Segunda-feira, 29 de Janeiro de 2024 | Série - N.220

DIARIO DA REPUBLICA

ORGAO OFICIAL DA REPUBLICA DE ANGOLA

Preco deste numero - Kz: 2.380,00

Presidente da Republica

Decreto Presidencial N2 41724 ... eeeeeee s seeseses snmmsmss sesssses snmmmmsms sesssses ammmmmnmn esssmnsmmnnn 919
Aprova o Regulamento sobre o Licenciamento para o Exercicio da Actividade Farmacéutica. —
Revoga os artigos 8.9, 9.9, 10.9,11.9, 13.9, 47.9 e 49.2 do Regulamento do Exercicio da Actividade
Farmacéutica, aprovado pelo Decreto Presidencial n.2 191/10, de 1 de Setembro, e o Decreto
Presidencial n.2 202/21, de 26 de Agosto, e toda a legislacdo que contraria o disposto no presente
Diploma.

Decreto Presidencial N2 42724 ... eeeeeee e cesseses ansnsmss sessssss nmsmmnsss sesssses ammmmmnms sesssmnnmmmnnn 927
Exonera Angelo de Barros da Veiga Tavares do cargo de Inspector Geral da Administrago do
Estado.

Decreto Presidencial N2 43724 ... eeeeeeee e sesseses snsnmmss sesssses sasmmmmms eessses ammmmmmmn sesssmssmmmnnn 928
Nomeia Jodo Manuel Francisco para o cargo de Inspector Geral da Administracdo do Estado.

Assembleia Nacional

DESPACRO NL2 424 ceeeeee cemesees senesmem smmmmenes seesmmns smmeeesn sesmemes smeeeean semmmmmes smessems semmmmees enrs 929
Autoriza o destacamento de Mirene da Piedade Margues Ferreira Taillis, Técnica Superior Principal,
no Gabinete da Embaixadora da Repiblica de Angola em Franca.

Ministério do Ensino Superior, Ciéncia, Tecnologia e Inovacao

Decreto EXECUTIVO N.2 55/ 24 .. e ceeeeeesnnmnmsns sesssees sammmmss seeeeses nammRSSS seemsees ammmmmman emsmsnnmmmmnn 930
Cria os Cursos de Licenciatura em Ensino de Electromecinica e Manutengdo, Ensino de Mecénica
Frio e Climatizacdo, Ensino de Maguinas e Motores, Ensino de Metalomecinica, Ensino de
Electrdnica e Automacgdo, Ensino de Electrdnica e Telecomunicacdes, Ensino de Construgdo Civil,
e Ensino de Electrénica e Energia, no Instituto Superior de Ciéncias da Educagdo de Luanda, gue
conferem o grau académico de Licenciado, e aprova os seus Planos de Estudos.

Ministério da Educacgdo

Decreto EXECUTIVO N.2 BB/ 24 .. e ceeeeeesnmmnmnns sesssees smmmmmmms seseeees nammmmms seememes ammmmmmmn eesemnnmmmmnn 965
Cria a Escola do Il Ciclo do Ensino Secundario Técnico-Profissional denominada Instituto Técnico
Agrario do Quéssua, sita no Municipio de Malanje, Provincia de Malanje, com 11 salas de aulas,
22 turmas, 2 turnos, e aprova o quadro de pessoal da Escola criada. — Revoga o Decreto Executivo
n.2 346/21, de 24 de Agosto, publicado no Didrio da Repiblica | Série n.2 241, de 24 de Agosto.
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PRESIDENTE DA REPUBLICA

Decreto Presidencial n.2 41/24

de 29 de Janeiro

Considerando que o exercicio da actividade farmacéutica carece de licenciamento prévio,
cujo procedimento para o efeito é caracterizado pela excessiva carga burocratica, pela inter-
vengao autdonoma de varios servigos publicos no dominio das vistorias, contrariando, assim, o
principio da simplificagdo e da integracdo dos servicos;

