2812

DIARIO DA REPUBLICA — I1I SERIE

N.° 39 — 24 de Fevereiro de 2005

(%) Idem, ibidem.

(®) Jodo Calvao da Silva, Estudos de Direito Civil e Processo Civil
(Pareceres), Coimbra, Almedina, 1996, p. 124. Os itélicos pertencem
ao texto.

(*) Idem, p. 125. Cf., do mesmo autor, Estudos de Direito Comercial
(Pareceres), Coimbra, Almedina, 1996, p. 41.

(°) Pires de Lima e Antunes Varela, Cddigo Civil Anotado, vol. 1,
2.2 ed., rev. e actualizada, com a colaboragdo de Manuel Henrique
Mesquita, Coimbra Editora, L9, p. 209.

(°) Inocéncio Galvio Telles, ob. cit., p. 444.

(7) Sobre este tema, v. J. Baptista Machado, Introdugdo ao Direito
e ao Discurso Legitimador, Coimbra, Almedina, 1999, pp. 181 e segs.

®) Ob. cit., p. 183.

(°) Sobre o objecto negocial, cf. Luis Carvalho Fernandes, Teoria
Geral do Direito Civil, vol. 11, 3.2 ed., rev. e actualizada, Lisboa, Uni-
versidade Catdlica Editora, 2000, pp. 111 e segs.

(%) Ob. cit., p. 373. Os italicos pertencem ao texto. Em sentido
discordante, cf. Antonio Menezes Cordeiro, Tratado de Direito Civil
Portugués, 1, parte geral, t. 1, Livraria Almedina, 1999, pp. 585-587.
Para este autor, a lei ndo permite que a prestacdo seja realizada
por partes, tendo em atencao o principio da integralidade do cum-
primento (artigo 763.° do Cddigo Civil). Terd de, pela interpretagao
e em momento logicamente anterior, determinar-se o alcance de qual-
quer invalidade. Sobre o tema da reducdo do negdcio juridico, cf.
Carlos Alberto da Mota Pinto, Teoria Geral do Direito Civil, Coimbra
Editora, L.92, 1976, p. 480.

() Ob. cit., p. 373.

('?) Idem, ibidem.

Manuel Pereira Augusto de Matos.

(Este parecer foi homologado por despacho de S. Ex.* o Minis-
tro do Ambiente e do Ordenamento do Territério de 7 de
Dezembro de 2004.)

Esta conforme.

Lisboa, 9 de Fevereiro de 2005.— O Secretario, Carlos José de
Sousa Mendes.

Parecer n.° 81/2004. — INFARMED — Orgdo consul-
tivo — Imparcialidade da Administragio — Perito — Impedi-
mento — Entidade reguladora:

1.2 O artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
deve ser interpretado no sentido, que o texto directa e claramente
comporta, de que os membros das comissoes técnicas especializadas
nao podem fazer parte dos 6rgaos de empresas ou entidades sujeitas
as atribuicoes de regulacdo do Instituto Nacional da Farmacia e
do Medicamento (INFARMED), nelas desempenhar quaisquer
funcdes ou prestar-lhes quaisquer servicos, remunerados ou nao,
ou delas receber quaisquer valores.

2.* Os regulamentos das comissoes técnicas especializadas previstos
na organica do INFARMED e aprovados ao abrigo do Decreto-Lei
n.° 353/93, de 7 de Outubro, encontram-se em vigor em tudo aquilo
em que nao contrariarem o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novem-
bro, diploma que aprova a organica actual do Instituto.

3.2 Pelo contrario, as disposi¢oes daqueles regulamentos que con-
trariarem este decreto-lei devem considerar-se revogadas.

4.2 Estao nesta situacdo e devem considerar-se tacitamente revogados
pelo artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
o artigo 8.° do Regulamento da Comissao do Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos (aprovado pela Portaria n.° 1231/97,
de 15 de Dezembro) e o artigo 8.° do regulamento da comissao
de avaliagao técnica dos dispositivos médicos de diagndstico in vitro
(constante da Portaria n.° 1230/97, de 15 de Dezembro).

5.2 A Portaria n.° 1028/2004, de 9 de Agosto, € inconstitucional, por
violagdo do disposto no n.° 6 do artigo 112.° da Constituicao.

6.* O vicio de inconstitucionalidade de que enferma a Portaria
n.° 1028/2004 ndo impede a sua aplicacdo, enquanto tal incons-
titucionalidade néo for declarada, com forca obrigatéria geral, pelo
Tribunal Constitucional.

Sr.? Secretaria de Estado da Saude:
Exceléncia:

1 — O Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento (INFAR-
MED) representou a tutela problemas surgidos com a aplicacao do
disposto no artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro
(diploma que aprova a organica do Instituto), onde se prescreve:

«Artigo 35.°
Incompatibilidades

E vedado ao pessoal e aos membros das comissoes técnicas espe-
cializadas fazer parte dos 6rgaos de empresas ou entidades sujeitas

as atribuigdes de regulacdo do INFARMED, nelas desempenhar quais-
quer funges ou prestar-lhes quaisquer servigos, remunerados ou nao,
ou delas receber quaisquer valores.»

«O referido preceito — afirma o INFARMED (') — tem consti-
tuido um assinalavel entrave ao funcionamento deste Instituto, par-
ticularmente no que respeita a nomeagao dos membros das comissoes
técnicas especializadas.

Com efeito, a interpretagao literal do preceito conduz a solucoes
que, na maioria dos casos, sdo absurdas e contrarias ao espirito do
diploma. Na realidade, basta atentar na composicao legalmente pre-
vista para algumas comissoes (v. g. Farmacopeia e Formuldrio Hos-
pitalar Nacional de Medicamentos) para se perceber que a mesma
¢é incompativel com o artigo 35.°

Sucede, porém, que, enquanto a nova lei organica ndo entrar em
vigor, importa tomar medidas que permitam garantir o funcionamento
do Instituto.

Parece-nos, por isso, que a interpretacdo do preceito terd de ser
efectuada restritivamente, por forma a compatibilizar, por um lado,
o interesse publico da garantia de isencao e da imparcialidade dos
membros das comissoes técnicas e, por outro, o interesse publico
em incluir na composicao das referidas comissdes os peritos mais
aptos para o exercicio das respectivas funcoes.

Esta interpretacao podera, designadamente, ser norteada pela solu-
¢ao que vem sendo adoptada pela propria EMEA [Agéncia Europeia
de Medicamentos].

Assim, e a semelhanca do que acontece naquela Agéncia Europeia,
podera ser adoptado um modelo assente no registo de interesses per-
manentemente actualizado e permanentemente verificado no inicio
de cada reunido de cada comissdo, por forma a verificar se qualquer
dos membros tem qualquer interesse relativamente aos assuntos que
fazem parte da agenda. Em caso afirmativo, o membro que tiver
algum interesse relativamente ao assunto a discutir abster-se-a de
participar na discussao e votagao desse assunto, ficando tal abstengao
registada em acta.

Por forma a validar tal interpretacao, sugere-se a obtencao de pare-
cer juridico junto do Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral da
Republica.»

Acolhida a sugestdo (%), cumpre emitir parecer.

2 — O INFARMED, com a natureza de servi¢o personalizado, foi
criado em 1993, na sequéncia da reorganizacao dos servi¢os do Minis-
tério da Satde operada pelo Decreto-Lei n.° 10/93, de 15 de Janeiro.

A sua organica inicial constava do Decreto-Lei n.° 353/93, de 7
de Outubro.

Em relacao as comissoes técnicas, este diploma incluia-as entre os
orgaos do INFARMED, a par do conselho de administracao e da
comissao de fiscalizagao [artigo 4.°, alinea b)], e consagrava-lhes uma
disposicdo, o artigo 7.°, integrado na sec¢ao dedicada aos 6rgaos do
Instituto (%):

«Artigo 7.°

Comissoes técnicas

1 — As comissoes técnicas sao orgaos consultivos do INFARMED
em matérias especializadas.
2 — As comissoes técnicas sao as seguintes:

a) A Comissao Técnica de Medicamentos;

b) A Comissdo de Farmacovigilancia;

¢) A Comissao da Farmacopeia Portuguesa;

d) A Comissao do Formuldrio Hospitalar Nacional de Medi-
camentos.

3 — A composicdo, a competéncia € o funcionamento das comissoes
técnicas sao definidos por portaria do Ministro da Saude.

4 — Os membros das comissoes técnicas sao nomeados por des-
pacho do Ministro da Saude.

5 — A compensagao pela prestacao de servicos pelos membros no
ambito das respectivas comissoes processa-se nos termos da lei geral
e ¢ fixada por despacho conjunto dos Ministros das Financas e da
Saude.»

O Decreto-Lei n.° 353/93 nao continha disposi¢do especifica sobre
incompatibilidades ou impedimentos em relacao aos membros das
comissoes técnicas, sem embargo de os subsequentes regulamentos
das comissdes terem vindo, como veremos (%), a contemplar tal
matéria.

3 — A organica actual do INFARMED consta do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro, cuja normagao importa conhecer
em aspectos relacionados com o objecto do parecer.

O INFARMED ¢ uma pessoa colectiva de direito publico dotada
de autonomia administrativa e financeira e patriménio préprio
(artigo 2.°). Trata-se, como o Conselho Consultivo afirmou recen-
temente, de «um verdadeiro instituto publico do tipo servico per-
sonalizado» (°).
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Rege-se pelas disposicoes daquele decreto-lei, pelos seus regula-
mentos internos e, subsidiariamente, pelo regime juridico das empresas
publicas (artigo 3.°).

Esté sujeito a superintendéncia e tutela dos Ministérios da Saude
e das Finangas, em termos definidos no artigo 4.°

De acordo com o artigo 6.°, as atribuicoes do INFARMED «pros-
seguem-se nos dominios da avaliacdo, autorizagao, disciplina, inspec-
¢ao e controlo da produgao, distribuicdo, comercializagao e utilizagao
de medicamento de uso humano e veterinario, incluindo os medi-
camentos a base de plantas e homeopaticos, e de produtos de saude,
nos termos da respectiva legislacao especifica e sem prejuizo das com-
peténcias legalmente atribuidas a outras entidades» (n.° 1). Eon.° 3
enuncia as seguintes atribuicoes:

«3 — Incumbe, em especial, ao INFARMED:

a) Contribuir para a formulagdo da politica geral de satde, desig-
nadamente na definicdo e execugdo de politicas dos medi-
camentos de uso humano e de produtos de saude, bem como
dos medicamentos veterinarios, neste caso em colaboracao
com a Direc¢ao-Geral de Veterindria;

b) Participar na elaboragiao das regras relativas as actividades
de investigagao, producao, distribuicao, comercializacao e uti-
lizagdo de medicamentos de uso humano e de produtos de
saide, bem como dos medicamentos veterinarios, neste caso
em colaboracdo com a Direccao-Geral de Veterinaria;

¢) Garantir a avaliagdo, inspeccao da conformidade e compro-
vacdo da qualidade dos medicamentos de uso humano e de
produtos de satide, bem como dos medicamentos veterinarios,
neste caso em colaboracdo com a Direccdo-Geral de Vete-
rinaria;

d) Assegurar a elaboracdo de estudos e pareceres e relativos

a acessibilidade e utilizacdo dos medicamentos no sistema

de saude;

Avaliar e inspeccionar a actividade farmacéutica;

f) Assegurar sistemas de vigildncia dos medicamentos e dos pro-
dutos de saude, em articulacdo com as entidades interna-
cionais competentes;

g) Promover o acesso dos profissionais de satde e dos consu-
midores as informagdes necessarias a utilizacao racional dos
medicamentos de uso humano e veterinarios e de produtos
de saide;

h) Promover e apoiar, em ligagdo com as universidades e outras
institui¢oes de investigacdo e desenvolvimento, nacionais ou
estrangeiras, o estudo e a investigagdo nos dominios da ciéncia
e tecnologias farmacéuticas, farmacologia, farmacoeconomia,
farmacoepidemiologia e biotecnologia;

i) Assegurar o cumprimento das obrigacdes internacionais do
Estado no ambito das suas atribuigdes, designadamente no
ambito da Unido Europeia e em especial da Agéncia Europeia
de Avaliacdo de Medicamentos, bem como no ambito do
Conselho da Europa e em especial da Comissao da Farma-
copeia Europeia e da Organizagdo das Nagdoes Unidas, na
area do controlo de estupefacientes e substincias psico-
tropicas.»

&
~

Sao 6rgaos do INFARMED, segundo o artigo 8.°, o conselho de
administragdo (regulado nos artigos 9.° a 15.°), a comissdo de fis-
calizacdo (artigos 16.° a 19.°), as comissdes técnicas especializadas
(artigo 20.°) e o conselho consultivo (artigo 21.°).

O conselho de administragdo é composto por um presidente, dois
vice-presidentes e dois vogais, nomeados por despacho conjunto do
Primeiro-Ministro e do Ministro da Satide (artigo 9.°, n.* 1 e 2).

