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PRESIDENTE DA REPUBLICA

Decreto presidencial n.” 190/10
de 1 de Setembro

Considerando que no dmbito da politica de investimento
para o desenvolvimento econémico e social do Pais, o Exe-
cutivo da Repiblica de Angola estd empenhado em promo-
ver projectos de investimentos que visam a prossecugdo
dos objectivos econdémicos e sociais de interesse piblico,
nomeadamente, o aumento de infra-estruturas industriais, o

aumento do emprego e o fomento do empresariado angolano,
em prol do bem-estar das populagdes;

Tendo em vista a concretizacio do projecto de investi-
mento privado denominado « ANGOFRET», consubstan-
ciado no desenvolvimento de trés plataformas ferrovidris ao
longo do CFB — Caminho de Ferro de Benguela, sendo uma
no Lobito, uma na Catumbela e outra no Huambo, inserido
no Regime Contratual da Lei n.° 11/03, de 13 de Maio, Lei
de Bases do Investimento Privado:

O Presidente da Republica decreta, nos termos da alinea
d) do artigo 120.° edon.® 1 do artigo 125.°, ambos da Cons-
tituicdo da Republica de Angola, o seguinte:

Artigo 1.° — E aprovado o Projecto de Investimento
«ANGOFRET» no valor de USD 87 545 740,00, sob o Regime
Contratual, bem como o contrato de investimento a ele anexo
e do qual é parte integrante.

Art. 2.° — A ANIP — Agéncia Nacional para o Investi-
mento Privado deve, nos termos do disposto no artigo 58.° da
Lein® 11/03, de 13 de Maio, Lei de Bases do Investimento
Privado, aprovar os aumentos de capital para os investimentos
e alargamento da actividade que o Projecto venha a neces-
sitar, no quadro do seu continuo desenvolvimento.

Art.3.°— O presente Decreto Presidencial entra em vigor
na data da sua publicagio.

Luanda, aos 2 de Agosto de 2010.
Publique-se.

Luanda aos 18 de Agosto de 2010.

O Presidente da Republica, Jost EbuArDO DOS SANTOS.
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Decreto presidencial n.” 191/10
de 1 de Setembro

Considerando que o Decreto n.° 36/92, de 7 de Agosto
que regula o Exercicio da Actividade Farmacéutica nao se
adequa as exigéncias actuais do mercado e da evolucdo do
exercicio da actividade farmacéutica nacional e interna-

cional;

Havendo necessidade de se adequar o referido diploma
as reformas em curso no Pais para a melhoria da prestacio

dos servicos a populacdo:

O Presidente da Republica decreta, nos termos da alinea /)
do artigo 120.° e do n.? 3 do artigo 125.°, ambos da Consti-
tui¢do da Republica de Angola, o seguinte:

ARTIGO 1°
(Aprovacio)

E aprovado o Regulamento do Exercicio da Actividade
Farmacéutica, anexo ao presente Decreto Presidencial e dele
e parte integrante.

ARTIGO 2.7
(Legislagio revogada)

E revogada toda a legislagiio que contraria o disposto no
presente Decreto Presidencial, nomeadamente o Decreto
n.° 36/92,de 7 de Agosto.

ARTIGO 3°
(Dnividas e omissies)

As dividas ¢ omissoes que se suscitarem da interpretacdo
e aplicacao do presente Regulamento sdo resolvidas pelo
Presidente da Reptiblica.

ARTIGO 4.°

(Entrada em vigor)

O presente Decreto Presidencial entraem vigor na data da
sua publicac¢do.

Luanda, aos 30 de Junho de 2010.
Publique-se.
Luanda, aos 18 de Agosto de 2010.

O Presidente da Repiiblica, Jost Ebuarpo pos SANTOS.

REGULAMENTO DO EXERCICIO DA
ACTIVIDADE FARMACEUTICA

CAPITULO 1
Disposicoes Gerais

ARTIGO 17
(Objecto e Ambito)

O presente diploma visa estabelecer as regras do exercicio
da actividade farmacéutica nos sectores ptiblico e privado,
por pessoas singulares ou colectivas, em todo o territério
nacional.

ARTIGO 2°
(Competéncia)

Compete ao Ministério da Satdde a organizacéo, a regu-
lamentagdo e a fiscaliza¢io do exercicio da actividade
farmacéutica.

ARTIGO 3°
(Definicdes)

Para os efeitos do presente diploma entende-se por:

a) «Aviamento ou dispensa de medicamentos» o acto
profissional de interpretar o pedido do utente ou
paciente através de uma receita ou ndo, preparar,
fornecer, instruir ou orientar o seu uso, acautelar
os riscos e fazer"a respectiva entrega de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos ou corre-
latos numa farmdcia ou num estabelecimento de
prestacdo de servigos assistenciais de sadde, a
titulo remunerado ou nédo:

b) «Correlatos» substincia, produto ou aparelho, cujo
uso ou aplicacdo esteja ligado & defesa e protec-
¢do da satde;

¢) «Droga», produto natural simples ou complexo,
contendo substancia activa oundo, que pode ser-
vir como matéria-prima para o fabrico de outros
produtos, estes de uso farmacéutico, quimico ou
outro.

d) «Especialidade farmacéutica» todo o medicamento
preparado industrialmente e introduzido no mer-
cado com denominacio especifica e acondicio-
namento proprio:

e) «Estabelecimento farmacéutico» qualquer empresa
produtora, grossista, distribuidora, retalhista e
importadora ou exportadora de produtos farma-
céuticos incluindo matérias-primas ou matérias
subsididrias;

) «Farmdcia de oficina» o estabelecimento destinado
a dispensa a retalho de medicamentos e outros
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produtos farmacéuticos ao publico, assim como &
execucdo das preparacdes magistrais e oficinais
¢, qué desempenha também funcdes de interesse
publico na promocdo da sadde e bem-estar das
populacdes:

g) «Farmdcia interna», a farmdcia dos estabeleci-
mentos de satde piiblica ou privada ou estabele-
cimentos médico-sociais ou de providéncia social;

h) «Farmacéutico» o individuo com a licenciatura em
ciéncias farmacéuticas e com autoriza¢ado legal
de exercicio profissional,

i) «Fdrmacovigildncia», processo organizativo e téc-
nico que relaciona com éxito, a morbilidade e
mortalidade da populacéo, tendo conhecimentos
e recursos disponiveis na cadeia de medicamen-
tos, para o controlo e avaliacio dos problemas de
satde;

) «Gerador radioniicleido» todo o sistema contendo

um radionicleido parente determinado que serve
a produ¢do de um radiontcleido de filiacdo
obtido por eluic@o ou por qualquer outro método
e utilizado num radiofarmaco:

k) «Medicamento» toda a preparacio farmacéutica
constituida por uma substancia ou mistura de
substéncias, apresentando uma dosagem deter-
minada, destinada a ser aplicada ao homem € aos
animais no tratamento ou prevengdo das doencas
e dos seus sintomas, na correc¢io ou modificagio
das fun¢des orginicas, ou ainda quando admi-
nistrada de forma adequada no diagnéstico médico;

) «Medicamento homeopdtico», todo o medicamento
obtido a partir de produtos, substéncias ou com-
posi¢des chamados stocks homeopdticos, segundo
um procedimento de fabrico homeopdtico des-
crito pelas farmacopeias oficiais. Um medica-
mento homeopdtico pode também conter virios
principios:

m) «Medicamento imunolégico» todo o produto des-
tinado a identificar ou provocar uma modifica¢ao
especifica e adquirida da resposta imunolégica a
um agente alergisante e as vacinas, toxinas ou
soros, definidos como todos os agentes utiliza-
dos com vista a provocar uma imunidade activa
ou passiva ou com vista a diagnosticar o estado
de imunidade;

n) «Precursor» qualquer outro radionticleido produ-
zido por marcag¢ao radioactiva de uma outra subs-
tincia antes da administrac@o;

o) «Preparagdo hospitalar» todo o medicamento,
exceptuando-se os produtos de terapia genica ou
celular, preparado segundo as indicagdes da far-
macopeia e em conformidade com as boas priti-
cas de preparagio, quando hd auséncia de uma

especialidade farmacéutica disponivel ou adap-
tada ao tipo de patologia ou doenca, numa
farmdcia intema de um hospital ou num estabe-
lecimento farmacéutico devidamente autorizado
por este hospital. As preparactes hospitalares sdo
dispensadas mediante prescri¢io médica aos
pacientes do referido hospital;

p) «Preparacdo magistral» todo o medicamento pre-
parado extemporaneamente na farmdcia segundo
uma prescricdo destinada a um doente determi-
nado;

q) «Preparacdo oficinal» todo o medicamento prepa-
rado na farmdcia segundo as indicacdes da
farmacopeia e destinado a ser dispensado direc-
tamente aos pacientes aprovisionados por essa
farmdcia;

r) «Produto oficinal dividido» toda a droga simples,
quimica ou qualquer preparag¢do ou produto
estdvel descrito pela farmacopeia, preparado de
antemdo por um estabelecimento farmacéutico e
dividido quer por ele.: quer pela farmdcia de ofi-
cina que a venda, quer por uma farmidcia interna;

5) «Radiofdrmaco» todo o medicamento que, quando
pronto para o uso contém um ou varios is6topos
radioactivos. denominados radiontcleides,
incorporados com fins médicos;

1) «Reaccdo adversa a medicamento» uma resposta ao
medicamento com efeito prejudicial ndo inten-
cional e que ocorre nas doses normais usadas em
seres humanos, para profilaxia, diagnéstico e tra-
tamento de doengas ou para restaurar, corrigir ou
modificar fun¢oes fisiologicas:

u) «Técnico de farmdcia» individuo com formacao
técnica média em farmdcia e com autorizagio
legal de exercicio farmacéutico dentro das fun-
¢oes que lhe sio atribuidas:

v) «Uso racional de medicamentos» quando o paciente
recebe a medicacdo de acordo com as suas
necessidades individuais. por um periodo ade-
quado de tempo e a preco acessivel, garantindo a
qualidade. equidade, seguranga ¢ eficdcia.

CAPITULO 11
Estabelecimentos Farmacéuticos

SECCAO 1
Classificacao

ARTIGO 4°
(Classificagiio dos estabelecimentos farmacéuticos)

De acordo com as actividades a desenvolver, os estabele-
cimentos farmacéuticos classificam-se em:
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a) Estabelecimentos de produgdo;

b) Estabelecimentos de venda grossista (importadores,
distribuidores e depdsitos):

¢) Estabelecimentos de venda retalhista e prestacdo de
servicos farmacéuticos ao piblico (farmdcias e
postos de medicamentos).