Convindo tornar mais célere o procedimento para a emissdo de autoriza¢ao do exercicio da
actividade farmacéutica, materializando, por esta via, as medidas decorrentes do Acto 13 do
Projecto SIMPLIFICA 2.0, aprovado por via do Decreto Presidencial n.2 182/22, de 22 de Julho;

Tendo em conta o disposto no artigo 20.2 da Lein.2 21-B/92, de 28 de Agosto — de Bases do
Sisterna Nacional de Salude;

O Presidente da Republica decreta, nos termos da alinea m) do artigo 120.2 e do n.2 4 do
artigo 125.2, ambos da Constitui¢do da Republica de Angola, o seguinte:

ARTIGO 1.2
{Aprovagao)
E aprovado o Regulamento sobre o Licenciamento para o Exercicio da Actividade
Farmacéutica, anexo ao presente Decreto Presidencial, de que é parte integrante.
ARTIGO 2.2
{Davidas e omissdes)
As duvidas e omissdes resultantes da interpretacdo e aplicacdo do presente Diploma sao

resolvidas pelo Presidente da Republica.

ARTIGO 3.2

(Entrada em vigor)

O presente Decreto Presidencial entra em vigor na data da sua publicag¢ao.

Apreciado em Conselho de Ministros, em Luanda, aos 21 de Dezembro de 2023.

Publique-se.
Luanda, aos 17 de Janeiro de 2024,

O Presidente da RepUblica, JOAO MANUEL GONGALVES LOURENGO.
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REGULAMENTO SOBRE O LICENCIAMENTO PARA O EXERCICIO
DA ACTIVIDADE FARMACEUTICA

CAPITULO |
Disposi¢des Gerais

ARTIGO 1.2
{Objecto)
O presente Diploma estabelece as Normas e Procedimentos sobre o Licenciamento para o
Exercicio da Actividade Farmacéutica.

ARTIGO 2.2
{Ambito de aplicagdo)

O presente Diploma é aplicavel a todas as pessoas singulares e colectivas do sector privado
gue exercem a actividade farmacéutica nos seguintes estabelecimentos, existentes no territé-
rio nacional:

a) Farmdcia;

b) Ervanaria;

¢) Loja de cosméticos;

d) Loja de produtos de salde;

e) Distribuidor de medicamentos ou de tecnologias de salde;
f) Importador de medicamentos ou de tecnologias de salde.

ARTIGO 3.2
{Exclusao)

O presente Diploma nado é aplicavel aos estabelecimentos farmacéuticos de salde militares,
civis do Servigo Nacional de Salde e das institui¢des de providéncia social, guando exclusiva-
mente destinados a suprir necessidades funcionais, estando proibidas de vender medicamentos
ao publico, pelo que estao isentos de licenciamento.

ARTIGO 4.2
{Classificagdo dos estabelecimentos farmacéuticos)

A classificacdo e tipologia de estabelecimentos farmacéuticos é estabelecida em confor-
midade com o disposto no Regulamento do Exercicio da Actividade Farmacéutica, que define
as regras técnicas sobre a sua instalacao, funcionamento, transferéncia e reagrupamento, de
acordo com as actividades a desenvolver e consoante o tipo de servi¢o a prestar.

CAPITULO Il

Requisitos e Procedimentos para a Emissdo da Autoriza¢cdo de Exercicio
da Actividade Farmacéutica

ARTIGO 5.2
{Autorizagdo)

1. A autorizagcdo para o exercicio da actividade farmacéutica é concedida pela Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Salude, nos termos do presente Diploma, podendo
a referida competéncia ser delegada ao responsavel dos Servigos Locais da Agéncia Reguladora
de Medicamentos e Tecnologias de Salde ou ao Director do Gabinete Provincial de Salde.



DIARIO DA REPUBLICA DE 29 DE JANEIRO DE 2024 | SERIE, N.¢ 20 | 921

2. A referida autorizacdo nas tipologias previstas no artigo 2.2 deve conter os seguintes
elementos:
a) Entidade Autorizadora;
b) Identificacdo do Director Técnico e formacgdo;
¢) Nome, endereco e tipologia do estabelecimento;
d) Informacdes relativas as condi¢des sanitarias, de salubridade, de seguranga contra
incéndios e sobre classificador de actividade econdmica;
e) Data de emissdo.

