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MINISTÉRIO DOS NEGÓCIOS ESTRANGEIROS

Aviso n.o 258/2005

Por ordem superior se torna público que, em 19 de
Janeiro de 2005, a República do Usbequistão depositou
o seu instrumento de adesão ao Acto de Paris da Con-
venção de Berna para a Protecção das Obras Literárias
e Artísticas (de 9 de Setembro de 1886, revista em 24
de Julho de 1971 e modificada em 28 de Setembro de
1979), de 24 de Julho de 1971.

Portugal é Parte do mesmo Acto, aprovado, para ade-
são, pelo Decreto n.o 73/78, publicado no Diário da Repú-
blica, 1.a série, n.o 170, de 26 de Julho de 1978, tendo
aderido em 10 de Outubro de 1978, conforme o aviso
publicado no Diário da República, 1.a série, n.o 1, de
2 de Janeiro de 1979, e tendo o Acto entrado em vigor
em 12 de Janeiro de 1979 (Diário da República, 1.a série,
n.o 1, de 2 de Janeiro de 1979).

O Acto de Paris entrou em vigor para a República
do Usbequistão em 19 de Abril de 2005.

Direcção-Geral dos Assuntos Multilaterais, 6 de Maio
de 2005. — O Director de Serviços das Organizações
Económicas Internacionais, João Patrício.

Aviso n.o 259/2005

Por ordem superior se torna público que o Governo
da República Portuguesa depositou, em 7 de Abril de
2005, a carta de aprovação do Protocolo de 3 de Junho
de 1999 Que Altera a Convenção Relativa aos Trans-
portes Internacionais Ferroviários (COTIF), de 9 de
Maio de 1980.

O Protocolo foi aprovado pelo Decreto n.o 3/2004,
publicado no Diário da República, 1.a série-A, n.o 72,
de 25 de Março de 2004.

Direcção-Geral dos Assuntos Multilaterais, 11 de
Maio de 2005. — O Director de Serviços das Organi-
zações Económicas Internacionais, João Patrício.

Aviso n.o 260/2005

Por ordem superior se torna público que, em 29 de
Março de 2005, a República Portuguesa depositou, junto
do Conselho da Europa, a carta de aprovação da Con-
venção Europeia da Paisagem, concluída em Florença
em 20 de Outubro de 2000.

A Convenção foi aprovada pelo Decreto n.o 4/2005,
publicado no Diário da República, 1.a série-A, n.o 31,
de 14 de Fevereiro de 2005.

Conforme estipula o artigo 13.o da Convenção, esta
entrará em vigor no 1.o dia do mês seguinte ao termo
de um período de três meses após a data na qual 10
Estados membros do Conselho da Europa tenham
expressado o seu consentimento em vincular-se à
Convenção.

Direcção-Geral dos Assuntos Multilaterais, 12 de
Maio de 2005. — O Director de Serviços das Organi-
zações Económicas Internacionais, João Patrício.

MINISTÉRIO DA SAÚDE

Decreto-Lei n.o 92/2005

de 7 de Junho

A protecção da saúde pública tem levado ao esta-
belecimento de mecanismos que garantam que o fabrico
de medicamentos seja realizado de acordo com boas
práticas, complementando o sistema de protecção da
segurança, qualidade e eficácia dos medicamentos que
é garantido pelo sistema de autorização de introdução
no mercado de medicamentos.

Para o efeito, a Portaria n.o 42/92, de 23 de Janeiro,
estabeleceu as boas práticas de fabrico aplicáveis aos
medicamentos, através da publicação de um «guia de
boas práticas», na sequência da adopção, pela Comissão
das Comunidades Europeias, da Directiva n.o 91/356/CEE,
de 13 de Junho.

Todavia, o progresso técnico e científico e uma reno-
vada atenção que o legislador pretende dar aos medi-
camentos experimentais, aos ensaios clínicos e à pro-
tecção da saúde dos participantes nos mesmos conduz
à necessidade de reformular de modo importante o
regime hoje em vigor, adequando-o às novas e crescentes
responsabilidades que recaem sobre todos os agentes
económicos e autoridades públicas. Neste sentido, o pre-
sente diploma toma o fabricante e o promotor de ensaios
clínicos como principais interlocutores no processo de
garantia da qualidade dos medicamentos e medicamen-
tos experimentais.

Através das soluções ora consagradas, pretende-se
atingir um nível de particular exigência quanto à obri-
gação de conservação de documentos, amostras e outros
dados, que se podem revelar essenciais para a rastreabi-
lidade e responsabilização efectiva dos agentes com
intervenção no processo de fabrico de medicamentos
ou de medicamentos experimentais.

São atribuídas competências e meios ao Instituto
Nacional da Farmácia e do Medicamento (INFARMED)
para que possa assegurar a fiscalização e o cumprimento
das normas previstas no presente diploma. Os amplos
poderes de inspecção, de instrução dos procedimentos
de contra-ordenação e de aplicação das coimas são ade-
quados a prevenir e, se necessário, reprimir a violação
das obrigações agora criadas.

O presente diploma atribui importantes competências
e meios ao INFARMED, ao qual competirá assegurar
a fiscalização do efectivo respeito pelo presente diploma.
Este surge dotado de amplos poderes de inspecção, de
instrução dos procedimentos de contra-ordenação e de
aplicação das coimas, adequados a prevenir e, se neces-
sário, reprimir a violação das obrigações impostas pelo
presente diploma.

Deve notar-se que a publicação da Directiva
n.o 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de Abril, transposta para a ordem jurídica nacional
através da Lei n.o 46/2004, de 19 de Agosto, implica
uma nova atenção sobre os medicamentos experimen-
tais.
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Neste contexto, foi adoptada na Comunidade Euro-
peia a Directiva n.o 2003/94/CE, da Comissão, de 8 de
Outubro, que estabelece os princípios e directrizes de
boas práticas de fabrico de medicamentos de uso
humano e de medicamentos experimentais para uso
humano, a qual estende aos medicamentos experimen-
tais a aplicação das regras até agora vigentes em relação
aos restantes medicamentos. Aproveita-se a oportuni-
dade para efectuar a respectiva transposição, que se
revela de grande importância para a protecção e garantia
da saúde pública.

Aquando da discussão da directiva que ora se trans-
põe, foi promovida, a nível comunitário, a audição dos
parceiros sociais e associações profissionais, represen-
tados pelas respectivas associações.

Foram ainda ouvidos o INFARMED e a Ordem dos
Farmacêuticos.

Assim:
Nos termos da alínea a) do n.o 1 do artigo 198.o da

Constituição, o Governo decreta o seguinte:

CAPÍTULO I

Generalidades

Artigo 1.o

Objecto e âmbito

O presente diploma define os princípios e directrizes
das boas práticas de fabrico relativamente aos medi-
camentos e aos medicamentos experimentais, de uso
humano, para cujo fabrico seja exigida autorização,
transpondo a Directiva n.o 2003/94/CE, da Comissão,
de 8 de Outubro, que estabelece os princípios e direc-
trizes das boas práticas de fabrico de medicamentos para
uso humano e de medicamentos experimentais para uso
humano.

Artigo 2.o

Definições

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Medicamento» toda a substância ou associação
de substâncias que constitua um medicamento,
nos termos da legislação relativa aos medica-
mentos de uso humano;

b) «Medicamento experimental» medicamento expe-
rimental, tal como definido na alínea e) do
artigo 2.o da Lei n.o 46/2004, de 19 de Agosto;

c) «Fabricante» qualquer pessoa, singular ou colec-
tiva, que exerça a sua actividade ao abrigo de
uma autorização de fabrico ou de importação
de medicamentos de uso humano, incluindo os
medicamentos experimentais;

d) «Pessoa qualificada» o director técnico ou o téc-
nico qualificado que, em relação ao titular da
autorização de fabrico ou de importação,
assume as responsabilidades previstas na legis-
lação relativa aos medicamentos de uso humano
e aos ensaios clínicos;

e) «Garantia da qualidade farmacêutica» todo o
conjunto de medidas organizadas destinadas a
garantir que os medicamentos ou os medica-
mentos experimentais tenham a qualidade
necessária para a utilização prevista;

f) «Boas práticas de fabrico» a componente da
garantia da qualidade destinada a assegurar que
os produtos sejam consistentemente produzidos
e controlados de acordo com as normas de qua-
lidade adequadas à utilização prevista;

g) «Ocultação» a ocultação deliberada da identi-
dade de um medicamento experimental, de
acordo com as instruções do promotor;

h) «Quebra da ocultação» a quebra do código de
identificação do medicamento ocultado.

Artigo 3.o

Rotulagem

A rotulagem de medicamentos experimentais deve
assegurar a protecção dos participantes e a rastreabi-
lidade, permitir a identificação do medicamento expe-
rimental e do ensaio e facilitar o uso adequado desses
mesmos medicamentos.

CAPÍTULO II

Fabrico e garantia de qualidade

Artigo 4.o

Conformidade com as boas práticas de fabrico

1 — Cabe ao fabricante assegurar que todas as ope-
rações de fabrico de medicamentos, incluindo os des-
tinados exclusivamente a exportação, se efectuam em
conformidade com as boas práticas de fabrico e com
as respectivas autorizações de fabrico.

