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Gabinete da Secretiria de Estado dos Assuntos Parlamentares e da Igualdade

Of° n°® 1644 /SEAPI — 26 Setembro 2011 Exma. Senhora
Assembleia da Repuiblica | . Chefe do Gabinete de Sua
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‘ E DISTRIBUA-SE Exceléncia a Presidente da
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(Medicamentos Genéricos) ‘

Encarrega-me a Secretaria de Estado dos Assuntos Parlamentares e da
Igualdade de junto enviar cépia do oficio n.° 214/CGAB/SEPCM/2011 e
respectivos anexos, de 23 do corrente, do Gabinete do Senhor Secretario de
Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros, relativo ao assunto

mencionado em epigrafe.

Com os melhores cumprimentos,

A Chefe do Gabinete
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS
Gabinete do Secretirio de Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros

26/19/1011

Gabinete da Secretdria de Estado
dos Assuntos Parlamentares ¢ da Igualdade Exma. Senhora

Entrada N.2 4qa Chefe de Gabinete de

’ Sua Ex.2 A Secretaria de Estado
Data &)3 ; O9 I&O'\ dos Assuntos Parlamentares
. ‘ "—J‘ e Igualdade :

Dr2. Marina Resende
Assembleia da Republica
Lisboa

Ref2: 214/CGAB/SEPCM/2011 .
Lisboa, 23 de Setembro de 2011

Assunto: Parecer

Recebemos hoje um Parecer da CADA, relativo a iniciativa legislativa da Saude (Medicamentos
Genéricos), que deu ja entrada na Assembleia da Republica.

Por isso, tomamos a liberdade de remeter esse Parecer, a fim de ser junto ao respectivo

processo.

Com os melhores cumprimentos,

O Chefe de Gabinete

(Francisco José Martins)

Anexo: Aludido Parecer.
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Exmo. Senhor
Secretario de Estado

da Presidéncia do Conselho de Ministros

A/c da Senhora Dra Joaquina Martins
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Of. 1267, 2011.09.22 86/CGAB/SEPCM/2011
Proc. n® 395/2011 : '

Assunto: Pedido de parecer dirigido &8 CADA

Encarrega-me o Senhor Presidente da Comissdo de Acesso aos Documentos
Administrativos de enviar a V. Exa. o Parecer desta Comissao referente ao pedido

mencionado em epigrafe e que foi aprovado na sessao realizada em 2011.09.20.
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COMISSAO DE ACESSO AOS _
DOCUMENTOS ADMINISTRATIVOS c&]@&‘
Parecer n.°.a?64..l2011

Processo n.° 395/2011

Entidade consulente: Secretario de Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros

| -Pedido

1. Através do seu Gabinete, o Secretario de Estado da Presidéncia do Conselho de -
Ministros solicitou & Comissdo de Acesso aos Documentos "Administrativos
(CADA) que, até ao dia 31 de Agosto de 2011, emitisse Parecer sobre o «Projecto
de proposta de lei que habilita o Governo a legislar no ‘sentido de introduzir
clariﬁéagéo em matéria de propriedade industrial no dominio das decises
administrativas relativas & introdugdo no mercado, aprovagdo de pregos e decisdo
de comparticipagdo relativamente aos medicamentos genéricos e criar um
mecan/smo exclusivo de resolucdo de I/t/g/os no dominio da propriedade industrial
pe/a via da arbitragemy.

2. O pedido decorre da circunstancia de o ‘projecto de diploma em questdo
estabelecer normas relativas ao acesso a documentos constantes dos processos
de autorizagéo de introdugéo de medicamentos no mercada”.

3. Face a data limite apontada no oficio pelo qual foi pedido o Parecer desta
Comissdao e uma vez que a préximé sessdo da CADA se realiza em 20 de
Setembro p. f., foi contactado por via telefonica o Gabinete daquiele Membro do
Governo, tendo sido recebida resposta comuqicando. que se mantinha, mesmo

assim, o interesse no Parecer.

Il - Apreciacdo na generalidade

1. As competéncias da CADA encontram-se plasmadas no n.° 1 do artigo 27° da Lei
n.° 46/2007, de 24 de Agosto, diploma que regula o acesso aos documentos
administrativos e a sua reutilizacédo (doravante, LADA).

Entre essas competéncias estdo a de ‘e]mitir parecer s_obre a aplicagéo da
presente lei, bem como sobre a elaboragdo e aplicagdo de diplomas

complementares, a solicitacdo da Assembleia da Republica, do Governo e dos



bocurintos avsrnvos GADA
6rgaos e entidades a que se refere o artigo 4°” [artigo 27°, n.°1, alinea f)] e a de
‘[clontribuir para o esclarecimento e divulgagdo das diferentes vias de acesso aos
documentos administrativos no ambito do principio da administréga“o aberta”
[artigo 27°, n.°1, alinea h)).

2. Refifa—se que, em bom rigor, ha dois projectos de diploma: o projecto de prop»osta
de lei que autoriza o governo a legislar sobre esta matéria e o projecto de decreto-
lei a emitir no uso da autorizacdo legislativa que vier a ser conferida pela
Assembleia da Republica ao Governo. ‘

3. Em sede apreciacdo na generalidade, a CADA nada tem-a opor aos objectivos de

agilizagéo e de celeridade que estdo insitos nos aludidos projectos de diploma.

