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DEliZE o) ens RELATOR: Conselheiro Miguel Pestana de
Processo: 508/2024

Vasconcelos

Acordam os Juizes do Tribunal de Contas, em Subsecio da 1.ffi Secgio:

I.  RELATORIO

1 O Instituto Portugués de Oncologia de Coimbra - Francisco Gentil E.P.E. (IPOC), submeteu a
fiscalizagdo prévia neste Tribunal de Contas (TdC) o “Contrato n.ffl 11524 - Fornecimento de
LUTECIO (177 Lu) VIPIVOTIDO TETRAXETANO 1000MBg/ml”, celebrado em 23/02/2024,
tendo como cocontratante Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, S.A., com o valor de
€1.200.000,00 (um milhdo e duzentos mil euros), acrescido de IVA a taxa legal em vigor, para

vigorar desde a data de concessao de visto até 31/12/2024.

2 Aentidade fiscalizada foi interpelada, uma primeira vez, em 18/03/2024, pelo Departamento de
Fiscalizagdo Prévia (DFP), através do oficio n.ffl 12151/2024, para vir prestar esclarecimentos e

juntar documentacdo em falta, tendo apresentado resposta através do requerimento n.ffl
924/2024, de 09/04/2024.

3 Em Sessao Didria de Visto de 19/04/2024 foi proferido despacho a determinar nova devolugao

para abertura de contraditério.

4 Na sequéncia dessa devolucio judicial, foi apresentada resposta através do requerimento n.ffl

1077/2024, de 24/04/2024, devidamente ponderada no presente acérdao.

Il. FUNDAMENTACAO DE FACTO
I1.1 FACTOS PROVADOS

5 Com relevo para a decisdo final de fiscalizagdo prévia consideram-se provados os seguintes

factos:

Do ato submetido a fiscalizagio prévia
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O IPOC submeteu a fiscalizagdo prévia o “Contrato n.ffl 11524 - Fornecimento de LUTECIO
(177 Lu) VIPIVOTIDO TETRAXETANO 1000MBq/ml”, celebrado em 23/02/2024, tendo
como cocontratante Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, S.A., com o valor de
€1.200.000,00 (um milh3o e duzentos mil euros), acrescido de IVA a taxa legal em vigor,

para vigorar desde a data de concessdo de visto até 31/12/2024.

O contrato foi celebrado por recurso ao ajuste direto, ao abrigo do disposto na subalinea

iii) da alinea e) do n.ffl 1 do artigo do 24.ffl do Cédigo dos Contratos Publicos (CCP).

Em 05/01/2024, o Conselho de Administragdo (CA) do IPOC deliberou aprovar o Parecer
Juridico n.fl 52/2024, nos termos do qual se sugeria a aquisi¢cdo de 60 ampolas de Lutécio
(177 Lu) Vipivotido Tetraxetano 1000MBq/ml a sociedade Novartis Farma — Produtos
Farmacéuticos, S.A., pelo preco de €1.200.000,00 (um milhdo e duzentos mil euros),
acrescido de IVA, a efetuar através de ajuste direto, ao abrigo do disposto na subalinea
iii) da alinea e) do n.fll 1 do artigo do 24.fl do CCP por se tratar de farmaco
comercializado em regime de exclusividade, tendo o CA autorizado o inicio do
procedimento, validado as pegas concursais, concordado com o Gestor do Procedimento

e nomeado o elemento responsavel pela anélise e avaliagdo da proposta.
Da situagdo financeira do IPOC

Com o seu requerimento inicial, o IPOC juntou aos autos o Anexo Il — Informagdo de

Compromisso, com o seguinte teor:
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ANEXO I

Informac¢io de Compromisso

(a que se refere o n." 2 do artigo 14.")

Entidade: [PO COIMBRA FRANCISCO GENTIL, EPE

Niimero sequencial de compromisso: 1799 Data do registo(1): 07/02/2024

Fonte de Financiamento: 511 - Receitas Préprias do ano

Outras Fontes:

Receitas gerais 1 Contratos de empréstimos

[X) Receitas proprias valor % 100 [] Transferé

ias no Ambito das Adm. Piblicas
[ Financiamento da UE  Outras

Classe 0 ORCAMENTO DO ANO 2024

Classificagio Organica: 131903000 Classificagio Funcional: 0730 Classificagio Econdm 02.01.09.A0.00
Descritivo Valores (€)
1 Inicial T 9.658.330,00
2 Reforgos e créditos especiais/anulagoes 0,00
3=142  Dotagdo Corrigida 9.658.330,00
4 Cativos/Descativos 0,00
5 Compromissos registados ~ 10.379.988,14
6=3-4+5) Dotagio Disponivel 658,14
7 Cabimento relativo  despesa em anilise 1.272.000,00
8=(6-7) Saldo Residual

(1) Data do registo do cabimento relativo & despesa em andlise no sisten

informético de apoio a execugio orgamental

DECLARO QUE A INFORMACAO PRESTADA COINCIDE COM OS MAPAS DE EXECUCAO
ORCAMENTAL
Identificagio do Deglatante:

Nome

o bl DG usve ¥

Cargo/Fungio

Data  07/02/2024

(assinatura)

Juntou ainda o seguinte ANEXO Il — Informagdo de Cabimento:

B mRrmucs Ministério da Saiide
W poprucursa
‘SALIDE

Entidade: IPO COIMBRA FRANCISCO GENTIL, EPE

Nu

Fonte de Finan

[] Receitas gerais

X! Receitas prprias

OFi

Classe 0

Classifi

ero sequencial de

anciamento da UE

Ao Orginica: 131903000

EXO 11

Informag¢ao de Cabimento

(a que se refere o n." 2 do artigo 14.")