ARTIGO 5°

(Classificaciio das farmdcias)

Consoante o tipo de servigo a prestar, as farmdcias, clas-
sificam-se em:

a) Farmdceia de 1. classe — quando, para além da
venda de medicamentos ¢ produtos sanitdrios, se
dediquem a produgdo galénica e i preparacio de
produtos de uso externo, ou a realizacio de testes
analiticos clinicos, bromatolégicos ou toxicold-
gicos;

b) Farmdcia de 2.7 classe — quando se destinam
exclusivamente & venda de medicamentos, mate-
rial médico-cirdirgico, produtos de uso externo e
a realizacdo de testes analiticos clinicos, con-
forme lista a aprovar pelo Ministério da Sadde;

¢) Farmdcia de 3.“ classe — quando se destinam a
venda exclusiva de medicamentos essenciais,
produtos de uso externo e material gastdvel. con-
forme lista a aprovar pelo Ministério da Satde,
devendo localizar-se nas zonas rurais até as
periurbanas.

SECCAO 11

Abertura e Funcionamento da Farmdcia

ARTIGO 6

(Requisitos de instalagio das farmdcias)

1. Todas as farmdcias de oficina devem estar dotadas de
uma sala de atendimento ao publico, instalagbes para o pes-
soal de servico e respectivos sanitirios ¢ uma dependéncia
para armazém dos produtos, devendo cumprir os seguintes
requisitos:

a) Sala para atender o piiblico com pelo menos 30 m?;

b) Laboratério e zona de verificagio com pelo menos
17m?;

¢) Escritério com pelo menos 8m?;

d) Instalagao sanitiria para o pessoal técnico e auxiliar
com pelo menos 3.5 m?;

¢) Armazém com pelo menos 20 m*;

N O laboratério deve ter boa iluminacdo, conveniente
ventilagio e uma cubagem nunca inferior a 10 m?
por pessoa;

£) No laboratério, ou no anexo do laboratério, deve
haver chaminé, cdmara de evaporagio ou nicho
para elimmacdo de fumos e gases, assim como
um lavadouro de dgua corrente;

h) A dgua deve provir da rede de abastecimento
ptiblico e, na falta desta, de um reservatério ou
deposito com condi¢des higiénico-sanitdrias
apropriadas:

i) Os esgotos devem ser ligados 4 rede geral de esgo-
tos local e na falta deste devem ser ligados para
uma fossa séptica;

J) Todos os compartimentos devem obedecer aos pre-
ceitos de higiene exigidos pelo Regulamento
Geral das Edificagdes Urbanas:

k) Todas as divisoes devem ser assoalhadas, cimenta-
das ou ladrilhadas e os tectos estucados: as paredes
do laboratério e seu anexo devem ser revestidas
de azulejos brancos até 4 altura de 2 m.

1. Nos anexos, um ou mais lavadouros e um lavatério de
louca vidrada ou de aco inoxiddvel, para lavagem de material
¢ higiene das mios e também uma pia e um balde para reco-

lha de dgua de lavagem dos pavimentos.

2. As dependéncias a que se refere 6 niimero anterior
devem ser compartimentos completamente separados € ndo

simplesmente por meio de estantes ou biombos.

3. As farmdcias onde se efectuem testes analiticos clini-
cos, bromatoldgicos ou toxicoldgicos, devem dispor de labo-
ratérios” adequados, devidamente apetrechados para tal fim
e sem comunicacdo directa com o laboratério da farmécia,
com boa ilumina¢io e ventilagdo e, uma cubagem nunca
inferior a 10m°.

4. Quanto ao mobilidrio, deve haver:

a) Mesa de trabalho coberta com ardodsia, marmore,
férmica, ago inoxiddvel ou outro material com
idénticas caracteristicas, mesas ¢ suportes para a
instalagiio de material a fixar pelo Ministério da
Satde, e armdrios especiais para medicamentos e
substincias medicinais;

b) Armdrios envidracados para guarda de medica-
mentos expostos na sala de distribui¢do:
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¢) Armdrio vestudrio fechado para arrecadagdo da
roupa de uso externo do pessoal da farmdcia:

¢) Pintura a branco em todo o mobiliario do labora-
torio.

5. Sdo preceitos de higiene de observacio obrigatdria o
uso de bata branca, irrepreensivelmente limpa, para todo o
pessoal técnico que trabalhar na farmdcia e de uniforme

especifico para todo o pessoal auxiliar.

6. O presente Regulamento € extensivo a instalacio de
uma ervandria, ndo obstante as caracteristicas proprias da sua

actividade.

ARTIGO 7.°

(Limita¢cdo em matéria de propriedade de farmdcia)

1. A propriedade de farmédcia ndo tem limites para as pes-
soas individuais ou colectivas que possam exercer legalmente
no Pais, desde que respeitem as normas estabelecidas.

2.0s actos profissionais farmac€uticos estdo reservados

aos farmacéuticos e técnicos de farmdicia.

ARTIGO 8°

(Instalaciio, transferéncia e reagrupamento)

1. A instalacio, transferéncia e reagrupamento de farma-
cias devem responder de maneira 6ptima as necessidades em
termos de medicamentos, das populagdes residentes nos bair-

ros de acolhimento dessas farmaécias.

2. A criagdo, transferencia e reagrupamentos de farma-
cias ndo podem ser efectuados sendo em local que garanta
um acesso permanente do piblico & farmdcia e permita a esta
garantir um servico de permanéncia satisfatério.

3. Qualquer criacdo duma nova farmdcia, qualquer trans-
feréncia duma farmdcia dum local para outro e qualquer rea-
grupamento, sio subordinados & outorga de uma autorizacdo
pelo Ministério da Satde, apés parecer favordvel da Ordem
dos Farmacéuticos.

4. A autoriza¢ao deve determinar o local onde a farmdcia
deve ser explorada.

a) Quando for notificado para um pedido de criacdo,
transferéncia ou de reagrupamento, o represen-
tante do Estado pode impor uma distincia minima

entre o local previsto para a futura farmdcia e a
existente, numa distancia de pelo menos 500 metros,
cobrindo uma populacio de pelo menos cinco
mil (5000) habitantes, e situar-se sempre no rés-
-do-chao.

5. A farmicia cuja criagfo, transferéncia ou reagrupa-
mento for autorizada deve ser efectivamente aberta ao
pliblico o mais tardar no fim do prazo de um ano, a contar da
data da notificacdo do disposto na autorizacdo, salvo prolon-
gagio em caso de forga maior.

ARTIGO 9°

(Autorizacio d4 actividade farmacéutica)

1. Compete ao Ministério da Satde, através da Autori-
dade Reguladora conceder as autorizagdes das farmdcias e
de outros estabelecimentos farmacéuticos.

2. Compete ao Ministério da Satide, através da entidade
fiscalizadora/inspecgio de Satde:

a) Fiscalizar a propriedade das farmdcias, apreen-
dendo as autorizagdes que tenham caducado,
encerrando os respectivos estabelecimentos:

b) Participar ao Ministério Piiblico os factos necessd-
rios para que este exerca a sua competéncia civil
e criminal.

3. A accdo disciplinar de natureza ético e deontolégica
sobre os farmacéuticos € exercida pela Ordem dos Farma-

céuticos.

4.0 pedido de licenciamento da actividade farmacéutica

¢é dirigido ao Ministério da Satide.

ARTIGO 10.°

(Vistoria)

1. A abertura ou funcionamento de uma farmécia depende
da prévia vistoria, que ¢ um acto pelo qual se atesta a con-
formidade da infra-estrutura as exigéncias legais sobre a fun-
cionabilidade, seguranca e condi¢des de saide piblica das
instalacdes, de conformidade com o estabelecido no artigo 12.°
do Capitulo I do Decreto n.? 29/2000,de 2 de Junho e € rea-
lizada por uma comissdo composta por:

a) Um representante do Ministério da Sadde que a pre-

side;
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b) Um representante do Ministério do Comércio:
¢) Um representante dos Servicos de Bombeiros;

d) Um representante da Administracdo Local.

2. As entidades referidas no nimero anterior devem pro-
nunciar-se no prazo méximo de oito dias, sobre o resultado da
vistoria realizada, fora do qual se considera'deferido o

pedido.

3. O requerente deve prestar a colaborac@io que se mostrar
necessdria para correcta prossecucao da vistoria referida no
n.” 1 do presente artigo.

4. Para efeitos deste Regulamento os servigos farmacéu-
ticos dos estabelecimentos de saide militares ou civis e das
institui¢des de providéncia social, quando exclusivamente
destinados a suprir necessidades funcionais, nio podem vender
medicamentos ao piblico, pelo que estdo isentos de licen-

clamento e vistoria.

ARTIGO 117
(Validade da autorizacio comercial)

A autorizacao que habilita a pessoa singular ou colectiva
com capacidade civil e comercial para o exercicio da activi-
dade farmacéutica é vilido por um periodo de dois anos,

renoviveis.

ARTIGO 12°

(Fiscalizaciio)

A fiscalizac@o da actividade farmacéutica inerente a
comercializagio de medicamentos e produtos farmacéuticos

compele aos orgdos competentes da Inspeccio de Sadde.

ARTIGO 13°

(Documentacio)

1. O requerimento para instalaco de nova farmdcia a ser
dirigido ao Ministro da Satde, através da Autoridade Regu-
ladora, é acompanhado de:

a) Identidade e certificado de registo criminal dos
sdcios que representam d empresa:

b) Certiddo de escritura piblica de constitui¢do da
sociedade, quando for o caso:

¢) Certiddo do registo comercial da matricula defini-

tiva;

) Planta, cortes, rede de esgoto, declaracdo do técnico
que faz o projecto, memoria descritiva e croquis
de localizacao do imével/farmdcia, e o certifi-
cado de habitabilidade:

e) Fotocopia do cartdo de contribuinte da empresa
(NIF):

) Termo de responsabilidade do(a) director técnico(a)
acompanhado da c¢épia de identidade deste e dos
demais técnicos, seus documentos profissionais,
contratos de trabalho e duas fotografias tipo
passe, de cada um;

g) Registo estatistico;

h) Alvard comercial com as subclasses correspon-

dentes;

ARTIGO 14°

(Prazos)

1. Deferido o requerimento, o interessado tem o prazo de
seis meses para instalar a farmdcia e requerer a sua vistoria,
considerando-se revogada a autoriza¢io em caso contrdrio.

