Se?(ta—feira, 8 de Setembto de 2017

| SERIE — Nimero 141

| U L

PUBLICACAQC OFICIAL DA REPUBLICA DE MOGAMBIQUE

IMPRENSA NACIONAL DE MOCAMBIQUE, E.p.

AVISOQ

A matéria a publicar no «Bolétim da Repdblica» deva
ser remetida em copia devidamente autenticada, uma
porF cada assunto, donde cons e, aléem das indicages

necessdrias para esse efeito, of

avarbamento seguinte,

assinado e autenticado: Para publicacao no «Boletim

da Republica».

.Il’......l...l...ll

LA E N N N N NN EFNEEN]

SUMARIO

Assembleia da Republica:
kel n® 11/2017;

- Cria a Autoridade Reguladora de Energia, abreviadamente

designada por ARENE,

Lei n.® 12/2017:

Lei de medicamento, vacinas e ougros pradhitos bioldgicos pama
° 498, de 14 de Janeiro,

© uso humene e revoga a Lej 5.

Lef n.® 1272017

Cria a Ordem dos Arquitecios de M
tivo Estatute,

scambique ¢ aprova o respec-

ASSEMBLEIA DA R

Lei n.® 11/20]

EPUBLICA
7

de 8 de Setembyo

Havendo necessidade de se criar v
de energia para os subseciores de cf
qualqucr fonte de energias renoviveis,
de distribuigio e comercializagio de

ma autoridade reguladora
lc{ricidadc resuitante de
de combustiveis lquidos,
pds natural, ao abtigo do

disposto no niimero. 1, do artigo 179 da ¢ Lonstituiciio da Repiiblica,

a Assemblcia da chubhca determiina;

CAPITULO

Disposigdes Gerals

ARTIGO |
{Criagdo)

E criada a Autoridade Reguladora de
designada por ARENE, que se rege pel

da presente Lei, com poderes de supe

representacdo, scalizagio e de sangio

Energia, abreviadamenie
s disposicSes constantes

nos termos da lei.

A S S SERNCERS Yy

rvisdo, reguiamentacio,

ArTiGo 2
{Natureza juridica)

A ARENE ¢ uma pessoa colectiva de direito piiblico, de:ada
de personalidade juridica e autonomia administrativa, ﬁnanccnra _
patrimonial e (écnica, futclada pefo Ministro qué supcrmicndc
a drea de energia, gire desempenha as suas. fungdes em
conformidade com a presente Led, com os rcspccuvos estalutos

e demais legislagio aplicdvel.

ArnGo 3

(Objectivos)
Sdo objectivos da presente Lei:

@) assegurar a regulacdo da actividade dos subscctores
dc energia incluindo a distri buicdo ¢ comercializagdo.
de produtos petrolfferos ¢ seus derivados; '_

b) gamnlir a observincia ri gorosa dos principios e. normas ‘
aplicdveis ao sector de energia, em cenformidade
coma lcgtslagao-nacxonal cos padmcs e boas praucas e

&} axscnurar a satisfac@o do interesse pubhco e dcfeaa
dos direitos dos consumidores de engraia e!éctnca g
© combustivers; .
£ reforgar o contislo dos impactos decorrentes do uso. dc .
cnergiz sobre o ambiente; . o
&) coniribuir para a seguranca energética nacmnal

ARTIGO 4

{Ambito) .

1. A ARENE exerce os poderes definidos no artlgo l da prc-
sente Lei, nos seguintes dominios:

. @) producio, transporte, distribuigio, comcrcaa!mat;ac de
-electricidade resuhante de qualquer f onte de energia
¢ as fungdes de operagio do sistema ¢ do mercado;

by produgdo, armazenagem, distribui¢do, comercmhmt;ao :
¢ transporte de combustiveis liquidos;

¢} distribuigao, transporte, armazenugern ¢ comercializagio
de gds natural, A pressao igual ouinferior a 16 bar;

- d) produgiio, transporte, armazenagem, distribuigio
¢ comercializagio de outras formas de energia.

2. E excluida do Ambito das actividades da ARENEa cncrgla

atdmica.
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CAPITULL
Gestac Patrimonial

Axntico |

{Receitas da

i . A ARENE tem fundos ¢ orga
cugiio ¢ realizagiio do scu objecto.

[

F Financeira
2

QRENE)

ento proprios pard & prosse-
3
’

"

7. Ax fontes de receitas da ARENE sdor

@) orgamento do Estado;

£y valor dit laxa regulaléria a

¢y vator dag multas aplicadas |
sobre energhy;

¢y outras receitas, rendimients

flefinir pelo Governo:
or Lrans gressdo da legislagio

s ou valores que provenham

da sua actividade, doagdes, subsfdios on outras lormas
1

de apoio financeiro,

3. Na determinagfo dafaxaregu
congideraciio as boag priticas intern
de fipanciamento ¢ sustentabilidad

AKIIGO

{Despesas da

Constituem despesas da AREN
) as remuncragSes dos scus
) os encargos resultantes

e competéncias que the
¢) a conlralagfio de assess
o cumprimenta das sun
«) os encargos com ingudérito
auditorias ¢ investigagy
¢ competléncias;
¢) as custos de aquisiciio, i
bens, equipamentos ol

Arnacd

{instrumentos;

. Constituem instrmenios do

@) os planos anuais ¢ plurin
#) o orgamento anual;
¢} o relatdrio anual de activ,

2. O Consello de Administrag

atdria devem ser tomadas em
hcionais sobre os mecanismos
b de entidades reguladoras,

19
ARENE)

trabalhadores;

Ho cxercicio das atribui¢des
esldo acomatidas;

yia téenica necessdria para
s atribuicdes ¢ competéncias:
< estudos, avalingGes téenicas,
s na drea das suas atribuighes

anutengio ¢ conservagio dos
SCTVICOS.
20

de gestio)
ucstdo da ARENE:

huats de actividades;

dades ¢ contas,
S0 du ARENE submete anual-

mente aos Ministros de tutela septorial ¢ financeira, o relaldrio
¢ a5 contas do exercicio ccondmigo respeetivo,

ARTIG

{Gestao fit

1. Na gestdo financeira da A
¢ disposigdes vigentes relatiy
orgamental e contabil{stica de ins
administrativa e financeira.

7. As contas da ARENE es

n 21

anceira)

L ENE sfo aplicdveis as regras

as aos principios de gestio
tituictes dotadas de autonomia

ido sujeitas o wma auditoria

anual por um auditor independgnte, contratade pele Conselha
de Administragiio, cujo relatdrio ¢ parte integrante do scu relatdrio
anpal ¢ conlas.
ARTIGO 22
- (JSuigamente de contas)
AARENE apresenta, para efefios de julgament(o, us Siuas contas
ao Tribunal Administrativo. .

ArTicn 23

(Regime de pessoal}

1. As relag0es juridico-laborais do pessoal da ARENE regem-
se. conforme o0& casos, pelas normas aplicdveis aos funciondrios ¢
agentes do Estado ou pelas que resuliem do repime dos respectivos
contratos individuals de trabalho.

7 Os funciondrios do Hstado podem excreer (ungdes ni
ARENE, em regime de destacamento, mantendo-se os direitos
adquiridos nos termos da lel.

CARTULO IV

Disposigdes Finais e Transitorias
ARTIGO 2

(Extim;ﬁ_(_)}
E extinte o Consclhoe Nacional de Electricidade (CNELECY,
criado pela Lei 0.2 24/97. de 1 de Outubro.

ARTIGO 23

{Regime de transigéo}

Transitam para a ARENE, os recursos humanos, matcriais
¢ financeiros incluindo os dircitos ¢ obrigagdes do CNELEC.

ARTIGO 26

{Estatuto orgdnico)

Compete ao Consctho de Ministros aprovar o Estatulo
Orgdinico da ARENE, no prazo de 90 dias apds a eatrada em
vigor da presente {el.

Axrigo 27

{Regulamentagéo}

Compete ao Conselhe de Ministros regulamentar a presenle
lei, no praze de 90 dias a contar da data da sua publicagiio.

ARTiGe 30

{Entrada em vigor)
A presente Lei entra ¢m vigor 90 dias apds a sua pubiicagio.
Aprovada pela Assembleia da Repiblica, avs {0 de Maio
de 2017.
A Presidente da Asscmbleia da Repiblica, Verdnica Nataniel
Macamo Dihove,
Promulgada, aos 7 de Agosto de 2017,
Publique-se.
QO Presidente da Repablica, FiLies JaciNto Nyust.

