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O Estado, na sua Lei Fundamental, consagra o principio
de que a salde ¢ um bem que € necessdrio promover,
preservar, manter ¢ melhorar, cabendo aos diversos sec-
tcres de actividade contribuir para tal, de forma a atingir-
-s¢ 0 «estado de bemrestar fisico, moral e social».

A qualidade dos cuidados de satide prestados 2 comu-
nidade nfo depende exclusivamente de medicamentos, mas
estes desempenham um pape] importante na prevengdo,
alivio, diagndstico e tratamento das doencas, contribuindo
assim para um aumento da eficiéncia e eficdcia do Sistema
Nacional de Sadde.

A disponibilidade ¢ a acessibilidade aos medicamentos
séo pardmetros para a avaliacdo da qualidade dos servigos
de sadde e constituem indicadores sociais de justica e
equidade.

Neste sentido, importa legislar a politica farmac8utica
de forma a assegurar a regular disponibilidade de medi-
camentos eficazes, seguros, de bod qualidade, a precos
acessiveis a toda a populagio e garantir o seu uso racional.

Assita, nos termos do n° 1 do artigo 135 da Consti-
twgao, a Assembleia da Reptblica detérmina:

CAPITULO 1

Defini¢Ges, objectivos e ambito
ARTIGO 1
(Definictes)

Para efeitos desta Lei entende-se por:

a) Medicamento: toda a substincia ou composico
que possua propriedades curativas ou preven-
tivas das doengas ¢ dos seus sintomas do ser
humano, com vista a estabelecer um diagnéstico
médico ou a restaurar, corrigir ou modificar
as suas funcBes orghnicas, ou toda a substéncia
ou composigdo apresentada como possuindo tais
propriedades;

b) Especialidade farmacéutica: todo o medicamento
preparado antecipadamente e introduzido no
mercado com composigao, forma farmacéutica,
denominacdo, dosagem e acondicionamento pr6-
prios;

¢) Excipiente: toda a matéria que, incluida nas for-
mas farmacéuticas, se junta as substdncias
activas ou suas associages para servir-thes de
vefeulo, possibilitar sua preparagdo ¢ sua esta-
bilidade, modificar as suas propriedades orga-
nolépticas ou determinar as propriedades fisico-
~qufmicas do medicamento e sua biodisponi-
bilidade;

d) Forma farmacéutica: estado final que as substin-
cias activas apresentam depojs de submetidas
as operages farmacéuticas necessdrias, a fim
de facilitar a sua administracéio e obter o maior
efeito terapéutico desejado;

¢) Férmula ou preparagio magistral: todo o medica-
mento preparado numa farmicia, segundo uma
receita médica e destinado & um doente de-
terminado;

1) Formulério Nacional de Medicamentos: documento
oficial contendo a listagem do conjunto de
medjcamentos considerados essenciais para o
pafs, seleccionados em fungdo das patologias
mais comuns, de aspectos médico-cientificos e



de critérios econdmi
ainda artigos de pen
de diagnOsticos;

g) Matéria-prima: toda a su
va, que se emprega na
de um medicamento, «
quer se modifique o
do processo de fabri

h) Medicamentos genéricos
que para o efeito de
e utilizagao, sdo desig
¢éio genérica ou denc
cional, de aplicacéo -
péuticos, os medicamsg
cialmente similares ao:
contendo os mesmos

a mesma forma farm
N Prenaracdao oalénicr ofici



i4 DE JANEIRO DE 1998

6~(3)

¢) controlar a qualidade dos medicamentos em cir-
culacfio no pafs;

#) proceder 2 instrugio dos processos relativos aos
pedidos de licenciamento de produtores, impor-
tadores, armazenisias e farmdcias e emitir os
respectivos certificados de registo;

2) proceder ao registo do licenciamenio concedido
as lojas do comércio geral autorizadas a co-
mercializar medicamentos;

k) preparar e difundir informacio técnico-cientifica
sobre medicamentos;

i) assegurar o controlo de estupefacientes e substan-
cias psicotrépicas conforme o estabelecido nas
convencOes internacionais ¢ na legislacdo espe-
cifica;

/) proceder ao registo dos profissionais da farmécia;

k) aprovar e registar os precos de venda ao pablico
de especialidades farmacéuticas;

) promover a utilizacio racional de medicamentos;

m) organizar e realizar a inspeccdo farmacéutica.