A competéncia do conselho de administragdo refere-se o artigo 10.°,
em cujo n.° 2 se estabelece:

«2 — Compete ao conselho de administragdo, no ambito da dis-
ciplina e controlo da produgao, distribuigdo, comercializacao e uti-
lizacao de medicamentos e de produtos de satide:

a) Proceder a instrucio dos processos de introducdo no mercado
de medicamentos de uso humano e submeté-los ao Ministro
da Saude;

b) Autorizar o fabrico e a importagdo de medicamentos de uso
humano;

¢) Autorizar a introdugiao no mercado, o fabrico e a importacao
de medicamentos veterinarios, com excep¢ao dos medicamen-
tos imunoldgicos;

d) Praticar os actos necessdrios a comercializagdo e utilizagdo
de produtos de saude, nos termos da legislagdo aplicavel;

e) Emitir parecer sobre a renovacdo das autorizagdes de intro-
ducao de medicamentos no mercado;

f) Emitir parecer sobre a autorizagdo das alteracdes a medi-
camentos ja autorizados;

g) Emitir parecer sobre a classificacdo dos medicamentos quanto
ao regime de dispensa ao publico;

h) Ordenar, nos termos da lei, a proibi¢ao de fabrico, importagéo,
distribuicao e comercializacao de medicamentos e de produtos
de sadde, procedendo, se necessario, a suspensao, revogagao
ou declaragao de caducidade das autorizacoes concedidas e
ao cancelamento dos respectivos alvaras;

i) Ordenar a retirada do mercado ou a apreensdo de medi-
camentos e de produtos de satude, quando tal se revele neces-
sario para proteger interesses de satide publica ou para asse-
gurar o cumprimento dos actos administrativos referidos na
alinea anterior;

j) Autorizar a instalacao e o funcionamento dos estabelecimen-
tos que se dedicam a distribui¢do e comercializacao de medi-
camentos de uso humano e veterindrios e de produtos de
saude, designadamente os estabelecimentos de comércio por
grosso de medicamentos, as farmacias e os postos de medi-
camentos, bem como homologar a lista de classificacdo dos
concorrentes a instalacao ou transferéncia de farmacias;

k) Ordenar a realizacdo de inspeccdes e vistorias aos estabe-
lecimentos referidos na alinea anterior;

) Ordenar o encerramento dos estabelecimentos referidos na
alinea i), procedendo, se necessdrio, a suspensdo, revogagao
ou declaracdo de caducidade das autorizagoes concedidas e
ao cancelamento dos respectivos alvaras;

m) Dirigir a instrucdo dos processos relativos aos pedidos de
comparticipacdo de medicamentos e propd-los para decisao
ministerial.»

As comissdes técnicas especializadas o Decreto-Lei n.° 495/99, de
18 de Novembro, dedica o artigo 20.°:

«Artigo 20.°
Comissoes técnicas especializadas

1 — As comissoes técnicas especializadas sao 6rgdos consultivos
do INFARMED.
2 — As comissoes técnicas sao as seguintes:

a) Comissdao de Avaliacio de Medicamentos, a qual compete
genericamente, sempre que solicitada, emitir pareceres em
matérias relacionadas com medicamentos, designadamente
sobre as autorizagdes de introdugdo no mercado;

b) Comissao de Farmacovigilancia, a qual compete generica-
mente, sempre que solicitada, emitir parecer em matéria no
ambito da farmacovigilancia e sobre o funcionamento do Sis-
tema Nacional de Farmacovigilancia;

¢) Comissao de Farmacoeconomia, a qual compete generica-
mente, sempre que solicitada, apreciar os estudos de avaliagao
econdmica apresentados pelos requerentes ao INFARMED
e propor as medidas mais adequadas aos objectivos do estudo
de acordo com os superiores interesses da satde publica e
do Servico Nacional de Saude;

d) Comissao de Farmacopeia Portuguesa, a qual compete gene-
ricamente, elaborar, rever, actualizar e interpretar a Farma-
copeia Portuguesa, bem como emitir parecer, sempre que soli-
citada, sobre os assuntos com esta conexos;

e) Comissao do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamen-
tos, a qual compete genericamente elaborar, rever, actualizar
e acompanbhar a publicacdo do Formuldrio Hospitalar Nacional
de Medicamentos, bem como emitir pareceres, sempre que
solicitada, sobre 0s assuntos com este conexos;

f) Comissao de Avaliagdo dos Dispositivos Médicos para Diag-
nostico in Vitro, a qual compete genericamente, sempre que
solicitada, emitir pareceres sobre quaisquer questoes técnicas
que em matéria de dispositivos médicos para diagnostico in
vitro lhe sejam submetidos e, em especial, sobre a autorizagio
de colocagao no mercado daqueles dispositivos;

g) Comissao Técnico-Cientifica de Cosmetologia, a qual com-
pete genericamente, sempre que solicitada, emitir pareceres
em matérias relacionadas com os produtos cosméticos e de
higiene corporal.

3 — Funciona igualmente junto do INFARMED o Conselho Nacio-
nal da Publicidade de Medicamentos.

4 — A composicao e o funcionamento das comissdes técnicas sao
definidos por portaria do Ministro da Satde.

5 — As comissoes tém um secretariado de apoio administrativo.

6 — Os membros das comissdes técnicas sao nomeados, mediante
proposta do conselho de administracdo do INFARMED, por despacho
do Ministro da Satde ou, para membros pertencentes a outros minis-
térios, por despacho conjunto do Ministro da Satide e do respectivo
ministro da tutela.

7 — A forma de compensagao pela prestacao de servicos pelos mem-
bros das referidas comissoes € fixada por despacho conjunto dos Minis-
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tros das Financas e da Satide e do membro do Governo responsavel
pela Administragao Publica.

8 — Por portaria do Ministro da Satde poderao ser criadas outras
comissoes técnicas que se revelem necessarias a prossecucao das atri-
buicoes do INFARMED, sem prejuizo de lei especial.»

Quanto a organizac¢io dos servicos, o INFARMED dispde de quatro
areas de coordenagao: Area de Coordenacio de Avaliacio e Vigilancia
de Medicamentos e Produtos de Satde; Area de Coordenacdo de
Licenciamentos, Inspeccao e Controlo; Area de Coordenacao de Infor-
macao e Utilizagdo de Medicamentos, e Area de Coordenacdo de
Planeamento e Administracio Geral (artigo 22.°, n.° 1).

De acordo com o n.° 1 do artigo 23.°, os servigos, sua natureza,
organizacao e competéncia serao definidos por regulamento interno,
a aprovar pelo conselho de administracao e homologado por portaria
do Ministro da Saude.

O capitulo 1v, com a epigrafe «Pessoal», contém normas sobre
regime e quadro de pessoal (artigo 33.°), seguranca social (artigo 34.°),
incompatibilidades (o ja conhecido artigo 35.°) e sobre mobilidade
(artigo 36.°).

O Regulamento Interno do Instituto Nacional da Farmdcia e do Medi-
camento foi aprovado por deliberagdo do conselho de administragao
de 20 de Janeiro de 2003 e homologado pela portaria n.° 271/2003
(2.2 série), de 25 de Fevereiro (%).

4 — Como resulta da explanagdo das suas atribuicoes e compe-
téncias, estdo cometidas ao INFARMED funcoes relevantes nas areas
do medicamento e da actividade farmacéutica.

Um nicleo significativo dessas funcdes integra-se na chamada regu-
lagdo publica, que compreende, em termos gerais, «a capacidade para
o estabelecimento de normas, garantir a sua aplicacdo e execugao,
bem como fiscalizar o efectivar a punicao das infracgoes as referidas
normas» (7).

O INFARMED ¢, alias, qualificado no preambulo do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro como «entidade reguladora».

A regulacdo — como o Conselho Consultivo afirmou em parecer
recente (¥) — «consiste em ordenar ou supervisionar um determinado
sector ou actividade por forma a garantir o seu correcto funcio-
namento».

E possivel repartir os poderes de regulacdo pelas dreas seguintes:
poderes normativos, poderes de supervisao e controlo, poderes san-
cionatdrios, poderes executivos, competéncia parajudicial e compe-
téncias de assessoria e informagio (°).

O poder normativo traduz-se na aprovacao de normas (de eficacia
interna e externa) relativas ao sector em causa.

Os poderes de supervisdo e controlo — com as inerentes faculdades
de dirigir, orientar ou inspeccionar — integram o essencial da com-
peténcia das autoridades reguladoras, pois estas «sao fundamental-
mente organismos de supervisao».

A maioria das autoridades reguladoras tém poderes sancionatorios,
de cuja existéncia depende mesmo a eficacia da sua funcao de
regulacao.

Entre as competéncias executivas, refere-se, por exemplo, a con-
cessao de autorizagoes e licengas, bem como a intervencao na fixagao
de tarifas.

A referéncia a competéncia parajudicial reporta-se a actuagiao das
autoridades reguladoras como 6rgaos arbitrais de resolugao de con-
flitos entre operadores e a adopcao de medidas cautelares.

Prevé-se, com frequéncia, que as autoridades reguladoras exercam
funcoes consultivas (do Governo) e que divulguem pelos cidadaos
informacdo atinente ao sector (1%) (11).

Encontramos emanagdes destes poderes nas enunciadas compe-
téncias dos 6rgaos do INFARMED, constantes do Decreto-Lei
n.° 495/99: por exemplo, o INFARMED participa na elaboragao nor-
mativa referente a investigacdo, producao, distribuicdo, comerciali-
zacao e utilizacdo de medicamentos [artigo 6.°, n.° 3, alinea b)]; o
conselho de administragao detém, de acordo com o artigo 10.°, largos
poderes nos dominios da introdugao no mercado, fabrico, importacao
e comercializacdo de medicamentos [alineas a) a e)]; compete-lhe
ordenar a proibicao de fabrico, importagao, distribuicdo e comer-
cializagdo de medicamentos e de produtos de satide, procedendo,
se necessario, a suspensao, revogacao ou declaracdo de caducidade
das autorizacoes concedidas e ao cancelamento dos respectivos alvaras
[alinea £)]; ordenar a retirada do mercado ou a apreensao de medi-
camentos e de produtos de saude [alinea i)]; autorizar a instalacido
e o funcionamento dos estabelecimentos que se dedicam a distribuigao
e comercializacdo de medicamentos e de produtos de saude, desig-
nadamente os estabelecimentos de comércio por grosso de medica-
mentos, as farmécias e os postos de medicamentos [alinea j)]; ordenar
a realizacao de inspeccgoes e vistorias a estes estabelecimentos e, bem
assim, ordenar o seu encerramento [alineas k) e /)], e o presidente
do conselho de administracdo é competente para aplicar coimas
[artigo 14.°, n.° 1, alinea d)].

5 — Voltemos as comissdes técnicas especializadas.

A lei organica do INFARMED prevé a existéncia da Comissao
de Avaliagdo de Medicamentos, da Comissao de Farmacovigilancia,
da Comissao de Farmacoeconomia, da Comissdo de Farmacopeia Por-
tuguesa, da Comissao do Formulario Hospitalar Nacional de Medi-
camentos, da Comissao de Avaliacao dos Dispositivos Médicos para
Diagnéstico in Vitro e da Comissdao Técnico-Cientifica de Cosme-
tologia [artigo 20.°, n.° 2, alineas a), b), ¢), d), e), f) ¢ g)] (*?).

A composigao e o funcionamento das comissoes técnicas sao defi-
nidos por portaria do Ministro da Satide (artigo 20.°, n.° 4).

5.1 — Comecemos por referir o regime da Comissdo de Avaliacao
de Medicamentos e da Comissao de Farmacovigilancia.

A referéncia conjunta deve-se a circunstancia de a recente Portaria
n.° 1028/2004, de 9 de Agosto, transferir para a Comissao de Avaliagao
de Medicamentos as competéncias antes atribuidas a Comissao Téc-
nica de Medicamentos, bem como a Comissao de Farmacovigilancia.

Justifica-se a transcricdo integral da Portaria n.° 1028/2004, dado
o relevo que assume na economia do parecer:

«O Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, que aprova a Lei
Organica do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED), veio criar uma comissao técnica especializada com
competéncias consultivas na drea de avaliacio de medicamentos de
uso humano, que designou de Comissdo de Avaliagdo de Medica-
mentos (CAM).

Tal Comissao sucedeu nas suas competéncias a Comissao Técnica
de Medicamentos (CTM), prevista no Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de
Outubro, néo tendo sido, entretanto, objecto de regulamentacio espe-
cifica, continuando, assim, as respectivas competéncias, composi¢cao
e funcionamento a reger-se pela Portaria n.° 72/96, de 7 de Margo,
que regulava tais matérias para a CTM.

Tendo em conta que se encontra em curso a revisdo da Lei Orgénica
do INFARMED, determinada tanto pela evolu¢dao da envolvente
externa e interna nos sectores dos medicamentos e produtos de satide,
como pela reforma da Administracao Publica, a regulamentagio pro-
funda das competéncias, composigao e funcionamento da CAM devera
ser efectuada apds conclusao deste processo.

Idénticas consideracoes valem para a Comissdao de Farmacovigi-
lancia, prevista na alinea b) do n.° 1 do artigo 20.° do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro, cuja composicao e funcionamento
continuam a reger-se pela portaria n.° 136/94 (2.* série), de 7 de
Marco.

Quanto a esta tltima Comissdo e em consequéncia dos desenvol-
vimentos técnico-cientificos em matéria de farmacovigilancia que vém
ocorrendo a nivel comunitario, nomeadamente no que se refere a
instituicdo de uma estratégia de gestdo do risco para medicamentos
a autorizar e ja autorizados, integrada com o processo da sua avaliagao,
parece adequado cometer as suas competéncias a CAM, por forma
a racionalizar e agilizar todas as actividades periciais de avaliacido
de medicamentos em estreita articulagio com o Comité de Medi-
camentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medi-
camentos (EMEA) e respectivos grupos de trabalho de qualidade,
de seguranca, de eficicia, de biotecnologia e de farmacovigilancia.

Por outro lado, aproveita-se para clarificar a aplicacao do regime
de incompatibilidades constante do artigo 35.° do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro, por forma a estabelecer o adequado
equilibrio entre o interesse publico da manutencao de total isengao
e imparcialidade com o do apetrechamento da CAM com os peritos
mais qualificados. Adopta-se, por isso, um sistema idéntico ao que
vem sendo utilizado com sucesso pela EMEA.