Lei n." 12/2017
de 8 de Setembreo

Havendo necessidade de proceder A revisdo da Lei n” /98,
de 14 de Janciro, Lei de Medicamento, Vacinas ¢ Outros Produtos
Bioldgicos para o Uso Humano a fim de se ajustar ao actual
estdgio de desenvolvimento sicio-eecondmico ¢ do mercade do
medicamento. das vacinas, dos produtos bioldgicos ¢ de saude, de
modo a assegurar a disponibilidade de produtos eficozes, Seguros,
de hoa qualidade e em condigBes acessiveis & lodos os cidaddos
necessitados de assisténcia medicamentosa e garantiv 0 seu uso
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1on3

racional. wer abiee do o disposio no e
Constitnivio Jda Repaablici aAssembleic
CAPITULO ]
Disposictes Ger

At |

{Objecto)
A prosenle L estahelece as re
distributga, uso o dispenibilizagao

come it garantia da guslidede de medica
broldoeicos vode sitde pura os cidadiios)

AKIGH 2

{Dctinigoes)

As delinivdes dox termos vsados n
do lossdario, em anese que dela faz pa

ARLIGO 3

{Objectivos)
Sio objectivos da presente Lei:

¢l reeular a producio. distribu
de medicamento. vacinas, prod

Ay estahelecerum sistema de gann
camento 4 nivel nacional:

¢y estahelecer um sistema de lar
que visa detegtar precocentel
wos medicamentos:

) regular os produtos bioldgig
que nos ltimos anos 1$ém v
tratamenio de d()L‘I]QHS comiu
por recamendagio da Craani
tOMS) devem ser tratados a
medicamenlos:

e garants gue a produgiio Tocal J
de mado a respeitar as B
recomendadus a nivel inlerns

N factlitar o sistema de registo d
de aspectos ligados ao g
farmactutica:

g1 tatar do sistema de fixaclio de

pere | odo drligo 179 da
day Repriblica determini

(115

i purd o producico,
iciente ¢ seguri. bem
e nie. vicinos . procdites

2 presetite Lot constam
e inteprante.

cdo ¢ comercializaglio
1itos biolduicos e de saade;
tin de qualidude de medi-

mucovigitineia eliciente
tente os cleitos adversos

35, de sadde ¢ vacinas
ndo a wanthar espaga no
15 ¢ Mogambigue. que
zacdo Mundial de Suide
y mmesio nived de outros

- medicimento sefi feita
as Priticas de Fabrico™
cional;

¢ medicamento ¢ ratar
nercicio da profissio

nregos de medicamento,

de mudo o evitar a especulagio:

Ay eriar um quadro juridico g

relalivos as sanedes ¢ infrac
desvio, contrafucgiio de nied
¢ contrubendo de medicam
hiulogicos ¢ de sadde para u
i) garantir o desenvalvimento Jo s
v cotitribuir parta melhoriac
Jyharmanizar e njustar a lei s reco
cama wos avordos de cooper
Arnco -
{Ambito de aplicac
A presente Lot aplica-se:
udoaos medicamentos. vacing;
v de sanide Jde uso humano:
I ges provessoes de comerciuli
de registo, de produciio, de
de gualidade. de exportag
distribuicdo. de trunsporie. d
de utilizacdo, de regime de
vucinas, produtes bioldgi
humznoe:

Cogaranla os aspectos
cCICS 1O QUC CONCEINY 40
icamentos. contrafucgio
Cito. vacinas. produtos
5oy huma;

clor empresarial nacional
o ambicnie de negdcios:
mendugtes da OMS . bem
e du regido,

0)
. produtos bioldgicos

agda, de investigacdo,
importagdo. de controlo
t0, Jeourmasenagem ¢
b preserigio. de dispensa.
pregos de medicamento,
o8 de satide ¢ de uso

e & Frmaeovigildneia, ao exercicio da profissdo Farma-
céltica ¢ demats profissionuds de sadde. po pablico
em geral.a publicidade ¢ propaganda:

¢f) 28 substincias activas e indctivas, a excipientes ¢ outros
materiais wilizadas na Mabrdcagdo ¢ preparacdo destes
produtos, hem come ds suas embalagens prinutrias ¢
secunddriog: _

e} o todos os produtos cuja composicio inclul substineias
furmucologicamente activas:

AN ds actividades das entidades que intervém nos processos
releridos na alinea b) ¢ ¢) do presente artigo,

ARTIGO 3

{Garantia de gualidade)

L. O Estado assegura a quatidade de medicamento. das vacinas.,
dos produtos bioldgicos ¢ de sanide de uso humano. em cireutacio
no Pafs. atrevés de wn sistema de gamntiz de gualidade que
inlegra o registo. a inspeeciv farmacCutica. o furmacovigitdncia.

o Laboratdria Nocional de Contrelo de Qualidade de Medicamenio

¢ oulres mecanismos internacionalmente aceites.
200 sislema de garantia de quatidade ¢ objecto de regula-
mentacdo pelo Conselho de Ministros,

CAPITULO N
Autoridade Reguladora
ARTIGU O

(Autoridade Nactonal Reguladora de Medicamento)

1. Eeriadi a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
abreviadamente designada ANARME,

2. AANARME ¢ nma instituigio piibfica. dotada de personali-
dade juridien, sutonomia admiaistraliva. financeim ¢ patrimonial.

3. A ANARME desempenha as fungdes de regulagio.
supervisiio. fiscalizugdo, sancionamento ¢ representagiio em
confarmidade com a presente Lei ¢ regpeclive estatuto orgdnico,

A ANARME ¢ tutelada pelo Ministro que seperintende
warea di sadde.

3. A vrganizaciio ¢ o funcionamento dia ANARME siio
regulados pelo Estatuto Orglinico a ser aprovado pelo Conselho
de Ministros, '

ARTIGO 7

{Competénclas da Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento)
L Compete § ANARME, nos lermos da presente Lei:

) propor ae Governo a delinigio ou ajustamento de politicas
de medicamento, vacinas ¢ produtos-hioltgicos de uso
humano e velar pela sua exceugiiog

&} pronunciar-se ¢ dar parecer, nos termos da presente [ei,
sobre lodas as questoes relativas o medicamento.
vacinug ¢ outros produtos Bioldgicos pare o uso
humaneo:

o) desempenhar as fungfies de regulacio. supervisiio,
fiscalizacdo ¢ sancionamento no ambito do medica-
menio, vacinas ¢ pradutes bioldgicos de uso himmano
e de sadde;

e elaborar ¢ manter actualizado o Formualdrio Nacional
do Medicamento. Lista dos Medicamentos Hssenciais
¢ e Outros Insumos;

e avaliar ¢ recomendar a4 decisfio do Ministro yue
superemtende @ drea da Sadde, sobre os pedidos de
regista de medicamentos ¢ emitis o competentes
certificados:



[ SERIE — NUMERO 141

A controfar a gualidade dos madicamentos em circufaciio
no Pals;

g) proceder a instrugio de procissos relativas aos pedidos
de licenciantento nu drea mrmacdutical

i) promover 2 investigngdo]e produgdo nacional de
medicamento. vacinas ¢ produtos bioldgicos de usa
humane, _

i1 assegurar o controlo de cstpefacicntes ¢ substincias’
psicotrdpicas conforme o ¢ stabeleckdo nas convengdes
internacionais;

Jiprocederao registodos Profissionais da Arca Farmacfuticu:

&) narantic a farmacovigilancig:

{y propor a fixacho de pregos
e produtos biclogicos;

n1) promover ¢ uso racional dg¢ medicamento:

) organizar ¢ realizara inspeegio farmacluticu,

de medicamento, vacinas

2. As demais competéneias sdo detimidas no respective Estatulo
Orgénico.
CAPITULY 11

Produgio, importagio, Expor] agiio, Comerciatizagdo
o Distribulgéo

SECCAQT

Produgado
ARNGO[8
{Produgdo)

1. A produgfio de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos
¢ de saide s6 € permitida a crtidades especializadas em
estabelecimentos préprios ¢ devidamenie licenciadas.

2. Exceptuam-se, ¢o disposio no ntimero anlerior, as operagdes
de preparagio, divisio ou apresenl hciio clectuadas nas farmdcias
para a preparagio de (Grmulas ou preparagdes magistrais ¢
preparagdes gaténicas oficinais quesiio objecto do regulamentagio
propria. '

3. Aautorizagio de producio de yma especiatidade farmaccutica
pode compreender o fabrico total, parcial, ou as operagdes de
Jdivisfo ¢ embalagens primdrias ¢ secunddrias.

1. Os procedimentos referentegds “Boas Priticas de Fabrico™
siio objecto de regulamentacio, :

ARTIGD 9

{Direcgdo Técniga da Falbirica)

1. O Director Téenico devk ter no minimo o grau de
1icenciatura cm Farmdcia ou €idneias Farnracéuticas, com
especialidade na drea da Inddistrif Farmacéutica ou semelhante,
reconhecida pelas entidades compeientes.

2. O Dircctor Técnico goza de independéncia técnica
¢ & o responsdvel pelo processy da producdo ¢ gualidade do
medicamento produzido.

3. A responsabilidade do Director Técnico ndo exclui,
e nenhum caso, a responsabilidade do titular de autorizaciio
de fabrico.

-1 Cabe ao titular de auorizagio de fabrico facultar ao Director
Técnico todos 0§ meios neceshirios a prossecucdo das suas
fungdes. [

5 () Director Téenico & resgonsdvel pelos lotes produzidos
sob & sua direcgio, independent¢émente de cslar desvinculado do
cslahelecimento ou deixe de exgreer, CXCEpio:

a) quando expira o praze de vatidade do medicamento;

b) em caso de more, devende a entidade empregadora
contratar um outro Director Téenica ¢ inlormar por
esenito ao Ministro quie superiniendc a drea da Saiide.

