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Conselho de Ministros:
Decreto n.° 16/2023:

Aprova o Regulamento do Exercicio de Actividade Farmacéutica
e revoga o Decreto n.° 21/99, de 4 de Maio.

CONSELHO DE MINISTROS

Decreto n.° 16/2023
de 25 de Abril

Tornando-se necessdrio rever o Regulamento do Exercicio
da Profissdo Farmacéutica, aprovado pelo Decreto
n.° 21/99, de 4 de Maio, de forma a ajusta-lo ao actual estigio
de desenvolvimento sécio-econdmico e do mercado farmacéutico,
ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 45 da Lei n.° 12/2017,
de 8 de Setembro, o Conselho de Ministros decreta:

Artigo 1. E aprovado o Regulamento do Exercicio
de Actividade Farmacéutica, em anexo, que € parte integrante
do presente Decreto.

Art. 2. Compete a Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento, Instituto Piblico (ANARME, IP), estabelecer
os mecanismos da aplicacdo do Regulamento aprovado
pelo presente Decreto.

Art. 3. B revogado o Decreto n.° 21/99, de 4 de Maio,
que aprova o Regulamento do Exercicio da Profissao Farmacéutica,
bem como as demais normas que contrariem o presente Decreto.

Art. 4. O presente Decreto entra em vigor na data da sua
publicacio.

Aprovado pelo Conselho de Ministros, aos 7 de Margo
de 2023.

Publique-se.

O Primeiro-Ministro, Adriano Afonso Maleiane.

Regulamento do Exercicio da Actividade
Farmacéutica

CAPITULO I
Disposicoes Gerais
ARrTIGO 1
(Objecto)

O presente regulamento estabelece as normas aplicaveis
ao exercicio da actividade farmacéutica, no sector ptblico
e privado, realizadas por pessoas singulares ou colectivas.

ARTIGO 2
(Ambito de aplicacao)

O presente Regulamento aplica-se a:

a) profissionais de farmdcia;

b) actividades de pesquisa e desenvolvimento;

¢) estabelecimentos de produgao;

d) estabelecimentos de venda a grosso;

e) estabelecimentos de venda a retalho;

/) estabelecimento de comércio geral; e

g) todos os intervenientes na drea do medicamento nos
sectores publico e privado.

ARTIGO 3
(Definicées)

Os termos usados no presente Regulamento constam
do glossario, em anexo, que é parte integrante, sem prejuizo
das defini¢des constantes na Lei n.° 12/2017, de 8 de Setembro.

CAPITULO 11

Da Actividade Farmacéutica

ARTIGO 4
(Preparacao, conservacao e distribuicao de medicamentos)

1. A preparagdo de medicamentos, vacinas e outros produtos
biol6gicos e de satde para uso humano s6 € permitida nas
farmdcias e industrias farmacéuticas.

2. A conservagdo e manutenciio dos medicamentos, vacinas
e outros produtos biolégicos e de saide para o uso humano,
destinados a uma venda ulterior, s6 € permitida nos armazéns
dos fabricantes, importadores, distribuidores, farmdacias, postos
de venda de medicamentos, e em todos os depdsitos do Servigo
Nacional de Sadde, autorizados pela ANARME, IP.
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ARTIGO 5
(Obrigacoes da actividade farmacéutica)

1. Todas as entidades juridicas publicas ou privadas, que
intervenham na producio, importagao, distribui¢do e dispensa
de medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos para o
uso humano, devem prestar todas as informacdes, sempre que
solicitadas pela entidade que superintende a drea da saide e pela
drea que regula a actividade farmacéutica.

2. A entidade que superintende a drea da saude, através
da ANARME, IP, deve garantir a confidencialidade que, por sua
natureza, seja considerada segredo profissional ou comercial
ou de qualquer outra natureza.

3. Os produtores, importadores, distribuidores/armazenistas,
transportadores, farmdcias comerciais, unidades sanitdrias do
Servico Nacional de Saidde, bem como a rede privada de saide
devem produzir, fornecer, armazenar, distribuir, transportar
ou dispensar medicamentos, vacinas, produtos biolégicos e de
saide para uso humano, sempre que lhes sejam solicitados, nas
condigdes legais e regulamentares vigentes.

4. A preparacdo ou producdo de medicamentos especializados
ou ndo deve ser realizada nas farmdacias ou em unidades industriais
licenciadas para esse fim.

5. A conservacido e manutengdo de medicamentos, destinados
a uma venda ulterior, sé sdo permitidas nos armazéns dos
produtores, nos armazéns dos grossistas e nas farmdcias.

6. O aviamento de receitas ou entrega de medicamentos ou
substancias medicamentosas ao publico deve ser exercida nos
termos da Lei do Medicamento, Vacinas, Produtos Biol6gicos
e de Sadde para uso humano.