CAPITULO II1

Selecgio e introducio no mercado

ARTIGO 8
{Autorizagio e aprovagédo do registo)

1. Compete ao Minisiro da Saide autorizar a produgéo,
distribuicdo ou venda de medicamentos através de um
registo.

2. Por razbes de salde publica e ouvido o parecer do
Ceunselho do Medicamento, o Ministro da Satde pode,
excepcionalmente, autorizar a introdugfo de medicamentos
no mercado, sem a observincia do disposto no ndmero
anterior,

ArtIGO 9
(Alweracbes relatlvas a medicamentos registados)

Qualquer alteracdo na composicdo, forma ou apresen-
tacdc de um medicamento j& registado carece de apro-
vagho prévia, sob pena de invalidacdo automitica do
registo.

Ar1160 10
{Suspensdo ¢ revogacio)

1. O Ministeg da Sadde pode, no interesse da satide
publica, revogar ou suspender o registo de fabrico ou de
iraportacdo de um .medicamento.

2. A suspensdo ou revogacio referida no ntimero ante-
terior implica a retirada do medicamento do mercado,
sob a responsabilidade do titular do regisio.

ArTigo 11
(Publicacéin)

Os despachos de autorizacdo de introducdo de um
medicamento no mercado, bem ¢omo os da sua revogacio
cu suspensdo sdo obijecto de notificacio imediata & parte
interessada sem prejuizo da sua publicacio no Boletim
da Repiiblica.

ArTiGO 12

(Sigilo)

O Ministério da Saiide garante a confidencialidade dos
elementos apresentados para a instrugio dos processos
ce registo. ‘

ArTiGO 13
{(Formulario Nacional de Medicamentos)

1. O Ministro da Satde garante a publicacdio periédica
do Formulério Nacional de Medicamentos, onde os medi-
camentos sao designados pelos respectivos nomes genéricos
ou denominagdes comurns intecnacionais.

2. Apenas estdo autorizados a circular no pals os medi-
camentos constantes do Formuldrio Nacional de Medi-
camentos.

3. Excepcionalmente, o Ministro da Sadde pode auto-
1izar a circulacdo de medicamentos n3o constantes do
Formulédrio Nacional de Medicamentos.

4. Nas unidades sanitdrias privadas podem ser prescritos
medicamentos ndo constaates do Formuldrio Nacional de
Medicamentos, desde que constem do registo nacional de
medicamentos.

CAPITULO IV

Fabrico, comercializacéo e Direcqéo Técnica
SECGAO
Fabricagdo
ArTIGO 14
(Autorizacdo e fabricacio)

1. S6 é permitida a fabricaciio total ou parcial de
medicamentos em estabelecimentos prdprios, devidamente
licenciados.

2. Compete aos Ministros que superintendem as dreas
de Satde e da Indistria licenciar a fabricacdo de medi-
camentos.

3. As licencas referidas no ntimero anterior séio emitidas
a favor de pessoas singulares ¢ colectivas que retinam os
requisitos exigidos por lei.

ArTico 15
(Fabrico de especialidades farmacéuticas)

1. O fabrico de especialidades farmacCuticas carece de
autorizacio prévia do Ministro da Saride.

2. A autorizagdo de fabrico de uma especialidade far-
macéutica pode compreender a producdo total, parcial, ou
as operagdes de divisio ¢ embalagem da mesma.

ArTIGO 16
(Direcg3o Técnica)

1. Os produtores de medicamentos devem ter um direc-
tur técnico, com formacdo reconhecida pelo Ministério da
Satide.

2. O director téenico goza de independéncia técnica
¢ & responsavel pelo processo de producdo e pela qua-
lidade dos medicamentos produzidos.

‘3. O disposto no n.® 1 do presente artigo refere-se
apenas a farmacéuticos registados ou outros profissionais
de formagfio equivalente.

4. A responsabilidade do director {écnico ndo exchu
em nenhum caso a responsabilidade do fabricante.

Artico 17
(Fabrico por terceiros)

Os produtores de medicamentos podem encomendar
a terceiros, devidamente autorizados a realizaciio de
certas fases de fabricacfio ou de controlo previstos na
presente Lei.
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ArriGo 18
{Obrigagtes do titular da autorizagio)

Sem prejuizo das demais obrigagfes impostas por dis-
posices legais ¢ regulamentares, a entidade titular da
autorizagfio de fabrico de medicamentos fica obrigada a:

a) cumprit o disposto no Regulamento sobre as Boas
Préticas de Fabricagio de Medicamentos;

b) facilitar o accsso dos agentes de inspeccdo s suas
instalagbes de fabricagdo.