Il — Apreciacao na especialidade

A) Aspectos materiais:

1. Em sede de apreciagdo na especialidade, refira-se, antes de mais, que o
Parecer da CADA:

a) Focara, basicamente, o conteido do “decreto-lei autorizado”, uma vez que é-
este o texto que aborda aspectos concretos, sendo que o projecto de
proposta de. lei apenas enuncia as grandes linhas da mudanca legislativa a
operar nesta éarea;

b) Cingir-se-a a aspectos juridicos que recaiam no quadro de éompeténcias da
CADA, por se entender que sdo os Unicos que a esta Comissdo cabe
apreciar;

c) Nao podera deixar de ter em conta a doutrina desta Comissao, que, de resto,
vem acompanhando a jurisprudéncia nacional e comunitaria sobre as
matérias aqui em aprego.

2. A LADA regula o acesso a documentos administrativos produzidos e/ou detidos
pelas entidades a que se refere o seu artigo 4°, fazendo-o em obediéncia aos
“principios da publicidade, da transparéncia, da igualdade, da justica e da
imparcialidade” (artigo 1°). | |
Dai que revele uma grande abertura ao acesso, restringindo-o em casos que

poderdo ser considerados como verdadeiramente excepcionais (artigo 6°).

Proc. n.2 395-2011 2
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3. Pelo que concerne as incidéncias da alteragéo legiélativa ora em aprego com a
esfera de competéncias da CADA, registe-se, antes de mais, que o projecto de
decreto-lei consubstanciara, se aprovado, uma alteragdo ao Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, que estabelece o regime juridico dos medicamentos
de uso humano (doravante, RUIMUH), com a redacg¢do que lhe foi dada pelo
Decreto-Lei n.® 182/2009, de 7 de Agosto, pelo Decreto-Lei n.° 64/2010, de 9 de
Junho, e pela Lein.® 25/2011, de 16 de Junhd;

4. No predmbulo do projecto de decreto-lei pode ler-se, designadamente, o
seguinte: » —

‘Por dltimo, porque os elementos e documentos apresentad.qs: ao INFARMED, 1I.
P., no dmbito de um processo de autorizagéo de introdugéo no mercado sdo
geralmente = susceptiveis de revelar segredos comerciais - ou industriais,
estabelece a presungdo de que os mesmos se encontram sujeitos a sigilo, salvo
deliberagdo em contrario do érgdo de direcgdo do INFARMED, |. P.. Procura-se,
deste modo, ir ao encontro do que ja ocorre noutros Estados membros da Uni&o
Europeia e evitar-se a pratica actual de as empresas de toda a Unido virem a
Portugal obter informagbes sensiveis sobre medicamentos relevantes para os
seus mercados e que ndo podem obter nesses Estados. Compatibiliza-se

.. também a obrigagéo de protecgdo de segredo como principio da administragdo
aberta e com o respeito pelo direito de acesso, antes da deciséo final, a um
conjunto de informagéo, por parte de terceiro que, nos termos do artigo 64° do
Cadigo dé Procedimento Administrativo, demonstre ter legitimo interesse no
conhecimento desses elementos”. )

E esta ideia é retomada e desenvolvida no articulado.

5. O artigo - 4° do referido projecto contempla alteragbes aos artigos 19°
(«Ensaios»), - 25° («Indeferimento»), 179° («Suspensdo, revogagdo ou
alteragdo») e 188° («Dever de confidencialidade»), todos do mencionado
RJMUH. |

8. Interessa aqui analisar o contelido do citado artigo 188°, na vers&o a introduzir
pelo projecto de decreto-lei. De acordo com tal projecto, o n.° 3 do artlgo 188° do

RJMUH passara a ter a sequinte redaccao:

Proc.n.2 395-2011 3
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“Presume-se que todo e qualquer elemento ou documento previsto nos numeros
anteriores' é classificado ou é susceptivel de revelar um segredo comercial,
industrial ou profissional ou um segredo relativo a um direito de propriedade
/iteréria, artistica ou cientifica, salvo se o ¢rgdo de direcgdo do INFARMED
decidir em sentido contrario”. »
O primeiro aspecto a considerar é o do propdsito de criagdo de uma presungéo a
estabelecer que os apontados documentos se acham, por natureza,
classificados. Segundo o n.° 1 do artigo 6° da LADA, ‘o}js documentos que
contenham informag0es cujo. conhecimento seja avaliado como podendo pbr em
risco ou causar dano & seguranga interna e externa do Estado ficam sujeitos a
interdigdo de acesso ou a acesso sob adtorizagéo, durante o tempo estritamente
necessario, através da classificagdo nos termos de legislagdo especifica”.
Como esta Comissdo tem entendido, tal “egislagdo especifica™ a Lei n.° 6/94,
de 7 de Abril (Lei do Segredo de Estado — LSE). E nos termos desta lei que se
opera a classificagdo de documentos. | |
Convira desenvolver este aspecto e, neste ambito, recordar o Parecer n.°
266/2009, de 10 de Outubro?; emitido pela CADA no Processo n.° 413/2009:
“{..)
Nos termos do artigo 6° n.° 1, os documentos que integrem informagdes cujo
conhecimento seja avaliado como podendo por em risco ou causar dano a
seguranga interna e externa do Estado, sdo objecto de uma reserva de
comunicagéo. | | |
No entanto, ndo é suficiente que a entidade defentora os ' avalie como
documentos cuja divulgagéé envolve risco para a seguranga interna ou
externa do Estado. |
Para que (...) sejam, realmente, de acesso condicionado, é necessaria a sua

prévia classificagdo, nos termos legais, pela entidade com competéncia para

' Os elementos ou documentos a que se referem os numeros anteriores s&o os apresentados ao
INFARMED; a Comissao Europeia, a Agéncia (presume-se, «Agéncia Europeia do Medicamento») ou a
autoridade competente de outro Estado membro (n.° 1), bem como os transmitidos pela Comissé&o
Europeia, pela Agéncia ou pela autoridade competente de outro Estado membro (n.° 2).

