelos Ministros das
Finangas e da Saude, e a industria farmacéutica visando a sustentabilidade do SNS através
da fixacdo de objetivos de valores maximos de despesa publica com medicamentos e de
contribui¢do de acordo com o volume de vendas das empresas da industria farmacéutica

para atingir aqueles objetivos.
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2 - Ficam isentas da contribuicdo as entidades que venham a aderir, individualmente e
sem reservas, ao acordo a que se refere o n.° 1 nos termos do namero seguinte, mediante
declaragao do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude,
L. P.

3 - A isenc¢do 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 fun¢ao 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, I. P.

Artigo 6.°
Liquidacao

1 - A contribuicdo ¢ liquidada pelo sujeito passivo, através de declaragdo de modelo
oficial, a aprovar por portaria dos membros do Governo responsaveis pelas areas das
finangas e da satide, que deve ser enviada por transmissao eletronica de dados durante o

més seguinte ao periodo a que respeita a contribuigao.

2 - A deducdo das despesas de investigagdo e desenvolvimento ¢ feita igualmente em

cada declaragdo do sujeito passivo.

3 - A liquidagao prevista no nimero anterior pode ser corrigida pela Autoridade Tributéria
e Aduaneira, nos prazos previstos na lei geral tributdria, caso sejam verificados erros ou
omissdes que determinem a exigéncia de um valor de contribuicao superior ao liquidado

pelo sujeito passivo.

4 - Na falta de liquida¢do da contribuicdo nos termos do n.° 1, a mesma ¢ efetuada pela

Autoridade Tributaria e Aduaneira, com base nos elementos de que esta disponha.

5 - A Autoridade Tributaria e Aduaneira, a Administragao Central do Sistema de Saude,

I. P. (ACSS, 1. P.) e o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
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de Saude, I. P., devem colaborar no sentido de obter a informagao necessaria e relevante

para efeitos de aplicagdo da contribuicao.

Artigo 7.°

Pagamento

1 - A contribuicao liquidada ¢ paga durante o prazo estabelecido para o envio da
declaracdo referida no n.° 1 do artigo anterior nos locais de cobranca legalmente

autorizados.

2 - Nao sendo efetuado o pagamento da contribuicdo até ao termo do respetivo prazo,
comecam a correr imediatamente juros de mora e a cobranga da divida ¢ promovida pela
Autoridade Tributéria e Aduaneira, nos termos do Codigo de Procedimento e de Processo

Tributario.

Artigo 8.°

Infracées

Ao incumprimento das obrigacdes tributarias previstas nesta lei € aplicavel o Regime

Geral das Infragdes Tributarias.

Artigo 9.°

Direito subsidiario

Sdo subsidiariamente aplicaveis as disposi¢des da Lei Geral Tributaria e do Codigo de

Procedimento e de Processo Tributario.

Artigo 10.°

Consignacao

1 - A receita obtida com a contribui¢ao ¢ consignada ao Servigo Nacional de Saude,

gerido pela ACSS, 1. P., constituindo sua receita propria.
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2 - Os encargos de liquidacdo e cobranga incorridos pela Autoridade Tributaria e
Aduaneira sao compensados através da retengdo de uma percentagem de 3 % do produto

da contribui¢do, a qual constitui receita propria.
3 - Em fungdo da adesdo ao acordo a que se refere o artigo 5.° ¢ ainda determinada uma

compensag¢do adicional a Autoridade Tributdria e Aduaneira mediante protocolo com a

ACSS, L. P.»
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Anexo II — Acordo para a Sustentabilidade do SNS

Acordo entre o Estado Portugués, representado pelos Ministros das Financgas, da

Economia e da Saiude e a Indistria Farmacéutica

O Estado Portugués, representado pelos Ministros das Finangas, da Economia e da Satde,
e a industria Farmacéutica, por intermédio da APIFARMA — Associagdo Portuguesa da
Industria Farmacéutica, representada pelo seu Presidente e Vice-Presidente da Direcgao,
adiante conjuntamente designados por Partes, acordam em concretizar as medidas
previstas no presente Acordo com vista a contribuir para a sustentabilidade do Servigo
Nacional de Saude (SNS), garantir o acesso ao medicamento e reforgar as condi¢des de

atractividade para o investimento em Portugal.
Considerando:

