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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
Lei n.2 11/2017

de 8 de Setembro

Havendo necessidade de se criar uma autoridade reguladora
de energia para os subsectores de electricidade, resultante de
qualquer fonte de energias renovaveis, de combustiveis liquidos,
de distribuicdo e comercializacdo de gds natural, ao abrigo do
disposto no nimero 1, do artigo 179 da Constitui¢ao da Repiiblica,
a Assembleia da Republica determina:

CAPITULOT
Disposicoes Gerais
ARTIGO 1
(Criacao)
E criada a Autoridade Reguladora de Energia, abreviadamente
designada por ARENE, que se rege pelas disposi¢des constantes

da presente Lei, com poderes de supervisdo, regulamentacao,
representacdo, fiscalizagio e de sanc¢do nos termos da lei.

ARTIGO 2

(Natureza juridica)

A ARENE ¢ uma pessoa colectiva de direito piblico, dotada
de personalidade juridica e autonomia administrativa, financeira,
patrimonial e técnica, tutelada pelo Ministro que superintende
a 4rea de energia, que desempenha as suas fun¢des em
conformidade com a presente Lei, com os respectivos estatutos
e demais legislacdo aplicavel.

ARTIGO 3

(Objectivos)
Sdo objectivos da presente Lei:

a) assegurar a regulacdo da actividade dos subsectores
de energia incluindo a distribuicio e comercializa¢do
de produtos petroliferos e seus derivados;

b) garantir a observancia rigorosa dos principios € normas
aplicdveis ao sector de energia, em conformidade
com a legislag@o nacional e os padrdes e boas praticas
internacionais;

¢) promover a concorréncia leal entre os operadores publicos
e privados do sector de energia;

d) tornar o mercado de energia mais competitivo, eficiente,
econdmico e ambientalmente sustentavel;

e) assegurar a satisfacido do interesse publico e defesa
dos direitos dos consumidores de energia eléctrica
e combustiveis;

/) reforcar o controlo dos impactos decorrentes do uso de
energia sobre o ambiente;

g) contribuir para a seguranga energética nacional.

ARTIGO 4
(Ambito)
1. A ARENE exerce os poderes definidos no artigo 1 da pre-
sente Lei, nos seguintes dominios:
a) produgdo, transporte, distribuicdo, comercializagido de
electricidade resultante de qualquer fonte de energia
e as funcdes de operacdo do sistema e do mercado;
b) produc¢do, armazenagem, distribui¢do, comercializaciao
e transporte de combustiveis liquidos;
¢) distribui¢do, transporte, armazenagem e comercializagdo
de gds natural, a pressdo igual ou inferior a 16 bar;
d) produgido, transporte, armazenagem, distribuicdo
e comercializagdo de outras formas de energia.
2. E excluida do ambito das actividades da ARENE a energia
atémica.
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ARTIGO 5
(Principios)
Na sua actuagdo, a ARENE guia-se pelos principios da
independéncia, objectividade, proporcionalidade, transparéncia,
imparcialidade e previsibilidade, cabendo ao Estado assegurar-

lhe as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado das suas
atribui¢des e competéncias.

ARTIGO 6
(Atribuicoes)
1. Sdo atribui¢des da ARENE, as seguintes:

a) proteccdo dos direitos e interesses dos consumidores
em particular os clientes finais, economicamente
vulneraveis em relagdo a precos, a forma e qualidade
da prestacdo de servicos, promovendo a sua educagdo
e informagio;

b) prevencdo de comportamentos que atentem contra a
concorréncia e as praticas abusivas ou discriminatérias,
assegurando a transparéncia nas relagdes comerciais
entre os operadores, de acordo com a legislagdo
aplicavel,

c) proteccio de interesses dos diferentes intervenientes
do sector de energia, de acordo com o estabelecido
na legislagdo em vigor e nos respectivos contratos;

d) garantia da existéncia de condi¢des que permitam
a obtencdo do equilibrio econémico e financeiro, por
parte das actividades dos sectores regulados exercidas
em regime de servico publico, quando geridas de forma
adequada e eficiente;

e) contribuicio para a progressiva melhoria das condigdes
econdmicas, qualitativas, técnicas e ambientais dos
sectores regulados, estimulando, a adop¢ao de praticas
que promovam a eficiéncia energética e a existéncia de
padrdes adequados de qualidade de servigo;

/) promocao de tecnologias energéticas eficientes;

g) contribuicdo para a existéncia de condi¢cdes que
conduzem ao uso eficiente dos recursos energéticos;

h) exercicio de func¢des de conciliagdo, mediacdo e de
arbitragem em matéria de diferendos relativos a questoes
surgidas entre diferentes concessiondrios e entidades
licenciadas entre si, ou entre 0S concessionarios e
entidades licenciadas e os seus consumidores, quando
solicitado, nas matérias definidas;

i) promocao da segurancga energética nacional, visando
o desenvolvimento equilibrado e sustentdvel do Pais.

2. No ambito das suas atribui¢des age de forma consentinea
com os objectivos das politicas e estratégias nacionais para o sector
de energia, através da continua supervisdo e acompanhamento
do mercado interno de electricidade, combustiveis liquidos,
do géas natural e de energias renovaveis em conformidade com
as disposicdes da presente lei.

ARTIGO 7
(Competéncias)
1. No ambito da regulagdo e desenvolvimento do sector
de energia, compete a ARENE:

a) implementar, as politicas e estratégias de desenvolvimento
do sector de energia no pafs;

b) instruir e tramitar os processos de concurso publico para
a atribui¢do de concessdes de produgdo, transporte,
distribuicdo e comercializagdo de energia eléctrica
e de distribui¢do e comercializacdo de gis natural,
emitir o respectivo parecer, bem como dos pedidos de
transmissdo de concessoes;

¢) instruir e tramitar os processos de atribuicao de licengas
para a transformacao, distribui¢do e comercializacdo
de combustiveis liquidos, bem como emitir pareceres
sobre os pedidos de transmissao de licengas;

d) estabelecer e aprovar tarifas e precos de energia, gas
e produtos petroliferos regulados nos termos da lei
e garantir a sua aplicacio;

e) emitir pareceres e recomendacdes sobre propostas de
politicas e legislacdo respeitantes ao sector de energia,
incluindo o respectivo Plano de Expansao;

/) propor a formulacdo, alterac@o ou ajustamento de politicas
e legislacdo sobre o sector de energia;

g) promover a livre concorréncia na prestagdo dos servigos
energéticos;

h) prevenir e tomar medidas necessdrias contra praticas
anti-concorrenciais e abusos de posi¢do dominante;

i) realizar estudos e investigacio que se mostrem necessarios
ou apropriados para a prossecucio das suas atribuicoes
e competéncias;

J) promover o desenvolvimento das infra-estruturas de
energia e assegurar, nos casos previstos na legislagdo
aplicavel, a sua partilha entre os operadores;

k) recolher, sistematizar e gerir informacdo relevante
informacdes relevantes sobre os operadores e
prestadores de servicos de energia para a actividade
regulatdria.

2. No ambito da supervisdo, fiscalizagdo e sancionamento,
compete a ARENE:

a) garantir o cumprimento dos termos e condicdes dos
contratos de concessao e das licencas dos prestadores
de servicos de fornecimento de energia eléctrica,
combustiveis liquidos, transporte, distribuicao
e comercializacdo de gés natural;

b) supervisar e fiscalizar a observancia de leis, regulamentos
e demais normas;

c) propor a entidade competente, a suspensiao ou cance-
lamento de contratos de concessao, licencas ou outros
contratos, sempre que se mostre necessario;

d) propor a entidade que superintende a area de energia
a aplicacdo das sangdes previstas nos contratos de
concessao ou nas licencas;

e) participar as entidades competentes outras infraccdes
de que tome conhecimento no desempenho das suas
funcodes;

/) emitir instru¢des administrativas para os operadores,
prestadores e utilizadores dos servicos de energia,
desde que ndo interfiram na gestdo privada e nos
direitos e liberdades, por lei definidos;

g) realizar vistorias, inspecgdes e testes as instalagdes
e equipamentos de producdo, armazenamento e manu-
seamento de energia;

h) proceder medi¢des, inquéritos e publicar relatérios sobre
a qualidade de energia;

i) aplicar multas ou outras san¢des as entidades que
infrinjam as disposicdes da presente Lei e demais
legislacdo aplicével.

3. No ambito da representacdo internacional, compete
a ARENE:

a) representar a Republica de Mogambique em organismos
internacionais e negociacdes no ambito de energia;
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b) estabelecer a cooperagdo com reguladores de outros
paises, com vista ao prosseguimento de objectivos
e interesses comuns;

c) implementar os tratados internacionais, convengdes
e acordos relacionados com os subsectores de energia
no seu ambito de actuag@o.

ARTIGO 8

(Relacdes com outras entidades)

A ARENE pode filiar-se ou estabelecer relacdes de cooperacao
com entidades reguladoras e com os organismos internacionais
relevantes no ambito da energia, bem assim participar em
instituicdes ou organismos nacionais, regionais ou internacionais
relevantes na prossecucio do seu objecto.

CAPITULO 11

Organizacao e Funcionamento
ARTIGO 9

(Orgaos)
Sao 6rgaos da ARENE:
a) O Conselho de Administragao;

b) O Conselho Fiscal;
¢) O Conselho Consultivo.

ARTIGO 10

(Conselho de Administragao)

1. A ARENE ¢ dirigida por um Conselho de Administrag@o,
6rgdo deliberativo, constituido por um minimo de 3 e um
maximo de 5 membros, todos eles executivos, que exercem a sua
actividade em regime de exclusividade.

2. Sdo membros do Conselho de Administracdo cidadaos
de reconhecida idoneidade, conhecimento técnico e experiéncia
em matérias relevantes no ambito das atribui¢des e competéncias
da ARENE.

3. O Presidente do Conselho de Administragiao € nomeado por
Resolugdo do Conselho de Ministros, sob proposta do Ministro
que tutela a area de Energia.

4. Compete ao Ministro que tutela a area de Energia nomear
e exonerar os restantes membros do Conselho de Administracio,
sob proposta do seu Presidente.

ARrTIGO 11

(Duracao do mandato)
1. O mandato dos membros do Conselho de Administracdo
€ de cinco anos, renovavel por uma Unica vez.
2. Os membros do Conselho de Administracio da ARENE
mantém-se em funcdes até & tomada de posse de novos membros.

ARTIGO 12

(Cessacao do mandato)

1. No exercicio das suas fungdes, os membros do Conselho
de Administracdo gozam de garantia de independéncia.

2. O mandato dos membros do Conselho de Administragdo s6
pode cessar verificada uma das seguintes causas:

a) termo do mandato;

b) revogacdo do mandato;

¢) renuncia do cargo;

d) incapacidade fisica ou mental permanente ou incom-
patibilidade superveniente do titular;

e) morte.

ARrTIGO 13

(Revogacao do mandato)

1. O mandato dos membros do Conselho de Administracio
da ARENE pode ser revogado nos seguintes casos:

a) falta grave comprovadamente cometida pelo titular
no desempenho das suas fung¢des ou no cumprimento
de quaisquer outras obrigagdes inerentes ao cargo;

b) condenagdo por crime doloso a pena de prisdo maior;

¢) auséncia por mais de cinco reunides consecutivas, sem
autorizagido competente;

d) envolvimento em qualquer actividade remunerada ou
nao, que o coloque em conflito de interesses ou possa
pOr em causa o cumprimento pleno dos deveres
do seu cargo;

e) fraco desempenho das fun¢des para as quais foi nomeado;

J) incapacidade tempordria por mais de nove meses seguidos
ou doze meses intercalados no mesmo ano.

2. A revoga¢do do mandato implica o impedimento permanente
para o exercicio de fun¢des de membro do Conselho de Admi-
nistracdo da ARENE.

3. No caso de revogag@o do mandato nos termos das alineas a)
e e), do nimero 1 do presente artigo, é reconhecido a0 membro
do Conselho de Administragdo o direito a defesa.

ARTIGO 14

(Renuncia do Cargo)

Os membros do Conselho de Administragdo podem renunciar
ao cargo mediante a apresentacdo de uma comunicacio por
escrito, com pelo menos 30 dias de antecedéncia.

ARTIGO 15

(Incompatibilidades)

1. A funcdo de membro do Conselho de Administragdo
da ARENE ¢ incompativel com a existéncia de vinculo juridico
com entidade concessiondria ou licenciada para o exercicio das
actividades previstas no artigo 4, da presente Lei.

2. A qualidade de membro do Conselho de Administrag@o
da ARENE ¢ também incompativel com a fun¢do de membro de
orgdos de soberania, 6rgdos locais do Estado e 6rgdo do poder
local, salvo nos casos especialmente previstos na lei.

ARTIGO 16

(Conselho Fiscal)

1. O Conselho Fiscal € o 6rgao responsavel pelo controlo da
legalidade e mérito da gestao financeira e patrimonial da ARENE.

2. O Conselho Fiscal € composto por trés membros, incluindo
o Presidente, nomeados pelo Ministro que superintende a drea
das financas.

3. O mandato dos membros do Conselho Fiscal € de trés anos,
ndo renovavel.

ArTIGO 17

(Conselho Consultivo)

1. O Conselho Consultivo é um 6rgido de consulta, apoio
técnico e participag@o na defini¢do das linhas gerais de actuacao
da ARENE.

2. A composigdo do Conselho Consultivo da ARENE € definida
no seu estatuto organico.
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CAPITULO 111

Gestao Patrimonial e Financeira

ARTIGO 18

(Receitas da ARENE)

1. A ARENE tem fundos e orcamento proprios para a prosse-
cugdo e realizacdo do seu objecto.
2. As fontes de receitas da ARENE sao:

a) or¢camento do Estado;

b) valor da taxa regulatdria a definir pelo Governo;

¢) valor das multas aplicadas por transgressao da legislacio
sobre energia;

d) outras receitas, rendimentos ou valores que provenham
da sua actividade, doagdes, subsidios ou outras formas
de apoio financeiro.

3. Na determinagdo da taxa regulatéria devem ser tomadas em
consideracio as boas praticas internacionais sobre os mecanismos
de financiamento e sustentabilidade de entidades reguladoras.

ARTIGO 19

(Despesas da ARENE)

Constituem despesas da ARENE:

a) as remuneracdes dos seus trabalhadores;

b) os encargos resultantes do exercicio das atribuigdes
e competéncias que lhe estdo acometidas;

¢) a contratacdo de assessoria técnica necessdria para
o cumprimento das suas atribui¢des e competéncias;

d) os encargos com inquéritos, estudos, avaliacdes técnicas,
auditorias e investigagdes na drea das suas atribuicdes
e competéncias;

e) os custos de aquisicdo, manuteng@o e conservacao dos
bens, equipamentos ou servigos.

ARTIGO 20

(Instrumentos de gestao)
1. Constituem instrumentos de gestdo da ARENE:

a) os planos anuais e plurianuais de actividades;
b) o orcamento anual;
¢) o relatério anual de actividades e contas.

2. O Conselho de Administracdo da ARENE submete anual-
mente aos Ministros de tutela sectorial e financeira, o relatério
e as contas do exercicio econdmico respectivo.

ARTIGO 21

(Gestao financeira)

1. Na gestdo financeira da ARENE sdo aplicdveis as regras
e disposicdes vigentes relativas aos principios de gestao
orcamental e contabilistica de instituicdes dotadas de autonomia
administrativa e financeira.

2. As contas da ARENE estido sujeitas a uma auditoria
anual por um auditor independente, contratado pelo Conselho
de Administracio, cujo relatdrio € parte integrante do seu relatério
anual e contas.

ARTIGO 22

(Julgamento de contas)

A ARENE apresenta, para efeitos de julgamento, as suas contas
ao Tribunal Administrativo.

ARTIGO 23

(Regime de pessoal)

1. As relacdes juridico-laborais do pessoal da ARENE regem-
se, conforme os casos, pelas normas aplicaveis aos funcionarios e
agentes do Estado ou pelas que resultem do regime dos respectivos
contratos individuais de trabalho.

2. Os funciondrios do Estado podem exercer fungdes na
ARENE, em regime de destacamento, mantendo-se os direitos
adquiridos nos termos da lei.