3. Sempre gue se observar a alteracdo das alineas b) e ¢) do nimero anterior, o proprieta-
rio do estabelecimento deve informar a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Techologias
de Salde para a emissdo da autorizacdo de exercicio no prazo de 30 dias, para efeitos de
averbamento.

4. 0 modelo da autorizacao previsto no n.2 2 consta no Anexo | do presente Regulamento.

ARTIGO 6.2
{Prazo de validade)

1. A autorizacao para o exercicio da actividade farmacéutica é valida pelo periodo de 5 anos,
renovaveis por iguais periodos, nos termos do presente Diploma.

2. A autoridade reguladora do Sector Farmacéutico ndao pode conceder, em nenhuma
circunstancia, autorizagdo com o prazo inferior ao estabelecido no numero anterior.

ARTIGO 7.2
{Uso da autorizagdo)

1. A autorizacao para o exercicio da actividade farmacéutica deve ser unicamente usada nos
estabelecimentos sujeitos a vistoria realizada nos termos do presente Diploma.

2. A autorizacdo referida no nimero anterior é intransmissivel para terceiros, excepto nos
casos de trespasse do estabelecimento ou de cessdo de exploracdao do estabelecimento, nos
termos da lei em vigor, devendo tais situagdes serem comunicadas a entidade competente
para o licenciamento.

3. O documento que habilita o exercicio da actividade farmacéutica é de exclusividade do
estabelecimento para o qual é concedida a autorizacgdo.

ARTIGO 8.2
{Requisitos)

1. A solicitagdo para obtencdo da autorizacdo de exercicio da actividade farmacéutica é
dirigida a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Salde, instruida com os
seguintes documentos:

a) Copia da identificacdo pessoal do requerente;

b) Copia da identificacdo do Director Técnico e respectiva declaragdo da Ordem dos
Farmacéuticos de Angola;

¢) Planta e croquis de localizagdo;

d) Comprovativo do pagamento da taxa;

e) Certidao de Conformidade Tributaria.

2. O disposto na alinea b) do nimero anterior ndo se aplica aos estabelecimentos previstos
nas alineas b), ¢) e d) do artigo 2.2 do presente Diploma.
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3. Para efeitos de renovacgao, a solicitacdo ¢ instruida apenas com o comprovativo do paga-
mento da taxa.

ARTIGO 9.2
{Vistoria)

1. A concessdo da autorizagao para o exercicio da actividade farmacéutica depende da pré-
via vistoria ao estabelecimento farmacéutico.

2. Terminada a instalagdo, o interessado solicita a vistoria, que deve ser realizada no prazo
maximo de 30 dias a contar da data da sua solicitagao.

3. A vistoria visa atestar a conformidade da infra-estrutura as exigéncias legais sobre a fun-
cionalidade, seguranca e condi¢des de salde publica das instalagdes.

4. A vistoria é sempre conjunta, realizada num Unico acto, por uma Comissao Técnica inte-
grada por:

a) Representante da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saulde,
gue coordena a Comissao;

b) Representante da Direc¢do Municipal responsavel pelo Sector do Comércio;

¢) Representante da Direcg¢do Municipal de Saude;

d) Representante Local do Servi¢o de Protecc¢édo Civil e Bombeiros;

e) Qutros servigos publicos, consoante a necessidade.

5. A vistoria é realizada conjuntamente pelos servigos publicos referidos no numero ante-
rior, sendo proibida a realizacao individual e auténoma da mesma.

6. 0 Coordenador da Comissao Técnica de Vistoria designa a data e hora de realizagdo da vis-
toria, em articulagdo com os membros da equipa e com o representante do requerente.

7. A falta de comparéncia de qualguer dos membros da Comissao Técnica de Vistoria, a
excep¢do do seu coordenador, ndao impede a realizacdo da vistoria, desde que estejam presen-
tes pelo menos 2/3 dos membros da equipa.

8. Os Titulares dos Departamentos Ministeriais envolvidos na vistoria definem em regula-
mentacdo conjunta os termos da sua realizagcao.