O enquadramento do Programa do XXI Governo na area da Saude, orientado para a
criacdo de um ambiente favoravel entre todos os agentes do sector a promog¢ado e defesa
da saude, de forma a aumentar a eficiéncia do SNS face aos recursos disponiveis e, na
area do medicamento, a promover uma politica sustentavel de modo a conciliar o rigor

or¢amental com o acesso a inovagao terapéutica;

A concordancia das orientagdes estratégicas constantes do Compromisso para a
Sustentabilidade ¢ o Desenvolvimento do Servico Nacional de Saude entre 2016 e 2018,

assinado pelas partes;

O decréscimo do nivel médio do preco de medicamentos em Portugal nos ultimos anos,

reflectindo-se na diminui¢ao da atractividade ao investimento;

A importancia de continuar a garantir uma convergéncia de esforgos entre as instituicdes
publicas e os agentes econdmicos, de modo a que o esfor¢co nacional de controlo da
despesa publica permita a manutengao de elevados padroes de acessibilidade dos doentes
as melhores terapéuticas, bem como a prestagdo, tendencialmente gratuita, de cuidados

de saude aos cidadaos;
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O valor de melhorar a organizagdo do mercado, tanto em termos de facilidade de acesso
dos cidaddos as terapéuticas prescritas, como de acesso aos medicamentos inovadores,
nos termos das regras estabelecidas no Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de
Satde - SINATS (Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de Junho e restante legislacao

regulamentar);

A importancia do esforco alargado, partilhado pelo Estado e pelos agentes econdmicos e
sociais, no desenvolvimento de programas no ambito do uso racional do medicamento,
da adesdo a terapéutica e do combate a praticas deontoldgicas nao conformes, que permita
o enfoque sobre a prevengdo e os cuidados primarios de saude, contando com a

intervencao da industria farmacéutica;

A necessidade de introduzir melhorias nas regras estruturantes do mercado ao nivel dos
canais de dispensa dos medicamentos, da revisdao dos instrumentos do acesso ao
medicamento, incluindo sistema de comparticipagdo, e das politicas de financiamento

publico do medicamento;

A disponibilidade da Industria Farmacéutica, representada pela APIFARMA, para manter
a colaborag¢do com o Estado Portugués através de um contributo financeiro com vista a
garantir a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude, permitindo o controlo sobre a
evolugcdo da despesa publica com medicamentos e o acesso dos doentes a novas
terapéuticas inovadoras, a precos resultantes dos mecanismos legais existentes e em

prazos de entrada no mercado que respeitem a legislagdo em vigor;

A importancia em considerar mecanismos de sustentacdo da despesa na politica do
medicamento, tanto por via da eficiéncia na utilizacdo dos recursos, como da
considera¢do de procedimentos excepcionais de alocacdo de recursos em funcdo de
situacOes extraordindrias, temporalmente definidas, envolvendo mecanismos de partilha

de risco;

A importancia de concretizar a médio prazo o referencial para a despesa publica com
medicamentos no sentido de criar condigdes sustentaveis geradoras de partilha de ganhos

entre o Estado e os agentes do sector;

A importancia em garantir um quadro de previsibilidade para todos os agentes do sector

do medicamento de modo a criar um ambiente institucional favoravel ao investimento, a
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I&D e a inovagdo, bem como de reforco das capacidades produtivas, cientificas e

comerciais sedeadas em Portugal.

As Partes acordam e reduzem a escrito o seguinte:

1.

Clausula 1.*
Objecto

O presente Acordo regula os termos e as condi¢des em que o Estado Portugués,
representado pelos Ministros das Finangas, da Economia e da Saude, por um lado, e
a Industria Farmacéutica, representada pela APIFARMA, por outro lado, mediante a
adesdo das empresas da Induastria Farmacéutica, nos termos previstos na clausula 4a,
se comprometem a colaborar para atingir os objectivos orcamentais para o ano de
2016 de despesa publica com medicamentos em ambulatorio, incluindo subsistemas,
e hospitalar do Servico Nacional de Satde (doravante SNS) com vista a garantir a
sustentabilidade do SNS.