Assim:

Ao abrigo do disposto nos artigos 20.%, n.* 4 e 8, e 35.° do Decre-
to-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro:

Manda o Governo, pelo Ministro da Satde, o seguinte:

1.0
Comissao de Avaliacao de Medicamentos

A Comissao de Avaliagdo de Medicamentos (CAM) exerce as com-
peténcias atribuidas anteriormente a Comissao Técnica de Medica-
mentos (CTM), bem como a Comissdao de Farmacovigilancia, regen-
do-se em termos de composicao e funcionamento pela Portaria
n.° 72/96, de 7 de Marco, e respectivo regulamento, considerando-se
efectuadas a esta Comissdo as referéncias que naquela portaria se
fazem a CTM, bem como na portaria n.° 136/94 (2.2 série), de 7
de Margo.

2.°
Discussao e votacao
Os membros da CAM néo podem participar na discussao e votagao

de qualquer assunto da agenda da respectiva reunido relativamente
ao qual possa existir qualquer conflito de interesse directo ou indirecto.
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3.0
Registo de interesses

Para efeitos do disposto no nimero anterior, os membros da CAM
devem manter no INFARMED um registo de interesses permanen-
temente actualizado, que sera verificado no inicio de cada reunido
da Comissao, por forma a identificar qualquer interesse relativamente
aos assuntos que fazem parte da agenda.

4.°
Acta

A abstencao de participar na discussdo e votacdo, nos termos dos
nuimeros anteriores, € registada em acta.

5.0
Modelo de declaracao

O modelo de declaragao de registo de interesses corresponde ao
que vigora no ambito dos comités cientificos da Agéncia Europeia
de Medicamentos e ¢ o que consta em anexo ao presente diploma,
que dele faz parte integrante ('3).»

Em termos de composicdo e funcionamento, a Comissao de Ava-
liacao de Medicamentos rege-se, pois, pela Portaria n.° 72/96, de 7
de Marco, e respectivo regulamento (dedicados a anterior Comissao
Técnica de Medicamentos), bem como pela portaria n.° 136/94
(2.2 série), de 7 de Marco (relativa a Comissao de Farmacovigilancia).

Assim, a Comissao de Avaliagdo de Medicamentos ¢ um 6rgao
consultivo do INFARMED, sendo constituida «por elementos com
formagao especializada predominantemente nas areas das ciéncias
médicas e farmacéuticas», competindo-lhe, «sempre que solicitada,
emitir pareceres em matérias relacionadas com medicamentos, desig-
nadamente sobre as autorizacoes de introdugdo no mercado, bem
como sobre quaisquer outros assuntos de caracter técnico nesta maté-
ria que lhe sejam submetidos pelo conselho de administragdo do
INFARMED» (artigos 1.° e 2.° do regulamento aprovado pela Portaria
n.° 72/96).

Funciona em reunides plenarias e, no ambito das subcomissoes,
em reunides sectoriais (artigo 5.°, n.° 1).

Sempre que se revele necessdrio para a emissdo de pareceres espe-
cializados em 4areas especificas, podem ser agregados a Comissao peri-
tos a nomear para o efeito (artigo 10.°).

Os membros da Comissao e os peritos sao nomeados por despacho
do Ministro da Satde, sob proposta do conselho de administracao
do INFARMED, ou, quando néo pertencentes ao Ministério da Saude,
por despacho conjunto do Ministro da Satide e do ministro da tutela,
para um mandato de trés anos renovavel, podendo cessar a todo
o tempo (artigo 11.°, como os anteriores, do regulamento aprovado
pela Portaria n.° 72/96).

Sobre remuneracdo, o n.° 1 do artigo 14.° dispée que os membros
da Comissdo, bem como os peritos, sio remunerados nos termos a
fixar por despacho conjunto dos Ministros das Finangas e da
Saude (14).

Por sua vez, o Regulamento da Comissao de Farmacovigilancia
foi aprovado pela portaria n.° 136/94 (2.* série), de 27 de Outubro.

A Comissao de Farmacovigilancia ¢ um O6rgdo consultivo do
INFARMED em matéria de farmacovigilancia (artigos 1.° e 4.°).

E composta por técnicos e personalidades de reconhecido mérito
nos dominios das ciéncias médicas e farmacéuticas, designadamente
na farmacologia, toxicologia e epidemiologia (artigo 2.°).

Os membros da Comissao e os peritos sao nomeados por despacho
do Ministro da Satde, sob proposta do presidente do conselho de
administracdo do INFARMED, ou por despacho conjunto do Ministro
da Saude e do ministro da tutela, quando ndo pertencam ao Ministério
da Satude (artigo 3.°).

As restantes normas do Regulamento tratam da direccao da Comis-
sdo (artigo 5.°), das competéncias do presidente (artigo 6.°), do fun-
cionamento (artigo 7.°) e da solicitagdo de informacgoes (artigo 8.°).

5.2 — A organica actual do INFARMED prevé — o que nao suce-
dia no dominio do Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro — a exis-
téncia, como 6rgao consultivo, de uma comissao de farmacoeconomia
[alinea c¢) do n.° 1 do artigo 20.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18
de Novembro].

O Regulamento da Comissdao de Farmacoeconomia foi aprovado
pela Portaria n.° 440/2002, de 22 de Abril, emitido ao abrigo do n.° 4
do artigo 20.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro.

A Comissao de Farmacoeconomia ¢ um o6rgao consultivo do
INFARMED (artigo 1.°), sendo composta por técnicos e persona-
lidades de reconhecido mérito nos dominios das ciéncias médicas,
farmacéuticas, econdmicas e estatisticas (artigo 2.%, n.° 1).

Os membros da Comissdao e os seus peritos sio nomeados, sob
proposta do presidente do conselho de administracdo do INFARMED,
por despacho do Ministro da Sadde ou, se pertencerem a outros minis-

térios, por despacho conjunto do Ministro da Satde e dos respectivos
ministros da tutela (artigo 3.°).

Outras normas do Regulamento tratam da direccdo (artigo 5.°),
da competéncia do presidente (artigo 6.°), do funcionamento
(artigo 7.°) e da remuneracao (artigo 10.°, n.° 2).

O artigo 9.° dispde, sob a epigrafe «Confidencialidade e declaragao
de interesses»:

«Os membros, peritos e técnicos da Comissao de Farmacoeconomia
estao sujeitos ao regime de confidencialidade em relacao aos assuntos
de que tenham conhecimento no exercicio das suas fungdes e nao
podem ter interesses financeiros ou outros na industria farmacéutica
que possam afectar a sua imparcialidade no exercicio das funcoes,
devendo quaisquer interesses indirectos relacionados com aquela
industria ser declarados e registados no INFARMED.»

5.3 — O Regulamento da Comissdo de Farmacopeia Portuguesa
foi aprovado pela Portaria n.® 408/96, de 22 de Agosto.

A Comissao de Farmacopeia Portuguesa ¢ um 6rgao consultivo
do INFARMED (artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento).

Os membros da Comissao sdao escolhidos de entre farmacéuticos,
médicos e veterinarios, com curriculos adequados, de modo a cobrir
as principais areas do fabrico da analise do medicamento e das subs-
tancias medicamentosas, nomeadamente a tecnologia farmacéutica,
a quimica farmacéutica, os métodos fisico-quimicos e bioldgicos, os
farmacos naturais, a farmacoterapia, a farmacocinética, os soros e
vacinas, a biotecnologia e as preparacgdes radiofarmacéuticas; integram
a Comissao, por ineréncia, directores do INFARMED; a Comissao
poderé recorrer a peritos sempre que tal se revele necessario para
a emissao de pareceres especializados em areas especificas (artigo 1.°,
n%2,3e4).

A Comissao compete elaborar, rever, actualizar e interpretar a Far-
macopeia Portuguesa, bem como emitir parecer sobre assuntos com
esta conexos, por sua iniciativa ou a solicitagdo do conselho de admi-
nistracdo do INFARMED (artigo 2.°).

Os membros da Comissdo e os peritos sio nomeados por despacho
do Ministro da Satde, sob proposta do conselho de administragao
do INFARMED ou, quando ndo pertencentes ao Ministério da Saude,
por despacho conjunto do Ministro da Satde e do ministro da tutela,
para um mandato de trés anos renovavel, podendo cessar a todo
o tempo (artigo 3.°).

A Comissao funciona em reunides plendrias, podendo criar sub-
comissoes quando necessario (artigo 6.9, n.° 1).

Os membros da Comissao, bem como os peritos, sdo remunerados
nos termos fixados no n.° 5 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 353/93,
de 7 de Outubro (artigo 8.°) (*°).

O artigo 9.° prescreve que «[e]Jm tudo o que nao estiver previsto
no presente Regulamento sdo aplicaveis as disposicoes do Codigo
do Procedimento Administrativo relativas aos 6rgaos colegiais».

54— 0O Regulamento da Comissdo do Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos foi aprovado pela Portaria n.° 1231/97,
de 15 de Dezembro (1°).

Nos termos do artigo 1.° do Regulamento, a Comissao do For-
mulario Hospitalar Nacional de Medicamentos € um 6rgao consultivo
do INFARMED (n.° 1), cujos membros sdo escolhidos de entre téc-
nicos e personalidades de reconhecido mérito nos dominios das cién-
cias médicas e farmacéuticas, com especial relevo nas dreas da far-
macologia e terapéutica, farmacologia clinica e farmacia hospitalar
(n.° 2); a Comissao podera recorrer a peritos sempre que tal se revele
necessario para a emissao de pareceres em areas especializadas (n.° 3).

Compete-lhe elaborar, rever, actualizar e acompanhar a publicagao
do Formuldrio Hospitalar Nacional de Medicamentos, bem como emitir
pareceres sobre os assuntos com estes conexos, por sua iniciativa ou
a solicitacdo do conselho de administracgio do INFARMED
(artigo 2.°).

Os membros da Comissao e os peritos sao nomeados por despacho
do Ministro da Saude, sob proposta do conselho de administragao
do INFARMED, ou, quando néo pertencentes ao Ministério da Sauide,
por despacho conjunto do Ministro da Saide e do ministro da tutela,
para um mandato de trés anos renovavel, podendo cessar a todo
o tempo (artigo 7.°).

No artigo 8.° o Regulamento prescreve:

«Artigo 8.°
Incompatibilidades

Os membros e peritos da Comissao, bem como o seu secretario
executivo, ndo podem ter interesses financeiros ou outros na industria
farmacéutica que possam afectar a sua imparcialidade no exercicio
das funcoes, devendo quaisquer interesses indirectos relacionados com
aquela industria ser declarados e registados no INFARMED.»
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Os membros da Comissao, bem como os peritos, sdo remunerados
nos termos fixados no n.° 5 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 353/93,
de 7 de Outubro (artigo 9.°).

5.5 — O Regulamento da Comissao de Avaliagdo dos Dispositivos
Médicos para Diagndstico in Vitro consta da Portaria n.° 1230/97,
de 15 de Dezembro.

Conforme o artigo 1.°, a Comissao, 6rgao consultivo do INFAR-
MED (n.° 1), «é constituida por elementos com formagdo especia-
lizada predominantemente nas dreas das ciéncias bioldgicas, médicas
e farmacéuticas, por um representante da Comissdo Nacional de Luta
contra a SIDA e, por ineréncia de funcoes, pelo director de servigos
de Medicamentos e Produtos Sanitarios e pelo chefe de divisio de
Produtos Sanitarios do INFARMED» (n.° 2); pode, se necessario,
recorrer a peritos externos (n.° 3).

Compete-lhe emitir pareceres sobre quaisquer questoes técnicas
que, em matéria de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
lhe sejam submetidos pelo conselho de administragao do INFARMED
e, em especial, sobre a autorizagao da colocacao no mercado daqueles
dispositivos (artigo 2.°).

Os membros da Comissao e os peritos sao nomeados por despacho
do Ministro da Satde, sob proposta do conselho de administracao
do INFARMED, ou, quando nao pertencentes ao Ministério da Saude,
por despacho conjunto do Ministro da Satide e do ministro da tutela,
para um mandato de trés anos renovével, podendo cessar a todo
o tempo (artigo 7.°).

No artigo 8.°, «Incompatibilidades», em formulagao idéntica a do
Regulamento da Comissdo do Formuldrio Hospitalar Nacional de
Medicamentos, prescreve-se que os membros e peritos da Comissao
«ndo podem ter interesses financeiros ou outros na industria do sector
que possam afectar a sua imparcialidade no exercicio das funcoes,
devendo quaisquer interesses indirectos relacionados com aquela
industria ser declarados e registados no INFARMED».

Os membros da Comissao, bem como os peritos, sdo remunerados
nos termos fixados em despacho dos Ministros das Financas e da
Saude (artigo 9.°).

5.6 — Prevista no Decreto-Lei n.° 296/98, de 25 de Setembro (17),
e no artigo 20.°, n.° 1, alinea g), do Decreto-Lei n.® 495/99, de 18 de
Novembro, a Comissao Técnico-Cientifica de Cosmetologia tem a
sua composicdo, competéncias e funcionamento fixados em anexo a
Portaria n.° 629/2001, de 23 de Junho.

Trata-se igualmente de um 6rgao consultivo que funciona na depen-
déncia do INFARMED, constituido por elementos com formagao
especializada nas 4reas das ciéncias médicas e farmacéuticas, desig-
nadamente em dermatologia, toxicologia, cosmetologia e formulagao
e tecnologia de fabrico, e por representantes dos servicos daquele
Instituto, podendo recorrer a peritos externos para a emissao de pare-
ceres especializados (artigo 1.°).

Os membros da Comissao e os peritos sao nomeados por despacho
do Ministro da Satde, sob proposta do conselho de administragao
do INFARMED, ou, quando nao pertencentes ao Ministério da Saude,
por despacho conjunto do Ministro da Satde e do ministro da tutela,
para um mandato de trés anos renovavel, podendo cessar a todo
o tempo (artigo 7.°).