’Disponivel em www.cada.pt
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o fazer e através de despacho devidamente fundamentado - cfr. artigos 1° a
6° da Lei n.° 6/94, de 7 de Abril (Lei do Segredo de Estado).

Acresce que a classificacdo é sempre temporéria — o prazo para a duragdo da
c/assiﬁcagé‘b ou para a sua revisdo ndo pode ser superior a quatro anos (cfr.
n°2 do artigo 6.° da Lei do Segredo de Estado). Sendo que a classificagdo
caduca com o decurso desse prazo (cfr. n.° 3 do artigo 6.° da Lei do Segredo
de Estado).

(..)"

E acrescentava ainda esse Parecer: . -

“..).

Né&o basta a simples aposicdo de um carimbo [contendo uma das mengbes
«Muito secreto», «Secretd»;_«Conﬁdencial»; «Reservado» (sdo estes - de
acordo com o ponto 3.2 da Resolugédo do Conselho de Ministros n.° 50/88,
que aprovou as Instrugbes para a Seguranga Nacional, Salvaguarda e Defesa
das Matérias Classificadas -, os graus de classificagdo a atribuir as matérias),
ou rotulando um documento como «Segredo de Estado» para que a
possibilidade de acesso seja restringida. E que, muitas vezés, acontece que
tais “fna(Qas” (sobretudo, as de confidencial e reservado) sdo colocadas por
motivos de mera eficiéncia administrativa (...).

Em resumo: néo basta uma simples classificagdo de facto; é preciso que 0s

documentos sejam, de jure, documentos classificados.

(..)"

N&o se mostra que as matérias a que esta iniciativa legislativa se reporta sejam

susceptiveis “de pdr em risco ou de causar dano a independéncia nacional, a

unidade e integridade do Estado e & sua seguranga interna e externa” (artigo 2°,

n.° 1, da LSE), sendo que, de harmonia com o n.° 2 do mesmo artigo, Tol risco e

o0 dano referidos no ntimero anterior sdo avaliados caso a caso em face das

suas circunstéancias concretas, néo resultando automaticamente da natureza das

matérias a tratar”.

Mais: “A classificagdo de documentos submetidos ao regime de segredo de

Estado, bem como a desclassificagdo, devem ser fundamentadas, indicando-se

Proc. n.2 395-2011 5
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os interesses a proteger e 0s motivos ou as circunstancias que as justificam”

(LSE; artigo 5°).

Nos termos do n.° 1 do artigo 3° do mesmo diploma, ‘4] c/assiﬁcagéo como

segredo de Estado (..) é da competéncia do Presiden_te da Repdublica, do

Presidente da Assembleia da Republica, do Primeiro-Ministro [e] dos Ministros

(...)" ndo sendo essa competéncia delegavel (n.° 3).

Por conseguinte, relativamente a este ponto, entende-se que:

a) Por um lado, ndo parece razoavel que as matérias em apreco caibam, ou
devam caber, no regime de classificagéo; o |

-b) Por outro (e ainda que coubessem), presumir tal classificacao poderia implicar
a perda ou prejuizo de uma apreciagdo casuistica, o que se traduziria na
perda de uma garantia (de exame) e, portanto, no fundo, numa dupla restricao
a0 acesso; ' |

c) Finalmente, a manter-se esta presungao de classificacéo, ela podera implicar
que venha a ser questionada a constitucionalidade do diploma, por violagéo
dos principios constitucionais referentes ao direito de acesso.

7. Mas para além de nao se afigurar curial a referéncia a presungédo de
classificagéo, acresce que ela também n&o parece indispensavel, ja que o
desiderato de preservar do conhecimento alheio a_ aludida informacgao pode ser
conseguido de outro modo.

Com efeito, entrando no segundo aspecto a considerar, que é o probésito de
estabelecer uma presungdo de existéncia de varios segredos protegidos, a
redac‘géo que o projecto de decreto-lei consagra quanto ao n.° 3 do artigo 188°
do RIMUH é a seguinte:

“Presume-=se que todo e qualquer elemento ou ’documento previsto nos numeros

P z

anteriores é classificado ou é susceptivel de revelar um seqgredo comercial,

industrial ou profissional ou um seqredo relativo a um direito de propriedade

literaria, artistica ou_cientifica, salvo se o'o’rgé‘o de direcgdo do INFARMED

decidir em sentido contrario” (sublinhado nosso).
Apreciando esta presungédo, ja nao de classificagdo, mas de segredo, pode

entender-se excessiva a solug¢ao preconizada. E isto por trés ordens de razées:

Proc. n.2 395-2011 6



]

-COMISSAO DE ACESSO AOS CA@) .
DOCUMENTOS ADMINISTRATIVOS A

a) Primeiro, porque se é certo que, na medida em que se permite ao “6rgdo de
direcgdo do INFARMED decidir em sentido contrario”, se possibilita,
igualmente, a apreciagao de cada situagdo nos seus aspectos concretos, nao

