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2. A disposi¢do no nimero anterior néio se aplica aos oficiais
que témum vencimento superioraodo postosendoesse vencimento
o de fungdes civis que exerceram no passado.

3.Osmilitares que 2 datada aprovagdodo presente Regulamento
estejam a receber vencimentos inferiores aos estabelecidos para
o seu posto e escaldo, a partir da entrada em vigor do presente
Regulamento passardio a receber 0s novos vencimentos sem
direito a retroactividade.

ARTIGO 40

Alunos das escolas ou estabelecimentos de formacao no
exterior

1. Os alunos das escolas ou estabelecimentos de formagéo do
pessoal do quadro permanente, no exterior, tém direito a
vencimento no respectivo posto, que ndo € transferfvel,

2. Aos familiares dos cadetes das escolas de oficiais no exte-
rior, ser4 atribufdo um subsfdio correspondente ao {ndice 130,
caso ndo tenham um vencimento anterior superior.

3. Aos familiares dos alunos de escolas ou estabelecimentos de
formago de sargentos no exterior serd atribufdo um subsidio
correspondente ao fndice 117, caso ndo tenham um vencimento
anterior superior.

4, Para permitir aos familiares receber os subsidios estipulados
nos n° 1 e 2 do presente artigo, os militares deverdo deixar na
secgdo de finangas da sua unidade, uma autorizagéo de cobranga
comaindicagdo expressada pessoaencarregue pelo levantamento
" do subsidio.

5. A data de ingresso nas Escolas de Oficiais e de Sargentos
conta para efeitos de antiguidade.

Decreto n® 21/99
de 4 de Maio

A Lei do Medicamento estabelece que a fungéo de preparar,
verificar a qualidade, conservar, distribuir e dispensar
medicamentos é uma actividade de interesse piiblico.

Tornando-se necessdrio definir as condigBes, as normas e os
procedimentos para o exercicio da profissdo farmacéutica, por
forma a assegurar o estrito cumprimento dos princfpios técnicos,
de ética, morais e deontolGgicos, o Conselho de Ministros, ao
abrigo do disposto na alinea d) do artigo 47 da Lei n® 4/98, de 14
de Janeiro, decreta:

Artigo 1, Eaprovado o Regulamento do Exercicio da Profissdo
Farmacéutica, em anexo ao presente decreto e que dele faz parte
integrante.

Art. 2. Transitoriamente ¢ enquanto néo for aprovado o
Regulamento do Conselho do Medicamento, competird ao
Departamento Farmacéutico, do Ministério da Satde, exercer as
atribuigGes cometidas a este 6rgéo.

Aprovado pelo Conselho de Ministros.

Publique-se,

O Primeiro-Ministro, Pascoal Manuel Mocumbi.

Regulamento do Exercicio da Profissio farmacéutica

CAPITULOI
(Disposi¢Ges gerais)

ARTIGO 1
(Competéncias profissionais)

1. A fungdio de preparar, verificar a qualidade, conservar,
distribuir e dispensar medicamentos € consideradaumaactividade

de interesse piblico conforme dispde o artigo 39 da Lei do
Medicamento.

2, Compete aos farmacéuticos a fungo de preparar, verificar
a qualidade, conservar, distribuir ¢ dispensar medicamentos, de
acordo com o regime préprio dos fabricantes, dos armazéns
destinados a estes produtos, das farmdcias, dos servigos
especializados do Estado, da actividade privada, assim como de
todos os servigos farmacéuticos hospitalares,

3. A profiss@io farmacéutica s6 pode ser exercida nos termos
fixados nos artigos 39 e 40 da Lei do Medicamento.

4, Para efeitos do presente Regulamento ¢ no limite das
competéncias e fungdes que forem estabelecidas, por despachodo
Ministro da Saide, sdo também considerados profissionais de
farmécia os técnicos de farmécia, agentes de farmdcia e auxiliares
de farmécia.

ARTIGO 2
(Incompatibilidades profissionais)

1. O exercicio da medicina clfnica, odontolégica e veterindria,
ou qualquer outra arte de curar é incompat{vel com qualquer tipo
de interesse econémico directo resultante da fabricagéo,
preparagio, comercializagdo e dispensa de medicamentos.

2. De igual forma, o exercicio da profissdo farmacéutica a
qualquer nfvel dispensarial ou outras entidades assistenciais, ¢
incompativel com qualquer classe de interesse econémico directo
dos fabricantes,

3. O exercicio da medicina clfnica, odonto]dgica e veterindria,
ou qualquer outra arte de curar é incompativel com a propriedade,
em todo ou em parte, de farmécia,

ARTIGO 3
(Obrigacoes)

1. Todas entidades jurfdicas pidblicas ou privadas que
intervenham na produgdo e dispensa de medicamentos estdo
obrigadas a prestar todas as informagdes sempre que solicitadas
pelo Ministério da Satide e pelo Conselho do Medicamento.

2. O Ministério da Saide e o Conselho do Medicamento,
garantem aconfidencialidade que por sua naturezaseja considerada
segredo profissional ou comercial ou de qualquer outra natureza.