No artigo 8.°, «Incompatibilidades», em formulacdo proxima da
do Regulamento da Comissdo do Formuldrio Hospitalar Nacional
de Medicamentos e do Regulamento da Comissao de Avaliacao dos
Dispositivos Médicos para Diagndstico in Vitro, prescreve-se que os
membros e peritos da Comissdo «niao podem ter interesses financeiros
ou outros na inddstria farmacéutica, cosmética e de produtos de satide
que possam afectar a sua imparcialidade no exercicio das fungoes
para que foram nomeados, devendo quaisquer interesses indirectos
relacionados com aquela induastria ser declarados e registados no
INFARMED».

A remuneracdo dos membros da Comissao e dos peritos ¢ fixada
por despacho conjunto dos Ministros das Financas e da Saude
(artigo 10.°).

5.7 — Entre as comissoes técnicas especializadas do INFARMED
merece ainda referéncia a Comissdo para o Uso Racional do Medi-
camento (CURM)), criada pela Portaria n.© 985/2004, de 4 de Agosto,
a qual compete gerir e apoiar a Rede Nacional para a Qualidade
de Utilizagdo do Medicamento (QualiMED) (n.° 4.° da portaria).

A CURM ¢€ composta por peritos médicos e farmacéuticos a desig-
nar nos termos seguintes:

Quatro peritos pelo INFARMED, um dos quais presidird;

Um perito da DGS;

Um perito da IQS;

Um perito da unidade de missao dos hospitais sociedades
anénimas;

Um perito de cada uma das ARS;

Um perito da Ordem dos Médicos;

Um perito da Ordem dos Farmacéuticos;

Um perito da Ordem dos Médicos Dentistas (n.° 4.°, n.° 3, da
Portaria n.° 985/2004).

Os membros da CURM sao designados por despacho do Ministro
da Satide (n.° 6.°).

6 — Importa, de seguida, conhecer, em aspectos relevantes, o
regime juridico da Agéncia Europeia de Medicamentos (doravante
EMEA ou Agéncia), regime que, em matéria de impedimentos, é
considerado pelo conselho de administragio do INFARMED como
modelo susceptivel de afastar o «entrave ao funcionamento» do
Instituto.

A EMEA foi criada pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Con-
selho, de 22 de Julho (*%).

O seu regime juridico consta presentemente do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
Marco ().

A Agéncia é responsavel pela coordenagdo dos recursos cientificos
existentes postos a sua disposigao pelos Estados membros, tendo em
vista a avaliagao, a fiscalizagao e a farmacovigilancia dos medicamentos
[artigo 55.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004].

Na estrutura da Agéncia, além do conselho de administragio, do
director executivo e do secretariado, prevé-se a existéncia de um
Comité dos Medicamentos para Uso Humano, um Comité dos Medi-
camentos para Uso Veterinario, um Comité dos Medicamentos Orfaos
e um Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (artigo 56.°, n.° 1).

Relacionado em particular com o objecto do parecer, merece des-
taque o artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004:

«1 — A composi¢ao dos comités referidos no n.° 1 do artigo 56.°
deve ser tornada publica. Aquando da publicacdo das nomeacoes,
devem ser especificadas as qualificagdes profissionais de cada membro.

2 — Os membros do conselho de administracdo, os membros dos
comités, os relatores e os peritos nao podem ter interesses, financeiros
ou outros, na industria farmacéutica susceptiveis de afectar a sua
imparcialidade. Devem comprometer-se a agir ao servico do interesse
publico e num espirito de independéncia e devem apresentar anual-
mente uma declaracdo sobre os seus interesses financeiros. Todos
os interesses indirectos que possam estar relacionados com esta indus-
tria devem constar de um registo mantido pela Agéncia e ser acessiveis
a consulta publica, a pedido, nos servicos da Agéncia.

O cédigo de conduta da Agéncia deve prever a aplicacao do presente
artigo, em particular no que se refere a aceitagdo de presentes.

Os membros do conselho de administracdo, os membros dos comités,
os relatores e os peritos que participem em reunides ou grupos de
trabalho da Agéncia devem declarar, em cada reunido, os interesses
especificos que possam ser considerados prejudiciais a sua indepen-
déncia relativamente aos diversos pontos da ordem de trabalhos. Essas
declaragoes sao disponibilizadas ao publico.»

Esta disposigdo reproduz, com explicitagdes adicionais, o regime
que constava do artigo 54.° do Re%ulamento (CEE) n.° 2309/93, do
Conselho, de 22 de Julho de 1993 ().

7— O tema das acumulagdes e incompatibilidades na funcao
publica tem sido objecto de reiterada preocupagao do legislador, da
doutrina e da jurisprudéncia.

A prépria Constituigdo contém normas sobre tal matéria, com des-
taque para o artigo 269.°, que, com a epigrafe «Regime da fungao
publica», estabelece:

«1 — No exercicio das suas funcoes, os trabalhadores da Admi-
nistragao Publica e demais agentes do Estado e outras entidades publi-
cas estdao exclusivamente ao servico do interesse publico, tal como
¢ definido, nos termos da lei, pelos 6rgaos competentes da Admi-
nistracao.

2

B e

4 — Nao ¢ permitida a acumulacao de empregos ou cargos publicos,
salvo nos casos expressamente admitidos por lei.

5 —A lei determina as incompatibilidades entre o exercicio de
empregos ou cargos publicos e o de outras actividades.»

Tem-se entendido que o conceito fungdo piiblica é aqui utilizado
em sentido restrito, «referindo-se apenas aos trabalhadores ligados
por uma relagdo juridica de emprego a pessoas colectivas de direito
publico, organicamente inseridas na Administragdo Publica», jd4 nao
aos titulares de cargos publicos, incluindo os préprios titulares de
orgaos de soberania, «sem prejuizo da possibilidade legal de estender
aos titulares de cargos publicos o regime dos funcionérios publicos
propriamente ditos quanto a um ou mais aspectos (regime de segu-
ranca social, regime fiscal, etc.)»; alids, os n.°® 4 e 5 este preceito
«contém normas aplicaveis nao apenas aos funcionarios publicos (titu-
lares de ‘empregos publicos’) mas também aos titulares de ‘cargos
publicos’» (?1).

O principio da proibicdo de acumulacdo de empregos ou cargos
publicos tem, pois, consagracao constitucional e aplica-se ndo apenas
aos funcionarios publicos (titulares de «empregos publicos») mas tam-
bém aos titulares de cargos puiblicos.
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Mas, como se vé€, a Constituigao nio proibe em absoluto, nem
a acumulagao de cargos publicos, nem a acumulagdo de cargos publicos
com actividades privadas.

Tais matérias sdo remetidas para a lei, e o legislador ordinario
«goza, nesta como noutras matérias, de uma considerdvel margem
de discricionariedade — nado de arbitrariedade — no uso da qual ira
concretizar os regimes de permissao e proibicdo de acumulacoes e
de incompatibilidades» (*3).

O Conselho Consultivo tem sido chamado, repetidas vezes, a apre-
ciar situacoes relacionadas com esta tematica, por regra, a proposito
de titulares de cargos politicos e de altos cargos publicos (%3).

A acumulagao de fungdes «verifica-se quando o funcionério ou
agente desempenha, além das abrangidas no cargo correspondente
ao lugar que ocupa, outras fungdes (publicas ou privadas)» (*4).

A incompatibilidade consiste na «impossibilidade legal do desem-
penho de certas fungdes publicas por individuo que exerga deter-
minadas actividades ou se encontre em alguma das situagdes, publicas
ou particulares, enumeradas na lei» (%°).

Noutra formulagao:

«Denomina-se incompatibilidade a impossibilidade de desempe-
nhar, além do cargo correspondente ao lugar ocupado, outras funcoes,
ou de ocupar outro lugar.

As incompatibilidades — que geram, em relacdo aos funcionarios
ou agentes por elas atingidos, deveres negativos, ou seja, a omissao
de preenchimento de novo lugar ou desempenho de outras fun-
¢Oes — constituem, assim, um limite em relacdo a matéria das acu-
mulagoes. Isto é, a acumulagdo s6 podera verificar-se quando nao
ha incompatibilidade ou esta pode ser removida; logo que haja incom-
patibilidade ou ela nao possa ser removida, ndo podera haver acu-
mulacdo (%0).»

A doutrina distingue entre diversos tipos de incompatibilidades,
importando aqui destacar as incompatibilidade relativas — as que sdo
susceptiveis de ser removidas mediante autorizagao da entidade com-
petente — e as incompatibilidades absolutas — as que sao irremovi-
veis; estas podem ainda ser legais (as fixadas na lei), naturais (as
que resultam de uma impossibilidade ligada ao tempo ou ao espago)
e morais (as resultantes da necessidade de impedir que o agente possa
ser suspeito de utilizar a funcdo publica para favorecer interesses
privados ou pessoas a que se encontre ligado (%7).

O fundamento material das normas sobre incompatibilidades e acu-
mulacdes reside, por um lado, na preocupacdo de fazer consagrar
a total actividade do funcionério ao seu cargo, evitando-se dispersoes
funcionais prejudiciais para o servico, e, por outro, na necessidade
de evitar que o funcionario seja confrontado com situagdes de conflito
entre a prossecucdo do interesse publico e a defesa de interesses
particulares em que esteja envolvido (?%).

Trata-se essencialmente de proteger e dar expressdo ao principio
da imparcialidade e ao principio da eficiéncia na prossecucao do inte-
resse publico ou no desempenho da actividade administrativa— o
principio da imparcialidade «fundamenta, genericamente, a exclusi-
vidade no desempenho de funcdes e impoe-se como obstéaculo a qual-
quer pretendida acumulagdo que coloque o sujeito perante um conflito
entre o interesse publico e interesses privados»; € o principio da efi-
ciéncia no desempenho da actividade administrativa «fundamenta,
genericamente, a exclusividade, tendo presente o perigo de ‘dispersoes
funcionais’ ou da pura e simples falta de disponibilidade temporal
para o desempenho de mais do que uma funcio» (*°).

Sao, em geral, apontadas ao principio da imparcialidade uma ver-
tente negativa e uma vertente positiva (3°).

No ambito da vertente negativa, proibe-se a Administracdo que
actue de acordo com objectivos ou interesses que nao correspondam
a satisfacao do interesse publico, que, segundo a lei, lhe compete
prosseguir.

No plano da vertente positiva, impde-se a Administragdo a pon-
deracdo exaustiva dos interesses juridicamente protegidos presentes
no caso a conformar.

O principio da imparcialidade nao se dirige apenas aos titulares
de orgaos e agentes da Administracdo como também e, desde logo,
ao proprio legislador. Dai que a lei preveja diversos mecanismos e
instrumentos, enquanto condi¢oes ou pressupostos do desenvolvi-
mento imparcial da fun¢do administrativa.

Assim, num plano diferente do das incompatibilidades, o Cdodigo
do Procedimento Administrativo (CPA) dedica as garantias de impar-
cialidade a secgao VI (artigos 44.° a 51.°) do capitulo 1, «Dos 6érgaos
administrativos», da parte 11, «Dos sujeitos», onde trata sucessivamente
dos casos de impedimento e do fundamento da escusa e suspeigao.

O artigo 44.° do CPA trata dos casos de impedimento (*').

Os impedimentos obstam a participagdo em procedimento admi-
nistrativo de titular de 6rgao ou agente da Administracao que tenham
um interesse pessoal na decisdo do caso.

Implicam, por outras palavras, «a proibicdo de os 6rgaos ou agentes
da Administracao tomarem decisdes sobre assuntos em que estejam
pessoalmente interessados, de forma directa ou indirecta, bem como
a de celebrarem ou tomarem parte em contratos celebrados com a
Administracdo» (*2).

A delimitacdo do conceito de interesse impeditivo de intervencao
no procedimento «ha-de fazer-se em funcdo de dois parametros: por
um lado, trata-se de garantir a objectividade e utilidade publica da
decisdo administrativa em vista da (melhor) prossecucao do interesse
publico, e, por outro, de assegurar a imparcialidade e a transparéncia
dessa decisao, face aqueles que nela estio interessados e face a colec-
tividade administrativa em geral. O interesse aqui tido em vista é,
em principio, de natureza material, mas podem também, em certas
situagdes, ser atendiveis interesses morais» (*3).

Tal como as incompatibilidades, também os impedimentos (ou proi-
bi¢des de intervengdo procedimental) se destinam a preservar tanto
os valores inerentes ao principio da imparcialidade como os relativos
ao principio da prossecugdo do interesse publico (3*).

E, porém, diverso, num e noutro caso, o modo como se concretiza
a tutela desses valores, como afirmam os autores que estamos a
seguir (*):

«O que estd em causa na incompatibilidade ¢ [...] a garantia da
imparcialidade da actuagdo administrativa como valor (puramente)
abstracto: é a propria lei que exclui a possibilidade de acumula-
¢do — por suspeitar, em abstracto, dos desvios em favor de outras
actividades privadas ou publicas dos fins por que se deve pautar o
exercicio de certas actividades publicas, independentemente da pessoa
que se trate e do interesse que ela tenha ou deixe de ter em qualquer
decisao. A incompatibilidade nao tem, pois, que ver com casos con-
cretos, com procedimentos determinados.

Sdo também garantias de imparcialidade que estdo em causa na
consagracdo da figura (e dos casos) de impedimentos; porém, nestes,
0 que se passa ¢ que o titular do 6rgao fica proibido de intervir
em casos concretos e definidos, o que ndo se deve a razdes abstractas
de incompatibilidade entre cargos, mas a pessoa do titular do 6rgao
e ao interesse que ele tem naquela decisao — e, exactamente por
s respeitar ao caso concreto, o impedimento pode qualificar-se como
um incidente do procedimento (a decisdo do qual se referem os arti-
gos 45.°,n.°4,e46.°,n.°1).