2 — No que respeita aos medicamentos e aos medi-
camentos experimentais importados de países terceiros,
os importadores asseguram que os medicamentos foram
fabricados de acordo com normas no mínimo equiva-
lentes às boas práticas de fabrico previstas no presente
diploma, bem como que estes foram fabricados por fabri-
cantes devidamente autorizados para tal ou, no caso
de medicamentos experimentais, que estes foram fabri-
cados por um fabricante notificado e aceite, para esse
fim, pelas autoridades competentes do respectivo
Estado.

Artigo 5.o

Conformidade com a autorização de introdução no mercado

1 — Cabe ao fabricante assegurar que todas as ope-
rações integradas no fabrico de medicamentos cuja
introdução no mercado ou comercialização careça de
autorização são efectuadas no respeito das informações
dadas no pedido de autorização e aceites pelas auto-
ridades competentes.

2 — No caso de medicamentos experimentais, cabe
ao fabricante assegurar que todas as operações são efec-
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tuadas de acordo com a informação constante do pedido
de autorização do ensaio clínico apresentado pelo pro-
motor e aceite pela autoridade competente para a auto-
rização do ensaio.

3 — O fabricante analisa periodicamente os respec-
tivos métodos de fabrico, à luz dos progressos científicos
e técnicos e dos avanços na elaboração do medicamento
experimental.

4 — Caso se revele necessário modificar o processo
de autorização de introdução no mercado ou introduzir
uma alteração ao pedido de realização de ensaio clínico,
a proposta de modificação é submetida à apreciação
das autoridades competentes, nos termos previstos nos
diplomas respectivos, com as devidas adaptações.

Artigo 6.o

Sistema de garantia da qualidade

Incumbe ao fabricante criar e aplicar um sistema efi-
caz de garantia da qualidade farmacêutica, que envolva
a participação activa da gestão e do pessoal dos vários
departamentos.

Artigo 7.o

Controlo da produção

1 — As várias operações de produção efectuam-se de
acordo com instruções e procedimentos previamente
definidos e com as boas práticas de fabrico.

2 — O processo de fabrico é controlado de modo per-
manente, devendo o fabricante dispor de meios sufi-
cientes e adequados e garantir o registo e a investigação
aprofundada de todos os desvios do processo de fabrico
e dos defeitos de produção.

3 — O fabricante deve adoptar todas as medidas técnicas
e organizativas que se revelem adequadas a evitar a con-
taminação cruzada e a mistura involuntária de produtos.

4 — No caso de medicamentos experimentais, é con-
cedida particular atenção ao manuseamento dos medica-
mentos durante e após quaisquer operações de ocultação.

5 — No caso dos medicamentos, são validados todos
os processos de fabrico novos ou as alterações relevantes
de um dado processo de fabrico, estando as fases críticas
do processo de fabrico sujeitas a revalidações periódicas.

6 — No caso dos medicamentos experimentais, o pro-
cesso de fabrico é integralmente validado, tendo em
conta a etapa de desenvolvimento do medicamento,
envolvendo, necessariamente, a validação das fases crí-
ticas do processo, tais como a esterilização, e, bem assim,
a documentação das fases da concepção e do desen-
volvimento do processo de fabrico.

Artigo 8.o

Controlo da qualidade

1 — Cabe ao fabricante criar e manter um sistema
de controlo da qualidade sob a responsabilidade de uma
pessoa que preencha os requisitos necessários em termos
de qualificações e seja independente da produção.

2 — São colocados à disposição da pessoa referida
no número anterior um ou mais laboratórios de controlo

da qualidade, ou é garantido o acesso aos mesmos,
com pessoal e equipamento adequados à execução do
exame e ensaio das matérias-primas e dos materiais
de embalagem e do ensaio dos produtos intermédios
e acabados.

3 — Tratando-se de medicamentos, incluindo os
importados de países terceiros, é permitido o recurso
a laboratórios contratados, nos casos previstos no pre-
sente diploma ou nos casos excepcionais e justificados
em que o Instituto Nacional da Farmácia e do Medi-
camento, adiante designado por INFARMED, autorize
a realização por terceiros de certas fases do fabrico ou
de certos controlos segundo os métodos descritos no
processo de fabrico.

4 — No caso dos medicamentos experimentais, o pro-
motor assegura que o laboratório contratado preenche
as condições exigidas em conformidade com o pedido
de autorização do ensaio clínico, tal como aceite pela
autoridade competente.

5 — Em caso de importação de países terceiros, e
em situações justificadas, o controlo analítico poderá
não ser realizado em território nacional.

6 — Aquando do controlo final dos produtos acaba-
dos que precede a saída para venda, a distribuição ou
o uso em ensaios clínicos, o sistema de controlo da qua-
lidade toma em consideração, para além dos resultados
analíticos, dados essenciais, como as condições de pro-
dução, os resultados dos controlos durante o fabrico,
a análise dos documentos relativos ao fabrico e a con-
formidade dos produtos com as respectivas especifica-
ções, incluindo a embalagem final.

Artigo 9.o

Conservação de amostras

1 — Devem ser conservadas amostras de todos os
lotes de medicamentos acabados até ao final do primeiro
ano subsequente ao termo do prazo de validade do res-
pectivo lote.

2 — Devem igualmente ser conservadas amostras
suficientes de todos os lotes de medicamentos expe-
rimentais formulados a granel e dos principais compo-
nentes de embalagem utilizados para cada lote do medi-
camento acabado durante, pelo menos, dois anos após
a conclusão ou a cessação formal do último ensaio clí-
nico, de acordo com o que for mais recente, em que
os lotes tenham sido utilizados.

3 — As amostras das matérias-primas utilizadas no
processo de fabrico, com excepção dos solventes, gases
ou água, são conservadas durante o período previsto
na legislação do Estado membro onde se efectua o
fabrico, não podendo aquele ser inferior a dois anos
contados da saída para venda ou distribuição do
produto.

4 — O período previsto no número anterior pode ser
reduzido se o período de estabilidade dessas matérias,
tal como referido na especificação relevante, for inferior.

5 — As amostras são mantidas à disposição do
INFARMED e demais autoridades competentes.

6 — Sem prejuízo do disposto no número seguinte,
as condições de amostragem e conservação podem ser
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definidas por acordo com o INFARMED, quando se
trate de matérias-primas e de medicamentos fabricados
individualmente ou em pequenas quantidades, ou
quando o armazenamento dos medicamentos seja sus-
ceptível de criar problemas especiais.

7 — Na falta de acordo, o INFARMED determina,
por regulamento ou deliberação, as condições previstas
no número anterior.

Artigo 10.o

Aquisição de serviços

1 — O fabricante pode adquirir a outrem, por con-
trato escrito, a prestação de serviços de fabrico de um
medicamento ou de um medicamento experimental.

2 — Do contrato constam obrigatoriamente as ope-
rações de fabrico ou com ele relacionadas a realizar,
as obrigações de cada uma das partes e, em particular,
a sujeição à observância das boas práticas de fabrico
pelo prestador de serviços e o modo como o responsável
pela certificação dos lotes deve desempenhar todas as
suas funções.

3 — O prestador de serviços não pode subcontratar
nenhuma das prestações que para ele resultem dos ter-
mos do contrato sem autorização escrita da outra parte.

4 — O prestador de serviços fica obrigado a observar
os princípios e directrizes relevantes das boas práticas
de fabrico e está sujeito a inspecções por parte do
INFARMED ou de outras autoridades competentes, nos
termos previstos na legislação aplicável aos medicamen-
tos ou aos ensaios clínicos.

CAPÍTULO III

Pessoal e instalações

Artigo 11.o

Obrigações em matéria de pessoal

1 — O fabricante deve dispor, em cada local de
fabrico, de pessoal competente, adequadamente qua-
lificado e em número suficiente para que se alcancem
os objectivos de garantia da qualidade farmacêutica.

2 — Sempre que solicitado, é facultado ao INFAR-
MED um documento de onde constem as funções do
pessoal de gestão e fiscalização, incluindo das pessoas
qualificadas responsáveis pela aplicação e pelo funcio-
namento das boas práticas de fabrico, bem como a res-
pectiva relação hierárquica.

3 — O pessoal é sujeito a formação inicial e contínua
adequada, nos termos do Código do Trabalho e res-
pectiva regulamentação.

4 — Devem ser integralmente respeitadas as dispo-
sições legais em vigor em matéria de higiene e segurança
no trabalho.

Artigo 12.o

Instalações e equipamento

1 — As instalações e o equipamento de fabrico devem
estar localizados e ser concebidos, construídos, adap-

tados e mantidos em moldes adequados às operações
a efectuar.

2 — A disposição, concepção e utilização das insta-
lações e do equipamento processam-se por forma a mini-
mizar o risco de erros e permitir a limpeza e manutenção
eficazes, a fim de evitar a contaminação, a contaminação
cruzada e, em geral, qualquer efeito danoso da qualidade
do produto.