- & menos verdadeiro que se abre a porta a uma generalizagao que podera ser
abusiva e, como tal, ter efeitos indesejaveis.
Na medida em que a presuncdo de segredo corresponde (ou pode
corresponder) a uma restrigéo ao direito de acesso, a CADA nao pode deixar
de manifestar alguma reserva, ja que entende que a efectiva aplicagao de
restricbes a tal direito, que é um direito fundamental com a estrutura de
direito, liberdade e garantia, deve sempre assentar numa ponderagéo feita
caso a caso e nunca no automatismo ou na possibilidade de automatismo.
Presumir a existéncia de segredo pode, alids, mostrar-se inconstitucional, por
infringir os principios que a Lei Fundamental consagra em matéria de acesso;,

b) Depois, porque o n.° 3 do artigo 6° da LADA ja admite que ‘o acesso aos
documentos administrativos preparatérios de uma decisdo ou constantes de
processos ndo concluidos” possa ser “diferido até & tomada da deciséo, ao
arquivamento do processo ou ao decurso de um ano apos a sua elaboragdo”,
sendo que o proprio projecto de decreto-lei em aprego, no texto que prevé
para o n.° 4 do artigo 188° do RIMUH, refere que ‘[slem prejuizo do disposto
no numero anterior, o fornecimento de informagdo a terceiros sobre um
pedido de autorizagdo, ou registo, de introdugdo no mercado de um
medicamento de uso humano, é diferido até a tomada da deciséo final”,

c) Finalmente, porque o artigo 8°, n.° 1, da LADA veda ‘a utilizagdo de
informagBes em violagdo dos direitos de autor ou dos direitos de propriedade
industrial”. '

Cumpre agora referir a doutrina da CADA sobre a matéria dos chamados

«segredos de empresa». Assim, e exemplificando, no Parecer n.° 77/2011, de 16

de Fevereiro® (Processo n.° 12/2011), esta Comissao afirmou que:

“1..)

3lgualmente disponivel em www.cada.pt.
Proc. n.2 395-2011 7
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A materializagdo do conceito de segredo comercial, industrial ou sobre a vida

interna de uma empresa deve ter em conta o seguinte:

a) O direito de acesso aos arquivos e registos administrativos - de que a

LADA é um desenvolvimento normativo - esta consagrado no artigo 268°,
n.° 2, da Constituicdo da Republica Portuguesa (CRP). E reconhecido pela
jurisprudéncia e pela doutrina como um direito de natureza anéaloga & dos
direitos, liberdades e garantias, sendo-lhe aplicavel o regime préprio destes
(cfr. artigos 17° e 18° da CRP).
Assim, uma vez que o segredo configura uma-{imitagdo ao exercicio do
direito de acesso, apenas nas situagbes em que esse segredo seja
acolhido pela CRP, sob a forma de direitos ou interesses por esta
reconhecidos, pode ter como consequéncia uma tal limitagdo (cfr. artigo
18° n.° 2, da CRP). .

b) A restrigéb de acesso prevista no artigo 6° n.° 6 da LADA tem como

pressuposto que os documentos sujeitos a mesma contenham informagéo
secreta. Isto porque nem toda a informagdo comercial, industrial ou sobre a
vida interna das empresas é secreta.
Qualquer interpretagdo diversa desta seria contraria a lei, e colocaria em
causa o principio da administragcdo aberta e a sua aplicacdo a entidades
empresariais pablicas, a entidades no exercicio de fungdes administrativas
ou de poderes publicos e ainda a outras criadas para satisfazer, de modo
especifico, necessidades de interesse geral. ;
De referir que os segredos deixam de ‘o ser (ndo estando dai em diante
protegidos) quando sdo conhecidos fora da empresa a que se referem e de
outros (como a Administragédo) que os conhecendo devam manter segredo
em relagdo aos mesmos, ou quando perdem o seu valor econémico.

¢) A norma que protege o segredo, tem como finalidade impedir que o
exercicio do direito de acesso aos documentos administrativos constitua
uma maneira de colher, junto da Administragdo, indicacbes estratégicas
respeitantes a interesses fundamentais respeitantes a terceiros,

distorcendo dessa forma as regras do mercado.

Proc. n.2 395-2011 8
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As entidades que se relacionam com a Administragdo, exercendo

actividades materialmente administrativas, sdo, em algumas situagbes,

forgadas (por lei ou imposigdo da Administragéo) a revelar inforhagéo
reservada. E em relacdo a esta informagdo, para além da detida por

empresas publicas, como é o caso presente, que pode ser reivindicada a

aplicagéo da restrigdo de acesso ora em apreciagéo. ‘

A revelagdo voluntaria dessa informagdo a uma entidade sujeita ao

principio da administragdo aberta implica que a mesma n&o deve ser tida

como secreta, uma vez que ndo se verifica a vontade de a manter secreta.
d) A delimitagdo do que seja um segredo comercial e industrial juridicamenté
relevante pode ter como ponto de partida o artigo 318° do Cddigo de

Propriedade Industrial (CPI), que no &mbito da matéria da concorréncia

desleal se refere a protecgao das informagbes ndo divulgadas.