7. A actividade dos servicos farmacéuticos do Sector Publico,
qualquer que seja a sua natureza, deve ser realizada nos termos
da legislac@o especifica, com salvaguarda dos principios
deontolégicos definidos no presente Regulamento.

ARTIGO 6
(Proibicdes da actividade farmacéutica)

E expressamente proibido:

a) o fabrico, a preparacdo, a importacdo, exportacao,
distribui¢do, transporte, comercializagdo, prescricao,
dispensa de produtos ou preparados, que se apresentem
como medicamentos, vacinas e produtos bioldgicos e
de sadde para uso humano, que ndo estejam legalmente
reconhecidos, registados e autorizados;

b) o fabrico, a preparacdo, importagdo, exportagio,
distribui¢do, transporte, comercializacdo, prescri¢ao,
dispensa de psicotrépicos, narcéticos e estupefacientes
ou outros produtos que os contenham, para uso que nao
seja legitimo do ponto de vista médico, farmacéutico
ou cientifico;

c) a publicidade e propaganda de qualquer tipo
de medicamentos, vacinas e produtos bioldgicos
e de saude para uso humano;

d) a prescricdo de medicamentos, vacinas e produtos
bioldgicos e de satde para uso humano pelos nomes
de marca;

e) a oferta directa ou indirecta de qualquer tipo de incentivo,
obséquios por parte de quem tenha interesse directo
ou indirecto na produgdo ou comercializacdo de
medicamentos, vacinas e outros produtos biol6gicos
para o uso humano a profissionais envolvidos na
regulamentagdo, prescri¢ao, dispensa e administracio
dos mesmos; e

) avenda ao domicilio ou qualquer outro tipo de venda ao
publico de medicamentos ndo previsto por Lei.

CAPITULO TII

Da Profissao Farmacéutica

ARTIGO 7
(Condicoes para o exercicio da profissdo farmacéutica)

1. O acto farmacéutico é da exclusiva competéncia
e responsabilidade dos profissionais de farmécia.

2. S6 pode praticar o exercicio da actividade farmacéutica,
todo o profissional que obedeca a ética e deontologia profissional
e relina 0s seguintes requisitos:

a) ser titular de um certificado de habilitagdes literarias na
area de farmécia; e
b) possuir registo de prética farmacéutica na ANARME, IP.

ARTIGO 8
(Profissao liberal)

1. Os profissionais de Farmdicia exercem a sua profissao
de forma liberal no que diz respeito a prepara¢do de produtos
manipulados e a verificagdo da qualidade e dose téxica dos
produtos fornecidos, manipulados ou nao.

2. Quer como profissional liberal, quer como trabalhador por
conta de outrem, o profissional de farméacia exerce as suas fungoes
com inteira autonomia técnica e cientifica.

3. A autonomia técnica e cientifica inclui o dever de recusar
e denunciar a ANARME, IP, interferéncias no exercicio da sua
actividade profissional, sempre que sejam postos em causa,
aspectos deontoldgicos ou técnico-cientificos desta, sejam quais
forem as suas funcdes de dependéncia e hierarquia, ou local em
que a actividade é exercida.

ARTIGO 9
(Competéncias dos profissionais de farmacia)

1. Compete aos profissionais de farmdacia pesquisar,
desenvolver, preparar, verificar a qualidade, conservar, distribuir,
dispensar medicamentos, vacinas, produtos biolégicos e de
satde para o uso humano e promover a saude, de acordo com
o regime préprio dos fabricantes, dos armazéns destinados a
estes produtos, das farmécias, dos servicos especializados do
Estado, da actividade privada, assim como de todos os servigos
farmacéuticos hospitalares.

2. Sem prejuizo do previsto no nimero anterior, compete ainda
aos profissionais de farmacia, como provedores dos cuidados de
satde, desempenhar um papel de coordenag@o nas seguintes areas:

a) producio, garantia da qualidade e controlo da qualidade
dos produtos farmacéuticos;

b) realizagdo, aplicacdo e fiscalizacdo da legislacdo
e politicas especificas sobre os produtos farmacéuticos;

¢) manipulacgdo, selec¢do, procura, aquisicao, importacao,
exportacdo, armazenamento, distribui¢do e dispensa
dos produtos farmacéuticos;

d) promogdo do uso racional dos medicamentos;

e) atenc¢do farmacéutica e seguimento farmacoterapéutico;

J) promocio da satde publica através da educacio sanitaria
nas comunidades;

g) elaboracdo de estudos de utilizacdo dos medicamentos
e estratégias para sua intervengao;

h) promocdo do desenvolvimento farmacéutico
e procedimento padrao;
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i) disponibilizagdo de informagdo precisa sobre
os medicamentos através do uso de fontes cientificas
de referéncia e de centros de informacgao
de medicamentos estabelecidos; e

J) participacdo em grupo multidisciplinar, sendo
o farmacéutico responsdvel pela selecg¢do
dos medicamentos, uso racional, criacao de protocolos
de tratamento, educag@o em satde piblica e pesquisa.