ARTIGO 10.2
{Auto de vistoria)

1. Realizada a vistoria, a Comissao Técnica integrada deve lavrar o respectivo auto, cujo
modelo consta no Anexo Il do presente Diploma, para assinatura dos membros, atestando a
conformidade da infra-estrutura as exigéncias legais sobre a funcionalidade, seguranga contra
incéndios, salde publica e condigdes de habitabilidade.

2. No caso de se constatarem inconformidades, o auto de vistoria deve enumera-las, indicar
O prazo para a sua correccdo e a data para a sua verificagdo pelo Coordenador da Comissao.

3. Apds parecer favoravel da Comissao Tecnica integrada, a Agéncia Reguladora de Medica-
mentos e Tecnologias de Salde concede a autorizagdo no prazo maximo de 3 (trés) dias Uteis
para a abertura e funcionamento do estabelecimento farmacéutico.

ARTIGO 11.@
(Taxas)

Arealizacao da vistoria e a emissdo da autorizacdo para o exercicio da actividade farmacéu-
tica estdo sujeitas ao pagamento de taxas, nos termos definidos por diploma préprio.
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CAPITULO Il
Contra-Ordenag¢des e Coimas

ARTIGO 12.2
{Contra-ordenagdes)
Sem prejuizo do disposto no Regime Geral das Contra-Ordenacdes, constitui contra-ordena-
¢30 a violag¢do do disposto no presente Diploma, nomeadamente:
a) A exploragdo de estabelecimento farmacéutico sem autorizagdo;
b) O exercicio de actividades que ndo constem da autorizacdo;
¢} O uso da autorizacdo pelo mesmo sujeito noutro estabelecimento farmacéutico da
mesma tipologia;
d) A transmissdo a terceiros da autorizacdo de exercicio farmacéutico, salvo os casos
previstos na lei;
e) A ndo comunicacdo em caso de trespasse e cessdo do estabelecimento farmacéu-
tico a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Salde;
f) O incumprimento do n.2 3 do artigo 5.2 do presente Diploma;
g) A auséncia de condi¢bes sobre seguranca contra incéndios.
ARTIGO 13.¢
{Coima)
1. A pratica das contra-ordenagdes referidas no artigo anterior esta sujeita as seguintes
coimas:
a) De 100 a 300 salarios minimos nacionais, a contra-ordenacdo da alinea a) do artigo
anterior, tratando-se de pessoa singular colectiva;
b) De 80 a 250 salarios minimos nacionais, a contra-ordenacgdo da alinea b) do artigo
anterior, tratando-se de pessoa singular ou colectiva;
¢) De 60 a 200 saldrios minimos nacionais, a contra-ordenacdo da alinea ¢) do artigo
anterior, tratando-se de pessoa singular ou colectiva;
d) De 50 a 150 salarios minimos nacionais, a contra-ordenagdo da alinea d) do artigo
anterior, tratando-se de pessoa singular ou colectiva;
e) De 40 a 100 salarios minimos nacionais, a contra-ordenacdo da alinea e) do artigo
anterior, tratando-se de pessoa singular ou colectiva;
f) De 100 a 300 saldrios minimos nacionais, a contra-ordenacdo das alineas f) e g) do
artigo anterior, tratando-se de pessoa singular ou colectiva.
2. As coimas sao aplicadas pela Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de
Saude.
3. Os valores arrecadados obedecem a seguinte reparticao:
a) 60% para a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Salde;

b) 40% para a Conta Unica do Tesouro.
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CAPITULO IV
Cancelamento e Suspensdo da Autoriza¢do

ARTIGO 14.°
{Cancelamento da autorizagdo)

1. A autorizagao é cancelada nos seguintes casos:

a) Quando o exercicio da actividade ndo se inicie no prazo de 180 dias a contar da

data da emissao, salvo impedimento devidamente fundamentado;

b) Pela dissolucdo ou extin¢cdo da pessoa colectiva;

¢) Quando se verifigue uma situagdo de inibicdo por ter sido decretada faléncia;

d) Por cessacdo das razdes que justificaram a sua concessdo;

e) Condenac¢do em interdi¢do do exercicio de actividade farmacéutica;

f) Pela morte ou interdicdo que envolva a impossibilidade do exercicio do comércio.
2. O cancelamento da autorizagao para o exercicio da actividade farmacéutica implica o

encerramento do estabelecimento farmacéutico.