O presente Acordo prevé o entendimento de médio-prazo, cobrindo o periodo

temporal até ao final de 2018.

Clausula 2.*
Despesa publica com medicamentos

Para efeitos de cumprimento do presente Acordo ¢ fixado para o ano de 2016 um
referencial de despesa publica com medicamentos de 2.000 milhdes de euros, de
acordo com os dados fornecidos pelo INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, I.P. (INFARMED, I.P.).

Para os anos de 2017 e 2018 serd fixado o objectivo de despesa publica com
medicamentos, cujo valor de referéncia serd determinado, apds auscultacdo da
APIFARMA, pelo Ministério da Saude.

Para efeito do numero anterior, ¢ tendo em conta as necessarias condi¢des de
sustentabilidade do SNS, o referencial para a despesa publica com medicamentos de
médio prazo devera ser tendencialmente ajustado, considerando a taxa de crescimento

anual do Produto Interno Bruto.
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Clausula 3.7

Contribuicao financeira da Industria Farmacéutica relativa ao ano de 2016
A Industria Farmacéutica, num esfor¢o de cooperagao com o Estado Portugués, aceita
colaborar numa contribui¢do para o controlo da despesa publica com medicamentos
no ano de 2016 mediante uma contribuicao financeira no valor de 200 milhdes de
euros.
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 150 milhdes de
euros, cabendo a APIFARMA determinar a féormula de contribuigdo financeira dos
seus associados e aderentes ao Acordo.
As empresas aderentes ao presente Acordo nao associadas da APIFARMA devem em
2016 e mediante adesdo, colaborar no objectivo de controlo da despesa referida no
nimero anterior mediante uma contribui¢do de acordo com a metodologia de calculo
a definir pelo INFARMED, L.P..
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 a mesma.
Serdo deduzidas do montante da contribuicao individual das empresas aderentes ao
presente Acordo, em termos a regulamentar por despacho do membro do governo da
area da saude, 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, bem como os
investimentos directamente exigidos pela concretizagdo dos procedimentos da
Directiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de Junho de 2011
no contexto do combate aos medicamentos falsificados, assim como os relativos a
investimentos industriais relevantes de reforco da base produtiva, em termos a
regulamentar por despacho.
A Comissao de Acompanhamento, prevista na clausula 12.%, monitoriza regularmente
o mercado, tendo por base os dados fornecidos pelo INFARMED, LP., com o
objectivo de verificar a evolucao da despesa publica com medicamentos face ao
objectivo indicado na clausula anterior e determinar as medidas de implementagao

imediata para controlo da mesma, caso necessario.
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7. Caso o valor da despesa publica com medicamentos previsto na clausula anterior,
seja ultrapassado, de acordo com a informagao proveniente do INFARMED, L.P.,
as empresas aderentes ao presente Acordo procederdo ao pagamento do montante
que exceder o objectivo maximo definido durante o primeiro trimestre de 2017.
Sem prejuizo do disposto nos n.os 2 e 4, as empresas associadas 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 respectiva quota de mercado, até ao limite que resultaria da
aplicagdo da Lei no 159-C/2015, de 30 de Dezembro (Prorrogacdo de receitas
previstas no Or¢amento do Estado para 2015).

8. Para efeitos do nimero anterior, quanto ao valor da despesa publica com
medicamentos, ndo deverd ser tido em conta o investimento atribuido a programas
especificos de iniciativa publica, que incluam medicamentos que apresentem
caracteristicas que lhes confiram caracter excepcional relativo a eliminacao de

determinadas patologias.