Nimero do processo de Aquisicio: 56024 *

mento: 228 Data do registo(1): 05/01/2024

mento: 511 - Red

itas Préprias do ano

Outras Fontes:

Contratos de empréstimos
valor % 100 Transferéncias no Ambito das Adm, Piiblicas

Outras

ORCAMENTO DO ANO 2024

Classificagiio Funcional: 0730 d0 Econdém 02.01.09.A0.00

Descritivo Valores (€)

1 9.658.330,00

2 Reforgos ou Anulagdes 0,00
Dotagdo Corrigido 9.658.330,00

4 Cativos/Descativos | 0,00

5 Cabimentos Executados 19.442.951,54
6=3<4+5) |Dotagio Disponivel -9.784.621,54

7 Cabimento relativo i despesa em
8=(6- do Residual

Observagies

ORCAMENTAL

z
%

Identificagio do Deg

Nome

Cargo/Fungio

Data 07/02/2024

Da tramitagdo destes autos

1.272.000,00
-11.056.621,54

XC000005602024 - NP EXCL NOVARTIS - LUTECIO VIPIVOTIDO TETRAX

(1) Data do registo do cabimento relativo & despesa em andlise no sistema informitico de apoio a execugio orgamental

DECLARO QUE A INFORMACAO PRESTADA COINCIDE COM OS MAPAS DE EXECUCAO

Usbol Drannys Ch AL

(assinatura)
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5.6  Em 18/03/2024, através do oficio n.ffl 12151/2024, o IPOC foi notificado pelo DFP nos

seguintes termos:

1. Esclarega se foram solicitados e obtidos todos os pareceres prévios, licenciamentos e
autorizagbes necessdrios que possam condicionar o procedimento e a execugdo do
contrato, devendo proceder a remessa dos mesmos, contendo o sentido da decisdo
que sobre eles recaiu e esclarecendo se foi observado o disposto no n.ffl 5 do artigo
36.ffl do CCP, ou seja, se aqueles se encontram identificados nas pegas do
procedimento.

2. Remeta toda a documentagdo de suporte da determinagdo do prego base, em
cumprimento do disposto no n.ffl 3 do artigo 47.ffl do CCP, informando a forma como
foram calculadas as quantidades estimadas a adquirir e os valores mdximos a
despender.

3. Face ao disposto na alinea b) do n.ffl 3 do artigo 52.ffl da LEO, no artigo 22.ffl do
Decreto-Lei n.ffl 155/92, de 28 de julho, no ponto 4 da NCP 26 do SNC-AP, aprovado
pelo Decretolei n.ffl 192/2015, de 11 de setembro e na alinea b), do n.ffl 3, do artigo
44.ffl da LOPTC, esclarega, como considera legalmente justificdvel que a informagao
de compromisso remetida ao processo, tenha dotagdo disponivel insuficiente face ao
compromisso assumido (1.272.000,00€).

4. Face ao disposto no n.ffl 4 do artigo 45.ffl da LOPTC, informe se o presente contrato jd
produziu algum dos seus efeitos.

5. Informe quanto a eventual apresentagdo de peticdes de impugnagdo judicial de atos
administrativos ou equiparados praticados no decurso do procedimento, de pegas
neste patenteadas ou do contrato celebrado, remetendo, em caso afirmativo, cdpia
das impugnagdes, informando quanto aos respetivos fundamentos e situagdo dos
processos, eventual efeito suspensivo automdtico ou decretamento de medidas
provisdrias no dmbito do contencioso pré-contratual.

6. Remeta, ainda, a seguinte documentagao:

a) Deliberagio do CA com a nomeagdo do gestor do contrato, nos termos previstos
no artigo 290-A do CCP;

b) Certiddo da autoridade tributdria vdlida a data da outorga do contrato;

¢) Procuragdo da empresa adjudicatdria a conferir poderes a AA e BB para
vincularem a empresa adjudicatdria, assinando a proposta, bem como a conferir
poderes a CC e DD para apresentarem os anexos | e I, nos termos previstos na
alinea a) do nffl 1 do artigo 57{fl e alinea a) do nffl 1 do artigo 81ffl, ambos do
CCP.

d) Comprovativo, extraido do sistema informdtico de apoio a execugdo orgamental
da entidade, do registo do compromisso, com evidéncia da respetiva numeragdo
e data de registo.
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e) Declaragdo eletrénica prevista na alinea a) do n.ffl 5 do artigo 7.ffl do Decreto-Lei
n.ffl 127/2012, de 21 de junho, extraida do suporte informdtico da DGO (apds
validagdo por esta entidade e respeitante ao més do compromisso e conjugada
com a informagdo de controlo dos fundos disponiveis), que suportou a inscrigio

do compromisso em causa.

5.7 O IPOC apresentou resposta através do requerimento n.fll 924/2024, de 09/04/2024,

com o seguinte teor:

1. (...)

Este concurso destina-se a aquisi¢do das ampolas necessdrias ao tratamento dos
doentes que venham a ser autorizados pelo INFARMED, em sede de Programa de
Acesso Precoce (PAP com custos) e com Autorizagdo de Utilizagdo Especial (A U
E).

No fim de 2023 foi autorizado o tratamento para 2 doentes. Para 2024 foi feita uma
estimativa para eventual tratamento de 10 doentes, fazendo cada doente 6
administragdes - 6o ampolas.

Para realizagdo desta terapéutica é necessdrio que o IPO Coimbra (servigo de
Medicina Nuclear) tenha uma licenga especial da Agéncia Portuguesa do
Ambiente, em anexo, com validade até 12/01/2026, que autoriza as atividades
mdximas anuais de Lutécio (LU 177), no caso de 1920 GBq dado que cada frasco
contém uma atividade nominal inferior a 10 GBq o IPOC pode administrar até 192
frascos por ano.

Foi considerado que que a casuistica de doentes e autorizagdo do Infarmed seria
mantida pelo que ndo foi feita mengdo a necessidade de obtengdo de pareceres
prévios, que sdo do conhecimento da firma e que terdo de ser observados.

Documento em anexo [1_LICo6_21_v1_MN_valid-12-01-2026]

2. (...)

O prego base foi determinado pela aplicagdo do valor da aquisi¢do praticado em
2023 multiplicado pela quantidade indicada pelo Servigo Requisitante o Servigo de
Farmdcia Hospitalar. A estimativa estabelecida foi de eventual tratamento de 10
doentes, com 6 administragdes - 6o ampolas.