CAPITULO IV
Disposicoes Finais e Transitérias
ARTIGO 24
(Extincao)

E extinto o Conselho Nacional de Electricidade (CNELEC),
criado pela Lei n.° 21/97, de 1 de Outubro.

ARTIGO 25

(Regime de transicao)

Transitam para a ARENE, os recursos humanos, materiais
e financeiros incluindo os direitos e obrigacdes do CNELEC.

ARTIGO 26

(Estatuto organico)

Compete ao Conselho de Ministros aprovar o Estatuto
Organico da ARENE, no prazo de 90 dias ap6s a entrada em
vigor da presente lei.

ARTIGO 27

(Regulamentacao)

Compete ao Conselho de Ministros regulamentar a presente
lei, no prazo de 90 dias a contar da data da sua publicacio.

ARTIGO 30

(Entrada em vigor)
A presente Lei entra em vigor 90 dias ap6s a sua publicacio.
Aprovada pela Assembleia da Reptiblica, aos 10 de Maio
de 2017.
A Presidente da Assembleia da Republica, Verdnica Nataniel
Macamo Dlhovo.
Promulgada, aos 7 de Agosto de 2017.
Publique-se.

O Presidente da Republica, FiLiPE JacINTO NYUSI.

Lei n." 12/2017
de 8 de Setembro

Havendo necessidade de proceder a revisao da Lei n.® 4/98,
de 14 de Janeiro, Lei de Medicamento, Vacinas e Outros Produtos
Biol6gicos para o Uso Humano a fim de se ajustar ao actual
estagio de desenvolvimento sécio-econémico e do mercado do
medicamento, das vacinas, dos produtos bioldgicos e de saide, de
modo a assegurar a disponibilidade de produtos eficazes, seguros,
de boa qualidade e em condicdes acessiveis a todos os cidadaos
necessitados de assisténcia medicamentosa e garantir o seu uso
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racional, ao abrigo do disposto no nimero 1 do artigo 179 da
Constituicao da Republica, a Assembleia da Republica determina:

CAPITULO I
Disposicoes Gerais
ARTIGO 1
(Objecto)
A presente Lei estabelece as regras para a producdo,
distribuicdo, uso e disponibilizag¢do eficiente e segura, bem

como a garantia da qualidade de medicamento, vacinas, produtos
bioldgicos e de satde para os cidadaos.

ARTIGO 2
(Defini¢oes)

As defini¢des dos termos usados na presente Lei constam
do glossario, em anexo que dela faz parte integrante.

ARTIGO 3

(Objectivos)
Sdo objectivos da presente Lei:

a) regular a producdo, distribui¢do e comercializacio
de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de satde;

b) estabelecer um sistema de garantia de qualidade de medi-
camento a nivel nacional;

c) estabelecer um sistema de farmacovigilancia eficiente
que visa detectar precocentemente os efeitos adversos
aos medicamentos;

d) regular os produtos biolégicos, de saude e vacinas
que nos ultimos anos tém vindo a ganhar espago no
tratamento de doencas comuns em Mocambique, que
por recomendacio da Organizacdo Mundial de Satide
(OMS) devem ser tratados ao mesmo nivel de outros
medicamentos;

e) garantir que a produgdo local de medicamento seja feita
de modo a respeitar as “Boas Praticas de Fabrico”
recomendadas a nivel internacional;

/) facilitar o sistema de registo de medicamento e tratar
de aspectos ligados ao exercicio da profissido
farmacéutica;

g) tratar do sistema de fixagdo de precos de medicamento,
de modo a evitar a especulagao;

h) criar um quadro juridico que garanta os aspectos
relativos as sanc¢des e infraccdes no que concerne ao
desvio, contrafaccdo de medicamentos, contrafac¢do
e contrabando de medicamento, vacinas, produtos
bioldgicos e de satide para uso humano;

i) garantir o desenvolvimento do sector empresarial nacional
e contribuir para a melhoria do ambiente de negdcios;

J) harmonizar e ajustar a lei as recomendagdes da OMS, bem
como aos acordos de cooperagdo da regido.

ARTIGO 4
(Ambito de aplicagao)
A presente Lei aplica-se:

a) aos medicamentos, vacinas, produtos biolégicos
e de saude de uso humano;

b) aos processos de comercializagdo, de investigacao,
de registo, de produ¢do, de importagdo, de controlo
de qualidade, de exportacdo, de armazenagem e
distribui¢do, de transporte, de prescri¢io, de dispensa,
de utilizagdo, de regime de pregos de medicamento,
vacinas, produtos biolégicos de saude e de uso
humano;

¢) a farmacovigilancia, ao exercicio da profissdo Farma-
céutica e demais profissionais de saide, ao publico
em geral, a publicidade e propaganda;

d) as substancias activas e inactivas, a excipientes e outros
materiais utilizados na fabricag@o e preparagdo destes
produtos, bem como as suas embalagens primarias e
secundarias;

e) a todos os produtos cuja composi¢do inclui substancias
farmacologicamente activas;

/) as actividades das entidades que intervém nos processos
referidos na alinea b) e c) do presente artigo.

ARTIGO 5

(Garantia de qualidade)

1. O Estado assegura a qualidade de medicamento, das vacinas,
dos produtos bioldgicos e de satide de uso humano, em circulagdo
no Pafs, através de um sistema de garantia de qualidade que
integra o registo, a inspec¢ao farmacéutica, a farmacovigilancia,
o Laboratdrio Nacional de Controlo de Qualidade de Medicamento
e outros mecanismos internacionalmente aceites.

2. O sistema de garantia de qualidade é objecto de regula-
mentacdo pelo Conselho de Ministros.

CAPITULO 11

Autoridade Reguladora
ARTIGO 6

(Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento)

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

2. A ANARME ¢ uma institui¢@o publica, dotada de personali-
dade juridica, autonomia administrativa, financeira e patrimonial.

3. A ANARME desempenha as funcdes de regulacdo,
supervisdo, fiscalizagdo, sancionamento e representacio em
conformidade com a presente Lei e respectivo estatuto organico.

4. A ANARME ¢ tutelada pelo Ministro que superintende
a area da saude.

5. A organizagdo e o funcionamento da ANARME sio
regulados pelo Estatuto Organico a ser aprovado pelo Conselho
de Ministros.

ARTIGO 7

(Competéncias da Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento)

1. Compete a ANARME, nos termos da presente Lei:

a) propor ao Governo a defini¢do ou ajustamento de politicas
de medicamento, vacinas e produtos biol6gicos de uso
humano e velar pela sua execugao;

b) pronunciar-se e dar parecer, nos termos da presente Lei,
sobre todas as questdes relativas ao medicamento,
vacinas e outros produtos Biolégicos para o uso
humano;

¢) desempenhar as fung¢des de regulagdo, supervisao,
fiscalizacdo e sancionamento no ambito do medica-
mento, vacinas e produtos biolégicos de uso humano
e de saude;

d) elaborar e manter actualizado o Formulédrio Nacional
do Medicamento, Lista dos Medicamentos Essenciais
e de Outros Insumos;

e) avaliar e recomendar a decisdo do Ministro que
superentende a drea da Sadde, sobre os pedidos de
registo de medicamentos e emitir os competentes
certificados;
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/) controlar a qualidade dos medicamentos em circulacio
no Pais;

g) proceder a instrug@o de processos relativos aos pedidos
de licenciamento na area farmacéutica;

h) promover a investigacdo e producdo nacional de
medicamento, vacinas e produtos bioldgicos de uso
humano;

i) assegurar o controlo de estupefacientes e substincias
psicotrépicas conforme o estabelecido nas convengdes
internacionais;

) proceder ao registo dos Profissionais da Area Farmacéutica;

k) garantir a farmacovigilancia;

I) propor a fixagdo de precos de medicamento, vacinas
e produtos bioldgicos;

m) promover o uso racional de medicamento;

n) organizar e realizar a inspecc¢io farmacéutica.

2. As demais competéncias sdo definidas no respectivo Estatuto
Organico.

CAPITULO III

Producao, Importacao, Exportacao, Comercializacao
e Distribuicao
SECCAOTI

Producao
ARTIGO 8

(Producao)

1. A produgao de medicamento, vacinas, produtos biol6gicos
e de saude s6 ¢ permitida a entidades especializadas em
estabelecimentos proprios e devidamente licenciadas.

2. Exceptuam-se, do disposto no nimero anterior, as operagdes
de preparacio, divisdo ou apresentagdo efectuadas nas farmacias
para a preparagdo de féormulas ou prepara¢des magistrais e
preparagdes galénicas oficinais que sdo objecto de regulamentagao
propria.

3. A autoriza¢@o de producdo de uma especialidade farmacéutica
pode compreender o fabrico total, parcial, ou as operagdes de
divisdo e embalagens primdrias e secunddrias.

4. Os procedimentos referentes as “Boas Praticas de Fabrico”
sdo objecto de regulamentag@o.

ARTIGO 9

(Direccao Técnica da Fabrica)

1. O Director Técnico deve ter no minimo o grau de
Licenciatura em Farmdcia ou Ciéncias Farmacéuticas, com
especialidade na drea da Indtstria Farmacéutica ou semelhante,
reconhecida pelas entidades competentes.

2. O Director Técnico goza de independéncia técnica
e ¢ o responsdvel pelo processo da producio e qualidade do
medicamento produzido.

3. A responsabilidade do Director Técnico ndo exclui,
em nenhum caso, a responsabilidade do titular de autorizag¢do
de fabrico.

4. Cabe ao titular de autorizagado de fabrico facultar ao Director
Técnico todos os meios necessdrios a prossecucdo das suas
funcdes.

5. O Director Técnico € responsdvel pelos lotes produzidos
sob a sua direcgio, independentemente de estar desvinculado do
estabelecimento ou deixe de exercer, excepto:

a) quando expira o prazo de validade do medicamento;

b) em caso de morte, devendo a entidade empregadora
contratar um outro Director Técnico e informar por
escrito ao Ministro que superintende a drea da Satide.

ARrTIGO 10

(Producéo por terceiros)

1. Os titulares de autorizac@o de produgdo de especialidades
farmacéuticas licenciados nos termos da presente Lei podem
subcontratar terceiros, no territério nacional ou no estrangeiro,
para a realizacdo de certas fases de fabricacdo ou de controlo,
devendo para o efeito, obter a prévia autorizag@o da entidade que
tutela a drea de medicamentos.

2. A entidade que superintende a area da Satde deve conceder
a autorizagdo referida no ndmero anterior, apés o titular de
autorizac@o de producdo apresentar elementos comprovativos
de que o subcontratado satisfaz os requisitos que constam da
presente Lei.

ARrTIGO 11

(Obrigacoes do titular da autorizacao de producao)
Sem prejuizo das demais obrigagdes impostas por legislacdo
especifica, a entidade titular de autoriza¢do da produgdo de
especialidades farmacéuticas fica obrigada a:

a) cumprir as normas sobre as “Boas Praticas de Fabrico™;

b) dispor de pessoal qualificado, em matéria de produgdo
e controlo de qualidade;

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

d) facilitar aos agentes de inspecc¢do da entidade que tutela
a area de medicamentos o acesso as suas instalacdes.

ARTIGO 12
(Suspensao e revogacao da licenca de producao)
1. A licenga de produ¢do de medicamento, vacinas, produtos
biolégicos e de saide pode ser suspensa ou revogada pelo

Ministro que superintende a drea da Satide, sempre que se verificar
as seguintes situagdes:

a) ndo observancia das condigdes que determinaram a sua
concessao;

b) quando o processo de produgdo ndo respeita as dispo-
sicOes da presente Lei.

2. A suspensdo superior a trés meses, pode culminar com
o encerramento provisério ou definitivo da unidade de fabrico,
segundo as circunstancias e condicdes de cada caso.

SECCAOTI

Importacao, Distribuicdo e Exportacao
ArTIGO 13
(Autorizacao de importacao, distribuicao e exportacao)

1. A actividade de importag@o, distribuicdo e exportagdo de
medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de saide, apenas
pode ser exercida por produtores e importadores ou distribuidores
devidamente licenciados pelas entidades competentes.

2. Compete a entidade que superintende a drea da Saude
regulamentar o licenciamento das actividades de importacio,
exportacio, distribuicdo e comércio a grosso e a retalho de
medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de saide.

3. O medicamento, as vacinas, os produtos bioldgicos e de
satde do uso exclusivo no Servico Nacional de Satide deve ter
a indicacdo no rétulo “Para uso exclusivo no Servigo Nacional
de Sadde”.

4. A importacdo de medicamento, vacinas ou produtos
biolégicos ou de satide de comercializagdo em pequena
escala, devido a sua utilizag@o especializada, ¢ sujeita a forma
simplificada de registo.
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5. As actividades de importacdo, exportacao e distribuigcdo
de medicamento, vacinas, produtos biolégicos e de saide sdao
objecto de regulamentag@o prépria, a ser aprovada pelo Conselho
de Ministros.

ARTIGO 14

(Requisitos para o licenciamento das actividades
de comercializacao, importacao, distribuicao e exportacao)

1. A concessao de autorizagdo para a actividade de comercia-
lizacdo, importacao, distribuicéo e exportagdo de medicamento,
vacinas, produtos bioldgicos e de satide, apenas € concedida
a entidades publicas e privadas que, cumulativamente, cumpram
com as seguintes condicdes:

a) dedicar-se tnica e exclusivamente a actividade
farmacéutica;

b) dispor de instalacdes adequadas e assegurar o cum-
primento das Normas de “Boas Praticas” de importacio,
armazenagem, conservacao, segurancga e distribuicdo
de medicamento.

c) dispor de um Director Técnico que tenha o grau
de licenciatura em Farmdcia e Técnico de Farmicia
ou equivalente;

d) manter, obrigatoriamente, os stocks de medicamento,
de modo a garantir o seu regular fornecimento,
as entidades publicas ou privadas.

2. Os demais requisitos para licenciamento dos importadores,
distribuidores e exportadores sido fixados pelo Conselho
de Ministros sob proposta da entidade que superintende a drea
da sadde.

ARTIGO 15
(Direccao técnica)

1. O Director Técnico do estabelecimento comercial referido
no artigo 9 goza de independéncia técnica e € responsavel pelo
processo de importagdo e distribuicdo a grosso e a retalho, bem
como pela qualidade do medicamento importado e distribuido.

2. A responsabilidade do Director Técnico do estabelecimento
comercial nao exclui, em nenhum caso, a responsabilidade
do proprietario do estabelecimento comercial.

3. Cabe ao proprietério do estabelecimento comercial facultar
ao Director Técnico todos 0os meios necessarios a prossecucao
das suas funcgdes.

ARTIGO 16

(Importacao especial e de emergéncia)

1. Em caso de emergéncia, pode ser autorizada, pelo Ministro
que superintende a drea da saide, a importa¢do de medicamento,
vacinas, produtos bioldgicos e de satide, nas seguintes
circunstancias:

a) quando, por razdes de saide publica, calamidades,
desastres naturais, ruptura de stocks no pais ou ndo
licenciamento prévio seja considerado necessarios,
ao tratamento, preven¢io ou ao diagndstico de
determinadas patologias;

b) quando se destinam, exclusivamente, a investigacao
e a ensaios clinicos;

¢) quando entidade autorizada a praticar actos médicos em
areas de especializacdo médica, funcionando dentro
dessa entidade, uma farmacia devidamente licenciada,
necessitar de medicamento, vacinas e produtos
biol6gicos de uso humano, para os seus pacientes, que,
em virtude da baixa rentabiliza¢ao da comercializacio,
ndo sejam normalmente importados para o pais ou
sejam importados em quantidades insuficientes.

2. Pode ser autorizada a importacéo especial de medicamento,
vacinas ou produtos biolégicos e de satde, pela entidade
reguladora, para casos de ensaio clinico ou de investigag¢ao
médica, sempre que os mesmos ocorram dentro de programas
previamente autorizados pela referida entidade.

3. A realizacdo de ensaios clinicos carece de prévia aprovagio
dos respectivos protocolos, pelas entidades competentes, para
verificar e acautelar os principios relativos a ética e aos direitos.

4. A importag@o em regime especial e de emergéncia obedece
a obrigatoriedade de formalidade de registo simplificado, nos
termos a regulamentar pelo Conselho de Ministros.

5. Os Regimes de Importacdo Especial e de Emergéncia
cessam com o fim da circunstancia especial ou de emergéncia
que os deram lugar.