Clausula 4.*

Adesiao pelas empresas da Industria Farmacéutica
A adesdo ao presente Acordo, por parte de cada empresa titular de autorizacdo de
introdu¢do no mercado de medicamentos comercializados, representante local ou
responsavel pela comercializacdo, ¢ formalizada mediante declaragdo escrita e
inequivoca nesse sentido, sem ressalvas ou reservas.
A declaracdo prevista no nimero anterior € subscrita pela pessoa singular titular da
empresa aderente ou por quem tenha poderes para obrigar a pessoa colectiva titular
da empresa aderente devendo, neste caso, a assinatura ser devidamente reconhecida
com mencao dessa qualidade.
A APIFARMA fard entrega no INFARMED, L.P. das declaracdes de adesdo das
empresas suas associadas nos termos dos numeros anteriores. As empresas nao
associadas da APIFARMA devem enviar a declaracao de adesao ao INFARMED,
LP..

O presente Acordo apenas vincula as Partes e as empresas aderentes ap6s a adesao ao
mesmo de um numero de empresas, associadas da APIFARMA, representativas de

um minimo de 75% de quota de encargos totais do SNS (ambulatério e hospitalar).
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. O prazo de adesdo ¢ de 30 dias apos a data da assinatura do presente Acordo.

Clausula 5.*
Prazos para regularizacio da contribuicio da Industria Farmacéutica

relativa ao ano de 2016

. As empresas aderentes ao presente Acordo comprometem-se, na propor¢ido da

respectiva quota de mercado em 2016, a proceder ao pagamento de:

a) 30% do valor que resulta da aplicacdo da Clausula 3.%, n.° 2, em notas de crédito
aos hospitais e/ou em pagamento a Administragdo Central do Sistema de Saude,
L.P., (doravante ACSS, I.P.) até¢ 15 de Abril de 2016. A contribuicdo a efectuar
resulta dos valores da facturacdo de cada empresa aderente no &mbito do SNS no

ano de 2015.

b) 20% do valor que resulta da aplicagdo da Clausula 3.%, n.° 2, em notas de crédito
aos hospitais e/ou em pagamento a ACSS, L.P., até 30 de Junho de 2016. A
contribuicdo a efectuar resulta da proporcao da facturacdo de cada empresa

aderente no ambito do SNS de 1 de Janeiro a 31 de Marco de 2016.

¢) 30% do valor que resulta da aplicacdo da Clausula 3.%, n.° 2, em notas de crédito
aos hospitais e/ou em pagamento a ACSS, L.P., até 30 de Setembro de 2016. A
contribuicao a efectuar resulta dos valores da facturacao de cada empresa aderente

no ambito do SNS de 1 de Janeiro a 30 de Junho de 2016.

d) 20% do valor que resulta da aplicagdo da Clausula 3.%, n.° 2, em notas de crédito
aos hospitais e/ou em pagamento a ACSS, L.P., até¢ 31 de Dezembro de 2016. A
contribui¢do a efectuar resulta dos valores da facturagao de cada empresa aderente

no ambito do SNS de 1 de Janeiro a 30 de Setembro de 2016.

. As partes partilhardo a informacao necessaria para a validagao dos valores finais da
despesa, bem como as informagdes com o detalhe adequado a aplicacdo das

respectivas formulas de contribuigdo.
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Sem prejuizo do disposto na Cldusula 12.a, compete ao INFARMED, L.P., o
apuramento com base nos dados de que dispde da quota de mercado e compete a
ACSS, I.P., a monitorizagao de todo o processo relacionado com o pagamento das
contribuigdes referidas nos numeros anteriores pelas empresas aderentes ao presente

Acordo, ouvida a Comissdo de Acompanhamento.

Clausula 6.”

Pagamento das dividas hospitalares
O Ministério da Satide compromete-se a apoiar as institui¢des do SNS com as acgdes
necessarias a continuar a proceder ao pagamento da divida total por fornecimentos
hospitalares de medicamentos e de meios de diagnostico in vitro das empresas
aderentes ao presente Acordo anterior a 31 de Dezembro de 2014 e para garantir que
o valor da divida vencida hospitalar a 31 de Dezembro de 2016 seja inferior, em cada
empresa aderente, ao valor apurado a 31 de Dezembro de 2014 e¢/ou 31 de Dezembro
de 2015, consoante o menor dos valores.
Para efeitos do numero anterior, os pagamentos a efectuar deverdo ter em
consideragdo a evolugao do mercado e ser ajustados em propor¢ao.
O Ministério da Satide compromete-se, em articulagdo com o Ministério das Financas,
a desenvolver as acc¢des necessarias para proceder a regularizacdo das dividas
vencidas, bem como a prosseguir as medidas necessarias para a aplicacdo das
disposi¢des do Decreto-Lei n.° 62/2013, de 10 de Maio relativa a atrasos de
pagamentos.
A Comissdao de Acompanhamento procederd a uma avaliagdo trimestral dos
pagamentos, conforme matriz a consensualizar, de forma global e por empresa,
visando aferir a evolucdo dos pagamentos das contribuicdes previstas no presente
Acordo e a correspondente evolucdo da regularizagdo das dividas vencidas, bem

