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Mascarenhas, Amores & Ass.

Soc. de Advogados, R.L.

EXMA JUIZA DE DIREITO DO TRIBUNAL
ADMINISTRATIVO DE CIRCULO DE LISBOA

Processo n.2980/22.5BELSB
Unidade organica 1

PEDRO ALMEIDA VIEIRA, requerente nos presentes autose tendo sido notificado da
douta sentenca, vem da mesma interpro recurso de apelagao, o que faz nos termos do
artigo 142.2n.2 1do Cddigo de Processo nos Tribunai Administrativos (CPTA), juntando
de imediato as alegacdes cf. artigo 144.2do CPTA.

O recurso tem efeito suspensivo e sobe nos proprios autos.
JUNTA:

-DUC e comprovativo do pagamento da taxa de justica

E.D.
0 advogado,
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EX.MOS JUIZES DESEMBARGADORES
DO TRIBUNAL CENTRAL ADMINISTRATIVO DO SUL

Por sentenca datada de 08 de Margo de 2023, notificada ao recorrente em 09 de

Marcgo de 2023, foi proferida a sequinte decisao:
V. DECISAOQ

Considerando os fundamentos de facto e de direito supra expostos julgo a presente
intimacao parcialmente procedente, por provada, e, em consequéncia, intimo o INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude, I.P., para, no prazo de dez dias,

disponibilizar, a PEDRO ALMEIDA VIEIRA, o acesso a:

- e-mails de notificacoes «(...) relacionados com as reacgées adversas ao antiviral remdesivir,
sob as formas usadas comercialmente pela Gilead Sciences, desde Marco de 2020 até a data» bem
como «(...) 0s que que servem para a elaboragdo do Relatério de Farmacovigildncia - Monitorizagdo
da seguranca das vacinas contra a COVID-19 em Portugals, conforme consta dos requerimentos

rececionados em 6.12.2021, conquanto:

— Sejam expurgados todos os dados pessoais, inclusive os de satde (eliminado, entre o mais,
a identificacdo do doente e notificador e os contactos; a idade deve ser referida por
intervalos e a localizagdo, havendo-a, limitada ao distrito);

— Nio resulte, da conjugacao dos elementos solicitados entre si ou destes com informacoes
adicionais, a identificacao dos titulares dos dados pessoais;

— Disponibilizar apenas a parte do documento que possa permitir garantir nao identificacao

dos titulares dos dados pessoais.

Custas pelo Requerente e a Entidade Requerida na proporgao de 50%.

Para a tomada desta decisao contribuiram, entre outras, as sequinte mateéria dada
como provada:
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J. HA campos do «Portal RAM» que sdo preenchidos erradamente pelos notificadores,

inserindo dados de identificacao, satide e clinicos onde nao deveriam constar (depoimento de

parte; prova testemunhal);

K. Hi campos do «Portal RAM» onde, erradamente, os notificadores escrevem o nome do

doente [depoimento de parte);

L. Da conjugacdo dos dados constantes dos campos do «Portal RAM», é possivel identificar
uma pessoa mesmo que eliminando a coluna de respeitante a «drea livre» por correlacao

com outros dados (prova testemunhal);

N. E possivel aceder a informacio do «Portal RAM» de forma desagregada, por selecio (prova

testemunhal);

0. O acesso a informagdo do «Portal RAM» de forma desagregada retorna todos os casos
completos, com visualizacdo de todos os campos constantes do «Portal RAM» ligados a esse

€aso (prova testemunhal);

P. E possivel exportar os dados constantes do «Portal RAM» para formato excel (prova

testemunhal);

Q. A exportagdo de dados do «Portal RAM» referida na alinea antecedente é manual (prova

testemunhal);

R. Uma vez exportados os dados do «Portal RAM» para ficheiro em formato excel é possivel

expurgar os dados um a um (prova testemunhal);

S. Uma vez exportados os dados do «Portal RAM» para ficheiro em formato excel é possivel

eliminar colunas com dados (prova testemunhal);

T. Uma vez exportados os dados «Portal RAM» para ficheiro em formato excel é possivel

eliminar linhas com dados (prova testemunhal);