Axnao 10

{Produgio por terceiros)

1. Os titulares de awtorizago de produgiio de especi alidades
farmiacéuticas lcenciados nos termos da presente Let podem
subcontratar lereciros, no terrildrio nacional ou ney estrangeiro,
para a realizagiio de cerlas fases de fabricagdo ou de controlo.
devendao para o cleilo, oblera prévia autorizigdo da entidade que
futela 2 drea de medicamenlos.

2 A entidade que superintende a drea da Saide deve conceder
a aulorizagio referida no nimero anterior, apés o Gl de
autorizagio de produgio apresentar clementos comprovalivos
de que o subcontratado satislaz 0s reqguisiios que constam da
presente Lei.

Arrigo 11
{Ohrigagdes do fitular da auterizacia de produgdo)

Sem prejufzo das demais obrigages impostas por ¢ gislagio
especifica, a entidade titnlar de autorizagio da produgio de
especialidades [armactulicas fica obrigada a:

«) cumprir as normas sobre as “Boas Priticas de Fabrico™

#) dispor dec pessoal qualificado, cm matéria de produgiio
¢ contiolo de qualidade;

¢) dispor de instalagoes, meios humanos, materiais e logis-
ticos adequados;

o) facitilar aos agentes de inspecgo da entidade que tutela
a drea de medicamentos O Acesso as suas instalagGes.

Ammco 12

(Suspenséc e revogagio da licenga de produgio)

1. A licenca de produgfo de medicamento, vacinas, produios
biclégicos ¢ de satde pode ser suspensa Ol revogada pelo
Ministro que superintende a drea da Satde, sempre que se verificar
as seguintes situacdes: '

a) nio cbscrvéncia das condighes que detcrminarai 8 sua
CORCCSSED,

by quando o processa de produgio nfo respeita as dispo-
sicdes da presente ek

2. A suspensiio superior a trfs meses, pode culminar com
o encerramento provisério ou definitivo da unidade de fabrico,
segundo as circunstdncias ¢ condigties de cada caso.

SECCAO U

ImpertagAo, Distribuigao e Exportagéo
Axnco 13

(Autorizagso de tmportagiio, distribuigio e exportagic)

|. A aclividade de importagio, distiibuigio e exportagio de
medicamento, vacinas, produtos bioldgicos ¢ de satde, apenas
pode ser exercida por produtores ¢ importadores ot distribuidores
devidamente licenciados pelas entidades compelentes.

2. Compeic a cnlidade yuc superintende a drea da Sadde
regutamentar o licenciamento das actividades de importagio,
exportagio, distribuigdo ¢ coméreio a grossa ¢ a retatho de
medicamento, vacinas, produlos bioldgicos ¢ de sadde.

3. O medicamento, 1§ vacinas, 08 produloﬁ bialdgicos ¢ de
satde do uso exclusivo no Servigo Macional de Satde deve ter
a indicag@io no rétulo "Para uso exchusivo no Servigo Nacionul
de Sadde™. '

1, A tmportagio de medicamento, vacinas ou produtos
hiologicos ou de sadde de comercializagio cm pegquena
escala, devido a sua wtilizagio especializada, ¢ sujeita & forma
simplificada de registo.

»
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As actividudes de importagio. ¢
de medicamenton vacinos, produtas bi
vbjectode regulamentayio propria, oses
de Ministros,

Anre 14

{Requisitos para o Iicenciamentj

de comercializagio, importagio, dist

[ A coneessdo de aulorzacdo pira i

faagio, importagdo. distribuicio o o

vacinas. pradutos hioléeicos ¢ de s

sremiidindes muiblicas ¢ privadas que. cur
Conas seuuinies condictes:

o) dedicar-se dnica ¢ exclusi

larmacéutica;
) dispor de instalagdes adequn

kportaciio o distibuicio
Sldgicos o de sadde sio
aprovada pelo Conselho

das actividades

fibuicie e exportagio)

actividade de comercia-
ragdn de medicumento,
e, apenas ¢ concedida
ulatiyviumente, cumpram

vamenle 4 actividade

as o UERCEUMAT O CUM-

primentodas Normas de " Boag Praticas”™ de importagiio,

armazenagem, conservagiio,
de medicamento.

1 dispor de um Director Tée
de liceneiatura e Farmicis
ou equivalente;

) manter, obrigatoriamente, os
de mode a garanlir o seu
as enlidades pdblicas ou pris

2. Os demais requisitlos para Heencia)

seguranga ¢ distribuicio

hico que tenha o grau
¢ Féenico de Farmidela

Elocks de medicamento,
regular [orneeimento.
adus.

mento dos importadores.

distribuidores ¢ exportadores sdo llixados pelo Conselho

e Ministros sob proposta da entidade
da saitde.

Arico 13
{Direcgioc técnicz
1. ) Director Féenico do estabelecir

no artigo 9 goza de independéneia 1éeq
processeo de importagdo ¢ distribuigfo o

como pela qualidade do medicamento importado ¢

2. A responsabilidade do Director (&
comercial ndo exclui, em nenhum ¢
do proprictirio do estabelecimento o

3. Cabe ao proprictdrio do estabeleci
ao Director Téenico todos os meios nd
dus suas fungdes.

ArnGo 16

que superintende a dres

)

nento comercial referido
ica ¢ ¢ responsdvel pela
L orosso ¢ a refalho, hem
¢ distribuido.
enico do eslabelecimento
150, a responsabilidade
creial.

mento comercial facultar
cessirios @ prosseeugio

{importacio especial e de emergénciza)

I. Em cuaso de emergéneiz, pode ser &

utorizada, pelo Ministro

que superiniende a drea da sadde, a importagfio de medicamento,

vacinas, produtos hioldeicos e de
circunstincius:

a} quando, por razdes de satds
desastres naturais, ruptura d
licenciamen{o prévio seja ¢
a¢ tratamento, prevenciio
determinadas patologias:

b) yuando se destinam. exclusiy
¢ a ensaios clinicos;

sadde, nas scguinies
pablica, catumidades,
¢ stocks no pais ou nio
ansiderado necuessdrios.
ou ao diagndstica de

amente. i invesligagio

¢} quando entidade antorizada a praticar actos mdédicos em

dreas de especializagio mde
dessa entidade . uma farmiicia
necessitar de medicamen
hioldgicos de uso humana. pd
em virtude da batxu rentabiliz

ica. funcionando dentro
devidamente licenciada,
0. vacinas ¢ produtos
et 08 SCUS pacientes, que.
Acio du comercializagio.

ndo seiam normaimente imporiados para o pals ou

seium importados em quantd

Hades insuficientes.

Yy

2. Pade ser autarizada a importagio especial de medicamento,
vacinas ou produtos bioldgicos ¢ de satde. pela entidade
reguladora, para casos de ensaio clinico ow de investigacio
miédica, sempre que 08 mesmos ocorrant dentro de programas
prey sunente awtorizados pela referida entidade.

3 Avrcalivacio de ensaios ¢linicos careee de prévia aprovacio
dos respectivos protocolos, p;hﬁ; entidades competentes. para
verificar e acautelar o8 principios relativos a Sica ¢ aos dircitos,

4. Aimportacdao em regime especial ¢ de emergénela obiedece
a ubrigatoriedade de lormaltdade de registo simplificado, nos
termos i regufamentar pelo Conselhe de Ministros.

3. 08 Regimes de Importaglio Especial © de Emcergénein
cessim cam o fim da circunstincia especial ou de emergéneia
yue os deram lugar.

ARTIGO 17

(lsengdes}

I. Sem prejuizo das medidas de controlo legalmente
cstabelecidas. estio isentas de apresentagfio de licencas de
importagiio ou de exportagio, as pessoas que viajem com
medicamento, vocinas, produios bieldgicos ¢ de satdde em
guanlidades para o uso pessoal, medinnte apresentagic dareeeita
médica..

2. Compete 2o Ministro gque superintende u drea de saiide
[ixar os procedimentos para aplicagfo do previsio no mimero |
do presente artigo.

SECCAQ 1
Comercializagdo
Artico [8

{Regime de comercializagfia)

[. Sem prejuizo do disposto na legistago aplicdvel, s6 podem
sercomercializados, no tenitdrio nacional, medicamento, vacinas,
produtos hioldgicos ¢ de suiide com registo vilido ou com ums
auterizagdo concedida pelas auloridades competentes.,

2. A ndo comercializagio cfcctiva de medicamento, vacinas,
produtos bioldgicos ¢ de saide durante dois anos consecutivos,
por quakquer molive, desde que nllo imposto por fei ou decisiio

Judicial imputdvel & entidade que superintende 2 drea de sadde

ou por este considerado coma justificado, implica a caducidade
ou presericiio da respectiva autorizagio ou registo.