como apresentar as propostas que, neste ambito, se considerem adequadas.

Clausula 7.?

Autorizacio de comercializacdo 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 adopcao de

metodologias inovadoras de contratualizagdo, designadamente sistemas de gestdo
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partilhada do risco, e do reconhecimento da especificidade de determinados

medicamentos, nomeadamente os Orfdos e os destinados a populagdes especificas,

previstos no Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de Junho.

1.

Clausula 8.*
Concretizacio de medidas para controlo da despesa publica

O Ministério da Saude compromete-se a avaliar o mecanismo de referenciagdo de
precos dos medicamentos comparticipados, considerando a dinamica de pregos na
Unido Europeia e a definicdo dos paises de referéncia, considerando critérios de
proximidade geogréfica, estruturas de mercado e caracteristicas epidemiolégicas,
caso se verifique um contexto de crescimento econdémico e estejam asseguradas
condigdes de sustentabilidade do SNS.

O Ministério da Satide compromete-se a concretizar mudangas no enquadramento do
regime de precos dos medicamentos sujeitos a receita médica ndo comparticipados
através de um regime de pregos notificados.

O Ministério da Saude compromete-se a avaliar, no periodo de vigéncia do presente
Acordo, em colaboragdo com os diferentes parceiros da cadeia do medicamento,

mecanismos de eficiéncia na despesa publica, considerando como medidas:

a) Concretizacdo da revisdo anual dos medicamentos com base em regras de
referenciagdo internacional, com eventual utilizagdo de um mecanismo travdo em

caso da alteracdo de pregos resultar num decréscimo superior a 10%.

b) Alteracdo das regras de dispensa de medicamentos cedidos em regime ambulatorio

hospitalar, alargando a sua dispensa as farmacias comunitarias;

c) Integragdo dos resultados da avaliacdo de tecnologias de satide na elaboragdo das
Normas de Orientagdo Clinica para efeitos de utilizagao eficiente das tecnologias de

saude e dos recursos.

O Ministério da Saiude compromete-se a definir um sistema de revisdo do
enquadramento legal das comparticipagdes publicas de medicamentos com

participacao alargada dos agentes econdmicos e sociais envolvidos.
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Clausula 9.”
Reduciao de custos administrativos e sustentabilidade da cadeia do
medicamento

1. O Ministério da Satide compromete-se a promover a adop¢do, em conjunto com oS
demais Ministérios, de medidas que assegurem uma efectiva reducdo de custos
administrativos, designadamente no que respeita a revisao da legislagdo sobre o Prego
de Venda ao Publico das embalagens dos medicamentos e a aplicagdo da Directiva
2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de Junho de 2011 no contexto
do combate aos medicamentos falsificados.

2. O Ministério da Economia compromete-se a diligenciar a criagdo de um grupo de
trabalho alargado envolvendo os demais Ministérios e associacdes da fileira do
medicamento, de modo a promover o desenvolvimento da Industria Farmacéutica em
Portugal, refor¢ando a tutela econdmica dos diferentes agentes deste sector,
nomeadamente através do refor¢o ou da criagdo de instrumentos de promog¢ao do
valor acrescentado nacional, de incremento do investimento produtivo e da [&D em
Portugal considerando a sua inclusdo para os efeitos previstos no presente Acordo, de
melhoria dos instrumentos de regulagdo da concorréncia, de funcionamento dos
mercados publicos; de promoc¢do da sustentabilidade dos agentes da cadeia do

medicamento.