ARTIGO 15.°
{Suspensdo da autorizagdo)

1. A autorizacao é suspensa nas seguintes situagdes:

a) Inobservancia das normas técnicas do exercicio da actividade;

b) Inobservancia da aplicagdo do estabelecido sobre os regimes de precos em vigor

no Pais;

¢} Incumprimento das obrigacdes fiscais inerentes ao exercicio da actividade;

d) Exercicio de actividade diversa dagquela para a qual se encontra autorizada a exercer.
2. Nos casos de suspensao previstos no numero anterior, compete a Agéncia Reguladora de

Medicamentos e Tecnologias de Salde, apreender a autorizagao e elaborar o respectivo auto.

3. Logo que cesse a suspensao, a autoriza¢ao apreendida é imediatamente devolvida ao seu
titular.

ARTIGO 16.2
{Levantamento da suspensio)

Supridas as razdes gque a tiverem fundamentado, a suspensao é levantada no prazo maximo
de 5 {cinco) dias, apds requerimento do interessado.

CAPITULO V
Disposi¢bes Transitérias e Finais
ARTIGO 17.2
{Revogacdo)
E revogado os artigos 8.2, 9.2, 10.2, 11.2, 13.2, 47.2 e 49.2 do Regulamento do Exercicio da
Actividade Farmacéutica, aprovado pelo Decreto Presidencial n.2 191/10, de 1 de Setembro,

e o0 Decreto Presidencial n.2 202/21, de 26 de Agosto, e toda a legislacdo que contraria o dis-
posto no presente Diploma.
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ANEXO | A QUE SE REFERE O N.°4 DO ARTIGO 5.° DO REGULAMENTO

REPUBLICA DE ANGOLA
t MINISTERIO DA SAUDE :
AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS E TECNOLOGIAS DE SAUDE

AUTORIZACAO DE EXERCICIO
FARMACIA

A Directora Geral da Agéncia_Re\gula& a de Mpdlcamentos e Tecnologias
de Salde, no uso das compe fas conferidas pelo Artigo 4° do Decreto
Presidencial n°® 136/21 de 1 .d queqﬁ Agéncia Reguladora de
Medicamentos e Tecnolog—las d&s ude ARW 4“’3

F"
*

Tendo sido cumpridos oS rg@ onmgnados no*Artigo 23° do Decreto
Presidencial n® 180/10 de 18.de Agosto, sobr As“Bases Gerais da Politica
Macional Farmacéutica, no/‘Artigo ,6°, 16 MC € 21° do Decreto
Presidencial n? 191/10 de 1 d g‘gemlﬁro sob #*Regulamento do Exercicio
Farmacéutico e ainda no artlgo»lﬂo‘ dci}fecr@to Presidencial n®202/21 de 26
de Agosto;

SNV

Autoriza a empresa, xxxxxxxxxxxx a exercer a actividade de venda a
retalho de medicamentos essenciais de uso humano e materiais
gastaveis, incluindo de medicamentos de especialidade, no
estabelecimento localizado:

Rua ¥xxyxxxXxxuxxxx

Bairro TOXOOXXXXX
Distrito / Municipio DOXXXXXXX
Provincia DOXXXXXXX

Endereco Sede
Rua xxXxxxxxxxx

Bairro DOXAXAXRXKXK

Distrito / Municipio DKM KKKKX

Pravincia DOXXANNNAANK
Representante I ¢.9.9.0.0.¢:0°¢ 4
Director(a) Técnico(a) TOXXXXXXXXX
Categoria o OO
Registada{a) na OFA n® R

Restricdes: XXXOOOOOCOCOOOOOOOX XXX XIOOXX IO K XXX XXAXK XX,

Classificador de actividade econdmica : XXXXXOO00COOOOOOOOOOXXX

O Estabelecimento reiine condigdes sanitarias, de salubridade e de
seguranca contra incéndio.