ARrTIGO 17

(Isencoes)

1. Sem prejuizo das medidas de controlo legalmente
estabelecidas, estdo isentas de apresentagdo de licencas de
importagdo ou de exportacdo, as pessoas que viajem com
medicamento, vacinas, produtos biolégicos e de saide em
quantidades para o uso pessoal, mediante apresentagdo da receita
médica.

2. Compete ao Ministro que superintende a drea de saide
fixar os procedimentos para aplica¢do do previsto no nimero 1
do presente artigo.

SECCAO III

Comercializagao
ARTIGO 18

(Regime de comercializacao)

1. Sem prejuizo do disposto na legislac@o aplicavel, s6 podem
ser comercializados, no territorio nacional, medicamento, vacinas,
produtos biolégicos e de saide com registo vdlido ou com uma
autorizagio concedida pelas autoridades competentes.

2. A ndo comercializagdo efectiva de medicamento, vacinas,
produtos biolégicos e de saide durante dois anos consecutivos,
por qualquer motivo, desde que ndo imposto por lei ou decisdo
judicial imputavel a entidade que superintende a drea de satude
ou por este considerado como justificado, implica a caducidade
ou prescri¢do da respectiva autorizacao ou registo.

ARTIGO 19

(Obrigacao para comercializacao)

1. O titular da autorizacao de introdu¢@o no mercado de medi-
camento, vacinas, produtos biolégicos e de satide deve informar
a entidade que tutela a area de medicamento da data de inicio da
comercializacdo efectiva no mercado nacional.

2. O titular da autorizacao de introducio no mercado de medi-
camento, vacinas, produtos biolégicos e de saide deve informar,
com antecedéncia minima de dois meses, salvo casos de urgéncia
e sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, da data da
suspensao ou cessacio da comercializagdo efectiva.

3. Sempre que, por qualquer razao, cessar a comercializagio
efectiva de medicamento, vacinas, produtos biolégicos e de satde,
o titular da autorizagdo deve informar a entidade que superintende
a drea da sadde, acompanhada dos respectivos fundamentos.

ARTIGO 20
(Aquisicao de medicamento, vacinas, produtos biolégicos
e de saude)

1. Os produtores, importadores ou distribuidores a grosso, s6
podem:

a) comercializar medicamento, vacinas, produtos bioldgicos
e de saude directamente as farmacias;
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b) transaccionar medicamento, vacinas, produtos biolégicos
e de saude livremente entre si;

¢) comercializar medicamento, vacinas, produtos biolégicos
e de saide a estabelecimentos e servicos de satde,
publicos ou privados, e as institui¢des de solidariedade
social sem fins lucrativos, que disponham de servigo
médico e farmacéutico, desde que os produtos
adquiridos se destinem ao consumo proprio e se
encontrem devidamente autorizados pelas entidades
competentes;

d) comercializar determinado medicamento, vacinas,
produtos biolégicos e de saide a entidades ptiblicas
ou privadas a quem a entidade que superintende a area
de medicamentos tenha autorizado;

e) permitir por razdes fundamentadas de satude publica,
o normal exercicio da sua actividade, uma autorizagao
de aquisi¢do directa do medicamento em questdo,
desde que seja assegurado o acompanhamento
individualizado dos lotes e adoptadas as medidas
cautelares e acessérias adequadas.

2. A autorizacdo referida na alinea d) do nimero 1 é concedida
para um tnico processo de aquisicao directa de medicamento e
obedece aos requisitos e condigdes fixados pela entidade que
tutela a drea de medicamento.

ARrTIGO 21

(Regime de precos e margens de lucros)

Compete ao Conselho de Ministros regulamentar o regime
de fixagao de pregos para venda ao publico e as margens de lucro,
bem como o regime e 0os mecanismos de actualizac¢ao dos pregos,
ouvido a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
Vacinas e outros Produtos Bioldgicos.

Subsecgéo |

Publicidade de medicamento, vacinas, produtos biolégicos
e de saude

ARTIGO 22

(Publicidade)

1. E proibida a publicidade de medicamento, vacinas, produtos
bioldgicos e de satide, nas seguintes situagdes:

a) publicidade enganosa;

b) técnicas de venda como exibicdes especiais, amostras,
cupdes de desconto, prémios, descontos, vendas
especiais, chamarizes, brindes ou presentes.

2. O disposto na alinea b) do nimero 1 ndo deve prejudicar
a criagdo de politicas e praticas de reducdo de pregos, de forma
estavel.

3. Aos técnicos ligados a comercializacdo dos produtos
abrangidos pela presente Lei, € interdito qualquer contacto directo
ou indirecto, a titulo profissional, com os utentes das unidades
sanitdrias publicas e privadas, bem como fornecer quaisquer
elementos informativos, educativos ou relacionados.

ARTIGO 23

(Publicidade enganosa)

1. E proibida toda a publicidade que induza ou seja susceptivel
de induzir em erro os seus destinatirios ou possa prejudicar
0s concorrentes.

2. Para determinar se uma mensagem publicitaria é enganosa
deve-se ter em conta os seus elementos e as indicacdes que digam
respeito:

a) as caracteristicas dos bens ou servigos, tais como as suas
disponibilidades, natureza, execucido, composic¢ao,
modo e data de fabrico ou de prestagdo, sua adequacio,

utilizacdes, quantidade, especificagdes, origem
geografica ou comercial, resultados que podem
ser esperados da utilizagdo ou ainda resultados e
caracteristicas essenciais dos testes ou controlos
de qualidade efectuados sobre os bens ou servigos;

b) ao prego e o seu modo de fixacdo ou pagamento,
bem como as condicdes de fornecimento de bens
ou de prestagdo de servigos;

¢) anatureza, as caracteristicas e aos direitos do anunciante,
tais como a sua identidade, as suas qualifica¢des e os
seus direitos de propriedade industrial, comercial, ou
intelectual, ou os prémios ou distingdes que recebeu;

d) aos direitos e deveres do destinatdrio, bem como os
termos de prestagdo de garantia.

3. Pode a entidade competente para instrugcdo dos respectivos
processos de transgressdo exigir que o anunciante apresente
provas de exactiddo material dos factos contidos na publicidade.

4. A publicidade enganosa é presumida salvo prova em
contrario.

Subseccao I
Outras formas de promocao de vendas

ARTIGO 24
(Informacao médico-cientifica)

1. S6 é permitida aos produtores e importadores e/ou
distribuidores de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e
de saide, a titulo préprio ou por intermédio de outras pessoas,
difundir informacdo médico-cientifica, através de publicagdes
técnico-cientificas ou respectivos suportes de informacdo
audiovisual, destinados exclusivamente a médicos, farmacéuticos
e directores técnicos.

2. A informag¢@o médico-cientifica ndo pode divergir da que
consta do resumo das caracteristicas do medicamento, vacinas,
produtos bioldgicos e de saide, constante do respectivo registo.

3. A informag¢do médico-cientifica deve encorajar o uso
racional de medicamento, vacinas, produtos biolégicos e de satde,
devendo fazer de forma objectiva.

4. A informagdo médico-cientifica referente ao medicamento,
vacinas e produtos biolégicos ou de satide deve conter as suas
propriedades e principios activos, ndo devendo omitir eventuais
efeitos secundarios.

5. A difusdo de informacao cientifica nas unidades sanitarias
carece de uma autorizacio escrita do respectivo Director.

6. A informagdo médico-cientifica deve ser autorizada
pela entidade que tutela a drea da Saudde.

Subseccao Il

Dispensa e venda a retalho de medicamento, vacinas, produtos
biolégicos e de satide

ARTIGO 25

(Dispensa e venda a retalho)

Compete Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
fixar as condi¢des de dispensa e venda a retalho nas farmacias
e em outros estabelecimentos da rede de comércio geral, devendo
tomar em conta as normas internacionais de “Boas Préticas”
de dispensa e aviamento de medicamento.

ARTIGO 26

(Autorizacao de dispensa)

1. O medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de satde
s0 sdo dispensados:

a) nas farmdcias e servigos de internamento das unidades
sanitdrias do Servico Nacional de Satude;
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b) nas farmicias e postos de medicamento;

c) estabelecimentos comerciais autorizados, onde nao
existam farmacias;

d) nas unidades sanitdrias e hospitais especializados
privados, devidamente licenciados, desde que
destinados a pacientes neles internados;

e) nos servicos de urgéncia privados e aos doentes
ambulatérios em casos de extrema urgéncia.

2. As vacinas podem ser dispensadas ou aplicadas, a titulo
gratuito, em todas as unidades sanitdrias publicas e privadas
ou pelas brigadas méveis de vacinagao.

3. Excepcionalmente, as autoridades de Satde, ouvida
a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, podem
autorizar a instalagdo de farmdacias em regime ambulatério
em clinicas, instituicdes de investigacdo, hospitais privados,
fundagdes e organizacdes ndo-governamentais e demais
intervenientes da sociedade civil, em fun¢@o das necessidades
do Pafs.

ARTIGO 27
(Farmacia)

1. Uma farmadcia s6 pode ser estabelecida e gerida por uma
entidade que possua licenca emitida pela entidade que superintende
a 4rea da Saude, cuja direccdo técnica seja assegurada por um
técnico de farmdacia ou farmacéutico reconhecido pela mesma
entidade.

2. O director técnico do estabelecimento comercial referido no
nimero anterior goza de independéncia técnica e é responsavel
pelo processo de dispensa e pela qualidade do medicamento
dispensado.

3. A responsabilidade do director técnico do estabelecimento
comercial ndo exclui a responsabilidade do proprietario da
farmacia ou dos sécios que compdem a sociedade.

4. O proprietario da farméacia deve facultar ao director técnico
do estabelecimento comercial, todos 0s meios necessarios a pros-
secugdo das suas funcdes.

5. Cabe a entidade que superintende a drea da Satde, promover
e facilitar a abertura de farmdcias por operadores econdmicos do
sector publico ou privado em zonas do territério nacional onde
nao haja farmécias ou onde a demanda o justifique.

6. Os operadores privados de farmécia licenciados nos termos
do ntimero 1 do presente artigo, que queiram cessar actividades e
encerrar a farmdacia, devem informar a entidade que superintende
a area da Sauide com, pelo menos, 90 dias de antecedéncia.

7. Quando, em resultado do encerramento previsto no nimero
anterior, possam ocorrer consequéncias para o aprovisionamento
de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de saide da
populacdo dessa zona, o Governo pode criar condi¢des para dar
continuidade a actividade da farmécia.

ARTIGO 28

(Proibicao de dispensa)

1. E expressamente proibida a dispensa de medicamento,
vacinas, produtos biolégicos e de saude que ndo estejam
registados no Pais junto as autoridades de saude.

2. E interdita a dispensa de medicamento em regime
ambulatdrio a titulo oneroso ou gratuito nos consultérios médicos,
unidades sanitdrias que ndo possuam farmdcias devidamente
licenciadas e autorizadas.

3. As vacinas e outros produtos bioldgicos nao podem ser
dispensados nos postos de medicamento, estabelecimentos
comerciais e farmdcias, excepto em farmdcias que retinam os
requisitos e devidamente autorizadas pelo 6rgao regulador.

ARTIGO 29

(Normas éticas, deontolégicas e mecanismos de controlo)

Compete ao Conselho de Ministros fixar as normas éticas,
deontoldgicas e mecanismos de controlo e de fiscalizagdo dos
direitos e dos deveres dos produtores, importadores, distribuidores
e retalhistas.

ArTIGO 30

(Medicamentos nao sujeitos a prescricao médica)

N .

E considerado medicamento ndo sujeito a prescricdo
médica, os constantes da lista definida, aprovada e actualizada,
periodicamente, pela entidade que superintende a drea da Saude.

ARrTIGO 31

(Venda e dispensa na rede comercial)

1. Os estabelecimentos comerciais da rede de comércio
geral podem também comercializar uma lista mais restrita de
medicamento definida, aprovada e actualizada, periodicamente,
pela entidade que superintende a 4rea da saide, desde que estejam
devidamente licenciados para o efeito.

2. O medicamento, vacinas, produtos biolégicos e de satde,
comercializados nos estabelecimentos comerciais devem ser
adquiridos nos produtores e importadores locais devidamente
licenciados.

3. A licenga para a comercializa¢do de medicamento, em
estabelecimentos comerciais da rede de comércio geral, pode
ser extensiva a venda de alguns apdsitos e correlatos também
constantes da lista referida no nimero 2.

ARTIGO 32

(Outros produtos e servicos de venda nas farmacias)

Podem ser dispensados, para além de medicamento, vacinas,
produtos bioldgicos e de saide registados, nas farmacias
licenciadas nos termos da presente Lei, os seguintes:

a) produtos de sadde;

b) férmulas ou preparacdes magistrais;

c) preparacdes galénicas oficinais;

d) outros servicos, com excepcao de matéria-prima;

e) outros produtos previamente definidos e aprovados pela
entidade que superintende a drea da satde.

CAPITULO IV

Prescricao e Utilizacao de Medicamento, Vacinas, Produtos
Bioldgicos e de Saude

ARTIGO 33

(Formulario Nacional de Medicamento e Lista de Medicamentos
Essenciais)

1. A entidade que superintende a drea da saide garante a
publicacio periddica do “Formulario Nacional de Medicamento”
ou a “Lista de Medicamentos Essenciais”, onde o medicamento €
designado pelas respectivas denominagdes comuns internacionais.

2. Cabe a entidade que superintende a area da satide, promover
o uso generalizado do “Formulario Nacional de Medicamento”
ou a “Lista de Medicamentos Essenciais”.

3. A entidade que superintende a drea da saide exerce ac¢io
educativa, de vigilancia e de supervisdo constante, com vista
a assegurar que as disposicdes dos nimeros anteriores sejam
cumpridas.

4. No Servico Nacional de Saide e nos Servicos de Saide do
sector publico, apenas devem ser utilizados os medicamentos
constantes do “Formuldrio Nacional de Medicamento”
ou da “Lista de Medicamentos Essenciais”.
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5. Podem ser prescritos medicamentos, vacinas, produtos
biolégicos e de saide ndo constantes do “Formulario Nacional de
Medicamento” ou da “Lista de Medicamentos Essenciais”, desde
que constem da lista de medicamentos registados e autorizados
a circular no Pafs, pelas:

a) unidades sanitarias do sector privado;

b) empresas seguradoras do ramo da sadde;

¢) institui¢des de solidariedade social;

d) empresas que prestem assisténcia médico-medicamentosa
aos seus trabalhadores;

e) entidades privadas que prestem cuidados de satide com
caracter nao lucrativo;

/) institui¢des com actividade no ambito do sector de satde.

ARTIGO 34

(Prescricao médica)

1. O medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de saiude
s6 podem ser vendidos e dispensados ao publico mediante
a apresentacdo de uma receita ou prescricio médica.

2. Exceptuam-se, do disposto no nimero 1, o medicamento,
as vacinas e os produtos bioldgicos e de satde classificados como
nao sujeitos areceita médica, nos termos da presente Lei.

3. E obrigatdria a prescri¢do pela Denominacdo Comum
Internacional, abreviadamente designada por DCI.

4. Cabe a entidade que superintende a drea a satide promover
o uso da DCI em todas as prescrigdes.

5. Compete a entidade que superintende a drea a saude, fixar
as normas de prescricdo de medicamento, vacinas, produtos
bioldgicos e de satide.

6. A prescrigdo de estupefacientes e psicotropicos ou de outros
equiparados obedece ao regime previsto em legislagdo prépria.

7. O profissional envolvido na dispensa obedece as instrugdes
médicas das prescri¢cdes, garante a entrega de medicamento,
vacinas, produtos biolégicos e de saide, em bom estado de
conservacao e qualidade e, instrui o paciente para a sua correcta
utilizag@o.

ARTIGO 35

(Substituicao de medicamento, vacinas, produtos biolégicos
e de saude)

1. E proibida a modificagdo ou substituicio de qualquer pres-
cri¢ao médica pelos profissionais de farmécia, sem autorizagao
expressa do prescritor.

2. As normas relativas a prescricdo e substitui¢do de
especialidades farmacéuticas sdo contidas em diploma especifico.

CAPITULO V

Farmacovigilancia
ARTIGO 36

(Sistema Nacional de Farmacovigilancia)

1. O Sistema Nacional de Farmacovigilancia é a entidade
responsavel pela deteccdo, avaliagdo, controlo, registo e
prevencdo das reacgdes adversas ao medicamento, vacinas,
produtos bioldgicos e de saide e pela vigilancia de todos os
aspectos de qualidade, seguranca e eficicia destes produtos apos
a sua introdu¢do em territério nacional.