3. Compete aos técnicos de farmécia coadjuvar o farmacéutico,
em todas as atribui¢des referidas no presente artigo.

CAPITULO IV

Deontologia e Etica Profissional
SECCAOTI

Deveres gerais dos profissionais de farmacia

ARrTIGO 10
(Responsabilidade e dever moral)

1. No exercicio das suas actividades, os profissionais
de farmécia devem ter presente o elevado grau de responsabilidade,
que ela representa e o dever moral de a exercer com a maior
atencdo, zelo e competéncia.

2. Os profissionais de farmécia encontram-se ao servico da
saude publica e devem considerar que a missao profissional, a que
se votaram, exige a sua inteira dedicacio aos doentes, qualquer
que seja a situagdo social a que estes pertencam.

3. Dentro do limite dos seus conhecimentos, os profissionais
de farmacia devem dispensar auxilio a qualquer pessoa, caso os
socorros médicos nao lhe possam ser imediatamente prestados.

4. Nas relagdes com o publico, o profissional de farméacia deve
observar a mais rigorosa correcc¢ao, cumprindo escrupulosamente
o seu dever profissional e tendo sempre presente que se encontra
ao servico da satde publica e dos doentes.

ArTIGO 11
(Deveres para com o Estado e com a profissao)

1. Sem prejuizo do exercicio das fungdes que por lei lhes
sejam especificamente atribuidas, os profissionais de farmacia
tém a obrigacdo de colaborar activamente nas iniciativas do
Estado tendentes a proteccdo e preservacio da saide publica,
contribuindo com todos 0s meios ao seu alcance para a definico,
desenvolvimento e execu¢do da politica nacional farmacéutica.

2. Os profissionais de farmdcia devem, em todas as
circunstancias, proceder de modo a ndo lesar o bom nome e a
dignidade da sua profissao, ndo lhes sendo, por isso, permitido
o exercicio simultaneo de qualquer outra actividade que possa
concorrer para o seu desprestigio.

ARTIGO 12

(Etica moral)

z

1. Aos profissionais de farmécia € vedado difundir, por
conselhos ou actos, quaisquer praticas contrdrias a moral ou as
boas préticas, mesmo quando nao proibidas expressamente por
Lei, nomeadamente no que se refere ao fornecimento de produtos
com efeito antigenésicos, medicamentos de controlo especial,
toxicos, e outros que tenham efeitos similares.

2. O profissional de farmacia deve guardar respeito absoluto
pela vida humana, desde a concepcao, sendo expressamente
proibida a venda de medicamentos que se presumam para
utilizacdo em contrdrio desta determinacdo, salvo quando
prescritos por receita médica.

ARTIGO 13
(Etica profissional)

O profissional de farmécia deve abster-se de exercer a sua
profissdo como simples pratica de comércio, sendo-lhes vedado,
designadamente:

a) prestar a qualquer conluio com médicos, auxiliares
de medicina ou outras pessoas;

b) praticar actos que tragam prejuizo ou beneficio ilicito
a si, ao doente ou a entidade para a qual presta servigo;

¢) colaborar com qualquer empresa de produgao, importacao,
distribuicdo, armazenagem ou de transporte
de medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos
para o uso humano, na qual ndo tenha assegurada
necessdria independéncia, no exercicio da sua
actividade enquanto profissao liberal;

d) divulgar ou vender quaisquer medicamentos, vacinas
e outros produtos biolégicos para o uso humano
cujo valor ou inocuidade ndo estejam demonstrados
de acordo com os métodos estabelecidos;

e) atribuir-se o mérito de uma descoberta cientifica;

/) préticas enganosas; e

g) aproveitar-se do exercicio de qualquer mandato politico
ou fun¢do administrativa para traficar influéncias.

ARrTIGO 14
(Relacoes com o corpo clinico e prescricao médica)

1. No exercicio da sua actividade profissional, cumpre aos
profissionais de farmdcia, sem prejuizo da sua independéncia,
respeitar as prescricdes dos médicos e outros profissionais de
satde autorizados a prescrever medicamentos, vacinas e outros
produtos biolégicos para o uso humano, diligenciando manter
com eles as melhores e mais correctas relacdes, abstendo-se de
todas as referéncias ou afirmacdes que possam prejudicar qualquer
membro do corpo clinico junto dos doentes.

2. E vedada, aos profissionais de farmdacia, a modificagdo de
qualquer prescricdo médica, bem como a substituicio de um
medicamento por outro, embora com as mesmas indicacdes
terapéuticas, salvo se a substitui¢do ou modificagao for consentida
pelo prescritor, a quem o profissional de farmécia deve contactar.

3. Em caso de qualquer divida sobre a natureza do
medicamento ou das doses prescritas, os profissionais de farmicia
devem sempre ouvir o prescritor.