N O artigo 318° do CPI, refere que “constitui acto ilicito, nomeadamente, a
divulgagdo, a aquisicdo ou a utilizagdo de segredos de negécios de um
concorrente, sem o consentimenfo do mesmo, desde que essas
informagdes:

- Sejam secretas, no sentido de ndo serem geralmente conhecidas ou
facilmente acessiveis, na sua globalidade ou na configuracéo e ligaggo
exactas dos seus elementos constitutivos, para pessoas dos circulos
que lidam normalmente com o tipo de informagbes em questao,

- Tenham valor comercial pelo facto de serem secretas;

- Tenham sido objecto de diligéncias consideraveis, atendendo as
circunstancias, por parte da pessoa que detém legalmente o controlo
das informagées, no sentido de as manter secretas.”

Partindo desta definigdo, podemos afirmar que segredos comerciais ou

industriais («segredos de negécios») sdo as informagdes secretas, que por

“Que reproduz o conceito vertido no artigo 39°, n.° 2, do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (TRIPS — Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights), celebrado no ambito da Organizagdo Mundial do Comércio, da qual
Portugal € Estado membro, de pleno direito, desde Janeiro de 1996,
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esse facto tenham valor comercial (actual ou potencial) e sejam objecto de
medidas no sentido de as manter secretas®.
As informagbes secretas sdo as detidas por uma entidade (pablica ou
privada) respeitantes, nomeadamente, a «métodos de avéliagéo dos custos
de fabrico e de distribuigdo, de segredos e processos de fabrico, de fontes
de aprovisionamento, de quantidades produzidas e vendidas e de quotas
de mercado, de ficheiros de clientes e distribuidores, de estratégia
comercial, da estrutura do prego de custo e de politica de vendas»®.
Podem também constituir informagées secretas «informagdes de estratégia
empresarial de uma unidade produtiva» e «as técnicas que podem néo ter
nivel inventivo, mas que sejam apandagio de uma empresa», cOmo por
exemplo «aspectos particulares de projectos de investigagdo» e «férmulas
ou receitas para a preparagao de certos produtos»’. |
Os segredos comerciais, por serem passiveis de apropriagdo e,
eventualmente de replicagdo, tém um valor de mercado. Em regra
permitern um incremento da eficiéncia ou eficécia economica.

e) O segredo. sobre a vida interna que uma empresa pode manter esta, a
partida,. condicionado por circunstancias como a de estar cotada em bolsa
(ou ndo), a de ser uma empresa pUinCa, uma empresa privada ou uma
entidade no exercicio de actividade materialmente administrativa. Tendo
em conta essas circunsténcias, cada empresa pode reivindicar um espago
de reserva, delimitado, nomeadamente, por obrigagbes de transparéncia e

de divulgag&o de informagéo.

Nos Estados Unidos da América foi amplamente elaborado pela jurisprudéncia o conceito de «Trade
secret». Essa definicdo consta do «Uniform Trade Secrets Act», cujo ponto 1(4) refere o seguinte:
“«Trade secrets means information, mc/ud/ng a formula, pattern, compllatlon program device, method,
technique, or process, that:

(i) derives independent economic value, actual or potential, from no being generally known to, and not
being readily ascertainable by proper means by other persons who can obtain economic value from its
disclosure or use, and

g//) is the subject of efforts that are reasonable under the circumstances to maintain its secrecy.»

Cfr. Comunicagdo da Comissao, relativa as regras de procedimento interno para.o tratamento dos
pedidos de consulta do processo nos casos de aplicag@o dos artigos 85° e 86° do Tratado CE, dos
artigos 65° e 66° do Tratado CECA e do Regulamento (CEE) .n.® 4064/89 do Conselho, disponivel em
http://ec.europa.eu/comm/competition/antitrust/acdospt pt.pdf.

"GONCALVES, JOSE RENATO, in Acesso & Informagdo das entidades piblicas, Almedina, Coimbra,
2002, paginas 137 e 138.
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Estes segredos tém a ver com a forma como cada empresa, internamente,
organiza, executa e planifica a sua actividade. Trata-se da vida privada das
empresas’. | |
S3o segredos sobre a vida interna das empresas, por exemplo, a situagéo
contributiva face a seguranga social e o fisco (a menos que, por lei, tenha
que ser revelada), a escrituragdo comercial e a planificagdo de
reestruturagbes internas. '
Os segredos da vida interna das empresas, em regra, ndo séo apropriaveis
e ndo tém um valor de mercado. Ndo sao passiveis de replicagdo, mas o
seu conhecimento por terceiros pode acarretar prejuizos.
(...)" _ ‘
Por outro lado, numa situagdo em que estava em causa o0 acesso ao dossier de
registo de medicamento, na posse do INFARMED, a CADA, no Parecer n.°
171/2008, de 2 de Julho (Processo n.° 202/2008), referiu o seguinte:
(... |
O Tribunal Constitucional, através do acérddo n.° 254/99, de 4 de Maio,
entendeu conforme & Constituigdo a possibilidade de a Administragdo (no
caso. o INFARMED) restringir o acesso a documentos para efeifo de
preservagdo de segredos comerciais, industriais ou sobre a vida inferna das
empresas.
Segundo o INFARMED, a informacgao que permitira & requerente satisfazer os
interesses invocados foi considerada confidencial pela jurisprudéncia do STA.
De facto, o STA ja se pronunciou sobre o acesso a documentos constantes de
AIM [autorizagdo de introdugéo no mercadoj]de medicamentos e o Parecer da
CADA n.° 209/2003, acompanhando o Acérddo de 10.7.1997, reconheceu o
direito de informagéo aos seguintes elementos:
a) Aos elementos essenciais para a instrugdo de processos de defesa de
direitos de autor e industriais, nomeadamente quanto as certidbes das
decisbes proferidas no processo administrativo de autorizagdo de