AgTiGO |9

{Obrigagiio para comerclalizagdo}

1. G titslar da autorizagdo de introdugiio no micreado de medi-
cunenlo, vacinas, prodiutos bioldgicos ¢ de sadde deve informar
a entidade gue (utela a drea de medicamento da data de infcio da
comercializagio efecliva no mercado nacionai.

2. Otiwlar da autorizagiio de introdugfio no mercado de medi-
camenio, vacinas. produlos bioldgicos ¢ de sadde deve informar,
com antecedéncia minima de dois meses, salvo casos de urgéneia
¢ sem prcjufm do disposto no niimero seguinic, da data da
suspensio ou cessacdo da comercializacfo efectiva.

3. Seinpre que, por qualquer razio, cessar a Lomcrcnllmt;do
efectiva de medicamento, vacinas, produtos bieldgicos e de saide,
ofitelar da wuterizagio deve informar a entidade que superintende
a drea da sailde, acompanhada dos respectivos fundamentos,

Axrrico 20
{Aquisigio de medlcamento, vacinas, produtos bioldgicos
e de salde)
L. {Js produtores, importadores au distribuidores a grosso, sé
podeny:
) comerciplizar medicamento, vacinas, produtos bioldgicos
e de satide dircelamente s farmdcias;
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Py transaccionar medicamenta. viacinas, pradutos blologicos
e de salde livremente Catre si.

o) comerciatizar medicamentq. vacinas. produtos bioldgicos
e de satde a estabelecimentos ¢ serigos de satde.
miblicas ou prividos, ¢ s instituigdes de solidwricedade
social sem fins lucrativgs, gque disponham de servigo
médico o farmacéatigo. desde que os produtos
adyuiridos se destinerp ao colsumo prapriv ¢ sc
encontrem devidamentg autorizados pelas entidadés
compelentes:

oy comerciglizar determinpdo medicamentio. Vaciinis.
produtos hiologicos ¢ de satide o entidades pahlices
au privadis o quem s enlidade que super nende diirea
de medicamenios lenhig autorizidos

¢} permitir por razdes fundameniadas de sattde priblica.
o normal exereicio die sua actiy idade. wma auionzacio
de aguisigin directa do medicamento em yuestio,
desde gue seju assegurade o acompanhamento
individualizado dos Igles ¢ adoptadas as medidas
cautelares ¢ acessorias pdequadus.

2. A autorizagio referida ma alinea Jy do nidmero £ eoncedidy
pard um finico processo de aquisikdo direct de medicamento ¢
obedece aos requisitos ¢ condigges fixados peln entidade que
el o drea de medicamento.

Arrisd 21|
{Regime de pregos e rpargens de fucros)

Compete a0 Consclho de Migistros regulamentar o reghne
de fixagiio de pregos para venda ag pdblico ¢ as margens de luero,
hem como o regime ¢ 08 mecanisfios de actualizaglio dos preqos.

ouvido a Autaridade Nacional Regoladora de Medicamenta.
Vacinus ¢ outros Produtos Biologicos.

Subseccéo |

publicidade de medicamento, {acinas, produtos biotdgicos
e de saude
ARTIGH 22
{Publicifiade)
1. E proibida a publicidade de edicamento. vacinas. produtos
bioldaicos ¢ de sadde. s seguigies situagaes:
e} publicidade enganosa:
) téenicas de venda comg exibigGes especiais. amnostras.,
cupdes de desconto} prémios. descontos, vendas
especiais. chamarizes] brindes ou presentes.

2. O disposto na alinea b) dofniimero | ndo deve prejudicar

a eringdo de politicas ¢ praticas tie redugiio de pregos. de forma
sstdvel.

3. Aas téenicos ligados A qomercializugdo dos produtos
abrangidos pela presente Lei, ¢ inlerdito gualquer contacto directo
ou indirecto. a titlo profissiondt. com os utentes dus unidades
sanilérias piblcas ¢ privadas. fbem como fornecer quaisquer
elementos inlormatives, educativos ou relacionados.

ARNGo 23

{Publicidade enganasa)

1. £ proibida toda a publicidadic que induza ou seja suscepliy i
de induzir em erro os seus deptinalirios ou possa prejudicar
03 concorrentes.

2. Para determinar se uma mensagem publicitdria € enganosa
deve-se for erm conta os seus elementos ¢ as indicagdes gue digam
respeile:

) us caraclerfsticas dos bgns ou servigas, tals como as suas
disponibilidades, nalureza. execugio. compasigi,
mado ¢ data de fabrich ou de prestagio, sud adeyuigio.

utitizagoes. quamtidade, especilicagoes, origem
geogrifica ou comercial. resultados que podem
ser esperados du utilizagio ou ainda resultados ¢
curieleristicas essencluis dos lestes ou contratos
de gualidade efectuados sabre os heas ou survigns:

by ao prego ¢ 0 sen mado de fisacdo ou pagamento.
hem coma as condicoes de fornecimento de bens
o de prestagiio de servigos:

o} pulurezi, s caracteristicus ¢ aos direitos doanunceiante.
s como a st identidade. as suas qualificagies ¢ os
seus direitos de propriedade industrial. comereial. ou
intelectual . ou 0§ prémios ou distingdies que recehew

J1nos dircttos ¢ deveres duo destinalinio, hem como os
termos de prestaciu de garantia.

3. Pode o eptidade competente pari instrugfo dos respeelivos
processos de rnsgressio exigir que o anunciante apresente
provas de exactidiio matesial dos fuctos contidos na publicidade.

4. A publicidade enganosa ¢spresumida salvo prova em
contrrio.

Subsecgao Il
QOutras formas de promogio de vendas
Ao 24
{Informagdo médico-cientifica)

{. 86 ¢ permitida aos produtores ¢ importadoses clou
distribuidores de medicamento. vacinas, produtos bioldgicos ¢
de sadde. a titulo préprio ou por ilermdédia e outms pessoas,
difundir informagiio médico-cientifica, atravds de publicaghes
éentco-cientiticas ou respectives suporles de informagio
audiovisual . destinados exclusivamente a midicos, farmactuticos
e direclores Wenicos,

2. A informagiio médico-cientifica ndo pode divergir da que
consta do resumo das carncterfsticas do medicamenta. vacinas,
produtos biologicos ¢ de sadde. constante do respective registo,

3. A Informagiio médico-cientflica deve CRCOFZAT O UKD
racional de medicamento. vacinus, produtos bioldgices e de savde,
devende luzer de Torma objectiva,

4. A infurmacio médico-eientitica referente ao medicamento,
vacinus ¢ produtos bioldgicos ou de suidde deve conter a5 stus
propriedades ¢ principios actiyos, ndo devendo otnilir eventuais
efeitos secunddrios.

5. A difusio de informagdo cientifica nas unidades sanitdrias
carece de uma autorizaeio eserita do respectivo Director.

6. A informaciio médico-cientilica deve ser aulorizada
pela entidade gue titela a drea da Sadde.

Subsecgio Il
Dispensa e venda a retatho de medicamaento, vacinas, produtos
bioldgicos e de satde
ARniGo 25
(Dispensa e venda a retatho}

Compele Autoridade Nucional Reguladora de Medicamento.
fixar as condicdes de dispensa ¢ venda a retalbo nas farmdcias
¢ em outros estabelecimentas da rede de coméeio geral. devendo

Lmar em conta as noermas imernacionais de "Boas Priticas”
de dispensa ¢ aviamento de medicamento.

Arrion 26

{Autorizagac de dispensaj
1. ¢ medicamento. vacines. produtos bislogicos ¢ de suide
s sdo dispensados:
a) nas farmidcias ¢ servigos de internamento das unidades
canitdeias do Servige Nacionad de Sutide:
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£ nus farmdcias ¢ postos de mgdicamento
1 estabelecimentos comerciais autorizados. onde ndo
existam farmudcias:
41 nus unidades sanitdrias o |hospilais especializados
privados. devidamente Hicenctados. desde que
destinados a pacientes neles internados:
¢} nos servicos de urgéneial privados € wos doentes,
ambulntérios em easos dejextrema urgénea.
2. A% vacinas podem ser dispenspdas ou aplicadus, 2 tiulo
sratgito, em odas as unidudes sun tdrias publicas ¢ privadus
su pelas brigadas moveis de vacinagho.
3. Excepeionaimente, as autondades de Sagde. ouvida
4 Awtoridade Nacional Regulador de Medicamento. padem
antorizar @ instalugiio de farnmidcigs cm regime wmbulatorio
em clinicas, institnigoes de im'csl'ﬁg;iqﬁn. hospilais privados,
fundigdes ¢ organizagocs nio-governamentais ¢ demais
intervenientes du sociedade civil. e fungdo das necessidades
do Pals.

—

Armico 2§
{Farmaciag)

1. Uma farmdcia s6 pode ser estabelecidda ¢ gerida por uma
entidade que possua licengaemilida ptla catidade que superintende
a drca da Sadde. cuja direcgdo 1écrjfica seju asscgurada por um
denico de farmdcia ou larmacéutigo reconhecido pela mesma
entidade.

3. O director Iéenico do estabelecmenta comercial relerido no
nuimero anterior goza de independdneia téenica ¢ € responsivel
pelo processo de dispensa ¢ pela gualidade do medicamento
dispensado.

