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CIRCULAR

Excelentissimos Senhores,

Temos a honra de convida-los a visitar a pagina da inter-
net no site www.imprensanacional.gov.ao, onde podera
online ter acesso, entre outras informacdes, aos sumarios
dos contetdos do Didrios da Repuiblica nas trés Séries.

Havendo necessidade de se evitarem os inconvenientes
que resultam para os nossos servi¢os do facto de as assina-
turas para o Didrio da Repiiblica ndo serem feitas com a
devida antecedéncia;

Para que ndo haja interrup¢do no fornecimento do
Diario da Repuiblica aos estimados clientes, temos a honra
de informa-los que, até 15 de Dezembro de 2020, estarfio
abertas as assinaturas para o ano 2021, pelo que deverdo
providenciar a regularizago dos seus pagamentos junto dos
NOSSO0S SEIVicos.

1. Informamos que, na tabela de precos a cobrar pelas
assinaturas para o fornecimento do Didrio da Repiiblica
para o ano de 2021, passam a ser cobrados os precos abaixo
acrescidos do Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) em
vigor:

a) Didrio da Repuiblica Impresso:

As3Séries........coooeiiiiinian. Kz:1.469.391,26
1ASérie.......ooovveiieiiii Kz: 867.681,29
2286, ..o Kz: 454.291,57
3AS€He. ..o Kz: 360.529,54
b) Didrio da Repuiblica Gravado em CD:
As3Séries..........ooooiiiinnl. Kz:1.184.992,95
LASErie....ocooviiiieeii e, Kz: 699.742,97
2286, ..o Kz: 366.364,17

3ASErie. . Kz: 290.749,63

2. As assinaturas serdo feitas apenas em regime anual.

3. Aos precos mencionados no n.° 1 acrescer-se-a um
valor adicional para portes de correio por via normal das
trés séries, para todo o ano, no valor de Kz: 192.090,20, que
podera sofrer eventuais alteracGes em fingdo da flutuacdo
das taxas a praticar pela Empresa Nacional de Correios de
Angola - EP. no ano de 2021.

4. Os clientes que optarem pela recep¢io dos Didrios da
Repiblica através do correio deverdo indicar o seu enderego
completo, incluindo a Caixa Postal, a fim de se evitarem atrasos
na sua entrega, devolugéo ou extravio.

5. Os clientes que optarem pela recepcio dos Didrios da
Repuiblica da 3.* Série, através do correio electrénico, deve-
rdo indicar o endereco de coireio electronico, a fim de se
processar o envio.

Observagoes:

a) Estes pre¢os poderdo ser alterados caso se regis-
tem desvalorizagdo da moeda nacional ou outros
factores que afectem consideravelmente a nossa
estrutura de custos;

b) As assinaturas que forem feitas depois de 15 de
Dezembro de 2020 sofrerdo um acréscimo aos
precos em vigor de uma taxa correspondente a
15%.
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Presidente da Republica

Decreto Presidencial n.” 31520:
Aprova o Regulamento do Registo de Medicamentos.

Decreto Presidencial n.” 316/20:
Aprova o Regulamento da Lei de Bases do Regime Geral do Sistema
Nacional de Planeamento.

Decreto Presidencial n.” 317/20:

Aprova o Estatuto Orgénico do FAS — Instituto de Desenvolvimento
Local. — Revoga toda a legislacdo que contrarie o disposto no
presente Diploma, nomeadamente o Decreto Presidencial n.° 48/19,
de 6 de Fevereiro.
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Decreto Presidencial n.” 318/20:
Aprova o Acordo entre o Governo da Republica de Angola e o Governo
do Estado do Qatar, no dominio do Transporte Maritimo.

Despacho Presidencial n.” 179/20:

Autoriza a resolucio dos contratos de empreitada para a reabilitagdo das
infras-estruturas rodoviarias na Regido dos Dembos, na Provincia
do Bengo, com a extensio de 282,19 km, celebrados com a empresa
«IMBONDEX — Construgdes e Materiais de Construgéo, S.A.»,
autoriza a despesa e formaliza a abertura do procedimento de con-
tratagdo simplificada e do concurso publico para adjudicagdo dos
contratos de empreitadas de Reabilitacio e de Fiscaliza¢io dos Lotes
1,2 3, 4e5, deleza competéncia ao Ministro das Obras Publicas e
Ordenamento do Territério para a aprovacio das pegas, verificagdo
da validade e legalidade de todos os actos praticados, no ambito dos
referidos procedimentos. — Revoga o Despacho Presidencial
n.° 106/17, de 25 Abril.

Ministério da Educactio

Decreto Executivo n.” 332/20:

Cria a Escola do II Ciclo do Ensino Secundario, denominada Liceu
do Kuango, sita no Municipio de Quimbele, Provincia do Uige,
com 10 salas de aulas, 20 turmas, 2 turnos, e aprova o quadro de
pessoal da Escola criada.

Decreto Executivo n.” 333/20:
Cria a Escola do II Ciclo do Ensino Secundario, denominada Liceu
n.° 57 do Pombo, sita no Municipio de Sanza Pombo, Provincia do
Uige, com 12 salas de aulas, 24 turmas, 2 tumos, e aprova o quadro
de pessoal da Escola criada.

PRESIDENTE DA REPUBLICA

Decreto Presidencial n.” 315/20
de 17 de Dezembro
Considerando que o Decreto Presidencial n.° 180/10,
de 18 de Agosto, que aprova a Politica Nacional Farma-

céutica, determina o registo de medicamentos como
condi¢do indispensavel para a sua importacdo, exportagéo,
aquisicdo, distribui¢do e comercializa¢io no Pais, de forma
a garantir que o consumidor tenha acesso a medicamentos
eficazes, seguros, de qualidade e a pregos acessiveis;

Com vista a assegurar a melhoria da assisténcia médica
e medicamentosa, através do acesso a medicamentos de
qualidade garantida pela avaliacido técnico-cientifica dos
produtos em circulacdo no territério nacional, culminando
com a emissdo do Certificado de Autorizacdo de Introdugéo
no Mercado Nacional;

Tendo em conta o disposto noartigo 20.° da Lein.® 21-B/92,
de 28 de Agosto, Lei de Bases do Sistema Nacional de Satde;

O Presidente da Republica decreta, nos termos da ali-
nea l) do artigo 120.° e do n.° 3 do artigo 125.°, ambos da
Constituicdo da Republica de Angola, o seguinte:

ARTIGO 1°
(Aprovacio)

E aprovado o Regulamento do Registo de Medicamentos,
anexo ao presente Diploma, de que € parte integrante.

ARTIGO 2°
(Dividas e omissoes)
As davidas e omissGes que resultarem da interpretagéo
e aplicacdo do presente Decreto Presidencial sdo resolvidas
pelo Presidente da Republica.

ARTIGO 3"
(Entrada em vigor)

O presente Decreto Presidencial entra em vigor na data
da sua publicacio.

Apreciado em Conselho de Ministros, em Luanda, aos 28 de
Outubro de 2020.

Publique-se.

Luanda, aos 7 de Dezembro de 2020.

O Presidente da Repiiblica, JoAo MANUEL GONGALVES
Lourengo.

REGULAMENTO DO REGISTO
DE MEDICAMENTOS

CAPITULO1
Disposicoes Gerais
ARTIGO 1°
(Objecto)
O presente Diploma regula o registo de medicamentos
de uso humano de fabrico local ou importado e a respec-
tiva emissdo do Certificado de Autorizacdo de Introdugéo no

Mercado Nacional.
ARTIGO 2.°
(Ambito)
O presente Regulamento aplica-se a todo o territério
nacional.
ARTIGO 3.°
(Definicoes)

Para efeitos do presente Diploma, entende-se por:

a) «Alteragdes do Tipo I A», alteragdes menores da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado de um
Medicamento sem que tenham impacto na qua-
lidade, seguranca e eficacia do medicamento,
devendo ser notificada a Autoridade Reguladora;

b) «Alteragdes do Tipo I B», alteragGes menores da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado de um
Medicamento sem que tenham impacto na qua-
lidade, seguranca e eficacia do medicamento e
carecem da prévia autorizacdo da Autoridade
Reguladora;

c) «Alteragbes do Tipo II», alteragbes maiores da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado de um
Medicamento com impacto na qualidade, segu-
ranca e eficacia do medicamento que carecem da
prévia autorizacio da Autoridade Reguladora,
que ndo inclui a alteracdo da substancia activa,
dosagem, formulagéo ou via de administrag@o;
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d «Autoridade Reguladora do Sector Farmacéu-
tico», entidade do Ministério da Saude, que
tem a incumbéncia de regular a actividade far-
macéutica e gerir a aplicacdo das disposi¢des
normativas e técnicas do exercicio farmacéutico;

e) «Autorizagdo de Introdugdo no Mercado de um
Medicamento», abreviadamente AIM, é a auto-
rizacdo oficial para a introdugzo de determinado
medicamento no mercado nacional;

