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“MISSAO DE CERTIDAO DE
PEDIDO DE AVALIACAO
PREVIA DE MEDICAMENTOS
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Financial Times — Innovative Lawyers Awards, 2011

“Melhor Sociedade de Advocacia de
negoécios da Europa do Sul”
ACQ Finance Magazine, 2009

“Melhor Departamento Fiscal do Ano”
International Tax Review - Tax Awards
2006, 2008

Prémio Mind Leaders Awards ™
Human Resources Suppliers 2007

A presente Nota Informativa destina-se a

ser distribuida entre Clientes e Colegas e a
informagao nela contida é prestada de forma
geral e abstracta, nao devendo servir de

base para qualquer tomada de decisdo sem
assisténcia profissional qualificada e dirigida
ao caso concreto. O contetido desta Nota
Informativa nao pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagao
do editor. Caso deseje obter esclarecimentos
adicionais sobre este assunto contacte Filipe Azoia
(filipe.azoia@plmj.pt).
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No seu acérdao de 09 de Fevereiro
de 2012 (processo n.° 08373/12), o
Tribunal Central Administrativo Sul,
decidiu que o INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I.P.,, estd obrigado a emitir
certiddo dos pedidos de avaliagdo
prévia de medicamentos reservados
exclusivamente a tratamentos em
meio hospitalar ou de medicamentos
sujeitos a receita médica restrita,
quando apenas comercializados ao
nivel hospitalar, para efeito da sua
aquisicao pelos hospitais do Servico
Nacional de Satlde, ainda que quem
requeira a emissao da certiddo nao
tenha sido o requerente do respectivo
pedido de avaliagao prévia, ao abrigo
do Decreto-Lei n.° 195/2006, de 03 de
Outubro.

O Tribunal Central Administrativo Sul,
acompanhando de perto os pareceres da
Comissao de Acesso aos Documentos
Administrativos (CADA) n.°s 336/2009,
381/2010 e 382/2010, fundamentou a
sua decisdao no facto de, ao contrario
do que acontece com os elementos
respeitantes aos pedidos de introdugao
no mercado de medicamentos, os
elementos respeitantes aos pedidos de
avaliagdo prévia de medicamentos nao
sdo susceptiveis de revelar segredos
comerciais, industriais ou sobre a vida
interna de uma empresa.

Finalmente, o  Tribunal  Central
Administrativo Sul decidiu que o artigo
188.°, do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de Agosto, na redacgao
introduzida pela Lei n.° 62/2011,

de 12 de Dezembro, segundo o
qual, sdo confidenciais os elementos
ou documentos apresentados ao
INFARMED e se presume que todo e
qualquer elemento ou documento é
classificado ou susceptivel de revelar
um segredo comercial, industrial ou
profissional ou um segredo relativo a
um direito de propriedade literdria,
artistica ou cientifica, salvo se o
orgao de direccao do INFARMED, I.P.
decidir em contrario, é aplicavel aos
pedidos de introdu¢ao no mercado de
medicamentos, mas ndo é aplicavel
aos pedidos de avaliagdo prévia
de medicamentos, uma vez que o
regime destes se encontra regulado,
especificamente, em diploma préprio
(Decreto-Lei n.° 195/2006, de 03 de
Outubro).
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