3. Os produtores, importadores, armazenistas, farmdcias
comerciais, unidades sanitérias do Servigo Nacional de Satide,
rede privada de atengdo de saiide sdo obrigados a fornecer ou "
dispensar medicamentos sempre que lhes seja solicitado, nas
condigGes legais e regulamentares vigentes,

4, A preparagdo de medicamentos, especializados ou ndo, s6 é
permitida nas farmé4cias ou em unjdades industriais licenciadas
para esse fim.

5. A conservagio e manutengfio de medicamentos destinados
auma venda ulterior s6 € permitida nos armazéns dos produtores,
nos armazéns dos grossistas e nas farmdcias,

6. O aviamento de receitas ou a entrega de medicamentos ou
substéncias medicamentosas ao piiblico sdo actos a exercer nos
termos dos artigos 28 e 29 da Lei do Medicamento.

7. A actividade dos servigos farmac€uticos do Estado, qualquer
que seja a sua natureza, processar-se-4 de acordo com legislagio

prépria, com salvaguarda dos principios deontolégicos definidos
no presente Regulamento.
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ARTIGO 4
(Proibigdes)
E expressamente proibido:

a) A fabricagdo, preparagdo, importagio, exportagio,
distribui¢io, comercializagdo, prescri¢io ¢ dispensade
produtos ou preparados que se apresentem como
medicamentos que n3o estejam legalmente
reconhecidos;

b) A fabricaco, preparagdo, importago, exportagio,
distribuigéio, comercializagio, prescri¢do e dispensade
psicotrépicos, narcéticos 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 e propaganda de qualquer tipo de
medicamento;

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

e) A venda ao domicilio ou qualquer outro tipo de venda ao
piblico de medicamentos, néo prevista por lei;

/A ofertadirectaouindirectade qualquer tipode incentivos,
obséquios por parte de quem tenha interesses directos
ou indirectos na produgdo ou comercializagio de
medicamentos a profissionais envolvidos no processo
de prescrigo, dispensa e administrag#o.

CAPITULO II
(Profissiio farmacéutica)

Seccdo I
(Exercicio da profissdo farmacéutica)

ARTIGO 5
(Profissao liberal)

Os profissionais de farmécia exercem uma profissio liberal no
querespeita a preparagio de produtos manipuladose a verificagio
da qualidade e dose téxica dos produtos fornecidos, manipulados
ou ndo.

Secgio I
(Deveres gerais dos profissionais de farmécia)

ARTIGO 6
(Responsabilidade e dever moral)

No exercicio da sua profissdo, os profissionais de farméicia
devem ter presente o elevado grau de responsabilidade que ela
representa e o dever moral de a exercer com a maior atengo, zelo
e competéncia.

ARTIGO 7
(Assisténcia a doentes em perigo de vida)

1. Os profissionais de farmécia encontram-se ao servigo da
satide piiblicae devem considerar que a missio profissional a que
se votaram exige a suainteira dedicag@o aos doentes, qualquer que
seja a categoria ou situagdo social a qué estes pertengam.

2. Dentro do limite dos seus conhecimentos, os profissionais de
farmacia devem dispensar auxilio a qualquer pessoa em perigo
eminente de vida, caso os socorros médicos néo possam ser-lhe
imediatamente prestados.

ARTIGO 8
(Dever para com o Estado)

Sem prejufzo do exercicio das funges que por lei lhe sejam
especificamente atribuidas, os profissionais de farm4cia tém a
obrigagio de prestar o seu concurso e de colaborar activamente
nas iniciativas do Estado tendentes a protecgdo e preservagiio da
satide piblica, contribuindo por todos os meios ao seu alcance
para a difusdo da politica geral de saide, designadamente na
definigdo, desenvolvimento e execugio da politica farmacéutica
nacional.

ARTIGO 9
(Dever para com a profissio)

Os profissionais de farm4ciadevem em todas as circunstincias,
proceder de modo a néo lesar 0 bom nome ¢ a dignidade da sua
profissio, ndo the sendo, porisso, permitido o exercicio simultineo
de qualquer outra actividade que possa concorrer para o seu
desprestigio.

ARTIGO 10
(Relagdes com o piiblico)

Nas relagdes com o piblico, os profissionais de farmicia
devem observar a mais rigorosa correcgfio, cumprinde
escrupulosamente 0 seu dever profissional e tendo sempre presente
que se encontram ao servigo dos doentes.

ARTIGO 11
(Relagbes com o corpo clinico)

1. No exercicio da sua actividade profissional, cumpre aos
profissionais de farmdcia, sem prejuizo da sua independéncia,
respeitar as prescri¢des dos médicos e outros profissionais de
saide autorizados a prescrever medicamentos, diligenciando
manter com eles as melhores e mais correctas relagdes, abstendo-
se de todas as referéncias ou afirmagGes que possam prejudicar
qualquer membro do corpo clinico junto dos doentes.

2. E vedada aos profissionais de farméicia a modificagdo de
qualquer prescri¢io médica, bem como a substitui¢do de um
medicamento por outro, embora com as mesmas indica¢3es
terapéuticas, salvo se a substituigio oumodificagdo for consentida
pelo médico que tiver receitado, a quem o farmacéutico, em caso
de necessidade, deve dirigir-se directamente. -

3.Em casode qualquer dividasobre a naturezadomedicamento
ou das doses prescritas os profissionais de farmécia devem
sémpre ouvir o médico.