ARTIGO 15
(Relacoes com os colegas)

1. Os profissionais de farmicia devem manter, entre si, as
melhores e mais correctas relacdes, conservando sempre vivo
o espirito de solidariedade, lealdade e auxilio mituo e, tendo
em vista os fins elevados da sua missdo e os interesses morais
da profissdo, devem evitar quaisquer atitudes que possam ser
consideradas contrérias a esse mesmo espirito.

2. Os profissionais de farmacia devem procurar resolver, no
melhor espirito de colaboracdo, os assuntos em que possam
encontrar-se em oposicdo, evitando os actos ou palavras
susceptiveis de trazer prejuizo material ou moral a um colega.

ARTIGO 16
(Dever de colaboracao)

1. Os profissionais de farmécia devem prestar toda a
colaborag@o possivel as entidades de fiscalizagdo competentes,
que se apresentem credenciadas ou autorizadas para esse efeito.
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2. Os profissionais de farméacia devem denunciar as entidades
competentes, sempre que tenham conhecimento da existéncia de
medicamentos ou substincias medicamentosas que ndo satisfacam
as devidas condicdes de pureza e eficicia.

SECCAO I

Do sigilo profissional

ARrTIGO 17
(Garantia e sigilo profissional)

1. Os profissionais de farmdacia sdo obrigados ao sigilo
profissional, relativo a todos os factos de que tenham conhecimento
no exercicio da sua profissdo, com excepgdo das situagdes
previstas na Lei.

2. O dever de sigilo profissional subsiste apds a cessacdo da
actividade profissional.

3. Para garantia do sigilo profissional, os profissionais de
farmécia, no exercicio da sua actividade, devem comportar-se
por forma a evitar que terceiros se apercebam das informagdes
respeitantes a situacdo clinica do doente.

ARTIGO 18
(Cessacao do dever do sigilo profissional)

1. Cessa o dever do segredo profissional, desde que seja por
motivo de justa causa.
2. H4 justa causa quando a revelag@o se torna necessdria para
salvaguardar interesses manifestamente superiores.
3. Verifica-se, em especial, justa causa nas situagdes seguintes:
a) suspeita de qualquer crime publico;
b) consentimento do doente ou seu representante, quando
ndo prejudique terceiras pessoas que tenham interesse
e parte do segredo;
¢) necessidade absoluta no que respeita a dignidade, direitos
e interesses morais dos profissionais de farmécia e do
doente, nao podendo, em qualquer um destes casos,
revelar o que seja objecto do segredo profissional sem
prévia consulta a Inspec¢do Farmacéutica, quando
o profissional de farmécia pertenca a uma unidade
hospitalar; e
d) existéncia de qualquer preceito legal que imponha a
revelac@o do segredo as Autoridades Publicas.

4. A obrigacdo do segredo ndo impede que os profissionais
de farmdcia tomem as precaugdes ou participem nas medidas de
defesa indispensaveis a salvaguarda da vida e satide dos membros
da familia e demais pessoas, que residam ou se encontram no
local onde estiver o doente.

ARTIGO 19

(Declaragoes em juizo)

1. Os profissionais de farmacia, devidamente notificados
como testemunhas em processo que envolva um doente, devem
comparecer no tribunal, mas ndo podem prestar declara¢des sobre
matéria de segredo profissional, exceptuando o disposto no artigo
18 do presente Regulamento.

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

CAPITULO V

Estabelecimentos Farmacéuticos

ARTIGO 20
(Classificacao dos estabelecimentos)

Os estabelecimentos farmacéuticos classificam-se em:

a) estabelecimentos de produgdo;

b) estabelecimentos de comércio a grosso;

¢) transportadores;

d) estabelecimentos de venda a retalho (farmdcias e postos
de venda de medicamentos);

e) estabelecimento de comércio geral; e

/) prestadores de servicos farmacéuticos ao ptblico.

ARrTIGO 21
(Licenciamento dos estabelecimentos)

O licenciamento de estabelecimentos farmacéuticos
compreende as seguintes etapas:

a) instrugdo do processo, que consiste na submissio
de documentag@o técnica aplicivel na ANARME, IP;

b) autorizagio para instalacdo do estabelecimento;

¢) vistoria das instalagoes;

d) emissdo de alvard; e

e) certificagdo em boas praticas, conforme aplicavel.

SECCAOI

(Estabelecimento de producgao)

ARTIGO 22
(Licenciamento de estabelecimento de producao)

1. Compete ao Ministro que superintende a area da Satde,
mediante parecer favordvel da ANARME, IP, autorizar
a instalacio do estabelecimento de produg@o.