NO de Autorizacao XXMALXXXX NIF: XOO000XX
Emissao: XX/XX/202X Prazo de Validade (5 ANOS)

A Directora Geral
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ANEXO Il A QUE SE REFERE O N.° 1 DO ARTIGO 10.° DO REGULAMENTO

e e

REPUBLICA DE ANGOLA

AUTO DE VISTORIA CONJUNTA

MINSA D MININTD MAT I:I

PORTA DE ENTRADA DO PROCESSO

MINDCOM |:|

Ao abrigo do artigo * do Decreto Presidencial n® deslocou-se no dia, do més de, , & do ano de
dois mil e a Comissao de Visloria ao eslabelecimento farmacéutico, silo na Rua \
n.° Comuna de Municipio de na Cidade de-—--—-————-—--
pertencente a com o NIF e e-mail
e Telemadvel . tendo-se constatado o seguinte:
Total do Numero de Trabalhadores Classificacdo do Estabelecimento Farmacéutico:
Nacionais Estrangeiros
Homens [ Famécia [:] Ervanaria
- Loja de [ Loja de Produtas de Satde
Muteres Cosmélicos Distribuidor de Tecnologias de
O e e
_ D [mportador de Tecnologias de
Rede Comercial: | Importador de Saide
Grossistas: Madicamentos
NE Clientes
Retalhistas:

N? de Fornecedores

Classificacdo da Actividade Economica a exercer (CAE):

RESULTADOS DA VISTORIA/ INSPECCAO A INFRA-ESTRUTURA:

AREAS ESTADO DA FUNCIONALIDADE CONDIGOES DE SAUDE PUBLICA | CONDIGOES DE SEGURANGA PUBLICA
Exposicdo e Venda  [BOM [ isoMm L BOM 1
] e —
- IREGULAR . JREGULAR I REGULAR
grta — [
- May MAU [ lmau I
ICATEGORIA.DE RISCO CATEGORIADERISCO [ GATEGORIA.DE RISCO i

APOS DELIBERACAOQ, A COMISSAO DE VISTORIA CONSIDERA QUE O ESTABELECIMENTO FARMACEUTICO ESTA:

Cl Apto para a Emiss&o/Renovacio da Autarizagio de Exercicio Farmacéutico.

Em funcionamento sem Autorizag@o de Exercicic Farmacéutico.
[] Com deficiéncias e recomenda-se sua superagéo no prazo de --—-—------—---—- dias a contar da presente data.
O Néo apic para a Emissdo/Renovacéo da Autorizagdo de Exercicio Farmacéutico.

ASSINATURAS

NOME / INSTITUICAO NOME / INSTITUICAC (COORDENADOR) NOME / INSTITUICAO

O Requerente

a)
b)

As falsas declaragtes sfo puniveis nos termos da Lai.
Este Auto de Vistoria nao autoriza a abertura/ funcionamento do estabelecimento farmacéutico.

O Presidente da RepUblica, JOAO MANUEL GONGALVES LOURENGO. (24-0036-A-PR)
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PRESIDENTE DA REPUBLICA

Decreto Presidencial n.2 42/24

de 29 de Janeiro

Por conveniéncia de servico;

O Presidente da RepuUblica decreta, nos termos da alinea d) do artigo 119.2 e do n.2 4
do artigo 125.9, ambos da Constituicao da Republica de Angola, conjugados com o n.2 1 do
artigo 9.2 do Estatuto Organico da Inspec¢do Geral da Administra¢do do Estado, aprovado pelo
Decreto Presidencial n.2 242/20, de 28 de Setembro, o seguinte:

E exonerado Angelo de Barros da Veiga Tavares do cargo de Inspector Geral da Administrac3o
do Estado, para o qual havia sido nomeado pelo Decreto Presidencial n.2 149/23, de 4 de Julho.

Publique-se.
Luanda, aos 23 de Janeiro de 2024,

O Presidente da RepUblica, JOAO MANUEL GONGALVES LOURENGO.
(24-0042-A-PR)