4, Os profissionais de farmécia ndo devem praticar actos que
legitimamente pertencem aos médicos, abstendo-se de formular
quaisquer apreciagdes sobre o valor dos meios curativos prescritos
por estes ou sobre o diagndstico da enfermidade de que o doente
sofre.

ARTIGO 12
(RelacGes com os colegas)

1. Os profissionais de farmdcia devem manter entre si as
melhores e mais correctas relagdes, conservando sempre vivo 0
espirito de solidariedade, lealdade e auxilio miituo, e, tendo em
vista os fins elevados da sua missdo e os interesses morais da
profissdo, devem evitar quaisquer atitudes que possam ser
consideradas contrarias a esse mesmo espirito.
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2. De igual forma devem procurar resolver no methor espfrito
de colaboragdio os assuntos em que possam encontrar-se em
oposigdo, evitando os actos ou palavras susceptiveis de trazerem
prejufzo material ou moral a um colega.

ARTIGO 13
(Etica moral)

Aosprofissionais de farmécia é vedado difundir, por conselhos
ou actos, quaisquer priticas contrdrias 2 moral ou as boas préticas,
mesmo quando ndo proibidas expressamente por lei,
nomeadamente no que se refere ao fornecimento de produtos com
efeito antigenésico, abortivo, estupefaciente, narcético,
psicotrépico ou téxico.

ARTIGO 14
(Etica profissional)

Os profissionais de farmécia devem abster-se de exercer a sua
profissdo como simples comércio, sendo-lhes vedado,
designadamente:

a) Prestar-se a qualquer conluio com qualquer membro do
corpo clfnico ou outras pessoas;

b) Praticar qualquer acto que traga prejufzo ou beneffcio
ilcito ao doente ou entidade a qual presta servigo;

¢) Colaborar com qualquer empresa de produgdo,
armazenagem oy importag#o de medicamentos na qual
nfio tenha assegurada a necesséria independéncia no
exercicio da sva actividade enquanto profissdo liberal;

d) Divulgar ou vender quaisquer medicamentos cujo valor
ou inocuidade ndo estejam demonstrados de acordo
com os métodos estabelecidos;

e) Atribuir-se abusivamente o mérito de uma descoberta
cientffica;

) Usardeembustes, especialmente préticas de charlatanismo;
susceptfveis de afectarem o prestigio da profissdo;

8) Aproveitar-se do exercicio de qualquer mandato polftico
ou fungfio administrativa para traficar influéncias.

Secgdo ITT
(Segredo profissional)
ARTIGO 15
(Principio geral)

O segredo profissional impde-se a todos os profissionais de
farmdcia e constituj matéria de interesse moral e social.

ARTIGO 16
(Ambito)

O segredo profissional abrange todos os factos que tenham
chegado ao conhecimento dos profissionais de farmdcia, em
razio e no exercicio da sua profissdo e compreende especialmente
as condiges de satide dos doentes ou os factos a ela referentes.

ARTIGO 17
(Cessagéo)

1. Cessa o dever do segredo profissional desde que, para tanto,
se verifique justa.causa,
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2. H4 justa causa quando a revelag#io se torna necesséria para
salvaguardar interesses manifestamente superiores.
3. Verifica-se, emespecial, justa causa nas situagOes seguintes:

a) Suspeita de qualquer crime piiblico;

b) Consentimento do doente ou seu representante, quando
néo prejudique terceiras pessoas que tenham interesse
e parte do segredo;

¢) Necessidade absoluta no que respeita a dignidade, direitos
¢ interesses morais dos profissionais de farmécia e do
doente, no podendo, em qualquer um destes casos, os
profissionais de farmécia revelar o que seja objecto do
segredo profissional sem prévia consulta ao Servigo de
Inspecgdo Farmacéutica;

d) Existéncia de qualquer preceito legal que imponha a
revelagiio do segredo a autoridade piblica.

ARTIGO 18
(Excepgo)

A obrigagdo do segredo néo impede que os profissionais de
farmdcia tomem as precaugdes ou participem nas medidas de
defesa, indispenséveis a salvaguardada vidae satide dos membros
da familia e demais pessoas que residam ou se encontram no local
onde estiver o doente.

ARTIGO 19
(Declaragbes em juizo)

1, Os profissionais de farm4cia devidamente notificados como
testemunhas em processo que envolva um doente devem
comparecer no tribunal, mas néo podem prestar declaragGes sobre
matéria de segredo profissional, exceptuando o disposto no
artigo 17,

2. Os profissionais de farmdcia ndo podem recusar-se a prestar
declaragdes sobre factos relativos ao seu cliente, desde que ndo
constituam matéria de segredo profissional.

CAPITULO III

(Farmadcias)

Secgdo I

(Abertura de farmadcias)

ARTIGO 20
(Definicies)

1. Farmédcias sdo estabelecimentos especializados na
preparagdo, manipulagdo e dispensa ao piiblico de medicamentos,
devendo ter como minimo as seguintes divisdes:

a) Sala para atender ao priblico;
b) Laboratério;

¢) Anexo de laboratério;

d) Instalag3es sanitdrias.