2. O prazo referido no nimero anterior pode ser prorro-
gado, quando razbes ponderosas o justifiquem.

ARTIGO 15°

(Nomes das farmicias)

1. Os nomes das farmdcias dependem da aprovacio da
Autoridade Reguladora e devem ser estabelecidos de modo a
nio constituirem forma de concorréneia desleal, ¢ a ndo afec-
tarem a dignidade da profissao.

2. O disposto no niimero anterior aplica-se as farmdcias
que se instalem e as que, de qualquer forma, venham a
amudar de proprietério, se for o caso.

ARTIGO 16.°
(Tabuletas obrigatirias)

1. A apresentacdo interna e externa da farmdcia deve ser
conforme a dignidade profissional.

2. No interior e no exterior de cada farmacia, em local e
por forma bem visiveis para o piblico, deve inscrever-se o
nome do director técnico sem abreviaturas, tal como se
encontre no seu certificado de registo na Autoridade Regula-

dora e na Inspeccao de Sadde.

3. No exterior do edificio deve inscrever-se ainda a pala-
vra «Farmdcia». de preferéncia em letreiro iluminado durante
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a noite e colocado perpendicularmente i frontaria do edificio,
de modo a ser visto com mais facilidade.

4. A sinalizacdo exterior da farmdcia ndo pode comportar,
além da sua denominacio, sendo os seguintes emblemas e

indicagdes:

a) Cruz grega de cor verde, luminosa ou ndo;

b) Caduceu farmacéutico de cor verde, luminoso ou
ndo, tal como reconhecido pelo Ministério da
Saide (MINSA,) como emblema oficial dos far-
mac€uticos angolanos e constituido por uma taga
de Higeia e uma serpente de Epidauro.

ARTIGO 17.°
(Qualidade dos actos e descriciio)

1. A organizagdo interna da farmdcia deve garantir a qua-
lidade de todos os actos que neles sdo praticados.

2. O farmacéutico e o técnico de farmdcia, devem velar
para que o ptiblico ndo tenha acesso directo aos medicamen-
tos e para que sejam dispensados com a discri¢io que requer
o respeito do segredo profissional.

3. As farmdcias devem dispor de um livro de reclamagoes
e sugestoes.

ARTIGO 18"
(Actividades especializadas)

As actividades especializadas da farmdcia, entrando no
campo profissional do farmacéutico, devem ser exercidas
segundo as regulamentacdes que lhes sdo proprias. que para
além da dispensa de medicamentos devem promover a satide
e o bem-estar dos utentes, prestando outros servigos, como a
educacio para a sadde.

ARTIGO 19.°
(Informacio e publicidade)

1. A informag#io a favor duma farmdcia nos anudrios ou
suportes equivalentes € limitado da seguinte maneira:

«) Na rubrica ««Farmadcia»», unicamente sdo autoriza-
das as mengdes dos nomes e enderegos, ou outra
forma de contacto com o publico:

b) Em qualquer outra rubrica, ndo podem figurar
sendo os anlincios respeitantes as actividades
especializadas autorizadas na farmdcia.

2. As mengdes previstas no presente artigo ndo podem
revestir, por sua apresentacio e sua dimensdo, uma impor-
tincia tal que lhes confira um cardcter publicitdrio.

3. A publicidade a favor dos medicamentos, produtos e
artigos cuja venda for reservada aos farmacéuticos e técni-
cos de farmdcia, rege-se de acordo com a regulamenta¢io do
Ministério da Satide.

4. A publicidade a favor de produtos ou artigos cuja venda
ndo for reservada é admitida na condicdo de:

a) Permanecer leal;

b) Apresentar-se num suporte compativel com a dig-
nidade da profissio;

¢) Observar tacto e medida na sua forma e contetido;

d) Ndo ser enganadora para o consumidor.

ARTIGO 20.°

(Horidrio de servico permanente das farmiicias)

1. Nas localidades onde existem mais de uma farmdcia
deve ser estabelecido o servigo permanente por escala feita
pela autoridade local de satide competente e distribuida entre
todas as farmdcias, por acordo entre os seus directores técni-
cos de forma que, sem prejuizo da sua funcdo, a duracio de
trabalho dos empregados se conserve dentro dos limites

fixados por lei.

2. Se existir apenas uma farmdcia particular, o farmacéu-
tico ou técnico de farmdcia deve deixar afixado onde podem
localizéd-lo, sempre que a populagido carega de recorrer a
referida farmdcia.

3. A farmdcia de servico permanente deve estar aberta,
ininterruptamente, desde as 8 horas do dia imediato até o dia

seguinte, a fim de atender o piblico.

4. A distribuicao do servi¢o permanente a que se refere
este artigo deve ser comunicada a Inspeccio de Sadde da
drea, que dd a conhecer aos directores técnicos das farmdcias

da sua drea jurisdicional.

5. As farmdcias encerradas devem indicar, em quadros
expostos exteriormente, a farmdcia ou farmdacias que estejam
de servico permanente e a sua localizagdo.

6. S6 as farmdcias de servigo podem aviar medicamen-

tos ao piblico fora do hordrio normal de servigo.
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SECCAO 1II

Direcciio Técnica da Farmdcia

ARTIGO 21°

(Farmacéutico responsivel)

1. Nenhuma farmdcia, seja qual for a entidade a que per-
tence, pode funcionar sem que possua farmacéutico ou téc-
nico de farmdcia responsdvel pelas boas priticas na farmdcia
de acordo ao seu nivel, que assuma a respectiva direccao
técnica, efectiva e permanente.

2. Enquanto o nimero de técnicos o justificar pode ser
autorizado o exercicio da direccio técnica, a tempo parcial,
pela entidade competente do Ministério da Satide.

3. A direccio técnica referida no nimero anterior pode ter
um ntmero varidvel de farmacéuticos-adjuntos, tendo em
conta o volume de negéeios e o nimero de técnicos de far-
micia, podendo um dos farmacéuticos-adjuntos substituir o
director técnico na sua auséncia ou impedimento.

4.0 farmacéutico ¢ o técnico de farmdcia em exercicio na
farmdcia, assim como os seus colaboradores que atendem o
ptblico devem estar devidamente identificados, mediante uso
de cartdo contendo o nome e o titulo profissional.

ARTIGO 22°

(Requerimento)

1. O farmacéutico que pretenda exercer a direcco tée-
nica e assumir a responsabilidade pelo funcionamento de
uma farmdcia deve apresentar a Autoridade Reguladora o
requerimento, em papel selado e com a assinatura reconhe-
cida, do qual constem os seguintes elementos:

a) Identificacdo completa do requerente;

b) Niimero de registo na Ordem dos farmacéuticos;

¢) Nome da farmdcia, sua localiza¢io e respectivo pro-
prietdrio ou proprietdrios;

d) Declaracao de que ndo exerce qualquer fun¢ao
incompativel com as exigéncias legais respeitan-
tes a direcgdio téenica da farmdcia emitida pela
Direc¢ao Nacional de Recursos Humanos do
Ministério da Satide ou o drgdo legal correspon-
dente;

¢) Registo criminal.

2. O requerimento a que se refere este artigo deve ser ins-
truido com a cédula profissional devidamente actualizada e o
boletim de sanidade comprovativo de que nio sofre de qual-
quer doenga que afecte o exercicio de sua profissdo.

3. O despacho que deferir o requerimento da direc¢do
técnica deve ser averbado no livro de registo da Autoridade
Reguladora, depois do qual deve ser entregue ao interessado
um certificado autenticado com o selo branco, o qual deve

ser apresentado as autoridades sempre que lhe seja exigido.

4. O averbamento ¢ comunicado as associacdes profis-
sionais do ramo.

ARTIGO 23°

(Competéncias do director técnico)

Compete ao director técnico assumir a responsabilidade
pela execucdo de todos os actos farmacéuticos praticados na
farmdcia, e fazer respeitar os regulamentos referentes ao
exercicio da profissdo farmacéutica e as boas priticas de

farmdcia, designadamente:

a) Responsabilizar-se por todas informagdes relativas
aos medicamentos prestados ao piblico;

b) Promover o uso racional do medicamento:

¢) Garantir que na farmdcia sejam observadas boas
condicdes de higiene e seguranca;

) Prestar a colaboracdo as entidades oficiais e pro-
mover as medidas destinadas a manter um apro-

visionamento suficiente de medicamentos.

ARTIGO 24°

(Supervisio das farméicias e postos de medicamentos)

1. Caso haja niimero diminuto de farmacéuticos a exercer
a profissdo, a Autoridade Reguladora deve designar farma-
céuticos a fim de supervisionarem as farmdcias ¢ postos de
medicamentos que no momento carecem de farmacéuticos,
determinando o nimero destes sob a sua tutela.

2. Nos locais onde ndo se encontram farmacéuticos, as
farmdcias devem ser chefiadas por técnicos de farmdcia e
supervisionadas por farmacéuticos em exercicio, residentes

nas localidades mais proximas.

ARTIGO 25°
(Cessaciio da direcgio téenica)

A cessagdo da direccdo técnica de farmdcia deve ser pre-
viamente comunicada a Autoridade Reguladora pelo pro-
prietdrio da farmdcia, com antecedéncia de 90 dias.
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ARTIGO 267°

(Cancelamento oficioso)

A Autoridade Reguladora deve cancelar oficiosamente os
averbamentos de direcgdes técnicas dos farmacéuticos que,
por efeito de sancoes disciplinares, penais ou administrativas,
tenham sido inibidos do exercicio da sua profissio.

ARTIGO 27°

(Director técnico niio proprietirio)

1. O director técnico deve ser designado pelo proprietd-
rio e registado na Autoridade Reguladora. bem como o far-
macéutico ou técnico que o substitua em caso de ausénciaou
impedimento.

2. O director é independente técnica e deontologicamente
no exercicio das suas fungdes, do proprietdrio da farmdcia,
sem prejuizo da identidade entre a propriedade e a direcciio
técnica.

3. Se a farmdcia jd estiver em funcionamento, o proprie-
tario deve comunicar a Autoridade Reguladora, no prazo de
30 dias, qual o farmacéutico ou técnico de farmdcia que
assume a direccdo técnica, devendo este declarar, dentro do
mesmo prazo, a sua concordéincia.

4. O prazo pode ser prorrogado até 90 dias quando se
prove a manifesta impossibilidade de contratar o director téc-
nico, ndo havendo motivos que imponham o encerramento
imediato da farmdcia.