3 — As instalações e o equipamento previstos para
os processos de fabrico e que sejam vitais para a qua-
lidade dos produtos são submetidos a qualificação e vali-
dação adequadas, nos termos da lei.

CAPÍTULO IV

Documentação

Artigo 13.o

Sistema de documentação

1 — O fabricante deve criar e manter um sistema de
documentação com base em especificações, fórmulas de
fabrico, instruções de processamento e embalagem e
procedimentos e registos das várias operações de fabrico
que execute.

2 — Os documentos devem ser claros, isentos de erros
e actualizados.

3 — O fabricante deve dispor de procedimentos de
actuação previamente elaborados relativamente às ope-
rações e condições gerais de fabrico, bem como de docu-
mentos específicos relativos ao fabrico de cada lote, os
quais devem permitir reconstituir o fabrico de cada lote
e as alterações introduzidas aquando do desenvolvi-
mento de medicamentos experimentais.

Artigo 14.o

Certificação e conservação dos documentos

1 — A pessoa qualificada deve atestar, em livro de
registo ou em documento equivalente, definido pelo
INFARMED, que cada lote de fabrico de um medi-
camento obedece ao disposto no presente diploma.

2 — A documentação relativa aos lotes de cada medi-
camento deve ser conservada durante, pelo menos, um
ano após o termo do prazo de validade dos mesmos,
o qual não pode, em caso algum, ser inferior a cinco
anos, contados da data da certificação realizada pela
pessoa qualificada nos termos do disposto no número
anterior.

3 — No caso dos medicamentos experimentais, a
documentação relativa aos lotes deve ser conservada
durante, pelo menos, cinco anos após a conclusão ou
a cessação formal do último ensaio clínico em que os
lotes tenham sido utilizados.

4 — O titular da autorização de introdução no mer-
cado ou o promotor do ensaio clínico, quando se trate
de duas pessoas diferentes, garante que os registos são
conservados nas condições exigidas para a autorização
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de introdução no mercado, de acordo com o previsto
na lei, se forem necessários para uma autorização de
introdução no mercado posterior.

5 — Os documentos previstos no presente artigo são
colocados à disposição dos trabalhadores, agentes ou
funcionários do INFARMED e de outras autoridades
competentes, durante os prazos previstos nos n.os 2 e 3
do presente artigo.

Artigo 15.o

Tratamento de dados

1 — Caso se utilizem sistemas de tratamento de dados
electrónicos, fotográficos ou outros, em vez de docu-
mentos escritos, o fabricante procede previamente à vali-
dação dos sistemas através da comprovação da adequa-
ção do armazenamento dos dados durante o período
previsto de armazenamento.

2 — Os dados armazenados nestes sistemas devem
poder ser rapidamente disponibilizados em formato legí-
vel a pedido das autoridades competentes.

3 — Os dados armazenados electronicamente devem
encontrar-se protegidos por métodos de segurança, tais
como a duplicação ou cópias de segurança e transfe-
rência para outro sistema de armazenamento, por forma
a não serem perdidos ou danificados, devendo ainda
ser mantidos registos de verificação.

4 — À matéria regulada no presente artigo é aplicável,
com as devidas adaptações, o disposto no artigo anterior.

CAPÍTULO V

Inspecção e vigilância

Artigo 16.o

Auto-inspecção

1 — Sem prejuízo do disposto no presente capítulo,
o fabricante deve realizar repetidas auto-inspecções,
integradas no sistema de garantia da qualidade, com
vista ao acompanhamento da aplicação e observância
das boas práticas de fabrico e à proposta das medidas
de correcção necessárias.

2 — O fabricante deve manter registos das auto-ins-
pecções, bem como de quaisquer medidas de correcção
subsequentes.

Artigo 17.o

Inspecções

1 — Compete ao INFARMED fiscalizar o cumpri-
mento do disposto no presente diploma, nomeadamente
através do exercício dos poderes de inspecção que lhe
sejam conferidos pela legislação relativa aos medica-
mentos de uso humano e pela Lei n.o 46/2004, de 19
de Agosto.

2 — Compete, em particular, ao INFARMED:

a) Proceder à inspecção dos estabelecimentos de
fabrico, bem como dos laboratórios encarrega-
dos pelo titular da autorização de fabrico da
realização de certas fases de fabrico ou de certos

controlos, nos casos previstos no presente
diploma;

b) Colher amostras para controlo da qualidade;
c) Verificar os registos, relatórios e demais docu-

mentação que deva ser elaborada ou conservada
por entidades abrangidas pelo presente
diploma;

d) Elaborar auto de notícia sempre que verifique
a existência de factos susceptíveis de constituir
uma infracção ao presente diploma.

3 — Os inspectores elaboram, após cada inspecção,
relatório circunstanciado sobre a observância das nor-
mas das boas práticas de fabrico e do cumprimento das
restantes normas legais, cuja cópia é enviada às enti-
dades inspeccionadas e, mediante pedido, à autoridade
competente de outro Estado membro da União Euro-
peia.

4 — Os autos de notícia levantados nos termos do
presente diploma fazem fé em juízo.

5 — Se as conclusões do relatório transmitidas de ou
para outra autoridade competente de um Estado mem-
bro da União Europeia não puderem ser aceites, por
divergência grave, o INFARMED informa do facto a
Comissão das Comunidades Europeias, adiante desig-
nada por Comissão.

6 — Os procedimentos relativos às inspecções e à
troca de informações são adoptados pelo INFARMED,
no respeito pela lei e tendo em conta os procedimentos
comunitários relativos às inspecções e à troca de infor-
mações compilados pela Comissão.

Artigo 18.o

Reclamações

1 — O fabricante deve dispor de um sistema de registo
e de análise de reclamações, bem como de um sistema
eficaz para retirar prontamente e a qualquer momento
os medicamentos ou os medicamentos experimentais já
colocados na rede de distribuição.

2 — Todas as reclamações relativas a deficiências de
qualidade devem ser devidamente registadas e inves-
tigadas pelo fabricante.

3 — No caso de medicamentos experimentais, o sis-
tema previsto no n.o 1 é implementado em colaboração
com o promotor.

4 — Todas as reclamações relativas a deficiências de
qualidade de medicamentos experimentais devem ser
registadas e investigadas pelo fabricante, que informará
o INFARMED de qualquer deficiência de qualidade
susceptível de conduzir à recolha ou a restrições anor-
mais de fornecimento.

5 — No caso dos medicamentos experimentais, todos
os centros de ensaio devem ser identificados, devendo
também, na medida do possível, ser indicados os países
de destino.

6 — No caso dos medicamentos experimentais que
beneficiem de autorização de introdução no mercado,
o fabricante desses medicamentos experimentais deve
informar, em colaboração com o promotor, o titular
da referida autorização sobre qualquer defeito que possa
relacionar-se com o medicamento autorizado.
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Artigo 19.o

Recolha de medicamentos

1 — O fabricante deve informar imediatamente o
INFARMED de qualquer deficiência de qualidade sus-
ceptível de conduzir à recolha ou a restrições anormais
de fornecimento de medicamentos, bem como, na
medida do possível, indicar todos os países de destino.

2 — O fabricante ou o titular da autorização de intro-
dução no mercado comunicam imediatamente ao
INFARMED qualquer acção empreendida no sentido
de suspender ou retirar do mercado um medicamento,
acompanhada da respectiva fundamentação, quando a
mesma disser respeito à eficácia do medicamento ou
à protecção da saúde pública.

3 — A decisão de recolha e os respectivos motivos
devem ser imediatamente levados ao conhecimento da
Agência Europeia de Medicamentos, criada pelo Regu-
lamento (CE) n.o 726/2004, e, quando possa estar em
causa a saúde pública em Estados que não sejam mem-
bros da União Europeia, à Organização Mundial de
Saúde.

4 — No caso de medicamentos experimentais, o fabri-
cante deve implementar, em colaboração com o pro-
motor, um sistema eficaz para retirar prontamente e
a qualquer momento os medicamentos experimentais
já colocados na rede de distribuição.

5 — O promotor deve implementar um procedimento
que permita, sob sua responsabilidade, quebrar rapi-
damente o código de identificação do medicamento
ocultado, se e quando tal seja necessário para recolher
prontamente o medicamento do mercado, tal como refe-
rido no número anterior.

CAPÍTULO VI

Infracções e responsabilidade

Artigo 20.o

Contra-ordenações

1 — Sem prejuízo da responsabilidade criminal, dis-
ciplinar e civil e das sanções ou medidas administrativas
a cuja aplicação houver lugar, as infracções às normas
previstas no presente diploma e às normas de direito
comunitário cuja observância seja assegurada pelo
INFARMED constituem contra-ordenação punível com
coima, nos termos do disposto na presente secção.

2 — Constitui contra-ordenação punível com coima
de E 2000 a E 3740,98 ou até E 44 891,81, consoante
o agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva:

a) O fabrico ou utilização de medicamentos ou
medicamentos experimentais sem as autoriza-
ções impostas por lei;

b) A violação das disposições previstas no capí-
tulo II relativas ao controlo de qualidade, ao
controlo da produção e ao sistema de garantia
da qualidade;

c) O fabrico ou utilização de medicamentos ou
medicamentos experimentais cuja retirada do

mercado haja sido comunicada pelo fabricante,
pelo promotor ou por decisão do INFARMED;

d) O fabrico de medicamentos ou de medicamen-
tos experimentais sem dispor de pessoa qua-
lificada;

e) O recurso à subcontratação em violação do dis-
posto no artigo 10.o;

f) A violação das regras sobre rotulagem.