E para esta matéria dada como provada contribuiu, essencialmente, as declaragdes
da testemunha Marcia Sofia Sancho Castro Lopes Silva, farmacéutica, desde 2014
técnica farmacolégica no INFARMED e, desde 2017 Directora de Gestdo de Risco de
Medicamentos no mesmo organismo.
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Entre outras declaragdes que esta testemunha prestou, para efeitos do presente
recurso destacam-se as sequintes:

Mencionou que é possivel extrair informacdo do «Portal RAM» para ficheiro excel,
manualmente; que, uma vez extraldo, é possivel expurgar os dados (incluindo os dados sensiveis)
um a um, eliminar linhas e eliminar colunas — também manualmente (factos dados como provado na

alineas P), Q. R]), 5), T) e u) do probatorio)

; que essa extracao pode ser feita por funciondrios da Entidade Requerida que tenham o perfil para
tanto, perfil que também limita a quantidade de dados que possam extrair; que para extracao de
volumes de dados extensos é solicitada a intervengdo do servigo de informdtica da Entidade

Requerida (factos dados como provados nas alineas Y], Z) e AA) do probatorio);.

Afirmou que mesmo eliminando a coluna relativa o «verbatim» / «drea livre» ficariam
colunas como idade sexo, patologia concomitante, medica¢ao concomitante pelo que é possivel
identificar a pessoa em questio; que havendo campos de escrita livre, mesmo que se elimine a
coluna «verbatim» [ «drea livre» pode suceder que os outros campos tenham dados pessoais, ainda

que por lapso do notificador (factos dados como provados nas alineas J), L) e M) do probatério).

(...)

Questionada se existe algo que impeca de exportar os dados constantes do Portal para um
ficheiro excel expurgando todos os dados pessoais, referiu que, na sua perce¢io e dentro dos seus
conhecimentos, tecnicamente, em termos informéticos, ndo pode dizer que haja algo que o impega,
desde que haja tempo e dinheiro; que a prépria nio pode fazé-lo porque nio consegue exportar
tantas linhas quanto o Requerente o quer, além de que, nessa hip6tese, mantém-se o problema da
utilizacdo de dados e o compromisso que existe para com os notificadores e o parecer da Comissao
Nacional de Protecio de Dados que permite guardar, té-los e ndo transmiti-los, a que acresce que

os dados expurgados nao permite conclusoes validas.

Ora, antes de entrarmos nas declaracdes da testemunha Marcia, convém fazer notar
que no decurso do processo, em tempo, 0 recorrente requereu que a entidade
requerida viesse juntar aos autos um documento denominado “Manual do utilizar do
backoffice do portal RAM".

Rui Amores| Advogado
Mascarenhas, Amores & Associados - Advogados Sociedade de profissionais, RL

Z00M | Reunies Online ou através do WhatsAPP
(122 ruizmoresBmac-lawyers.com

+35l-96 335 39 47

e rui.amares




W 00 J o ol A NN o

CNNNNNNNMMNN_;_;_‘_\_\_\_\_\_\_\
O W OO JOoOO Ol AP WWN IO O oo Jo ol 2N D O

Mascarenhas, Amores & Ass.
Soc. de Advogados, R.L.

Esta questao ficou pendente de decisao até ao dia da audicao de testemunhas e
nesse dia 23 de Janeiro de 2023, a Meritissima juiz indeferiu o pedido, no final da
audiéncia final e sob o fundamento de que erairrelevante para a decisao da causa.

No entanto, a luz dos documentos solicitados que, verificou-se, serem muitissimo
relevantes para a boa decisao da causa, a testemunha Marcia mentiu sob juramento.

Ao minuto 02:11:38 da gravacao do depoimento das testemunhas, esta testemunha
disse desconhecer a existéncia de um manual de utilizador do backoffice do portal
RAM.

No entanto esta testemunha tinha obrigagao de saber da existéncia desse manual.
Afinal a testemunha foi-nos apresentada como directora de gestdo do risco de
medicamentos, revelou um profundo conhecimento do funcionamento do Portal RAM;
demonstrou conhecimento sobre a forma de extrair dados do portal RAM e sobre a
possibilidade de transforma-los num ficheiro Excel. Referiu, inclusivamente, que “a
propria” que tem o maximo nivel de acesso aos dados do portal RAM, nGo consegue
exportar tantas linhas “quanto o requerente o quer..."