3. A responsabilidade do directaf téenico do estahelecimento
comercial nio exciui a responsabilidade do proprictdrio da
farmacia ou dos séeios que compdgm a socicdade.

4.0 proprictirio da farmicia deye facultar ao director técnico
do estabelecimento comercial , lodo§ os meios necessdrios & pros-
secugdo das suas [ungdes.

5. Cabe A entidade que superinteiide a drea da Saide, promovey
¢ Facilitar a abertura de farmacias pbr operadores econdmicos do
seclor priblico ou privade em zonds do territdrio naciont onde
nfio haju farmiicias ou onde a demdnda o justifique.

6. Qs operadores privados de fagmdcia licenciados nos lermos
do ndmero  do presente artigo, quﬂ;ucimm cessaractividadese
encerrar a farmdcia, devem informara catidade que superintende
a sirea da Satide com, pelo menos, 80 dias de antecedéncia.

7. Quando, em resultado do encérramento previsto no nimero
anterior, possam acorrer conseyuéneias pura o aprovisionamento
de medicaniento, vacinas, produtos bioldgices ¢ de satde da
populagio dessa zona, 0 Governo ade criar condigdes para dar
continuidade A actividade da farmlicia.

A RﬂGOIZS

{Proibigcdo de }llspﬁnsa)

1. F expressamente proibida @ dispensa de medicamento,
vacinas, produtos bioldgicos g de sande que nilo estejam
registados no Pafs junto as autoridades de sadde.

2. E interdita a dispensa dp medicamento em regime
ambulaterio a titwlo eneroso ou grituito nos consulldrios médicos.
upidadtes sanitdrias que ndo possuam farmdcias devidamente
licenciadas v autorizadas,

3. As vacinas ¢ outres pradutos bioldgicos ndo podem ser
dispensados nos postos de meticamento, estabelecimentos
comerciais ¢ farmdcias. excepto] em farmidcias que retinam as
requisitos ¢ devidamente autorizadus pelo drado regulador.

Arrrio 29
{Ngrmas éticas, deontoldgicas e mecanismos de contrele)

Compete a0 Consclho de Ministros fixar as normus. feas,
deontoldgicas ¢ mecanismos de controlo ¢ de fiscalizacio dos
Jireltos ¢ das deveres dos produtores, importadores, distiibuidores
¢ relaihisias.

Arrice 30

(Medicamentos ndo sijeltos a prescricio médica)
£ considerado medicamento niio sujeito Q prescrigio
médica. os constantes da lista definida, aprovada ¢ actualizada.
periodicamente. pela entidade que superintende a drea da Saide,

Artico 31

(Venda e dispensa na rede comerclal}

| Os estabelecimentos comerciais da rede de coméreio
veral podem também comercializar uma fisla mmais restrita de
medicamento definida, aprovada ¢ detualizada, periodicamente,
pela entidade que superintende a drea da saide. desde que estejam
Jevidamente licenciados para o cfeito.

7. O medicamento, vacinas, produtos bicldgicos ¢ de sade,
comercializadas nos estabelecimentos comerciais devem ser
adquiridos nos produlores ¢ importadores locais devidamenlte
licenciados.

3. A Ticenca para a comercializagio de medicamenlo, em
cstabelecimentos comerciais da rede de comércio geral, pode
ser extensiva 3 venda de alguns apésitos ¢ corrclatos também
constantes da lista referida no nimero 2.

Armico 32

{Outros produtos e servigos de venda nas farmdcias)

Podem ser dispensados, parz além de medicamento, vacinas.
produtes bioldgicos e de saide registados, nas farmdcias
licenciadas nos termos da presente Lei, os seguintes:

a) produtos de sadde;

b) formutas ou preparagdes magistrais;

¢) preparagdes galkénicas oficinais;

oy outros servicos, com excepgiio de matéria-print;

¢) outros produtos previamente definidos ¢ aprovados pela
entidade que superiniende a drea da savde.

CAPITULO IV

Prescrigio e Utliizagdo de Medicamento, Vaclnas, Produtos
Bioldgicos e de Satde

Arrico 33

{Formulério Naclonal de Medlcamento e Lista de Medicamentos
Essencials}

1. A cntidade que superintende @ drea da salde garante 2
publicagio periddica do “Formuldrio Nacional de Medicamento™
oua “1ista de Medicamentos Essenciais™, onde o medieamento €
designado pelas respectivas denominagSes comuns internacionais.

2. Cabe A entidade que superintende a drea da sadde, promover
o uso generalizado do “Formuldrio Nacional de Medicamento™
ou a “Lista dc Medicamentos Essenciais™,

3. A entidade que superintende a drea da satide exerce acgio
educativa, de vigilinela ¢ de supervisdo conslanic, com vista
a assceurar gue as disposicoes dos ndmeros antcriores sejam
cumpridas.

4. No Servigo Nacional de Safide ¢ nos Servigos de Satide do
sector pablico. apenas devem ser utilizados os medicamentos
constantes do “Formuldrio Nacional de Medicamento™
o da ~Lista de Medicamentos Essenciais™
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3. Podem ser prescritos moedivamentos, vacinus. produtos
bioldgicos ¢ de switde ndo constantps do ~Jormuldrio Nacionaf de
Medicamenta™ ou da *Lista de Mellicamentos Essenctuls™ . desde
gue consten da st de medicamgntos registindos ¢ atton zados
a cireudar no Pais, pelas:

ef) unidudes sanitdring Jdo sedtor privido:

by empresas seguradoras dofrumo da satde: '

¢} instituigdes Jde soltdaricdade sociud: ) £

efy ppresas que prestem assisicocia médico-medicamentosy
aos seus trabalhadores s

e} entidacdes privindus que piestem cuidados de sadde com
cardeter ndo lueralivo;

A institatgdes com actividade no dmbito do sector de sadde.

ARmea 34

{(Prescricacimedica)

1. Oy medicamento. vacinas, pfodulas biokigicos e de sadde
s pedem ser vendidos ¢ dispansudos ao piblico mediante
aapresentagiio de i recelia owpreserigiio médica.

2. Exceptuam-se. do disposto o mimero Lo medicamento.
4% s aeinas ¢ os produlos biokdgicok e de sadde classificados como
nio sujeitos & receitt médica. nog termos da presente Let.

3. 1 obrigatdria a preserigii pela Denominagio Comum
Internacional, abreviadumente desfgnada por DCLL

4. Cube d entidude gue superintende a drea i sadde promover
o uso da PCHem wdas as prescrigdes.

5. Compete 4 entidade que superintende asiren asadde. ixar
us normas de preserieiio de meglicamento, vacinas, produlos
bivlagicos ¢ de sadde.

6. A presericio de estupelacienjes e psicotrdpicas ot de outros
cquiparados ohedece wo regime previsto e egislogdo propria.

7.0 profissional eovolvido nagispensa obedece as instrugaes
médicas dus presericdes. garante o entregi de medicamento.
vachoas, prodotos bioldeicos ¢ de sadde. em bom estudo de
conservagio ¢ gualidade ¢, instry o paciente para a sua correeta
utilizagdo.

Arniog 3

A

{Substituicac de medicamenta, vacinas, produtos blolcgices
e de sajide)

1. F proibida u madificugio o substituigiio de qualquer pres-
criciio médica pelos profissionai§ de farmdeia, sem autorizagio
cxpressa do prescritor.

2. As pormas relativas 4 prescricdo ¢ substitui¢iio de
especialidades farmac@uticas sho gontidas em diploma especitico.

CAPITGLOV
Farmacovigilancia
Axrrich 36

{Sisterna Nacional deyFarmacovigilincia)

t. O Sistema Nacional de Fhrmacovigitdneia ¢ a enlidade
responsavel pela detecgdo. ayaliagiio, controlo. registo ¢
prevengidio das reaegdes advergas ao medicamento. vacings,
pradulos hioldgicos ¢ de satidej¢ pela vigilincia de todos os
aspectos de qualidade, segurangy e eficdcin destes produtos apxis
a sun intredugdo cm territdrio nacional,

2. A estrutura orgdnica, o [uncionamento. as lungdes ¢
competéncias do Sistema Nacignal de Farmacovigildncia sio
regidos por regulamento a sei aprovado pelo Ministro gue
superintende a drea da sadde.

3. O detenlor de awlorizacio He introdugiio de medicamento,
vacinas, produtos biojdgicos e de sadde registados ne mercado,
deve fornecer, periodicamente, informagio nacional ¢ internacional
sobre as reacgdes adversas ¢ ouiros problemas de scgurang,
cficdeia e qualidade. atraves de refatdrios pericdicos de seguranga.

4, s prolissionals Jde sadide. tnto du seetor pliblico, como do
privacdo devem comumnicar ¢ alertar o entidade que superintende
adren da satide. sobre reacgdes adiersus ¢ problemas de eficica -
au de gualidade de que tenham conhecimento, resuliantes
di utilizagio de medicamento, vacinas. produtos binldgicos
e de sadde.