Valor s/ Iva | Valor ¢/ Iva

| | ]
Art_designacao | Previsao | P Unit 2023 Previsio Previsao

LUTECIO (177 Lu) VIPIVOTIDO TETRAXETANO

1000MBg/mi* 60| 20.000,00 € 1.200.000,000 € 1.272.000,00 €

Mengdo a este raciocinio no documento [2_Autorizacao Inicio e Parecer Juridico]
que se anexa, com envio de proposta de 2023 [2_Proposta 1245XC23_IPO(C]

3. (.)
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O IPO de Coimbra, sendo uma entidade puiblica integrada no Servigo Nacional de
Satide (SNS), encontra-se abrangida pelo Programa de Or¢amento da Satide (PO
Saude), apresentando anualmente a sua proposta de projeto de Orgamento de
Estado, com base nas instrugdes emanadas pela Diregdo Geral do Orgamento
(DGO) e pela Administragdo Central do Sistema de Satide, IP (ACSS), bem como
assente no plafond atribuido como sendo o valor do adiantamento atribuido no
dmbito do contrato programa a celebrar.

Atendendo que o plafond atribuido tem sido insuficiente para acomodar as despesas
assumidas do préprio ano, bem como as transitadas do ano anterior, denota-se que
existe evidencias claras de um subfinanciamento, nomeadamente, para fazer fase
as despesas no dmbito das aquisi¢des de medicamentos do foro oncoldgico, que tem
vindo a crescer, nos lltimos anos, e o referido plafond ndo tem acompanhado esse
crescimento.

Prova desta realidade, ¢ a evidencia do orgamento de estado aprovado em 2024 do
IPO de Coimbra, pela Lei n.ffl 82/2023, de 29 de dezembro, onde podemos verificar
que a dotagdo orgamental para o classificador econdmico 02.01.09.A0.00 -
"Medicamentos de cedéncia hospitalar excluindo vacinas" foi de 9.658.330€, dos
quais 6.802.279€ jd foram assumidos pela transigdo de divida do ano anterior,
sendo o remanescente disponivel diminuto para acomodar a despesa prevista que
ascende os 37.492.358€, que foi objeto de evidéncia da memoria justificativa da
proposta de projeto de orgamento de despesa submetida, remetida a DGO e a
ACSS, sendo esta ultima a entidade coordenadora do PO Satide.

Contudo, sendo o IPO de Coimbra uma entidade publica reclassificada (EPR), rege-
se por um regime especial de controlo da execugdo orgamental, ndo lhe sendo
aplicdvel a fase da cabimentagdo da despesa, de acordo com o n.ffl 1 do artigo 33.ffl
do Decreto-Lei n.ffl 17/2024, de 29 de janeiro.

Em termos clinicos, transcrevemos a informagdo disponibilizada pela Comisséo de
farmdcia e terapéutica do IPO de Coimbra, que serviu de suporte para a assungéo
desta despesa.

"Lutécio em associagdo com terapéutica de privagdo androgénica (TPA) com ou
sem inibi¢do da via do recetor do androgénio (RA), € indicado no tratamento de
doentes adultos com progressdo do cancro da préstata resistente a castragdo
metastdtico (CPRCm) positivo para o antigénio de membrana especifico da
préstata (PSMA), que foram tratados com Inibigdo da via do RA e quimioterapia
a base de taxanos. O regime de tratamento recomendado de Lutécio é 7400 MBq
por via intravenosa a cada 6 semanas (+1 semana) até um total de 6 doses, a nio
ser que ocorra progressio da doenga ou toxicidade Inaceitdvel. A eficdcia do Lutécio
nos doentes com progressdo de CPRCm positivo para o PSMA foi avaliada no
ensaio VISION, um estudo de fase Ill, aberto, aleatorizado, multicentrico.
Oitocentos e trinta e um (N-831) doentes adultos foram aleatorizados (2:1) a
receber lutécio 7400 MBq a cada 6 semanas até um total de 6 doses mais o melhor
tratamento padrdo (BSoC) (N=551) ou BSOC Isoladamente (N=280). Os doentes
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que receberam 4 doses de Pluvicto foram reavaliados em relagdo a evidéncia de
resposta, sinais de doenga residual, e tolerabilidade e puderam receber até 2 doses
adicionais de acordo com a decisdo do médico. Os objetivos primdrios de eficdcia
foram a sobrevivéncia global e a sobrevivéncia livre de progressao radiogrdfica. Entre
os objetivos secunddrios de eficdcia estavam a taxa de resposta global e o tempo até
ao primeiro acontecimento dsseo sintomdtico. A mediana da SG atingiu os 15,3
meses no grupo do Lutécio versus 11,3 meses. No pardmetro sobrevivéncia livre de
progressdo radiogrdfica registaram-se 254 eventos (66% dos doentes) no grupo
tratado com lutécio versus 93 (47,4% dos doentes) com 171 progressaes radiogrdficas
(44,4%) no grupo do lutécio versus 59 progressdes (30,1%) no grupo do tratamento
padrdo, resultando numa mediana de progressdo de 8,7 meses no grupo do lutécio
versus 3,4 meses no grupo padrdo. O tempo até o primeiro acontecimento Jsseo
sintomdtico apresentou uma mediana de 11,5 meses no grupo do lutécio versus 6,8
meses no grupo padrdo.

Os dados dos ensaios clinicos juntamente com o deferimento pelo Infarmed de PAPs
nestas indicagdes suportam a introdugdo do Vipivotido tetraxetano de lutécio
radionuclideo lutécio-177 no nosso arsenal terapéutico antes da conclusdo positiva
do respetivo processo de avaliagdo prévia hospitalar”.