ARTIGO 28.°
(Impedimentos)

1. Considera-se legitimo o impedimento tempordrio, do
director técnico por doenga eventual ou a auséncia por tempo
nao superior a 30 dias e o tempo utilizado na supervisdo
duma farmacia.

2. 0 impedimento tempordrio pode ser extensivo ao prazo
de 12 meses, quando o director técnico dd farmdacia for subs-
titnido por outro farmacéutico.

3. O farmacéutico durante o seu impedimento tempordrio,
ndo pode assumir a direcc¢do téenica de outra farmdcia ou
laboratério farmacéutico.

4.E proibida a preparagio de produtos especializados nas
farmdcias, ou em laboratérios de produtos e da industria far-
macéutica durante a auséncia ou impedimento dos farma-

céuticos ou directores técnicos, salvo quando substituidos por
outro farmacéutico ou técnico de farmdcia.

ARTIGO 29°
(Informacio a Inspecciio de Sadde)

O farmacéutico director técnico deve comunicar imedia-
tamente & Inspecc¢io de Sadde qualquer auséncia tempordria,
indicando o nome do farmacéutico que o substituird ou do
técnico de farmdcia a quem delegard as fungoes.

ARTIGO 30.°

(Férias)

1. Para efeito de férias, o director técnico pode ausentar-
se por 30 dias, sem prejuizo da sua responsabilidade pela di-
reccio da farmdcia.

2.0 director técnico deve, porém, delegar a direcgao téc-
nica durante a sua auséncia, a outro farmacéutico ou técnico
de farmicia, conforme o caso.

3. A auséncia para férias do Director Técnico deve ser
comunicada antecipadamente e por escrito, a autoridade local
competente do Ministério da Sadde, indicando as condigdes
aque se refere a auséncia.

ARTIGO 31°

(Doenca ou outro motivo justificado)

O disposto no artigo anterior pode aplicar-se:

a) No caso de doen¢a comprovada que ndo exceda
120 dias:

b) Havendo outro motivo justificado. de cardcter excep-
cional, mediante prévia autorizacao da Inspeccio
de Saxide.

ARTIGO 32°

(OQutros impedimentos temporirios)

Fora dos casos previstos nos artigos anteriores, os impe-
dimentos tempordrios dos directores devem ser apreciados
pela Autoridade Reguladora.

ARTIGO 33°

(Documentos técnicos obrigatérios nas farmédcias)

Em cada farmdcia deve haver igunalmente a farmacopeia
em uso no Pais, a lista actualizada dos medicamentos nela
dispensados, o Formuldrio Nacional de Medicamentos, qual-
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quer Indice Terapéutico em lingua portuguesa, a Lista actua-
lizada de precos dos medicamentos e o livro de registo de
psicotrépicos.

ARTIGO 34°

(Carimbos e documentos)

Os carimbos, rétulos, requisi¢des e outros documentos da
farmdcia, além do nome e localizaciio da farmacia e do nome
do farmacéutico ou técnico de farmdcia, director técnico, s6
podem conter os titulos e fungdes cuja inscrigio tenha sido

autorizada pela Autoridade Reguladora.

SECCAO IV

Encerramento das Farmdcias

ARTIGO 35°

(Encerramento voluntério)

1. Exceptuando o caso de for¢a maior, nenhuma farma-
cia pode encerrar sem que o facto seja comunicado a Inspec-

¢ado de Salde, com antecedéncia de 90 dias.

2. Se o encerramento for lesivo do interesse ptiblico, a
Inspeccio de Sadde deve tomar providéncia, de modo a man-
ter a farmdcia em funcionamento.

ARTIGO 36.°
(Reabertura)

1. As farmdcias que forem encerradas voluntariamente
podem reabrir, sem mais formalidades, até um ano, a contar
da data do encerramento, desde que este o tenha sido previa-
mente comunicado & Inspecco de Satde.

2. Se o periodo de encerramento voluntdrio exceder um
ano ou se ndo tiver sido comunicado nos termos deste artigo,
a reabertura fica sujeita ao regime de condicionamento para
a instalac@o de nova farmdcia.

3. O direito de reabertura s existe, nos encerramentos
voluntdrios sucessivos, quando a farmdcia esteja a funcionar

por periodos nunca inferiores a um ano.

4. O proprietirio perde o direito de reabertura a que se
refere este artigo desde que, havendo um pedido de instala-
¢do de farmdcia e tendo sido devidamente notificado pelo
Servi¢o de Inspec¢ao Farmacéutica, ndo reabrir a farmdacia
no prazo de 30 dias.

ARTIGO 37-°

(Incumprimento da lei)

Quando a farmdcia nio esteja a cumprir as prescri¢oes
legais ou as determinag¢des ou instru¢des publicadas ao abrigo
da lei, pode a Entidade Fiscalizadora conceder-lhe um prazo
razodvel para corrigir as deficiéncias verificadas.

SECCAQ V

Transmissio das Farmacias

ARTIGO 38.°

(Transmissdo por contrato)

1. A farmécia ndo pode ser trespassada antes de .decorri-
dos dois anos, a contar do dia da abertura ao publico, salvo
se 0 proprietdrio alegar previamente o motivo, justificando
perante a Inspeccio de Satde.

2. O wrespasse deve ser comunicado por qualquer dos outor-
gantes a Inspeccdo de Satide, no prazo de 30 dias, apresen-
tando-se a certiddo da escritura e declaracdo do director

técnico.

3. A cessdo de exploracdo de farmicia ¢ feita a um con-

cessionario farmacéutico ou sociedade comercial constituida.

ARTIGO 39°

(Comunicacio obrigatoria)

A dissolugdo, fusdo ou transformacdo de sociedade
comercial proprietdria de farmdcia e a transmissdo de parte
social ou quotas devem ser comunicadas, no prazo de 30 dias,
a Inspeccio de Satde, respectivamente pelos administrado-
res ou gerentes da sociedade ou por qualquer dos outor-
ganltes na transmisso.

ARTIGO 40°

(Transmissio por morte)

1. Deve ser comunicado ao Servi¢o de Inspeccio Farma-
céutica o falecimento do proprietdrio da farmdcia, a existén-
cia de conjuge, herdeiro legitimario, a celebracio de acordo
de adjudicacio da farmdcia, o trespasse ou a cessdo de

exploracdo em resultado desse facto.

2. A comunicagdo, acompanhada de documentagio com-
provativa, € feita pelo cabeca-de-casal ou pelo interessado
farmacéutico ou aluno de farmacia ao qual tenha sido adju-
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dicada a farmdcia. no prazo de 30 dias, a contar da data do
falecimento, do acordo, da apresentagao da peticdao ou da
notificacdo judicial que puser termo ao processo do trespasse
ou da cessdo da exploracao.

SECCAO VI

Farmicias Internas de Unidades Sanitirias

ARTIGO 41°

(Condicies de funcionamento das farmdcias internas)

1. Os estabelecimentos de satide e os estabelecimentos
médico-sociais, nos quais sdo tratados doentes, e os estabe-
lecimentos penitencidrios, podem ao dispor de uma ou de
virias farmdcias internas, nas condic¢des previstas neste
Capitulo.

2. A actividade das farmacias internas é limitada ao uso
particular dos doentes nos estabelecimentos de satde ou
médico-sociais onde sao constituidas.

3. Contudo, no quadro de pesquisas biomédicas realiza-
das sobre produtos, substincias ou medicamentos, a farmdcia
interna dum estabelecimento de satide pode ser.autorizada
pela Autoridade Reguladora a distribuir esses produtos, subs-
tincias ou medicamentos a outras farmdcias internas de

estabelecimentos de sadde onde a pesquisa € realizada.

4. Para efeitos deste Regulamento os servicos farmacéu-
ticos dos estabelecimentos de satde e os estabelecimentos
médico-sociais militares ou civis e das institui¢cdes de previ-
déncia social, quando exclusivamente destinados a suprir
necessidades funcionais ndo podem vender medicamentos ao

ptiblico, pelo que ndo carecem de licenciamento.

ARTIGO 42°

(Direcciio técnica da farmécia interna)
A direccdo técnica da farmdcia interna é garantida por um
farmacéutico ou técnico de farmdcia, conforme o dispostono

presente diploma, para os estabelecimentos farmacéuticos.

ARTIGO 43°

(Competéncia da farmicia interna)

A farmdcia interna compete o seguinte:

a) Assegurar, respeitando as regras que regem o fun-

cionamento do estabelecimento, a gestio, o apro-

visionamento, a preparaciio, a dispensa e o con-
trolo de medicamentos;

b) Dirigir ou participar de qualquer ac¢io de informa-
¢do sobre esses medicamentos, malteriais, produ-
tos ou objectos, assim como de qualquer ac¢do
de promocio e de avaliacdo de sua utilizacio,
contribuir para a sua avalia¢do e concorrer & far-
macovigilincia, toxicovigilincia e a materiovi-
gilincia;

¢) Dirigir ou participar, de qualquer acc¢io susceptivel
de concorrer a qualidade e & seguranca dos trata-
mentos e dos cuidados nos dominios relativos a
competéncia farmacéutica.

SECCAO VII

Outros Estabelecimentos Farmacéuticos

ARTIGO 44.°
(Classificacio de estabelecimentos de acordo

com o seu perfil de actividades)

1. Os estabelecimentos de acordo com seu perfil de acti-

vidades classificam-se em:

a) Fdbrica ou Laboratorio Farmacéutico: qualquer
empresa ou qualquer organismo que se dedica,
ao fabrico de medicamentos, produtos ou objectos
mencionados no artigo 3.° do presente diploma;

b) Laboratorio de Controlo de Qualidade: qualquer
empresa ou organismo que se dedica ao controlo
e certificacao da qualidade dos medicamentos:

¢) Importador: qualquer empresa ou organismo que se
dedica, a importa¢do, armazenamento e distri-
buicdo de medicamentos;

d) Depdsito de medicamentos: qualquer empresa
que se dedica a compra e a0 armazenamento de
outros medicamentos que nao os destinados a serem
experimentados no homem, com vista a sua dis-

tribui¢do por grosso ou tal qual.

2. O fabrico compreende as operagdes concernentes i
compra de matérias-primas e dos artigos de acondiciona-
mento, as operacdes de produgio, de controlo da qualidade,
de libertagdo dos lotes, assim como as operagdes de armaze-

namento com:sponden Les.

3. Para os medicamentos destinados a serem experimen-
tados no homem, as operagdes de acompanhamento dos
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referidos medicamentos e, dado o caso, da sua retirada, sao
efectuadas pelo fabricante sob responsabilidade do promotor.