Vejamos o0 que aconteceria caso 0 manual de utilizar do backoffice do portal RAM e 0
caderno de encargos elaborado para aquisi¢ao do portal RAM, tivesse ido parar ao
processo.

A Meritissima juiz teria chegado a conclusao, desde logo, que a testemunha Marcia
tinha mentido sob juramento.

E em segundo lugar perceberia que - afinal - sempre € possivel anonimizar os dados
de todos os individuos cujos dados sao introduzidos no portal RAM, como é obvio em
qualquer base de dados.
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Teria caido por terra aquele que foi o principal tema de discussao durante todo este

processo, a anonimizacao de dados.

Teriam caido por terra declaragoes erradas da testemunha Marcia como as que se

encontram na sentencgarecorrida, como se de verdades se tratassem.

Mencionou que € possivel extrair informacio do «Portal RAM» para ficheiro excel,
manualmente; que, uma vez extraido, é possivel expurgar os dados (incluindo os dados sensiveis)

um a um, eliminar linhas e eliminar colunas - também manualmente (factos dados como provado na

alineas P}, Q), R), S, T) o ) do probatério)

Ou ainda,

Afirmou que mesmo eliminando a coluna relativa o «verbatim» [ «drea livre» ficariam
colunas como idade sexo, patologia concomitante, medicagdo concomitante pelo que é possivel
identificar a pessoa em questdo; que havendo campos de escrita livre, mesmo que se elimine a
coluna «verbatim» / «drea livre» pode suceder que os outros campos tenham dados pessoais, ainda

que por lapso do notificador (factos dados como provados nas alineas ]), L) e M) do probatéria).

Quer isto dizer que no momento da exportagao dos dados para um ficheiro formato

Excel, esses dados ja estariam anonimizados.

Mas, uma vez que a Meritissima juiz considerou irrelevante para a decisao da causa,
o recorrente no mesmo dia da audicdo das testemunhas, fez um pedido ao

INFARMED, aqui requerido, dos seguintes documentos:
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Rui Amores| Advogado

PAGINA M

Rua do Norte, 115 — 12
1200-285 Lisboa

Lisboa, 23 de Janeiro de 2023

Assunto: Pedido de acesso a documentos administrativos

Exmo. Senhor Presidente do INFARMED, Dr. Rui Santos Ivo:

Pedro Alexandre de Almeida Vieira, portador da carteira profissional de jornalista 1786 e do
cartdo de cidad3o 8611818, vem solicitar a V. Exa. se digne, ao abrigo do estatuido na Lei do
Acesso aos Documentos Administrativos (LADA), na sua mais recente versio (Lei n®? 68/2021, de
26 de Agosto), conceder o acesso 3 consulta e eventual cépia digital ou em papel, ou outro

qualquer formato, dos seguintes documentos administrativos:

a) Caderno de encargos integral do Contrato de Prestacio de Servicos (NPD n®
5493005236 / PEP n2 21IN54930243) assinado em 12 de Novembro de 2021 (de acordo

com data inscrita no Portal Base) entre o Infarmed e a Altran;

b) Manual ou manuais de u

zacdo do Portal RAM na componente backoffice dos Gltimos
10 anos;

¢c) Quaisquer documentos que determinem com clareza os diversos niveis de
administracdo e niveis de acesso do backoffice do Portal RAM por parte dos diversos
utilizadores do Infarmed;

d

Normas ou orientagBes emanadas da Agéncia Europeia do Medicamento sobre o
formato e caracteristicas dos dados do Portal RAM enviados para o sistema da
Eudravigilance, e, se existentes, os documentos administratives que estabelecam se
devem ou ndo ser incluidos dados nominativos (designadamente nome de pessoas e
outros dados clinicos gue possam identificar, em concreto, pessoas);

e) Contratos e caderno(s) de encargos integral(is) do(s) contrato(s) de prestaciic de

servicos assinado(s) pelo infarmed, em data(s) desconhecida(s) e com entidade(s) por
agora ignorada(s), para a implementacdo e eventual aperfeicoamento do sistema

informético do Portal RAM.

Saliente-se que no Portal Base n3o se conseguiu identificar os contratos e cadernos referidos na
alinea e), e que em relacdo ao caderno de encargos referido na alinea a) ndo consta esse
documento administrativa no referido Portal Base, como legalmente devia — por se tratar de

uma parte integrante do contrato.