4. (...)
Em cumprimento do estabelecido no n.4 do artigo 45 da Lei LOPC, de acordo com
a Cldusula 3.ffi do Contrato, este s6 produz todos os seus efeitos apds a notificagdo
da decisdo de visto do Tribunal de Contas em sede de fiscalizagdo prévia, sem
prejuizo das obrigagdes acessdrias e apds venda, que devam perdurar para além da
sua cessagdo. Assim informa-se que o contrato ndo produziu nenhum efeito.

5 (..)
Ndo se verificou a existéncia de quaisquer peticdes de impugnagdes administrativas
apresentadas pelos concorrentes contra a decisdo de adjudicagdo, nem de peticoes
de impugnagdes judiciais de atos administrativos ou equiparados praticados no
decurso do procedimento, de pegas neste patenteadas ou do contrato celebrado.

6. (...)
a) (..)

A nomeagdo do gestor do contrato foi feita no mesmo momento e no mesmo
documento de validagdo, pelo Conselho de Administragdo, da minuta do contrato.
A deliberagio proferida a 25/01/2024 foi "Aprovada a minuta e nomeado Gestor
do Contrato Dra. EE".

Documento anexo [6_a_Nomeacao Gestor Contrato]

b) (...)

Foi solicitada nova Certiddo da autoridade tributdria vdlida a data da outorga do
contrato, documento que se disponibiliza.
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Documento anexo [6_b_PTos_Certidao Nao Divida]
¢ (..)

Junto se disponibilizam as Procuragdes da empresa adjudicatdria
Documentos em anexo
[6_c_Procuracao AA]

[6_c_Procuracao_BB]

d) (...

Junto se disponibilizam os mapas 9.7 € 9.8..

Documentos em anexo [6_d9_7 MapaFDextraidosi] e [6_d 98 MapalV
InformacaoControloFD_ass]

e) (...
Junto se disponibiliza declaragdo da DGO.

Documento anexo [6_e_DeclaracaoDGO

Em Sessdo Didria de Visto de 19/04/2024 foi proferido despacho a determinar nova
devolugdo para abertura de contraditério, nos seguintes termos:

- Tendo em conta que ndo hd dotagdo orgamental exigida nos termos da alinea b) do nffl.
3, do ariffl 52ffl, da Lei do Enquadramento Or¢amental, pronuncie-se nos termos do art.
13ffl. da LOPTC sobre a legalidade da contratagdo, tendo em conta que estamos face a
uma norma financeira, e, por isso, suscetivel de recusa de visto, nos termos do artffl. 44.ffl,
nffl. 3, b) da LOPTC

Na sequéncia dessa devolugdo judicial, foi apresentada resposta através do requerimento

n.fll 1077/2024, de 24/04/2024, com o seguinte teor:

Verifica-se que ndo existe informagdo adicional, para além da que jd foi disponibilizada,
que permita ao IPOC pronunciar-se para o efeito. Consideram-se validos os fundamentos
partilhados anteriormente e que se elencam:

O IPO de Coimbra, sendo uma entidade ptiblica integrada no Servigo Nacional de Satide
(SNS), encontra-se abrangida pelo Programa de Org¢amento da Saiide (PO Satide),
apresentando anualmente a sua proposta de projeto de Orgamento de Estado, com base
nas instrugdes emanadas pela Diregdo Geral do Orgamento (DGO) e pela Administragdo
Central do Sistema de Saide, IP (ACSS), bem como assente no plafond atribuido como
sendo o valor do adiantamento atribuido no dmbito do contrato programa a celebrar.
Atendendo que o plafond atribuido tem sido insuficiente para acomodar as despesas
assumidas do préprio ano, bem como as transitadas do ano anterior, denota-se que existe
evidencias claras de um subfinanciamento, nomeadamente, para fazer fase as despesas
no dmbito das aquisigdes de medicamentos do foro oncoldgico, que tem vindo a crescer,
nos tltimos anos, e o referido plafond ndo tem acompanhado esse crescimento.
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Prova desta realidade, é a evidencia do orgamento de estado aprovado em 2024 do PO
de Coimbra, pela Lei n.ffl 82/2023, de 29 de dezembro, onde podemos verificar que a
dotagdo orgamental para o classificador econdmico 02.01.09.Ao.00- "Medicamentos de
cedéncia hospitalar excluindo vacinas" foi de 9.658.330€, dos quais 6.802.279€ jd foram
assumidos pela transi¢cdo de divida do ano anterior, sendo o remanescente disponivel
diminuto para acomodar a despesa prevista que ascende os 37.492.358€, que foi objeto de
evidéncia da memoria justificativa da proposta de projeto de orgamento de despesa
submetida, remetida 6 DGO e a ACSS, sendo esta ultima a entidade coordenadora do
PO Sadide.

Contudo, sendo o IPO de Coimbra uma entidade publica reclassificada (EPR), rege-se por
um regime especial de controlo da execugdo orgamental, ndo lhe sendo aplicdvel a fase
da cabimentagdo da despesa, de acordo com o n.ffl 1 do artigo 33.° do Decreto-Lei n.ffl
17/2024, de 29 de janeiro.