Assim, nas incompatibilidades, o que é proibido é o governador
civil servir de arbitro ou perito, enquanto nos impedimentos, proibida
¢ a intervencdo de uma certa pessoa, da governadora civil de Lisboa,
Sr.* X, que nao pode atribuir uma licenga a Y, por o requerente
ser seu cunhado.»

O artigo 48.° do CPA dispde sobre escusa e suspeicio (*%): o titular
de 6rgao ou agente deve pedir dispensa de intervir no procedimento
quando ocorra circunstincia pela qual possa razoavelmente suspei-
tar-se da sua isengdo ou da rectiddo da sua conduta (n.° 1); com
fundamento semelhante e até ser proferida decisao definitiva, pode
qualquer interessado opor suspeicdo a titulares de 6rgaos ou agentes
que intervenham no procedimento, acto ou contrato (n.° 2).

E taxativo o elenco legal de impedimentos, constante do n.° 1 do
artigo 44.°, mas as circunstancias justificativas de escusa (ou dispensa)
e suspeicao referidas no artigo 48.° do CPA s3o meramente exem-
plificativas da clausula geral e aberta constante do n.° 1 deste dltimo
artigo.

Tanto os impedimentos como as suspeicoes pressupoem a con-
sideracdo da pessoa do titular do 6rgao ou agente da Administracao,
porém, para a lei, a possivel parcialidade da actuagao do titular do
Oorgdo ou agente nao ¢ na suspeicdo tdo evidente e carece de um
juizo de aproximagdo administrativa a situacdo concreta que estiver
em causa.

«Por isso [diz-se (*7)], enquanto a situagio de impedimento, a existir,
se traduz na mera verificagdo de um pressuposto legal que conduz
ao impedimento (e a invalidade do acto praticado pelo impedido)
— considerando o Cdédigo que a situacdo de impedimento origina,
em abstracto, uma perturbacdo no exercicio da competéncia —, na
suspeicao a lei ja nao impde a proibicao de intervencdo do titular
do 6rgao, deixando a questao a decisao de um 6rgao da prépria Admi-
nistragao, conhecedor do caracter daquele que vai agir pela Admi-
nistragao e dos interesses que se jogam no respectivo procedimento.

Isto quer dizer que, se nao se deu por um impedimento, que existia,
a decisao final do procedimento nem por isso deixa de ser invélida,
a0 passo que, se a escusa ou suspeicdo nao forem declaradas, a decisdo
final, podendo ser impugnada com fundamento em parcialidade (des-
proporgdo ou desigualdade), ndo €, porém, imediata e directamente
ilegal, s6 pelo facto de ser da autoria daquela pessoa.»

8 — Do regime juridico das comissOes técnicas especializadas
importa destacar alguns aspectos.
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As comissoes técnicas especializadas sao 6rgaos colegiais de natu-
reza consultiva, que, como é préprio dos drgdos consultivos, «tém
por funcao Eroferir pareceres, destinados a esclarecer os 6rgaos deli-
berativos» (*%), no caso, o conselho de administracio do INFARMED.

Enquanto 6rgdos colegiais, aplicam-se as comissoes técnicas espe-
cializadas as disposicoes pertinentes do CPA, o que, alids, esta expres-
samente previsto em alguns dos regulamentos (*°).

Os termos dos regulamentos das comissoes técnicas especializadas
inculcam a ideia de que os pareceres sdo facultativos, porquanto o
orgao de administragdo activa (o conselho de administracdo do
INFARMED) nao € obrigado a solicita-los, e ndo sdo vinculantes,
pois fornecem apenas «uma sugestao» que, devendo ser avaliada, nao
tem de ser seguida (*°).

As comissoes técnicas tém, em geral, uma posicao passiva, ja que,
nao tendo poder de iniciativa, a sua intervencao depende de solicitagao
do conselho de administracio do INFARMED. Advirta-se, contudo,
que tanto a Comissao de Farmacopeia Portuguesa como a Comissao
do Formulario Hospitalar Nacional, para além das fungoes consultivas,
detém competéncia origindria, a primeira, para elaborar, rever, actua-
lizar e interpretar a Farmacopeia Portuguesa, ¢ a segunda, para ela-
borar, rever, actualizar e acompanhar a publicagdo do Formuldrio
Hospitalar Nacional de Medicamentos (*').

Os regulamentos — salvo no que diz respeito a recém-criada Comis-
sao para o Uso Racional do Medicamento e ao caso singular do
Conselho Nacional da Publicidade de Medicamentos — nao concre-
tizam a composi¢ao das comissoes técnicas nem indicam o nimero
dos seus membros, limitando-se a enunciar, em relagio a estes, exi-
géncias de qualificacao, como «formacao especializada», «reconhecido
mérito» ou adequacdo curricular.

A compensagao pela prestagdo de servigos pelos membros das
comissoes técnicas especializadas € fixada por despacho conjunto dos
Ministros das Financas e da Saude e do membro do Governo res-
ponsavel pela Administracdo Publica (n.° 7 do artigo 20.° do Decre-
to-Lei n.© 495/95, de 18 de Novembro).

A forma de compensagao encontrada tem assentada na atribuicao
de senhas de presenga por cada reunido, de montante diferenciado
para os cargos de direcgao e para os restantes membros e peritos
das comissoes, de ajudas de custo e subsidio de transporte, bem como
na afectagao aos seus membros e peritos de valores cobrados pelas
comissoes (*2).

Deixdmos para o fim os dois aspectos porventura mais importantes,
pelo menos os que maior relevo assumem no ambito material do
parecer — o modo como ¢ tratada a matéria dos impedimentos/incom-
patibilidades dos membros das comissdes técnicas especializadas e
a questdo da vigéncia dos regulamentos.

Abordé-los-emos, de seguida, sucessivamente, com o que nos iremos
aproximando da resposta a questao suscitada.

9 — O Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro, nao continha dis-
posicao especifica sobre o regime de impedimentos/incompatibilidades
dos elementos das comissoes técnicas.

Simultaneamente remetia, para portaria do Ministro da Satude, a
defini¢do da composicao, competéncia e funcionamento das comissdes
técnicas (artigo 7.°, n.° 3).

E nestas portarias ou nos concretos regulamentos das comissoes,
por elas aprovados, que encontramos normas sobre aquela matéria.

Deparamos, neste conspecto, com dois tipos de registo.

Num, em disposi¢do que na epigrafe alude a «declaracdo de inte-
resses», estabelece-se que os membros, peritos e técnicos de comissao
técnica ndo podem ter interesses financeiros ou outros na inddstria
farmacéutica que possam afectar a sua imparcialidade no exercicio
de fungoes, devendo quaisquer interesses indirectos relacionados com
aquela inddstria ser declarados e registados no INFARMED (*3).

No outro, existe disposicdo autonoma, onde, sob a epigrafe «Incom-
patibilidades», se estabelece que os membros e peritos de comissao
técnica «ndo podem ter interesses financeiros ou outros na industria
farmacéutica [ou no sector] que possam afectar a sua imparcialidade
no exercicio de fungoes, devendo quaisquer interesses indirectos rela-
cionados com aquela indtstria [ou com o sector em questao] ser decla-
rados e registados no INFARMED» (*4).

Estes dois registos () diferem apenas na designagio — declaragdo
de interesses ou incompatibilidades — uma vez que, em substancia,
ambos instituem um regime de impedimentos concretizado através
de declaracoes publicas de interesses (na industria farmacéutica ou
no sector em que opera a comissio) registadas no INFARMED.

Na verdade, o que estd em causa, em qualquer dos casos, nao
¢ a garantia da imparcialidade da actuagdo administrativa enquanto
valor abstracto, o que conduziria, na logica das incompatibilidades,
a proibicdo de acumulacdo, mas sim a preocupacdo de preservar a
imparcialidade em situagdes concretas e definidas, o que, na ptica
dos impedimentos, leva a impossibilidade de 0 membro da comissdao
técnica participar em deliberagdes relativas a assuntos em que tenha
interesses financeiros ou outros.

As coisas passam-se de forma diferente no dominio da organica
actual do INFARMED.

Agora nao s6 é o proprio Decreto-Lei n.© 495/99, de 18 de Novem-
bro, a regular a matéria, como prevé no ja conhecido artigo 35.°
um verdadeiro regime de incompatibilidades, aplicavel, sem distin¢ao,
«aos membros das comissoes técnicas especializadas», que ndo podem
«fazer parte dos Orgdos de empresas ou entidades sujeitas as atri-
buigdes de regulagao do INFARMED, nelas desempenhar quaisquer
funcoes ou prestar-lhes quaisquer servigos, remunerados ou nao, ou
delas receber quaisquer valores».

10 — E altura de vermos qual a sorte dos regulamentos das comis-
soes técnicas, tendo em conta tanto a desconformidade de algumas
das suas normas com o disposto no artigo 35.° do Decreto-Lei
n.° 495/99, de 18 de Novembro, como a circunstancia de este diploma
ter revogado o Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro, ao abrigo
do qual alguns daqueles regulamentos foram emitidos.

10.1 — Na verdade, alguns dos regulamentos das comissoes exis-
tentes foram emitidos no dominio do anterior diploma organico do
INFARMED e tém como lei habilitante o n.° 3 do artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro, diploma, entretanto, revo-
gado pelo Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, que aprova
a organica actual do Instituto.

Referimo-nos ao Regulamento da Comissao da Farmacopeia Por-
tuguesa (aprovado pela Portaria n.° 408/96, de 22 de Agosto), ao
Regulamento da Comissdo do Formuldrio Hospitalar Nacional de
Medicamentos (aprovado pela Portaria n.° 1231/97, de 15 de Dezem-
bro) e ao regulamento da comissdo de avaliagdo técnica dos dispo-
sitivos médicos de diagndstico in vitro (constante da Portaria
n.° 1230/97, de 15 de Dezembro).

Por regra — diz-se (*%) —, os «regulamentos de execugio devem
considerar-se tacitamente revogados se for revogada ou substancial-
mente modificada a lei regulamentada»; todavia, «se houver apenas
incompatibilidade parcial entre a nova lei e o regulamento precedente,
este sobrevivera na medida em que se harmonizar com ela — salvo
se outra for a vontade apurada do legislador».

Outro autor (*’) afirma que, «em principio, a revogagio da lei
a que o regulamento sirva de complemento acarreta também a revo-
gacao deste. Mas, se essa lei é substituida por outra lei nova ainda
nao regulamentada, entendem as nossas doutrina e jurisprudéncia
que ela continua a ser regulamentada pelo regulamento antigo em
tudo aquilo em que este a nao contrariar».

Na mesma linha de pensamento, h4, porém, quem, reconduza estas
situacgdes a ideia de caducidade.

«O regulamento [escreve-se (*)] caduca se for revogada a lei que
ele veio executar, caso esta nao seja substituida por outra. Portanto,
se havia um regulamento de execugdo ou complementar de uma lei
e se essa lei foi revogada e nao foi substituida por outra, o regulamento
manter-se-4 em vigor em tudo o que ndo seja contrario a nova lei

(*9).

Os aludidos regulamentos das comissoes técnicas especializadas
encontram-se, portanto, em vigor em tudo aquilo em que nao con-
trariarem o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro.

Pelo contrario, as disposicoes daqueles regulamentos que contra-
riarem este decreto-lei devem considerar-se revogadas ou caducas.

Estao nesta situacdo e devem considerar-se tacitamente revogados
pelo artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, o
artigo 8.° do Regulamento da Comissao do Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos e o artigo 8.° do regulamento da comissao
de avaliagdo técnica dos dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro (°°).

10.2 — Outros regulamentos de comissoes técnicas especializadas
foram ja editados no dominio da organica actual do INFARMED,
tendo como habilitacdo legal expressa o n.° 4 do artigo 20.° do Decre-
to-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro.

E o caso do Regulamento da Comissdo Técnico-Cientifica de Cos-
metologia (Portaria n.° 629/2001, de 23 de Junho) e do da Comissdo
de Farmacoeconomia (aprovado pela Portaria n.© 440/2002, de 22 de
Abril).

O artigo 8.° do Regulamento da Comissao Técnico-Cientifica de
Cosmetologia prescreve que os membros e peritos da Comissao «nio
podem ter interesses financeiros ou outros na industria farmacéutica,
cosmética e de produtos de satde que possam afectar a sua impar-
cialidade no exercicio das fungoes para que foram nomeados, devendo
quaisquer interesses indirectos relacionados com aquela industria ser
declarados e registados no INFARMED».

A segunda parte do artigo 9.° do Regulamento da Comissdo de
Farmacoeconomia estabelece que os membros, peritos e técnicos da
Comissao «ndo podem ter interesses financeiros ou outros na industria
farmacéutica que possam afectar a sua imparcialidade no exercicio
das funcoes, devendo quaisquer interesses indirectos relacionados com
aquela industria ser declarados e registados no INFARMED».

Estas disposicoes, apesar de inseridas em regulamentos habilitados
no artigo 20.°, n.° 4, do Decreto-Lei n.° 495/99, recuperam com adap-
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tagdes, porventura por inércia, o teor de disposicoes equivalentes de
regulamentos de comissdes técnicas emitidos na vigéncia da lei orga-
nica anterior.

Sendo posteriores ao Decreto-Lei n.° 495/99, podera dizer-se que
nao tera havido o intuito de contrariar o artigo 35.° do Decreto-Lei
n.° 495/99, antes o de complementar o regime de incompatibilidades
nele previsto.