3. Em caso dos reacedes adversias ao medicamenio. vacihs,
produtes bioldgicos ¢ de saitde constitulrem um perigo par g
Sutide Pablica.u entidade que superintende a drea da satde. uplica
s medidas de segurancit apropriadas.

6. Cabe d entidade que superintende a drea da sande
a responsabilidade de manter actualizado o sistema informatin o
adequado pura o funcionmmento eficaz do Sistema Nucional
de Farmacovigitineia.

Antigiey 37

{Uso racional de medicamento, vacinas, produtos hiokigicos
e de saude)

1. F dever espeeial dus preseritores ¢ dos que dispensam
o medicamenta, vacinas, produtos bioldgicos ¢ de sindde
contribafrem parit que o seu uso seja ractonl.

2. A entidade que totelu a drea do medicamento, ouvida
a Comissfo Téenica de Terapfulica ¢ Farmdcia determina
a8 normas que promaovers ¢ contribuemn para a utilizagdo racional
de medicamento. vacinas, produtos biologicos ¢ de satde.

ARico 3R

(Dlrzito do paciente & informagao)

1. ) paciente wem direito & informacdo weraputics adequada,
¢ cabe aos profissionais que presereven ¢ dispensum medicamento,
vacinas, produios biologicos ¢ de sutde o dever de lornecer.

2. Para efeitos do disposte no ndmere [, considera-se
informagdo relevane, designadamenle. o seguinte:

a) Denominagio Comum Internacional:

£} eleitos ferapéaticos descjados:

¢} posologi:

¢fy incompatibilidade com outroy medicamentos, alimentos
0L OULFOS produlos:

) efeitos sccunddrios mais frequentes ¢ o que fazer para
mirinizar

Sy modo de administragio:

) modo de conservagiio.

3. Compete a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento
crisr condighes para a promogiio da cducagdo ¢ divalgagio
do direito do paciente o informacio,

CAPITGLO VI
Ensaios Clinicos
Agrio 39
{Autorizacdo de ensalos clinicos)

1. Compete a Autoridude Nacional Reguladora de Medicamento
gutorizar o realizagio do ensaio clinico.

2. Sem prejuiza do disposto no anfimero |, a autorjzagdo
dos ensaios clinicos deve ter o pareeer da Comissiio Nacional
de Biodlica pars Sakle,

Awnco 10
{Reguisitos)

i. Devem ser submetidos & entidade que superintende a drea
da safide. o protacolo do ensaio ¢ a brochura do investigador
na lingua oficial, acompanhada de uma copia electednica. para
avaliagiio, aneaa ao requerimento dirigido ao respectivo Ministro.
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2.0 requerimento pand s realizacio do

Feito par unti indstria farmaeduticit. orgs

L nsaaio clinieo pode ser
nizugdo ou instituiciio

de im estieugio clinica ou pelo investgador principal.

Artino 41
{Interrupgao de pesqu

A inierrupeiio de wm ensaio clinivo

isa)

doeve ser comunicada

crormada s antoddades da sidde. fornecendo moetivo da inter-

rupgiio ¢ o sen Impacto.

ARTIGO 42

{Inspecgiio aos centros de ensdios clinicos)

I. A Autoridade Nacional Regulad
deve inspeecionar os estabelecimentos d
asseaurar que sejum cumpridos os prine
Clindeas™.

2. A entidade que tatelac drea da satide
recolfiida na inspecedio. para o tomada
inconformidade, dando recomendagée
interrupgio lemporiria do ensaio ou ¢
-t mesno. :

ARNGO 43

(Relatdrio)

Durante o pericdo em que decorrem o

se enviar & entidade que tutela o drea da s
¢ v relatdria [inal, indicando a versiio do
cotre as aceoes adversas ao medicamen

ARrTIGO H

wa de Muedicamento.
e ensiios elinfcos. para
pios de “Hoas Prdticas

pode usara informagio
le decisdo em cuso de
s ou delerminandao a
wneelamento delinilivo

 erisaios climicos, deve-
wide. relatdrios parciais
prolocolo em uso. bem
¢

=

{Normas para ensaios clinices)

Compete 20 Canselho de Ministros fixar as narmas ¢ of regu-
lamentos para a realizagdo dos ensaios glinicos.

CAPITULO VI

L

Profissdo Farmacétitica

Axnico 43

(Exerciclo da profissdo farmaciéutica)

b, (¥ exereicio da profissio farmac

Hica <O ¢ permitida aos

mrofissionais de Tarmdeia com idoneidade profissianal ¢ estejam

registados na entidade que superintendd

2. O exercicio da profissiic farmacé
as demais profisstes da sadde.
3. Compele ao Conselho de Minisiros
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CAPTTULO VI

inspecgéo do Exercicio Farmacéutico e Medidas
Cautelares
Ao A7
finspecgio {armacéutics)
1. Compete Autoridade Naciomal Regutadors de Muedicamento,
Sssegurar a realizagio de inspecyes periddicas. nos lermos da fei.

7. Compele ao Consclho de Ministros aprovar 6 Regulumento
dit Inspeegiio Farmactutica, ouvida u entidade que superintende
g drei da Sadde.

3. No exercicio dus inspecgfes dos estabelecimentos de
produgiio. importagio, distribuiciio, comerci alizagiio ¢ dispensa
de medicamento. vacinas ¢ produtos bioldgicos paru use humano,
compele ao inspector:

() verificar o cumprimento das Bous Prdlicas de Fabrico.
inmportacio/distribricio ¢ de dispensa

&) elaborar um auto de notfcia, com as irregularidades
ou facles susceptiveis de integrar o ilfeito:

e} aplicar mudlas:

ofy confiscar us especialidades larmactulicas postas i venda
stm attorizagio ou fora dos focais apropriados:

) colher amostras de produlos farmacgulicos para ¢ con-
trofo de yualidade. sempre gue necessirio;

N propor a penatizagiio dos directores 1Eenicos ¢ outres
profissionais do ramo téenico dos estabelecimentos
de fabrico. importagfo, distribuigdo, comercializagio
¢ dispensa de medicamento. vacinas. produtos
bioldgicos ¢ de satide. sempre yue se veri figuem falas
sraves de cumprimento das normas prolissionais ou
de Flica profissional; -

) propor u suspensiio ou revegagiio de actividade ou de
licengas:

#) requerer o intervengEo policial.

4. Os produtos confiscados nos termos da alincad) dondmero 3.
revertem a favor do Estado, devendo, screm previamerte sujeitos
a verificaciio de qualidade.

ARNGO 48

{Medldas caittelares)

I. NoAmbiio da presente el ¢ nos casos ent que exista suspeita
de riscos graves ou ameaga para a saide pibliea. a enlidade que
superintende  drea da Sadde pode tomar as seguinies medidas
caulekares:

a) retirar do mereado, suspender ou revogar 0 registo de
produgdo. importagio. distribuigiio ¢ comercializagio
¢ proibir ou interditar a utilizagiic de um medicamenlo,

‘acina ou outro praduoto broldgico:

b) responsabilizar os produtores. importadores/distribuidores
¢ relathistas pelo incumprimento das disposigdes sobre
os produtos cuja produgdo, importagiao, distribuicio
¢ comeretalizaciio foi suspensa e por aqueles cuja
comercializaciio fol interdifa:

¢) responsahilizar os produtores, importadores/
distribuidores. ¢ todos 08 agentes actuando por sui
conta pelo incumprimento dos disposigoes da presenie
l.ei ¢ seus regulamentos.

2_ A duragiio da medida de sugpensiio do registo de produgia.
importagio. distribuigdo ¢ comercializico. a fixar por cada caso.
nin deve exeeder o exigivel pela situagiio de risco que « justiicou
e em gualguer casa, ndo deve ullrapussar 08 prazos fiaados
pit preesente el
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3. Sempre gue se detectar v endg. comercio ticit ou con-
irabatido de medicamento. s agsinits, pr whtitos bivkdgivos ¢ de satde
do Servigo Nacional de Sadde.a entidade gue superintende adrea
de Sadde, em calaboragiio com vutyas entidades compeienics.
deve delerminar o encerramento provisdrio ou delinitivo.
do estabelecimento comercial.
1
CAPITULGIX 3

Contravengoes
Arpca 3

{Infracgfes admin strativas)

Sem prejufzo da responsabilidace criminal., disciplinar, civil
¢ das sangacs ou medidas administrativas_ cuja aplicagio houver
lugar, as Infracgdies as normas previsths na presente Tel constituem
contravencdes punfyvels. nos seguinfes 1ernns:

aY a produgfio, importagio. b xportagio. distibuigdo ou
comercializagio de medicamento, com dosagein fora
dos limites de tolerdncia, ¢ aphicuda 1os infTactores
nma multa que varia de[ 01 a 199 saldrios minimos
da Fungfio Pidbiica:

) em caso de reincidéncin. 9 multa a aplicar varia de 200
4299 salirios minimos di Fungiio ablica podendo ser
aplicada comw suncao ac hssdria A suspensiio da Heenga
de comercializagio, durante Lrés meses: '