2. A actividade de licenciamento do estabelecimento
de produgdo € objecto de regulamentacgao prépria.

ARTIGO 23
(Documentacao)

A empresa ou pessoa singular ou colectiva, que pretende
instalar um estabelecimento de producdo, deve manifestar o
seu interesse através de requerimento dirigido ao Ministro que
superintende a drea da saide e anexar a seguinte documentagio:

a) fotocopia autenticada do Bilhete de identidade/
Documento de Identificacdo de Residéncia (DIRE)
do requerente;

b) registo Criminal do requerente;

c) fotocdpia autenticada do certificado de habilitagoes
literarias do Director Técnico;

d) termo de responsabilidade assinado pelo Director
Técnico;

e) fotocdpia autenticada da Caderneta Profissional
do Director Técnico;

/) planta e meméria descritiva das instalacgdes;

g) licenga industrial;

h) licenca ambiental;

i) fotocopia autenticada da licenca de utilizagdo
do estabelecimento emitida pelo Conselho Municipal; e

J) outra documentag@o que a autoridade competente julgar
necessaria.
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ARTIGO 24
(Licenca de fabrico)

1. Compete a ANARME, IP, a emissdo da licenca de fabrico.

2. O pedido deve ser formulado através de um requerimento,
dirigido ao Presidente do Conselho de Administracido
da ANARME, IP, devendo anexar:

a) comprovativo de pagamento de taxa para emissdo
de Licenca; e
b) tltima versdo do Manual de Instalagao Fabril.

ARTIGO 25
(Vistoria)

1. Para a emissdo da Licenca de Fabrico, o interessado deve
requerer a vistoria.

2. A licenga de fabrico deve ser emitida se a equipa considerar
as instalagdes nas devidas condi¢des técnico-operacionais.

3. Se as instalacdes ndo estiverem em condig¢des € concedido
um prazo para serem corrigidas as deficiéncias verificadas.

ARTIGO 26
(Emissao da licenca de fabrico)

1. A licenga de fabrico serd emitida apds a classificacdo do
estabelecimento de producgdo como satisfatéria no relatério de
inspeccao.

2. A licenca de fabrico tem a validade de 5 anos, sendo que
a sua renovagdo deve ser solicitada 6 meses antes da data de
validade da tdltima licenga de fabrico.

ARTIGO 27
(Certificacao em Boas Praticas de Fabrico)

1. A concessao da certificagdo deve depender da verificagcdo
efectiva do cumprimento dos requisitos previsto pelas normas
vigentes de Boas Priticas de Fabrico e com a observancia do
estabelecido no presente Regulamento.

2. O pedido de certificacdo s6 pode ser feito por empresas que
ja possuem a licenga de fabrico referida no artigo 32 do presente
Regulamento.

3. Os pedidos de certificacdo devem ser indeferidos,
caso a equipa de inspectores da ANARME, IP, ateste que o
estabelecimento ¢ insatisfatério quanto as Boas Praticas de
Fabrico.

ARTIGO 28
(Pedido de certificacao)

O pedido de certificacdo em Boas Praticas de Fabrico deve ser
formulado em requerimento dirigido ao Presidente da ANARME,
IP, e a este devem ser anexados:

a) o comprovativo de pagamento de taxa; e

b) dltima versdo do Manual de Instalagdo Fabril, se
aplicdvel, e a descri¢do do Sistema de Gestao
da Qualidade.

ARTIGO 29
(Emissao do certificado de Boas Praticas de Fabrico)

1. O Certificado de Boas Préticas ¢ emitido, em uma tnica
via, em nome do estabelecimento onde a actividade objecto da
certificacdo € realizada.

2. A certificacdo em Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos
é concedida para cada estabelecimento, por linha de producao.

3. No caso de estabelecimentos localizados em outros paises,
o certificado de Boas Priticas de Fabrico deve mencionar os
dados de localiza¢do do estabelecimento de producgdo, no seu
pais e respectiva autoriza¢do de funcionamento da empresa
importadora solicitante.

4. Caso tenham sido deixadas recomendagdes, durante a
inspeccdo que condicionam a emissdo do certificado de Boas
Préticas de Fabrico, a empresa tem até 120 dias, contados a partir
da data de seu conhecimento, para responder, devendo justificar
se precisar de um tempo superior a este.

5. A justificagdo referida no nimero anterior deve ser avaliada
pela Inspeccdo Farmacéutica e é dada a conhecer ao requerente
sobre a sua autorizacao ou nao.

6. O ndo cumprimento dos prazos descritos no nimero 4
implica o indeferimento do pedido.

ARrTIGO 30
(Validade do certificado de Boas Praticas de Fabrico)

1. O Certificado de Boas Priticas de Fabrico tem a validade de
dois anos, contados a partir da data de sua emissdo.

2. O Certificado de Boas Praticas de Fabrico pode ser cancelado
caso seja comprovado o ndo cumprimento dos requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Préticas.