Em termos clinicos, transcrevemos a informagdo disponibilizada pela Comissdo de
farmdcia e terapéutica do IPO de Coimbra, que serviu de suporte para a assungdo desta
despesa. "Lutécio em associagdo com terapéutica de privagdo androgénica (TPA) com ou
sem inibigdo da via do recetor do androgénio (RA), € indicado no tratamento de doentes
adultos com progressdo do cancro da prdstata resistente a castragdo metastdtico
(CPRCm) positivo para a antigénio de membrana especifico da préstata (PSMA), que
foram tratados com inibigdo da via do RA e quimioterapia a base de taxanos. O regime
de tratamento recomendado de Lutécio é 7400 MBq por via intravenosa a cada 6
semanas (+1semana) até um total de 6 doses, a ndo ser que ocorra progressdo da doenga
ou toxicidade inaceitdvel. A eficdcia do Lutécio nos doentes com progressdo de CPRCm
positivo para o PSMA fol avaliada no ensalo VISION, um estudo de fase Ill, aberto,
aleatorizado, multicéntrico. Oitocentos e trinta e um (N-831) doentes adultos foram
aleatorizados (2:1) a receber lutécio 7400 MBq a cada 6 semanas até um total de 6 doses
mais o melhor tratamento padrdo (BSOC) (N-551) ou BSoC isoladamente (N=280). Os
doentes que receberam 4 doses de Pluvicto foram reavaliados em relagdo a evidéncia de
resposta, sinais de doenga residual, e tolerabilidade e puderam receber até 2 doses
adicionais de acordo com a decisdo do médico. Os objetivos primdrios de eficdcia faram
a sobrevivéncia global e a sobrevivéncia livre de progressdo radiogrdfico. Entre os objetivos
secunddrios de eficdcia estavam a taxa de resposta global e o tempo até ao primeiro
acontecimento dsseo sintomdtico. A mediana da SG atingiu os 15,3 meses no grupo do
Lutécio versus 11,3 meses. No pardmetro sobrevivéncia livre de progressdo radiogrdfica
registaram-se 254 eventos (66% dos doentes) no grupo tratado com lutécio versus 93
(47,4% dos doentes) com 171 progressdes radiogrdficas (44,4%) no grupo do lutécio versus
59 progressoes (30,1%) no grupo do tratamento padrdo, resultando numa mediana de
progressdo de 8,7 meses no grupo do lutécio versus 3,4 meses no grupo padrdo. O tempo
até o primeiro acontecimento dsseo sintomdtico apresentou uma mediana de 11,5 meses
no grupo do lutécio versus 6,8 meses no grupo padrdo.

Os dados dos ensaios clinicos juntamente com o deferimento pelo Infarmed de PAPs
nestas indicagbes suportam a introdugdo do Vipivotido tetraxetano de lutécio-
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radionuclideo lutécio-177 no nosso arsenal terapéutico antes da conclusdo positiva do
respetivo processo de avaliagdo prévia hospitalar"”.

1.2 FACTOS NAO PROVADOS

6

N3ao deixaram de ser provados quaisquer factos alegados.

11.3 MOTIVAGCAO DA MATERIA DE FACTO

7

10

As entidades fiscalizadas estdo sujeitas ao 6nus de alegar e provar o preenchimento dos
requisitos legais para obtenc¢do do visto, atento o disposto no Art.fil 81.ff, n.ffl 1, da Lei de
Organizagdo e Processo do Tribunal de Contas (LOPTC), as instrugdes constantes da Resolugao
n.fll 3/2022 da 1.ffi Sec¢do do Tribunal de Contas, aprovada ao abrigo do Art.fll 77.ffl, n.ffl 1,
alinea b), da LOPTC e os respetivos encargos instrutérios decorrentes do contetido das
devolugdes determinadas pelo DFP e pelo TdC, com suporte no disposto pelo Art.ffl 81.ffl, n.ffl
1, da mesma LOPTC.

Isto sem detrimento dos deveres da entidade fiscalizada, dos poderes de cognicdo e deveres de
gestdo processual do tribunal, dos principios da cooperacdo, boa-fé processual e dos demais
critérios que se devem observar, face ao estipulado nos Art.ffls 5.ffl a 8.ffl, 414.ffl e 417.ff], todos
do Cédigo de Processo Civil (CPC) ex vi Art.ffl 8o.ffl da LOPTC, que, no seu conjunto e face a
natureza do presente processo jurisdicional (fiscalizagdo prévia), ndo contemplam a producao
de diligéncias oficiosas de prova, ndo compreendendo também auditorias ou investigacio do

tribunal diretamente sobre documentos, ficheiros ou arquivos na posse daquela entidade.

Assim, o tribunal basou-se para a consideragdo como provados dos factos acima elencados na
prova documental apresentada pelo requerente e no que da mesma diretamente se extrai, bem
como nos factos expressamente reconhecidos pelo requerente nas sucessivas respostas

apresentadas nos autos.

Quanto a matéria de facto ndo provada, dos autos n3o resultou qualquer facto com relevo para

a decis3o a proferir que devesse como tal ser considerado.

I1l FUNDAMENTAGAO DE DIREITO

[1l.1 Estrutura da apreciag@o jurfdica

11

A fiscalizagdo prévia da 1.ffi Sec¢do do TdC constitui uma competéncia prépria deste tribunal
cuja intervengdo nessa sede é provocada (dependente de impulso exégeno) e tipificada, por

referéncia a uma previsao normativo-legal que compreende um dmbito subjetivo (entidades) e
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outro &mbito objetivo (atos e contratos), ambos delimitadores, na sua integracdo, do que estd
sujeito a fiscalizagdo prévia — enquadramento estabelecido, nomeadamente, pelas disposicdes

conjugadas dos Art.ffls 5.ffl, n.ffl 1, alinea c), e 46.ffl a 48.ffl da LOPTC.

O contrato objeto dos presentes autos integra o dmbito objetivo e subjetivo da fiscalizagdo

prévia, em face do disposto nas disposi¢des conjugadas dos Art.ffls 2.ffl, n.ffl 2, alinea b), 5.fl,

n.fl 1, alinea c), e 46.ffl, n.fil 1, alinea b), da LOPTC.

As questdes essenciais a apreciar no presente acérdao s3o as seguintes:

13.17  da inexisténcia de dotagado disponivel por parte do IPOC para suportar o compromisso
correspondente a despesa gerada pelo contrato; e

13.2  dos efeitos da ilegalidade verificada no processo de fiscalizagdo prévia: recusa de visto.

lll.2 Da inexisténcia de dota¢do disponfvel por parte do IPOC para suportar o compromisso

correspondente a despesa gerada pelo contrato.

14

5

16

17

Fica claro do elenco de factos provados — e é reconhecido pelo préprio nas respostas que deu
as notificagdes efetuadas nos presentes autos — que o requerente IPOC n3o dispde de dotagado
orcamental suficiente que lhe permita suportar o compromisso assumido referente a despesa
gerada pelo contrato submetido a fiscalizagdo prévia.