J «Avdliagdio Beneficio-Risco», avaliagdo dos efeitos
terap éuticos positivos de um medicamento, face
aos riscos relativos a saude dos consumidores,
a saide dos utentes dos servigos de sande e de
modo geral a saide publica erelacionados coma
seguranca, qualidade e eficacia do mesmo;

g) «Boas Prdticas de Fabrico», abreviadamente
designado por BPF, componente da garantia da
qualidade destinada a assegurar que os medi-
camentos sejam produzidos e controlados de
acordo com as normas de qualidade nacionais e
internacionais, adequadas a utilizagéo prevista;

h) «Certificado de Autorizag éio de Introdug dio no Mer-
cadoy, abreviadamente CAIM, € o documento
oficial emitido pela Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico que concede a AIM no
Pais;

i) «Contaminagdo Cruzada», contaminagdo de
matéria-prima, produto intermédio ou acabado
com outra matéria-prima, produto intermédio ou
acabado durante a produgio;

J) «Denominagdo Comum Internacional», abrevia-
damente designado por DCI, nome oficial de
um medicamento ou substdncia farmacoldgica,
estabelecido pelo Comité de Nomenclatura da
Organizac¢dao Mundial da Satde;

k) «Documento Técnico Comumn, abreviadamente
designado por CTD em lingua inglesa, for-
mato modular de pedidos de registo conforme
as normas da Conferéncia Internacional sobre
Hammoniza¢do, ICH em inglés, organizado
em 5 modulos, nomeadamente Modulo 1 com
informacdo especifica para cada Autoridade
Reguladora, Mddulos 2, 3, 4 e 5 com informag&o
comum a todas as Autoridades Reguladoras;

D «Embalagem Primdria», que esta em contacto
directo com o medicamento;

m) «Embalagem Secunddria», que contém uma ou
mais embalagens primarias;

n) «Excipiente», toda a matéria-prima que, incluida
nas formas farmacéuticas, se junta as substancias
activas ou suas associacdes para lhes servir de
veiculo, possibilitar a sua preparac do, determinar
as propriedades organolépticas, fisico-quimicas
do medicamento e a sua biodisponibilidade;

o) «Folheto Informativo», informagdo escrita que
acompanha o medicamento destinada ao utiliza-
dor sobre a posologia, 0 modo de utilizag@o, os
efeitos colaterais, a seguranca e a qualidade do
medicamento;

pJ «Forma Farmacéuticay», estado final que as subs-
tancias activas apresentam depois de submetidas
as operagoes farmacéuticas necessarias, a fim de
facilitar a sua administracio e obter-se o maior
efeito terapéutico desejado;

q) «Matéria-Primay, toda a substdncia, activa ou
nido, independentemente da sua origem, que se
empregue na produgdo de um medicamento,
quer permaneca inalterada, quer se modifique ou
desapareca no decurso do processo de produg@o;

r) «Medicamento de Referéncic>, medicamento
inovador que possui marca registada, com
qualidade, eficacia terapéutica e seguranca com-
provadas através de testes cientificos, registado
pela Entidade Reguladora do Sector Farmacéu-
tico do pais de origem;

s) «Medicamento Similar», medicamento autorizado
a ser produzido apds o prazo da patente de
fabricacdo do medicamento de referéncia ou
inovador ter vencido, com o mesmo principio
activo, concentragdo, forma farmacéutica e via
de administracdo e representado pela propria
marca,

t) «Nome do Medicamento», designagdo do medica-
mento que pode ser constituida por uma marca
que ndo se confinda com a denominagéo comum
internacional, acompanhada de uma marca,
ou pelo nome do requerente ou do titular da
autorizacdo, desde que ndo estabeleca qualquer
equivoco com as propriedades terapéuticas e a
natureza do medicamento;

u) «Medicamento Genérico», designacao pela qual a
substancia activa de um medicamento € conhe-
cida, que ndo corresponde a uma DCI aprovada
ou recomendada e ndo € objecto de registo de
marca ou de nome;

v) «Niimero de Lote», combinagdo alfa-numérica que
serve para identificar todos os itens que fazem
parte do mesmo lote, ou ainda para permitir que
o fabricante controle a distribui¢io de grupos de
itens com base naquele numero;

w) «Preparado Magistral», todo o medicamento,
preparado extemporaneamente na farmacia,
segundo uma prescri¢do destinada a um doente
determinado;
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x) «Preparado Oficinal», todo o medicamento prepa-
rado segundo as indicac¢des de uma farmacopeia
ou de um formulario oficial, numa farmacia de
oficina ou nos servigos farmacéuticos hospitala-
res, destinado a ser dispensado por essa farmacia
ou servico a um doente determinado;

V) «Reacgdo Adversa Grave», qualquer reacg@o
adversa que pode conduzir a morte, ponha a
vida em perigo, requeira a hospitalizacdo ou
o prolongamento da hospitalizacdo, conduza
a incapacidade persistente ou significativa ou
envolva uma anomalia congénita;

z) «Reacgdo Adversa Inesperadea», qualquer reacgao
adversa cuja natureza, gravidade, intensidade ou
consequéncias seja incompativel com os dados
constantes do resumo das caracteristicas do
medicamento;

aal «Reacgdo Adversay, qualquer reacgdo nociva e
involuntéria a um medicamento que ocorra com
doses geralmente utilizadas no ser humano para
profilaxia, diagndstico ou tratamento de doencas
ou recuperacdo, correccdo ou modificagdo de
fungoes fisiologicas;

bb) «Registo de Medicamento», conjunto de procedi-
mentos técnico-administrativos de avaliacdo do
medicamento com a finalidade da sua introdugéo
oficial no mercado nacional,

cc) «Relatorio Periddico de Seguranga», comuni-
cacdo periddica e actualizada da informacao de
seguranca disponivel a nivel mundial referente a
cada medicamento, acompanhada da avaliac@o
cientifica dos riscos e beneficios do mesmo;

dd) «Rotulagenp», acto que consiste na atribuigao de
uma etiqueta ou rétulo a um produto para comu-
nicar informacio farmacéutica acerca das suas
caracteristicas;

ee) «Rotulo», mformagdo escrita contida no acondi-
cionamento primario ou no acondicionamento
secundario;

f «Substdncia Activa», toda a matéria de origem
humana, animal, vegetal ou quimica, que possua
actividade farmacoldgica apropriada para cons-
tituir um medicamento;

gg) «Titular da AIM, pessoa singular ou colectiva,
publica e privada, a quem foi concedido CAIM
do medicamento, sendo responsavel pela vigi-
lancia do mesmo;

hh) «Cessdo da Titularidade de AIM>, procedimento
pelo qual a AIM € cedida a uma outra entidade
legalmente constituida.

ARTIGO 4°
(Obrigatoriedade de registo)

Salvo o disposto no artigo seguinte, é obrigatério o
registo de todo o medicamento, independentemente da sua
origem e natureza, para efeitos de circula¢éo ou consumo no
territorio nacional.

ARTIGO 5°
(Exclusio)

1. Estéo excluidos da obrigatoriedade do registo:

a) Os medicamentos destinados aos ensaios clinicos e
de desenvolvimento;

b) Os produtos intermédios destinados a transforma-
¢do posterior;

¢) Os preparados oficinais e os magistrais.

2. Os produtos referidos no nimero anterior estio sujei-
tos as normas estabelecidas pela Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico.

ARTIGO 6°
(Medicamentos nio registados)

1. Os medicamentos ndo registados podem ser usa-
dos quando houver autorizagido excepcional do Titular do
Departamento Ministerial responsavel pela Satde, apos
parecer da Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico,
nas seguintes condi¢des:

a) Mediante justificacdo clinica de que os mesmos
sejam considerados imprescindiveis a preven-
¢do, diagnostico ou tratamento de determinadas
patologias;

b) Para dar resposta a situagdes de calamidades, catas-
trofes e outras emergéncias de saude publica
devidas a acc¢bes de agentes patogénicos, toxi-
nas, quimicos ou radioactivos susceptiveis de
causar efeitos nocivos.

2. O disposto na alinea a) do n.° 1 do presente artigo é
aplicavel apenas aos medicamentos destinados ao Servico
Nacional de Saude.

ARTIGO 7°
(Responsabilidade juridica pelo medicamento)

1. O Titular da AIM deve comunicar a Autoridade
Reguladora do Sector Farmacéutico toda e qualquer infor-
macgdo inerente a qualidade, eficacia ou seguranca do
medicamento de que € titular.

2. O Titular da AIM deve conduzir investiga¢oes periddi-
cas em unidades sanitarias e farmacias, publicas e privadas,
sobre o uso e as reac¢des adversas aos medicamentos de
que ¢é titular, devendo submeter a Autoridade Reguladora
do Sector Farmacéutico os resultados obtidos e as accdes a
desencadear.