ARrTIGO 31
(Inicio de producao)

1. A produ¢do de medicamentos estd condicionada ao registo
dos mesmos na ANARME, IP.

2. Concedido o registo do produto, todas as producdes de
novos produtos devem ser notificadas a ANARME, IP, antes do
seu inicio.

3. O estabelecimento de producdo deve comunicar a
ANARME, IP, o inicio da producio do lote piloto.

4. No caso da producao de medicamentos ter sido contratada
por outra empresa, uma vez aprovado o processo de adi¢do ou
alteracdo de local de fabrico, a notificagdo de producio deve ser
feita da mesma forma a ANARME, IP.

ARTIGO 32
(Notificacao de producao de lote piloto)

1. Para efeitos de notificagdo de produgdo de lotes piloto,
o estabelecimento de producio deve submeter a ANARME, IP,
um dossier por produto com a seguinte informagao:

a) a data do inicio de fabrico;

b) o medicamento que serd fabricado na escala piloto e sua
forma farmacéutica;

¢) o ndmero do lote-piloto;

d) o tamanho do lote-piloto a ser fabricado;

e) os tamanhos minimo ¢ maximo dos lotes industriais
a serem produzidos;

) adescri¢do de todas as etapas do processo de producao
com a descri¢cdo dos equipamentos utilizados,
constando a capacidade maxima de produgdo de cada
um deles por lote produzido; e

g) as metodologias de controlo em processo e de controlo
da qualidade do produto acabado.

2. O estabelecimento de producdo solicitante deve fabricar
pelo menos trés lotes do medicamento, cada um deles com uma
quantidade minima equivalente a 10% do lote industrial previsto,
ou quantidade equivalente a capacidade minima do equipamento
industrial a ser utilizado.
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3. Para os produtos, cuja concentra¢do do principio activo
esteja na ordem de dosagem abaixo de 0.99 miligramas por
unidade posolégica, ndo sdo permitidos lotes pilotos com
quantidades diferentes dos lotes industriais.

ARTIGO 33
(Comercializagao)

1. A comercializacdo dos medicamentos é condicionada
a observancia de todas as etapas descritas anteriormente.

2. O inicio da comercializagdo de produtos farmacéuticos
¢ feito mediante a autorizagdo da ANARME, IP.

3. O medicamento sé deve ser comercializado com o prazo
de validade aprovado no acto da concessdao de Autorizacdo
de Introduc¢do no Mercado.

ARrTIGO 34
(Direccao técnica)

1. O estabelecimento de producdo ndo deve exercer a sua
actividade sem o Director Técnico de forma efectiva e permanente.

2. Sempre que se justificar, os estabelecimentos de produgio
podem ter um ou mais farmacéuticos para coadjuvar o Director
Técnico, devendo-se comunicar a ANARME, IP.

3. Os estabelecimentos de produgao, para além do Director
Técnico, tém de integrar nos servigos, pelo menos, um técnico
qualificado responsavel pelo laboratério de controlo analitico.

4. O Director Técnico, referido nos nimeros anteriores,
tratando-se de estabelecimento de producao, deve ser licenciado
em farmadcia ou ciéncias farmacéuticas com especialidade em
inddstria farmacéutica ou semelhante, conferido pelas entidades
competentes.

5. Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, no caso de
auséncia de especializa¢do em industria farmacéutica, a Direc¢do
Técnica pode ser assumida por um licenciado em farmdcia ou
ciéncias farmacéuticas, com experiéncia minima de 5 anos na
area farmacéutica, nomeadamente regulamentagao farmacéutica,
fabrico de medicamentos, controlo da qualidade ou garantia da
qualidade.

6. As auséncias do Director Técnico devem ser asseguradas por
um farmacéutico indicado para o efeito, devendo ser notificadas
a ANARME, IP.

ARTIGO 35
(Proibicao de venda ao publico)

Os estabelecimentos de producio nido devem vender os
produtos farmacéuticos directamente ao publico.

SECCAO I

Estabelecimento de comércio a grosso

ARTIGO 36
(Instrucao do processo)

1. Para efeitos do licenciamento de um estabelecimento
de comércio a grosso, o requerente deve submeter a seguinte
documentacio:

a) requerimento com assinatura reconhecida pelo notério,
dirigido ao Ministro que superintende a drea da Sadde;

b) fotocépia da certiddo definitiva de registo do nome
ou escritura, no caso de sociedade;

¢) estatuto da empresa;

d) declaragdo do NUIT da empresa;

e) fotocopia do Bilhete de Identidade (BI) ou Documento
de Identificacdo de Residéncia (DIRE), caso seja um
requerente estrangeiro;

/) registo criminal do requerente e do Director Técnico;

g) fotocdpia do Certificado ou documento comprovativo das
habilitacdes literarias do Director Técnico;

h) declaragdo de compromisso de honra do Director
Técnico;

i) fotocépia autenticada da Caderneta Profissional do
Director Técnico;

J) fotoc6pia do despacho de autorizacgdo para trabalhar fora
das horas normais de expediente, se aplicavel;

k) planta e memoria descritiva das instalagdes se aplicavel; e

[) declaracao das autoridades competentes, confirmando o
endereco actualizado da empresa.