O TdC tem vindo a ser sucessivamente confrontado com a falta de fundos disponiveis no que
toca a instituicdes que integram o Servico Nacional de Satde — vejam-se, por todos, o Acérdao
n.fll 37/2019 — 1.fi S/SS, de 24/09/2019, o0 Acérdado n.fll 27/2023 — 1.fi S/SS, de 31/10/2023, e 0
Acérdao n.ffl 1/2024 —1.fii S/SS, de 30/01/2024.

O que estd aqui em jogo ¢ a falta de dotagdo orcamental nos termos do art. 52.ff, n.ffl 3, al. b)
Lei de Enquadramento Orgamental (LEO — aprovada pela Lei n.ffl 151/2015, de 11/9) (i), bem
como a do art. 5.ffl, n.ffl 5 da Lei dos Compromissos e dos Pagamentos em Atraso das Entidades

Publicas (LCPA - Lei n.fl 8/2012, de 21/02) ii).

Vejamos cada um deles.

(i) O art. 52.ffl, n.fil 3, al. b) LOE

Comecemos desde logo por ter em consideragdo o disposto no art.ffl 11.fl da LEO, onde se

consagra o principio da sustentabilidade das finangas publicas, ao qual se encontram sujeitos

todos os subsetores que constituem o setor das administra¢des publicas, bem como os servicos
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e entidades que os integram, entendendo-se aquele principio como “a capacidade de financiar
todos os compromissos, assumidos ou a assumir, com respeito pela regra de saldo orcamental
estrutural e da divida puiblica, conforme estabelecido na presente lei”.
Em concretizagao de tal principio, estabelece o art.ffl 52.ff, n.°*3 e 4 do mesmo diploma que:
“(..)
3 - Nenhuma despesa pode ser autorizada sem que, cumulativamente:
a) O facto gerador da obrigagdo respeite as normas legais aplicaveis;
b) Disponha de inscri¢do orgamental no programa e no servigo ou na entidade, tenha
cabimento e identifique se os pagamentos se esgotam no ano ou em anos futuros
no periodo previsto para o programa;
c) Satisfaga os requisitos de economia, eficiéncia e eficdcia.
4 - Nenhuma despesa pode ser paga sem que o compromisso e a respetiva
programacdo de pagamentos previstos sejam assegurados pelo orcamento de
tesouraria da entidade”.
Da andlise dos mapas juntos pela entidade fiscalizada aos presentes autos conclui-se com
facilidade que esta n3dao tem disponibilidade orcamental para a assuncdo do presente
compromisso.
Alids, na resposta junta aos autos o préprio IPOC assume a falta de dotagdo, dizendo mesmo
que hd
“evidencias claras de um subfinanciamento, nomeadamente, para fazer face das despesas
no dmbito das aquisi¢des de medicamentos do foro oncolégico, que tem vindo a crescer,
nos tltimos anos, e o referido plafond ndo tem acompanhado esse crescimento.”
Alega, porém, que
“sendo o IPO de Coimbra uma entidade publica reclassificada (EPR), rege-se por um
regime especial de controlo da execugdo orcamental, ndo lhe sendo aplicdvel a fase da
cabimentagdo da despesa, de acordo com o n.ffl 1 do artigo 33.° do Decreto-Lei n.ffl
17/2024, de 29 de janeiro.”
As entidades publicas reclassificadas s3o aquelas que na sua génese juridica ndo constituiriam
uma entidade do sector publico administrativo, mas que, por forca da lei de enquadramento
orcamental e dos critérios definidos no Sistema Europeu de Contas Nacionais e Regionais, s3o
objeto de reclassificagdo no sector das Administragdes Publicas, sendo as suas contas relevantes
para efeitos de apuramento dos agregados das contas publicas.
A listagem das entidades que constituem o sector das Administra¢des Publicas é divulgada pelo

INE no contexto do Sistema Europeu de Contas Nacionais e Regionais/Procedimento dos
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Défices Excessivos, estando a lista relativa a 2023 disponivel no sitio internet do INE
(https://www.ine.pt/ngt_server/attachfileu.jsp?look_parentBoui=456019385&att_display=n&att
_download=y) e fazendo o IPOC parte de tal listagem.
24 O Decreto-Lei n.ffl 17/2024, de 19 de janeiro (estabelece as normas de execuc¢io do Orgamento
do Estado para 2024) dispde no seu art.ffl 33.ffl o seguinte:
Artigo 33.ff
Regime aplicdvel as entidades publicas reclassificadas
1- As EPR integradas no setor publico administrativo como entidades com autonomia
financeira regem-se por um regime especial de controlo da execugdo orgamental, ndo lhes
sendo aplicdveis as regras relativas:
a) A cabimentagéo da despesa;
b) As alteragdes orcamentais, com excegdo das que envolvam a diminuigéo do saldo
global, as que envolvam o reforgo, a inscrigdo ou anulagdo de dotagdes relativas a ativos
ou passivos financeiros, ou que respeitem a descativagdes, as previstas na alinea b) do n.ffl
3 do artigo 8.ffl, dotagdo provisional ou outras dotagdes centralizadas;
¢) A transicdo de saldos, com excegéio do regime da aplicagdo de saldos nos termos da
alinea d) do n.ffl 3 do artigo 8.ffl, do n.ffl 3 do artigo 19.ffl e do artigo 20.ffl;
d) Aos fundos de maneio previstos no artigo 27.ffl;
e) A adogdo do SNC-AP, para as entidades listadas no anexo ii - parte i do presente
decreto-lei e do qual faz parte integrante, exceto quanto ao cumprimento dos requisitos
legais relativos o contabilidade or¢amental e a utilizagdo do plano de contas
multidimensional, para efeitos de integragdo da informagdo Central de Contabilidade e
Contas Publicas;
f) Aos prazos para autorizagdo de pagamentos e cobranga de receita.
2 - As restantes regras previstas no presente capitulo sdo aplicdveis as EPR a que se refere
o niimero anterior, incluindo as relativas a:
a) Prestagdo de informagdo prevista no capitulo respetivo do presente decreto-lei;
b) Unidade de tesouraria;
¢) Prestagdo de informagdo relativa a previsdo mensal de execugdo.
25 Desta norma decorre, assim, que as ERP deixaram de ser aplicdveis as regras relativas a
cabimentacdo da despesa.
26 Isto ndo significa, porém, que tais entidades deixem de estar também sujeitas as restantes regras

relativas a despesa previstas no art. 52.ffl, n.fil 3, al. b) LEO, que exigem sempre dotag3o para
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que a despesa possa ser assumida, sendo esta disposicdo uma norma financeira. A lei exceciona
as regras do cabimento, mas nao aquelas da dotagao or¢camental.