Aguardando o cumprimento deste pedido dentro do prazo legal, e cumprindo a assumida
transparéncia que se pede de uma instituicdo como o Infarmed, aproveito para apresentar os

meus cumprimentos.

Com os melhores cumprimentos.

Pedro Almeida Vieira
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Nao obtendo qualquer resposta por parte do Infarmed, foi iniciado aquele que viria a
ser o processo n.2 646/23.9BELSB do Tribunal Administrativo de Circulo de Lisboa e
no ambito do qual o Infarmed, juntamente com a resposta apresentada, enviou ao
processo e, nessa medida, ao aqui recorrente, todos os documentos solicitados.

Entre os documentos entregues consta um documento intitulado “ Procedimento de
gjuste directo, para a celebracdo de contrato de implementacdo urgente de alteracdo ¢
aplicacdo Portal das reaccoes adversas” - “Convite d apresentacdo de proposta”.

Desse documento consta precisamente o “Caderno de encargos” aquele que foi
pedido para ser junto aos autos por parte do requerente mas cuja jungao foi
considerada irrelevante para a decisao da causa.

Desse “caderno de encargos” que constitui o Anexo Il do referido documento, na
pagina 6/7 consta o sequinte:

Assim, apos rececao e validacdo a informacgdo é avaliada por uma equipa de farmacéuticos e médicos

especialistas em segurancga de medicamentos. Posteriormente, a informacdo do caso (tofalimente

anonimizada) é enviada para as bases de dados europeia (Eudravigilance) e mundial da OMS

(Vigibase), para efeito de uma avaliacdo permanente mais abrangente do perfil de seguranca do

medicamento.
e

O sublinhado é nosso

Totalmente anonimizada.

Nao se diz “parcialmente anonimizada“; nao se trata de informagao nao tratada que é
enviada para outras bases de dados internacionais. Nada disso. Trata-se de
informacao totalmente anonimizada. A expressao nao deixa margem para duvidas.

A testemunha Marcia que devia saber - e sabia - desta anonimizacao total quando a
informacao esta prestes a ser enviada para a base de dados europeia e mundial da
Organizagdo Mundial de Saude (OMS), mentiu ao Tribunal.
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E os dados solicitados pelo recorrente estao devidamente anonimizados e, como tal,
nao se coloca qualquer questao que necessite da invocacgad do regulamento geral de
proteccao de dados. E bem mais simples do que isso.

Cai pela base toda a estrutura em que assenta a sentenga recorrida.
O que fica?

Uma vez ultrapassada a questao sobre se os dados a que o recorrente pediu acesso
estao, ou nao, anonimizados fica a questao de saber se a exportagao dos dados da
base de dados RAM para um ficheiro Excel constitui a criagao de um novo documento,
algo que a entidade requerida nao esta obrigada a fazer, por for¢a do dispostonon.26
do artigo 13.2da LADA.

De acordo com a sentenca recorrida “ ... para satisfazer o pedido do requerente, a
Entidade requerida teria que exportar o conjunto de dados constantes do « Portal RAM»
para um formato Excel ou outro e, posteriormente, expurgar esse ficheiro / documento
de dados pessoais, ou seja, teria que criar um documento para o Requerente(...)

Nao, nao tinha que ser criado nenhum documento novo. Estaideia € uma ficcao criada
para impedir que o Requerente acesse documentos que, ja se percebeu, o Requerido
Infarmed nao quer que sejam do conhecimento publico.

Com o devido respeito pelo Tribunal recorrido, houve uma ma avaliacao da situacao,
confiou cegamente no que o depoente, Presidente do Conselho Directivo do Infarmed
declarou ao Tribunal, bem como nas declaracdes prestadas pela testemunha Marcia,
recusou documentos que ajudariam a resolver a questao do anonimato dos dados e
considerou, mal, que exportar dados de uma base de dados para um ficheiro Excel é
criar um novo documento.
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Ainda que ja tenha ficado esclarecido que os dados da base de dados RAM, no
momento em que estao prontos para serem enviados para as bases de dados
internacionais, estao totalmente anonimizados, mesmo que nao estivessem nao era
isso que constituitia a criagao de um novo documento.

Esse processo esta previsto na lei e chama-se expurgo de dados pessoais.