2. Os postos de medicamentos s#o estabelecimentos,
propriedade de uma farm4cia, destinados a dispensa de
especialidades farmac8uticas, devendo ter como minimo de
divisdes:

a) Sala para atender ao piblico;
b) InstalagGes sanitdrias.
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ARTIGO 21
(Alvara de farmaécia)

1. As farmécias s6 podem funcionar mediante alvars passado
pelo Conselho do Medicamento, nos termos da Lei do
Medicamento. O alvar4 € pessoal e s6 pode ser concedido a quem
é permitido ser proprietdrio de farmécia e caduca em todos os
casos de transmissdo.

2, O alvard é concedido a titulo individual ou a sociedades em
nome colectivo ou por quotas, por cada farmécia.

3. Podera4 ser passado alvard as instituigSes de assisténcia e
previdéncia social, e, na falta destas, A organismos associativos
guando haja interesse publico na abertura de farmécia em
determinado local ou na manutengio de uma j4 existente.

4. Para efeitos deste regulamento, ndio sdo consideradas
farmdcias os servigos farmacéuticos dos estabelecimentos militares
ou hospitalares e das instituigfes de previdéncia social, quando
exclusivamente destinados a suprir necessidades funcionais.

ARTIGO 22
(Postos de medicamentos)

1. Nos locais situados a mais de 5 Km de qualquer farm4cia
pode ser autorizada, pelo Ministro da Saide, a instalagio de um
posto de medicamentos pertencente a farmécia j4 instalada, de
harmonia com as condig8es que forem aprovadas por despacho do
Ministro da Satde.

2, A abertura de farmdcija no local onde j4 exista um posto de
medicamento ou estabelecimentos comerciais autorizados a vender
medicamentos, implica o seu encerramento dentro de um perfodo
de seis meses.

3. O Ministro da Saiide, ouvido o Conselho do Medicamento,
pode autorizar a instalagio de postos de medicamentos a distdncia
inferior 2 fixada neste artigo, desde que os interesses de saide
publica o justifiquem.

ARTIGO 23
(Estabelecimentos comerciais)

Os estabelecimentos comerciais autorizados a comercializar
medicamentos nos termos do artigo 32 da Lei do Medicamento,
estariio sujeitos a um regime préprio a ser aprovado por diploma
ministerial conjunto dos Ministros da Satide, da Indistria,
Comércio e Turismo e do Plano e Finangas.

ARTIGO 24
(Documentacgio)

O requerimento para instalagio de nova farmécia, dirigido ao
Ministro da Savde, serd acompanhado de:

a) Documento comprovativo da qualidade de farmacéutico
ou de técnico de farmécia do director técnico;

b) Certidao de escriturade constituigio da sociedade, quando
for o caso;

c) Declarag@o que o director técnico ndo desempenha outras
fungoes;

d) Documento comprovativo de que o requerente ou o
director técnico é residente, quando for estrangeiro;

e) Quaisquer outros elementos que o Conselho do
Medicamento considere de interesse para a instrugéio
do processo.

ARTIGO 25
(Planta e memdria descritiva)

O requerente entregard também, na altura que for indicada,
memoria descritiva das instalagdes e planta das mesmas.

ARTIGO 26
(Prazos)

1. Deferido o requerimento, o interessado tem o prazo de dois
anos parainstalara farmécia e requerer asua vistoria, considerando-
-se revogada a licenga em caso contr4rio,

2. O prazo referido no ndmero anterior pode ser prorrogado a
pedido do interessado apenas por um perfodo de um ano.

ARTIGO 27
Vistoria

1. A vistoriadestina-se a verificar aconformidade dainstalagdo
com os requisitos gerais estabelecidos.

2. O alvard apenas ser4 passado se o Servigo de Inspecgdo
Farmacéutica considerar a instalagfo nas devidas condigdes.

3. Se a instalagio ndo estiver em condigdes, pode ser desde
logo revogada a licenga ou concedido um prazo para serem
corrigidas as deficiéncias verificadas.

ARTIGO 28
(Requisitos da instalagio)

Osrequisitos aque devem respeitar as instalagBes das farmécias
e postos de medicamentos serdo aprovados por diploma do
Ministro da Satide.

ARTIGO 29
(Taxas)

1. Para além do selo fiscal que deve ser aposto ao alvar, de
acordo com alegislagfio vigente, 0o mesmo serd passado mediante .
pagamento de uma taxa no valor de 800 000,00 MT.

2. Por cada vistoria serd paga uma taxa de 500 000,00 MT.

3. O requerente deverd prestar toda a colaboragfio necessdria
para a prossecugdo da vistoria referida no nimero anterior.

4. O valor das taxas referidas nos n.% 1 e 2 deste artigo serdio
actualizadas por diploma conjunto dos Ministros da Sadde e do
Plano e Finangas.

ARTIGO 30
(Placas obrigatérias)

1. No interior da farmdcia, em local e por forma bem visfveis
para o'publico, deve inscrever-se o nome e categoria do director
técnico, tal como se encontre na Caderneta de Registo de Nota de
Prdtica Farmacéutica,

2.Noexteriordoedificiodeve inscrever-seapalavra“farmdcia”,
de preferéncia em letreiro iluminado durante a noite e colocado de
modo a ser visto com mais facilidade.