De facto, a LEO nio distingue as entidades do SNS, enquanto entidades reclassificadas, das
demais entidades e organismos publicos a ela sujeitos, nem exceciona determinados tipos de
aquisicdes face a outros, nomeadamente os relacionados com a aquisi¢do de medicamentos ou

dispositivos médicos.

(ii) O art. 5.fl, n.fll 5 da LCPA

A entidade fiscalizada, integrando-se no Servico Nacional de Sautde, estd abrangida pelas
disposi¢des da referida LCPA, atento o disposto no seu art.ffl 2.ffl, n.ffl 1.

Nos termos do art. 5.ffl, n.fl 5 LCPA, a “autoriza¢do para a assun¢do de um compromisso é
sempre precedida pela verificagdo da conformidade legal da despesa, nos presentes termos e
nos demais exigidos por lei”. Ora, violado o art. 52.ffl, n.ffl 3, al. b) LOE, n3o estdo cumpridas as
regras de conformidade legal da despesa; logo, foi violada a norma que é também uma norma
financeira.

N3ao se pde em causa a imprescindibilidade da aquisicao do medicamento em causa no contrato
aqui em apreciagado, conforme é evidenciado pela argumentagao técnica avangada pelo IPOC nas
respostas dadas nos autos.

O tribunal tem-se ao longo dos anos pronunciado sobre o incumprimento por parte das
entidades de normas financeiras, tanto da LOE como da LCPA, a que estdo sujeitas e que
impedem a aquisi¢do de bens necessdrios a satisfacdo de direitos fundamentais a satde. A

posicao do tribunal foi sintetizada no Acérdao n.ffl 19/2019-1.fi S/SS, de 18/06/2019:

«(...) tal como j4 se afirmou abundantemente em anteriores arestos deste Tribunal, de que se cita como
exemplo o Acérddo n.fil 6/2018 — 1.fiS/PL, de 17.04.2018, sem pér em causa o supremo interesse
publico invocado (...), de ordem constitucional, como é “o direito a prote¢do da saude”, que, no caso
concreto, colide com a obrigatoriedade de cumprir normas legais de natureza estritamente financeira
previstas na LCPA, a verdade é que tal lei se impde indistintamente aos servicos e organismos publicos
— incluindo os do SNS - sem valorar, sequer, de modo distinto, a natureza das despesas em causa em
funcdo da sua preméncia ou importancia para assegurar o referido direito. Antes, pelo contrério, a
referida LCPA apresenta-se como uma lei prevalecente sobre as demais, resultando do seu artigo 13.ffl
que as normas da referida Lei tém natureza imperativa, «prevalecendo sobre quaisquer outras normas
legais ou convencionais, especiais ou excecionais, que disponham em sentido contrdrio». (...) este

Tribunal limita-se, assim, a cumprir e fazer cumprir a lei (no caso, a LCPA) que, como j4 se salientou,
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nao distingue as entidades do SNS das demais entidades e organismos publicos a ela sujeitos, nem
exceciona determinados tipos de aquisi¢coes face a outros, nomeadamente os relacionados com a

aquisicdo de refeicdes, medicamentos ou dispositivos médicos. A _responsabilidade pela

impossibilidade de aquisicio de determinados bens ou servigos, por auséncia de fundos disponiveis,

com a sua esséncia e razdo de ser. N3o se ignora que estamos neste caso - como em muitos outros

idénticos ja decididos por este Tribunal, todos relacionados com o normal funcionamento das

instituicdes do SNS”. (sublinhado nosso)

Importa precisar a posi¢ao do tribunal decorrente da jurisprudéncia ja citada. A quest3o n3o se
coloca na racionalidade das normas financeiras decorrentes da LOE e da LPCA e na necessidade
de as flexibilizar. Elas s3o necessdrias como instrumento fulcral de defesa do interesse financeiro
publico.

Se, por via de uma eventual flexibilizacdo, se permitisse a assun¢do de compromisso sem
dotagdo orcamental e/ou fundos para as pagar, os entes publicos incorreriam em mora, sendo
as taxas neste momento de 12,5 %'.

Face a esses valores, as dividas do SNS podem gerar valores exorbitantes, num efeito de “bola
de neve”, devido aos valores elevadissimos dos juros de mora, comprometendo a prazo todo o
sistema.

O problema é a montante e estd ligado ao financiamento, ou seja, na dotag3o das entidades de
recursos que lhes permitam fazer face as despesas e meios para as pagar.

No caso dos autos, a requerente invoca uma situacdo de subfinanciamento crénico da
instituicdo, o que € do perfeito conhecimento da tutela e que, ndo obstante isso, se tem mantido

permanente ao longo dos anos.