2. A estrutura organica, o funcionamento, as fungdes e
competéncias do Sistema Nacional de Farmacovigilancia sao
regidos por regulamento a ser aprovado pelo Ministro que
superintende a drea da satde.

3. O detentor de autoriza¢@o de introdu¢do de medicamento,
vacinas, produtos bioldgicos e de satude registados no mercado,
deve fornecer, periodicamente, informag&o nacional e internacional
sobre as reaccoes adversas e outros problemas de seguranga,
eficicia e qualidade, através de relatorios peridédicos de seguranca.

4. Os profissionais de satude, tanto do sector publico, como do
privado devem comunicar e alertar a entidade que superintende
a area da sadde, sobre reacgdes adversas e problemas de eficicia
ou de qualidade de que tenham conhecimento, resultantes
da utilizagdo de medicamento, vacinas, produtos biolégicos
e de saude.

5. Em caso das reacc¢des adversas ao medicamento, vacinas,
produtos biolégicos e de satde constituirem um perigo para a
Satde Publica, a entidade que superintende a drea da satide, aplica
as medidas de seguranca apropriadas.

6. Cabe a entidade que superintende a drea da satide
a responsabilidade de manter actualizado o sistema informativo
adequado para o funcionamento eficaz do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia.

ARrTIGO 37

(Uso racional de medicamento, vacinas, produtos biolégicos
e de saude)

1. E dever especial dos prescritores e dos que dispensam
o medicamento, vacinas, produtos biolégicos e de saide
contribuirem para que o seu uso seja racional.

2. A entidade que tutela a drea do medicamento, ouvida
a Comissdo Técnica de Terapéutica e Farmdcia determina
as normas que promovem e contribuem para a utiliza¢do racional
de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de satde.

ARTIGO 38
(Direito do paciente a informacao)
1. O paciente tem direito a informacao terapéutica adequada,
e cabe aos profissionais que prescrevem e dispensam medicamento,
vacinas, produtos bioldgicos e de saide o dever de fornecer.

2. Para efeitos do disposto no nimero 1, considera-se
informacao relevante, designadamente, a seguinte:

a) Denominagdo Comum Internacional;

b) efeitos terapéuticos desejados;

¢) posologia;

d) incompatibilidade com outros medicamentos, alimentos
ou outros produtos;

e) efeitos secunddrios mais frequentes e o que fazer para
minimizar;

/) modo de administracio;

g) modo de conservagao.

3. Compete a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento
criar condi¢gdes para a promocdo da educacdo e divulgacio
do direito do paciente a informacao.

CAPITULO VI

Ensaios Clinicos
ARTIGO 39

(Autorizacao de ensaios clinicos)

1. Compete a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento
autorizar a realizac¢do do ensaio clinico.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero 1, a autorizacio
dos ensaios clinicos deve ter o parecer da Comissdo Nacional
de Bioética para Saude.

ARTIGO 40

(Requisitos)
1. Devem ser submetidos a entidade que superintende a drea
da satde, o protocolo do ensaio e a brochura do investigador

na lingua oficial, acompanhada de uma copia electrénica, para
avaliag@o, anexa ao requerimento dirigido ao respectivo Ministro.
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2. O requerimento para a realizacio do ensaio clinico pode ser
feito por uma industria farmacéutica, organizagdo ou institui¢ao
de investigag@o clinica ou pelo investigador principal.

ARrTIGO 41

(Interrupcao de pesquisa)

A interrupcido de um ensaio clinico deve ser comunicada
informada as autoridades da saude, fornecendo o motivo da inter-
rupcao e o seu impacto.

ARTIGO 42

(Inspeccao aos centros de ensaios clinicos)

1. A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
deve inspeccionar os estabelecimentos de ensaios clinicos, para
assegurar que sejam cumpridos os principios de “Boas Praticas
Clinicas”.

2. A entidade que tutela a drea da saide pode usar a informag@o
recolhida na inspec¢do, para a tomada de decisdo em caso de
inconformidade, dando recomendag¢des ou determinando a
interrup¢do tempordria do ensaio ou cancelamento definitivo
do mesmo.

ARTIGO 43

(Relatorio)

Durante o periodo em que decorrem os ensaios clinicos, deve-
se enviar a entidade que tutela a drea da satide, relatérios parciais
e o relatério final, indicando a versio do protocolo em uso, bem
como as acgdes adversas ao medicamento.

ARTIGO 44

(Normas para ensaios clinicos)

Compete ao Conselho de Ministros fixar as normas e os regu-
lamentos para a realizacdo dos ensaios clinicos.

CAPITULO VII

Profissdo Farmacéutica
ARTIGO 45

(Exercicio da profissao farmacéutica)

1. O exercicio da profissdo farmacéutica s € permitida aos
profissionais de farmacia com idoneidade profissional e estejam
registados na entidade que superintende a area da Saude.

2. O exercicio da profissdo farmacéutica € incompativel com
as demais profissoes da saude.

3. Compete ao Conselho de Ministros, regulamentar o exercicio
da profissdo farmacéutica.

ARTIGO 46

(Normas éticas do exercicio da profissao farmacéutica)

1. Nenhuma entidade privada pode ser cumulativamente
proprietdria, sécia ou directora técnica de um estabelecimento
de assisténcia médica e de uma farmdcia.

2. Os médicos ou outros profissionais de saude autorizados
a prescrever medicamentos, vacinas, produtos biolégicos e de
saude nio devem ser proprietarios de farmacia.

3. E interdito o exercicio desleal da actividade farmacéutica,
nos seguintes casos:

a) incitagdo a compra ou substituicdo de especialidades
farmacéuticas, por razdes comerciais;

b) dispensa de medicamentos de receita médica obrigatdria,
vacinas, produtos biolégicos e de satde, sem
apresentacdo de receita médica, salvo nos casos
de extrema urgéncia a ser fixada pelo Conselho
de Ministros.

CAPITULO VIII

Inspeccao do Exercicio Farmacéutico e Medidas
Cautelares

ARrTIGO 47

(Inspeccéao farmacéutica)

1. Compete Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
assegurar a realizac@o de inspeccdes periddicas, nos termos da lei.

2. Compete ao Conselho de Ministros aprovar o Regulamento
da Inspec¢do Farmacéutica, ouvida a entidade que superintende
a drea da Saude.

3. No exercicio das inspecgdes dos estabelecimentos de
produgdo, importacgdo, distribui¢do, comercializac¢do e dispensa
de medicamento, vacinas e produtos bioldgicos para uso humano,
compete ao inspector:

a) verificar o cumprimento das Boas Praticas de Fabrico,
importacio/distribui¢do e de dispensa;

b) elaborar um auto de noticia, com as irregularidades
ou factos susceptiveis de integrar o ilicito;

¢) aplicar multas;

d) confiscar as especialidades farmacéuticas postas a venda
sem autorizagio ou fora dos locais apropriados;

e) colher amostras de produtos farmacéuticos para o con-
trolo de qualidade, sempre que necessario;

/) propor a penaliza¢do dos directores técnicos e outros
profissionais do ramo técnico dos estabelecimentos
de fabrico, importacao, distribui¢do, comercializagdo
e dispensa de medicamento, vacinas, produtos
bioldgicos e de saide, sempre que se verifiquem faltas
graves de cumprimento das normas profissionais ou
de ética profissional;

g) propor a suspensdo ou revogagdo de actividade ou de
licencas;

h) requerer a intervengao policial.

4. Os produtos confiscados nos termos da alinea ) do ntimero 3
revertem a favor do Estado, devendo, serem previamente sujeitos
a verificagdo de qualidade.

ARTIGO 48

(Medidas cautelares)

1. No ambito da presente Lei e nos casos em que exista suspeita
de riscos graves ou ameaca para a satde publica, a entidade que
superintende a drea da Satude pode tomar as seguintes medidas
cautelares:

a) retirar do mercado, suspender ou revogar o registo de
producao, importagdo, distribuicio e comercializa¢ao
e proibir ou interditar a utilizagdo de um medicamento,
vacina ou outro produto biolégico;

b) responsabilizar os produtores, importadores/distribuidores
e retalhistas pelo incumprimento das disposigdes sobre
os produtos cuja producdo, importagdo, distribuicao
e comercializacdo foi suspensa e por aqueles cuja
comercializacdo foi interdita;

c) responsabilizar os produtores, importadores/
distribuidores, e todos os agentes actuando por sua
conta pelo incumprimento das disposi¢des da presente
Lei e seus regulamentos.

2. A duracgdo da medida de suspensao do registo de produgdo,
importacdo, distribui¢do e comercializagdo, a fixar por cada caso,
nao deve exceder o exigivel pela situagdo de risco que a justificou
e, em qualquer caso, ndo deve ultrapassar os prazos fixados
na presente Lei.
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3. Sempre que se detectar a venda, comércio ilicito ou con-
trabando de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de satide
do Servico Nacional de Sadde, a entidade que superintende a drea
de Saude, em colaboragdo com outras entidades competentes,
deve determinar o encerramento provisério ou definitivo,
do estabelecimento comercial.

CAPITULO IX

Contravencgoes
ARTIGO 49

(Infraccoes administrativas)

Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar, civil
e das sangoes ou medidas administrativas, cuja aplicagdo houver
lugar, as infrac¢des as normas previstas na presente Lei constituem
contravengdes puniveis, nos seguintes termos:

a) a producdo, importacdo, exportacao, distribuicio ou
comercializacdo de medicamento, com dosagem fora
dos limites de tolerancia, € aplicada aos infractores
uma multa que varia de 101 a 199 salarios minimos
da Funcdo Publica;

b) em caso de reincidéncia, a multa a aplicar varia de 200
a299 salarios minimos da Fungdo Ptiblica podendo ser
aplicada como sango acessodria a suspensio da licenga
de comercializag@o, durante trés meses;

¢) no caso em que a venda de medicamentos, vacinas,
produtos biolégicos e de saide, cujo prazo de validade
tenha expirado ou em que as inscri¢des do prazo de
validade tenham sido viciadas, falsificadas, alteradas,
adulterados ou improprios para o consumo, aplicam-se
as multas previstas na alinea b);

d) em caso de produgdo, importagdo, distribuicdo ou
comercializacdo de medicamento, vacinas, produtos
biolégicos e de satde ndo registados no Pais, sdo
aplicadas multas que variam entre 300 e 400 salérios
minimos da Funcido Publica;

e) as infraccdes relativas a autorizagdo de produgio
implicam o pagamento de uma multa que varia entre
300 e 400 saldrios minimos da Fung¢do Publica e o
encerramento imediato das instalagdes de producao;

/) a subcontratacdo de terceiros para a realiza¢do de
certas fases de produg@o ou de controlo, sem prévia
autorizacdo da entidade que superintende a drea da
Satde, da lugar a aplicag@o das penalidades previstas
na alinea e);

g) as infrac¢oes as disposicdes das alineas a), b) e ¢) e d), do
artigo 9 sdo aplicadas multa que variam entre 200 e 299
saldrios minimos da Func¢@o Publica e o encerramento
imediato das instala¢des de producio;

h) as infraccdes relativas a importagdo, distribuicdo e
exportacdo sdo punidas com o pagamento de multa
que varia de 200 a 299 saldrios minimos da Fungdo
Publica e o encerramento imediato das instalacdes;

i) a exploracdo ou o exercicio da actividade reservada as
farmécias, laboratérios ou armazéns sem o competente
alvard ou cujo alvara tenha caducado, ¢ aplicada a
multa equivalente a 400 saldrios minimos da Fung¢do
Publica;

J) as infraccdes as disposicdes relativas a prescricdo sdao
punidas com uma multa de 200 a 299 saldrios minimos;

k) as infraccdes relativas a publicidade sao punidas com
multa equivalente a 50 saldrios minimos, e multa
equivalente a 80 saldrios minimos da Func¢d@o Piblica
em caso de reincidéncia; suspensdo de actividade por 1
a 6 meses ou cancelamento do registo ou da licenca.

ARTIGO 50

(Furto)

1. Considera-se crime de furto nos termos da lei:
a) asubtrac¢do fraudulenta ou desvio doloso de medicamento,
vacinas e outros produtos de saide humana;
b) o uso de meios fraudulentos para utilizacdo de
medicamento, vacinas e outros produtos de saide
humana.

2. E punido como autor material do crime de furto nos termos
do Cédigo Penal:

a) o possuidor ou detentor de medicamento, vacinas e outros
produtos de satide humana que nio consiga provar
a sua proveniéncia licita;

b) o possuidor de produtos em estabelecimento comercial,
farmécia, depdsito ou armazém de medicamento do
Servigo Nacional de Satide ou Privado que nao consiga
provar a sua proveniéncia licita.

ARTIGO 51

(Contrabando)

Sem prejuizo da legislagdo fiscal e aduaneira, ¢ punido, com
uma multa equivalente a quantidade de produtos contrabandeados,
aquele que for encontrado a contrabandear medicamento, vacinas
e outros produtos bioldgicos, para o uso humano.

ARTIGO 52

(Outras infraccoes)

1. Constituem, ainda nos termos da presente Lei, infrac¢des
puniveis com a pena de multa que varia entre 300 e 1000 salarios
minimos da Funcao Publica:

a) o fabrico ou comercializagdo de medicamento, vacinas,
produtos bioldgicos e de satde por entidades que ndo
disponham de direcgdo técnica;

b) a produg@o, importacao, exporta¢do e distribui¢do de medi-
-camento, vacina, produtos bioldgicos e de satde, sem
o respectivo certificado de andlise;

¢) a falsifica¢do da garantia de qualidade;

d) a comercializacdo ou distribuicdo de medicamento,
vacinas, produtos biolégicos e de saude alterados,
adulterados ou falsificados.

2. Os quantitativos das multas referidas no presente artigo sao
actualizados pelo Conselho de Ministros.

ARTIGO 53

(Medidas especiais)

1. O fabrico ou a comercializacio de medicamento sem
autorizacao ou cuja autorizacgao tenha sido revogada ou suspensa
¢ punido com a pena de multa, cumulativamente, com o
encerramento do estabelecimento por um periodo de seis meses
a um ano.

2. Em caso de reincidéncia, a condenagdo pelas infracgdes
previstas no nimero 1 pode determinar o encerramento definitivo
do estabelecimento, apreensao do medicamento, vacinas e outros
produtos bioldgicos para o uso humano e equipamentos, os quais
revertem a favor do Estado.

CAPITULO X
Disposicoes Finais e Transitdrias
ARTIGO 54
(Regulamentacao)

Compete ao Conselho de Ministros regulamentar a presente
Lei no prazo de 180 dias apds a sua publicacdo.
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ARTIGO 55

(Disposicoes transitorias)

1. O Ministro que superintende a drea da Sadde pode,
transitoriamente, autorizar que ao nivel de aten¢do primdria
do Servigo Nacional de Sadde, actos préprios reservados a
farmacéuticos sejam praticados por outros profissionais de saude.

2. No interesse da saide publica, o Ministro que superintende
a 4rea da Satde pode, transitoriamente, autorizar que outras
categorias de profissionais em dreas de sadde, exercam actos
préprios reservados a farmacéuticos.

ARTIGO 56

(Norma revogatoria)

E revogada a Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro, Lei de
Medicamento, Vacinas e Outros Produtos Bioldgicos para o
Uso Humano e demais legislagdo que contrarie o disposto na
presente Lei.

ARTIGO 57

(Entrada em vigor)

A presente Lei entra em vigor 180 dias apds a data da sua
publicagdo.
Aprovada Pela Assembleia da Republica, aos 15 de Marco
de 2017

A Presidente da Assembleia da Republica, Verdnica Nataniel
Macamo Dlhovo.

Promulgada, aos 7 de Agosto de 2017.
Publique-se.
O Presidente da Republica, FiLipE JaciNTo NYUSI.

Anexo
Glossario

A

Agente de diagnéstico — produto que é usado para o
diagnéstico clinico de doenga; embora ndo apresente um efeito
terapéutico, ndo ¢ isento de apresentar reac¢des adversas.