Secgdo I
(Dispensa de medicamentos ao piiblico)
ARTIGO 31
(Aviamento de receitas)

1.Oaviamento de receitase a vendaouentregade medicamentos
ou substincias medicamentosas ao piiblico sdo actos a exercer
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exclusivamente nas farmécias e nos estabelecimentos comerciais
autorizados ao abrigo da Lei do Medicamento, por profissionais
de farmicia devidamente autorizados, nos termos dos artigos
seguintes,

2. A farmécia compreende a sede e os postos de medicamentos
dela dependentes.

ARTIGO 32

Produtos autorizados

1. Além dos produtos indicados no artigo anterior, as farméacias
$6 podem fornecer ao publico produtos destinados 2 higiene, ¢ 2
profilaxia, produtos dietéticos e artigos de perfumaria, de Gptica
e acistica médica e de prétese em geral.

2. Os cosméticos, produtos de higiene, produtos dietéticos e
outros idénticos, desde que na sua composigdo contenham
substdncias com propriedades téxicas ou nuito activas do ponto
de vista farmacodindmico, podem ser equiparados aos
medicamentos, mediante despacho do Ministro da Saidde.

3, Na venda dos produtos indicados neste artigo as farmécias
‘devem respeitar os regulamentos especiais emanados dos
respectivos organismos.

ARTIGO 33
(Venda nos postos e estabelecimentos comerciais)

Nospostos de medicamentos ¢ nos estabelecimentos comerciais
referidos no n° 1 do artigo 28 da Lei do Medicamento s6 podem
ser fornecidos ao piiblico os produtos que constarem de uma lista
aelaborar peloConselho doMedicamento e aprovada pordespacho
do Ministro da Satide.

ARTIGO 34
(Venda nas drogarias e ervandrias)

1. As drogarias, estabelecimentos de ervandrio e outros
congéneres podem fornecer ao piblico as drogas e produtos
qufmicos medicinais ndo manipulados que constarem da lista
elaborada e trienalmente revista pelo Conselho do Medicamento
¢ aprovada pelo Ministro da Satde, ouvidas as entidades que este
tiver por conveniente,

2. As drogarias e estabelecimentos indicados neste artigo nio
sdo autorizadas designagdes que possam estabelecer confusdo
com as farmécias.

SECCAO NI
(Concorréncia na dispensa dos medicamentos ao pablico)
ARTIGO 35
(Livre escolha da farmacia)

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

ARTIGO 36
(Aquisicao de clientela)

As farmdcias ndo podem adquirir clientela por processo ou
métodos contrérios i dignidade da profissdo.

ARTIGO 37
(Actos contrarios ao exercicio da profissiio)

1. Sdo considerados contririos ‘a dignidade e ‘a moral
profissional todos os acordos ou convengdes que tenham por fim
especular sobre a satde piblica ou partilhar a remuneragéo dos
servigos com ferceiros,

2. S#o especialmente proibidas:

a) A concessdo de descontos, comissdes, beneficios ou
bénus sobre pregos dos medicamentos oficialmente
marcados ou aatribuigo de quaisquer dddivas tendentes
aconcederuma vantagem ao cliente, quando néo estejam
expressamente autorizadas;

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

farmdcia,
SECCAO IV
(Funcionamento das farmdacias)
ARTIGO 38

(Conservacio e prazo de validade)

1. As farmécias devem manter-se permanentemente em estado
de maior asseio e higiene, o mesmo se devendo verificar em
relag@o ao pessoal que as serve.

2. Nas farmdcias nfio devem encontrar-se produtos em mau
estado de conservagdo, cujo prazo de validade haja expirado ou
que, por outra razio, nfo possam ou nio devam ser fornecidos ao
ptiblico.

ARTIGO 39

(Conselhos a prestar ao piiblico)

Compete aos profissionais de farmécia, no exercicio da sua
actividade, prestar ao piblico utente os esclarecimentos por ele
solicitados, sem prejufzo da prescrigio médica, e fornecer
informagdes ou conselhos sobre os cuidados a observar com a
utilizagio dos medicamentos, aquando da sua entrega sempre
que, no dmbito das suas fungdes, o julgue itil ou conveniente.

ARTIGO 40

(Medicamentos dependentes de receita médica)

1. E proibido as farmdcias fornecer, sem receita médica:

a) Antibiéticos;

b) Narcéticos, psicotrépicos e estupefacientes;

¢) Os medicamentos e substancias medicamentosas toxicos
ou outros que possam ser empregados como
antigenésicos ou abortivos;

d) Todos os medicamentos em geral de cujo rétulo conste,
obrigatoriamente, que ndo podem ser fornecidos sem
receita médica.

2. As farmécias estfio igualmente proibidas de fornecer os
medicamentos cuja receita médica ndo cumpra com o disposto
nos n° 4 ¢ 5 do artigo 33 da Lei do Medicamento.

3. Por proposta do Conselho do Medicamento, o Ministro da
Saide fard publicar a lista dos medicamentos de venda livre, nos
termos do disposto no artigo 31 da Lei do Medicamento,
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ARTIGO 41
(Normas especiais de aviamento)

1. Cadareceita médica onde se prescrevam medicamentos que

36 dessa forma possam ser fornecidos ao piiblico, nos termos do

-artigo anterior, s6 pode ser aviada uma vez, salvo indicagio

especial domédico, escritaporele naprépriareceita, determinando,
por extenso, o nimero de vezes ou a frequéncia com que pode ser
aviada.