3. O Titular da AIM responde, nos termos gerais, por
todos os danos resultantes da omissdo de informagdes refe-
rentes a qualidade, eficicia ou seguranca do medicamento
de que é titular.
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ARTIGO 8°
(Entidades competentes)

1. Compete ao Titular do Departamento Ministerial res-
ponséavel pela Saide:

a) Autorizar excepcionalmente o uso de um medica-
mento néo registado;

b} Conceder, caso a caso, por imperativos de satde
publica, a isencdo do pagamento das taxas na
submisséo de pedido de registo;

¢) Aprovar o modelo da declaragdo de auséncia de
conflitos de interesse para uso do pessoal da
Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico.

2. Compete a Autoridade Reguladora do Sector Farma-
céutico:

aj Proceder ao registo do medicamento;

b) Emitir, em impresso proprio, o CAIM, de acordo
com o previsto no Anexo I do presente regula-
mento;

¢) Suspender, cassar ou revogar o CAIM de um medi-
camento sempre que ndo preencha ou deixa de
preencher os requisitos previstos no presente
regulamento;

d) Renovar ou alterar o CAIM de um medicamento,
mediante requerimento do seu titular;

e) Autorizar a cessdo de titularidade de ATM,

) Exercer as demais funcdes estabelecidas por lei ou
por orientacdo superior.

ARTIGO 9°
(Pagamento de taxas)

1. O procedimento do registo de medicamentos e seus
actos conexos estdo sujeitos a pagamento de taxa, cujos
valores fixados em Kwanza constam na tabela do Anexo II
do presente regulamento.

2. O pagamento € de prestacao Unica.

3. Em casos excepcionais e por motivos imperativos de
Sande Publica, o Titular do Departamento Ministerial res-
ponsavel pela Satde pode conceder, caso a caso, a isengéo
do pagamento.

4. As taxas podem ser actualizadas de 3 (trés) em 3 (trés)
anos, mediante Decreto Executivo Conjunto dos Titulares
dos Departamentos Ministeriais responséaveis pela Saude e
pelas Financas Publicas.

5. As receitas resultantes do pagamento das taxas déo
entrada na Conta-Unica do Tesouro (CUT), através do
Documento de Cobranca.

CAPITULO II
Registo
ARTIGO 10°
(Pedido de registo)

1. O pedido de registo é requerido a Autoridade
Reguladora do Sector Farmacéutico.

2. O requerimento deve ser acompanhado do processo
constituido segundo o formato CTD e uma cdpia actualizada
da Autoriza¢io para o Exercicio da Actividade Farmacéutica
emitidapelaAutoridade Reguladora do Sector Farmacéutico.

3. O CTD deve ser instruido em cinco médulos de acordo
com o Anexo ITI do presente regulamento, sendo o Madulo 1
em portugués, o Mddulo 2 em portugués, francés ou inglés,
e o Resumo das Caracteristicas do medicamento deve ser
apresentado em portugués, o Mddulo 3 em portugués, fran-
cés ou inglés, o Mddulo 4 em portugués, francés ou inglés e
0 Moadulo 5 em portugués, francés ou inglés.

4. O processo acompanhado de amostras do medica-
mento a registar de acordo com o anexo IV do presente
Regulamento deve ser submetido em formato electrénico e
em papel, conforme os seguintes requisitos:

a) Duas copias electronicas do CTD, uma em formato
PDF e outra em formato Word, contendo os
cinco modulos: Médulo 1, Médulo 2, Médulo 3,
Moédulo 4 e Modulo 5, devidamente identifica-
dos segundo o nome de cada ficheiro;

b) O dispositivo electronico referido na alinea anterior
deve ser compativel e estar numerado, contendo
um indice de acordo com o formato do CTD;

c) Trés exemplares em suporte de papel, em pastas
de arquivo formato 28 cm x 31 c¢m, rotuladas na
lombada com os seguintes itens:

i Nome de marca (se aplicavel);
ii. Substancia(s) activa(s);

iii. Dosagem;

iv. Forma farmacéutica;

v Apresentacao;

vi. Nome do requerente.

5. O processo para o registo do medicamento € instruido
também, para além do previsto no Anexo III do presente
Regulamento, pelos seguintes elementos:

a) Denominagao Comum Internacional ou nome
genérico das substdncias activas;

b) Composig¢ao qualitativa e quantitativa das substan-
cias activas e excipientes;

¢) Nome comercial ou marca do medicamento;,

d) Nome do fabricante;

e) Dosagem;

) Via de administrag@o;

g) Duragio e frequéncia do tratamento;

h) Forma farmacéutica,

i) Indicagdes terapéuticas e condigdes de prescri¢do
€ Uso;

JJ) Informagdes necessarias antes de tomar o medi-
camento, incluindo precaugdes, adverténcias,
interacgdes com outros medicamentos ou ali-
mentos, informacGes para grupos especiais de
pacientes (mulheres gravidas ou amamentando)
e quaisquer efeitos que o medicamento possa
ter sobre a capacidade do paciente de conduzir
maquinas e veiculos;
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k) Efeitos colaterais que podem ocorrer sob o uso
normal do medicamento e qual ac¢o o paciente
deve tomar se algum destes ocorrer;

D Informactes adicionais, incluindo detalhes do
excipiente, ionizagdo do produto, tamanhos de
embalagens registados e condi¢des de armaze-
namento;

m) Apresentag@o e tipo de embalagem;

nj Prazo de validade e condi¢tes de conservagio;

o) Resumo das caracteristicas do medicamento;,

p) Método de preparagao;

@) Métodos de controlo de matérias-primas, produtos
intermediarios e produtos acabados;

r) Resultados dos testes de estabilidade do produto
acabado;

5) Relatorio dos peritos para analise especificando os
métodos utilizados para a identificagdo, deter-
minac¢do e titulacdo de substdncias activas, os
resultados dos testes de estabilidade e conserva-
¢ao;

t) Relatorio bibliografico sobre a biodisponibilidade
do principio activo e se houver relagédo de bio-
-equivaléncia ou dissolug¢do em relagdo a um
produto de referéncia (princeps);

u) Copia autenticada do Certificado de AIM no pais
de origem, ou na sua auséncia, qualquer auto-
rizacdo equivalente cujo documento esteja de
acordo com o Sistema de Certificacio da OMS,;

v) Quantidade suficiente de matérias-primas activas
para analise;

w) Certificado de analise do lote de fabricagdo
enviado para registo e assinado pelo responsavel
do Laboratério de Controlo de Qualidade;

x) Licenga de abertura da unidade fabril;

v) Certificado emitido pelas autoridades competentes
indicando que a unidade fabril cumpre com as
normas de boas praticas de fabrico e é regular-
mente inspeccionada;

z) Nome e enderego dos funcionarios responsaveis da
instituicdo e pessoas com legitimidade em caso
de litigio;

aa) Numero e qualificagdes das pessoas que operam
no processo de producdo e controlo de quali-
dade;

bb) Lista de paises onde o produto ja foi registado;

cc) Declaragdo do requerente da AIM que certifica a
origem das matérias-primas do(s) principio(s)
activo(s), acompanhado de certificado de ana-
lise;

dd) Qualquer autorizac@o ou documento equivalente
que esteja em conformidade com o Sistema de
Certificacdo da OMS.

6. Sempre que necessario, a Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico pode exigir mais amostras para analise
laboratorial.

7. O contetdo do processo deve conformar-se com as
directrizes da Organizacdo Mundial da Satde em wvigor,
designadamente em matéria de seguranca, eficacia e quali-
dade do medicamento e de normas internacionais adaptadas
a realidade nacional pela Autoridade Reguladora do Sector
Farmacéutico.

8. Sempre que a Autoridade Reguladora do Sector
Farmacéutico assim orientar, o requerente deve registar pre-
viamente o seu produto junto das Autoridades Reguladoras
competentes do pais de origem, cujos custos sdo assumidos
pelo interessado.

9. No momento da recepc¢io do pedido de registo, apds
a apresentacdo do comprovativo de pagamento da respec-
tiva taxa, a Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico
emite o recibo comprovativo da entrega do requerimento,
indicando o nimero de ordem do pedido de registo, a data
de recepg¢do, o objecto do pedido, o mimero de documen-
tos anexados, nome do requerente e o numero de amostras
entregues.