ARTIGO 45°
(Condig¢ies de abertura)

As condic¢des de abertura dos estabelecimentos referidos
no artigo anterior sdo as exigidas para as farmédcias, devendo,
contudo, as dimensdes serem maiores, de acordo com o
objecto de trabalho.

ARTIGO 46.°
(Direccio técnica)

1. Em todo o estabelecimento farmacéutico deve funcio-
nar um director técnico, cujo regime esta regulado nos arti-

gos 23.° ¢ 24.° do presente Regulamento.

2. Provisoriamente, até que o Pais tenha registado um
nimero suficiente de farmacéuticos para o sector farmacéu-
tico, os estabelecimentos que nado dispdem de farmac€uticos
devem ser supervisionados por farmacéuticos, na qualidade

de director técnico.

3. A Autoridade Reguladora é incumbido o papel de afec-
tacdo dos farmacéuticos mencionados no nimero anterior,
sendo emolumentos a que tem direito determinados em
Decreto Executivo Conjunto dos Ministérios da Sadde e das

Financas.

ARTIGO 47.°

(Requerimento)

1. A autorizagdo do exercicio da actividade referente ao
funcionamento de estabelecimentos farmacéuticos ¢ conce-
dida, mediante requerimento do interessado dirigido ao
Ministro da Saude, através da Autoridade Reguladora, no
qual devem constar:

a) A denominagao social ou 0 nome e demais elemen-
tos identificativos:

b) A indicagiio da sede ou residéncia;

¢) O ntimero fiscal do contribuinte (NIF);

d) A identificacio do director técnico responsivel e o
tipo de actividades:

¢) A localizagio do estabelecimento onde sdo exerci-

das as actividades mencionadas na alinea d).

O requerimento € acompanhado pelos seguintes elementos:

a) Documento comprovativo das habilita¢des e do
titulo profissional do director técnico;

b) Termo de responsabilidade do director técnico;

¢) Planta, croquis de localizag@o ¢ memoria descritiva
das instalacdes onde devem ser exercidas as acti-
vidades:

d) Copia do alvard da licenga de utilizagio do estabe-
lecimento emitida pelo organismo competente da
jurisdicdo respectiva;

e) Copia da licenca industrial. no caso de produgdo.

ARTIGO 48.°
(Instalacdio)

1. A instalacio do estabelecimento deve ser requerida ao
Ministério da Satde. através da Autoridade Reguladora.

2. As condicdes de instalacio e de funcionamento dos

estabelecimentos regem-se por legislacdo especial.

ARTIGO 49.°

(Vistoria e taxas)

1. Concluida a instalagio, o interessado deve requerer
uma vistoria, a que € aplicdavel o disposto no artigo 8.7 do pre-

sente diploma.

2. Aprovada a instalaco, deve ser passada a autorizacio
mediante o pagamento de uma taxa equivalente ao montante

de ¢inco saldrios minimos nacionais.

3. O valor das taxas referidas no n.° 2 deste artigo deve
ser actualizado por Despacho Conjunto dos Ministros da

Satde e das Financas.

ARTIGO 50.°

(Autorizacio de abertura)

1. A abertura de um estabelecimento farmacéutico, qual-
quer que seja a sua actividade, é submetida a uma autorizacio
concedida pelo Ministério da Satide, sem prejuizo do dis-
posto no Regulamento de Licenciamento Comercial e

Industrial, respectivamente.

2. A referida autorizacdo pode, apds intimacao, ser sus-

pensa ou retirada em caso de infraccio ao presente diploma.
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3. As modalidades de concessdo, suspensdo, e retirada da
autorizacdo sdo definidas por Despacho do Ministro da
Satde.

ARTIGO 51°

(Mudancas de propriedade do estabelecimento farmacéutico)

Em caso de mudanca de propriedade de um estabeleci-
mento farmacéutico, a autoriza¢io de abertura é transferida
a0 novo proprietdrio, mediante pedido dirigido ao Ministério
da Satde.

ARTIGO 52°

(Boas priticas)

Os estabelecimentos farmacéuticos devem funcionar de
acordo com as boas priticas de distribuicdo (BPD) para os
depésitos, boas priticas de farmdcia (BPF) para as farmdcias,
boas priticas de laboratério e boas priticas de fabricacio
(BPL e BPF) para os laboratdrios ou fibricas, 4 serem defi-
nidas por Despacho do Ministro da Satide que lhes sdo apli-
caveis.

ARTIGO 53°

(Produtos farmacéuticos contendo radioelementos)

1. Os estabelecimentos farmacéuticos que detém medi-
camentos ou outros produtos farmacéuticos contendo radio-
elementos artificiais devem dispor de locais e equipamentos
que respondam as condi¢des minimas fixadas pela Agéncia

Internacional de Energia Atdmica.

2. Os Ministros da Satde e da Indistria e Geologia e
Minas devem fixar, por Decreto Conjunto, as formas e con-
di¢Oes nas quais sdo apresentados e instruidos os pedidos e as
condi¢des minimas a que devem satisfazer esses estabeleci-
mentos.

CAPITULO 111
Exercicio Farmacéutico

SECCAO 1

Profissio Farmacéutica

ARTIGO 54.°

(Interesse piiblico)

E considerado de interesse piblico a actividade farma-
céutica de pesquisar, preparar, conservar e comercializar
medicamentos ao publico.

ARTIGO 55°

(Condicdes do exercicio farmacéutico)

Ninguém pode exercer a profissdo de farmdcia se ndo ofe-
recer todas as garantias de moralidade profissional e se ndo
reunir as seguintes condigoes:

a) Ser titular de um diploma legal de formacdo em far-
madcia;

b) Estar inscrito na Ordem dos Farmacéuticos, ou
outra institui¢@o autorizada.

ARTIGO 56.°
(Incompatibilidades profissionais)

1. Nenhum farmacéutico ou técnico de farmdceia. quando
proprietirio de uma farmdcia ou director técnico de socie-
dade, pode desempenhar qualquer funcéo incompativel com
oexercicio efectivo da actividade farmacéutica, devendo per-
manecer na farmdcia, de maneira a poder supervisionar o
exercicio de actos farmacéuticos.

2. Para os farmacéuticos que supervisionam uma ou mais
farmdcias, o tempo de permanéncia em cada farmdcia é
determinado proporcionalmente ao nimero destas.

3. A direccdo técnica de uma farmdcia € incompativel
com o desempenho de outras fungdes ou cargos puiblicos ou
particulares, desde que isso implique a auséncia do respectivo
director durante as horas de funcionamento.

4. O farmacéutico deve residir obrigatoriamente na pro-
vincia onde exerce a profissao.

5.No caso de legitimo impedimento tempordrio, o direc-
tor técnico pode ser substituido por outro farmacéutico, ou
delegar atribuicdes respeitantes ao técnico médio da farmd-
cia inscrito nos termos deste Regulamento e que possua, pelo
menos, quatro anos de pritica registada.

6. Os farmacéuticos ndo podem vender nenhum remédio
proibido.

ARTIGO 57°
(Obrigacoes)

1. Todas as entidades juridicas ptblicas ou privadas que
intervenham na producdo, distribui¢io e dispensa de medi-
camentos, estio obrigadas a prestar todas as informagdes,
sempre que solicitadas, pelo Ministério da Satide.
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2. O Ministério da Satde deve garantir a confidenciali-
dade que por sua natureza seja considerada segredo profis-

sional, ou comercial ou de qualquer outra natureza.

3. Os produtores, importadores, armazenistas, farmdcias
comerciais, unidades sanitdrias do Servico Nacional da Satide
e rede privada de atencio a satide sdo obrigados a fornecer ou
dispensar medicamentos sempre que lhes seja solicitado, nas
condigdes legais e regulamentares vigentes.

4. A preparagao de medicamentos, especializados ou ndo,
sO ¢ permitida nas farmdcias ou em unidades industriais

licenciadas para esse fim.

5. O aviamento das receilas ou entrega de medicamentos
ou substincias medicamentosas ao publico, sio actos a exer-

cer nos termos do presente diploma.

6. As actividades dos Servigos Farmacéuticos do Estado,
qualquer que seja a sua natureza, devem ser processados sal-
vaguardando os principios deontolégicos definidos no pre-

sente Regulamento.

ARTIGO 58.°
(Proibicoes)

E expressamente proibida:

a) O fabrico, preparagio, importagdo, exportacio, dis-
tribuicio, comercializaco, prescri¢io e dispensa
de produtos ou preparados que se apresentem
como medicamentos que nao estejam legalmente
reconhecidos;

b) O fabrico, preparacao, importacdo, exportacio, dis-
tribui¢ao, comercializacado, prescri¢do e dispensa
de psicotrépicos, narcticos e estupefacientes ou
de outros produtos que os contenham, para usos
que ndo sejam legitimos do ponto de vista médico,
farmacéutico ou cientifico:

¢) A publicidade ou propaganda de qualquer tipo de
medicamento sem aviso prévio;

d) A prescricio de medicamentos pelos respectivos
nomes de marca;

¢) A venda ao domicilio ou qualquer tipo de venda,
ndo prevista por lei:

1) A oferta directa ou indirecta de qualquer tipo de
incentivos obsequios por parte de quem tenha
interesses directos ou indirectos na producdo ou

comercializa¢ao de medicamentos a profissionais
envolvidos no processo de prescricdo, dispensa
e administracio.

SECCAO 1

Farmacéuticos e Técnicos de Farmidcia

ARTIGO 59°

(Missio)

Os farmacéuticos e técnicos de farmdcia encontram-se ao
servigo da salide ptiblica e devem considerar que a missdo
profissional a que se votaram exige a sua inteira dedicacao a
sociedade e aos doentes, qualquer que seja a categoria ou
situagdo social a que perten¢cam, devendo a estes um atendi-
mento integral, igualitdrio e de equidade.

ARTIGO 60.°

(Competéncias)

1. Compete aos farmacéuticos a fun¢io de pesquisar, pre-
parar, conservar ¢ fornecer medicamentos ao ptiblico, sem
prejuizo do regime préprio das farmdcias, dos laboratorios
de produtos farmacéuticos, dos armazéns destinados aos mes-
mos produtos, dos Servicos especializados do Estado e dos

Servigos farmacéuticos hospitalares.