3 — Constitui contra-ordenação punível com coima
de E 1000 a E 3740,98 ou até E 35 000, consoante o
agente seja pessoa singular ou colectiva:

a) A violação, pela pessoa qualificada, das obri-
gações previstas no artigo 16.o;

b) A não apresentação de pedido de alteração de
uma autorização de introdução no mercado,
quando imposta pelo presente diploma;

c) O incumprimento do disposto nos artigos 11.o,
13.o e 14.o;

d) A violação dos deveres relativos à elaboração
e conservação de documentos, dados e amostras.

4 — A negligência e a tentativa são puníveis.

Artigo 21.o

Procedimento de contra-ordenação

1 — Às contra-ordenações previstas neste diploma
aplica-se subsidiariamente o disposto no regime jurídico
do ilícito de mera ordenação social, aprovado pelo
Decreto-Lei n.o 433/82, de 27 de Outubro, com a redac-
ção que lhe foi dada pelos Decretos-Leis n.os 356/89,
de 17 de Outubro, 244/95, de 14 de Setembro, e 323/2001,
de 17 de Dezembro, e pela Lei n.o 109/2001, de 24
de Dezembro.

2 — A instrução dos procedimentos de contra-orde-
nação cabe ao INFARMED, sem prejuízo da interven-
ção, no domínio das respectivas atribuições, de outras
entidades públicas.

3 — A aplicação das coimas previstas no presente
diploma compete ao presidente do conselho de admi-
nistração do INFARMED.

4 — Do produto das coimas aplicadas ao abrigo do
disposto no presente capítulo 40 % constitui receita pró-
pria do INFARMED e 60% reverte a favor do Estado.

CAPÍTULO VII

Disposições finais

Artigo 22.o

Legislação subsidiária

É subsidiariamente aplicável, com as devidas adap-
tações, o disposto na legislação relativa aos medicamen-
tos de uso humano e o disposto na Lei n.o 46/2004,
de 19 de Agosto.
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Artigo 23.o

Regulamentação

1 — Compete ao INFARMED adoptar as disposições
necessárias à regulamentação ou aplicação do presente
diploma, as quais devem ser publicadas na 2.a série do
Diário da República e disponibilizadas na página elec-
trónica do INFARMED.

2 — Na regulamentação e na aplicação do presente
diploma devem ser especialmente tomadas em consi-
deração as directrizes circunstanciadas publicadas pela
Comissão no «Guia das boas práticas de fabrico dos
medicamentos e dos medicamentos experimentais».

Artigo 24.o

Norma revogatória

É revogada a Portaria n.o 42/92, de 23 de Janeiro.

Artigo 25.o

Entrada em vigor

1 — O presente diploma entra em vigor no dia
seguinte ao da sua publicação.

2 — As obrigações previstas no presente diploma apli-
cam-se aos processos de fabrico de medicamentos ou
medicamentos experimentais já em curso.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 7
de Abril de 2005. — José Sócrates Carvalho Pinto de
Sousa — Diogo Pinto de Freitas do Amaral — Luís
Manuel Moreira de Campos e Cunha — José Manuel
Vieira Conde Rodrigues — Fernando Pereira Serras-
queiro — António Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 16 de Maio de 2005.

Publique-se.

O Presidente da República, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 19 de Maio de 2005.

O Primeiro-Ministro, José Sócrates Carvalho Pinto de
Sousa.

Decreto-Lei n.o 93/2005

de 7 de Junho

A Lei n.o 27/2002, de 8 de Novembro, que aprovou
o novo regime jurídico da gestão hospitalar e procedeu
à primeira alteração à Lei de Bases da Saúde, veio esta-
belecer que os hospitais públicos passariam a poder
revestir a natureza de sociedades anónimas de capitais
exclusivamente públicos ou de estabelecimentos públi-
cos, dotados de personalidade jurídica, autonomia admi-
nistrativa, financeira e patrimonial e natureza empre-
sarial.

Na sequência da referida lei, o XV Governo Cons-
titucional procedeu à transformação de 36 estabeleci-

mentos hospitalares em 31 sociedades anónimas, de
forma a realçar a autonomia de gestão do Serviço Nacio-
nal de Saúde.

O processo de empresarialização da gestão hospitalar
havia sido iniciado em 1998 pelo XIII Governo Cons-
titucional, com a criação do Hospital de São Sebastião,
em Santa Maria da Feira, tendo em vista a melhoria
do desempenho, da eficiência e da qualidade do Serviço
Nacional de Saúde.

Conforme prevê o Programa do XVII Governo Cons-
titucional, considera-se agora necessário proceder à
transformação dos hospitais públicos em entidades
públicas empresariais (EPE), ficando sujeitos ao regime
estabelecido no capítulo III do Decreto-Lei n.o 558/99,
de 17 de Dezembro, que redefiniu o conceito de empresa
pública com o objectivo de fazer convergir o regime
jurídico das entidades públicas empresariais com o para-
digma jurídico-privado das sociedades anónimas, man-
tendo-se os deveres de reporte e de informação que
se encontram previstos para os hospitais sociedades
anónimas.

De facto, as futuras entidades públicas empresariais
encontrar-se-ão sujeitas a um regime mais estrito ao
nível das orientações estratégicas, a exercer pelos Minis-
térios das Finanças e da Saúde, necessário para que
aquele conjunto de empresas funcione, quer a nível ope-
racional quer a nível da racionalidade económica das
decisões de investimento.

Assim:
Ao abrigo da base XXXVI da Lei n.o 48/90, de 24

de Agosto, bem como da alínea b) do n.o 1 do artigo 2.o
do regime jurídico da gestão hospitalar, aprovado pela
Lei n.o 27/2002, de 8 de Novembro, e nos termos da
alínea c) do n.o 1 do artigo 198.o da Constituição, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.o

Objecto

O presente decreto-lei tem por objecto a transfor-
mação em entidades públicas empresariais das socie-
dades anónimas constantes da lista publicada em anexo,
que dele faz parte integrante.

Artigo 2.o

Transformação e denominação

As sociedades anónimas referidas no artigo anterior
são transformadas em entidades públicas empresariais,
com efeitos a partir da data da entrada em vigor dos
novos estatutos, devendo a respectiva denominação inte-
grar a expressão «Entidade pública empresarial» ou as
iniciais «E. P. E.».

Artigo 3.o

Regime e estatutos

A partir da data da entrada em vigor dos respectivos
estatutos, as entidades públicas empresariais referidas
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no artigo anterior regem-se pelo presente decreto-lei,
pelo regime jurídico aplicável às entidades públicas
empresariais e pelas normas especiais cuja aplicação
decorra do seu objecto social e dos seus regulamentos.

Artigo 4.o

Sucessão

1 — As entidades públicas empresariais a criar suce-
dem às sociedades anónimas constantes da lista anexa
ao presente diploma, conservando a universalidade dos
direitos e obrigações, legais e contratuais, que integram
a sua esfera jurídica no momento da transformação.

2 — O pessoal em exercício de funções nas sociedades
anónimas transformadas em entidades públicas empre-
sariais mantém o respectivo estatuto jurídico.

Artigo 5.o

Superintendência e tutela

As entidades públicas empresariais a criar ficam sujei-
tas ao poder de superintendência do Ministro da Saúde
e aos poderes de tutela conjunta dos Ministros de Estado
e das Finanças e da Saúde, nos termos e para os efeitos
previstos no Decreto-Lei n.o 558/99, de 17 de Dezembro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 7 de
Abril de 2005. — José Sócrates Carvalho Pinto de
Sousa — Luís Manuel Moreira de Campos e Cunha — Antó-
nio Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 16 de Maio de 2005.

Publique-se.

O Presidente da República, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Maio de 2005.

O Primeiro-Ministro, José Sócrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ANEXO

Hospital Infante D. Pedro, S. A.
Centro Hospitalar de Vila Real/Peso da Régua, S. A.
Hospital de São Gonçalo, S. A.
Centro Hospitalar do Baixo Alentejo, S. A.
Instituto Português de Oncologia Francisco Gentil —

Centro Regional de Oncologia de Coimbra, S. A.
Hospital Distrital de Bragança, S. A.
Hospital de Egas Moniz, S. A.
Hospital de São Francisco Xavier, S. A.
Hospital Geral de Santo António, S. A.
Instituto Português de Oncologia Francisco Gentil —

Centro Regional de Oncologia do Porto, S. A.
Unidade Local de Saúde de Matosinhos, S. A.
Hospital Padre Américo — Vale do Sousa, S. A.
Hospital de Nossa Senhora da Oliveira, S. A.
Hospital Distrital da Figueira da Foz, S. A.
Hospital de São Teotónio, S. A.
Centro Hospitalar da Cova da Beira, S. A.