Como decorre do ponto 5.9. da matéria de facto:

“Atendendo que o plafond atribuido tem sido insuficiente para acomodar as

despesas assumidas do préprio ano, bem como as transitadas do ano anterior,

! Para o primeiro semestre de 2014 (Aviso n.ffl 1850/2024 da Dire¢ao-Geral do Tesouros e Finangas, art. 9.ffl

do Decreto-Lei n.fl 62/2013, de 10/5). O regime dos juros de mora legais decorre aqui do Decreto-Lei n.ffl
62/2013, de 10/5, que transpde para a ordem juridica nacional a Diretiva n.ffl 2011/7/UE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16/2, que estabelece medidas contra os atrasos de pagamento nas transagdes
comerciais. Nos termos do art. 5.ffl n.fll 5 do Decreto-Lei n.ffl 62/2013, de 10/5, “os juros de mora legais
aplicaveis aos atrasos de pagamentos das transagdes comerciais entre empresas e entidades publicas sao
os estabelecidos no Cédigo Comercial”. Esses juros, sempre de valor elevado, sdo neste momento de
12,5%.
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denota-se que existe evidencias claras de um subfinanciamento, nomeadamente,

para fazer fase as despesas no dmbito das aquisi¢des de medicamentos do foro
oncolégico, que tem vindo a crescer, nos ultimos anos, e o referido plafond ndo tem

acompanhado esse crescimento.

Prova desta realidade, é a evidencia do orcamento de estado aprovado em 2024 do
IPO de Coimbra, pela Lei n.ffl 82/2023, de 29 de dezembro, onde podemos verificar
que a dotacdo orcamental para o classificador econémico 02.01.09.A0.00 -
"Medicamentos de cedéncia hospitalar excluindo vacinas" foi de 9.658.330€, dos
quais 6.802.279€ ja foram assumidos pela transic3o de divida do ano anterior, sendo
o remanescente disponivel diminuto para acomodar a despesa prevista que ascende
0s 37.492.358€, que foi objeto de evidéncia da memoria justificativa da proposta de
projeto de orcamento de despesa submetida, remetida 8 DGO e a ACSS, sendo esta

ultima a entidade coordenadora do PO Saude.” (sublinhado e énfase nosso)

Esta situacdo assume especial gravidade face ao servico essencial que é prestado pela
requerente, tendo a tutela governativa total consciéncia de que tal servico ndo pode ser
interrompido sem que direitos fundamentais — constitucionalmente protegidos — dos cidadaos
(desde logo o direito a saide e mesmo o direito a vida), sejam seriamente postos em causa.

O que implica o dever deste Tribunal reiterar o alerta a altos responséveis pela gestdo do Estado,
direta ou indiretamente participantes no processo, para que autorizem a alteragao de dotacdes
dentro do orcamento da entidade, caso seja possivel (i), ou ent3o a financiem de forma suficiente

com a criagdo das necessdrias dota¢des que permitam realizar esta despesa essencial (ii).

I11.3 Dos efeitos da inexisténcia de dotagdo no processo de fiscalizagdo prévia: recusa de visto.

Sendo o processo de fiscalizagdo prévia, na sua prépria finalidade, vinculado a decisdo final
sobre concess3o ou recusa de visto, a identificagdo de ilegalidades (num sentido alargado) tem
de ser complementada pelo respetivo enquadramento em face das tipologias estabelecidas no
Art.fil 44.ff, n.fil 3, da LOPTC.

Da anélise efetuada em Ill.2 conclui-se ter ocorrido uma indevida assun¢do de compromissos
num contexto de falta de prévia dotacdo orcamental, o que determina necessariamente a
violagdo das normas insitas nos artigos 52.ffl, n.ffl 3, al. b) do LOE e do artigo 5.ffl, n.ffl 5 LCPA,
gerando assim, em concreto, a nulidade da assuncao da despesa e dos compromissos emitidos

com referéncia ao contrato aqui em apreco e, consequencialmente, sobre o préprio contrato.
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41 Tal nulidade leva a recusa de visto nos termos do disposto no artigo 44.ffl, n.fll 3, alinea a), da
LOPTC.

42 Além disso, constata-se também ocorrer a violagdo das disposi¢cdes dos regimes legais do
enquadramento or¢gamental e dos compromissos, normas que visam a prote¢do de interesses
financeiros publicos e tém indole financeira.

43 Assim, também se conclui existir violag3o direta de normas financeiras, o que integra um outro
fundamento de recusa de visto — o previsto no artigo 44.ffl, n.ffl 3, alinea b), 2.ffi parte, da LOPTC.

44 Estamos, pois, perante fundamentos absolutos de recusa de visto, que ndo permitem a sua
concess3o ainda que acompanhada de eventuais recomendacdes, atento o disposto no art.ffl
44.f, n.f 3 alineas a) e b), e n.fll 4 (a contrario), da LOPTC.

45 Nestes termos, deve ser recusado o visto ao contrato submetido a fiscalizagdo prévia nos

presentes autos.

IV. DECISAO
Em face de tudo exposto, decide-se:
- recusar o visto ao contrato objeto de fiscalizagdo prévia nos presentes autos; e
- deixar nota a entidade fiscalizada para envidar os maiores esforgos junto do Departamento
de Sustentabilidade Econémico-financeira do Servico Nacional de Satde e do Ministério da Saude,
face a toda a matéria descrita neste acérd3o, de forma a ser ultrapassada a falta de dotacdo

orgcamental e fundos que permitam assumir a despesa.

Mais acordam os Juizes da 1.ffi Secgdo deste Tribunal em ordenar a remessa de cépia deste
Acérdio, logo que ocorra o seu transito em julgado, aos Ministérios da Satde e das Finangas, na

pessoa dos seus Ministros.

Fixam-se emolumentos legais, ao abrigo do art.ffl 5.ffl, n.fll 3, do Regime Juridico dos
Emolumentos do Tribunal de Contas aprovado pelo Decreto-Lei n.ffl 66/96, de 31/5.

Registe e notifique.

Comunique-se, do mesmo modo, o teor deste acérdao, logo que transitado, a Presidéncia
do Conselho de Ministros, ao Ministério da Saude e ao Ministério das Financas, estes dois ultimos

nas pessoas dos seus Ministros.

Lisboa, 10/05/2024
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Os Juizes Conselheiros,

Miguel Pestana de Vasconcelos — Relator

Participou por videoconferéncia e assina digitalmente o acérdao

Sofia David

Participou por videoconferéncia e votou favoravelmente o acérdao

Maria de F4tima Mata-Mouros

Participou por videoconferéncia e votou favoravelmente o acérdao