2. Como a actividade farmacé€utica na atenc¢do bdsicaa
satide estd relacionada com a promogio. manuten¢do, pre-
vencdo. proteccio e recuperacdo da satide, fundamentada na
ciéncia e na ética, deve actuar na dispensa de medicamentos
e correlatos desenvolvendo a assisténcia farmacéutica indi-
vidual e colectiva.

3. Aos técnicos de farmdcia compete coadjuvar o farma-
céutico, em todas as atribui¢des referidas no mimero ante-

rior.

4. Compete ainda ao farmacéutico a realizacdo de deter-
minag¢des analiticas em medicamentos, com o fim da sua
verificacdo, e de andlises quimico-biolégicas, nos termos que

vierem a ser estabelecidos por lei.

5. Compete também ao farmacéutico participar de estu-
dos de farmacovigildncia com base em andlises de reaccdes
adversas e interac¢des medicamentosas (medicamento/medi-
camento e medicamento/alimento), bem como a avaliagdo da
prescricao médica.
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ARTIGO 61.°
{Acto farmacéutico)

Qualquer acto farmacéutico deve ser efectuado sob o con-
trolo efectivo dum farmacéutico ou técnico de farmdcia que
preenche as condicoes de exercicio da farmdcia no Pais.

ARTIGO 62°

(Segredo profissional)

1. O segredo profissional imp&e-se a todos os farmacéu-
ticos e técnicos de farmdcia e constitui matéria de interesse

moral e social.

2. O segredo profissional abrange todos os factos que
tenham chegado ao conhecimento do farmacéutico ou téc-
nico de farmdceia em razdo e no exercicio da sua profissio e

compreende especialmente:

a) As doencgas dos seus clientes ou.factos a eles refe-
rentes;

b) Os resultados de andlises de aplicac@o clinica.

3. Em caso de violagdo, o infractor ¢ punido de acordo

com a lei em vigor.

CAPITULO 1V
Medicamentos

SECCAO 1

Dispensa de Medicamentos ao Priblico

ARTIGO 63°

(Dispensa ao piiblico)

1. Os medicamentos de uso humano quanto a sua dis-

pensa ao piblico, sdo classificados em:

a) Medicamentos sujeitos a receita médica:

b) Medicamentos nio sujeitos a receita médica.

2. Os medicamentos sujeitos a receita médica devem
preencher uma das seguintes condicdes:

a) Possam constituir, directa ou indirectamente, um
risco, mesmo quando usados para o fim a que se
destinam, caso sejam utilizados sem vigildncia

meédica;

b) Sejam com frequéncia utilizados em quantidade
considerdvel para fins diferentes daquele a que
se destinam, se implicar qualquer risco directo ou
indirecto, para a satde;

¢) Contenham substéncias, ou preparacoes a base des-
sas substéncias, cuja actividade ou efeitos secun-
ddrios seja indispensdvel aprofundar;

d) Sejam prescritos pelo médico para que sejam
administrados por via parentérica.

3. Medicamentos ndo sujeitos areceita médica sdo os que
ndo preencham qualquer das condi¢des exigidas no niimero
anterior.

ARTIGO 64°

(Receita médica)

Para efeitos do presente diploma, entende-se por receita
médica a prescricido de um determinado medicamento de uso
humano por profissional devidamente habilitado para o
efeito.

ARTIGO 65.°

(Medicamentos sujeitos a receita médica)

1. Os medicamentos sujeitos a receita médica. podem ser
classificados como:

a) Medicamentos de receita médica ndo renovavel;
b) Medicamentos de receita médica renovavel;

¢) Medicamentos sujeitos a receita médica especial;
d) Medicamentos de receita médica restrita.

2. As indicacdes a que devem obedecer as receitas, para
efeitos de aplicacdo do presente artigo, sdo aprovadas por
Despacho do Ministro da Satde.

ARTIGO 66.°

(Medicamentos de receita médica nio renovivel)

Sio medicamentos de receita médica ndo renovavel, os
que ndo preencham as condicdes exigidas no presente
diploma relativamente aos medicamentos previstos nas ali-
neas b) a d)don.® 1 do artigo 39.°

ARTIGO 677°

(Medicamentos de receita médica renovavel)

Sdo medicamentos de receita médica renovivel os que,
ndo preenchendo as condi¢des exigidas no presente diploma

relativamente aos medicamentos previstos nas alineas ¢) e d)
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don.° 1 do artigo 34.° se destinem a determinadas doengas ou
tratamentos prolongados e possuam, no respeito pela segu-
ranca da sua utilizacio, ser adquiridos mais de uma vez, sem
necessidade de nova prescricao médica.

ARTIGO 68°

(Medicamentos sujeitos i receita médica especial)

Sdo medicamentos sujeitos a receita médica especial os
que preencham uma das seguintes condig¢Oes:

a) Contenham, em dose nio dispensada de receita,
uma substincia classificada como estupefaciente
ou psicotrépico;

b) Possam, em caso de utiliza¢do anormal, dar origem
a riscos importantes de abuso medicamentoso,
criar toxicodependéncia ou ser utilizados para
fins ilegais:

¢) Contenham uma substincia que, pela sua novidade
ou propriedades, se considere, por precaucio,
incluida nas situagOes previstas na alinea anterior.

ARTIGO 69°

(Medicamentos de receita médica restrita)

Os medicamentos de receita médica restrita sdo aqueles
cuja utilizacdo € reservada a certos meios especializados por
preencherem uma das seguintes condicoes:

a) Serem reservados exclusivamente a tratamentos em
meio hospitalar, devido as suas caracteristicas
farmacoldgicas, i sua novidade ou por razdes de
sadde publica;

b) Serem utilizados em patologias cujo diagndstico
seja efectuado apenas em meio hospitalar ou
estabelecimentos diferenciados com meios de
diagndstico adequados, ainda que a sua adminis-
tracdo e 0 acompanhamento dos pacientes possa
realizar-se fora desses meios;

¢) Destinados a pacientes em tratamento ambulatério,
mas a sua utiliza¢io seja susceptivel de causar
efeitos adversos muito graves, requerendo a pres-
cricao de uma receita médica, se necessdrio emi-
tido por especialista, e uma vigilincia especial
durante o periodo de tratamento.

ARTIGO 70.°

(Casos de emergéncia)

1. Os médicos, cirurgides-dentistas ou enfermeiras-par-
teiras néo exercendo as suas fun¢des num estabelecimento
de satide, podem ser autorizados a ministrar eles préprios certos

medicamentos classificados na categoria dos medicamentos
reservados ao uso hospitalar, ou na dos medicamentos sujei-
tos & prescricdo inicial hospitalar.

2. A autorizagao'referida no ponto anterior s6 € vilida em
situacdo de emergéncia, ou no quadro de uma estrutura de

assisténcia mével ou de repatriamento sanitirio.

3. A autorizaciio de introducio no mercado deve fixar as
condigdes de utilizacdo desse medicamento por médicos,
cirugides-dentistas ou enfermeiras-parteiras que forem auto-

rizados a proceder a sua administracio directa.

ARTIGO 71.°

(Precos dos medicamentos nio sujeitos a receita médica)

O regime de precos dos medicamentos néo sujeitos a
receita médica ¢ fixado por Despacho Conjunto dos Minis-

tros da Satde e das Financas.

ARTIGO 721°

(Critérios de classificacio)

Os critérios de classificacio dos medicamentos sujeitos
e ndo sujeitos a receita médica sdo aprovados por Despacho
do Ministro da Sadde.

ARTIGO 73°

(Aviamento de medicamentos)

O aviamento de receitas e a dispensa ou entrega de medi-
camentos ao publico sdo actos a exercer, exclusivamente , nas
farmdcias pelos farmacéuticos e téenicos de farmdcia, ou
pelos seus directos colaboradores, sob inteira responsabi-
lidade dos primeiros.

ARTIGO 74.°

(Produtos autorizados)

Os farmacéuticos ou técnicos de farmdcia no exercicio da
sua profissio ndo podem aconselhar, nem dispensar na far-
madcia, sendo os seguintes produtos, objectos e aparelhos:

a) Medicamentos de uso humano;

b) Produtos homeopiticos e fitoterapéuticos de uso
humano:

¢) Produtos destinados & manutencdo e a aplicagio das
lentes oculares de contacto:;

d) Medicamentos e produtos de uso veterindrio;
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¢) Objectos de penso, artigos e aparelhos de cuidados
utilizados na medicina humana e na medicina
velerindria;

) Plantas medicinais, aromaticas e seus derivados;

2) Oleos essenciais;

h) Produtos, artigos e aparelhos utilizados nos cuida-
dos e higiene buco dentdria;

i) Produtos dietéticos e suplementos alimentares € os
artigos ou acessorios especiais necessdrios para a
sua utilizacao;

J) Pastilhagem e docaria farmacéutica:

k) Aguas minerais e produtos que delas derivam;

[) Artigos de ortopedia, assim como os aparelhos de
prétese, com exclusdo daqueles cujo destino néo
for estritamente médico;

m) Materiais, artigos e acessérios necessirios para a
hospitalizacdo a domicilio dos doentes ou a manu-
tencio a domicilio das pessoas idosas;

n) Artigos e acessorios utilizados na aplicacio de um
tratamento médico ou na administragio dos
medicamentos:

o) Produtos, artigos, objectos e aparelhos de dptica e
de actstica médicas;

p) Produtos cosméticos e produtos e artigos de higiene
corporal:

g) Produtos, reagentes e aparelhos destinados ao diag-
néstico médico, da gravidez ou a medigdo de
qualquer caracteristica fisica ou fisiolégica no
homem ou no animal:

r) Produtos, artigos ou aparelhos utilizados na arte da
enologia;

5) Produtos e aparelhos de desinfeccio, de desinfesta-
¢do e de desratizacdo, assim como os produtos
fitossanitirios;

1) Artigos de puericultura;

u) Testes rdpidos de bio-diagndstico e aparelhos de
diagndstico médico.

ARTIGO 75°

(Venda nas drogarias e ervanirias)

1. A lista de drogas que podem ser fornecidos ao ptiblico
pelas drogarias € estabelecida pelo Ministério da Satide.

2. As drogarias ndo sdo autorizadas a exercer actividade
farmacéutica, pois sdo designa¢des que podem ser confundi-
das com as farmdcias. pelo que nao podem vender farmacos
ou medicamentos.

3. E proibida a existéncia de consultério nas ervandrias.

SECCAO 1

Concorréncia na dispensa dos medicamentos ao piblico

ARTIGO 76.°

(Livre escolha da farmdcia)

Sdo proibidas todas as priticas tendentes a contrariar o
direito de livre escolha da farmdcia pelo doente.