ARTIGO 11.°
(Embalagem e folheto informativo)

1. Todo o medicamento sujeito ao registo deve ser acom-
panhado de embalagem e folheto informativo.
2. O folheto informativo deve conter:

a) Nome do medicamento (DCI);

b) Nome da marca (se aplicavel);

¢) Formulagao completa (qualitativa e quantitativa) e
dosagem unitaria;

d) Vias e modo de administragao;

e) Indicagdes terapéuticas;

) Posologia;

gJ Precaugdes e adverténcias;

h) Indicagdes terapéuticas e condigdes de prescri¢do
€ uso;

i) Informagdes necessarias antes de tomar o medi-
camento, incluindo precaugdes, adverténcias,
interacgdes com outros medicamentos ou ali-
mentos, informacGes para grupos especiais de
pacientes (mulheres gravidas ou amamentando)
e quaisquer efeitos que o medicamento possa ter
sobre a capacidade do paciente de conduco;

J) Efeitos colaterais que podem ocorrer sob o uso
normal do medicamento e qual ac¢do o paciente
deve tomar se algum destes ocorrer;

k) InformagGes adicionais, incluindo detalhes do
excipiente, uma descri¢do ionizagdo do produto,
tamanhos de embalagens registados, condigdes
de armazenamento;

) Apresentagdo e tipo de embalagem;
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m) Modo de uso e a duragdo de conservacdo apos
reconstitui¢ao;

n) Data da dltima revisao,

o) Nome e endere¢o do Titular da ATM.
3. A embalagem primaria deve conter:

a) Nome do medicamento (DCT);

b) Nome da marca (se aplicavel);

¢) Forma farmacéutica,

d) Dosagem,

e) Vias e modo de administrag@o;

) Data de fabrico;

g Data de expirac@o,

h) Numero do lote;

i) Nome e endereco do Titular da ATM.
4. A embalagem secundaria deve conter:

a) Nome do medicamento (DCT);

b) Nome da marca (se aplicavel);

¢) Forma farmacéutica,

d) Dosagem,

e) Vias e modo de administrag@o;

) Data de expiragéo;

g) Ntmero do lote do fabricante;

h) Nome e endereco do fabricante;

i) Numero da AIM (se aplicavel);

Jj) Apresentac@o.
5. Todo o medicamento deve ter o seu folheto informa-

tivo escrito em lingua portuguesa, entre outras.

ARTIGO 12°
(Caracteristicas do medicamento)
O resumo das caracteristicas do medicamento deve
incluir as informacdes constantes do Anexo III ao presente
regulamento.

ARTIGO 13°
(Medicamentos genéricos)

1. O requerente de registo de medicamentos genéricos
deve apresentar os estudos de bio-equivaléncia comparados
com um medicamento de referéncia, ndo sendo aplicavel o
Moédulo 4 do Anexo III do presente Regulamento.

2. O disposto no ntunero anterior nao se aplica quando
se trate de um medicamento essencialmente similar de alta
tecnologia/biotecnoldégico registado por uma Autoridade ha
menos de 10 anos.

ARTIGO 14°
(Indeferimento do pedido da Autorizacio de Introducio no Mercado)

1. O pedido de AIM ¢ indeferido sempre que:
al A documentacdo e informagdes fornecidas nao
cumprem os requisitos do presente regulamento;,
b) A indicac@o terapéutica justificada pelo fabricante
€ msuficiente;
¢) O medicamenton@o possuia composi¢ao qualitativa
e/ou quantitativa declarada ou nao corresponde
aos elementos descritos no processo,

d) Os meios utilizados para aplicar o método de
fabrico e os procedimentos de controlo nao
garantem a qualidade dos produtos na fase de
produgio em série;

e) As condi¢bes de fabrico e controlo ndo estio em
conformidade com as boas praticas de fabrico.

2. O indeferimento deve ser devidamente fundamento e
notificado, por escrito, ao requerente no prazo maximo de 5
(cinco) dias dteis a contar da data da decis@o.

3. O requerente pode reclamar e recorrer da decisdo de
indeferimento, nos termos definidos por lei.

ARTIGO 15°
(Inducio em erro)

1. Os medicamentos a registar ndo podem ter nome ou
designacdo que induza em erro quanto a sua composigéo,
finalidade, indicacGes terapéuticas, contra- indicacdes, apli-
ca¢do, modo de usar e origem.

2. E proibida a adop¢do de nome igual ou semelhante
para medicamentos de composi¢do e dosagem diferente,
ainda que seja do mesmo titular da AIM.

3. Para verificacdo da semelhanca, considera-se que os
nomes com a mesma estrutura devem ter, pelo menos, trés
letras diferentes.

ARTIGO 16°
(Requerente)

1. Sdo considerados requerentes todas as pessoas colecti-
vas e singulares devidamente licenciadas e cadastradas junto
da Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico, com
sede ou direc¢ao efectiva no territério nacional.

2. O representante pode actuar em nome de pessoas
colectivas e singulares estrangeiras, documentando esta con-
dicao nas formas previstas por lei.

ARTIGO 17.°
(Audiéncia dos interessados)
Os requerentes devem ser ouvidos no procedimento
antes de ser tomada a decisfo final.

ARTIGO 18°
(Prazo para emissio)
1. O prazo para emissdo do CAIM € de até:
a) 365 dias uteis para procedimento ordinério;
b) 90 dias tteis no caso de acordo de reconhecimento
mutuo;
¢) 60 dias uteis para a renovagao;
d) 60 dias tteis no caso de altera¢des do Tipo II;
e) 15 a 30 dias tteis, no caso de alteracdes do Tipo I
AelB.

2. Para os medicamentos que gozam de prioridade no
registo, o prazo € de até 120 dias uteis, a contar da data da
formulac@o do pedido ou da apresentacdo do processo para
o efeito.
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ARTIGO 19°
(Prioridade no registo)
Gozam de prioridade no registo:
a) Os medicamentos para as grandes endemias;
b) Os medicamentos constantes da Lista Nacional de
Medicamentos Essenciais;
¢) Os medicamentos inovadores sem alternativa tera-
péutica previamente registados por autoridades
reguladoras competentes;
d) Os medicamentos de produgao local.

ARTIGO 20°
(Validade)
O CAIM ¢ valido por 5 (cinco) anos renovaveis por igual
periodo, devendo a reavaliacdo do medicamento ser reque-
rida 180 dias antes do final deste periodo.

ARTIGO 21°
(Alteracio)

1. Qualquer alteracdo feita nos termos do CAIM
carece de autorizacdo da Autoridade Reguladora do Sector
Farmacéutico.

2. Os pedidos de alteragdo do CAIM devem obedecer
as instrugcdes estabelecidas pela Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico.

3. Autorizada a alteracdo a que se refere o ntimero
anterior, a mesma € imediatamente averbada no CAIM e
comunicada ao requerente.

4. A alterac@o referida no presente artigo que dé origem
a um novo produto esta sujeito a novo registo.

ARTIGO 22°
(Suspensio e cancelamento)

1. A Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico
pode, ouvidas as explicagdes do titular, suspender ou cance-
lar a AIM quando constate que:

a) Os dados fornecidos no momento do pedido da
AIM sdo errados ou falsos para o efeito;

b} O medicamento € nocivo nas condi¢des normais
de utilizagdo, quando o efeito terapéutico néo se
verifica ou se o medicamento ndo tem a compo-
sicdo qualitativa e quantitativa declarada.

2. Se, no prazo de 365 dias, a contar da data da suspenséo
da AIM e a consequente remocdo do produto do mercado,
o Titular da AIM nao justificar os motivos das infracgdes,
é-lhe cancelada a ATM.

3. Se a AIM for suspensa ou cancelada, o titular deve
tomar todas as medidas necessarias junto dos detento-
res de estoques para imediata cessacdo da distribui¢do do
medicamento.

4. Se as medidas referidas no niimero anterior n@o inter-
vierem nos prazos compativeis com o interesse da satde
publica, a Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico
deve tomar as medidas apropriadas.

5. Independentemente das decisdes de suspensdo ou de
cancelamento da AIM e pelos motivos que justifiquem tais
accOes, a Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico

pode proibir a dispensa de uma especialidade farmacéutica,
limitando, se for caso disso, a proibig@o aos tnicos lotes de
fabricacéo fazendo objecto de uma contestacao.
ARTIGO 23°
(Revogacio)
A Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico pode
revogar o CAIM quando:

a) Se constate ando comercializa¢do do medicamento
nos dois primeiros anos do periodo de validade,
exceptuando-se os casos considerados de inte-
resse publico;

b) O Titular de AIM altere os termos do Certificado
sem a autorizagdo da Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico;

¢) A sua renovagdo ndo seja solicitada no prazo e
termos previstos no presente Diploma;

d) Outras situagdes previstas na lei.

ARTIGO 24°
(Revalidacao)

O pedido de revalidacdo de CAIM revogado deve obser-
var os tramites estabelecidos para o pedido de registo de
um medicamento novo conforme definido no presente
regulamento.

ARTIGO 25°
(Cessao da titularidade da AIM)
1. E permitida a cessdo da titularidade de CAIM.
2. O processo para a cessao da titularidade de um CAIM
€ instruido pelos seguintes documentos:

a) Requerimento formulado pelo futuro titular,
dirigido ao Autoridade Reguladora do Sector
Farmacéutico, indicando o local de fabrico, con-
trolo, embalagem e libertacdo do lote do
medicamento;

b) Consentimento do cedente;

¢) Acordo do titular no pais de origem, no caso de
uma unidade fabril de medicamentos;

d) Copia autenticada, traduzida e reconhecida pelo
Consulado da Republica de Angola no pais de
origem, quando aplicavel,

e) Compromisso do requerente em cumprir todas as
condi¢des que foram objecto de autorizacdo de
comercializagéo;

) Resumo das caracteristicas do medicamento;,

g/ Nova rotulagem proposta para a embalagem
primaéria e secundaria e o novo registo do medi-
camento;

h) Outros documentos ou informagdes relacionadas
a cessdo.