Apésitos — compressa de algodido, ligadura, penso, adesivo
estéril, utilizada para curativo em lesdes ou ferimentos externos.

B

Boas priaticas clinicas — padrio para o desenho, conduta,
realiza¢do, monitoria, auditoria, registo, andlise e relatérios
de experiéncias clinicas que ddo garantia de que a data e os
resultados dos relatérios sdo crediveis e precisos e que os direitos
de integridade e confidencialidade das matérias de experiéncias
estao protegidos.

Cc

Comércio a grosso — actividade comercial que consiste
em adquirir produtos de uma maneira continua em grandes
quantidades, armazend-los e assegurar o aprovisionamento regular
do mercado retalhista.

Correlatos — materiais médicos que servem como proteses
ou meios de compensacao.

D

Denominacdo comum internacional — denominacgido do
farmaco ou principio farmacologicamente activo recomendada
pela Organizacdo Mundial da Satde.

Dispensa de medicamento, vacinas e produtos biologicos
— acto que consiste na entrega dos mesmos, em bom estado de
conservacdo e qualidade, para fins de tratamento, diagndstico ou
prevencio, obedecendo as instrucdes médicas das prescrigdes e,
prestando aconselhamento sobre o modo correcto de utilizag@o.

Distribuidor — empresa que exerce directa ou indirectamente o
comércio a grosso, de especialidades farmacéuticas (medicamento,
vacinas e produtos bioldgicos), em embalagens originais, bem
como de apdsitos, correlatos, produtos quimicos.

E

Especialidade farmacéutica — todo o medicamento, vacina
ou produto biolégico preparado antecipadamente e introduzido
no mercado com composicao, forma farmacéutica, denominacao,
dosagem e acondicionamento proprios.

Excipiente — toda a matéria que, incluida nas especialidades
farmacéuticas, se junta as substancias activas ou associagdes
para lhes servir de veiculo, possibilitar a sua preparacao,
estabilidade e aceitabilidade, modificar suas propriedades
organolépticas ou determinar propriedades fisico-quimicas e sua
bio-disponibilidade.

Exportador — empresa que comercializa e envia para outro
pais produtos da inddstria ou agricultura nacionais.

Ensaios clinicos — sio estudos de medicamentos ou produtos
de satde em voluntarios humanos, tendo em conta as boas praticas
clinicas.

F

Farmacia — estabelecimento de dispensa e de comercializacdo
a retalho de especialidades farmacéuticas, apésitos, correlatos,
proéteses e ortéteses e de manipulagdo de formulas ou preparagdes
magistrais e preparagdes galénicas oficinais, compreendendo
igualmente a actividade de dispensa e atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de Centro de Satde.

Farmacovigilancia — é a ciéncia e actividade relacionada
com a detecgdo, avaliagdo, compreensdo e prevencao das
reacgdes adversas ou qualquer outro problema relacionado com
medicamentos, vacinas e produtos biol6gicos.

Forma farmacéutica — estado final que as substancias activas
apresentam, depois de submetidas as operacdes farmacéuticas
necessarias, a fim de facilitar a sua administragio e obter o maior
efeito terapéutico desejado.

Foérmula ou preparacio magistral — todo o medicamento
preparado numa farmécia, segundo uma prescricdo médica
e destinado a um doente determinado.

Formulario galénico — manual que contém os procedimentos/
formuilas para obtencio de manipulados respeitando os padrdes de
qualidade estabelecidos pela Farmacopeia. E um valioso recurso
para garantir o acesso ao doente, a terapéutica, e a eficicia,
seguranga e qualidade de medicamentos manipulados.

Formulario Nacional de Medicamentos — documento oficial,
contendo a listagem do conjunto de medicamentos, vacinas
e produtos bioldgicos, agentes de diagndstico, considerados
essenciais para o pafs.

Importador — empresa que introduz no pais para
comercializa¢do produtos provenientes de paises estrangeiros.

Matéria-prima — toda a substincia activa ou inactiva que
se emprega na preparagdo ou fabricagdo de um medicamento,
quer permanega inalterada, quer se modifique, ou desaparega no
processo de fabrico do medicamento.
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Medicamento — toda a substancia contida num produto
farmacéutico empregue para modificar ou explorar sistemas
fisiol6gicos ou estados patoldgicos, em beneficio da pessoa a
quem se administra.

Medicamentos nio sujeitos a receita médica — os constantes
de uma lista definida, aprovada e actualizada periodicamente,
pela Autoridade Reguladora de Medicamento, Vacinas e Produtos
Biolégicos e que podem ser dispensados sem prescri¢do médica.

Medicamento genérico — sio medicamentos cuja eficicia,
seguranga e qualidade ja foram comprovadas e sdo essencialmente
similares aos medicamentos de marca, contendo os mesmos
principios activos, sob a mesma forma farmacéutica, as
mesmas caracteristicas farmacocinéticas e farmacodinamicas
e a mesma dosagem medicamento cuja patente ou outro direito
de exclusividade ja expirou e que, por isso, pode ser produzido
livremente. Para o efeito de registo, comercializaco e utilizacao,
o medicamento genérico € designado pela Denomina¢do Comum
Internacional recomendada pela OMS, seguida ou ndo do nome
do fabricante. Para fins terapéuticos, os medicamentos genéricos.

(o)

Ortéteses — sdo dispositivos aplicados externamente,
accionados ou nao pelo corpo ou por motor, para modificar as
caracteristicas estruturais e funcionais dos sistemas neuromuscular
e esquelético. O calgado ortopédico também € considerado como
ortotese.

P

Plantas medicinais — sd@o produtos de origem vegetal,
identificados pelos nomes locais e, de preferéncia, pelo nome
botanico em latim (que indica o género, espécie e familia), a que
se atribuem propriedades terapéuticas ou de serem precursoras
de medicamentos através de transformagdo industrial.

Preparacao galénica oficinal — todo o medicamento
preparado na oficina de uma farmdcia, segundo as indicagdes
de um formuldrio galénico, destinado a dispensa imediata
por essa farmdcia.

Prescricdo — documento em que um médico ou outro
profissional autorizado a prescrever determina os medicamentos
ou outros produtos que devem ser dispensados para o tratamento
de um doente, sua dosagem, posologia e modo de administragao
e outras informacdes pertinentes. A prescri¢do pode também ser
usada para vacinas, produtos bioldgicos ou ainda para agentes
de diagndstico.

Principio activo — substiincia quimicamente caracterizada,
cuja accdo farmacoldgica é conhecida e responsdvel, total
ou parcialmente, pelos efeitos terapéuticos do medicamento.

Produto intermédio — todo produto que, sendo o resultado
dum processo industrial, se destina a uma posterior transformacao
industrial.

Produtor farmacéutico — estabelecimento industrial que,
operando sobre matéria-prima ou produto intermédio, modifica a
natureza, o acabamento, a apresenta¢ao ou a finalidade do produto,
gerando, por meio desse processo, produtos farmacéuticos.

Produtos biolégicos — produtos de origem animal ou mesmo de
origem humana, utilizados com fins terap€uticos ou preventivos,
no estado natural ou depois de manipulagdo bioldgica.

Produtos homeopaticos — toda a substincia vegetal, mineral
ou animal que, apds sofrer um processo de dinamizacao (dilui¢oes
sucessivas), geralmente em doses nido ponderais, lhe seria
atribuida a capacidade de despertar modificacdes funcionais e/ou
psiquicas no ser humano, modificacdes estas que caracterizariam
a acg¢do do produto.

Produtos de satide — todos os artigos médicos e substancias
usadas nos cuidados curativos, paliativos, nutritivos, sanitdrios
e estéticos que influem directa ou indirectamente no bem-estar
do individuo.

Publicidade de medicamento, vacinas e outros produtos
biolégicos — qualquer forma de comunicagio, informagao,
prospecg¢do ou de incentivo que directa ou indirectamente
promova a sua prescri¢do, dispensa, venda, aquisi¢do ou consumo,
para ampliar lucros.

Proéteses — é o componente artificial que tem por finalidade
suprir necessidades e funcdes de individuos com sequelas devido
a amputacdo, traumas ou deficiéncias fisicas de nascenga. As
préteses podem ser internas ou externas.

R

Reaccio adversa — ¢ uma resposta que seja nociva e nao
desejada e que ocorre em doses normalmente usadas na pratica
clinica.

Registo de medicamento, vacinas e produtos biologicos —
inscri¢ao em livro préprio, sob nimero de ordem, apds o despacho
do Director da Agéncia Nacional Reguladora de Medicamente,
Vacinas e Produtos Bioldgicos, para a autorizag@o de introducao
no mercado e comercializagdo dos produtos abrangidos por
esta Lei, com a indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia,
finalidade e dos outros elementos que os caracterizem.

Rétulo —identifica¢do impressa, litografada, pintada, gravada
a fogo, a pressdo ou auto-adesiva, aplicada directamente sobre
recipientes, embalagens, invélucros ou qualquer protector de
embalagem externo ou interno, nao podendo ser removida ou
alterada durante o seu transporte ou armazenamento e durante
o0 uso do produto.

S

Substéancia activa — toda a matéria de origem animal, vegetal,
mineral ou de sintese quimica, especificamente definida por
método adequado, que apresente actividade farmacoldgica ou
outro efeito directo no diagndstico, cura, alivio, tratamento
ou prevencdo de doencas, ou que afecte qualquer fungio
do organismo humano.

Substancia inactiva — toda a substancia contida numa
especialidade farmacéutica que nao apresente actividade
farmacolégica ou outro efeito directo no diagnéstico, cura, alivio,
tratamento ou prevengdo de doengas e que nio afecte qualquer
funcdo do organismo humano.

U

Uso racional de medicamento — expressao que implica que
os pacientes recebam a medica¢@o apropriada para a sua situacao
clinica, nas doses que satisfacam as necessidades individuais,
por um periodo adequado, e a0 menor custo possivel para eles
e sua comunidade.

\'

Vacinas — sdo preparacdes que contém substancias antigénicas,
com a propriedade de criar no homem uma imunidade activa
especifica contra o agente infectante ou toxina, ou contra
o antigénio por ele produzido.

Lei n.® 13/2017
de 8 de Setembro

Havendo necessidade de se criar a Ordem dos Arquitectos
de Mogambique enquanto instituicdo de auto-organizacdo
e auto-regulacdo desta classe profissional, com o objectivo
de contribuir para a defesa e promocao da arquitectura, do
urbanismo e do planeamento fisico, zelar pela funcio social,
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dignidade e prestigio da profissdo de Arquitecto e promover
a valorizagdo profissional e cientifica dos seus membros,
ao abrigo do disposto no nimero 1, do artigo 179 da Constitui¢do
da Republica, a Assembleia da Reptblica determina:

ARrTIGO 1

(Objecto)
E criada a Ordem dos Arquitectos de Mogambique e aprovado

o respectivo Estatuto, em anexo, a presente Lei que dela faz parte
integrante.

ARTIGO 2

(Comissao instaladora)

1. Por Despacho do Ministro que superintende a drea das Obras
Publicas e Habitacdo ¢ constituida uma comissdo instaladora
da Ordem dos Arquitectos de Mogambique e aprovado o res-
pectivo Regulamento Interno.

2. A comissao instaladora deve ser nomeada no prazo de 30 dias
apods a publicagdo da presente Lei, com a seguinte composi¢ao:

a) um arquitecto de reconhecido mérito, designado
pelo Ministro que superintende a drea das Obras
Publicas e Habitacao que preside a comissao;

b) quatro arquitectos de reconhecido mérito, designados
pelo Ministro que superintende a drea das Obras
Publicas e Habitacdo de entre arquitectos propostos
pelas associagdes profissionais de Arquitectura,
Urbanismo e Planeamento Fisico com implantagdo
nacional.

3. O mandato da comissio instaladora é de um ano.

4. O mandato da comissdo instaladora cessa com a investidura
dos 6rgdos sociais da Ordem dos Arquitectos de Mocambique
e com a tomada de posse do Bastondrio.

5. Nao podem ser nomeados para a comissdo instaladora os
Arquitectos que sejam titulares de 6rgdos sociais de associacdes
de Arquitectura, Urbanismo e Planeamento Fisico.

ARTIGO 3

(Atribuicoes)
1. Sdo atribui¢des da comissdo instaladora:

a) criar condi¢des para a realizacdo da Assembleia Geral
instaladora;

b) preparar a regulamentacao inerente ao processo eleitoral;

¢) promover a inscri¢cdo dos arquitectos;

d) garantir a participacdo e representatividade dos
arquitectos de todas provincias do Pais;

e) apresentar o relatério do trabalho preparatério a
Assembleia Geral instaladora;

/) apresentar a proposta da composi¢do da Comissdo
Eleitoral.

2. Para a prossecugdio das suas atribuicdes, a comissio
instaladora rege-se, com as necessarias adaptagdes, pelo regime
previsto no presente Estatuto, anexo a presente Lei.

ARTIGO 4

(Assembleia instaladora)
1. Compete a Assembleia Geral instaladora aprovar os
regulamentos do processo eleitoral.

2. Para dirigir o acto eleitoral, a Assembleia Geral instaladora
aprova a criagdo de uma Comissdo Eleitoral.

ARTIGO 5

(Entrada em vigor)
A presente Lei entra em vigor 180 dias apds a data da sua
publicagdo.
Aprovado pela Assembleia da Republica, aos 16 de Marco
de 2017.

A Presidente da Assembleia da Republica, Verénica Nataniel
Macamo Dlhovo.
Promulgada, aos 7 de Agosto de 2017.
Publique-se.
O Presidente da Republica, FiLiPE JaciNTO NYUSI.

Estatuto da Ordem dos Arquitectos
de Mocambique

CAPITULO I
Disposicoes Gerais
ARTIGO 1

(Definicao e natureza)

1. A Ordem dos Arquitectos de Mocambique, adiante designada
OARQ ¢é uma pessoa colectiva de direito publico representativa
dos licenciados em Arquitectura, Urbanismo e Planeamento Fisico
que, em conformidade com os preceitos do presente Estatuto
e demais disposicdes legais aplicaveis

2. A OARQ tem personalidade juridica, goza de autonomia
administrativa, financeira, patrimonial, cientifica e regulamentar.

ARTIGO 2

(Sede)

A OARQ tem a sua sede na Cidade de Maputo, podendo
sempre que entenda necessario a prossecucio dos seus fins, por
deliberacdo da Assembleia Geral, abrir delegacdes ou outras
formas de representac@o em todo territério nacional.

ARTIGO 3
(Ambito)

A OARQ exerce em todo o territério nacional as atribui¢des
e competéncias que o presente Estatuto lhe confere.

ARTIGO 4

(Representacao da OARQ)

1. A OARQ é representada em juizo e fora dele pelo Bastondrio
ou por quem este designar.

2. Para defesa dos seus membros em todos os assuntos relativos
ao exercicio da profissdo ou desempenho de cargos nos 6rgaos,
quer se trate de responsabilidades que lhes sejam exigidas,
quer de ofensas contra eles praticadas, pode a OARQ exercer
os direitos de assistente ou solicitar patrocinio em processos
de qualquer natureza.

3. A OARQ, quando intervenha como assistente em processo
penal, pode ser representada por advogado.

ARTIGO 5
(Objectivos)
Constituem objectivos da OARQ:

a) contribuir para a defesa e promog¢do da arquitectura,
urbanismo e planeamento fisico;
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b) zelar pela funcdo social, dignidade e prestigio da
profissdo;

¢) promover a valorizacdo continua, técnica e cientifica
dos seus membros e defender os seus principios
deontolégicos;

d) defender os interesses, direitos e prerrogativas dos
membros.