introdugdo no mercado de um medicamento, bem como nos processos do

BVEIGA, ALEXANDRE BRANDAO DA, in Acesso a Informagdo da Administracdo Publica pelos
Particulares, Almedina, Coimbra, 2007, pagina 134.
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pedido a que se referem ao artigos 13° («renovagédo da autorizagdor) e 14°
(«alteragdo de medicamentos autorizados») do DL 72/91, bem como as
certidbes dos respectivos pedidos, e ainda quanto aos elemenfos destes
processos relativos a composicdo qualitativa e quantitativa dos
componentes (parte Il, A do anexo | da Portaria n° 161/96);

b) Aos elementos relacionados com o interesse colectivo na fiscalizagdo da
qualidade, da aptiddo clinica e do perigo téxico do medicamento,
nomeadamente quanto (a) documentagéo toxiéolégica e farmacolégica
(parte I, A-a Q do Anexo I), aos ensaios clinicos-({parte IV, B-1, do anexo |
da Portaria 161/91) e aos relatérios de inspecgdo a que se refere o artigo
91.°do DL 72/91. 7
Ficariam, deste modo, abrangidos pela proibigdo de consulta e passagem
de certiddo “toda a restante documentag&o entregue para.instrugéo dos
processos em questdo, referida no Anexo | da Portaria 161/96,
nomeadamente a relativa ao modo de preparagdo, ao controlo das
matérias-primas, ao controlo efectuado nas fases intermédias de fabrico,
ao controlo do produto acabado, aos ensaios de estabilidade de
biodisponibilidade / bioequivaléncia e de farmacologia” (tal como refere o
INFARMED). |

Ou seja, o INFARMED, fundamentando (sobre o dever de fundamentagdo,

cfr., entre outros, o Parecer da CADA n.° 81/2008°%), pode indeferir o pedido -

de acesso a informagéo considerada confidencial, & qual se refere o artigo 6°,
n.° 6 da LADA.

(..)"

Portanto,  quando a entidade requerida considere que dos documentos
pretendidos consta informag&o contendo «segredos de empresa» e o requerente
ndo esteja munido de autorizagdo escrita dessa empresa ou ndo demonstre um
“interesse directo pessoal e legitimo suficientemente relevante segundo o
principio da proporcionalidade” pode, fundamentando, de moda a ‘revelar, de

forma clara e inequivoca, a [sualargumentagdo e, a montante, os pressupostos

®Disponivel em www.cada.pt.
Proc. n.2 395-?_011 12



Conssio pehcte 1 CADA

em que radicou a sua decisdo, de forma a permitir ao requerente conhecer as

razbes da medida adoptada” (Parecer n.° 275/2008), indeferir o pedido de

acesso na parte respeitante a tal informacéo (LADA, artigo 6°, n.° 6).

De acordo com o n.° 7 do artigo 6° facultara, no entanto, o acesso parcial

aquela documentacao, isto €, com expurgo da matéria reservada.

Alids, nesse mesmo Parecer n.° 171/2008, de 2 de Julho, esta Comlssao

considerou que: '
1)
Nos termos do artigo 15° n.° 2, alineas r) e s) [do-RJMUH, na verséo ainda
em vvigor] a AIM de um medicamento decorre de pedido acompanhado de
“lilndicagdo dos elementos em relagdo aos quais deve ser garantida a
confidencialidade, apés a eventual concessdo da autorizagdo, acompanhada
da reépectiva fundamentagdo, em cada caso”, e ainda por ‘[vlers&o né&o
confidencial dos documentos abrangidos pelo disposto na alinea anterior”.
De acordo com o artigo 188° n.° 3, a consulfa dos processos e a passagem
de certidGes regem-se pelo CPA e pela LADA.
Nos termos do n.° 4 do mesmo artigo “em caso de duvida, compete ao
presidente,‘ do 6rgdo maximo do INFARMED determinar, por despacho, se
certo elemento ou documento é classificado ou é susceptivel de revelar um
segredo comercial, industrial ou profissional ou um segredo relativo a um
direito de propriedade literaria, artistica ou cientifica”. ’
Por sua vez o n.° 5, ainda do mesmo artigo refere que “[o] INFARMED pode
estabelecer regras relativas & identificagdo, pelos requerentes ou
apresentantes de quaisquer documentos Ol,J informagées, dos elementos em
relagdo aos quais estes consideram dever ser garantida a confidencialidade,
bem como relativamente a apresentagdo de versées ndo confidenciais dos
mesmos documentos”. |
O INFARMED (...) esté obrigado a determinar, a partir do momento em 'que
lhe é solicitada autorizagdo para comercializégé’o de um medicamento, quais
os documentos, que, constando do correspondente processo, devem (ou néo)

ser considerados confidenciais. E face a um pedido de acesso aos mesmos,

Proc. n.2 395-2011 13
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em caso de duvida, tem o respectivo presidente a possibilidade de decidir

sobre a sua classificagdo como tal.

(..)"