2. Sempre que a receita médica se destine a ser aviada mais do
que uma vez, o profissional de farmdcia deve, em cada aviamento
a que proceda, observar o disposto no nimero anterior e indicar
na prépria receita médica o aviamento feito ¢ a respectiva data,
apondo-lhe o seu carimbo.

ARTIGO 42
(Rétulos)

1.Osmedicamentos acondicionados em embalagens comerciais
individuais deverdo ter os respectivos pregos de venda ao piblico
Impressos.

2. Nos casos em que os profissionais de farmdcia procedam, na
farmécia, a reembalagem de medicamentos, a embalagem devers
ser rotulada com os seguintes elementos:

a) Nimero do formuldrio, nome genérico ou denominago
comum internacional, dosagem, forma farmacéuticae
prazo de validade; ’

b) Quantidade total do medicamento dispensado;

c) Posologia;

d) Prego.

3. Nas embalagens de medicamentos ou de substéncias
medicamentosas destinadas ao uso externo serd postaumaetiqueta
impressa sobre fundo vermelho, com a inscrigdo “Uso externo.”

4 Nosrecipientes contendo logdes ou emulses serd postauma
etiqueta impressa sobre um fundo azul, com ainscrigfio “Agite-se
antes de usar.”

* ARTIGO 43
(Registo de receitas)

1. Eobrigatéria aexisténcia, em todas as farmécias, de umlivro
de registo de receitas médicas de modelo aprovado.

2. As receitas, uma vez registadas, numeradas e carimbadas e
nelas inscrito o prego de cadamedicamento, podem ser restitufdas
ao doente.

3. As receitas de narcéticos, psicotrépicos e estupefacientes
serdio registadas e arquivadas nos termos da legislagfio vigente.

ARTIGO 44
(Medicamentos; acondicionamento)

1. Os frascos, boides, caixas e outros recipientes em que, nas
farmdcias, se acondicionam os medicamentos e as substincias
medicamentosas devem estar convenientemente ordenados e
limpos.

2. Este preceito é extensivo a quaisquer estabelecimentos que
se dediguem 3 venda de medicamentos e de substéncias
medicamentosas.

ARTIGO 45
(Documentos)
1. Os carimbos, rétulos, requisi¢des ¢ outros documentos de

farmécia, além do nome, localizagdo da farmécia poderd conter o

nome do director técnico.
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2. Quaisquer outras inscrigdes, como titulos e funges carecem
de aprovagdo prévia do Servigo de Inspecgdo Farmacéutica,

3. E obrigatéria que cada farmicia disporha de uma versdo
actualizada do Formuldrio Nacional de Medicamentos,

CAPfTULO IV

(Transmisséo das farmécias)

SECCAO1
Transmisséo por contrato

ARTIGO 46
(Trespasse de Farmicia)

1. A farmdcia ndo pode ser trespassada antes de decorridos dois
anos, a contar do dia em que for aberta ao publico, salvo se o
proprietdrio alegar previamente motivo justificado perante o
Servigo de Inspecgfo Farmacéutica.

2. Otrespasse deve sercomunicado por qualquerdos outorgantes
a0 Servigo de Inspecgio Farmacéutica, no prazo de trinta dias,
apresentando-se a certiddo da escritura e declaragfo do Director
Técnico.

ARTIGO 47
{Comunicagdio obrigatdria)

A dissolugo, fusdo ou transformaggo de sociedade comercial
proprietdria de farmécia e a transmissfio de parte social ou quota
devem ser comunicadas, no prazo de trinta dias, ao Servigo de
Inspecgdo Farmacéutica, respectivamente pelos administradores
ou gerentes da sociedade ou por qualquer dos outorgantes na
transmissgo,

SECCAOQII
{Transmissio por morte)

ARTIGO 48
(Falecimento do proprietério)

1, Dever ser comunicado ao Servigode Inspecgdo Farmacéutica
o falecimento do proprietdrio da farmdcia, aexisténciade conjuge
herdeiro legitimério, a celebrago de acordo de adjudicagdo da
farmdcia, o trespasse ou a cess3o de exploragdo em resultado
desse facto.

2. A comunicag#o, acompanhada de documentagio
comprovativa, é feita pelo cabega-de-casal ou pelointeressado ao
qual tenha sido adjudicada a farmécia, no prazo de trinta dias, a
contar da data do falecimento, do acordo, da apresentagéo da
peti¢io oudanotificagio que puser termo ao processo do trespasse
ou da cessdo da exploragio.

SECCAO 1T
(Disposicbes comuns)
ARTIGO 49
(Nulidade ou validade dos negécios juridicos)

1. Osnegécios jurfdicos de que resulte transmisséo de farmécia
ou cessdio da sua exploragiio s6 produzem efeitos depois de
passado o competente alvard pelo Conselho do Medicamento.

2. S&o nulos os negdécios jurfdicos celebrados contra o
expressamente disposto naLei do Medicamento ouque produzam,
ou possam produzir, um efeito prético idéntico ao que a lei quis
proibir.
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SECCAO IV
(Encerramento das farmdcias)

ARTIGO 50
(Encerramento voluntério)

1. Exceptuado o caso de forga maior, nenhuma farmécia pode
ser encerrada sem que o facto seja comunicado so Servigo de
Inspecgdio Farmacéutica cont antecedéncia de noventa dias.