Clausula 10.*
Estabilidade legislativa e administrativa
O Ministério da Satde promoverd a manutengdo de um quadro legislativo e regulamentar
estavel no periodo de vigéncia do presente Acordo, nomeadamente em relagdo a
regulagao dos precos dos medicamentos, sem prejuizo das alteragdes e dos ajustamentos
legislativos e regulamentares que forem considerados necessarios e adequados a
sustentabilidade do SNS ou a assegurar o cumprimento dos compromissos internacionais
do Estado Portugués, e que seja consonante com os objectivos e o previsto nos termos do
presente Acordo, num quadro de didlogo institucional adequado com a APIFARMA,
devendo as iniciativas legislativas e regulamentares ser objecto dos adequados estudos de

avalia¢do de impacto.
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Clausula 11.°
Dedutibilidade das contribui¢cdes da Industria Farmacéutica
A dedutibilidade das contribui¢des financeiras que venham a ser prestadas pelas empresas
da Industria Farmacéutica no ambito do presente Acordo, para efeitos de aplicagdo do
imposto sobre rendimento das pessoas colectivas, sera determinada de acordo com a

legislacgao fiscal aplicavel.

Clausula 12.*
Acompanhamento da execucido do Acordo

1. A execuc¢do do presente Acordo serd acompanhada por uma comissdo composta por
representantes do Ministério das Finangas, do Ministério da Economia, do Ministério
da Saude e da APIFARMA, em termos a definir por despacho conjunto dos membros
do Governo em causa.

2. Compete, designadamente, a Comissdo de Acompanhamento pronunciar-se sobre
questdes de caracter técnico que se suscitem na execuc¢ao do presente Acordo, na
medida em que tal lhe seja solicitado pelas entidades signatarias, e propor iniciativas
conducentes ao adequado desenvolvimento dos objectivos definidos no presente
Acordo.

3. A Comissdo de Acompanhamento retine mensalmente para apreciacdo da adequacao
do presente Acordo a evolugdo do mercado, nomeadamente em termos da
concretizagdo dos objectivos orcamentais de despesa com medicamentos e
monitorizagdo do ambiente econdmico da cadeia de valor do medicamento, devendo
apresentar relatorios bimestrais dos resultados obtidos, que serdo enviados as
entidades signatarias.

4. A Comissdo de Acompanhamento deve elaborar um relatorio anual de execugdo de

modo a que as partes possam proceder a avaliacdo dos resultados obtidos e aos

ajustamentos dos termos do presente Acordo que dai possam resultar.

Clausula 13.*
Forca maior e alteracao das circunstiancias
Se ocorrerem factos ou eventos anormais e/ou imprevisiveis, em resultado dos quais se
verifique um incremento excepcional na prescricdio e venda de medicamentos
comparticipados e de medicamentos hospitalares no ambito do SNS (nomeadamente,

circunstancias excepcionais quanto a prevaléncia ou incidéncia de patologias, como
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sejam surtos epidémicos), o crescimento dos encargos do SNS com a comparticipagdo ou
a aquisicao de medicamentos dai decorrente ndo serd tido em consideragao para efeitos
de determinacdao do crescimento da despesa do Estado e de determinacdo das

contribuic¢des da Industria Farmacéutica, nos termos do presente Acordo.

Clausula 14.°
Resolucio
I. O incumprimento absoluto e definitivo por qualquer uma das Partes dos
compromissos decorrentes do presente Acordo, incluindo a adopc¢ao de medidas que
contrariem os pressupostos do presente Acordo, confere a parte ndo faltosa a
faculdade de o resolver.

2. Considera-se absoluto e definitivo o incumprimento que persista apds duas

interpelacdes escritas da parte ndo faltosa.