ARTIGO 6

(Atribuicoes)
Séao atribui¢des da OARQ:

a) estabelecer o nivel minimo de treino necessario ao
registo e a autorizagdo para o exercicio da actividade
de Arquitecto;

b) admitir e certificar a inscri¢do dos arquitectos e conferir
o respectivo titulo profissional de Arquitecto;

¢) elaborar e aprovar os regulamentos internos de natureza
associativa e profissional;

d) pronunciar-se sobre legislagdo relativa ao dominio
da arquitectura e aos actos préprios da profissido
de Arquitecto;

e) fazer respeitar o cédigo deontoldgico e exercer poder
disciplinar sobre todos os arquitectos nacionais e
estrangeiros que exergam a profissdo em territério
nacional;

/) organizar e desenvolver servicos tteis aos seus membros;

g) regulamentar os estdgios de profissionalizacdo
organizados pela OARQ e participar na sua avaliagio;

h) acompanhar a situag@o geral do ensino da arquitectura
e dar parecer sobre todos os assuntos com este
relacionados;

i) registar a autoria dos trabalhos profissionais, nos termos
da lei;

J) promover o intercambio de ideias e de experiéncias entre
os membros e entre estes e organismos congéneres
estrangeiros, bem como ac¢des de coordenacio
interdisciplinar ao nivel da formagfo, investigacdo
e da pratica profissional;

k) colaborar, patrocinar e promover a edicao de publicacdes
que contribuam para um melhor esclarecimento
publico da relevancia da arquitectura;

[) colaborar com as escolas, faculdades e outras instituicdes
de ensino em iniciativas que visem a formacido
do Arquitecto, do Urbanista e do Planificador Fisico;

m) desenvolver relagdes com outras ordens e associagdes,
bem como filiar-se ou estabelecer acordos com
organizagdes nacionais e internacionais com objectivos
afins;

n) colaborar na organizagio e regulamentago de concursos
que se enquadrem nos seus objectivos e participar nos
seus juris;

o) admitir e regulamentar a inscricdo dos Arquitectos e
conceder, em exclusivo, o respectivo titulo profissional;

p) elaborar e aprovar os regulamentos internos de natureza
associativa e profissional;

q) participar na elaboragdo de legislagdo ou pronunciar-
-se sobre os trabalhos preparatérios de actos proprios
da profissdo;

r) defender os interesses, direitos e prerrogativas dos
membros;

s) fazer respeitar os principios e regras do cédigo
deontoldgico;

1) exercer poder disciplinar sobre os arquitectos nacionais
e estrangeiros que exercam a profissdo em territério
nacional;

u) regulamentar os estdgios de profissionalizacdo
organizados pela OARQ e participar na sua avaliagdo;

v) contribuir para a elevac¢do dos padrdes de formagdo
do Arquitecto;

w) exercer as demais atribui¢des que resultem das
disposicdes do presente Estatuto e de outros preceitos
legais.

CAPITULO 11

Inscricao e Membros
SECCAOTI

Inscricao
ARTIGO 7

(Inscricao)

1. A inscrigdo e o reconhecimento pela OARQ sdo condic¢des
obrigatérias para o exercicio da actividade de arquitectura, de
urbanismo e planeamento fisico na Republica de Mogambique.

2. A inscri¢cdo na OARQ rege-se pelo presente Estatuto
e pelo respectivo regulamento.

ARTIGO 8

(Requisitos para a inscricao)
1. Podem inscrever-se na OARQ:

a) mogambicanos, com formacdo de nivel superior, em
Arquitectura, Urbanismo e Planeamento Fisico,
pelas instituicdes e escolas de formacdo nacionais
devidamente reconhecidas pelo Governo da Republica
de Mocambique;

b) mocambicanos formados na area de Arquitectura,
Urbanismo e Planeamento Fisico no estrangeiro, desde
que tenham obtido equivaléncia do curso pelo Ministro
que superintende a drea;

c) estrangeiros, com formac@o de nivel superior em
Arquitectura, Urbanismo e Planeamento Fisico, pelas
institui¢des de formacdo nacionais devidamente
reconhecidas pelo Governo da Repitblica
de Mocambique;

d) estrangeiros formados, por instituicdes e escolas de
Arquitectura, Urbanismo e Planeamento Fisico
reconhecidas pelas autoridades competentes, desde
que tenham obtido equivaléncia do curso pelo Ministro
que superintende a drea;

e) os profissionais nacionais ou estrangeiros, graduados
no exterior, desde que obtenham a equivaléncia do
respectivo diploma nos termos da legislacdo em vigor
ou ao abrigo do protocolo vélido celebrado entre a
OARQ e a Ordem de Arquitectos do pais de graduacio.

ARTIGO 9

(Restricao ao direito de inscri¢cao)
Nao podem inscrever-se como membros da OARQ:

a) os que ndo possuam os requisitos estabelecidos
no artigo 8;

b) os que se encontrem interditos ou inabilitados por
sentenga transitada em julgado;

¢) os profissionais a quem seja rejeitada a inscri¢do por
razdes de actos incompativeis com o exercicio da
profissdo ou de outras situagdes especificas, por
decisdo da Assembleia Geral.

ARTIGO 10

(Perda da qualidade de membro)
Perde a qualidade de membros da OARQ:
a) o membro que apresente a sua renincia;
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b) o membro que esteja na situagdes prevista na alinea b),
do artigo 9.

ARrTIGO 11

(Cancelamento ou suspensao)

1. O cancelamento da inscri¢do de um membro tem lugar
a pedido do interessado.
2. E suspensa a inscri¢@o nas seguintes situagoes:

a) a pedido do interessado;

b) ao membro o qual tenha sido aplicada a sancdo
disciplinar de suspensao;

¢) quando se verifique uma incompatibilidade.

ARTIGO 12

(Identificacao)
O arquitecto, o urbanista e o planificador fisico deve identificar-
-se com o numero da sua carteira profissional, em todos os
documentos que emitem no exercicio da sua actividade.

SECCAO I

Membros

ARTIGO 13

(Categorias de membros)

1. A OARQ integra membros efectivos e extraordinarios.

2. Pode inscrever-se como membro efectivo, todo o cidadao
nacional ou estrangeiro graduado no territério nacional, titular
do grau de licenciatura ou diploma equivalente no dominio
da arquitectura, urbanismo e planeamento fisico, que tenha
completado com aproveitamento o estigio profissional, nos
termos do presente Estatuto.

3. Os membros extraordindrios podem ser correspondentes,
honorérios e estagidrios:

a) sio membros correspondentes, os estudantes de
arquitectura e os membros de associacdes congéneres
estrangeiras, em condicdes de reciprocidade, pessoas
singulares ou colectivas, nacionais ou estrangeiras,
que, pela sua actividade, possam contribuir para a
realizac@o dos fins da OARQ;

b) sdo membros honorarios, as pessoas singulares ou
colectivas que a OARQ queira distinguir em razdo
de importantes contribuicdes no ambito dos seus
objectivos;

¢) s@o membros estagirios, os licenciados ou diplomados
com as habilita¢des descritas no nimero 2 do presente
artigo, que estejam a cumprir o periodo de estagio.

4. Aos membros estagidrios € exigida a prestacdo de provas
de aptiddo, nos termos a regulamentar.

5. Os membros extraordindrios gozam de todos os direitos
estatutarios do membro efectivo, excepto o direito de eleger
e ser eleito.

CAPITULO III
Organizacao
SECCAOT
Disposi¢cbes gerais

ARTIGO 14

(Organizacao territorial)

Compete a Assembleia Geral deliberar sobre a organizacio
territorial da OARQ a nivel nacional, regional ou provincial,
observando o disposto na Constituicdo da Reptiblica e demais
legislagdo pertinente, a forma de organizagdo administrativa
do Estado.

ArTIGO 15
(Orgaos da OARQ)
1. A OARQ prossegue as atribui¢des que lhe sdo conferidas
no presente Estatuto e demais legislacdo através dos seus 6rgaos.

2. Sdo 6rgaos da OARQ:

a) a Assembleia Geral,

b) o Bastonario;

¢) o Conselho Directivo;

d) o Conselho de Etica e Deontologia Profissional;
¢) o Conselho Fiscal.

3. A hierarquia dos titulares dos 6rgaos da OARQ € a seguinte:

a) o Bastonario;

b) o Presidente da Assembleia Geral;

¢) o Presidente do Conselho Directivo;

d) o Presidente do Conselho de Etica e Deontologia
Profissional;

e) o Presidente do Conselho Fiscal.

4. Os 6rgaos sao apoiados na sua actividade por um Secretario-
Geral designado pelo Bastonario da Ordem de entre os membros
efectivos da OARQ, ouvido o Conselho Directivo.

ARTIGO 16

(Mandato dos titulares dos orgaos)

1. O mandato dos titulares dos 6rgaos da OARQ € de quatro
anos, renovavel duas vezes.

2. Nao ¢é permitida a acumulagdo de cargos.

3. A actividade exercida pelos membros dos 6rgaos da OARQ
ndo é remunerada.

4. O impedimento prolongado, a rentincia ou a morte de um
membro de qualquer 6rgdo da OARQ, conduz a sua substituicdo
nos termos do presente Estatuto e demais legislagdo aplicavel.

ARTIGO 17
(Elegibilidade)

1. S6 podem eleger e ser eleitos para os 6rgaos da OARQ,
membros efectivos com inscricdo em vigor e que se encontrem
em pleno gozo dos seus direitos.

2. Niao podem ser eleitos os membros da Comissao Eleitoral.

3. Para efeitos do disposto no nimero 1, do presente artigo,
considera-se que t€m inscricdo em vigor os membros que nao se
encontrem em situacio de incompatibilidade ou de impedimento
e que tenham as suas quotas regularizadas.

ARTIGO 18

(Candidatura)

1. A elei¢ao para os 6rgaos da OARQ depende da apresentacao
por escrito de proposta de candidatura a mesa da Assembleia
Geral.

2. As candidaturas aos 6rgaos da OARQ s6 podem ser
apresentadas por membros efectivos em pleno gozo dos seus
direitos.

3. O prazo para apresentacao das listas candidatas aos varios
drgaos sociais termina 60 dias antes da data marcada para o acto
eleitoral.

4. As propostas de candidatura sio subscritas por um minimo
de um décimo de membros efectivos em pleno gozo dos seus
direitos, devendo incluir a lista dos candidatos a todos os 6rgaos
e respectivas declaracdes de aceitagdo, bem como a indicagdo do
candidato a presidente e vice-presidente de cada 6rgio, quando
for o caso.



1016

I SERIE — NUMERO 141

ARTIGO 19

(Inicio e termo do mandato)

1. O mandato dos 6rgaos da OARQ inicia com a tomada
de posse.

2. A cessag@o do mandato tem lugar com a tomada de posse
de novos 6rgaos.

ARTIGO 20

(Vacatura do cargo)

Nos casos de demissao, exoneracao, incapacidade prolongada,
disposicao do cargo ou perda da qualidade de membro efectivo,
do Bastondrio ou dos Presidentes dos Conselhos simultanea ou
sucessivamente, os lugares sdo preenchidos, por elei¢do, nos trés
meses seguintes a verificagdo das referidas situacdes.

SECCAOTI

Assembleia Geral

ARTIGO 21
(Composicao e funcionamento)

1. A Assembleia Geral é o 6rgdo maximo deliberativo
da OARQ e é composta por todos 0os membros com inscri¢ao
em vigor.

2. A mesa da Assembleia € composta por cinco membros, um
presidente, um secretdrio e tré€s vogais eleitos em Assembleia
Geral.

3. A Assembleia Geral é convocada pelo Presidente da Mesa
e retne-se em sessdo ordinariamente duas vezes por ano.

4. A Assembleia Geral é convocada extraordinariamente pelo
Bastondrio, Conselho Directivo, Conselho Fiscal e por um quarto
dos membros efectivos em pleno gozo dos seus direitos, sempre
que a situag@o justificar.

5. A Assembleia Geral retine ordinariamente para a eleigdo
dos 6rgaos sociais, para discussdo e votacao do orcamento e para
discussao e votagdo do relatério e contas da OARQ.

6. A Assembleia Geral Ordindria destinada a discussio
e votacdo do orcamento da OARQ retine no més de Dezembro
do ano anterior ao do exercicio a que diz respeito.

7. A Assembleia Geral destinada a discussdo e votacdo
do relatério e contas da OARQ realiza-se até ao final do més de
Abril do ano imediato ao exercicio respectivo.

8. A Assembleia Geral Ordindria e a Extraordindria devem
ser convocadas com, pelo menos, 30 dias de antecedéncia por
meio de editais afixados na sede da OARQ, através de correio
electrénico e andncio num jornal de maior circulagdo.

9. Se a hora marcada na convocatodria da Assembleia Geral,
nao estiver presente pelo menos metade dos membros efectivos,
a reunido tem inicio 45 depois, com a presenca de um terco
dos membros.

10. As deliberagdes da Assembleia Geral sdo tomadas por
maioria simples de votos dos membros presentes ou representados
salvo estipulac@o contriria prevista no presente Estatuto.

11. A Assembleia Geral s6 pode propor a alteracdo
dos Estatutos e deliberar sobre dissolu¢do do Conselho Directivo
da OARQ estando presente, pelo menos trés quartos dos membros
efectivos em pleno gozo dos seus direitos.

12. As reunides extraordindrias da Assembleia Geral
sO tém lugar se estiverem presentes trés quartos dos requerentes,
convocadas mediante solicita¢do de um quarto dos seus membros
efectivos.

ARTIGO 22

(Competéncias)
1. Compete a Assembleia Geral:

a) eleger os 6rgdos sociais e a Mesa da Assembleia;

b) aprovar propostas de alteragdes do Estatuto da OARQ;

¢) aprovar o orcamento, relatério e contas apresentados pelo
Conselho Directivo relativo ao ano civil transacto,
tendo em conta o parecer do Conselho Fiscal;

d) apreciar a actividade dos érgaos sociais e aprovar moc¢des
e recomendag0es de caricter associativo e profissional;

e) aprovar o regulamento da OARQ e deliberar sobre
eventuais alteracdes;

/) discutir e aprovar a propostas de altera¢do do Estatuto,
mediante votagdo favoravel de trés quartos dos seus
membros efectivos;

g) fixar o valor da quotas a pagar pelos membros da OARQ);

h) criar novas delegagdes ou representagdes e definir
o respectivo ambito de competéncia territorial;

i) atribuir categorias de membro honordrio sob proposta
do Conselho Directivo ou moc¢io subscrita por, pelo
menos trés quartos dos membros efectivos em pleno
gozo dos seus direitos;

J) dissolver, nos termos do presente Estatuto, os 6rgaos
sociais € a Mesa da Assembleia;

k) pronunciar-se sobre todos os assuntos relacionados com
a profissao;

I) exercer fungdes consultivas por solicitagdo dos 6rgaos
sociais.

2. Compete ainda a Assembleia Geral aprovar:

a) o Regulamento de funcionamento da Assembleia Geral;

b) o Regulamento de funcionamento do Conselho Directivo;

¢) o Regulamento de Inscri¢do e Estdgio;

d) o Regulamento de Deontologia e Procedimento
Disciplinar;

e) o Regulamento da Quotiza¢do;

/) aRepresentagdo da OARQ ao nivel territorial;

g) o Regulamento da Carteira Profissional;

1) o Regulamento de Eleicdo dos Orgdos Sociais;

i) outros dispositivos e matérias julgadas pertinentes.

SECCAO III

Bastonario

ARTIGO 23
(Presidente da OARQ)

O Bastondrio é o presidente da OARQ e é, por ineréncia,
do Conselho Directivo.

ARTIGO 24

(Bastonario da OARQ)

E eleito para o cargo de Bastonirio, o membro efectivo
da OARQ com, pelo menos, 10 anos de exercicio da profissao
de Arquitecto.

ARTIGO 25
(Reeleicao)
O Bastonario s6 pode ser eleito duas vezes consecutivas

e sO pode voltar a candidatar-se trés anos apds o tltimo mandato.

ARTIGO 26
(Competéncias do Bastonario)
1. Compete ao Bastonério:
a) dirigir e representar a OARQ);
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b) convocar e presidir o Conselho Directivo;

¢) decidir sobre os processos disciplinares de acordo com
instruciio e parecer do Conselho de Etica e Deontologia
Profissional;

d) mandatar, ouvido o Conselho Directivo, qualquer
membro efectivo da OARQ para o exercicio de
funcdes de Secretdrio-Geral nos termos definidos no
Regulamento do Conselho Directivo;

e) velar pelo cumprimento da legislagao respeitante 8 OARQ
e respectivos regulamentos;

/) zelar pela realizagio das suas atribuicdes;

g) exercer as demais atribui¢des conferidas por lei
e regulamentos.

2. O Bastondrio goza de voto de qualidade, nos casos em que
seja necessdrio fazer o desempate nas deliberacdes.

3. O Bastonério pode delegar competéncias a qualquer membro
do Conselho Directivo

4. No caso de escusa, renincia, perda ou caducidade do
mandato por motivo disciplinar ou no caso de morte ou
impedimento permanente ou tempordrio o Bastondrio ¢é
substituido pelo Secretario-Geral e no impedimento deste, por
um membro do Conselho Directivo, pela ordem de precedéncia
fixado em regulamento especifico.