Deve também ser aqui referido, a respeito do direito de acesso aos documentos

das instituicbes da Unido Europeia e da aplicégéo do Regulamento (CE) n.°

1049/2001, o Acordao proferido pelo Tribunal Geral da Unido Europeia em 24 de
Maio de 2011 (Processos apensos T - 109/05 e T — 444/05)"°, em que pode ler-

se o seguinte;

“...) —

81

82

83

91

De acordo com jurisprudéncia constante, a fundamentagéo (...) deve ser
adaptada & natureza do acto em causa e deixar fransparecer, de forma
clara e inequivoca, a argumentagdo da instituigdo, autora do acto, por
forma a permitir aos interessados conhecer as razbes da medida'
adoptada e ao fribunal competente exercer a sua fiscalizaggo. ‘( ...).
Quanto a um pedido de acesso a documentos, quando a instituicdo em
causa recusa esse acesso, deve demonstrar em cada caso, com base
nas informagbes de qUe dispbe, que os documentos cujo acesso é
solicitado estdo efectivamente abrangidos pelas excepgdes enumeradas
no Regulamento n.® 1049/2001. {(...).

No ambito desta jurisprudéncia, compete a instituicdo que recusou o
acesso a um documento fornecer uma fundamentacdo que permita
compreender e verificar, por um lado, se o documento pedido esté
efectivamente abrangido pelo dominio objecto da excepgdo e, por outro,
se a necessidade de protecgao relativa a essa excepgéo é real. (...).

Néo havendo indicagdo das razbes pelas quais a divulgacdo dos
documentos que contém esses dados pode efectivamente prejudicar
qualquer aspecto da protecgdo dos interesses comerciais, a recorrente
ndo pbde conhecer as justificagbes da medida adoptada a fim de
defender os seus direitos e o proprio Tribunal, por conseguinte, esta na

impossibilidade de apreciar as razbes pelas quais é aplicdvel aos

¢, hitp://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62005TJ0109:PT - HTML.
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documentos cujo acesso foi recusado uma das excepgbes previstas no
artigo 4° do Regulamento n.° 1049/2001. (...)

124 Além disso, 0 exame que se exige para o tratamento de um pedido de

acesso a documentos deve revestir um carécter concreto. Com efeito, a
simples circunstéancia de um documento dizer respeito a um interesse
protegido por uma excepgdo ndo basta para justificar a aplicagdo dessa
excepgdo. Essa aplicagdo sé pode, em principio, ser justificada na
hipétese de a instituigédo ter previamente apreciado, em primeiro lugar, se
0 acesso ao documento prejudicava concreta e-efectivamente o interesse
protegido e, em segundo lugar, nas hipéteses referidas no artigo 4° n.°s 2
e 3, do Regulamento n.° 1049/2001, se nado existia um interesse superior

que justificasse a divulgagdo do documento em causa (...).

125Além disso, o risco de prejuizo de um interesse publico protegido deve ser

razoavelmente previsivel e ndo puramente hipotético. (...).

(..)"

E na mesma linha vai o Acordao proferido pelo Tribunal Geral da Unido Europeia

em 7 de Junho de 2011 (Processo T—471/08)”, o qual foi, dé resto, citado no

recente Parecer n.° 226/2011, emitido pela CADA em 13 de Julho (Processo n.°
140/2011):

“0...)

26

27

O Regulamento n.°1049/2001 visa, como indicado nos seus artigos 1° e
2°, n.°*1 e 3, conceder ao publico o direito de acesso aos documentos das
instituigbes em todos os dominios de actividade da Unido, sob reserva de
algumas excepgbes por ele definidas.

Em: conformidade com o seu primeiro considerando, este regulamento

inscreve-se na vontade expressa no artigo 1°, segundo paréagrafo, UE,

~ Introduzido pelo Tratado de Amesterdéo, de assinalar uma nova etapa no

processo de criagdo de uma unido cada vez mais estreita entre os povos

da Europa, em que as decisées sejam tomadas de uma forma tdo aberta

~ quanto possivel e ao nivel mais préximo possivel dos cidaddos. Como

Vet http://eur—lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62008AO471:PT:HTML.
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28

29

30

recorda o segundo considerando do Regulamento n.°1049/2001, o direito |
de acesso do publico aos documentos das instituigbes esta associado ao
caracter democratico destas ultimas.

Ségundo jurisprudéncia assente, as excepgbes ao acesso aos
documentos devem ser interpretadas e aplicadas restritivamente, de
forma a ndo pér em xeque a aplicagdo do principio geral de conferir ao
publico o acesso mais amplo possivel aos documentos na posse das
instituigbes (...). Além disso, o principio da proporcionalidade exige que
as excepgbes ndo ultrapassem os limites do que. for adequado e
necessario para atingir o fim prosseguido (...).

Além disso, o exame que se exige para o tratamento de um pedido de
acesso a documentos deve revestir um caracter concreto. Com efeito, por
um lado, a simples circunsténcia de um documento dizer respeito'a um
interesse protegido por uma excepgdo ndo basta para justificar a
aplicagdo dessa excepgéo (...). Essa aplicagdo s6 pode, em principio, ser
justificada na hipotese de a instituido ter previamente apreciado, em
primeiro lugar, se o acesso ao documento prejudicava concreta e
efectivamente o interesse protegido e, em segundo lugar, nas hipéteses
referidas no artigo 4°, n.°°2 e 3, do Regulamento n.°1049/2001, se néao
existia um interesse publico superior que justificasse a divulgagdo do
documento em causa (...). Por outro lado, o risco de violagado do interesse
protegido deve ser razoavelmente previsivel e ndo puramente hipotético
(...). Esse exame deve resultar da fundamentagéo da deciséo (...).