2. Sem prejuizo do previsto no nimero anterior, no caso de
empresas importadoras, devem apresentar:

a) carta de representaciio emitida pelo fabricante e/ou
laboratério; e

b) licenca de importacdo emitida pelo ministério que
superintende a drea da industria e comércio.

3. O processo deve ser submetido a ANARME, 1P, que
deve verificar a conformidade documental, de acordo com
as disposicdes do presente Regulamento e demais legislagao
aplicavel.

ARrTIGO 37
(Direccao Técnica)

1. A Direccao Técnica de estabelecimento de comércio a grosso
deve ser assumida por um farmacéutico com experiéncia minima
de 2 anos na area farmacéutica.

2. As empresas transportadoras estdo isentas do previsto no
nimero anterior.

SUBSECCAO I

Instalacoes

ARTIGO 38
(Condicoes gerais e especificas)
O estabelecimento de comércio a grosso deve:

a) comprovar a sua capacidade técnica e operacional;

b) garantir a disponibilidade de instala¢des, equipamentos
e aparelhos imprescindiveis para o exercicio da
actividade;

¢) dispor de condi¢des adequadas a finalidade a que se
propde;

d) preparar o espago ao redor das instalacdes, de modo a
evitar a entrada de insectos e roedores e facilitar a
limpeza da empresa; e

e) funcionar em instalacdes destinadas unicamente para fins
comerciais de produtos farmacéuticos.

ARTIGO 39
(Importadoras e distribuidoras)

1. Os estabelecimentos, que se dedicam a comercializacao,
importagdo, exportagdo, armazenamento e distribuicdo de
medicamentos, vacinas, produtos bioldgicos, devem estar
localizados em locais seguros por forma a evitar a contaminagao
das mercadorias com o ambiente exterior, € contar com:

a) compartimentos apetrechados com equipamento
adequado ao armazenamento e conservagdo de acordo
com o tipo de produto;
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b) instalagdes permanentemente em bom estado de
conservacdo, boas condi¢cdes de higiene e possuir
sistema adequado de climatizacao;

¢) area de recepg¢ao, expedicdo ou aviamento de mercadorias
protegidas contra as variagdes de temperatura;

d) a éarea de recepgdo concebida e equipada de modo
a permitir a limpeza adequada e embalagem
das remessas dos produtos a entrar na area de
armazenamento, S€ necessario;

e) armazém com uma propor¢do de 1m? de drea de
armazenagem para 3m’ de superficie do solo para
permitir o fluxo racional de pessoas e produtos;

) armazém de acesso restrito e independente de quaisquer
outras areas; e

g) armazém com iluminag¢do e ventilagdo propria e
adequada, de fAcil acesso, e de forma a facilitar os
trabalhos de descarregamento e carregamento de
mercadorias.

2. Os estabelecimentos de comércio a grosso podem ter
transporte proprio, de acordo com as boas préticas de distribui¢do
ou contratar um transportador devidamente licenciado para
o efeito.

ARTIGO 40
(Estabelecimento de distribuicdo de medicamento)

Os estabelecimentos de distribui¢ao de medicamentos, que se
dedicam ao armazenamento e distribuicao a grosso dos produtos
referidos no presente Regulamento, devem:

a) adquir os seus produtos em estabelecimentos de produco,
e de importagdo nacionais e apresentar os seus veiculos
em condi¢des para atender as especificagcdes técnicas
do produto a transportar, e dispor de meios apropriados
para a monitorizagdo periddica de temperatura
e humidade;

b) possuir um armazém com uma propor¢io de 1m? de area
de armazenagem para 3m? de superficie do solo para
permitir o fluxo racional de pessoas e produtos;

¢) possuir um armazém de acesso restrito e independente
de quaisquer outras dreas; e

d) possuir um armazém com iluminagdo e ventilagdo prépria
e adequada, de facil acesso, e por forma a facilitar
os trabalhos de descarregamento e carregamento de
mercadorias.

ARTIGO 41
(Transportador de medicamento)

1. As entidades farmacéuticas, que se dedicam ao transporte dos
produtos referidos no presente Regulamento, devem apresentar os
seus veiculos em condigdes para atender as especificacdes técnicas
do produto a transportar, e dispor de meios apropriados para a
monitorizagdo periddica de temperatura e humidade.

2. Os veiculos destinados a essa actividade devem dedicar-se
Unica e exclusivamente ao transporte dos produtos para os quais
foram autorizados.

3. Deve-se garantir condi¢des adequadas de higiene, manter os
registos de limpeza, manutencio e criar mecanismos de rastreio
do veiculo durante o transporte.