Clausula 15.°
Producio de efeitos
O presente Acordo produz efeitos a partir da data da sua assinatura. Lisboa, 15 de Mar¢o

de 2016.
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Anexo III — Aditamento ao Acordo para a Sustentabilidade do SNS

Aditamento ao Acordo entre os Ministérios das Financas, da Economia e da Saude

e a Induastria Farmacéutica

Os Ministérios das Financgas, da Economia e da Saude, e a Industria Farmacéutica, por
intermédio da APIFARMA - Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica,
celebraram, no dia 15 de marco de 2016, o Acordo referente ao triénio 2016-2018 (adiante
designado por Acordo), que visa concretizar determinadas medidas com vista a contribuir
para a sustentabilidade do Servigo Nacional de Saude (SNS), garantir o acesso ao

medicamento e reforgar as condigdes de atratividade para o investimento em Portugal.

Em 2017 as politicas de saude dardo continuidade aos processos em curso visando a
melhoria da equidade no acesso, da qualidade dos cuidados e da eficiéncia do Servico
Nacional de Satude face aos desafios que se colocam, nomeadamente o envelhecimento
da populacdo e o peso crescente da carga de doenga cronica. Neste enquadramento, €
essencial continuar a promover uma politica sustentavel na area do medicamento de modo

a conciliar o rigor or¢amental com o acesso a inovagao terapéutica.

No ano de 2016 foram implementadas varias medidas previstas no Acordo,
nomeadamente a implementag¢do do regime de precos notificados, o reforco do acesso a
inovagdo terapéutica, através de uma significativa aprova¢do de medicamentos
inovadores, a publicagdo de legislacdo contendo as regras de revisao anual de pregos para
2017 com os paises de referéncia Espanha, Franga e Italia e com a previsao de introdugao

de um mecanismo travao de reducdo de pregos superior a 10%.

Assim, para o ano de 2017, prevé-se a manuten¢do da promog¢do de uma politica
sustentavel na area do medicamento que passa designadamente por rever os mecanismos
de dispensa e de comparticipagdo de medicamentos dos doentes cronicos em ambulatorio,
por promover a racionalidade dos recursos publicos, permitindo a introdu¢do de inovagao,

e por estimular a investigagdo e a producao nacional no setor do medicamento.

Para o ano de 2017, importa ainda continuar a assegurar a sustentabilidade do Servigo
Nacional de Saude (SNS), garantir o acesso ao medicamento e reforgar as condigdes de
competitividade das atividades industriais e a atratividade para o investimento em

Portugal.
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Estes mesmos objetivos decorrem da Estratégia Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, aprovada pela Resolug¢do do Conselho de Ministros n.o 56/2016, e em linha com
as orientagdes constantes das Grandes Opgdes do Plano para 2017, aprovadas pela Lei no

41/2016, de 28 de dezembro.

Para o efeito, mantém-se todos os termos e condi¢des ja assumidas pelo Estado Portugués,
representado pelos Ministros das Finangas, da Economia e da Saude, ¢ a Industria
Farmacéutica, representada pela APIFARMA, no Acordo celebrado no dia 15 de margo

de 2016, o qual se refere ao triénio 2016-2018.

Assim, nos termos e para os efeitos do referido Acordo, importa realizar as devidas
atualizagdes e adaptacdes dos termos acordados com expressa referéncia ao ano de 2017
e fixar os objetivos e as orientagcdes para o referido ano, pelo que as partes acordam

celebrar o seguinte Aditamento:

Clausula Primeira
Objeto
O presente Aditamento tem por objeto, no ambito do Acordo celebrado entre os
Ministérios das Finangas, da Economia e da Saude e a Industria Farmacéutica a 15 de
marco de 2016, estabelecer, para o ano de 2017, os termos de colaboragao na prossecugao
dos objetivos previstos na clausula 1a do referido Acordo, os limites da contribuigdo das
empresas associadas da APIFARMA e aderentes ao Acordo e os respetivos prazos de

execucao para o ano de 2017.

Clausula Segunda
Despesa com medicamentos e contribuicio financeira da Industria Farmacéutica

relativa ao ano de 2017

1. A contribuig¢do financeira global no ambito do Acordo corresponde no ano de 2017
ao valor minimo de 200 milhdes de euros, o qual sera atualizado, em cada trimestre,
de acordo com a evolugdo da despesa publica com medicamentos do SNS.