Instituto Português de Oncologia Francisco Gentil —
Centro Regional de Oncologia de Lisboa, S. A.

Hospital Pulido Valente, S. A.
Hospital de Santa Cruz, S. A.
Hospital de Santa Marta, S. A.
Hospital de Santa Maria Maior, S. A.
Hospital São João de Deus, S. A.
Centro Hospitalar do Alto Minho, S. A.
Hospital de São Sebastião, S. A.
Hospital de Santo André, S. A.
Hospital Garcia de Orta, S. A.
Hospital de Nossa Senhora do Rosário, S. A.
Hospital de São Bernardo, S. A.
Centro Hospitalar do Médio Tejo, S. A.
Hospital Distrital de Santarém, S. A.
Centro Hospitalar do Barlavento Algarvio, S. A.

SUPREMO TRIBUNAL DE JUSTIÇA

Acórdão n.o 5/2005

Processo n.o 2139/04. — Acordam na Secção Criminal
do Supremo Tribunal de Justiça:

1 — Manuel Pedro Coutinho Nogueira Marta, iden-
tificado no processo, interpõe recurso extraordinário
para fixação de jurisprudência do Acórdão de 3 de Feve-
reiro de 2004 do Tribunal da Relação de Lisboa invo-
cando que se encontra em oposição com o Acórdão
de 16 de Outubro da mesma Relação sobre a mesma
questão de direito.

No acórdão recorrido (Acórdão do Tribunal da
Relação de Lisboa de 3 de Fevereiro de 2004) con-
siderou-se que o facto de o requerente de apoio judi-
ciário alegar que se encontra preso e não auferir
quaisquer rendimentos do trabalho (ou outros), sem
que tivesse junto qualquer prova dessa alegada
ausência de rendimentos, não fazia presumir que
se encontrava em situação de insuficiência econó-
mica, nos termos do artigo 20.o da Lei n.o 30-E/2000,
de 20 de Dezembro; em sentido oposto, o acórdão
fundamento (Acórdão do Tribunal da Relação de
Lisboa de 16 de Outubro de 2002) considerou que
do estatuto de recluso decorre uma presunção legal
e natural de insuficiência económica e que não deve-
ria ser rejeitado liminarmente o pedido de apoio
judiciário em que se alegou essa condição sem que
se tivesse junto prova da ausência de rendimentos.

Pede, assim, que, perante a oposição de decisões seja
fixada jurisprudência no seguinte sentido: «Do estatuto
de recluso decorre, para efeitos da concessão do bene-
fício de apoio judiciário, previsto no Decreto-Lei
n.o 387-B/87, de 29 de Dezembro, e na Lei n.o 30-E/2000,
de 20 de Dezembro, uma presunção natural e legal de
insuficiência económica.»

2 — Reconhecida por acórdão da Secção a existência
de oposição de julgados, foi determinado o prossegui-
mento do processo.

3 — Foram apresentadas alegações pelo Ministério
Público e pelo recorrente.
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A Ex.ma Procuradora-Geral-Adjunta considera ser de
acolher a posição do acórdão recorrido, concluindo pelo
modo seguinte as suas alegações:

1.a A evolução legislativa no que respeita às pre-
sunções de insuficiência económica revela que
a presunção que veio a constar da alínea c) do
n.o 1 do artigo 20.o da Lei n.o 30-E/2000 sempre
se reportou unicamente à qualidade de traba-
lhador de quem auferia os rendimentos;

2.a Esta presunção, considerada na evolução legis-
lativa que a consagra, tem como tónica perma-
nente o objectivo de «proteger especialmente
[. . . ] os cidadãos com baixos rendimentos»;

3.a Na situação de cidadão com rendimentos men-
sais provenientes do trabalho igual ou inferior
ao nível estabelecido por referência ao salário
mínimo nacional, os baixos rendimentos são de
presumir, na base da regra da experiência de
que os trabalhadores que se dedicam a trabalhos
a que corresponde esse nível de remuneração
têm normalmente baixos rendimentos;

4.a Baixos rendimentos que não são já de presumir
relativamente àqueles que se encontram na
situação de recluso, pois que podem possuir ren-
dimentos bastantes, provenientes de outras fon-
tes, que não o trabalho;

5.a A conjugação do elemento histórico, no sentido
da evolução do regime, e do elemento racional
ou teleológico da interpretação, aponta para que
a situação de recluso não possa considerar-se
integrada na previsão da presunção estabelecida
na alínea c) do n.o 1 do artigo 20.o;

6.a A letra da lei não comporta, nem directa nem
indirectamente, aquela situação de recluso, o
que constituiria obstáculo a uma interpretação
extensiva;

7.a Elemento de interpretação de ordem sistemá-
tica sustenta também o referido sentido de a
situação de recluso não integrar a previsão da
citada alínea: a lei, quando entendeu dever o
recluso beneficiar de especial tratamento em
matéria de responsabilidade por custas, disse-o
expressamente no artigo 522.o, n.o 2, do CPP,
a propósito da modalidade de dispensa de taxa
de justiça nos actos aí previstos;

8.a A interpretação da norma constante da alínea c)
do n.o 1 do artigo 20.o, considerada na sua letra
e no seu espírito, não permite incluir na sua
previsão a situação de recluso;

9.a A ratio legis, mantida na evolução legislativa,
não permite considerar existente uma lacuna
relativamente à situação de recluso;

10.a A situação de recluso não integra a presunção
prevista na norma do artigo 20.o, n.o 1, alínea c),
da Lei n.o 30-E/2000, de 20 de Dezembro.

Propõe que seja fixada jurisprudência no sentido de
que, «para efeitos de concessão de apoio judiciário, a
condição de recluso não constitui fundamento da pre-

sunção de insuficiência económica a que se refere a
alínea c) do n.o 1 do artigo 20.o da Lei n.o 30-E/2000,
de 20 de Dezembro».

O recorrente, por seu lado, termina as alegações,
apresentando as seguintes conclusões:

1.a No acórdão recorrido (Acórdão do Tribunal da
Relação de Lisboa de Fevereiro de 2004) con-
siderou-se que o facto de o requerente de apoio
judiciário alegar que se encontra preso e não
auferir quaisquer rendimentos do trabalho (ou
outros), sem que tivesse junto qualquer prova
dessa alegada ausência de rendimentos, não
fazia presumir que se encontrava em situação
de insuficiência económica, nos termos do
artigo 20.o da Lei n.o 30-E/2000, de 20 de
Dezembro;

2.a No mesmo acórdão do Tribunal da Relação de
Lisboa considerou-se ainda que a rejeição limi-
nar do pedido de apoio judiciário, formulado
nesses termos, fora correcta;

3.a Em sentido oposto, o acórdão fundamento
(Acórdão do Tribunal da Relação de Lisboa
de 16 de Outubro de 2002) considerou que do
estatuto de recluso decorre uma presunção legal
e natural de insuficiência económica e que não
deveria ser rejeitado liminarmente o pedido de
apoio judiciário em que se alegou essa condição
sem que se tivesse junto prova da ausência de
rendimentos;

4.a O modelo do apoio judiciário consagrado no
Decreto-Lei n.o 387-B/87, de 29 de Dezembro,
e na Lei n.o 30-E/2000 constitui um corolário
da densificação normativa, operada pelo legis-
lador ordinário, do direito fundamental ao
acesso aos tribunais e à tutela jurisdicional efec-
tiva, previsto no artigo 20.o da Constituição da
República Portuguesa;

5.a Por isso que a interpretação das normas legais
contidas nesses diplomas tem de respeitar e con-
cretizar o quadro axiológico vertido na lei
fundamental;

6.a Nas cinco alíneas do n.o 1 do artigo 20.o da
Lei n.o 30-E/2000 estão previstas presunções
legais de insuficiência económica;

7.a Presunções são, nos termos do artigo 349.o do
Código Civil, as ilações que a lei ou o julgador
retira de um facto conhecido para firmar um
facto desconhecido;

8.a Nas presunções legais verificado o facto previsto
na norma o julgador deve extrair a conclusão
ou facto nela estatuída;

9.a Nas presunções naturais o julgador recorre às
regras de experiência comum para do facto que
conhece extrair, segundo a lógica, uma conse-
quência ou facto;

10.a Tanto nas presunções legais como nas presun-
ções naturais o facto presumido não necessita
de prova;

11.a Do estatuto de recluso resultam duas presun-
ções, uma legal e outra natural;

12.a Sucede que, do facto de se estar preso — facto
que o juiz não pode desconhecer — extrai-se,
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segundo as regras da experiência comum, a ine-
xistência ou a quebra de um vínculo laboral e
a inexistência de rendimentos do trabalho supe-
riores a uma vez e meia o salário mínimo
nacional;

13.a Ou seja, do facto presumido da presunção natu-
ral que decorre do estatuto de recluso extrai-se
o facto presuntivo constante do artigo 20.o, n.o 1,
alínea c), da Lei n.o 30-E/2000, de 20 de
Dezembro;

14.a Na verdade, desse facto, a que se chega através
de uma presunção natural, extrai-se a conclusão
ou o facto de o arguido se encontrar em situação
de insuficiência económica, nos termos da pre-
sunção legal estatuída naquela norma;