3. A cessdo da titularidade de um CAIM é€ autorizada
pela Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico.
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CAPITULO III
Transgressoes
ARTIGO 26°
(Iransgressoes administrativas)

1. As transgressdes administrativas cometidas contra
as disposicoes do presente Regulamento sdo punidas com
multas, sem prejuizo de outras ac¢des que podem ser desen-
cadeadas pelos drgdos competentes nos termos da legislagdo
vigente.

2. Constitui transgressdo administrativa punivel com
multa de 30 a 100 salarios minimos nacionais, tratando-se
de pessoa singular, e 100 a 500 salarios minimos nacionais,
tratando-se de pessoa colectiva, a violagdo do artigo 4.° do
presente Diploma.

3. A multa aplicada por qualquer transgressdo admi-
nistrativa referida no nimero anterior é acompanhada de
apreensdo dos medicamentos visados.

4. Constitui transgressdo administrativa punivel com
multa de 5 a 50 saldrios minimos nacionais, tratando-se
de pessoa singular, e 50 a 150 salarios minimos nacionais,
tratando-se de pessoa colectiva, a violagdo do artigo 7.° do
presente Diploma.

5. Constitui transgressdo administrativa punivel com
multa de 10 a 30 salarios minimos nacionais, tratando-se de
pessoa singular, e 100 a 300 salarios minimos nacionais, tra-
tando-se de pessoa colectiva, a violacdo do artigo 20.°,
on.° 1 do artigo 21.° e o n.° 3 do artigo 25.° do presente
Diploma.

6. Constitui transgressdo administrativa punivel com
multa de 30 a 100 salarios minimos nacionais, tratando-se
de pessoa singular, e 100 a 500 salarios minimos nacio-
nais, tratando-se de pessoa colectiva, a violagdo don.® 3 do
artigo 22.° do presente Diploma.

ARTIGO 27°
(Destino das taxas e multas)

1. O montante do pagamento das taxas e multas apli-
cadas ao abrigo do presente Diploma da entrada na Conta
Unica do Tesouro via Referéncia Unica de Pagamento ao
Estado.

2. O valor da receita arrecadada € revertido da seguinte
forma:

al 60% a favor da Autoridade Reguladora do Sector
Farmacéutico;
b) 40% a favor do Tesouro Nacional.

CAPITULO IV
Disposicdes Finais e Transitorias
ARTIGO 28°
(Sigilo e conflitos de interesse)

1. O pessoal da Autoridade Reguladora do Sector
Farmacéutico envolvido na avaliagéo e peritagem dos pedi-
dos de registo de medicamentos esta obrigado a:

a) Manter o sigilo profissional em relagdo a informa-
¢do contida nos arquivos submetidos;

b) Nio ter nenhum interesse directo ou indirecto,
mesmo como pessoa interposta na fabricac@o,
importac@o ou comercializa¢io do medicamento
objecto de registo;

c) Abster-se e notificar a Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico sobre a sua situagido sem-
pre que tenha um interesse directo ou indirecto
em actividades inerentes ao registo de um dado
medicamento.

2. O disposto no nimero anterior € comprovado
mediante a assinatura de uma declaracdo de auséncia de
conflitos de interesse, cujo modelo € aprovado pelo Titular

do Departamento Ministerial responsavel pela Satde.

ARTIGO 29°
(Registo extraordinario)

1. O Titular do Departamento Ministerial responsavel
pelo Sector da Saude, ouvida a Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico, pode emitir, por Decreto Executivo,
procedimentos expeditos para o registo extraordinario do
medicamento que esteja em circulagéo no Pais.

2. O registo extraordinario concedido nos termos do
namero anterior € valido pelo periodo de 2 (dois) anos, findo
o qual deve ser assegurada a remoc¢do do medicamento néo
registado do mercado.

ARTIGO 30°
(Prazo para implementacio)
Com vista a evitar-se a rotura de medicamentos no mer-
cado, o registo de medicamentos é implementado ao longo
do periodo de até 2 (dois) anos.
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ANEXOI
Modelo de Certificado de Autorizaciio de Introduciio no Mercado a que se refere a alinea b)
do n.° 2 do artigo 8.° do presente Regulamento

REPUBLICA DE ANGOLA
MINISTERIO DA SAUDE

CERTIFICADO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico certifica, nos termos da alinea b) do n.°
2 do artigo 8.° do Decreto Presidencial n.° _ /2020,de [ , que foi concedida a
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para o medicamento abaixo indicado, com a
atribuigio do respectivo nimero de registo.

N.° do Processo:

Nome do Medicamento:

Denominagédo da Especialidade (nome comercial):

Denominagdo Comum Aprovada:

Substancia (s) Activa (s):

Dosagem (s):

Forma (s) farmacéutica (s) e Via (s) de Administragdo:

Apresentagéo:

Composi¢éo:

Prazo de Validade:

Conservagao (temperatura ¢ humidade):

Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (Nome e Enderego):

Numero de Autorizag¢do de Introdugio no Mercado:

Data de obtencdo da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
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¢ Data de Expiragdo da Autorizagéo de Introdugio no Mercado:

e O (s) Fabricante (s) autorizado (s) sédo os seguintes:

Etapas dec Produgdo

Designagdo do Local

Enderego

Etapas do Fabrico

o Condigdes que se aplicam a esta Autorizago:

o Condigdes especificas suplementares que se aplicam a este produto:

Luanda, aos

O Director Nacional
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ANEXOII
Tabela de valor das taxas a que se refere on.’ 1
do artigo 9.° do presente Regulamento

N Acto/Servico Taxa

Submissio de processo para Autorizacdo de Introdu-
1 ¢do no Mercado de produto genérico para uso humano, | Kz 1 093 752,00
excluindo bioterapéuticos

Submissio de processo para Autorizacdo de Introdu-
¢do no Mercado de produto genérico para uso humano, | Kz: 1 562 528,00
excluindo bioterapéuticos - processo urgente

[ ]

Submissio de processo para Autorizacdo de Introdu-
¢do no Mercado de produto Bioterapéutico (vacinas €

3 Lo N B Kz: 1250 040,00
similares) para uso lnmano ou formulacdo inovadora
para uso humano
Submissio de processo para Autorizacdo de Introdu-

4 ¢do no Mercado de produto Bioterapéutico (vacinas € Kz 1875 016.00

similares) para uso humano ou formulagio movadora
para uso humano - registo urgente

Submissio de processo para Autorizacdo de Introdu-

$175.032
¢do no Mercado de produto de sande para uso humano Kz:175.032,00

Submissio de processo para Autorizacdo de Introdu-
6 | ¢dono Mercado de produto de satide para uso lnunano | Kz: 237.512,00
- registo urgente

- | Reavalia¢do de solicitagdo de Autorizagio de Introdu-

¢do no Mercado Kz: 374.968,00

Renovagio de Autorizagio de Introdug do no Mercado

i - . i Kz: 96.800,00
de medicamento ou produto de saide para uso lumano

ANEXO III
Moédulos de CTD a que se referem osn.*3 e 5
do artigo 10.° artigo 12.° e n.° 1 do artigo 13.°
do presente Regulamento
MODULO 1
Informacio Administrativa e de Prescricio
1. Carta de Apresentacdo
1.1 Indice abrangente
1.2 Informagdes do Pedido:

1.2.1 — Formulario de Pedido;

1.2.2 — Comprovativo de pagamento;

1.2.3 — Carta de autorizag¢@o para a comunicagao em
nome do requerente;

1.2.4 — Cdpia electronica da declarag@o;

1.2.5 — Substincia de medicamentos/controlo de
alteracdes de API,

1.2.6 — Copia do certificado da EMA para um dos-
sié da matéria-prima do Antigénio da Vacina
(VAMEF),

1.2.7— Cédpia do Certificado da EMA para um dossié
principal do Plasma

(PME);

1.2.8 — Copia do(s) Certificado(s) de Conformidade
da Farmacopeia Europeia (CEP),

1.2.9 — Copia do comprovante de documento de pré-
-qualificagdo API (CPQ);

1.2.10 — Carta de acesso da APIMF, CEP ou titular
CPQ.

1.3 Rotulagem e embalagem:
1.3.1 — Resumo das Caracteristicas do Medicamento

(RCM);

1.3.2 — Folheto de Informac@o ao Paciente (PIL);
1.3.3 — Rotulos (rétulos exteriores e interiores),
1.3.4 — Braille, se for o caso.

1.4 Informacdes sobre os peritos:

1.4.1 — Qualidade;

1.4.2 — Nio clinica;

1.4.3 — Clinica.

1.5 Requisitos especificos para os diferentes tipos de
pedidos:

1.5.1 — Estudos e dados para produtos genéricos;

1.5.2 — Pedidos iguais/separados;

1.5.2.1 — Comprimidos/Cépsulas/Supositérios/Pas-
tilhas;

1.5.2.2 — Xaropes/Liquidos/Solugdes Parenteais/
Cremes/Pomadas;

1.5.2.3 — Ampolas, Frascos e Parenteais de Grande
Volume;

1.5.2.4 —Pedidos diferentes/nomes dos proprietarios
para a mesma férmula.