) no caso em que a vendafde medicamentos, vacinas.
produtas bioldgicos ¢ depsadue. cujo prazo de validade
tenha expirada ou em gue as inscrigoes do priazo de
validade tenham sido vitiadas, falsificadas. alieradas,
adulterados ou impraprigs para o consumo. aphicam-se
as mulias previstas na afinea b); '

J4) em caso de produgdo. gmpuortagio. distribuigio ou
comercinlizagiio de meglicamento, vacinas, produos
bioiGgicos ¢ de sadde|ndo registados no Pais. sio
aplicudas multas que vgriam enire 300 ¢ 200 saldrios
minimos da Fungio 1nablica;

) as infracgdes relativas[d autorizagio de producio
implicam o pagamentolde uma mully que varii ciire
300 ¢ JO0 saldrios mimimos da Fungdo Pablica ¢ o
encerramento imediatofdas instaluages de produgior

f1 a subcontratagio de leteoiros para a realiziacio de
cerlas fases de producdio uu de contralo, sem prévia
autorizagio da entidade gue superintende a drea da
Satide, dd lugar 2 aplichgiio das penalidades previstas
na alinca ¢);

) as infracgdes as disposig@bs das alineas A Becyed)do
artigo 9 sdo aplicadas nfultaque v ariam entre 200 ¢ 299
saldrios minimos da Fungo Piiblica e o encerramento
imediato dus instalugdes de produgdic:

i as infracedes relativas|d importagio. distribuigio ¢
exportagfio s30 punidds com o pagamento de mulia
que varia de 200 a 299 saldrios minimos da Fungio
Piiblica e ¢ encerramuento imediato das instalagoes:

i) a exploraglo ou © cxercieio da actividade reservada 2s
farmidcias. luboratdriog ou armazéns sem o compelentie
alvard ou cujo alvard] lenha caducado, ¢ aplicady a
multa equivatente a 4P0 sakdrios mininos da Funciio

Publica;

Jy as infracgdes as disposigices refitivas A prescrigdo sdo
punidas com uma mulade 2002299 saldrios minimos:

k) as infracgles refativas ¢ publicidade sdo punidas com
multa equivalente 4|50 sulidrios minimos, ¢ mulia
equivalente 1 80 saldgios minimos du Fungio Piablica
et cuse de reipeidéndcal suspensio de actividade por 1
4 6 meses on cancelanento do registo vu diy Heengin,

Arnico 50
{Furto)
1. Considera-se erime de {urto nos termos da feiz

o) asubtracgio Mraudutenta ou desviodoloso de medicmente,
vacinas ¢ outros produtos de satde humana:

By o uso de meios fraudulentas pard utilizagiio de
medicamento, vacinas ¢ outras produtos de sutide
humana.

2. E punkido como autor material do crime de furto nos termos
do Cadigo Penal:

ay @ possuidor ou detentor de medicamento. vacinas ¢ oulros
pradutos de satde humana gue ndo consiga provar
a sua proveniéneia ficita:

) o possuidor de produtos em estahelecimento comercial,
farmiicit. depdstlo ou armazém de medicamento do
Servico Nacional de Satide ou Privido que nilo consign
provar o sua proveniéneia it

Arnao 31

{Contrabando)

Sem prejuizo da legistagiio fiscal ¢ aduancira. ¢ punido, com
uma multa cquivalente i quantidade de pradutos contrabundeados,
aquele que (orencontradon contrabandear medicamento, vacinas
¢ oulros produtos biolGgicos, para o Use humano.

ARTIGE A2
{Dutras infracgdes)

{. Constituem, ninda nos ternos da presente ¢, infracgles
puniveis com & penade multa gue varia cntre 300 ¢ 1000 salidrios
minimos da Fungiio Pablica:

¢y v {ibrico ou comercializacio de medicamenta, vacinas.
produtos hioldgicos ¢ de savide por entidades que ndo
disponham de direegiio éenicy;

By u produgiio. impaortagio, exportagioc distribuigio de miedi-
~camento, vacing, produtos bicld gicos ¢ de satde, sem
o respectivo certilicado de anilise

o) a fulsificagiio du garantia de guilidade;

¢y o comercializagio ou distribuigho Jde medicamento.
vacinas. produtos biokégicos ¢ de saide wterados,
adulterados vu falsificados.

2. Os quantitativos dus multas referidas no presemc artigo sio
actuntizados pelo Conselho de Ministros.

ARTIGO 53
(Medidas especials)

1. O fabrico ou a comercializagfo de medicomento sem
autorizagfic ou cuja aulorizagio enha sido revooadaou suspensa
¢ punido com a pena de mulla. cumulativameinte, com o
encerramento do estabelecimento por wn periodo de seis meses
{4 UIm B0,

2. ¥Fm caso de reincidéncia, o condenagio pelus infracgoes
previstas no nidmero 1 pode dete rmipar o encerramento delinitiveo
Jdo estabelecimento. apreensio do medicamenta, vacinas € ouros
produtos bioldgicos para 0 uso humano ¢ equipanentos, 05 quais
revertem a favor do Estado.

CAPIIHLO X
Disposigdes Finais e Transiiorias
Arncn 34

(Regulamentagan)
Compete an Consclho de Ministros reaulamentar 4 preseite
f.0i no prazo de 180 dias apos a sua publicagio.
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Ao 35
(Disposigdes transltérias)

1.0 Ministro gue superintendd udrea da Sudde pode.
tunsitoramente. wutorizar gque o givel de atenglio primidria
do Servigo Nacional de Sadde. actos proaprios reservadaos o
Farmucculicos sejam prolicados poroutros prafissionuis de saide.

2. No interesse tht satide pdblica, o) Ministro Jue superintended
o drea it Swide pode. Fansitoramenie. aulorzar que outras
catexarias de profissionals em dreay de satide. exergum aclos
proprios reservados a lrmacduticos,

ARTIGO 30

{Norma revogatdria)
£ revogada a Lei nt A8 dE T4 de fanciro, Lei de
Medicumento, Vacinas ¢ Qutros Plodutes Biolégicos para o
Lisa Humano ¢ demais legislagdo que contrarie o disposio na
presente Lei.
ARG 37

(Entrada em vigor}
A presente Tei entra em vigor IR0 dias apds o data da so
publicagiio.
Aprovada Pela Assembleia da Reptiblica. 2os 15 de Margoe
de 2047
A Presidente da Assembleia da Repdbtica, Verdnica Nataniel
Meacama Dihove.
Promutenda. sos 7 de Agosto de 2017,
Publigie-se.
O Presidente da Repriblica, Fineg JaciNio Nyest

Anexo

o

Glossdri
A

Agente de diagndstico — prqduto que ¢ usado para o
dingnistico clinico de doenga: embiora nho apresente wn eleito
terapéutico. ndo ¢ iseato de apresentar reacedes adversas.

Apdsitos — compressa de algodfio. ligadura. pensa, adesivo
estéril. uilizada para curtivo eo lekdes au ferimentos externos.

B

Boas priticas clinieas — padrio para o desenho. vondua.
realizagio. monitoris, auditoria, registo. andlise ¢ relatdrios
de experiéncias clinicas que dio parantia de que a data ¢ o8
restitados dos relutdrios 8o eredivdis ¢ precisos e que os dircitos
de integridade e confidenciatidade Has matérins de experiéncias
estiio protegidos.

C

Comércio a grosse — actividade comercial gque consiste
em udquirir produtos de uma maneina continua em grandes
guantidades. armizend-los ¢ assegugtr o aprovisionumento regular
do mercado retathist,

Correlatos — materinis médicas gue servem como proleses
ot meios de compensagiio,

o
Denomimacio comum intergacional - denominagio do

Frmaco ou prinefpio farmacologitamentie activo recomendada
pela Organizagio Mundial da Safide.

Dispensa de medicamento, vacinas e produtos biologicos
~ ety gue consiste na entrega dos mesmos. em bom estado Jde
conservagio ¢ quatidade. pura fins de tratamento. dingndsticoou
prevengio. obedeeendo s instrigdes médicas das prescrices ¢,
prestundo aeonselhamento subre o mode correcto de uttlizagda.

Distribuidor — cmpresa que excree direct ouindireetamentc o
comdcreio a grosso, de especiatidades furmaeduticas {medicamento,
vacinas ¢ produtes bioldgicos), em embalagens originais. hem
come de apdsitos, correlatos, produtos quinicos.

E

Especialidade farmaetutica — tdo o medicamento, vagin
ou pradute bioldgico preparado untecipadamente ¢ imreduzido
o mercado com composicin, forma farmacéutica. denominagiio.
dosagem e acondicionmento praprios.

Excipiente — todit o matéria que. incluida nas cspeciatidades
Farmactuticas. se juntu fs substdncias aclivas ou assuciagocs
para thes servir de veiculo, possibilitar a sua preparacio,
estabilidade ¢ aceitabilidade, modilicar suas propricdades
oremmolépticas vu determinar propriedades [isico-quimicas ¢ sua
bin-disponibilidade.

Exportador — empresa que comercializa ¢ en vin para outro
pais produtos da inddstria ou agricutlura nACiONAIS.