15.a Mesmo que assim não se entenda pode-se con-
siderar que do próprio estatuto de recluso
decorre uma presunção (natural) de insuficiên-
cia económica;

16.a Note-se que, privado da sua liberdade, o arguido
não pode trabalhar, auferir um salário ou sequer
receber ordens;

17.a Considerando que não decorre do estatuto de
recluso uma presunção legal de insuficiência
económica e exigindo a prova desta nos termos
gerais estar-se-á a limitar o direito constitucio-
nalmente protegido do acesso aos tribunais e
a uma tutela jurisdicional efectiva, de que os
arguidos presos também gozam;

18.a Na verdade, privado da sua liberdade, o arguido
preso não pode, pela lógica das coisas, dispor
dos documentos que comprovem a sua insufi-
ciência económica;

19.a Aliás, na maioria dos casos os documentos que
poderiam comprovar a insuficiência económica
dos arguidos estão apreendidos nos processos
em que estão a ser ou foram julgados;

20.a Face a todo o exposto, dever-se-á considerar
que do estatuto de recluso do requerente de
apoio judiciário decorre a presunção legal e
natural de insuficiência económica, devendo por
isso ser-lhe concedido aquele apoio judiciário
nos termos do artigo 20.o, n.o 1, alínea c), da
Lei n.o 30-E/2000, de 20 de Dezembro, e que,
formulado o pedido de apoio judiciário com fun-
damento naquele estatuto sem que se juntem
documentos que comprovem a alegada insufi-
ciência económica do requerente, o mesmo não
deve, em caso algum, ser rejeitado liminar-
mente.

O recorrente pede que seja fixada jurisprudência no
sentido de que «do estatuto de recluso decorre, para
efeitos da concessão do benefício de apoio judiciário,
previsto no Decreto-Lei n.o 387-B/87, de 29 de Dezem-
bro, e na Lei n.o 30-E/2000, de 20 de Dezembro, uma
presunção natural e legal de insuficiência económica»
e «os pedidos de apoio judiciário formulados com fun-
damento no estatuto de recluso, sem que com os mesmos
sejam juntos documentos que comprovem a alegada
insuficiência económica do requerente, não devem ser
rejeitados liminarmente».

4 — Colhidos os vistos, cumpre apreciar e decidir.
O acórdão recorrido e o acórdão fundamento, como

foi verificado pela Secção, decidiram de modo diver-
gente a mesma questão de direito.

Tal como vem alegado, o acórdão recorrido (Acórdão
do Tribunal da Relação de Lisboa de 3 de Fevereiro
de 2004, proferido no recurso n.o 10 908/2003 — 5.a)
decidiu que o facto de o requerente de apoio judiciário
alegar que se encontra preso e não auferir quaisquer
rendimentos do trabalho (ou outros) sem que tivesse
junto qualquer prova dessa alegada ausência de ren-
dimentos não fazia presumir que se encontrava em situa-
ção de insuficiência económica, nos termos do
artigo 20.o, n.o 1, alínea c), da Lei n.o 30-E/2000, de
20 de Dezembro.

Por seu lado, o acórdão fundamento (Acórdão do
Tribunal da Relação de Lisboa de 16 de Outubro de
2002, recurso n.o 5247/2002 — 3.a), invocando também
a norma do artigo 20.o, n.o 1, alínea c), da referida
lei, considerou que do estatuto de recluso decorre uma
presunção legal e natural de insuficiência económica
e que não deveria ser rejeitado liminarmente o pedido
de apoio judiciário em que se alegou essa condição sem
que se tivesse junto prova da ausência de rendimentos.

As decisões transitaram em julgado.
Nos termos do n.o 3 do artigo 437.o do Código de

Processo Penal, os acórdãos consideram-se proferidos
no domínio da mesma legislação quando, durante o
intervalo da sua prolação, não tiver ocorrido modifi-
cação legislativa que interfira, directa ou indirectamente,
na resolução da questão de direito controvertida.

Verifica-se, assim, que as referidas decisões, profe-
ridas no domínio da mesma legislação, estão em opo-
sição relativamente à questão de saber se, para efeitos
de concessão de apoio judiciário, a condição de recluso
constitui fundamento da presunção de insuficiência eco-
nómica a que se refere a alínea c) do n.o 1 do artigo 20.o

da Lei n.o 30-E/2000, de 20 de Dezembro.
5 — A Constituição garante, no artigo 20.o, n.o 1,

como direito fundamental o direito de acesso aos
tribunais.

O direito de acesso aos tribunais tem sido caracte-
rizado como «um direito a uma solução jurídica de con-
flitos, a que se deve chegar em prazo razoável e com
observância de garantias de imparcialidade e indepen-
dência, possibilitando-se, designadamente, um correcto
funcionamento das regras do contraditório, em termos
de cada uma das partes poder deduzir as suas razões
(de facto e de direito), oferecer as suas provas, controlar
as provas do adversário e discretear sobre o valor e
resultado de umas e outras» (Acórdãos do Tribunal
Constitucional n.os 86/88, de 13 de Abril de 1988, in
Boletim do Ministério da Justiça, n.o 376, p. 237, e 444/91,
de 20 de Novembro de 1991, in Boletim do Ministério
da Justiça, n.o 411, p. 155).

O apoio judiciário, que constitui uma das modalidades
de prestação jurídica dispensada pelo Estado, pretende
assegurar, na maior dimensão possível, o direito de
acesso aos tribunais, evitando que alguém, por insu-
ficiência de meios económicos, deixe de poder fazer
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valer ou defender nos tribunais os seus direitos ou inte-
resses, de modo efectivo e eficaz e através dos meios
judiciários e processuais dispensados.

O apoio judiciário analisa-se, assim, em uma pres-
tação positiva, cuja realização incumbe ao Estado. Mas,
como prestação positiva, apenas deve ser disponibilizada
a quem efectivamente dela necessite, por circunstâncias
que não lhe permitem, razoavelmente, suportar os
encargos inerentes à utilização dos meios judiciais e pro-
cessuais em que se concretiza o direito de acesso aos
tribunais.

Atenta a sua finalidade e razão de ser, não pode,
porém, a avaliação da insuficiência económica do reque-
rente e a decisão da sua concessão ou denegação dis-
pensar a organização de um procedimento prévio de
instrução cuja estruturação esteja funcionalizada à ave-
riguação e demonstração da insuficiência económica do
requerente.

O regime de apoio judiciário para garantia efectiva
do acesso ao direito e aos tribunais resulta, hoje, das
alterações introduzidas pela Lei n.o 34/2004, de 29 de
Julho, que procedeu a modificações profundas no refe-
rido regime, com o propósito de introduzir um maior
rigor na concessão de protecção jurídica, passando,
nomeadamente, a apreciação da situação de insuficiên-
cia económica a ser efectuada de acordo com critérios
objectivos que prevê.

6 — Os acórdãos em oposição aplicaram, no entanto,
o regime decorrente da Lei n.o 30-E/2000, de 29 de
Dezembro, que, então, regulamentava o apoio judiciá-
rio, e que é, assim, aquele sob o qual há-de ser decidido
o presente conflito de jurisprudência.

Está em causa a interpretação da norma do artigo 20.o,
n.o 1, alínea c), da Lei n.o 30-E/2000, de 20 de Dezembro.

O artigo 20.o previa situações que constituíam pre-
sunções de insuficiência económica para efeitos de con-
cessão de apoio judiciário.

Entre tais situações, a alínea c) do n.o 1 dispunha
que «goza[va] da presunção de insuficiência económica»
«quem tiver rendimentos mensais, provenientes de tra-
balho, iguais ou inferiores a uma vez e meia o salário
mínimo nacional».

E o n.o 2 determinava que «deixa de constituir pre-
sunção de insuficiência económica o facto de o reque-
rente fruir, além dos referidos na alínea c) do número
anterior, outros rendimentos próprios ou de pessoas a
seu cargo que no conjunto ultrapassem montante equi-
valente ao triplo do salário mínimo nacional».

O estabelecimento de presunções de «insuficiência
económica», ou de impossibilidade para «custear as des-
pesas normais do pleito», para efeitos da concessão das
prestações de apoio judiciário tinha, como refere a
Ex.ma Procuradora-Geral-Adjunta, tradição no ordena-
mento legislativo nacional.

O Decreto n.o 562/70, de 18 de Novembro, que regu-
lamentou a Lei n.o 7/70, de 9 de Junho, e desenvolveu
o regime jurídico da «assistência judiciária» nos tribunais
ordinários, fixou o princípio de que «têm direito à assis-
tência judiciária todos aqueles que se encontrem em
situação económica que lhes não permita custear as des-
pesas normais do pleito», e presumia impossibilitados
de custear as despesas normais do pleito as categorias

de pessoas enunciadas no artigo 8.o, alíneas a) e b),
filho «ilegítimo» menor para efeitos de investigar a
paternidade ou a maternidade e o requerente de
alimentos.