1.6 Avaliag@o do risco ambiental:

1.6.1 — Nio OGM (Organismos Geneticamente
Modificados);

1.6.2 — OGM.

1.7 Boas praticas de fabrico:

1.7.1 — Data da ultima inspeccdo de cada local;

1.7.2 — Relatérios de inspeccdo ou documento equi-
valente;

1.7.3 — Ultimo Certificado de GMP (nFo mais de 3
(trés) anos) para fabricante (s) e embalador(es)
de API e de FPP ou uma copia da licenca de
fabricacdo adequada;

1.7.4 — Registo de farmacéutico responséavel ou pes-
soa devidamente qualificada pelos fabricantes
locais;

1.7.5 — Copia autenticada da autorizagdo para a
fabricacdo de substancias controladas especifi-
cadas.

1.8 Pormenor de Classificac@o.
1.9 Os dados individuais do doente:

1.9.1 — Declarag@o de disponibilidade, se aplicavel.
1.10 Situacdo regulamentar estrangeira:

1.10.1 — Lista de Paises da Iniciativa Colaborativa
da SADC ou outros paises em que um pedido
para o mesmo produto a ser solicitado foi apre-
sentado, registado, rejeitado ou retirado;

1.10.2 — Certificado tipo OMS de um Produto Far-
macéutico (COPP);
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1.10.3 — Certificado de registo ou de Autorizagdo de
Introducéo no Mercado;

1.10.4 — Informacdes de receita e de doentes estran-
geiros;

1.10.5 — Conjunto de dados de semelhancas.

1.11 Resumos regionais:

1.11.1 Resumo dos Estudos de Bio-Equivaléncia:

1.11.1.1 — Titulo(s) do(s) estudo(s) ou breve descri-
¢do proporcionando a concepgdo, duragdo, dose
e a populacdo objecto de cada estudo;

1.11.1.2 — Protocolo e niimeros de estudo;

1.11.1.3 — Pormenores dos produtos em investiga-
c¢do (teste e referéncia);

1.11.1.4 — Confirmaczo de que o processo de formu-
lacdo e fabricagdo de produtos de teste € aquele
em relacdo ao qual o pedido esta a ser efectuado;

1.11.1.5 — Nome e endereco da Organiza¢ao(oes)
de Pesquisa(s) ou Organizagdo(Ges) de Pesquisa
Contratada(s) onde foram realizados os estudos
de Bio-Equivaléncia;

1.11.1.6 — Patrocinador e representante do patroci-
nador responsavel: Nome e endereco, dados de
contacto;

1.11.1.7 — Duracéo da fase clinica: datas de adminis-
trag@o e ultimo procedimento clinico;

1.11.1.8 — Data do relatorio final.

1.11.2 — Confirmacio de estudo biologico do pro-
duto de referéncia;

1.11.3 — Certificados de analise dos produtos de
teste e referéncia;

1.11.4 — Formulario de informacgdes do ensaio de
bio-equivaléncia (ou BTIF),

1.11.5 — Pedidos de bio-isencio em relacdo a
realizacdo de estudo de biodisponibilidade com-
parativa;

1.11.6 — Resumo de Informagdes de Qualidade
(QIS).

1.12 Programa de desenvolvimento pediatrico.
1.13 Informacgdes relacionadas com a Farmacovigilancia:

1.13.1 — Sistema de Farmacovigilancia;

1.13.2 — Sistema de gestdo de riscos.

1.14 Documentos electrénicos de revisdo (por exemplo,
informacdes sobre produtos, BTIF, QOS).

1.15 Amostra e documentos (por exemplo, FPP,
dispositivo(s), certificados de analise).

1.15.1 — Confirmacio da apresentacdo da amostra;

1.15.2 — Certificado de selec¢ao de amostra.

MODULO 2

2.1 Indice CTD (Médulos II a V)

2.2 Introdug do

2.3 Resumo Geral de Qualidade — Introducdo em
portugués:

2.3.8. Resumo de Qualidade Geral — Substancia medi-
camentosa/principio activo (nome, fabricante):

2.3.5.1 Informacao Geral (nome, fabricante);

2.3.5.2 Fabricante (nome, fabricante);

2.3.8.3 — Caracterizacdo (nome, fabricante);

2.3.8.4 — Controlo de substancia medicamentosa/
principio activo (nome, fabricante);

2.3.8.5 — Padroes de Referéncia ou Materiais (nome,
fabricante);

2.3.58.6 — Sistema de fecho do recipiente (nome,
fabricante).

2.3.8.7 — Estabilidade (Nome, fabricante);

2.3.P — Resumo Geral de Qualidade — Medicamento/
Produtos Farmacéuticos Acabados (Nome, forma
farmacéutica):

2.3.P.1 —Descri¢do e Composigdo do Medicamento/
Produto Farmacéutico (nome, dosagem);

2.3.P.2 — Desenvolvimento Farmacéutico (nome,
forma de dosagem);

2.3.P.3 — Fabricacgdo (nome, dosagem);

2.3.P4 — Controlo dos Excipientes (nome, dosa-
gem);

2.3.P.5 — Controlo de Medicamento/Produto Farma-
céutico (nome, dosagem);

2.3.P.6 —Padroes de Referéncia ou Materiais (nome,
dosagem);

2.3.P.7 — Sistema de Fecho do Recipiente (nome,
dosagem);

2.3.P.8 — Estabilidade (nome, dosagem);

2.3.A — Resumo Geral de Qualidade — Anexos:

2.3.A.1 — InstalacBes e equipamentos (nome, fabri-
cante);

2.3.A.2 — Avaliagdo da seguranca de agentes adven-
ticios (Nome, adventicios, fabricante);

2.3. A.3 — Excipientes.

2.4 Sintese ndo clinica.

2.5 Resumo Geral Clinico:

2.5.1 — Justificativa do Desenvolvimento de Pro-
duto;
2.5.2 — Resumo Geral de Biofarmacia;
2.5.3 — Resumo Geral de Farmacologia Clinica;
2.5.4 — Resumo Geral da Eficacia;
2.5.5 — Resumo Geral da Seguranga;
2.5.6 — Conclusdes sobre os Beneficios e Riscos;
2.5.7 — Referéncias bibliograficas.
2.6 Resumos néo Clinicos Escritos e em Tabelas:
2.6.1 — Introdugio;
2.6.2 — Resumo Farmacoldgico Escrito:
2.6.2.1 — Breve Sumario;
2.6.2.2 — Farmacodindmica Primaria;
2.6.2.3 — Farmacodinidmica Secundaria;
2.6.2.4 — Seguranca Farmacologica;
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2.6.2.5 — Interac¢oes Farmacodinamicas de Medica-
mentos;

2.6.2.6 — Discussdo e Conclusdes;

2.6.2.7 — Quadros e Figuras (consultar Anexo A).

2.6.3 Resumo de Farmacologia em forma de Tabelas
(consultar Quadro B);

2.6.4 Farmacocinética em Resumo Escrito 2:

2.6.4.1 — Breve Sumario;

2.6.4.2 — Métodos de Analise;

2.6.4.3 — Absorcdo;

2.6.4.4 — Distribuig@o;

2.6.4.5 — Metabolismo (comparacio entre espécies);

2.6.4.6 — Excrecdo;

2.6.4.7 — Interac¢oes Farmacodinamicas de Medica-
mentos;

2.6.4.8 — Outros Estudos Farmacocinéticos;

2.6.4.9 — Discussdo e Conclusoes;

2.6.4.10 — Quadros e Figuras (consultar Anexo A).

2.6.5 — Resumo de Farmacocinética em forma de
tabela (Anexo B);

2.6.6 — Resumo Toxicologico Escrito 2:

2.6.6.1 — Breve Sumario;

2.6.6.2 — Toxicidade de Dose Unica;

2.6.6.3 — Toxicidade de Dose Repetida (incluindo
avaliacdes de apoio a toxicocinética);

2.6.6.4 — Genotoxicidade,

2.6.6.5 — Carcinogenicidade (incluindo avaliagdes
de apoio a toxicocinética);

2.6.6.6 — Toxicidade Reprodutiva ¢ de Desen-
volvimento (incluindo estudos preliminares
(incluindo avalia¢Ges de apoio a toxicocinética);

2.6.6.7 — Tolerdncia Local;

2.6.6.8 — Outros estudos de Toxicidade (se dispo-
niveis);

2.6.6.9 — Discussdo e Conclusdes;

2.6.6.10 — Quadros e Figuras (consultar Anexo A);

2.6.7 — Resumo Toxicoldgico, em forma de Tabela
(Anexo B).

2.7 Resumo Clinico:

2.7.1 — Resumo dos estudos dos biofarmacéuticos e
métodos analiticos associados:

2.7.1.1 — Antecedentes e visdo geral;

2.7.1.2 — Resumo dos resultados dos estudos indi-
viduais;

2.7.1.3 — Comparacéo e analises de resultados entre
os estudos;

2.7.1.4 — Apéndice.