Muito menos a exportacao de dados da base de dados RAM para um ficheiro Excel
constitui a producao de um novo documento. O documento € o mesmo. O formato em
que se encontra € que varia.

Quantas vezes, para enviarmos - nos advogados - documentos para o tribunal via
SITAF, ndo temos que transformar um documento em formato .doc, ou em
formato.msg ou em formato .mkv para um formato que seja aceite pelo sistema, no
caso, PDF ouum MP4.

Seréisto criacdo de um documento novo? E claro que nao.

Assim como nao é criacdo de um documento novo a digitalizacao de documento num
formato em papel para um ficheiro digital em formato PDF.

Deste modo ndo ha qualquer razdo para que o pedido feito pelo requerente [ B)e ¢) da

matéria dada ocmo provada ]

Pelo menos razodes juridicas que sao as que nos interessam. Outras havera que tera
que derimidas por outros meios.

Existe, no entanto, uma questao final que, alias devia ter sido questao inicial.
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Tudo o que até aqui discorremos baseia-se em documentos que embora solicitados
neste processo, a sua jungao foi-nos recusada por ser irrelevante para a decisao da
causa.

Convem dizer que os documentos solicitados sao documentos em poder da requerida
e cujajuncao foi pedida ao abrigo do principio da cooperagao processual.

Esses mesmos documentos obtidos através de um outro processo (processo
646/23.9), sao claramente supervenientes ao presente processo, incluindo
supervenientes da sentenca recorrida e a sua apresentagao, pela posicao assumida
pelo proprio Tribunal, nao foi possivel até 20 dias antes da data em que se realizou a
audiéncia final [ n.22doartigo423.2docpe |

Recorrendo a propria doutrina que o Tribunal invoca, a de Abrantes Geraldes, in
Codigo de Processo Civil Anotado, Almedina, 2019, pag. 500, neste caso, nao se trata
de criar um meio artificioso de introduzir documentos no processo fora do periodo
estipulado pelo legislador; nado se trata de introduzir documentos fora do prazo
indicado pelo legislador para impugnar o depoimento de uma testemunha embora
estes documentos nao possam deixar de ter consequéncias quanto a veracidade das
declaragdes da testemunha Marcia; ndo estd a ser criado qualquer incidente ou
evento cujo objectivo seja inserir documentos nos autos que de outro modo nao
poderiam |4 estar.

Estes documentos foram atempadamente solicitados pelo recorrente e neste
momento a sua juncao decorre do facto de sd posteriormente a audicao de
testemunhas o recorrente ter tido acesso aos mesmos atraves do ja referido
processo 646/23.9 BELSB, da unidade organica .

Deste modo e pelos motivos expostos os documentos juntos com o presente recurso
devem ser aceites por V.Ex.as nos termos do n.2 3 do artigo 423.2 do Codigo de
Processo Civil.
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Nao o fazendo, ficaremos com uma sentenca que todos saberemos nao corresponder
a verdade e, apesar da necessidade de cumprir as regras processuais, a verdade é
aquilo a que todos ambicionamos e a sentenca recorrida nao cumpre esse desiderato.

A-

CONCLUSOES:

Confrontado com o indeferimento do pedido de jungao, feito com o
requerimento de prova, dos sequintes documentos: manual de utilizacao” do
portal RAM, na componente de “backoffice” e caderno de encargos”
referente a aquisicao de prestagcao de servicos a empresa Altran Portugal
S.A., para a “implementacgao urgente de alteragao a aplicacao Portal das
Reacgoes Adversas - vulgo Portal RAM, o requerente, no dia 23 de Janeiro
de 2023, pediu ao INFARMED os ditos documentos.

Os documentos solicitados eram documentos em poder do INFARMED e aos
quais so esta entidade tinha acesso. Dai que a sua juncao ao processo ter sido
solicitada ao abrigo do principio da cooperagao.

A falta de resposta do INFARMED a entrega desse documetnos motivou o inicio
de um processo de intimagao, o qual, corre termos com o n.2 646/23.9 BELSB
da Unidade orgénica 1do Tribunal Administrativo de Circulo de Lisboa.

No ambito daquele processos, todos os documentos solicitados foram
entregues ao aqui recorrente, via processo 646/23.9 BELSB, no dia 14 de
Marco de 2023.