ArTico 19
(Suspensdo da Heenca de produgdio)

A licenca de fabricagdo de medicamentos pode ser
suspensa pelo Ministro da Satide sempre que se verificar;

a) a ndo observancia das condigSes que determinaram
a sua concessdo;

b) que a produgdo nfo respeita as disposigdes da
presente Lei.

SECCA0 1T
Comercializagio
SUBSECCAO 1
Importagio e distribuigéo

ArTico 20
(Ligenciamento do importador-armazenista)

Sem prejuizo das demais obrigagdes impostas por dis-
posices legais ¢ regulamentares, a concessfo de autotiza-
¢do para a actividade de importagio de produtos far-
mac@uticos, apenas é concedida a entidades pdblicas ou
privadas que cumulativamente cumpram as .seguintes
condigOes:

N

a) dedicarse tnica e exclusivamente A& actividade
{armacéutica;

b) possuir instalagdes adequadas & observéncia das
condi¢bes de armazenagem, conservagio € se-
guranga de medicamentos;

c) ter um director técnico que possua perfil técnico-
~profissional aprovado pelo Ministério da Satde;

d) realizar cumulativamente a actividade de grossista,
mantendo obrigatoriamente stocks de medica-
mentos e produtos afins de modo a garantir
o seu regular fornecimento.

ArTtiGo 21
(Licenciamento das importagdes)

1. Sem prejuizo de outras exigéncias legais, apenas é
autorizada a importagfio de produtos farmacuticos regis-
tados, prontos para sua dispensa ao publico.

2. O Consetho de Ministros estabelecerd o regime de
lcenciamento das importagdes de produtos farmacéutices.

ArTiGO 22
(Importagdo especial)

1. O Ministro da Satide pode autorizar a importacdo
de medicamentos com dispensa do disposto no artigo 8
aesta Lei, nas seguintes condiges:

a) quando, mediante justificagfio clinica, sejam con-
siderados imprescindiveis ao tratamento ou ao
diagnéstico de determinadas patologias;

b) quando se destinam exclusivamente 3 investigacdo
¢ ensaios clinicos, apds aprovacfo, pelo Minis-

tério da Sadde, do protocolo da investigagdo
que se pretende realizar.

ArTico 23
(Isengées)

Sem prejuizo das medidas de controlo legalmente esta-
belecidas, estdo isentas da apresentagdo de licenga de
importagio ou de exportagfio as pessoas que viajem com
medicamentos em quantidades ndo comerciais.

Armico 24
(Distribuigiio de medicamentos)

Sem prejuizo das demlais obriga¢Ses impostas por dis-
posicBes legais e regulamentares, pode o Ministéric da
Satide autorizar o exercicio da actividade de distribuicdo
de produtos farmacéuticos, a entidades ptiblicas ou priva-
das que cumulativamente retinam as seguintes condigBes:

a) possuir instalagbes adequadas & observancia das
condigBes gerais e patticulares de armazenagem
e conservagio de medicamentos;

b) ter um director técnico, que possus requisitos
técnico-profissionais reconhecidos pelo Minis-
tério da Sadde.

ArTtGo 25
{Aquisigéo directa de medicamenios)

{. Os fabricantes, importadores e armazenistas 56 podem
vender medicamentos directamente as farmicias e aos
estabelecimentos de coméreio geral autorizados e transac-
ciond-los livremente entre si desde que procedam aos
respectivos registos.

2. Os estabelecimentos e servigos de sadde, publicos
ou privados, e as instituigbes de solidariedade social sem
fins lucrativos, que disponham de servigo médico e farma-
cButico, podem adquirir medicamentos directamente aos
fabricantes, importadores ou grossistas, desde que se des-
tinam a ser utilizados internamente.

ArTIGO 26
(Exportagio de medicamentos)

A exportacio de medicamentos apenas pode ser rea-
lizada por entidades devidamente autotizadas a proceder
a4 sua fabricacdo.