5. Até a tomada de posse do novo Bastondrio e em caso
de impedimento temporario, exerce as respectivas fungdes
o Secretario-Geral e no impedimento deste, um membro do
Conselho Directivo, pela ordem de precedéncia fixado em
regulamento especifico.

SECCAO IV

Conselho Directivo
ARrTIGO 27

(Composicao)

1. O Conselho Directivo € o 6rgao executivo a quem compete
desenvolver actividades necessdrias a prossecugdo dos objectivos
da OARQ e deliberar sobre as matérias necessdrias a boa execugio
do presente Estatuto.

2. Sdo membros do Conselho Directivo:

a) o Bastonario;
b) o Secretario-Geral,
¢) cinco membros efectivos eleitos pela Assembleia Geral.

3. O funcionamento do Conselho Directivo € objecto de regula-
mento proprio, aprovado pela Assembleia Geral.

4. As deliberagdes do Conselho Directivo sdo tomadas
por maioria simples, cabendo ao Bastondrio voto de qualidade
em caso de empate.

5. O Conselho Directivo ndo pode deliberar sem a presenca
da maioria simples dos seus membros, devendo um deles ser
o Bastondrio ou seu substituto legal.

ARTIGO 28

(Competéncias)
1. Compete ao Conselho Directivo:

a) desenvolver actividades orientadas a prossecugio
dos objectivos da OARQ, para o prestigio desta
e dos Arquitectos;

b) desenvolver actividades orientadas para o integral cum-
primento das directrizes aprovadas pela Assembleia
Geral;

c) desenvolver relacdes entre a OARQ e outras entidades;

d) gerir os bens e servicos da OARQ, apresentando contas
a Assembleia Geral;

N

e) propor regulamentos especificos a aprovagdo
da Assembleia Geral;

/) aprovar regulamentos especificos que nao sejam
da competéncia da Assembleia Geral;

g) definir os principios e regras gerais do estdgio e submeter
a aprovagdo da Assembleia Geral;

h) constituir grupos ou comissdes de trabalho com fins
especificos;

i) apresentar a apreciacio e deliberagdo da Assembleia
Geral, propostas sobre matérias de especial relevancia
para a OARQ;

J) emitir, atribuir e renovar a carteira profissional;

k) analisar e decidir, consoante as informacdes obtidas,
sobre actividades dos estagidrios e dar parecer sobre as
respectivas autorizagdes para o exercicio da profissao;

) deliberar sobre a propositura de ac¢des judiciais,
confessar, desistir, transigir, alienar ou onerar bens,
contrair empréstimos e aceitar doacdes;

m) admitir e fazer cessar relagdo com pessoal dos servigos
administrativos, sob proposta do Bastondrio;

n) discutir e aprovar os pareceres dos seus membros e 0s
solicitados pelo Bastondrio a outros membros;

0) exercer todas as atribuicdes que a lei e regulamentos nao
atribuam a outros 6rgaos.

2. As Sessdes do Conselho Directivo sdo preparadas
e secretariadas pelo Secretdrio-Geral da OARQ.

SECCAO V

Conselho de Etica e Deontologia Profissional
ARTIGO 29

(Composicao e competéncia)
1. O Conselho de Etica e Deontologia Profissional é constituido

por sete membros efectivos eleitos, dentre estes o presidente.
2. Compete ao Conselho de Etica e Deontologia Profissional:

a) zelar pelo cumprimento do presente Estatuto, dos
respectivos regulamentos e das decisdes tomadas pelos
orgaos competentes em todas as matérias relacionadas
com a ética e deontologia profissional;

b) emitir pareceres sobre os regulamentos ou suas alteracdes,
propostas pelos érgdos competentes;

¢) apoiar o Conselho Directivo na arbitragem em todas as
matérias em que o seu parecer se julgue relevante;

d) instruir os processos disciplinares para a decisido
do Conselho Directivo de acordo com o estipulado
no presente Estatuto;

e) encaminhar para a Assembleia Geral os recursos
interpostos das decisdes do Conselho Directivo.

3. As sessoes ordindrias do Conselho de Etica e Deontologia
Profissional sdo convocadas pelo seu Presidente, com uma
periodicidade minima de seis meses, e extraordinariamente, por
iniciativa do Bastondrio ou mediante solicitagdo por escrito,
da maioria dos seus membros.

SECCAO VI

Conselho Fiscal
ARrTIGO 30

(Composicao e competéncias)

1. O Conselho Fiscal é o 6rgao fiscalizador das actividades
do Conselho Directivo da Ordem que garante a plena realizag@o
dos objectivos e planos aprovados pela Assembleia Geral.

2. O Conselho Fiscal € constituido por um presidente e dois
vogais eleitos em Assembleia Geral e retine, por convocagao
do seu Presidente, na sede da OARQ.
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3. Compete ao Conselho Fiscal:

a) examinar semestralmente a gestdo financeira da com-
peténcia do Conselho Directivo;

b) emitir parecer sobre o relatério, contas e orcamento
anuais apresentados pelo Conselho Directivo;

c¢) assistir as reunides do Conselho Directivo sempre que
julgue conveniente, sem direito a voto;

d) emitir parecer sobre a utilizacdo de fundos e sobre
a alienac@o de bens imdveis da OARQ.

SECCAO VII

Delegacgbes

ARTIGO 31
(Composicao e competéncias)

As competéncias, funcionamento e organizacao das delegagdes
sdo objecto de regulamento préprio.

CAPITULO IV

Exercicio da Profissao
ARTIGO 32

(Exercicio da profissao)

1. S6 os Arquitectos inscritos na OARQ podem, no territério
nacional, usar o titulo profissional de Arquitecto e praticar
0s actos préprios da profissao.

2. Para efeitos de inscri¢do na OARQ devem os Arquitectos
demonstrar para além dos requisitos definidos pelo presente
Estatuto, possuir as capacidades e requisitos definidos em
regulamento proprio.

3. Os actos proprios da profissio de Arquitecto consubs-
-tanciam-se:

a) em estudos, projectos, planos e actividades de consultoria;
b) na gestdo e direccio de obras;
¢) na planificagdo, coordenacao e avaliag@o, reportadas ao
dominio da arquitectura, o qual abrange a edificacdo, o
urbanismo a planificacio fisica, a concepgao e desenho
do quadro espacial da vida da populagdo, visando
a integracdo harmoniosa das actividades humanas no
territério;
d) na valorizag@o do patriménio construido e do ambiente.
4. Na elaboragio ou avaliagdo dos projectos e planos
no dominio da arquitectura, urbanismo e planeamento fisico
¢ sempre obrigatdria a intervengdo de um Arquitecto.

ARTIGO 33

(Modos de exercicio da profissao)
A profissao de Arquitecto pode ser exercida:

a) por conta prépria, como profissional liberal ou como
empresario em nome individual;

b) como sécio, administrador ou gestor de uma sociedade
de profissionais com actividade no dominio
da arquitectura;

¢) como funciondrio publico ou trabalhador contratado por
uma entidade publica;

d) como trabalhador de outro Arquitecto ou de outros
profissionais, ou de uma pessoa colectiva.

ARTIGO 34

(Sociedade de arquitectos)

1. Os arquitectos estabelecidos em territério nacional podem
exercer em grupo a profissdo, desde que constituam ou ingressem
como sécios em sociedades profissionais de arquitectos.

2. Podem ser sécios de sociedades de profissionais de ar-
quitectura, as sociedades de profissionais de arquitectura,
previamente constituidas e inscritas como membros da OARQ.

3. As sociedades de arquitectos gozam dos direitos e estdo
sujeitas aos deveres aplicdveis aos profissionais membros da
OARQ, que sejam compativeis com a sua natureza, estando
sujeitas aos principios e regras deontolégicas constantes
do presente Estatuto.

4. As sociedades de profissionais nio é reconhecida capacidade
eleitoral.

5. A constitui¢io e funcionamento das sociedades de profis-
sionais consta de legislagdo especifica.

CAPITULO V

Deontologia Profissional
ARTIGO 35

(Principios de deontologia)

1. O Arquitecto deve orientar as suas actividades profissionais
de acordo com os principios do interesse publico, da isenc¢do,
da competéncia, da legalidade e da boa relagdo com outros
profissionais.

2. O Arquitecto deve, no exercicio da profissdo, mostrar-se
digno das responsabilidades que lhe sdo inerentes.

3. O Arquitecto deve abster-se de exercer qualquer pressiao
ilegitima sobre a autoridade ptiblica com o objectivo de obter
beneficios para o seu trabalho.

ARTIGO 36

(Incompatibilidades)

Para além das demais situacdes que por lei sejam consideradas
susceptiveis de conflito de interesse, sdo incompativeis com o
exercicio da arquitectura as seguintes funcdes e actividades:

a) titular ou membro de 6rgdos de soberania, a excepgao da
Assembleia da Republica, e respectivos consultores,
assessores, membros ou trabalhadores dos respectivos
gabinetes;

b) presidente ou vereador do conselho municipal;

¢) gestor publico, nos termos do respectivo estatuto.

CAPITULO VI

Direitos e Deveres
ARTIGO 37

(Direitos dos membros)

1. Os Arquitectos tém direito de requerer a intervengdo
da OARQ para a defesa dos seus interesses legitimos em matéria
profissional, nos termos previstos no presente Estatuto.

2. Constituem direitos dos membros no exercicio da profissdo:

a) exercer a profissdo, de acordo com a vocacio, formacao
e experiéncia;

b) exercer a profissdo sem interferéncia na autonomia
técnica;

c¢) exercer a profissdo isento de concorréncia de profissionais
sem formacao adequada, nos termos do presente
Estatuto;

d) a autoria sobre as obras de arquitectura, urbanismo
e planeamento fisico;

e) aco-autoria dos trabalhos em que colabore, na medida da
sua responsabilidade e a fazer figurar em publicacdes
e no curriculo profissional;

/) publicitar a actividade e divulgar as suas obras
ou estudos;
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g) actualizacdo da formagdo, valorizacido profissional
e social;

h) acesso aos meios e a assisténcia necessaria as tarefas
de que ¢ incumbido;

i) a uma remuneragdo compativel com o seu trabalho.

ARTIGO 38

(Deveres gerais dos membros)
Constituem deveres gerais do Arquitecto:

a) cumprir o disposto no presente Estatuto, regulamentos
e deliberagdes da OARQ;

b) colaborar na prossecucio das atribuicdes da OARQ;

c) exercer os cargos para que tenha sido eleito;

d) informar, no momento da inscri¢ao, sobre o exercicio
de qualquer cargo ou actividade profissional para
efeitos de verificagio de possiveis incompatibilidades;

e) suspender, imediatamente, o exercicio da profissdo
quando ocorrer incompatibilidade superveniente;

/) pagar regularmente as quotas e outros encargos devidos
a OARQ;

g) comunicar, no prazo de 30 dias, a mudanga de domicilio
profissional.

ARTIGO 39

(Deveres especiais dos membros)

1. No exercicio da actividade profissional o Arquitecto estd
sujeito aos deveres de isenc¢do, de competéncia e dever reciproco.
2. No ambito de isen¢do, o Arquitecto deve:

a) abster-se de colocar em situacdes incompativeis com
as suas obrigacgdes profissionais;

b) declarar as pessoas envolvidas, antes de assumir qualquer
compromisso profissional, toda a ligacdo a interesses
que possa pdr em duvida ou afectar o desenvolvimento
das actividades profissionais;

c) abster-se de se envolver em situacdes que possam
comprometer o desempenho da sua actividade com
independéncia e imparcialidade;

d) recusar-se a assinar quaisquer trabalhos nos quais nao
tenha participado;

e) promover actividade profissional com base em infor-
magoes verdadeiras.

3. No ambito de competéncia, o Arquitecto deve:

a) exercer a profissdo com eficcia e lealdade, aplicando
todo o seu saber, criatividade e talento, tendo
particularmente em consideracdo os interesses
daqueles que lhe confiem tarefas profissionais;

b) definir claramente os termos da sua relagdo profissional,
nomeadamente a natureza, o objectivo, a extensao dos
servicos a prestar, responsabilidades, fases e prazos a
cumprir, bem como a remuneragao e todos os restantes
elementos que com ela se relacionem;

c¢) recusar tarefas que ultrapassem a sua competéncia ou
disponibilidade, ou cujas condi¢des de realizagdo
prejudiquem a qualidade da prestac@o;

d) ndo abandonar, sem justificacdo legitima, tarefas
ou cargos que tenha aceite desempenhar;

e) assegurar a veracidade das informacdes que presta;

f) abster-se de receber retribui¢cdes que recaiam sobre
a matéria do seu trabalho por outra via que ndo seja
de honorarios ou vencimentos previamente fixados;

g) recusar condigdes financeiras que nao lhe permitam
fornecer uma prestagao profissional satisfatdria.

4. No ambito dos deveres reciprocos o Arquitecto deve:

a) basear a competi¢@o no respeito pelos interesses de cada
um e pela dignidade da profissao;

b) quando chamado a substituir um Arquitecto na execu¢ao
de uma tarefa, ndo assumir, sem esclarecimento prévio,
com ele e com quem lhe incumbe a tarefa, a situagdo
contratual e de direito de autor;

c¢) abster-se de exercer competi¢ao fundada unicamente
na remuneragao.

5. No ambito dos deveres como servidor publico, o Arquitecto
deve:

a) actuar de forma a que o seu trabalho, como criagdo
artistica e técnica, contribua para melhorar a qualidade
do ambiente e do patriménio;

b) utilizar processos e adoptar as solucdes capazes
de assegurar a qualidade da constru¢@o, o bem-estar e
a seguranga das pessoas;

c¢) favorecer a integragdo social, estimulando a participacio
dos cidadaos no debate arquitecténico € no processo
decisdrio em tudo o que respeita ao ambiente.

CAPITULO VII
Regime Disciplinar
SECCAOT

Disposi¢des gerais
ARTIGO 40
(Jurisdicao disciplinar)

1. O Arquitecto, no exercicio da sua profissdo, esta sujeito ao
poder disciplinar da OARQ, nos termos previstos no presente
Estatuto.

2. A suspensdo ou o cancelamento da inscri¢ao ndo faz cessar
a responsabilidade disciplinar por infrac¢des anteriormente
praticadas pelo membro da OARQ enquanto tal.

3. Durante o periodo da suspensdo da inscri¢do, o membro
continua sujeito ao poder disciplinar da OARQ.

ARTIGO 41

(Infraccao disciplinar)
Considera-se infrac¢@o disciplinar toda a ac¢@o ou omissao que
consista em violacdo dolosa ou culposa dos deveres decorrentes
do presente Estatuto, regulamentos e demais legislagao aplicavel.

ARTIGO 42

(Independéncia da responsabilidade disciplinar dos membros)

1. A responsabilidade disciplinar é independente da respon-
sabilidade civil ou criminal.

2. Quando, com fundamento nos mesmos factos, tiver sido
instaurado processo penal contra membro da OARQ e, para se
conhecer da existéncia de uma infrac¢io disciplinar for necessario
julgar qualquer questdo que ndo possa ser convenientemente
resolvida no processo disciplinar, pode ser ordenada a suspensao
do processo disciplinar por um periodo méximo de um ano.

3. A suspensdo do processo disciplinar, nos termos do nu-
mero 2, é comunicada pela OARQ a autoridade judiciaria
competente, a qual deve ordenar a remessa da copia do despacho
de acusagdo e, se a ele houver lugar, do despacho de prontincia.

4. Decorrido o prazo fixado nos termos do nimero 2 sem que
a questdo tenha sido resolvida, a mesma € decidida no processo
disciplinar.

5. Sempre que, em processo penal contra um membro, for
designado dia para audiéncia de julgamento, o tribunal deve
ordenar a remessa a OARQ, do despacho de acusagdo, do
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despacho de prontincia e da contestacio, se tiver sido apresentada,
bem como quaisquer outros elementos solicitados pela Assembleia
Geral ou pelo Bastonario.