2. Se 0 encerramento for lesivo do interesse piblico, o Servigo
de Inspecgdo Farmacéutica providenciard de modo a manter a
farmécia em funcionamento.

ARTIGO 51
(Reabertura)

1. As farm4cias que forem encerradas voluntariamente podem
reabrir, sem mais formalidade, até um ano, a contar da data do
encerramento, desde que este tenha sido previamente comunicado
ao Servigo de Inspecgo Farmacéutica,

2. Se o perfodo de encerramento voluntério exceder um ano ou

*se nfio tiver sido comunicado nos termos deste artigo, areabertura
fica sujeita ao regime do condicionamento para a instalagfio de
novas farm4cias.

3. O direito de reabertura s6 existe, nos encerramentos
volunt4rios sucessivos, quando a farm4cia esteja a funcionar por
perfodo nunca inferior a um ano.

4. Qproprietdrio perde o direito de reaberturaa que se refer este
artigo desde que, havendo um pedido de instalag#io de farméciae
tendo sido devidamente notificado pelo Servigo de Inspecglio
Farmacéutica, niio reabra a farmécia no prazo de trinta dias.

CAPITULOV
(Direccéio técnica das farmdcias)

ARTIGO 52
(Profissional de farmécia responsével)

1. Nenhuma farmécia pode laborar sem farmacéutico ou técnico
de farmdcia responsével que assuma e exerga a sua direcgéo
técnica,

2. A direcgdo técnica pode ser assegurada pelo seu proprietdrio
em nome individual ou por um dos s6cios no caso de sociedade
sempre que seja farmacéutico ou técnico de farmécia.

3. O director técnico e os seus colaboradores que atendam o
publico devemestar devidamente identificados mediante ouso de
cartdo contendo nome e categoria profissional.

4. E expressamente ‘proibida a acumulagfio do exercfcio de
direcglio técnica de farmécia com o desempenho de qualquer
outra actividade de natureza piiblica ou privada durante o horério
de abertura da farm4cia.

ARTIGO 53
(Deveres do Director Técnico)

Cabe ao directgr técnico;

a) Assumir a responsabilidade pela execugfio de todos os
actos farmac8uticos praticados na farmécia, cumprindo-
-lherespeitar ¢ fazer respeitar osregulamentos referentes
ao exercfcio da profissdio farmacéutica;

b) Prestar ao publico esclarecimentos quanto ao modo de
utilizag@o de medicamentos, nomeadamente tratando-
-se detdxicos perigosos;

¢) Manter os medicamentos e substincias medicamentosas
em bom estado de conservagdo, de modo a serem
fornecidos nas devidas condigdes de purezae eficiéncia;

d)Promover que na farmécia seja observadas boas condigdes
de higiene e seguranga;

) Promover que na farmécia seja observadas boas préticas
de dispensa de medicamentos;

Jf) Prestar a sua colaboragfo as entidades oficiais e promover
as medidas destinadas a manter um aprovisionamento
suficiente de medicamentos.

ARTIGO 54
(Residéncia)

Aresidéncia do director técnico deve ser préximo da drea onde
se encontre instalada a farmdcia,

ARTIGO 55
(Férias)

1. Para efeito de férias, o director técnico pode ausentar-se por
trinta dias, sem prejufzo da sua responsabilidade pela direc¢do da
farmdcia e das directivas emanadas pelo Conselho do
Medicamento.

2. O director técnico pode, porém, entregar a direcgo técnica,
durante a sua auséncia, a um outro profissional de farmdcia,
devidamente autorizado, mesmo que seja o director técnico de
farmdcia vizinha.

3. O director técnico pode ainda encerrar a farmécia durante o
perfodo de férias, desde que na mesma localidade existam outras
farmécias que se conservem abertas durante a sua auséncia.

4. A auséncia para férias do director técnico deve ser
comunicada, antecipadamente e porescrito ao Servigode Inspecgfio
Farmacgutica, indicando as condigdes em que se ausenta.

5. Verificando-seinconvenientes naausénciadodirectortécnico
efectuada nos termos do n® 1, pode o Servigo de Inspecgdo
Farmacé@utica determinar o seu regresso imediato ou o
encerramento da farmécia, sem prejufzo das sangSes a que possa
ficar sujeito por factos ocorridos durante a sua auséncia,

ARTIGO 56
(Doenga ou outro motivo justificado)
O disposto no artigo anterior pode aplicar-se:

a) No caso de doenga comprovada que exceda cento e vinte
dias;

b) Havendo motivo justificado, de cardcter excepcional, e
até trinta dias, mediante prévia autorizag#io do Servigo
de Inspecgiio Farmacéutica,

ARTIGO 57
(Outros impedimentos tempordarios):
Forados casos previstos nos artigos anteriores, os impedimentos

tempordrios dos directores técnicos serfio apreciados pelo Servigo
de Inspecgio Farmacéutica,

ARTIGO 58
(Requerimento)

1. O farmacéutico ou técnico de farmdcia que pretenda exercer
adirecgdio técnica e assumiraresponsabilidade pelo funcionamento
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de uma farmdcia deve apresentar ao Servico de Inspecgio
Farmacéutica requerimento, do qual constem os seguintes
elementos:

a) Completa identificacdo do requerente;

bjNidmerode registo no Servicode Inspec¢io Farmacéutica;

¢) Indicagio da farmécia, sua localizagdo e respectivo
proprietdrio ou proprietdrios;

d) Declaragio de que ndo exerce qualquer fungdo
incompatfvel com as exigéncias legais respeitantes a
direccfo técnica da farmécia;

2. O requerimento deve ser instrufdo com o documento
comprovativo da sua condigéo de farmacéutico ou técnico de
farmdcia e boletim de sanidade comprovativo de que néo sofre de
qualquer doenga que afecte o exercicio da profissdo.