ARTIGO 777°
(Aquisicao de clientela)

O larmacéutico ndo pode adquirir clientela por processo
ou métodos contrdrios a dignidade da profissao.

ARTIGO 78.°

(Acordos contririos ao exercicio da profissio)

1. Sdo considerados contririos a dignidade e 4 moral pro-
fissional, todos os acordos ou convencdes que tenham por
fim especular sobre a satde ptblica, ou partilhar a remune-
racdo dos servicos farmacéuticos com terceiros.

2. 8do especialmente proibidas:

a) A concessdo de descontos, comissoes, beneficios
ou bénus sobre os pregos dos medicamentos ofi-
cialmente marcados ou a distribuicdo de quais-
quer dddivas tendentes a conceder uma vantagem
ao cliente, quando ndo estejam expressamente
autorizadas:

b) As vantagens e facilidades, de qualquer natureza,
concedidas a quem se dedique ao exercicio
ilegal da actividade de farmdcia.

SECCAO 111
Condicies para a Dispensa ao Piiblico

ARTIGO 79.°

(Respeito do prazo de validade e conservacao)

1. E proibido fornecer, por qualquer forma, ao publico,
medicamento ou substéincia medicamentosa que tenha ultra-
passado o limite de validade ou que, por outra razdo, ndo
possa ou ndo deva ser fornecido ao ptblico.

2. As farmdcias devem manter-se permanentemente em
estado de asseio e higiene, sendo este principio vélido relati-

vamente ao seu pessna] ¥
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ARTIGO 80.7

(Informacdes a prestar ao piiblico)

Compete aos farmacéuticos, no exercicio da sua activi-
dade, prestar ao ptblico utente todos os esclarecimentos que
forem solicitados.

ARTIGO 81.°

(Aviamento de medicamentos dependentes de receita médica)
1. E proibido as farmdcias fornecer, sem receita médica:

a) Antibiéticos;

b) Narcéticos, psicotrdpicos e estupefacientes:

¢) Os medicamentos e substincias medicamentosas
téxicos ou outros que possam ser empregados
como antigenésicos ou abortivos:

d) Todos os medicamentos em geral de cujo rotulo
consle, obrigatoriamente, que nio podem ser for-
necidos sem receita médica:

e) Os medicamentos de uso exclusivamente hospitalar,
quando ndo for uma farmaécia hospitalar.

2. Na receita médica devem constar o niimero da carteira
profissional do médico, o nome do doente, escrito pelo cli-
nico, de modo perfeitamente legivel, quando ndo se encon-
Lram impressos.

3. Por proposta da Autoridade Reguladora, o Ministério
da Satde faz publicar a lista dos medicamentos de venda
livre, nos termos do disposto neste Regulamento.

4. O Ministério da Satde, ouvida a Ordem dos Médicos
e a Ordem dos Farmacéuticos deve determinar que as receitas
de estupefacientes sejam passadas em impressos especiais.

5. O Ministério da Satdde deve publicar a lista de medi-
camentos e substincias medicamentosas a serem dispensa-
dos mediante receita médica.

ARTIGO 82°

(Normas especiais de aviamento)

1. Cada receita médica s pode ser aviadauma vez, salvo
indicacdo especial do médico, escrita por ele na propria
receita, determinando, por extenso, 0 nimero de vezes ou a
frequéncia com que pode ser aviada.

2. Sempre que uma receita médica se destine a ser aviada
mais do que uma vez, o farmacéutico deve, em cada avia-
mento a que proceda, indicar a respectiva data, e devidamente
autenticada com o carimbo a éleo em uso na farmdcia.

ARTIGO 83.-°

(Inscricdes no acondicionamento)

1. Os medicamentos acondicionados em embalagens
comerciais individuais devem ter os respectivos pregos de
venda ao publico impressos.

2. Nos casos em que os farmacéuticos procedam, na far-
midcia, 4 reembalagem de medicamentos, a embalagem deve
ser rotulada com os seguintes elementos:

a) Nimero do formuldrio, nome genérico ou denomi-
nacdo comum internacional, dosagem, forma
farmacéutica e prazo de validade:

b) Quantidade total do medicamento dispensado;

¢) Posologia;

d) Preco.

3. Nas embalagens de medicamentos ou de substiincias
medicamentosas destinadas ao uso externo deve ser posta
uma etiqueta impressa sobre fundo vermelho, com a inscri¢@o
«Uso externo».

4. Nos recipientes contendo logdes ou emulsdes deve ser
posta uma etiqueta impressa sobre um fundo azul, com a ins-
cricao «Agitar antes de usar».

5. Nas embalagens de medicamentos e de substincias
medicamentosas que contenham qualquer substancia das que
ndo podem ser utilizadas sem receita médica. em dose supe-
rior a empregada normalmente, deve ser colocada uma
etiqueta sobre fundo azul, com a inscricio «Nao exceder a

dose».

6. No acondicionamento de dose individual, é proibido
utilizar embalagem de papel, qualquer que seja a sua quali-
dade.

7. O blister do medicamento que pode comportar mais do
que a dose total do medicamento receitado, deve ser colo-
cado no saquinho de pléstico comportando as mengdes anun-
ciadas na alinea ¢) do n.° 2 do presente artigo ou ser
acompanhado do prospecto ou da cdpia do prospecto.

ARTIGO 84°
(Registo de receitas)

1. E obrigatéria a existéncia, em todas as farmdcias, de
um livro de registo de receitas cujo modelo é aprovado pela
Direccdo Nacional de Medicamentos ¢ Equipamentos de
acordo com o disposto no presente diploma.
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2. Asreceitas, uma vezregistadas, numeradas e carimba-
das e nelas inscrito o preco de cada medicamento, devem ser

restituidas ao doente.

3. As receitas de estupefacientes siio registadas e arqui-

vadas nos termos da legislacdo vigente.

ARTIGO 85.°

(Medicamentos e acondicionamentos)

1. Os frascos, boides, caixas e outros recipientes em que,
nas farmdcias e laboratérios de produtos farmacéuticos, acon-
dicionam os medicamentos e as substincias medicamentosas,

devem estar convenientemente rotulados, limpos e ordenados.

2. O cumprimento do disposto no ntimero anterior € exten-
sivo a quaisquer estabelecimentos que se dediquem & venda

de medicamentos e de substincias medicamentosas.

ARTIGO 867°

(Donativos)

1. Os estabelecimentos e empresas farmacéuticos sdao
autorizados a proceder & entrega a pessoas morais, de dona-
tivos destinados a encorajar a pesquisa ou a formagao dos
profissionais de saide, sob a reserva da sua prévia declaracio
ao Ministério da Satdde e contanto que os donativos ndo
tenham por objecto real procurar uma vantagem individual a

um membro ou a membros da profissio médica.

2. Os estabelecimentos e as empresas farmacéuticos
podem oferecer donativos ao Executivo em caso de uma
situacdo de emergéncia, ou de promoc¢io da sadde, assim
como a institui¢des doadoras, contanto que os donativos ndo

sirvam para atingir objectivos comerciais.

3. A declaracgio prevista no n.” 1 do presente artigo deve

comportar os seguintes ¢lementos:

a) A designacio do doador assim como a natureza da
sua actividade e o seu endereco;

b) A designacio do beneficidrio assim como a natu-
reza da sua actividade e o seu endereco:

¢) A natureza e o montante do donativo;

d) O objecto do donativo.

SECCAO IV

Insecticidas e Acaricidas

ARTIGO §7°
(Autorizacio)

1. Os insecticidas e os acaricidas destinados a serem apli-
cados no homem e os produtos destinados & manutencio ou
a aplicacio das lentes de contacto devem, antes da sua colo-
cacdo no mercado a titulo oneroso ou a titulo gratuito, ser
objecto de uma autorizacio da Autoridade Reguladora.

2. A autorizagio € concedida quando o fabricante justifi-

que que:

a) Procedeu a averiguacdo da inocuidade do produto
nas condi¢des normais de utilizacio, assim como
a sua andlise qualitativa e quantitativa;

b) Dispde efectivamente de um método de fabrico e
de procedimentos de controlo de natureza a
garantir a qualidade do produto, ao estado de

fabrico em série.

3. A autorizacdo ¢ concedida por um prazo de 2 anos,
renovivel por periodos bienais.

4. As regras aplicdveis a farmacovigilincia exercida sobre
os produtos mencionados non.® 1 deste artigo posteriormente
a concessdo da autorizacio administrativa referida no pre-
sente artigo, sdo definidas por Despacho do Ministro da
Satide.

ARTIGO B88.°

(Produtos dietéticos)

Os produtos dietéticos destinados a fins médicos que,
pelo facto da sua composico sdo susceptiveis de apresentar
um risco pdra as pessods as quais ndo sdo destinados, sdo
objecto previamente a que introdugio no mercado, de uma
declaracdo da Autoridade Reguladora cujo contetido e mo-
dalidades sdo fixados por Despacho do Ministro da Saide.

CAPITULO V
Infracgdes ao Exercicio Farmacéutico

ARTIGO 89.°

(Valores das cobrancas)

1. Os valores das cobrangas mencionados neste Capitulo
devem estar expressos em moeda nacional.
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2. Os valores das multas sdo actualizados por Despacho

Conjunto dos Ministros da Satde e das Financas.

3. Os valores arrecadados e a sua aplicacdo sdo estabele-
cidos por Despacho Conjunto dos Ministros da Satde e das

Financas.

ARTIGO 90°

(Operacies reservadas aos farmacéuticos)

1. Todo aquele . que vender, ou transportar, sem que para
tal esteja devidamente autorizado pelas autoridades compe-
tentes do Ministério da Sadde,' quaisquer medicamentos,
produtos farmacéuticos ou drogas medicinais, ¢ punido com
uma multa correspondente a 50 saldrios minimos nacionais
(SMN) e, em caso de reincidéncia, com uma multa corres-
pondente a 75 SMN, seguida de responsabilizacio judicial,
podendo, conforme o caso. ser aplicado apenas uma das
medidas referidas no presente artigo.

2. Em igual pena incorre aquele que detiver em seu poder
medicamentos, produtos farmacéuticos ou quaisquer drogas
medicinais que, pela natureza ou quantidade . indiciem a sua

aquisicao ilegal.

3. Os medicamentos ou outros produtos farmacéuticos
encontrados nas condi¢des referidas nos nimeros anteriores
devem ser imediatamente apreendidos e revertidos a favor
do Estado, sendo, o fiel depositdrio o Ministério da Satde.