Artico 27

(Regime de pregos)

O regime de pregos dos medicamentos compreendendo
us especialidades farmac@uticas, férmulas magistrais e pre-
paragBes galénicas oficinais no pafs é fixado pelo Conselho

de Ministros.
SUBSECCAO 11

Dispensa e venda a retalho de medicamentos

ArTiGO 28
(Locais de dispensa de medicamentios)

1. Os medicamentos s6 podem ser dispensados:

4) nas farmdcias e servigos de internamento das uti-
dades sanitdrias do Servigo Nacional de Satde
e servicos de utgéncia privados;

b) nas farmdcias, postos de medicamentos e estabele-
cimentos comerciais autorizados;

¢) nas clinicas médicas, consultdrios médicos ¢ hos-
pitais especializados privados, desde que des-
tinados aos pacientes neles internados e aos
doentes ambulatérios em casos de urgéncia.
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2. No acto de dispensa, os medicamentos devem ser
rotulados com os seguintes elementos:

a) ntmero de formulario e nome genérico ou a de-
nominagio comum internacional do medica-
mento, dosagem, forma farmacéutica e prazo
de validade;

b) quantidade total de medicamento dispensado por
embalagem;

¢) posologia e medidas cautelares a observar pelo
doente.

ArTIGO 29

(Proibicio da dispensa)

1. E expressamente proibida a dispensa de medica-
mentos cuja produ¢do, exportacio e distribuiclio contra-
tiem as disposigbes da presente Lei.

2. B interdits a dispensa de medicamentos em regime
ambulatéric a titulo oneroso ou gratuito nas clinicas
e consultérios médicos.

3, Exceptuam-se do disposto no ntimero anterior, os
casos de urgéncia ou em que o doente esti em risco
eminente de vida.

ArTIGO 30
{Licenciamento.autorizagiio)

i. Uma farmdcia s6 pode ser estabelecida e gerida
por entidade que possua uma licenca emitida pelo Mi-
nistério da Sadde e cuja direcc@o técnica seja assegurada
por um farmacéutico registado ou outro profissichal com
formaclio e experiéncia reconbecidas pelo Ministério da
Saride.

2. A licenca referida no nidmero anterior, pode ser
cancelada sempre que o estabelecimento nfio satisfaga
os requisitos estabelecidos no Regulamento do- Exercicio
da Profissfio Farmacéutica.

ArTiGo 31
{(Autorizacdo de venda livre)

Sao exclusivamente considerados medicamentos de vénda
hivre og constantes na lista definida, aprovada e actualizada,
periodicamente, pelo Ministério da Satde.

ARTIGO 32
(Venda na rede comercial)

1. Onde nao houver farmdécia, os medicamentos de
venda livre podem ser comercializados em estabelecimentos
comerciais.

_ 2. As modalidades para a venda devem respeitar ¢ que
estiver regulamentado sobre a matéria.

SECCAO 1Y
Prescrigio, dispensa ¢ uso de medicamentos

ArT1iGO 33
{Prescrigio médica)

1. Os medicamentos s6 podem ser vendidos ao ptblico
mediante a apresentacio de uma receita ou prescricio
médica.

2. Exceptuam-se do disposto no ntmero anterior, os
medicamentos classificados de venda livre.

3. A prescrigdo médica deve conter os elementos neces-
sdrios para a correcta ¢ facil identificaciio do medicamento,
do doente e do prescritor.

4. A prescriciio médica deve identificar os medicamentos
pelo nimero do formuldrio e nome genérico ou pela
denominagio comura internacional, seguidos da dosagem

¢ forma farmacéutica, sendo interdita a utilizagio de mar-
ras ou de nomes comerciais.

5. A prescricio de estupefacientes e psicotrépicos ou
de outros que thes sejam equiparados obedecem aos vegi-
mes ospeciais, previstos em legislacdo prépria.

ArTicO 34
{Uso racional de medicamentos)

1. B dever especial dos prescritores ¢ daqueles que
dispensam os medicamentos comtribuir para que o seu
uso seja racional.

2. O uso racional exige que:

a) os medicamentos sejam apenas utilizados por aque-
les que efectivamente necessitam deles;

b) caso esteja indicada uma terapéutica medicamen-
tosa, 0 paciente receba apenas os medicamentos
necessérios, na dose adequada, e forma farma-
céutica mais apropriada;

¢) seja evitada a prescricio de medicamentos, sempre
que nfio haja justificago terapéutica para tal;

d) seja evitada & prescticdo simultdnea ou conse-
cutiva, de vdrios medicamentos, destinados ao
mesmo paciente.

3. O Ministéric da Satde procede as auditorias regulares
para verificacio do cumprimento dos preceitos enunciados
neste artigo.

ArTico 35

(Direito do paciente 2 informagio)

1. O paciente tem direito a uma informacfo terapdutica
acequada, cabendo as pessoas que prescrevem e dispensam
medicamentos o dever de fornecer aquela informacdo.