Nesta perspectiva, o artigo 8.° do Regulamento da Comissao Téc-
nico-Cientifica de Cosmetologia e a segunda parte do artigo 9.° do
Regulamento da Comissdo de Farmacoeconomia — sem porem em
causa o regime de incompatibilidades constante do artigo 35.° do
Decreto-Lei n.° 495/99 — introduziriam neste regime de incompati-
bilidades uma exigéncia adicional, traduzida na impossibilidade de
detencdo de interesses financeiros ou outros no sector e na obrigagao
de os declarar e registar.

10.3 — A Comissao para o Uso Racional do Medicamento, ainda
ndo incluida na listagem do n.° 2 do artigo 20.° do Decreto-Lei
n.° 495/99, foi criada, ao abrigo do disposto no n.° 8§ deste mesmo
artigo e diploma, pela Portaria n.° 985/2004, de 4 de Agosto, cuja
escassa regulamentacdo nao suscita dividas de legalidade.

10.4 — A Comissao de Avaliacao de Medicamentos e a Comissdao
de Farmacovigilancia apresentam uma situagao peculiar.

Os regulamentos destas comissoes foram aprovados, respectiva-
mente, pela Portaria n.° 72/96, de 7 de Marco (a entdo designada
Comissao Técnica de Medicamentos), e pela portaria n.° 136/94
(2.2 série), de 27 de Outubro.

A Portaria n.° 1028/2004, de 9 de Agosto, de acordo com o sumario
oficial, «[t]ransfere para a Comissdo de Avaliacao de Medicamentos
as competéncias antes atribuidas a Comissao Técnica de Medicamen-
tos e a Comiss@o de Farmacovigilancia, regendo-se em termos de
composicdo e funcionamento pela Portaria n.° 72/96, de 7 de Marco».

Todavia, o n.° 1.° da Portaria n.° 1028/2004 — quando se refere
a composigao e funcionamento da Comissao de Avaliagao de Medi-
camentos — acrescenta, como vimos, a Portaria n.° 72/96, a portaria
n.° 136/94 (2.* série).

Além da referida transferéncia de competéncias, a Portaria
n.° 1028/2004 regula nos seus n.°® 2.° a 5.° um especifico regime de
impedimentos dos seus membros em relacdo aos assuntos submetidos
a apreciacao da Comissao.

Esta inovagao ¢ assumida com clareza no preambulo da portaria:
«[...] aproveita-se para clarificar a aplicagdo do regime de incom-
patibilidades constante do artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de
18 de Novembro, por forma a estabelecer o adequado equilibrio entre
o interesse publico da manutencado de total isencao e imparcialidade
com o do apetrechamento da CAM [Comissdo de Avaliacdo de Medi-
camentos] com os peritos mais qualificados. Adopta-se, por isso, um
sistema idéntico ao que vem sendo utilizado com sucesso pela EMEA».

O propésito anunciado da portaria nao deixa de assumir vocagao
interpretativa, traduzida na «clarificagdo da aplicacao» do artigo 35.°
do decreto-lei.

E a «clarificacdo» deste artigo, i. e., a explicitacao do sentido com
que o mesmo deve valer (°!), é depois, concretizada no articulado
da portaria, onde se estabelece a proibicdo de os membros da CAM
participarem na discussao e votacdo de qualquer assunto da agenda
da respectiva reunido relativamente ao qual possa existir qualquer
conflito de interesse directo ou indirecto (n.° 2.°); se institui no
INFARMED um registo de interesses actualizado, que sera verificado
no inicio de cada reunido da Comissao, por forma a identificar qual-
quer interesse relativamente aos assuntos que fazem parte da agenda
(n.°3.°), e se adopta um modelo de declaracio de registo de interesses
correspondente ao que vigora no ambito dos comités cientificos da
EMEA (n.°5.°).

Sucede que este sistema adoptado pela portaria contraria e modifica
o constante do artigo 35.° do decreto-lei, uma vez que, em relagao
aos «membros da CAM», transmuda em impedimentos um regime
de incompatibilidades.

Em suma, a Portaria n.° 1028/2004 nao s6 vem interpretar o
artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, como
modifica o regime de incompatibilidades nele previsto.

Nesta medida, desbordou do mero plano executivo para assumir
as vestes de uma interpretagao ou integragao auténtica, mesmo modi-
ficago, do acto legislativo que se propunha regulamentar (*2).

Prescreve o n.° 6 do artigo 112.° da Constitui¢do que «[n]enhuma
lei pode criar outras categorias de actos legislativos ou conferir a
actos de outra natureza o poder de, com eficicia externa, interpretar,
integrar, modificar, suspender ou revogar qualquer dos seus pre-
ceitos».

Consagra-se neste preceito constitucional o principio da preferéncia
ou preeminéncia da lei, de acordo com o qual o regulamento nao
poder contrariar um acto legislativo ou equiparado; a lei tem absoluta
prioridade sobre os regulamentos, proibindo-se expressamente 0s
regulamentos interpretativos, modificativos, suspensivos ou revoga-
torios das leis (33).

A Portaria n.° 1028/2004, de 9 de Agosto, €, portanto, inconsti-
tucional, por violacdo do disposto no n.° 6 do artigo 112.° da
Constituicao.

Sobre a questdo da (in)aplicagdo de norma inconstitucional, cons-
titui entendimento corrente que a Administragao nao pode deixar
de aplicar normas inconstitucionais, enquanto em sede prdpria niao
for declarada a inconstitucionalidade com forca obrigatdria geral,
excepto se se tratar de respeitar normas constitucionais directamente
aplicaveis e vinculativas, caso dos direitos, liberdades e garantias, nos
termos do artigo 18.°, n.° 1, da Constituigao (>4).

11 — Importa sistematizar e explicitar a resposta a questao colo-
cada.

11.1 — Tal questdao prende-se directamente com a interpretagdo
do artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, cujo
contetudo ¢ oportuno recordar:

«Artigo 35.°
Incompatibilidades

E vedado ao pessoal ¢ aos membros das comissdes técnicas espe-
cializadas fazer parte dos 6rgaos de empresas ou entidades sujeitas
as atribuigdes de regulagdo do INFARMED, nelas desempenhar quais-
quer fungdes ou prestar-lhes quaisquer servigos, remunerados ou nao,
ou delas receber quaisquer valores.»

Na interpretagao deste (como de qualquer) preceito a sua letra
ou texto apresenta-se, naturalmente, como ponto de partida, caben-
do-lhe, desde logo, uma funcdo negativa: eliminar tudo quanto ndo
tenha qualquer apoio ou correspondéncia no teor literal da norma.

A letra da lei (o elemento gramatical) é o ponto de partida, mas
é também um elemento irremovivel da interpretagao, na procura do
sentido com que norma deve valer.

Ademais, numa vertente ldgica (o «espirito da lei»), havera que
ter em consideracdo outros factores hermenéuticos: o elemento racio-
nal ou teleologico, traduzido na razdo de ser da lei (ratio legis), no
fim visado pelo legislador ao elaborar a norma; o elemento sistematico,
que compreende a consideracao das outras disposicdes que formam
o complexo normativo do instituto em que se integra a norma inter-
pretanda, isto é, que regulam a mesma matéria (contexto da lei),
a consideracao de disposicoes legais que regulam problemas norma-
tivos paralelos ou institutos afins (lugares paralelos) e o lugar sis-
tematico da norma interpretanda no ordenamento juridico, bem como
a sua consonancia com o espirito ou unidade do sistema, e o elemento
historico que abrange a histéria evolutiva do instituto, as fontes da
lei e os trabalhos preparatérios ().

Na tarefa de interpretagdo, socorrendo-se dos instrumentos dog-
maticos referidos, o intérprete ndo se deve restringir a uma leitura
imediatista do texto da norma, mas deve conjugar e combinar todos
os elementos numa leitura integrada de conjunto de modo a descobrir
o seu sentido decisivo (°°).

11.2 — O Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro, néo tinha qual-
quer preceito sobre impedimentos/incompatibilidades dos membros
da comissoes técnicas.

Sob o pano de fundo do CPA, a matéria era regulada nos regu-
lamentos das diversas comissoes.

Com o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, passou, com
o citado artigo 35.°, a constar da nova organica do INFARMED,
procedimento de que decorrem ilagdes salientes.

Em primeiro lugar, revela um claro propdsito uniformizador com
opcdo por um regime de incompatibilidades mais apertado e rigoroso
do que o regime de impedimentos previsto nos regulamentos, com
vocacao aplicativa aos membros de todas as comissdes técnicas
especializadas.

Esta opcao — pode acrescentar-se — tem um fundamento razoavel,
ligado, em ultima analise, a «importancia crescente que os produtos
relacionados com o medicamento e actividade farmacéutica tém no
contexto do sistema de saide» (°7) e & necessidade de, num sector
tao sensivel como o dos medicamentos e produtos de satide, se asse-
gurar a eficacia de principios estruturantes da actividade adminis-
trativa — o principio da imparcialidade e o principio da eficiéncia
na prossecugdo do interesse publico e no desempenho da actividade
administrativa.

Enfim, a consagragio para o INFARMED de um regime de incom-
patibilidades como o previsto no artigo 35.° do Decreto-Lei n.® 495/99
estd na linha da generalizacdo de regime idéntico para multiplas enti-
dades reguladoras, cujos estatutos ou organica estabelecem que o
respectivo pessoal nao pode prestar trabalho ou outros servicos, remu-
nerados ou nao, a empresas ou entidades sujeitas as suas atribuigoes
de regulagdo ou supervisao (°%).

Entende-se que a incompatibilidade entre a titularidade de cargo
em autoridade administrativa independente e o desempenho de fun-
¢oes em entidade sujeita a respectiva regulacao constitui um meca-
nismo concretizador da independéncia pessoal e organica de que a
entidade reguladora carece para o exercicio da sua actividade (*°).
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Ou, mais genericamente, considera-se que a independéncia das enti-
dades reguladoras alcanga-se pela estabilidade dos seus membros
(garantida, por exemplo, pela irrevogabilidade de mandatos), pela
exigéncia de qualificagdes de recrutamento e pela previsao de um
regime estrito de incompatibilidades, que, por vezes, ultrapassa o
periodo de exercicio de fungdes ().

Quer tudo isto dizer que tanto os seus antecedentes (elemento
histérico), como a sua razdo de ser (elemento teleoldgico), como
ainda a consideragdao de normas que regulam situacdes similares (ele-
mento sistematico) apontam impressivamente para uma interpretacao
declarativa do artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, com eleicao de
sentido que o texto claramente comporta, qual seja o de que os mem-
bros das comissoes técnicas especializadas ndo podem fazer parte
dos 6rgdos de empresas ou entidades sujeitas as atribuicoes de regu-
lacao do INFARMED, nelas desempenhar quaisquer fungdes ou pres-
tar-lhes quaisquer servigos, remunerados ou nao, ou delas receber
quaisquer valores.

O legislador terd entendido — e a sequéncia de regimes demonstra
isso mesmo — que, no estadio actual, tal disposi¢ao, com este sentido,
constitui, na Optica da prossecugao do interesse publico, a melhor
forma de alcancar o equilibrio entre a imparcialidade e a eficiéncia
administrativas.

O artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99 ndo comporta, pois, nos
seus precisos termos, uma interpretacdo que viabilize a adopcao de
um modelo assente na declaracéo e registo de interesses a semelhanga
do que sucede no ambito da EMEA.

Apesar de tudo, a matéria em causa encontra-se reconhecidamente
— e a evolucdo legislativa de que demos conta volta a prova-lo —
no ambito da liberdade de conformacao do legislador, nada obstando
a que, no decurso da revisao da organica do INFARMED, se opte
por um regime mais lasso, proximo do consagrado no regime juridico
da EMEA, o qual ndo deixara ainda de satisfazer exigéncias ligadas
aos principios da imparcialidade e da eficiéncia no desempenho da
actividade administrativa, bem como ao exercicio de funcoes de regu-
lacao por parte do INFARMED.

Esta reavaliacdo tem, neste momento, uma justificacao acrescida,
traduzida na convivéncia, no campo das incompatibilidades/impedi-
mentos dos membros das comissoes técnicas especializadas, de regimes
diversos, e uma oportunidade evidente, j4 que «se encontra em curso
a revisdo da Lei Organica do INFARMED» (°1).

O que nao pode ¢ o intérprete ou aplicador do direito substituir-se
ao legislador e, por via interpretativa, proceder a essa reavaliacio.

Tal como nao pode a Administragao, por via regulamentar, inter-
pretar ou alterar opgoes legislativas.

12— Em face do exposto, formulam-se as seguintes conclusoes:

1.2 O artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro,
deve ser interpretado no sentido, que o texto directa e cla-
ramente comporta, de que os membros das comissoes técnicas
especializadas nao podem fazer parte dos 6rgaos de empresas
ou entidades sujeitas as atribuigoes de regulagiao do Instituto
Nacional da Farmécia e do Medicamento (INFARMED),
nelas desempenhar quaisquer funcdes ou prestar-lhes quais-
quer servicos, remunerados ou ndo, ou delas receber quais-
quer valores;

2.2 Os regulamentos das comissoes técnicas especializadas pre-
vistos na organica do INFARMED e aprovados ao abrigo
do Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro, encontram-se
em vigor em tudo aquilo em que ndo contrariarem o Decreto-
-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro, diploma que aprova
a organica actual do Instituto;

3.2 Pelo contrério, as disposigdes daqueles regulamentos que con-
trariarem este decreto-lei devem considerar-se revogadas;

4.2 Estao nesta situacdo e devem considerar-se tacitamente revo-
gados pelo artigo 35.° do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de
Novembro, o artigo 8.° do Regulamento da Comissao do For-
muldrio Hospitalar Nacional de Medicamentos (aprovado
pela Portaria n.° 1231/97, de 15 de Dezembro) e o artigo 8.°
do regulamento da comissdo de avaliacdo técnica dos dis-
positivos médicos de diagndstico in vitro (constante da Portaria
n.° 1230/97, de 15 de Dezembro);

5.2 A Portaria n.° 1028/2004, de 9 de Agosto, ¢ inconstitucional,
por violacao do disposto no n.° 6 do artigo 112.° da
Constituicao;

6.2 O vicio de inconstitucionalidade de que enferma a Portaria
n.° 1028/2004 nao impede a sua aplicacio, enquanto tal incons-
titucionalidade nao for declarada, com forca obrigatdria geral,
pelo Tribunal Constitucional.