E também necessédrio um exame concreto e individual de cada
documento uma vez que, mesmo na hipétese de ser claro que um pedido
de acesso se refere a documentos abrangidos por uma excepgéo, apenas
esse exame pode permitir & instituicdo apreciar a possibilidade de
conceder um acesso parcial ao requerente, em conformidade com o
disposto no artigo 4°, n.°6, do Regulamento n.°1049/2001 (...).

(..)

Em sintese, poder-se-a afirmar que:
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a) O acesso deve constituir a regra, ja que corresponde ao exercicio de um
direito fundamental com a. mesma estrutura dos direitos, liberdades e
garantias e comungando do regime destes; ‘

b) As restricdes devem ser aplicadas restritivamente e s6 apés uma ponderada

~ analise do caso concreto, devendo, além disso, ser fundamentadas;

~ ¢) Ha, portanto, que destringar o que, em cada situagéo, nédo é acessivel (por se
revelar uma excep¢ao ao direito de acesso), podendo tudo o mais ser objecto
de conhecimento por parte de terceiros.
8. A redacgdo prevista no projecto de.'decreto—lei para © n.° 5 do artigo 188° do
| RJMUH é a que, de seguida, se transcreve:

“Caso o requerente da informagédo sobre um pedido de autorizag&o, ou registo,
de introdugdo no mercado de um medicamento de uso humano seja um terceiro
que, nos termos do artigo 64° do Cédigo do Procedimento Administrativo,
demonstre ter legitimo interesse no conhecimento desses elementos, e ainda
ndo tenha sido proferida decisdo final sobre o mesmo pedido, é fornecida
apenas a seguinte informagdo:

a) Nome do requerente da autorizagéo de introdug&o no mercado;

b) Data do pedido; ‘

c) Substéncia, dosagem e forma farmaCéutica do medicamento;

d) Medicamento de referéncia”.

Nao parece haver razdo para restringir, a partida, a amplitude da informagéo a

facultar a terceiros que, no ambito do acesso, sejam titulares de interesse

legitimo (ou seja, tutelado pelo Direito), quando é certo que artigo 64° do CPA
estende “os direitos reconhecidos nos artigos 61° a 63° (...) a quaisquer pessoas
- que provem ter interesse legitimo no conhecimento dos elementos que

pretendam” (n.° 1).

Mais uma vez se considera que tudo devera assentar numa andlise a fazef caso

a caso e sem pré-juizos.

9. O artigo 5° do projecto de decreto-lei prevé que seja aditado ao RIMUH o artigo

15°-A, com o seguinte teor:
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“1 O INFARMED publicita na sua péagina electrénica todos os pedidos de
autorizagdo, ou registo, de introdu¢do no mercado de medicamentos
genéricos, independentemente do procedimento a que o0s mesmos
obedegam. |

2 A publicitagdo prevista no numero anterior deve ter lugar no prazo de cinco
dias apds o decurso do prazo previsto no n.° 1 do artigo 16° e conter os
sequintes elementos: |
a) Nome do requerente da autorizagédo de introdugdo no mercado;

b) Data do pedido; _
¢) Substéncia, dosagem e forma farmacéutica do medicamento;
d) Medicamento de referéncia”. ‘

Embora se concorde com a divulgagao destes elementos na pagina electrénica
do INFARMED (elementos que passarao, assim, a ser de acesso generalizado),
ndo poderd deixar de se estranhar que quem, no quadro do acesso
procedimental, seja portador de um interesse legitimo ndo possa ter
conhecimento de informag&o adicional e fique, portanto, confinado aos vectores
acabados de enunciar.

No mais, isto &, quanto a criagdo de um ‘regime exclusivo de composigéo dos

litigios emergentes de direitos de propriedade industrial quando estejam em

_causa medicamentos de referéncia (...) e medicamentos genéricos” (artigo 1°,

n.° 1, do projecto de decreto-lei), quanto as demais alteragées a introduzir ao
RIMUH e quanto as modificagbes a operar no regime gerél das
comparticipagées do Estado no preco dos rﬁedicamentos, aprovado em anexo
ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio (n.° 2 do artigo 1° do mesmo
projecto), a CADA ndo se pronuncia, por entender serem matérias que nao

integram o elenco das suas competéncias.

B) Aspectos formais:

Sugere-se que, na parte final da exposi¢ao de motivos do projecto de proposta de

~ lei que autoriza o governo a legislar sobre esta matéria, bem como no final do

predmbulo do projecto de decreto-lei a emitir no uso da autorizagdo legislativa, seja

mencionado que foi ouvida a CADA.
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IV - Conclusao

Em razao do exposto, sugere-se que:

a) Seja retirada do artigo 4° do projecto de decreto-lei, na parte em que contempla

alteragdes ao artigo 188° do RJMUH, a referéncia a presun¢ao de que se trata de

matéria classificada;

b) Ndo venha a ser consagrada a presungdo de que os elementos ou documentos

em questdo sdo susceptiveis de revelar um segredo comercial, industrial ou

profissional ou um segredo relativo a um direito de propriedade literaria, artistica

ou cientifica;

c) Seja reponderada a redac¢éo que o projecto

de decreto-lei contempla para o n.° 5

do artigo 188° do RJMUH por corresponder a uma amputagao da possibilidade de

acesso que o artigo 64° do CPA abre relativamente a terceiros com interesse

legitimo;

d) Seja feita mengé@o de que foi ouvida a Comissdo de Acesso aos Documentos

Administrativos (CADA).
Comunique-se.

Lisboa, 20 de Setembro de 2011
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