Ensaios clinicos — sfio estudos de medicamentos ou produtas
de satide em volungirios humanos. lendo em conta as boas praticas
clinicas.

F

Farmicia — estubelecimentao de dispensa e de comercializagio
a retatho de especialidades farmacSuticas, apdsitos. correlatos.
proteses e ortéteses ¢ de manipulagio de [drmulas ou prepameses
magisteais ¢ preparacdes galénicas oficinais, compreendendo
imlmente a actividade de dispensa ¢ atendimento privativo de
unidade hospitalar on de Centro de Sadde.

Farmacovigilancia — ¢ a cifneia v aclividade relacionada
cam a deteegiio. avaliagio. compreensio e prevengio das
reacgdies adversas ou qualquer outro problema refactonado com
medicamentos, vacinas ¢ produlos biolgicos.

Forma farmacutica — estado final gue as substineias activas.
apresertam, depois de submetidas as operagdes farmuctuticas
necessarius. o fim de factliter ¢ sua administragio e obter o major
efvito terapéutico desejado.

Férmula ou preparagiio magistral — lodo o medicamenta
preparado numa farmiicia. segundo uma prescrigio médica
¢ destinaedo o um doente determinado,

Formulério galénico — manual gue contém os procedimentos/
Formiitas para obtengiio de manipuiados respeitando os padrdes de
qualidude estahelecidos pela Farmacopeia. It um valiose recurso
para gasantir o acesso ao doente. & lerapéotica, ¢ o eficdeia,
seguranga ¢ qualidade de medicanentos manipulados.

Formuldrio Nacional de Medicamentos — documento oficiit.
contendo a listagem do conjunto de medicamentos. vacinas
e produtus bioldgicos. agentes de diagndstico. considerados
cssenciais para o pais.

I
Impartador — empresa gue introduz 7o pais para
comercializagio produtos provenienles de pafses estrangeiros.
M

Matéria-prima ~ {oda u substdneia activa o jnactiva que
se emprega na preparaghio ou {abricagdo de um medicamento,
guer permanega inadlerada. quer sc madifigue. ou desaparega no
processo de fabrico do medicamento.
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Vedicamento — toda a substincja contida num produty
farmacéutivo empregue pard modifigar ou explorar sistens
fistoldgicos ou estados patelogicas. ¢4m henelfcio dn pessoa o
quuem se administr.

Viedicamentos niio sujeitos i recefta médica — os constanles
de un Tista definida. aprovada ¢ actualizadu periodicamente.
pela Autoridade Reguladora de Medicamento, Vacinas e Produtos
Biolggicos ¢ que puadem ser dispensads sem presericlo mddica.y

\edicamentio genérico — sio mddicamentos cuju eficdcia,
septrimgi e Gualidude Jii Form comprovadas ¢ s30 essencialimente
similares wos medicamentos de magea. contendo os MeSmos
prineipios actives. sob 1 mesma fforma farmucéutica. as
mesmas caracteristicas farmacocindlicas ¢ Farmacodindmicas
e w mesma dosagem medicamento cuja palente ou outra direito
de exclusividade 4 expiron ¢ que. pr isso. pade ser produzido
fivrentente. Para o efeito de registo, o mercializagio ¢ wilizagio,
o medicamento genérico ¢ designado pela Denaminagio Comum
tnternacionat recomendada pela OMg. seauida ou o do nome
do Gubricante. ara fins terapéuticos. ds medicumentos agnéricos.

o

Ortéteses — sao dispositivos hplicados externamente.
accionados ou nio pelo corpo au per molor, pard modificar as
caracteristicas estrutrais ¢ funcionais gos sistemis netromuscular
¢ esguelético. O calgado ortopédico limbém ¢ considerada coma
GRALESE,

P

Plantas medicinais - sdio progutos de origem vegelal.
identificados petos nomes locais efde preferéncin. pelo nome
notEnico em latim (@ue indica o géngro, espécic ¢ familia). u que
se atribuem propriedades lerapluticas ou de serem precursers
de medicamentos através de transfupmagiio indust riul.

Preparacio galénica oficinal - (odo o medicamento
preparado na oficina de uma farmacia. segundo as indicagoes
de um formutdrio galénico. destinado & dispensa imediata
por essa farmdcia, :

Presericio — documento om jyue um maédico ou oulro
profisstonal autorizado a prescreved] determing os medicamentos
au aulros produtos que devein ser dispensados parz o tralamento
de um doente, sua dosagem ., posologia ¢ modo de adm inistragio
¢ outras informacdes pertinentes. Alprescrigio pade também ser
usada para vacinns, produtos biolquicos ou ainda para agenles
de diagnostico.

Prineipio active — substincia juimicamente caracterizada,
cuja acgfio farmacolégicn & conhecida ¢ responsivel, total
ou parciatmente, pelos efeitos lerapéuticos do medicamento.

Produto intermédio — lodo pradito que. sendo o resultado
dum processo indusirial, se destina 4 uma posterior transformagio
industrial.

Produtoer farmacéutice — estgbelecimento industrial que,
aperanda sobre matéria-primaou produto intermdédio. modificaa
naluress, o acabamento. a apresentacio ou afi nalidadedo produto,
agrando, por meio desse processo produtos furmactuticos.

Produtos bielégicos — produtas tie origem ani mal ou mesmo de
origem humana, utilizados com firfs teraplulicos ou preventivos,
no estado natural ou depois de manipulagio bi oldeica.

Produtos homeopitices —~ lodd u substdncia vegetal. mineral
ou animal que,apds solrer um processe de dinamizaciio (diluighes
cucessivas). geraimente em doges ndo ponderais, lhe seria
atribuida a capacidade de despertar modificagoes funcionais e/ou
psfguicas no ser humano, modificdcdics estas que caracterizariam
a uegio do produto.

Produtos de satide — tados os artigos medicos € substincias
usadas nos cuidados curalives. piliativos, nutritivos. sanitdrios
¢ estéticos que influem directa off indircctamente no hem-ustar
duo individuo,

Publicidade de medicamento, vacinas ¢ outros prodatos
bioldgicos ~ qualquer forma de comunicacdo. informagdo.
prospecgiio oy de incentivo que directa ou indireciamente
PROMOV L 8 SU- presericiio.dispensa, venda. aquisiciio ouconsumo.
part amplhiar lueras. :

Profeses — & o componente artificial que tem por linalidudde
suprir pecessidudes ¢ fungoes de individuos com sequelas devido
a amputisgiio, IR ou deficitneias ffsicas do nascengi. As
préteses podem ser Iernas ol eXCTIiS.

R

Reaegiio adversa — ¢ umit resposti (e seji nocivit ¢ ndo
desejida ¢ que veorre om doses normalmente usadits pa pritica
olimicn.

Registo de medicamento, vacinas e produtos biolégicos -
insericio vm fivro priprio. sob nimero de orden. apds o despacho
do Dircetor da Agénuia Nacional Reguladora de Medicamente,
Vacines ¢ Produtos Biolégicos. para a sutorizagio de introdugiio
o mercado ¢ comercializagiio dos produtos abrangidos por
estt 1ei, com a indicagdo do nome. fabricante, da procedineia.
finatidade ¢ dos outros clementos que 03 caracterizem.

Rétulo - identificagio impressa. litografada. pintada, gravada
# Fopo. & pressdo ou auto-ndesiva, aplicada direclamente sobre
recipicntes. embaagens. invélucros ou qualquer protector de
embalagem externo ou inlerno, nilo podendo ser removida on
alteruda duranie o seu lransporie O ArmaZenamenta ¢ durante
o uso o produto,

S

Substaneia activa —toda a matéria de origem animal, vegetal,
mineral ou de sintese guimica, especificamente definida por
métedo adequado. que apresenic actividade fammacoldgica ou
outra efcilo direcle no diagndstico, cura, alivio, tralamento
ou prevengdo de doengas. ou que aleete qualquer fungido
do organismo Aumano.

Substincia inactiva — toda a substdncia conlida numa
especialidade farmacéutica que nfio apresente actividade
farmacoldgica ot outro el eito direeto no diagndstico, cura, alivig,
tratamenta ou prevengiio de doengas ¢ que niic afecte qualquer
fungfio do organismo humano.

u

Uso racional de medicamento — cxpressdo que impiica que
os pacicnles recebarm & medicagio apropriada para o Sua situagio
clinica. nas doses que satisfagam as necessidades individuais,
por um perfodo adequado. ¢ 4o MEnoY custo possivel para cles
¢ sua comunidade.

v

Vacinas — sio preparagdes que contém substincias antigénicas,
com a propriedade de criar no homem uma tmunidade activa
especifica conlra 0 agente infectante ou loxina, ou contra
o anligénio por ele produzido.

Lein.® 13/2017
de 8 de Setembro

Havendo necussidade de se criar a Ordem dos Arquiteclos
de Mogumbigue enguanlo inslituigio de auto-organizacao
¢ aulo-regulagiio desta classe profissional, com © objectivo
Jde contribuir parn a defesa ¢ promogdo da arquiteclura, do
urhanismo ¢ do plancamento [fsico, zelar pela fungio social,