(1) Oficio n.° 26 727, de 16 de Junho de 2004, dirigido pelo conselho
de administracao do INFARMED a chefe do Gabinete do Secretario
de Estado da Satude do XV Governo Constitucional.

(?) Oficio de 28 de Junho de 2004, com entrada na Procurado-
ria-Geral da Republica a 1 de Julho seguinte.

(®) Secgdo 1 do capitulo 1. Havia, além disso, no Decreto-Lei
n.° 353/93, de 7 de Outubro, referéncias pontuais as comissoes técnicas,
a propo6sito do apoio operativo que lhes devia ser prestado ou da
colaboragdo com outros departamentos [v., por exemplo, os arti-
gos 11.°, alinea e), e 13.°, n.° 2].

(*) Infra, n.° 5.

(°) Assim, justificadamente, o parecer n.° 5/2004, de 1 de Julho
de 2004, ponto v-1 (Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.° 195, de 19
de Agosto de 2004).

(%) Revogou a Portaria n.° 1087/2001, de 6 de Setembro, que homo-
logara o regulamento anterior.

(7) Vital Moreira e Fernanda Macés, Autoridades Reguladoras Inde-
pendentes — Estudo e Projecto de Lei-Quadro, Faculdade de Direito
de Coimbra — CEDIPRE/Coimbra Editora, 2003, p. 14.

(®) Parecer n.° 62/2004, de 14 de Julho de 2004, n.° 3.1.

(°) Cf. Maria Salvador Martinez, «Funcién y competencias de las
‘Autoridades Reguladoras’ em Espafia», em Abogacia General del
Estado/Direccion del Servicio Juridico del Estado, XXIII Jornadas de
Estudio — La Modernizacién de la Justicia em Espana. XXIV Jor-
nadas de Estudio — El Ambito Privado del Sector Publico, Ministerio
de Justicia, pp. 719-730. «Sobre os poderes de autoridade das auto-
ridades administrativas independentes», v. Vital Moreira/Fernanda
Macas, Autoridades Reguladoras..., cit., pp. 33-36.

() Nas doutrinas francesa e espanhola assinala-se a importancia
dos «poderes informais» das autoridades reguladoras (emissdo de
comunicados, divulgacao de informagdes, adverténcias, etc.), que,
devido ao «magistério moral» que lhes é reconhecido, podem reve-
lar-se tao eficazes como os «poderes formais» (cf. Maria Salvador
Martinez, «Funcién y competencias...», cit., p. 722).

(') Estivemos a seguir muito de perto o referido parecer do Con-
selho Consultivo n.° 62/2004.

(?) O n.° 8 do artigo 20.° do Decreto-Lei n.° 495/99 prevé a pos-
sibilidade de criacdo, por portaria do Ministro da Satde, de outras
comissoes técnicas que se revelem necessarias a prossecucao das atri-
buicdes do INFARMED; foi o que aconteceu com a adiante referida
Comissao para o Uso Racional do Medicamento, criada pela Portaria
n.° 985/2004, de 4 de Agosto. No relatdrio de actividades de 2003
do INFARMED refere-se também a existéncia de outras comissoes,
como sejam a Comissdo Técnica de Medicamentos Veterindrios
(comissdo conjunta do INFARMED e da Direccao-Geral de Vete-
rindria), a quem compete emitir pareceres sobre os medicamentos
veterindrios, e a Comissao de Ensaios Clinicos, com competéncia para
o acompanhamento da realizacao de ensaios clinicos.

(*3) Em anexo publica-se 0 modelo de «Declaragio publica de inte-
resses dos membros da Comissao de Avaliacao de Medicamentos».

() O artigo 13.° do regulamento aprovado pela Portaria n.° 72/96
dispde que os membros, peritos e técnicos da Comissdao «nao podem
ter interesses financeiros ou outros na inddstria farmacéutica que
possam afectar a sua imparcialidade no exercicio das funcoes, devendo
quaisquer interesses indirectos relacionados com aquela industria ser
declarados e registados no INFARMED» (n.° 1); a declaragao de
interesses referida no nimero anterior era efectuada mediante o
preenchimento do impresso de modelo anexo ao regulamento (n.° 2),
encimado pela designagao «Declaracao ptblica de interesses dos mem-
bros, peritos, técnicos e secretario executivo da Comissdo Técnica
de Medicamentos».

() O n.° 5 do artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro
(anterior orgdnica do INFARMED), dispunha que a compensacao
pela prestagio de servicos pelos membros das comissoes técnicas pro-
cessava-se nos termos da lei geral e era fixada por despacho conjunto
dos Ministros das Finangas e da Saide.

(') O Formuldrio Hospitalar Nacional de Medicamentos «& uma
publicacao oficial de divulgagdo no ambito dos servigos de saide que
o adoptem e que, através da selecgao, feita por peritos, dos medi-
camentos que a luz de determinado conjunto de critérios foram con-
siderados como os mais aconselhaveis, tem como objectivo ajudar
o médico a escolher o medicamento a prescrever, fornecendo-lhe,
para tanto e numa perspectiva de orientacdo e disciplina terapéutica,
uma informacdo clara e isenta sobre o mesmo» (do preambulo da
Portaria n.° 1231/97, de 15 de Dezembro).

() O Decreto-Lei n.° 296/98 estabelece as regras a que devem
obedecer os requisitos de qualidade, a rotulagem e a publicidade,
a colocagdo no mercado e o fabrico e acondicionamento dos produtos
cosméticos e de higiene corporal.

(1%)JO, n.° L 214, de 24 de Agosto de 1993.

(*%) Jornal Oficial da Unido Europeia, n.° L 136, de 30 de Abril
de 2004. Revogou o Regulamento (CEE) n.° 2309/93, do Conselho
(cf. artigo 88.°).

(*°) Dispunha:

«1 — A composigao do comité das especialidades farmacéuticas e
do comité dos medicamentos veterindrios serd tornada publica. A
publicacao das nomeagoes especificara as qualificagdes profissionais
de cada membro.
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2 — Os membros do conselho de gestao, os membros dos comités,
os relatores e os peritos nao podem ter interesses, financeiros ou
outros, na industria farmacéutica que sejam susceptiveis de afectar
a sua imparcialidade. Todos os interesses indirectos que possam rela-
cionar-se com esta industria devem constar de um registo mantido
pela agéncia e aberto a consulta publica.»

(®") J. J. Gomes Canotilho e Vital Moreira, Constituicdo da Repii-
blica Portuguesa Anotada, 3.* ed. revista, Coimbra Editora, 1993,
pp- 944-945. Outras disposicOes constitucionais versam sobre incom-
patibilidades, por exemplo, o n.° 2 do artigo 117.°, que remete para
a lei a fixacdo dos deveres, responsabilidades e incompatibilidades
dos titulares de cargos politicos e as consequéncias do respectivo
incumprimento.

(?*) Assim o parecer n.° 2/97, de 10 de Abril (Didrio da Repuiblica,
2.2 série, n.° 283, de 9 de Dezembro de 1997).

(*) V., a titulo exemplificativo, os pareceres n.> 45/87, de 28 de
Janeiro de 1988 (Didrio da Republica, 2.* série, n.° 289, de 16 de
Dezembro de 1988), 86/90, de 29 de Outubro de 1992 (Didrio da
Repuiblica, 2.* série, n.° 244, de 18 de Outubro de 1993), 5/94, de
14 de Abril, 2/97, ja citado, 88/2003, de 12 de Fevereiro de 2004,
161/2003, de 3 de Junho de 2004, e 65/2004, de 1 de Julho (Didrio
da Repiiblica, 2.* série, n.° 183, de 5 de Agosto de 2004).

(®**) Joao Alfaia, Conceitos Fundamentais do Regime Juridico do
Funcionalismo Piiblico, vol. 1, Livraria Almedina, Coimbra, 1985,
p. 168.

(*) Marcello Caetano, Manual de Direito Administrativo, t. 11, 9.2 ed.
(reimpressdo), Almedina, Coimbra, 1980, p. 721.

(*®) Joao Alfaia, ob. cit., vol. cit., p. 171.

(®") Joao Alfaia, ob. cit, pp. 171-172, € Marcello Caetano,
Manual. . ., cit., p. 721.

(*®) Nestes precisos termos, o parecer do Conselho Consultivo
n.° 2/97; cf. também os pareceres n.°® 100/82, de 22 de Julho de
1982 (Didrio da Repuiblica, 2.* série, n.° 144, de 25 de Junho de 1983),
54/90, de 11 de Outubro de 1990 (Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.°
161, de 16 de Julho de 1991), 128/96, de 13 de Marco de 1997, e
88/2003.

(*°) Sérvulo Correia/Mafalda Carmona, em parecer junto ao pro-
cesso n.° 24/2003, do Conselho Consultivo, apud parecer n.° 88/2003,
de 12 de Fevereiro de 2004. Os autores acrescentam que «sera igual-
mente o principio da eficiéncia que permitira a acumulagao de fungoes:
presidindo a esta o interesse da pessoa colectiva piblica e nao do
individuo, entdo terd a acumulacdo que visar o interesse publico e,
mais concretamente, fundar-se num juizo de eficiéncia sobre a melhor
prossecucao da actividade administrativa».

(*%) Cf,, por exemplo, J. M. Sérvulo Correia, Nogdes de Direito
Administrativo, vol. 1, Editora Dandbio, L.%, Lisboa, pp. 251-256;
Mario Esteves de Oliveira, Direito Administrativo, vol. 1, Almedina,
Coimbra, 1980, pp. 330-335; Diogo Freitas do Amaral, Curso de Direito
Administrativo, vol. 11, Almedina, pp. 139 e segs., ¢ Maria Teresa de
Melo Ribeiro, O Principio da Imparcialidade da Administracdo Publica,
Livraria Almedina, Coimbra, 1996, pp. 155 e segs.

Vieira de Andrade defende, neste contexto, que o principio da
imparcialidade tem uma dimensdo imperativa, na medida em que
¢é fonte de impedimentos de decisao em causa propria, a par de um
contetido regulativo (directivo), enquanto impde objectivamente a
consideragao de todas as circunstancias do caso a decidir (O Dever
da Fundamentagdo Expressa de Actos Administrativos, Almedina, Coim-
bra, 1992, p. 224).

(") Pela forma seguinte:

«Artigo 44.°
Casos de impedimento

1 — Nenhum titular de 6rgao ou agente da Administragao Publica
pode intervir em procedimento administrativo ou em acto ou contrato
de direito publico ou privado da Administracdo Publica nos seguintes
casos:

a) Quando nele tenha interesse, por si, como representante ou
gestor de negdcios de outra pessoa;

b) Quando, por si ou como representante de outra pessoa, nele
tenha interesse o seu conjuge, algum parente ou afim em
linha recta ou até ao 2.° grau da linha colateral, bem como
qualquer pessoa com quem viva em economia comum;

¢) Quando, por si ou como representante de outra pessoa, tenha
interesse em questao semelhante a que deva ser decidida,
ou quando tal situagéo se verifique em relagdo a pessoa abran-
gida pela alinea anterior;

d) Quando tenha intervindo no procedimento como perito ou
mandatério ou haja dado parecer sobre questao a resolver;

e) Quando tenha intervindo no procedimento como perito ou
mandatario o seu conjuge, parente ou afim em linha recta
ou até ao 2.° grau da linha colateral, bem como qualquer
pessoa com quem viva em economia comum;

f) Quando contra ele, seu cOnjuge ou parente em linha recta
esteja intentada acgao judicial proposta por interessado ou
pelo respectivo conjuge;

g) Quando se trate de recurso de decisdo proferida por si, ou
com a sua intervengao, ou proferida por qualquer das pessoas
referidas na alinea ) ou com intervengdo destas.

2 — Excluem-se do disposto no niimero anterior as intervencoes
que se traduzam em actos de mero expediente, designadamente actos
certificativos.»

(*?) Diogo Freitas do Amaral, Jodo Caupers, Joao Martins Claro,
Joao Raposo, Maria da Gléria Dias Garcia, Pedro Siza Vieira e Vasco
Pereira da Silva, Codigo do Procedimento Administrativo Anotado,
3.2 ed., Almedina, Coimbra, 1998, p. 100.

(33) Mario Esteves de Oliveira, Pedro Costa Gongalves e J. Pacheco
de Amorim, Cédigo do Procedimento Administrativo, 2.* ed., Almedina,
p. 247.

(®*) Cf. AA. e ob. cit,, p. 243.

(®®) Ibidem, p. 244 (realces na origem).

(*®) Com a epigrafe «Fundamento da escusa e suspei¢io», o
artigo 48.° do Cddigo do Procedimento Administrativo estatui:

«1 — O titular de 6rgdo ou agente deve pedir dispensa de intervir
no procedimento quando ocorra circunstancia pela qual possa razoa-
velmente suspeitar-se da sua isencao ou da rectiddo da sua conduta
e, designadamente:

a) Quando, por si ou como representante de outra pessoa, nele
tenha interesse parente ou afim em linha recta ou até ao
3.9 grau da linha colateral, ou tutelado ou curatelado dele
ou do seu cOnjuge;

b) Quando o titular do 6rgao ou agente ou o seu conjuge, ou
algum parente ou afim na linha recta, for credor ou devedor
de pessoa singular ou colectiva com interesse directo no pro-
cedimento, acto ou contrato;

¢) Quando tenha havido lugar ao recebimento de dadivas, antes
ou depois de instaurado o procedimento, pelo titular do érgao
ou agente, seu cOnjuge, parente ou afim na linha recta;

d) Se houver inimizade grave ou grande intimidade entre o titular
do 6rgdo ou agente ou o seu conjuge € a pessoa com interesse
directo no procedimento, acto ou contrato.