2.7.2 — Resumo dos Estudos de Farmacologia Cli-
nica 3:

2.7.2.1 — Antecedentes e Visdo Geral,

2.7.2.2 — Resumo dos Resultados dos Estudos Indi-
viduais;

2.7.2.3 — Comparacdo e Analises de Resultados
Entre os Estudos;

2.7.2.4 — Estudos Especialis;

2.7.2.5 — Apéndice.

2.7.3 — Resumo da Eficacia Clinica — Indicac@o3:

2.7.3.1 — Antecedentes e Visdo Geral da Eficacia
Clinica;

2.7.3.2 — Resumo dos Resultados dos Estudos Indi-
viduais;

2.7.3.3 — Comparacdo e Analises de Resultados
Entre os Estudos:

2.7.3.3.1 — Popula¢tes em Estudo;

2.7.3.3.2 — Comparacdo dos Resultados de Eficacia
de Todos os Estudos; 2.7.3.3.3 — Comparagio
dos Resultados em Subpopulagdes.

2.7.3.4 — Analise de Informacdes Clinicas Relevan-
tes para as Recomendacgdes da Posologia;

2.7.3.5 — Persisténcia da Eficacia e/ou Efeitos de
Tolerancia;

2.7.3.6 — Apéndice.

2.7.4 — Resumo dos Seguranca Clinica 3:

2.7.4.1 — Exposi¢do ao Medicamento:

2.7.4.1.1 —Plano de Avaliag¢do Geral da Seguranca e
Narrativas dos Estudos de Seguranca;

2 7.4.1.2 — Extensdo total da Exposigéo;

2 7.4.1.3 — Caracteristicas Demograficas e Outras da
Populac¢éo do Estudos;

2.7.4.2 — Eventos Adversos

2.7.4.2.1 — Analise dos Eventos Adversos;

2.7.4.2.1.1 — Eventos Adversos Comuns,

2.7.4.2.1.2 — Mortes;

2.7.4.2.1.3 — Outros Eventos Adversos Graves;

2.7.4.2.1.4 — Outros Eventos Adversos Significati-
Vos;

2.7.4.2.1.5 — Anilise de Eventos Adversos por Sis-
tema de Orgdo ou Sindrome.

2.7.4.2.2 — Narrativas;

2.7.4.3 — Avalia¢des Laboratoriais Clinicas;

2.74.4 — Sinais Vitais, Sinais Fisicos e Outras
Observacdes Relacionadas com a Seguranga,

2.7.4.5 — Seguranca em Grupos Especiais e Situa-
coes:

2.7.4.5.1 — Factores Intrinsecos;

2.7.4.5.2 — Factores Extrinsecos,

2.7.4.5.3 — Interac¢oes Medicamentosas;

2.7.4.5.4 — Uso na Gravidez e Lactac@o;

2.7.4.5.5 — Overdose,

2.7.4.5.6 — Abuso de Medicamentos;

2.7.4.5.7 — Sintomas de Desabituacdo e Agrava-
mento;
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2.7.4.5.8 — Efeitos sobre a Capacidade de Conduzir,
de Operar Maquinas ou Diminui¢do da Capaci-
dade Mental,

2.7.4.6 — Dados Pés-Comercializac@o;,

2.7.4.7 — Apéndice.

2.7.5 — Referéncias Bibliograficas;

2.7.6 — Sinopses de Estudos Individuais.

MODULO 3

3.1 Indice CTD
3.2. Conjunto de dados

3.2.8.4 — Substancia Medicamentosa/Principio Far-
macéutico Activo (nome, fabricante)

3.2.8.1 — InformacGes Gerais (nome, fabricante);

3.2.8.7 — Nomenclatura (nome, fabricante):

3.2.8.1.2 — Estrutura (nome, fabricante);

3.2.8.1.3 — Propriedades Gerais (nome, fabricante);

3.2.8.2 — Fabricante (nome, fabricante);

3.2.8.2.1 — Descric¢do do Processo de Fabricagéo e
dos Controlos do Processo (nome, fabricante);

3.2.8.2.2 — Controlo de Materiais (nome, fabri-
cante);

3.2.8.2.3 — Controlos das Etapas Criticas e Interme-
diarias (nome, fabricante);

3.2.8.2.4 — Processo de Validacdo e/ou Avaliacdo
(nome, fabricante)

3.2.8.2.5 — Desenvolvimento de Processos de Fabri-
cacdo (nome, fabricante);

3.2.8.3 — Caracterizac¢do (nome, fabricante):

3.2.8.3.1 — Elucidagéo da Estrutura e Outras Carac-
teristicas (nome, fabricante);

3.2.8.3.2 — Impurezas (nome);

3.2.8.4 — Controlo do Principio Farmacéutico Activo
(nome, fabricante):

3.2.8.4.1 — Especifica¢des (nome, fabricante);

3.2.8.4.2 — Procedimentos Analiticos (nome, fabri-
cante);

3.2.8.4.3 — Validacdo dos Procedimentos Analiticos
(nome, fabricante),

3.2.5.4.4 — Analise de Lotes (nome, fabricante);

3.2.8.4.5 — Justificacdo da Especificacdo (nome,
fabricante);

3.2.8.5 — Padroes de Referéncia ou Materiais (nome,
fabricante);

3.2.8.6 — Sistema de Fecho do Recipiente (nome,
fabricante);

3.2.8.7 — Estabilidade (nome, fabricante);

3.2.8.7.1 — Resumo e Conclusdes de Estabilidade
(nome, fabricante);

3.2.8.7.2 — Protocolo de Pés-Aprovagio de Estabi-
lidade e Compromisso de Estabilidade (nome,
fabricante).

3.2.P.5 — Produto Medicamentoso/Produto Farma-
céutico (nome, dosagem).

3.2.P.1 —Descri¢do e Composigdo do Medicamento/
Produto Farmacéutico (nome, dosagem);

3.2P.2 — Desenvolvimento Farmacéutico (nome,
dosagem):

3.2P.2.1 — Componentes do Medicamento/Produto
Farmacéutico (nome, dosagem);

3.2.P.2.1.2 Excipientes (nome, dosagem);

3.2P22 — Medicamento/Produto Farmacéutico
Final (nome, forma de dosagem):
3.2P.2.2.1 — Desenvolvimento da Formulagéo

(nome, dosagem);

3.2.P.2.2.2 — Excedentes (nome, dosagem);

3.2.P.2.2.3 — Propriedades fisico-quimicas e biol6gi-
cas (nome, forma farmacéutica);

3.2.P.2.3 — Desenvolvimento do processo de fabrica-
¢do (nome, forma dosagem);

3.2P.2.4 — Sistema de fecho do recipiente (nome,
dosagem);

3.2.P.2.5 — Atributos Microbiologicos (nome, dosa-
gem);

3.2.P.2.6 — Compatibilidade (nome, dosagem);

3.2.P.3 — Fabricacgdo (nome, dosagem):

3.2.P.3.1 — Fabricac¢do (nome, dosagem);

3.2P.3.2 — Farmula de lote (nome);

3.2.P.3.3 — Descri¢do do processo de fabricacdo e
dos controlos do processo (nome, fabricante);

3.2.8.2.4 — Controlos das etapas criticas e interme-
diarias (nome, fabricante);

3.2P.3.5 — Processo de validacdo e/ou avaliagdo
(nome dosagem).

3.2.P.4 — Controlo Principios Farmacéuticos Inacti-
vos (nome, dosagem):

3.2.P.4.1 — Especifica¢tes (nome, dosagem);

3.2P.4.2 — Procedimentos analiticos (nome, dosa-
gem);

3.2.P.4.3 — Validag¢do dos procedimentos analiticos
(nome, fabricante);

3.2P.4.4 — Justificacdo das especificactes (nome,
dosagem);

3.2.P.4.5 — Excipientes de origem humana ou animal
(nome, dosagem);

3.2.P.4.6 — Excipientes novos (nome, dosagem).

3.2.P.5 — Controlo de Medicamento/Produto Farma-
céutico (nome, dosagem):

3.2.P.5.1 — Especifica¢ctes (nome, dosagem);

3.2P.5.2 — Procedimentos analiticos (nome, dosa-
gem);

3.2.P.5.3 — Validag¢do dos procedimentos analiticos
(nome, fabricante);

3.2.P.5.4 — Analise de lotes (nome, dosagem);
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3.2.P.5.5 — Caracteriza¢cdo das impurezas (nome,
dosagem);

3.2.P.5.6 — Justificacdo das especificacdes (nome,
dosagem).

3.2.P.6 — Padroes de referéncia ou materiais (nome,
dosagem);

3.2.P.7 — Sistema de fecho do recipiente (nome,
dosagem);

3.2.P.8 — Estabilidade (nome, dosagem):

3.2.P8.1 — Resumo e conclusdes de estabilidade
(nome, fabricante);

3.2.P.8.2 — Protocolo de pos-aprovagdo de estabi-
lidade e compromisso de estabilidade (nome,
dosagem).