O Decreto-Lei n.o 44/77, de 2 de Fevereiro, publicado
com o objectivo de «resolver de forma definitiva as dúvi-
das suscitadas quanto à aplicabilidade aos tribunais de
trabalho da legislação que regulamenta o regime da
assistência judiciária», mandou aplicar, expressamente,
nestes tribunais, o regime definido pela Lei n.o 7/70,
de 9 de Junho, e pelo Decreto n.o 562/70, de 18 de
Novembro.

Mas acrescentou ao regime definido por estes diplo-
mas algumas especificidades no estabelecimento de pre-
sunções, moldadas pela qualidade das pessoas titulares
das relações jurídicas que, pela natureza da matéria,
revertiam à competência dos tribunais de trabalho.

Assim, dispunha o artigo 3.o do referido Decreto-Lei
n.o 44/77, de 2 de Fevereiro:

«Presume-se haver insuficiência económica dos tra-
balhadores por conta de outrem, sempre que estes se
encontrem em qualquer das situações seguintes:

a) Reunirem as condições exigidas para a atribui-
ção do subsídio de desemprego, ainda que expi-
rado o período da respectiva concessão;

b) Terem os respectivos contratos de trabalho sus-
pensos nos termos da lei, por força de impe-
dimento prolongado que lhes não seja impu-
tável, desde que a suspensão implique perda
de retribuição;

c) Terem rendimentos mensais, provenientes do
trabalho e livres de encargos legais, iguais ou
inferiores ao montante do salário mínimo nacio-
nal.»

E acrescentava o artigo 4.o que «deixa de constituir
presunção de insuficiência económica o facto de o reque-
rente fruir, além [dos rendimentos mensais provenientes
de trabalho iguais ou inferiores ao salário mínimo nacio-
nal], de outros rendimentos próprios ou de pessoas a
seu cargo que, no conjunto, ultrapassem o valor de
1 000 000$ anuais».

Na posterior evolução legislativa, o Decreto-Lei
n.o 387-B/87, de 29 de Dezembro (publicado na sequên-
cia da Lei, de autorização, n.o 41/87, de 23 de Dezem-
bro), correspondendo à consagração, como direito fun-
damental, do direito de acesso aos tribunais e da tutela
jurisdicional efectiva, que, para ser efectiva, não pode
ser condicionada por insuficiência de meios económicos,
instituiu um novo regime de «apoio judiciário», que
parte do princípio e da ideia-força da atribuição de pres-
tações estaduais adequadas a permitir o acesso aos tri-
bunais a quem não disponha das disponibilidades eco-
nómicas para suportar os custos da justiça.

Na concretização dos pressupostos para avaliação da
situação de insuficiência económica, além da fixação das
regras gerais e de normas procedimentais, estabeleceu
também, no artigo 20.o, n.o 1, diversas presunções de
insuficiência económica, entre as quais a situação apro-
ximada da que havia sido prevista no artigo 3.o, alínea c),
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do Decreto-Lei n.o 44/77, de 2 de Fevereiro — «quem
tiver rendimentos mensais, provenientes do trabalho,
iguais ou inferiores a uma vez e meia o salário mínimo
nacional» — artigo 20.o, n.o 1, alínea c), sendo que, nos
termos do n.o 2, e em formulação próxima do artigo 4.o
do referido Decreto-Lei n.o 44/77, «deixa de constituir
presunção de insuficiência económica o facto de o reque-
rente fruir, além [dos rendimentos mensais provenientes
do trabalho iguais ou inferiores a uma vez e meia o
salário mínimo nacional], outros rendimentos próprios
ou de pessoas a seu cargo que, no conjunto, ultrapassem
montante equivalente ao triplo do salário mínimo
nacional».

7 — A evolução legislativa, continuada com a Lei
n.o 30-E/2000, de 29 de Dezembro, sugere, decisiva-
mente, que a norma do seu artigo 20.o, n.o 1, alí-
nea c) — que, como se referiu, estabelece a presunção
de insuficiência económica relativamente a quem possua
rendimentos do trabalho inferiores a determinado mon-
tante salarial —, tem por referência a qualidade de tra-
balhador, que constitui a base da presunção.

A referida presunção foi, pois, estabelecida sempre
a favor de trabalhadores, sendo elemento constante a
qualidade de trabalhador.

Perante a assunção, empírica e própria da realidade
das coisas, de que um trabalhador que aufere rendi-
mentos do trabalho abaixo de determinado nível se apre-
senta, por força de tal situação, como um cidadão que
dispõe de baixos rendimentos, insusceptíveis de lhe per-
mitir um efectivo aceso aos tribunais quando necessite
de defender os seus direitos ou interesses protegidos,
o legislador criou, para tais casos, uma presunção de
insuficiência económica, facilitando a prova dos pres-
supostos da concessão de apoio judiciário.

A presunção que se refere à qualidade de trabalhador
visava, pois, na sua génese, especificamente — e esse
é um elemento relevante de interpretação — as situa-
ções em que poderia estar em causa o efectivo exercício
de direitos emergentes de relações de trabalho, e foi
estabelecida por um diploma que, directamente, se refe-
ria e pretendia regular o regime de «assistência judi-
ciária» nos tribunais de trabalho.

8 — As presunções são instrumentos de direito pro-
batório material, constituindo meios ou procedimentos
lógicos para prova indirecta, permitindo deduzir um
facto desconhecido a partir de um facto conhecido.

A noção de presunção consta do artigo 349.o do
Código Civil: «presunções são as ilações que a lei ou
o julgador tira de um facto conhecido para firmar um
facto desconhecido».

Presunção é «a prova por indução ou inferência
(prova conjectural) a partir dum facto provado por outra
forma». «Chama-se presunção a própria inferência; ou
ainda (menos propriamente), o facto que lhe serve de
base — facto que mais rigorosamente se designará por
base da presunção (Vermutungsbasis)».

As presunções «resultam da experiência (das máximas
de experiência), do curso ou andamento natural das
coisas, da normalidade dos factos (regra da vida: quod
plerumque accidit), sendo livremente apreciadas pelo
juiz» (cf. Baptista Machado, Introdução ao Direito e ao
Discurso Legitimador, 9.a ed., reimp., Coimbra, 1996, pp.

112 e 113; Manuel de Andrade, Noções Elementares de
Processo Civil, I, Nova Edição, p. 200).

«A presunção — prova crítica por excelência — defi-
ne-se como argumentação lógica, desenvolvida pela lei
ou pelo juiz, por meio da qual é possível induzir a exis-
tência ou o modo de ser de um facto ignorado a partir
da ciência sobre um facto conhecido.» «O juiz pode
decidir com base em presunções simples, que constituem
conjecturas, apenas quando for admissível prova tes-
temunhal e quando tenham fundamento em factos que
ofereçam elementos sérios, precisos e concordantes»,
«deixados à prudência do juiz». Observa-se por fim que
as presunções simples «não se contam, pesam-se, isto
é, o seu significado lógico não depende do número, mas
do valor crítico que possa ser atribuído ao conjunto
de factos em que se fundam (quae singula non probant
coniuncta probant)» (cf. Alberto Trabucchi, Instituzioni
di diritto civile, 41.a ed., 2004, p. 212; Acórdão do
Supremo Tribunal de Justiça de 24 de Março de 2004,
processo n.o 4354/2003).

As presunções são, pois, ilações que a lei ou o julgador
tira de um facto conhecido para firmar um facto des-
conhecido, tendo por função, como outro meio de prova,
a demonstração da realidade de um facto.

Podem resultar da lei, sendo estabelecidas para faci-
litar a prova de um facto a cargo do sujeito sobre quem
impende o ónus da prova, na consideração da espe-
cificidade da situação que o legislador entende merecer
uma facilidade probatória, ou pela verificação da grande
dificuldade que normalmente poderá ocorrer na
demonstração do facto presumido.

As presunções legais são, por regra, juris tantum, eli-
díveis mediante prova em contrário, excepto nos casos
em que a própria lei o proibir; nestes casos expressos
na lei a presunção é absoluta, juris et jure — artigo 350.o,
n.o 1, do Código Civil.

As presunções naturais são, por seu lado, o produto
das regras de experiência; o juiz, valendo-se de um certo
facto e das regras da experiência, conclui que esse facto
denuncia a existência de outro facto. «Ao procurar for-
mar a sua convicção acerca dos factos relevantes para
a decisão, pode o juiz utilizar a experiência da vida,
da qual resulta que um facto é a consequência típica
de outro; procede então mediante uma presunção ou
regra da experiência [. . . ] ou de uma prova de primeira
aparência». (cf. v. g., Vaz Serra, «Direito probatório
material», in Boletim do Ministério da Justiça, n.o 112,
p. 190).

Em formulação doutrinariamente bem marcada, as
presunções devem ser «graves, precisas e concordantes».
«São graves, quando as relações do facto desconhecido
com o facto conhecido são tais que a existência de um
estabelece, por indução necessária, a existência do outro.
São precisas, quando as induções, resultando do facto
conhecido, tendem a estabelecer, directa e particular-
mente, o facto desconhecido e contestado. São concor-
dantes, quando, tendo todas uma origem comum ou
diferente, tendem, pelo conjunto e harmonia, a firmar
o facto que se quer provar» (cf. Carlos Maluf, «As pre-
sunções na teoria da prova», in Revista da Faculdade
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de Direito, Universidade de São Paulo, vol. LXXIX,
p. 207).