2. Para efeitos do disposto no nlmero anterior consi-
dera-se informacfio relevante, designadamente, a seguinte?

a) nimero de formuldrio ¢ nome genérico do medi-
camento;

b) efeitos terapduticos desejados-

¢) posologia;

d) incompatibilidade com outros medicamentos, ali-
mentos ou outros produtos;

e) efeitos secunddtrios mais frequentes.

CAPITULO V

Publicidade

ArTiGO 36
{Publicidade)

1. E proibida toda a publicidade aos medicamentos.

2. A difusfio de informacio médico-cientffica, s6 & per-
mitida através de publicacbes técnicas ou suporte de infor-
macio audio-visual, destinados exclusivamente a médicos
¢ outros profissionais de satde,

3. A informacio médico-cientifica nfio pode divergir
da gue consta no resumo das caracteristicas do medica
mento, aquando da autorizaciio do respectivo registo.

4. A informacio médico-cientifica deve encorajar o uso
racional de medicamentos, devendo fazé-lo de forma objec-
tiva ¢ sem exagerar as suas propriedades.

5. A difysdo dé informactic cientifica, em estabeleci-
mentos sanitdrios, carece de autorizacfio escrita do seu
director.

6. Aos produtores de medicamentos ¢ permitido fazer
promocao dos seus produtos registados junto as entidades
licenciadas para armazenamento, distribuicdo e venda de
medicamentos no 4mbitc da presente Lei.
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ARTIGO 3
(Proibicdo de in

1. £ proibido ac responsédvel
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objectos de valor intrinseco ins

2. Aos prescritores ¢ fornece
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no numero anteriot.

3. O disposto nos niimeros
prejufze do legalmente estabel
de lucro, precos e descontos.

ARTIGO J
(AsHstras gre
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do artigo 16 e da alinea ¢) do artigo 20
desta Lei;

b) a venda de medicamentos cujo prazo de validade
tenha expirado;

¢) o desvio ¢ a venda ilicita de medicamentos;

d) a produgdo, importagio, exportagdo e distribuigio
de medicamentos, sem respectivo certificado
de anélise;

e) a comercializagip ou distribuigio de medicamentos
alterados ou adulterados;

) a falsificacdo ou viciagdo de certificados de andlise
laboratorial e de garantia de qualidade de
medicamentos.

2. Se os medicamentos referidos no niimeto anterior
forem ou contiverem estupefacientes ou substincias psico-
tropicas, o importador incorre ainda noutras pena previstas
na lei.

3. Os quantitativos das multas referidas no presente
artigo podem ser actualizadas por decreto do Conselho
dc Ministros.

ARTIGO 46
(Medidas acesso6rias)

1. O fabrico ou comercializagdo de medicamentos cem
autorizacio e fabrico ou comercializagdo de medicamentos
cuja autorizagdo tenha sido revogada ou suspensa, é punido
com a multa prevista no n.° 1 do artigo 45 ¢ cumulati-
vamente com o encerramento do estabelecimento por
um perfodo de seis meses a um ano.

2. Em caso de reincidéncia, a condenacio pelas infrac-
¢bes previstas no nimero anterior pode determinar o encer-
ramento definitivo do estabelecimento, apreensio dos
equipamentos e a sua teversdo a favor do Estado.

CAPITULO VIII

Disposicbes finais
ArTIGO 47
(Aprovagdo dos regulamentos)

Compete ao Consetho de Ministros aprovar os regula-
meptos previstos nesta Lei, nomeadamente:
a) Regulamento do Conselho do Medicamento;
b) Regulamento do Registo de Medicamentos;
¢) Regulamento sobre as Boas Préticas de Fabricagdo;
d) Regulamento do Exercicio da Profissio Farma-
céutica.
ArTIGO 48
(Norma transitéria)

1. Transitoriamente, pode ainda o Ministro da Saude
definir. que o disposto no artigo 39 seja extensivo aos
téenicos de farmécia.

2. No interesse da saude ptblica, o Ministro da Satide
pode, transitoriamente autorizar que outras categorias pro-
fissionais em dreas de sadde, exergam actos préprios
reservados a farmacéuticos.

ArTIGO 49
(Norma revogatoria)

Séo revogadas as disposi¢bes legais que contrariem o
disposto na presente Lei.

Aprovada pela Assembleia da Reptblica, aos 18 de
Dezembro de 1997.

O Presidentc da Assembleia da Reptblica, Eduardo
Jeaquim Mulémbweé.

Promulgada em 14 de Janeiro de 1998.
Publique se.
Q Presidente da Repiblica, JoaQuiM ALBERTO CHISSANG,
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