ARTIGO 91°

(Direccio técnica)

1. A violagdo dos deveres previstos nos artigos 26.% ¢ 27.°
do presente diploma, constitui contrafaccdo punivel com
multa que vai de 15 a 30 SMN ou de 100 a 300 SMN, con-

soante se trate de pessoa singular ou colectiva.

2. O director técnico de farmdcia que tenha ao seu ser-
vigo pessoal ndo autorizado para o exercicio de farmdcia,

deve ser punido com a multa de 30 SMN.

ARTIGO 92°

(Director técnico, trespasse, cessiio a nio farmacéuticos)

1. O incumprimento do disposto no presente diploma
quanto ao trespasse de farmdcia ou cessio da sua exploracio,
¢é sancionado com a medida de cassacio da autorizacio.

2. O incumprimento dos turnos de farmdcias autorizadas
periodicamente pela Autoridade Reguladora ou érgao local
competente, constitui contrafac¢do punivel com multa de 10
a 30 SMN ou de 100 a 300 SMN, consoante se trata de pes-

soa singular ou colectiva.

ARTIGO 93.°

(Fornecimento de medicamentos em embalagem nao apropriada)

O fornecimento de medicamentos em embalagens que
ndo obedecam ao disposto no presente diploma constitui con-
trafac¢io punivel com multa de 10 a 30 SMN ou de 100 a

300 SMN, consoante se trate de pessoa singular ou colectiva.

ARTIGO 94.°

(Dispensa de medicamentos ao publico, concorréncia
na dispensa dos medicamentos ao piblico, abertura,

funcionamento e encerramento de farmécia)

Aviolagdo do disposto no Capitulo I do presente diploma
constitui contrafac¢io punivel com multa de 5 a 50 SMN ou
de 50 a 150 SMN, consoante se trate de pessoa singular ou

colectiva.

ARTIGO 95°

(Incumprimento das prescricoes legais)

Se ndo forem corrigidas as deficiéncias verificadas nos
termos do presente diploma, para além das san¢des que ao
caso couber, pode ser cassado o respectivo alvard e, por con-
sequéncia, encerrada a farmdcia, at€ que sejam cumpridas as

determinagdes da Autoridade Reguladora.

ARTIGO 96.°

(Prazo de validade e conservacio)

A infracc@o ao. disposto no artigo 79.° constitui contra-
facgdo punivel com multa de 30 a 100 SMN, consoante se
trate de pessoa singular ou colectiva.

ARTIGO 97°

(Fornecimento de medicamentos e substincias
medicamentosas toxicas e abortivas)

O fornecimento de medicamentos e substancias medica-
mentosas toxicas e abortivas sem receita médica constitui
contrafac¢do punivel com multa de 10 a 30 SMN.
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ARTIGO 98°

(Incumprimento dos prazos na transmissio de farmécia)

A falta de cumprimento dos prazos estabelecidos con-
forme disposto no presente diploma constitui contrafaccao
punivel com multa de 30 a 100 SMN ou a 300 SMN, con-
soante se trate de pessoa singular ou colectiva.

ARTIGO 99°
(A publicidade e propaganda)

1. Qualquer infracc@o ao disposto no artigo 20.° € punida

com uma multa de 200 Saldrios Minimos.

2. Sdo passiveis das mesmas penas, qualquer que seja o
modo de publicidade utilizado, as pessoas que tiram proveito
duma publicidade irregular e os agentes de difusao da refe-
rida publicidade.

3. O previsto no niimero anterior se aplica igualmente
quando a referida publicidade é realizada no estrangeiro, mas
percebida ou difundida em Angola.

4. Em todos os casos, o tribunal pode interditar a venda e
ordenar a apreensdo e o confisco dos medicamentos, produ-
tos, objectos e aparelhos acima visados, assim como a
apreensdo e a destrui¢do dos documentos e objectos publici-
tarios a eles relacionados, ou concernentes aos métodos

acima referenciados.

ARTIGO 100°

(Introducio no mercado e utilizacio de produtos consignados)

O facto de introduzir no mercado ou de utilizar os pro-
dutos sem cumprir o disposto por lei é punido com respon-
sabilidade criminal e uma multa de 100 até 500 Saldrios
Minimos.

ARTIGO 101°

(Fabrico e comercializaciio de medicamentos)

Constitui contra-ordenacdo punivel com multa de 30 a
100 Salarios Minimos ou até 500 Salarios Minimos, con-
soante o agente seja pessoa singular ou colectiva, o seguinte:

a) O fabrico ou comercializacdo de medicamentos
sem autorizacdo;

b) O fabrico ou comercializacio de medicamentos
cuja autorizacdo de fabrico ou de introdugio no

mercado caducou ou tenha sido revogado ou sus-
penso;

¢) O incumprimento das normas das boas priticas de
fabrico e de farmdcia previstas no Decreto sobre
Garantia de Qualidade;

d) O fabrico de medicamentos sem dispor de direccio
técnica;

e) Ainobservincia do regime de autorizacio de intro-

ducio no mercado.

ARTIGO 102°

(Distribui¢io a grosso de medicamentos)

1. Constituem contrafac¢do com multa gradual de 30 até
ao midximo de 100 Saldrios Minimos no caso de pessoa sin-
gular, ou de até 500 Saldrios Minimos, no caso de pessoa

colectiva, o seguinte:

a) O exercicio da actividade de distribui¢io por grosso
de medicamentos de uso humano sem autoriza-
¢do concedida de acordo com o disposto no pre-
sente diploma;

b) A violagdo do dever de servigo ptiblico consubs-
tanciado em dispor permanentemente de medi-
camentos em quantidade e variedade suficientes
para satisfazer com prontiddo as necessidades de
um territério geograficamente determinado;

¢) A distribui¢do por grosso de ‘medicamentos de uso
humano para os quais néo tenha sido emitida
uma autorizacio de introducdo no mercado ou de
medicamentos cuja retirada do mercado tenha

sido ordenada pelas autoridades competentes.

2. Constituem contrafac¢des puniveis com multa gradual
de 10 até ao mdximo de 100 Saldrios Minimos, no caso de
pessoal singular, ou até 200 Saldrios Minimos no caso de pes-

soa colectiva, o seguinte:

a) A violacdo do dever de assegurar, de forma efec-
tiva, a direc¢do técnica do estabelecimento de
distribuicd@o por grosso de medicamentos de uso
humano:

b) A violacao dos principios e normas relativos as boas
praticas de distribuicdo:

¢) A violagdo das normas relativas ao registo de tran-
sac¢des de medicamentos realizadas ao abrigo do
disposto no presente diploma;
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d) A distribuicao por grosso de medicamentos de uso
humano a entidades que ndo estejam legalmente
habilitadas a adquiri-los:

e) A venda directa ao ptiblico, de medicamentos de uso
humano por estabelecimentos de distribuicao por
grosso;

) Aimportacio de medicamentos sem autorizacio da
Autoridade Reguladora ou sua representagio;

g) Aretirada de medicamentos nos pontos de entrada
do Pais sem autorizagio da Autoridade Regula-
dora, ou outras entidades competentes.

3. E punido como co-autor da contrafac¢dio prevista na
alinea b) don.? 1, o director técnico do estabelecimento.

CAPITULO VI
Disposicoes Finais e Transitérias

ARTIGO 103°
(Alvaras Comerciais emitidos ao abrigo da legislacfio anterior)

1. As autorizacOes comerciais e de prestacio de servi¢os
mercantis emitidos ao abrigo do Decreto n.? 36/92, de 7 de
Agosto, mantém-se vdlidos com as adaptagoes devidas,
decorrentes da vigéneia do presente diploma.

2. Os pedidos dessa actividade que se encontram em ins-
truc¢do ou pendentes no Ministério da Satide, devem transitar

para a Autoridade Reguladora.

ARTIGO 104°
(Implementagiio)

O Ministério da Sadde e os demais 6rgdos da administra-
¢éio do Estado devem apdés a publicacio do presente diploma,
garantir a sua implementacfo com vista a melhoria da assis-

téncia farmacéutica no Pais.

O Presidente da Repiiblica, Jost EDUARDO DOS SANTOS.

Decreto presidencial n.’ 192/10
de 1 de Setembro

Havendo necessidade de aprovar o Acordo Quadro de
Financiamento, no montante de € 500 000 000,00, negociado
com o Banco Alemao Commerzbank Aktiengesellchaft, com
garantia do seguro de crédito a exportacdo da Agéncia Euro-
peia de Crédito a Exportacao:

O Presidente da Repiblica decreta, nos termos da alinea d)
do artigo 120.° e do n.” 3 do artigo 125.°, ambos da Consti-
tuicdo da Repiblica de Angola, o seguinte:

Artigo 1.° — E aprovado o Acordo Quadro de Financia-
mento com 0 Commerbank da Alemanha, no montante de
€ 500 000 000,00, com o Banco Alemdo Commerzbank
Aktiengesellchaft, com garantia do seguro de crédito a
exportacdo da Agéncia Europeia de Crédito a Exportacdo.

Art. 2.° — E delegada competéncia ao Ministro das
Financas para proceder a assinatura do referido Acordo de
Financiamento em representacio da Reptiblica de Angola.

Art. 3. — O presente Decreto Presidencial entra em vigor

na data da sua publicacio.
Luanda, aos 30 de Julho de 2010.
Publique-se.
Luanda. aos 18 de Agostode 2010.

O Presidente da Republica, Jost EDUARDO DOS SaNTOS.

Decreto presidencial n." 193/10
de 1 de Setembro

Havendo necessidade de aprovar a linha de crédito no
valor de USD 250 000 00000, negociado com o Banco BHF
da Alemanha, com garantia do seguro de crédito a exportacio
da Agéncia Europeia de Crédito a Exportacio:

O Presidente da Repiiblica decreta, nos termos da alinea )
do artigo 120.° e do n.” 3 do artigo 125.°, ambos da Consti-
tuicdo da Reptiblica de Angola, o seguinte:

Artigo 1.° — E aprovada a Linha de Crédito negociada
com o Banco BHF da Alemanha, no montante em Kwanzas
equivalente a USD 250 000 000,00, com garantia do seguro
de crédito a exportacdo da Agéncia Europeia de Crédito a
Exportacio.

Art°2.° — E delegada competéncia a0 Ministro das Fi-
nancas para proceder a assinatura do Acordo referente ao es-
tabelecimento da referida Linha de Crédito, em representacio
da Repiblica de Angola.