As presunções judiciais (naturais, de hominis) são
admitidas como meio de inferência de factos nos casos
e nos termos em que é admitida a prova testemunhal —
artigo 351.o do Código Civil.

9 — Tendo presente o significado das noções, fica
bem explícito que a presunção estabelecida no
artigo 20.o, n.o 1, alínea c), da Lei n.o 30-E/2000, de
29 de Dezembro, se integra na categoria das presunções
legais: é a lei que faz deduzir de um facto conhecido
(ou que, de qualquer modo, é de mais simples e directa
demonstração — a qualidade de trabalhador e os seus
rendimentos do trabalho), e relativa, ou tantum juris,
pois logo a lei não lhe atribui natureza juris et jure,
como também define as condições em que a presunção
cessa, ou, no rigor das coisas, é elidível.

A presunção legal tem por função facilitar a demons-
tração do facto presumido.

No estabelecimento de uma presunção legal, o legis-
lador parte das especificidades da situação que constitui
a base da presunção, tendo por referência a posição
do beneficiário, a natureza do facto a demonstrar (pre-
sumido) e a particular relação que intercede entre a
necessidade da prova de um facto relevante e o direito
ou interesse em esteja em causa; só razões específicas,
com objectiva relevância, podem justificar, no plano da
lei, a atribuição da vantagem probatória da presunção.

Nos casos em que se suscitem dúvidas sobre a deli-
mitação precisa da base da presunção, a norma que
a estabelece tem de ser interpretada com o auxílio dos
instrumentos metodológicos de interpretação e dos cri-
térios que a lei inscreve no artigo 9.o do Código Civil.

Interpretar uma norma não é mais do que fixar o
sentido com que há-de valer, determinando o alcance
decisivo da respectiva estatuição.

A letra ou texto da norma é, naturalmente, o ponto
de partida de toda a interpretação, cabendo-lhe, desde
logo, uma função negativa: eliminar tudo quanto não
tenha apoio ou correspondência no texto da norma.

Nos limites permitidos pelo texto pode haver, então,
que proceder a uma interpretação declarativa, extensiva
ou restritiva, ou até conectiva se o texto não tiver sido
suficientemente esclarecedor ou permitir mais de uma
leitura; a letra é o ponto de partida, mas também é
um elemento irremovível da interpretação na procura
do sentido com que a norma deve valer, de acordo com
critérios de apreensão sistemáticos, históricos, racionais
e teleológicos (cf., v. g., Baptista Machado, op. cit., p. 182;
Oliveira Ascensão, O Direito, Introdução e Teoria Geral,
4.a ed., 1987, pp. 345 e segs.).

O elemento sistemático compreende a consideração
de outras disposições que formam o complexo normativo
em que se integra a norma a interpretar, isto é, que
regulam a mesma matéria (contexto da lei), assim como
a consideração de disposições legais que regulam ques-
tões semelhantes (lugares paralelos); compreende ainda
o lugar sistemático que compete à norma interpretada
no ordenamento geral, assim como a sua concordância
com o espírito ou a unidade intrínseca do sistema.

O elemento histórico reverte à consideração dos tra-
balhos preparatórios, antecedentes legislativos, soluções
anteriores e evolução da norma no contexto do regime
onde se insere e da matéria que pretende regular.

O elemento racional ou teleológico consiste na razão
de ser da norma (ratio legis), no fim visado pela edição

da norma, nas soluções que tem em vista e nas fina-
lidades que pretende realizar.

No caso, a letra da lei, primeiro elemento, princípio
e fim da interpretação, impõe, por si e imediatamente,
que os termos usados na norma do artigo 20.o, n.o 1,
alínea c), da Lei n.o 30-E/2000, de 29 de Dezembro, assu-
mem um significado com um elevado grau de precisão
na correspondência entre a designação e a reali-
dade — «quem tiver rendimentos mensais provenientes
do trabalho» é, neste sentido, o «trabalhador» (categoria
normativa usada na anterior expressão legislativa), ou seja,
a pessoa que é titular de uma relação de trabalho, que
lhe proporciona determinados rendimentos (salário) como
contrapartida da sua prestação laboral.

Este significado, dir-se-ia patente na dimensão nor-
mativa, é confortado pela consideração do elemento his-
tórico. Na evolução legislativa de que se deixou nota
de síntese, a inscrição da qualidade de trabalhador e
do nível dos rendimentos do trabalho, como base da
presunção de insuficiência económica para efeitos de
concessão de apoio judiciário, surgiu no contexto par-
ticular do apoio judiciário (ao tempo, «assistência judi-
ciária») nos tribunais de trabalho, para o exercício de
direitos nesses tribunais, ou seja, estando em causa,
como é próprio da competência específica, questões
emergentes de relações de trabalho.

A razão de ser da presunção (rectius, da base da pre-
sunção) também se coordena com o sentido emergente
da letra e da história.

No âmbito do regime legal do apoio judiciário, as
presunções de insuficiência económica destinam-se a
facilitar a demonstração do facto presumido, estando
cada uma das bases da presunção prevista em função
da particular situação objectiva dos beneficiários da pre-
sunção, revertendo, porém, sempre a casos que o legis-
lador, vistos os sinais exteriores e a fonte dos rendi-
mentos disponíveis, entende como objectivamente
carentes de disponibilidade económica, justificando a
dispensa da prova do facto presumido (a insuficiência
económica).

Por isso, nesta coordenação de elementos interpre-
tativos, a base da presunção estabelecida no artigo 20.o,
n.o 1, alínea c), da Lei n.o 30-E/2000, de 29 de Dezembro,
não se pode afastar de determinada qualidade — «tra-
balhador» —, qualidade que, no contexto («quem»,
«rendimentos mensais provenientes do trabalho»), se
refere a titular de uma relação de trabalho de que aufere
determinados rendimentos inferiores a um nível que o
legislador considerou como índice objectivo de insufi-
ciência económica para efeitos de concessão de apoio
judiciário.

E, de todo o modo, quando o legislador considerou
que a situação de privação de liberdade justificava efei-
tos próprios no regime de custas, fixou casos de dispensa
de taxa de justiça — artigo 522.o, n.o 2, do Código de
Processo Penal.

A situação de recluso, por si, não integra, pois, a
base da presunção do artigo 20.o, n.o 1, alínea c), da
Lei n.o 30-E/2000, de 29 de Dezembro.

10 — Por outro lado, constituindo uma presunção
legal, não há que fazer apelo a referências próprias da
noção de presunção natural, que o recorrente faz intervir
na construção da fundamentação do recurso.

Com efeito, as presunções naturais não constituem
meio de prova adequado a substituir uma presunção
legal, nem será racionalmente pensável a existência de
presunção de presunção, em que a base da presunção
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legal, objectiva e determinada, fosse demonstrável ape-
nas através da intervenção das regras da experiência
que constituem o fundamento das presunções naturais.

Neste aspecto, a hipótese de demonstração andaria
em círculo vicioso. Tal como vem suscitada e decidida
divergentemente, a questão não estará nas consequên-
cias que no plano da normalidade das coisas resultarão,
em termos de disponibilidades económicas, da contin-
gência da privação de liberdade (plano em que as regras
da experiência podem intervir para permitir, autono-
mamente, inferências na demonstração de insuficiência
económica), mas antes, em nível inteiramente distinto,
em decidir se a situação de recluso permite a equipa-
ração a «quem» tem «rendimentos do trabalho» infe-
riores a uma vez e meia o salário mínimo nacional.

Mas, vistas finalmente assim as coisas, a extensão da
base da presunção legal do artigo 20.o, n.o 1, alínea c),
da Lei n.o 30-E/2000, de 29 de Dezembro, não é per-
mitida pelo sentido que resulta das regras da interpre-
tação, nem por si só (o que, de qualquer modo, é questão
diversa) a situação de privação de liberdade permite
concluir, sem o auxílio de outros meios de prova — o

que retiraria a demonstração do âmbito da presun-
ção —, pela insuficiência económica.

11 — Nestes termos, confirmando o acórdão recor-
rido, fixa-se a seguinte jurisprudência:

«Para efeitos de concessão de apoio judiciário, a con-
dição de recluso não integra a base da presunção de
insuficiência económica a que se refere o artigo 20.o,
n.o 1, alínea c), da Lei n.o 30-E/2000, de 29 de
Dezembro.»

Taxa de justiça — 5 UC.

Lisboa, 13 de Abril de 2005. — António Silva Hen-
riques Gaspar — António Luís Gil Antunes Gran-
cho — Políbio Rosa da Silva Flor — José Vítor Soreto de
Barros — Armindo dos Santos Monteiro — João Manuel
de Sousa Fonte — Luís Flores Ribeiro — Florindo Pires
Salpico — José António Carmona da Mota — António
Pereira Madeira — Manuel José Carrilho de Simas San-
tos — José Vaz dos Santos Carvalho — António Joaquim
da Costa Mortágua — António Artur Rodrigues da Costa.
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