3.2. P9 — Dados de estabilidade (nome, dosagem).

3.2. A Anexos:

3.2. A. 1 — Instala¢des e equipamentos (nome, fabri-
cante);
3.2. A.2 — Avaliagdo da seguranca de agentes adven-
ticios (nome, adventicios, fabricante);
3.2 — Excipientes.
3.2. R Informagdes Regionais:
3.2. R 1— Documentacio relativa a produgéo:
3.2. R. 1.1 — Documentagéo executada relativa
a produgio;
3.2. R. 1.2 — Principal documentacao relativa a
producio.
3.2. R.2 — Procedimentos analiticos e informa-
¢oes de validacao.

3.3 Referéncias bibliograficas.

MODULO 4

4.1 Indice CTD
4.2 Relatérios de estudos:

4.2.1 — Farmacologia:

4.2.1.1 — Farmacodindmica Primaria;

4.2.1.2 — Farmacodinamica Secundaria;

4.2.1.3 — Seguranca farmacoldgica;

4.2.1.4 — Interac¢des farmacodindmicas de medica-
mentos.

4.2.2 — Farmacocinética:

4.2.2.1— Métodos analiticos e relatérios de valida-
cao;

4.2.2.2 — Absor¢éo;

4.2.2.3 — Distribuic@o;

4.2.2.4 — Metabolismo;

4.2.2.5 — Excrecao;

4.2.2.6 — Interac¢des farmacocinéticas (ndo clini-
cas);

4.2.2.7 — Outros estudos farmacocinéticos.

4.2.3 Toxicologia:

4.2.3.1 —Toxicidade de dose tnica (por espécie, por
via de administracéo);

4.2.3.2 — Toxicidade por dose repetida (por espécie,
por via de administragdo, pela duragéo, incluindo
avaliacdes de apoio de toxicocinética);

4.2.3.3 — Genotoxicidade:

4.2.3.3.1 — In vitro;

4.2.3.3.2 —In vivo (incluindo avaliagdes de apoio de
toxicocinética).

4.2.3.4 — Carcinogenicidade (incluindo avaliagdes
de apoio a toxicocinética):

4.2.3.4.1 — Estudos de longo prazo (por espécies,
incluindo estudos que ndo podem ser adequada-
mente incluidas sob toxicidade por dose repetida
aguda ou farmacocinética);

42342 — Estudos de curto ou médio prazo
(incluindo busca de estudos por intervalos que
nio podem ser adequadamente incluidos sob

dose repetida);
4.2.3.4.3 — Qutros estudos.
4.2.3.5 — Toxicidade reprodutiva e de desenvol-

vimento (busca de estudos por intervalos e
avaliacdes de apoio toxicocinética) (se forem
utilizados projectos de estudo modificados, os
subtitulos seguintes devem ser modificados em
conformidade):

4.23.5.1 — Fertilidade e desenvolvimento embrio-
nario precoce;

4.2.3.5.2 — Desenvolvimento do embrido/feto;

4.2.3.5.3 — Desenvolvimento pré-natal e pds-natal,
incluindo a fin¢do materna;

4.2.3.5.4 — Estudos em que a descendéncia (animais
jovens) € tratada com determinadas doses e/ou
posteriormente avaliada;

4.2.3.6 — Tolerdncia Local,

4.2.3.7 — Outros estudos de toxicidade (se disponi-
veis):

4.2.3.7.1 — Antigenicidade;

4.2.3.7.2 — Imunotoxicidade;

4-2.3.7.3 — Estudos mecanicistas (se ndo incluidos
em outros lugares);

4.2.3.7.4 — Dependéncia;

4.2.3.7.5 — Metabolitos;

4.2.3.7.6 — Impurezas;

4.2.3.7.7 — Outros.

4.3 Referéncias bibliograficas.

MODULO 5

5.1 Indice CTD
5.2 Lista de todos os estudos clinicos em forma detabela;
5.3 Relatérios de estudos clinicos:

5.3.1 — Relatérios de estudos biofarmacéuticos;
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5.3.1.1 — Relatérios de estudos de biodisponibili-
dade (BA);

5.3.1.2 — Relatérios de estudos comparativos BA e
Bioequivaléncia (BE),

5.3.1.3 —Relatorios de estudos de correlagéo in vitro
- in vivo,

5.3.1.4 — Relatérios dos métodos bio-analiticos e
métodos analiticos para os estudos em humanos;

5.3.2 — Relatdrio de estudos relevantes para farma-
cocinética utilizando humanos:

5.3.2.1 — Relatérios de Estudos sobre Ligacdo as
Proteinas Plasmaticas;

5.3.2.2 — Relatorios de Metabolismo Hepético e
Estudos da Interac¢io de Medicamentos;

5.3.23 — Relatdrios de Estudos Usando outros
Materiais Biologicos Humanos.

5.3.3 — Relatorios de Estudos da Farmacocinética
Humana (PK):

5.3.3.1 —Relatérios de Estudos de PK de Individuos
Saudaveis e Tolerabilidade Inicial;

5.3.3.2 — Relatérios de Estudos de PK de Doentes e
Tolerabilidade Inicial;

5.3.3.3 — Relatorios de Estudo do Factor Intrinseco
de PK;

5.3.3.4 — Relatérios de Estudo do Factor Extrinseco
de PK;

5.3.3.5 — Relatorios de Estudos de PK da Populac@o.

5.3.4 — Relatérios de Estudos da Farmacocinética
Humana (PD):

5.3.4.1 —Relatérios de Estudos da PD de Individuos
Saudaveis e PK/PD;

5.3.4.2 — Relatorios de Estudos da PD dos Doentes
e PK/PD.

5.3.5 — Relatorios de Estudos de Eficacia e Segu-
ranga;

5.3.5.1 — Relatoério de Estudos Clinicos Controlados
Relevantes para a Indicacdo Alegada;

5.3.5.2 — Relatérios de Estudos Clinicos ndo Con-
trolados;

5.3.5.3 — Relatérios de Analises de Dados de Mais
de um Estudo;

5.3.5.4 — Outros Relatérios de Estudos.

5.3.6 — Relatdrios de Experiéncia Pés-Comerciali-
Zacao.

5.3.7 — Formulario de notificacdo de dosagem e
listagens de doentes individuais

5.4 — Referéncias bibliograficas

ANEXO IV
Numero de amostras a submeter de acordo com o n.’ 4
do artigo 10.° do presente Diploma

Forma Farmacéutica Quantidade Minima de Amostras

Comprimidos ou cap- 3 Embalagens comerciais (minimo de 150

sulas comprimidos ou capsulas)
3 Embalagens comerciais (minimo de 200
Saquetas
saquetas)
L 3 Embalagens comerciais (minimo de 60
Supositonos

supositorios)

Pomadas dérmicas 30 Tubos nas embalagens comerciais

Pomadas oftalmicas 60 Tubos nas embalagens comerciais

Xaropes ou suspensoes

orais 60 Frascos nas embalagens comerciais

3 Embalagens comerciais (minimo de 100

Ampolas injectaveis ampolas)

Solutos injectaveis de

20 Frascos nas embalagens comerciais
grande volume

Po para preparagoes

S 50 Frascos nas embalagens comerciais
injectaveis =

Colirios 60 Frascos nas embalagens comerciais

3 Embalagens comerciais (minimo de 100

Ampolas bebiveis ampolas)

O Presidente da Repiiblica, JoAo MANUEL GONGALVES
Lourengo.

Decreto Presidencial n.” 316/20
de 17 de Dezembro

O Estado coordena, regula e fomenta o desenvolvimento
sustentado e harmonioso do Pais, assegurando a promogéo
do crescimento econdmico, a justa reparticio do rendimento
nacional, a preservacdo do meio ambiente e a melhoria da
qualidade de vida dos cidaddos.

Atendendo que as tarefas do Estado de coordenacio,
regulamentacdo e fomento do desenvolvimento nacional sdo
convenientemente programadas, monitorizadas e avaliadas
por um Sistema Nacional de Planeamento;

Considerando que a Lei de Bases do Regime Geral do
Sistema Nacional de Planeamento, estabelece os mstrumen-
tos de planeamento para a promoc¢do do desenvolvimento
socioeconémico e territorial do Pais, no curto, médio e
longo prazos;

Considera-se necessario regulamentar a estiutura dos
instrumentos de planeamento, os procedimentos e as eta-
pas da sua elaboracio, execu¢do, monitorizagao, avaliacio
€ revisao.

O Presidente da Repuiblica decreta, nos termos da ali-
nea d) do artigo 120.° e do n.° 3 do artigo 125.°, ambos da
Constitui¢do da Republica de Angola, o seguinte:

ARTIGO 1°
(Aprovacio)

E aprovado o Regulamento da Lei de Bases do Regime
Geral do Sistema Nacional de Planeamento, anexo ao pre-
sente Diploma, de que € parte integrante.