2. Nos termos da clausula 3.%, n.° 2, do Acordo, a contribui¢ao das empresas associadas
da APIFARMA e aderentes ao presente Aditamento apresenta como minimo o valor
de 150 milhdes de euros para o ano de 2017, sendo ajustada, em cada trimestre, de

acordo com a evolugdo verificada da despesa publica com medicamentos do SNS e a
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respetiva quota de mercado, e em resultado da percentagem ponderada das
contribui¢des decorrentes da aplicacdo das taxas de contribuicdo previstas no artigo
141.° da Lei n.° 42/2016, de 28 de dezembro, e as percentagens previstas no n.°l da
clausula 5.2

O apuramento anual previsto n.° 7 da cldusula 3.* do Acordo ¢ realizado com base nos
valores da despesa publica com medicamentos no SNS no ano de 2017 fornecidos
pelo INFARMED, sendo-lhe aplicavel as taxas previstas no Regime de Contribuigao
Extraordinaria sobre a Industria Farmaceéutica no artigo 141.° da Lei n.° 42/2016, de
28 de dezembro, até ao limite que resultaria da aplicacdo da referida Lei ao total do
ano de 2017.

Para efeitos da aplicacdo do n.°l da clausula 6.* do Acordo, referente ao pagamento
da divida dos hospitais, no ano de 2017 compara-se a divida vencida em cada periodo
com a divida vencida no periodo homologo do ano anterior, sendo a variagao obtida
diminuida, quando aplicével, a totalidade das notas de crédito devidas no &mbito do
Acordo e do presente Aditamento, incluindo as que nao se encontram ainda emitidas.
A Comissdao de Acompanhamento, prevista na cldusula 12.* do Acordo, analisa
trimestralmente a evolucdo da despesa com medicamentos, das contribuigdoes das
empresas aderentes ao presente Aditamento e da divida vencida do SNS aquelas
empresas, cabendo-lhe propor eventuais medidas de reequilibrio visando o

cumprimento das metas previstas no Acordo e no presente Aditamento.

Clausula Terceira

Prazos

Os prazos de execugdo previstos no Acordo estabelecidos no ambito do ano de 2016
passam a referir-se ao ano de 2017, no dia 1til seguinte, nos casos aplicaveis.
Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, no ano de 2017, o prazo previsto na

clausula 5. n.° 1 alinea a) do Acordo ¢ alterado para 31 de margo de 2017.

Clausula Quarta

Medidas para controlo da despesa publica

Até ao final do primeiro semestre de 2017, no ambito do n.° 2 da cldusula 8. do

Acordo, no contexto da publicacdo do regime de pregos notificados, os Ministérios

73



signatarios comprometem-se a avaliar os resultados da respetiva implementacao,
permitindo adequar o regime de precos notificados em fun¢ao daqueles resultados.
2. Para efeitos do disposto no n.° 4 da clausula 8.* do Acordo estabelece-se que a
defini¢dao de um quadro legal para a revisao do enquadramento das comparticipagdes
publicas de medicamentos, seja iniciada durante o ano de 2017 com vista a promover

0s respetivos ajustamentos.

Clausula Quinta
Adesao
A ades3o ao presente Aditamento ¢ realizada pelas empresas, individualmente, nos

termos da clausula 4.2 do Acordo.

Clausula Sexta
Disposicao transitoria
Mantém-se em vigor o clausulado do Acordo, em tudo o que ndo seja contraditério com

o0 previsto no presente Aditamento.

Clausula Sétima

Disposicoes finais e producao de efeitos

1. Os Ministérios da Economia e da Saide deverdo promover as alteragdes
regulamentares necessdrias visando melhorar a estruturagdo e a concorréncia do
mercado, nomeadamente em matéria de definicdo de margens na cadeia do
medicamento e de procedimentos de revisdo anual dos pregos, em articulagdo com as
demais entidades envolvidas.

2. Os Ministérios da Economia e da Satde comprometem-se em razdo da
sustentabilidade da cadeia do medicamento a analisar as condi¢des da aplicacdo da
Diretiva 2011/62/UE no contexto do combate aos medicamentos falsificados de modo
a reduzir o impacto da logistica inversa.

3. O presente Aditamento produz efeitos em 1 de janeiro de 2017.
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