ARTIGO 43

(Instauracao de processo disciplinar)

1. O processo disciplinar € instaurado mediante decisdo do
Conselho de Etica e Deontologia Profissional, com base na
participagdo dirigida aos érgdos da OARQ, por qualquer pessoa
devidamente identificada, que tenha conhecimento de factos
susceptiveis de integrarem infrac¢do disciplinar.

2. O Bastondrio e os conselhos da OARQ podem,
independentemente da participacio, ordenar, mediante despacho
fundamentado, a instaurac¢@o do processo disciplinar.

3. O Bastondrio e o Presidente do Conselho da Etica e
Deontologia Profissional, no uso das suas competéncias
disciplinares, podem indeferir, por decisdo fundamentada, as
participacdes, quando as julguem manifestamente invidveis,
cabendo recurso para o Conselho de Etica e Deontologia
Profissional.

4. O Bastondrio e o Presidente do Conselho de Etica e
Deontologia Profissional, no uso da competéncia disciplinar,
podem, ordenar, preliminarmente, diligéncias sumdrias para
o esclarecimento dos factos constantes da participag@o, antes
de submeterem a deliberacdo do 6rgao competente.

ARTIGO 44

(Natureza secreta do processo disciplinar)

1. O processo disciplinar é de natureza secreta até a deducgdo
da nota de culpa.

2. O instrutor deve, autorizar a consulta do processo pelo
arguido, pelo participante, pelo Ministério Pablico, pelos Servigos
de Investigacido Criminal ou pelos interessados, salvo quando haja
inconveniente fundamentado para a instrug¢@o e, sob condi¢ao
de ndo ser divulgado o que dele conste.

3. O instrutor pode, no interesse da instrucdo, dar a conhecer
ao arguido cépia de pecgas do processo, a fim de sobre elas
se pronunciar.

4. Mediante o requerimento em que indique o fim a que se
destinam, pode o Conselho de Etica e Deontologia Profissional
autorizar a passagem de certiddoes em qualquer fase do processo,
mesmo depois de findo, para defesa de interesses legitimos dos
requerentes, podendo condicionar a sua utilizacio, sob pena de
o infractor incorrer no crime de desobediéncia.

5. O arguido ou os requerentes que ndo respeitarem a natureza
secreta do processo incorrem em responsabilidade disciplinar ou
contravencional.

ARTIGO 45

(Prescricao do procedimento disciplinar)

1. O procedimento disciplinar prescreve no prazo de trés anos,
sobre a data da pratica da infraccdo, salvo o disposto no nimero 2.

2. Se a infraccao disciplinar constituir, simultaneamente,
infrac¢do criminal para a qual a lei estabeleca prescricao sujeita
a prazo mais longo, o procedimento disciplinar apenas prescreve
apo6s o decurso deste Gltimo prazo.

3. Para efeitos do disposto no nimero 1, o prazo da prescrigio
sO corre:

a) nas infraccdes instantineas, desde o momento da sua
prética;

b) nas infrac¢des continuadas, desde o dia da pratica
do ultimo acto;

¢) nas infraccdes permanentes, desde o dia em que cessar
a consumagao.

ARTIGO 46

(Desisténcia da participacao)

A desisténcia da participag@o disciplinar pelo participante
extingue o processo disciplinar, salvo se a falta imputada afectar a
dignidade do membro visado, prestigio da OARQ ou da profissdao
e, neste caso, este manifestar de forma inequivoca intencdo
de que o processo prossiga.

ARrTIGO 47
(Direito subsidiario)

Sem prejuizo do disposto no presente Estatuto, o processo
disciplinar rege-se pelo Regulamento da Etica e Deontologia.

SECCAOTI

Sangoes disciplinares
ARTIGO 48

(Sancgébes disciplinares)
As infraccdes podem ser aplicadas as seguintes sancoes
disciplinares:

a) adverténcia;

b) repreensio registada;

¢) multa correspondente a dez salarios minimos da Fungdo
Publica;

d) suspensao do exercicio da actividade de um més até dez
anos, dependendo do grau de gravidade da infrac¢@o.

ARTIGO 49

(Graduacao da sanc¢ao)

1. Na aplicacdo das san¢des deve atender-se aos antecedentes
profissionais e disciplinares do arguido, o grau de culpabilidade,
as consequéncias da infrac¢do e a todas as demais circunstancias
agravantes ou atenuantes.

2. Sao circunstancias atenuantes:

a) o exercicio efectivo da actividade profissional por um
periodo superior a cinco anos, seguidos ou inter-
polados, sem qualquer sangdo disciplinar;

b) a confissdo espontanea da infrac¢io ou das infraccdes;

¢) a colaboragao do arguido para a descoberta da verdade;

d) a reparacdo dos danos causados pela conduta lesiva.

3. S@o circunstancias agravantes:

a) a premeditag@o na pratica da infrac¢do e na preparagio
da mesma;

b) o conluio;

¢) a reincidéncia, considerando-se como tal a pratica de
infrac¢@o antes de decorrido o prazo de cinco anos
apods a data em que se tornar definitiva a condenagéo
por cometimento da infrac¢@o anterior;

d) acumula¢@o de infrac¢des, sempre que duas ou mais
infrac¢des sejam cometidas no mesmo momento ou
quando outra seja cometida antes de ter sido punida
a anterior;

e) o facto de a infrac¢@o ou infraccdes, serem cometidas
durante o cumprimento de sang¢do disciplinar ou no
decurso do periodo de suspensao da sanc@o disciplinar;

/) a producao de prejuizos de valor considerdvel, sempre
que, exceda o valor correspondente a 100 salarios
minimos.
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ARTIGO 50
(Aplicacao de sangdes acessorias)

1. Cumulativamente com a aplica¢@o das sang¢des disciplinares
podem ser aplicadas, a titulo de san¢des acessorias:

a) a restituicdo de quantias, documentos ou objectos;

b) a perda, total ou parcial, de honorarios e do custeio
de despesas;

c¢) a inelegibilidade para 6rgdos da ordem por um periodo
maximo de cinco anos.

2. As sangdes acessdrias podem ser acumuladas entre si.

3. Na aplicag@o das sancdes acessérias deve atender-se aos
critérios previstos no nimero 1 do artigo 49.

4. O resultado da aplicag@o das sancdes acessorias previstas
nas alineas a) e b) do nimero 1 do presente artigo considera-se
perdido a favor do fundo de reserva da OARQ.

ARTIGO 51

(Suspensao da sancao)

1. Tendo em consideracdo o grau de culpa, o comportamento
do arguido e as demais circunstincias da pratica da infraccao,
as sangdes disciplinares inferiores a suspensdo do exercicio da
actividade profissional até dois anos podem ser suspensas por um
periodo de um a trés anos.

2. A suspensdo da sancdo cessa sempre que, relativamente ao
membro punido, seja proferida decisao final de condenagdo em
novo processo disciplinar.

ARTIGO 52

(Prescricao da sancao disciplinar)
1. A sancdo disciplinar prescreve nos seguintes prazos:

a) de um ano, as de adverténcia e repreensao registada;
b) de trés anos, as de suspensao.

2. O prazo de prescri¢@o corre desde o dia seguinte aquele em
que a decisdo se torne definitiva.

ARTIGO 53

(Publicidade da sancao)

1. A sancido de suspensio e de proibicdo de exercicio da pro-
fissdo tém sempre publicidade.
2. A publicidade da sang@o ¢ feita:

a) por meio de edital afixado nas instala¢cdes da OARQ
e publicado no respectivo Boletim Informativo;

b) por comunicado a todos os tribunais, procuradorias,
servicos de investigacdo criminal, esquadras, servicos
penitenciarios, conservatdrias, cartérios notariais
e reparticdes de financas;

¢) por meio de publicacio no jornal de maior circulacao.

ARTIGO 54

(Normas e dispositivos do processo disciplinar)

1. A aplicag@o de uma sancao disciplinar é sempre precedida
do apuramento dos factos e da responsabilidade disciplinar em
processo proprio.

2. As demais normas e dispositivos sobre o processo
disciplinar sio definidos no regulamento préprio a ser aprovado
pela Assembleia Geral.

ARTIGO 55

(Reclamacgées e recursos)

1. Os actos praticados pelos 6rgaos da OARQ no exercicio
das suas atribui¢des admitem simples reclamagdes e/ou
recursos hierarquicos nos termos previstos no presente Estatuto,
regulamentos e demais legislacao aplicavel.

2. O prazo de interposi¢do do recurso é de 90 dias, quando
outro especial ndo seja assinalado.

3. Dos actos ilegais ou que afectem direitos e interesses
legitimos dos cidaddos praticados pelos 6rgaos da OARQ cabe
recurso contencioso, nos termos gerais da legislag@o aplicavel.

CAPITULO VIII

Regime Financeiro
ARTIGO 56

(Receitas)
1. Constituem receitas da OARQ:

a) as quotas que forem estabelecidas pela Assembleia Geral;

b) o produto eventual da actividade editorial, de congressos,
dos servicos e de outras actividades;

¢) as herancas, legados, donativos e subsidios atribuidos
a OARQ;

d) os juros dos depdsitos bancarios, incluindo os de fundo
de reserva e do fundo de comparticipagio;

e) o rendimento dos bens mdveis e imoveis da OARQ;

) o produto das taxas de inscricdo.

ARTIGO 57

(Fundo de reserva)

1. O fundo de reserva, representado em dinheiro depositado,
destina-se a fazer face a despesas extraordindrias da OARQ e é
constituido pela percentagem do saldo anual das contas que for
estabelecida em Assembleia Geral.

2. Para utilizacdo do fundo, o Conselho Directivo carece
de parecer favoravel do Conselho Fiscal.

3. Presume-se favoravel o parecer requerido ha mais de 15
dias, sem prontncia do Conselho Fiscal.

ARTIGO 58

(Orcamento)

1. O orgamento geral da OARQ integra a previsio dos custos
e proveitos ordindrios incluindo o plano de actividades de cada
orgdo.

2. O orgamento geral é aprovado em Assembleia Geral, com
parecer do Conselho Fiscal.

3. O orgamento dos 6rgaos, quando deficitdrio, deve ser coberto
pelos fundos de reserva com parecer favoravel do Conselho Fiscal.

ARTIGO 59

(Despesas e contabilidade)

Os procedimentos para despesas e contabilidade da OARQ
sdo objecto de regulamentacdo pelo Conselho Directivo, ouvido
o Conselho Fiscal.
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ARTIGO 60

(Regime laboral)

1. A admissdo de trabalhadores pela OARQ deve efectuar-se
através do procedimento que assegure o respeito pelos principios
da igualdade, transparéncia, publicidade e da fundamentag@o.

2. O convite de contratacio e a respectiva decisdo final devem
ser publicitados em jornal de maior circula¢@o nacional e no sitio
electrénico da OARQ.

3. Aos trabalhadores da OARQ ¢ aplicavel, a legislagdo do
trabalho em vigor, nomeadamente quanto a contratagao, horario
de trabalho e regime de seguranca social.

CAPITULO IX

Congresso e Actividade Editorial
ARTIGO 61

(Congresso)

1. A OARQ realiza, com frequéncia ndo inferior a dois anos,
um Congresso de indole técnica, cientifica e profissional.

2. A organizacdo dos congressos compete ao Conselho
Directivo que para tal conta com uma Comissdo Organizadora.

3. Compete ao Bastonario nomear a Comissiao Organizadora
do Congresso e o respectivo secretario.

ARTIGO 62

(Actividade editorial)

1. A actividade editorial da OARQ constitui um dos meios
de projeccdo da vida associativa e das actividades técnicas,
cientificas e profissionais.

2. A actividade editorial da OARQ deve obedecer as directivas
do Conselho Directivo e ao regulamento editorial.

3. Cabe ao Conselho Directivo promover a producio de textos
técnicos, cientificos e profissionais.

CAPITULO X

Eleicdes e Mandatos
ARTIGO 63

(Eleicoes)
1. A eleicdo para os 6rgaos da OARQ pode ser ordindria
e extraordindria.
2. A eleicdo ordindria destina-se a eleger os membros
dos 6rgdos da OARQ para mandato completo.
3. A eleicdo extraordindria visa eleger o membro para
o preenchimento de lugares vagos.

ARTIGO 64

(Normas eleitorais)

As normas eleitorais que regulam a apresentacio de candi-
daturas e demais aspectos sdo definidas em regulamento préprio,
proposto pela Comissdo Eleitoral e aprovado em Assembleia
Geral.

ARTIGO 65

(Marcacao das eleicoes)

1. Compete ao Conselho Directivo a marcagdo da data
da elei¢do com excepg¢do da constituinte.

2. A eleicdo de membros para os 6rgaos sociais da OARQ,
decorre entre 2 de Janeiro e 30 de Setembro do ano em que tenha
lugar, com excepg¢do da eleigdo constituinte.

ARTIGO 66

(Direccao do processo eleitoral)

1. A direccdo e organizacdo do processo eleitoral compete
a Mesa da Assembleia Geral, que deve:

a) constituir a Comissdo de Elei¢des composta por um
Presidente e dois Vogais;

b) promover a constitui¢do da Comissao de Fiscalizacido
composta por um Presidente e um representante
de cada lista concorrente ou proponentes;

¢) solicitar que os representantes de cada lista concorrente
devem ser indicados conjuntamente com a apresentacao
das respectivas candidaturas.

2. A Comissao de Fiscalizacdo inicia as suas fun¢des no dia
da abertura do processo eleitoral.

ARTIGO 67

(Competéncias da comissao de eleicoes)

Compete a Comissao de Eleicdes:

a) organizar o processo eleitoral e assegurar a observancia
das disposicdes do presente Estatuto e ordem durante
arealizac@o do registo eleitoral e do sufragio;

b) executar as deliberagdes e instrugdes emanadas pela
Assembleia Geral.

ARTIGO 68

(Competéncias da comissao de fiscalizacao)

Compete a Comissao de Fiscalizacio exercer uma fiscalizag@o
objectiva e isenta do processo eleitoral.

ARTIGO 69

(Voto)

1. O voto ¢ secreto, directo e periddico, nos termos de regu-
lamento, e tém lugar na data designada pelo Presidente
da Assembleia cessante.

2. Tem direito a voto, apenas os membros efectivos da OARQ,
com inscri¢do em vigor e no pleno exercicio dos seus direitos.

3. Ndo € permitido voto por procuracdo.

4. E permitido o voto por correspondéncia, dirigido, ao
Presidente da Assembleia Geral, desde que seja salvaguardado
o sigilo do voto e garantida a identifica¢@o do votante.

5. No caso de voto por correspondéncia, o boletim, depois
de encerrado em sobrescrito proprio, acompanhado por declaragdo
do eleitor, cuja assinatura € autenticada, nos termos legalmente
previstos, ou jungdo de fotocépia do Bilhete de Identidade.

ARTIGO 70

(Posse dos membros eleitos)

1. A Comissao Eleitoral confere posse ao Presidente da Mesa
da Assembleia Geral.

2. O Presidente da Mesa da Assembleia Geral confere posse
ao Bastondrio.

3. O Bastondrio eleito confere posse aos membros dos demais
orgaos.
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CAPITULO XI
Disposicoes Finais e Transitérias
ARrTIGO 71
(Dispensa de estagio ou provas)

Os Arquitectos licenciados a data de entrada em vigor
do presente Estatuto podem requerer a inscricio na OARQ como
membros, nas diferentes categorias, com dispensa de estagio
ou prestac@o de provas.

ARTIGO 72
(Patrocinio judiciario)
Para defesa dos seus membros em todos os assuntos relativos
ao desempenho das respectivas atribuicdes, quer se trate

de responsabilidades que lhe sejam exigidas, quer de ofensas
contra eles praticadas, a OARQ, pode ser concedida patrocinio
judicidrio em processos penais ou civis.

ARTIGO 73

(Eleicao e funcionamento dos 6rgaos)

1. A eleicdo e entrada em funcionamento dos 6rgaos constantes
do presente Estatuto, tem lugar até 12 meses contados da data
de criagdo da OARQ.

2. Excepcionalmente, ao primeiro mandato € acrescido um
periodo de 6 meses.

3. Compete a Direc¢do da Associagcdo dos Arquitectos
de Mocambique criar todas as condi¢des necessdrias a elei¢do
dos 6rgaos da OARQ, no prazo referido no nimero 1.



Preco — 91,00 MT

IMPRENSA NACIONAL DE MOCAMBIQUE, E.P.