ARTIGO 59
(Direcgiio técnica)
1. Nenhum farmacéutico ou técnico de farmécia autorizado
pode exercer a direcgio técnica de mais de duas farmécias.
2. O regime de acumulagio de direcgdo técnica de farmicias
apenas serd autorizado quando cumulativamente se verifique:
a)Os servigos normais de ambas as farmdcias sdo assegurados
pela presenca de pelo merios um agente de farmécia
formadoe com um minimode quatroanos deexperiéncia
profissional, comprovada por registo de prética
farmacéutica;
b) As farmdcias estejam localizadas na mesma drea ¢
distanciadas nio mais que 20 quilémetros.

ARTIGO 60
(Cessagdo da Direcgiio Técnica)
Acessagdodadirecgfo técnicade farmdcia deve ser previamente
comunicada a0 Servigo de Inspecgdo Farmacéutica.

ARTIGO 61
(Cancelamento oficioso)

O Servigo de Inspecgio Farmacéuticacancelard oficiosamente
osaverbamentos de direcgBes técnicas de farmé4cia aos profissionais
de farm4cia que, por efeito de sangOes disciplinares, penais ou
administrativas, tenha sido inibidos do exercicio da sua profissdo.

CAP{TULO VI
(Laboratérios e armazéns de produtos farmacéuticos)
ARTIGO 62
(Alvard)

A instalagdo de laboratérios de produtos farmacéuticos e de
quaisquer estabelecimentos destinados ao comércio por grossode
medicamentos ¢ de substincias medicamentosas depende de
alvar4 passado pelo Consetho do Medicamento, sem prejufzo do
disposto no Regulamento do Licenciamento Industrial.

ARTIGO 63
(Instalagdo)
1. a instalagio a que se refere o artigo anterior deve ser
requerida ao Ministro da Sadde.
2. Ainstalag#io e funcionamento dos mesmos estabelecimentos
regem-se pelo disposto na Lei do Medicamento.

3. Orequerimento paraa instalagdo dos estabelecimentos aque
se refere o artigo anterior deve ser acomponhado de planta e
memoria descritiva, em duplicado, referente as condigdes em que
se pretende fazer a instalag@o.

ARTIGO 64
(Vistorias e taxas)

1. Conclufda a instalagfio, o interessado deve requerer uma
vistoria, a que € aplicdvel o disposto no artigo 27.

2. Aprovada a instalagdo, ser4 passado o alvard mediante o
pagamento do quintuplo das taxas estabelecidas no artigo 29.

ARTIGO 65
(Direcgiio Técnica)

1. As empresas produtoras, grossistas importadoras e
exportadoras de especialidades farmacéuticas, e ou de produtos
farmacéuticos, incluindo matérias-primas ou matérias subsididrias,
nfo podem exercer a sua actividade sem director técnico que, de
forma efectiva e permanente, assuma e exerga a sua direcgio
técnica.

2. O Conselho do Medicamento pode determinar que as
empresas referidas no nimero anterior tenham um ou mais
farmacéuticos ou técnicos de farmécia para coadjuvar o director
técnico, sempre que a efectiva direccfio das diferentes fases de
manipulagéo e de controlo das preparages nelas produzidas, na
armazenagem, conservagdo e distribuigio das especialidades
farmacéuticas e produtos farmacéuticos ndio possa ser eficazmente
garantida pela actividade exclusiva do director técnico.

3. As empresas produtoras de medicamentos, matérias-primas
ou matérias subsididrias, para além do director técnico, tém
integrar nos seus servigos, um farmacéutico responsdve! pelo
laboratério de controlo de qualidade.

4. O director técnico referido nos nimeros anterires, se se tratar
de empresa produtora, deve ser licenciado em Farmécia ou
Ciéncias Farmacéuticas, com tftulo de especialista em inddstria
farmacéutica e inscrito no Servi¢o de Inspecgfio Farmacéutica.

4. As auséncias dos directores técnicos podem ser asseguradas
por qualquer dos farmacéuticos ou técnicos de farmdcia a que se
refere o n° 2, quando existam.

ARTIGO 66
(Proibigio de venda ao pidblico)
Os laboratdrios de produtos farmacéuticos e todos os
estabelecimentos que se dediquem 2o comércio por grosso de

medicamentos ¢ de substdncias medicamentosas ndo podem
vender esses produtos directamente ao piblico.

CAPfTULO VII
(Infraccdes e sangdes)
ARTIGO 67

As infracgdes ao disposto no presente Regulamento, serdo
punidas nos termos dos artigos 45 e 46 da Lei do Medicamento.

Decreto n® 22/99
de 4 de Maio

A Lei do Medicamento destina-se a reger a producdo,
importagdo, comercializag3o e dispensa de medicamentos ¢ tem