2 — Com fundamento semelhante e até ser proferida decisao defi-
nitiva, pode qualquer interessado opor suspeicao a titulares de drgaos
ou agentes que intervenham no procedimento, acto ou contrato.»

(*7) Esteves de Oliveira, Costa Gongalves e Pacheco de Amorim,
Codigo..., cit., p. 245.

(*®) Diogo Freitas do Amaral, Curso de Direito Administrativo, vol. 1,
2.2 ed. (5.2 reimpressao), Almedina, p. 281.

(*°) V., por exemplo, o artigo 9.° do Regulamento da Comissdo
de Farmacopeia Portuguesa.

(%) Rogério Ehrhardt Soares, Direito Administrativo, «Ligdes ao
curso complementar de Ciéncias Juridico-Politicas da Faculdade de
Direito de Coimbra no ano lectivo de 1977-1978», Coimbra, 1978,
pp. 136-137.

(*) Face aos respectivos regulamentos internos, estas duas Comis-
soes podem emitir pareceres também «por sua iniciativa» (cf. artigo 2.°
do regulamento respectivo).

(*?) Cf. os despachos conjuntos n.°s 278/99, de 1 de Abril, 545/99,
de 7 de Julho, 540/99, de 6 de Julho, e 408/99, de 14 de Maio, todos
emitidos na vigéncia da anterior lei organica do INFARMED, o Decre-
to-Lei n.° 353/93, de 7 de Outubro (ao abrigo do seu artigo 7.%, n.° 5).

(%) Cf., quanto a este procedimento, o artigo 13.° do Regulamento
da Comissao Técnica de Medicamentos aprovado pela Portaria
n.° 72/96, de 7 de Marco.

(**) Cf., neste plano, o artigo 8.° do Regulamento da Comissdo
do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos, aprovado pela
Portaria n.° 1231/97, de 15 de Dezembro, e o artigo 8.° do regulamento
da comissdo de avaliacao dos dispositivos médicos para diagnostico
in vitro aprovado pela Portaria n.° 1230/97, de 15 de Dezembro.

(%) Note-se que existem regulamentos que ndo tém, sobre a matéria,
qualquer disposicao. E o que acontece com o Regulamento da Comis-
sdo de Farmacovigilancia aprovado pela portaria n.° 136/94 (2.* série),
de 27 de Outubro, e com o Regulamento da Comissao de Farmacopeia
Portuguesa aprovado pela Portaria n.° 408/96, de 22 de Agosto.
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(*) Afonso Rodrigues Queir6, «Teoria dos regulamentos»
(2.* parte), Revista de Direito e de Estudos Sociais, ano 1, 2.* série
(1986), n.° 1, p. 29 —a 1.2 parte deste trabalho esta publicada na
mesma Revista, ano xxv1I (1980), n. 1, 2 e 3, pp. 1-19.

(*) J. M. Sérvulo Correia, Nogdes de Direito Administrativo, vol. 1,
Editorial Dantbio L.%%, Lisboa, p. 113.

(*®) Diogo Freitas do Amaral, Direito Administrativo, vol. 111, Lisboa,
1989, p. 56.

(*°) Com aplicagoes da doutrina citada, v. os pareceres do Conselho
Consultivo n.”® 68/91, de 20 de Maio de 1993, ponto 111-6, 31/94, de
29 de Setembro de 1994, ponto v-2, 9/96, de 19 de Agosto de 1996,
ponto 1-4.2 (Didrio da Repiiblica, 2.2 série, n.° 277, de 29 de Novembro
de 1996), 38/96, de 29 de Janeiro de 1998, ponto 1-3.3.3 (Didrio da
Republica, 2. série, n.° 135, de 15 de Junho de 1998), e 93/98, de
14 de Maio de 1999, ponto 1v-4.2.2.

(*°) O Regulamento da Comissdo da Farmacopeia Portuguesa nao
contém disposi¢ao expressa sobre a matéria de impedimentos/incom-
patibilidades.

(°') Sobre a lei interpretativa, v., por exemplo, José de Oliveira
Ascensao, O Direito. Introdugio e Teoria Geral, 10.* ed., Almedina,
pp- 560 e segs.

(°?) Cf., nestes termos, para uma situagio dogmaticamente similar,
0 Acérdao do Tribunal Constitucional n.° 262/97, de 19 de Marco,
[Didrio da Repuiblica, 2.* série, de 1 de Julho de 1997, e Acdrddos do
Tribunal Constitucional, 36.° vol., 1997 (Janeiro a Abril), p. 724].

(®3) J. J. Gomes Canotilho, Direito Constitui¢do e Teoria da Cons-
tituicdo, 6.* ed., Almedina, p. 831. Cf. também Gomes Canotilho e
Vital Moreira, Constitui¢do..., cit., pp. 510-512, Jorge Miranda, Manual
de Direito Constitucional, t. v, 2.* ed., Coimbra Editora, pp. 207-211.

(**) Cf. Gomes Canotilho e Vital Moreira, Constitui¢do..., cit.,
pp- 145-147 e p. 924, bem como os pareceres do Conselho Consultivo
n.° 190/81, de 29 de Outubro de 1984, 53/98, de 17 de Agosto de
1998. Com mais indicacdes sobre a doutrina do Conselho Consultivo,
v. Procuradoria-Geral da Repuiblica — Pareceres, vol. v, pp. 578-591.

(3%) Estivemos a seguir J. Baptista Machado, Introdugdo ao Direito
e ao Discurso Legitimador, Almedina, Coimbra, 1990, pp. 181-185.

(°%) Assim, os pareceres do Conselho n.°® 3/2002, de 2 de Maio
de 2002, ponto VI-5 (Didrio da Repiiblica, 2.* série, n.° 193, de 22
de Agosto de 2002), e 39/2002, de 28 de Outubro de 2004, ponto
viI-3. E vasta a elaboragdo doutrinal do Conselho Consultivo sobre
interpretacdo da lei: v., por exemplo, os pareceres n.*s 12/81 (Didrio
da Republica, 2.* série, n.° 202, de 3 de Setembro de 1991, e Boletim
do Ministério da Justica, n.° 307, p. 52), 92/81 (Didrio da Repiiblica,
2.2 série, n.° 97, de 27 de Abril de 1982, e Boletim do Ministério
da Justica, n.° 315, p. 33), 103/87 (Didrio da Republica, 2.* série, n.°
129, de 6 de Junho de 1989), 10/91, de 21 de Marco de 1991 (Didrio
da Repuiblica, 2.* série, n.° 172, de 28 de Julho de 1992), 61/91, de
14 de Maio de 1992 (Didrio da Repuiblica, 2.* série, n.° 274, de 26
de Novembro de 1992), 30/92, de 25 de Junho, 66/95, de 20 de Marco
de 1996, 60/95, de 23 de Janeiro de 1997, 43/96, de 6 de Fevereiro
de 1997, 50/96, de 16 de Dezembro de 1997 (Didrio da Repuiblica,
2.2 série, n.° 166, de 21 de Julho de 1998), 26/98, de 24 de Setembro
de 1998 (Didrio da Republica, 2.* série, n.° 279, de 3 de Dezembro
de 1998), e 14/99, de 16 de Junho de 2000 (Didrio da Repuiblica,
2.2 série, n.° 28, de 2 de Fevereiro 2001).

(°”) Do preambulo do Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro.

(°®) Cf., neste sentido, por exemplo, o artigo 61.° da Lei Organica
do Banco de Portugal (aprovada pelo Decreto-Lei n.° 337/90, de 30
de Outubro, com as alteracdes do Decreto-Lei n.° 231/95, de 12 de
Setembro, e das Leis n.° 3/96, de 5 de Fevereiro, e 5/98, de 31 de
Janeiro), o artigo 31.° dos Estatutos do Instituto Nacional do Trans-
porte Ferrovidrio (aprovados pelo Decreto-Lei n.° 299-B/98, de 29
de Setembro), o artigo 25.°, n.° 7, do Estatuto do Instituto Regulador
de Aguas e Residuos (aprovado pelo Decreto-Lei n.° 362/98, de 18
de Novembro), o artigo 31.°, n.°® 2 e 3, do Estatuto da Comissao
do Mercado de Valores Mobiliarios (aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 473/99, de 8 de Novembro), o artigo 35.° do Estatuto do Instituto
de Seguros de Portugal (aprovado pelo Decreto-Lei n.° 289/2001,
de 13 de Novembro), o artigo 47.° dos Estatutos do ICP — Autoridade
Nacional de Comunicacées (ICP— ANACOM) (aprovados pelo
Decreto-Lei n.° 309/2001, de 7 de Dezembro), o artigo 54.°, n.° 5,
dos Estatutos da Entidade Reguladora dos Servicos Energéticos (apro-
vados pelo Decreto-Lei n.° 97/2002, de 12 de Abril) e o artigo 27.°,
n.° 6, dos Estatutos da Autoridade da Concorréncia (aprovados pelo
Decreto-Lei n.° 10/2003, de 18 de Janeiro).

(°°) Cf., neste sentido, José Lucas Cardoso, Autoridades Adminis-
trativas Independentes e Constitu¢ido, Coimbra Editora, 2002, p. 384.

(°%) Cf. Vital Moreira e Fernanda Macis, Autoridades Regulado-
ras. . ., cit., pp. 28 e 176-177.

(61) Preambulo da Portaria n.° 1028/2004, de 9 de Agosto. A revisio,
segundo informacdo do INFARMED, encontra-se neste momento

«na tutela para apreciagdo» (oficio n.° 43 988, de 20 de Outubro
de 2004).

Este parecer foi votado na sessao do Conselho Consultivo da Pro-
curadoria-Geral da Republica de 25 de Novembro de 2004.

José Adriano Machado Souto de Moura — Alberto Esteves Remédio
(relator) — Mdrio Antonio Mendes Serrano — Maria Fernanda dos
Santos Magas — Manuel Joaquim de Oliveira Pinto Hespanhol — Maria
de Fdtima da Graga Carvalho — Manuel Pereira Augusto de
Matos — José Anténio Barreto Nunes — Paulo Arminio de Oliveira e Sd.

(Este parecer foi homologado por despacho de S. Ex.* a Secre-
taria de Estado da Satude de 4 de Janeiro de 2005.)

Esta conforme.

Lisboa, 10 de Fevereiro de 2005. — O Secretario, Carlos José de
Sousa Mendes.

UNIVERSIDADE ABERTA

Despacho (extracto) n.° 4120/2005 (2.2 série). — Por despacho
da Ministra da Ciéncia, Inovacio e Ensino Superior de 1 de Fevereiro
de 2005:

Doutora Anne Cova, professora auxiliar de nomeacao definitiva, com
contrato administrativo de provimento, nesta Universidade — auto-
rizada a licenca sem vencimento de longa duracdo, com efeitos
a partir de 1 de Novembro do ano findo. (Isento de visto do Tribunal
de Contas, atento o disposto no artigo 46.°, n.° 1, conjugado com
artigo 114.°,n.° 1, da Lei n.° 98/97, de 26 de Agosto.)

9 de Fevereiro de 2005. — A Administradora, Alexandra Sevinate
Pontes.

UNIVERSIDADE DOS AGORES

Servicos de Accao Social

Despacho n.° 4121/2005 (2.2 série). — Por despacho do pre-
sidente do Governo Regional dos Acores de 7 de Janeiro de 2005:

Maria Natalia de Sousa Borba Vieira Pracana Martins, técnica pro-
fissional de relagdes publicas especialista principal do quadro de
pessoal da Presidéncia do Governo Regional dos Agores — auto-
rizada a requisi¢do por um ano, nos termos do artigo 5.° do Decre-
to-Lei n.° 85/85, de 1 de Abril, para exercer fungdes nos Servicos
de Accdo Social da Universidade dos Acores, com efeitos a partir
do dia 1 de Fevereiro de 2005. (Nao carece de visto ou anotagao
do Tribunal de Contas.)

4 de Fevereiro de 2005. — O Administrador, Francisco Manuel Rosa
Coelho.

Escola Superior de Enfermagem de Angra do Heroismo

Aviso n.° 1934/2005 (2.2 série). — Por despacho do presidente
do conselho directivo da Escola Superior de Enfermagem de Angra
do Heroismo, ap6s parecer positivo do conselho cientifico:

Hélia Maria Soares, assistente do 1.° triénio — autorizada a dispensa
parcial a 20% do exercicio de funcdes ao abrigo do n.° 5 do
artigo 36.° do Decreto-Lei n.° 185/81, de 1 de Julho, de 8 de Novem-
bro de 2003 a 20 de Julho de 2004 e de 2 de Outubro de 2004
a 31 de Janeiro de 2005 (corresponde a um dia por semana).

4 de Fevereiro de 2005.— O Presidente do Conselho Direc-
tivo, Luis Miguel Salvador Machado Gomes.

Aviso n.° 1935/2005 (2.2 série). — Por despacho do presidente
do conselho directivo da Escola Superior de Enfermagem de Angra
do Heroismo, apds parecer positivo do conselho cientifico, é auto-
rizada a dispensa parcial, a 50 %, do exercicio de fungdes ao abrigo
do n.° 5 do artigo 36.° do Decreto-Lei n.° 185/81, de 1 de Julho,
aos seguintes assistentes do 1.° triénio:

Hélia Maria Soares —de 1 de Fevereiro a 1 de Agosto de 2005.
Timothy Francisco Lima — de 29 de Janeiro a 11 de Dezembro de
2004.