Ou seja, 0 acesso aos referidos documentos é posterior a sentencga proferida
nos presentes autos que € de 8 de Marco de 2023, notificada as partes no dia
09 de Marco de 2023.
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Face ao exposto, desde ja, se requer que esses documentos sejam aceites e
considerados para o acordao que vier a ser proferido.

E qual a relevancia que esses documetnos terial para a sentenca proferida
caso o pedido feito pelo recorrente tivesse tido acolhimento.

Ao minuto 02:11:38 da gravagao do depoimento das testemunhas, esta
testemunha disse desconhecer a existéncia de um manual de utilizador do
backoffice do portal RAM.

Ignoréncia impossivel. Afinal esta testemunha € a directora de risco de
medicamento, conhece com profundidade o portal RAM; demonstrou
conhecer a possibilidade de exportar dados do portal RAM para um ficheiro
Excel; informou ter um nivel de acesso a base de dados, muito abrangente,
embora o seu nivel de acesso nao permita fornecer ao recorrente todas as
linhas de informacao que este pretende.

Nao é possivel saber tudo isto e ndo saber da existéncia de um manual de
utilizador do backoffice do portal RAM.

Caso este manual tivesse sido junto ao processo perceber-se-ia que a
testemunha Marcia mentiu ao tribunal, mesmo estando sob juramento. 2
vezes. Quanto a existéncia do manual do utilizacdao” do portal RAM, na
componente de “backoffice” e caderno de encargos, bem como quanto a
possibilidade anonimizagao de dados ainda no portal RAM.

Perceber-se-ia que é possivel anonimizar os dados de todos os individuos que
sao introduzidos no portal RAM.

A principal questao discutida neste processo, a da anonimizagao de dados,
teria caido por terra.
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Perceber-se-ia que no momento da exportacao dos dados para um ficheiro
Excel, esses dados estao totalmente anonimizados.

Do “caderno de encargos” que constitui o Anexo Il do Procedimento de ajuste
directo para a celebracao de contrato de implementacao urgente de alteragao
a aplicagao Portal das reaccdes adversas - Convite a apresentacao de
proposta’, consta:

Assim, apos rececao e validacdo a informacgdo é avaliada por uma equipa de farmacéuticos e médicos

especialistas em seguranca de medicamentos. Posteriormente, a informacdo do caso (fotaimente

anonimizada) é enviada para as bases de dados europeia (Eudravigilance) e mundial da OMS

(Vigibase), para efeito de uma avaliagdo permanente mais abrangente do perfil de seguranca do

medicamento.

— e

P-

Perceber-se-ia que, ultrapassada a questao da possibilidade de anonimizacao,
fica (apenas) a questao de saber se a exportacdo de dados da base de dadso
RAM para um formato Excel, constitui a criagao de um novo documento, o que
ao abrigo do n.2 3 do artigo 13.2 da LADA, nao tem que ser feito pela entidade
requerida.

Nesta matéria e com o devido respeito, que é muito, pelo Tribunal recorrido,
esta ideia de que quando se exportam dados de uma base de dados para um
ficheiro, estamos a criar um novo documento, € uma ideia peregrina, produto
de uma ma avaliagdo e percepcao da situagdo em julgametno, de uma
confianca cega e que veio demonstrar-se nao ser merecida, nas declaragoes
do depoente Presidente do INFARMED e no testemunho da testemunha
Marcia, e em considerar irrelevantes documentos que, afinal, vieram a revelar-
se muitissimo relevantes.
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R- Quando ha exportacao de dados da base de dados RAM para um ficheiro Excel,
nao ha producao de um documento novo. E 0 mesmo documento num formato
diferente.

S- Ha tanto produgao de um documento novo quanto aquela que é fita por um
advogado sempre que transforma um documento em formato .doc em PDF,
para assim puder ser enviado para as plataformas SITAF ou CITIUS.

T- E claro que o processo ndo representa qualquer elaboracdo de um documento
novo.

Nestes termos e nos melhores de Direito, deve ser dado provimento ao
presente recurso, e em consequéncia:
i) Devem ser aceites os documentos juntos com o presente recurso;
ii) Deve a sentenca ser revogada e substituida por decisdo que intime o
INFARMED a fornecer ao recorrente as informacoes constantes dos
Docs 1e 2 juntos com o requerimento inicial.

0 advogado,
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