4. O transporte interno ou internacional de medicamentos,
vacinas, produtos bioldgicos e de saide, quando for por meio
de contentores, estes devem ser climatizados para atender
as especificagdes técnicas dos produtos e dispor de meios
apropriados para a monitorizacido periddica de temperatura
e humidade.

5. O referido no nimero 2 nido € extensivo aos veiculos
dedicados ao transporte de contentores.

SUBSECCAO III

Areas, equipamentos e identificacao

ARTIGO 42
(Areas obrigatérias)

1. As Empresas de Importagdo, Exportacio, Armazenamento e
Distribuicao de medicamentos, vacinas, produtos bioldgicos e de
saide, devem apresentar no minimo, os seguintes compartimentos:

a) area de recepgdo/exposicio dos produtos;

b) area administrativa incluindo gabinete do Director
Técnico;

c¢) area de conferéncia e aviamento dos produtos;

d) area de armazenamento;

e) instalacdes sanitdrias;

/) copa/refeitério (sem ligagdo directa com as dreas
do armazém); e

g) utilidades, se aplicavel.

2. Constitui area de acesso restrito a descrita na alinea d)
do ndmero anterior.

ARTIGO 43
(Equipamentos)

1. Os estabelecimentos de comércio a grosso de medicamentos,
vacinas, produtos biolégicos e de saide, devem dispor dos
seguintes equipamentos:

a) termémetro e higrémetro;

b) estrados e prateleiras;

¢) camaras frias, se aplicavel;
d) ar condicionado; e

e) extintores contra incéndio.

2. Os equipamentos descritos nas alineas a) e ¢) devem
estar devidamente calibrados, e devem possuir os respectivos
cronogramas de calibracdo.

3. A ANARME, IP, pode solicitar outros equipamentos que
achar pertinentes para o normal funcionamento da empresa.

ARTIGO 44
(Prazo para instalacao)

1. Mediante a aprovacgdo do licenciamento das instalagdes,
¢ emitida uma comunicagao de despacho a favor do requerente.

2. O requerente tem o prazo de 1 ano, a contar da data de
autorizacdo, para instalar a empresa e requerer a sua vistoria,
caso contrario, a licenga serd revogada.

SUBSECCAO 1V

Emissao do alvara

ARTIGO 45
(Vistoria)

1. A vistoria destina-se a verificagdo da conformidade das
instalagdes com os requisitos gerais estabelecidos.

2. Se a instalag¢@o nao estiver em condicdes, € concedido um
prazo para serem corrigidas as deficiéncias verificadas.

3. O prazo, referido no niimero anterior, vai depender da nido
conformidade verificada, que varia de 15 dias a 3 meses, findo os
quais o requerente deve solicitar uma nova vistoria.

4. Todos os veiculos, utilizados para a distribui¢do de
medicamentos, vacinas, produtos bioldgicos e de saide, devem
cumprir com as especificagdes exigidas e sdo submetidos ao acto
de vistoria logo que estiverem disponiveis e operacionais.
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ARTIGO 46
(Alvara)

1. Os estabelecimentos de comércio a grosso, que pretendam
desenvolver as actividades previstas no presente Regulamento,
s6 devem funcionar mediante alvara emitido pela ANARME, IP.

2. Cada estabelecimento deve funcionar de acordo com o
alvara emitido.

3. As sucursais devem possuir alvaras.

4. O alvarad s6 pode ser concedido ao proprietario do
estabelecimento que pretende desenvolver as actividades
previstas no presente Regulamento e caduca em todos os casos
de transmissao.

ARrTIGO 47
(Certificacao)

1. Os estabelecimentos abrangidos por este Regulamento sido
sujeitos a certificacdo das Boas Praticas.

2. O certificado, referido no niimero anterior, tem a validade
de 2 (dois) anos renovaveis por igual periodo, mediante
o pagamento da taxa de renovacao.

ARTIGO 48
(Manutencao de registos)

1. Os estabelecimentos devem manter os registos de toda a
documentacio de importagao e distribuicio, nomeadamente:

a) Boletim de Inspecc¢do de Especialidades Farmacéuticas
e Modelos de Libertacao;

b) registos de produtos expirados, recolhidos e devolvidos;

c¢) recibos, facturas e notas de entrega; e

d) inventario.

2. Os demais registos ou documentos que a ANARME, IP,
julgar relevantes.

SUBSECCAO V

Transmissao de estabelecimento de comércio a grosso

ARTIGO 49
(Trespasse)

1. O pedido de autorizacdo de trespasse deve ser submetido
previamente a ANARME, IP, mediante requerimento com
assinatura reconhecida pelo notario.

2. Ap6s o trespasse, ambos outorgantes devem comunicar
a ANARME, IP, no prazo de 30 dias, apresentando a certidao
de escritura e declaracdo de compromisso de honra do Director
Técnico.

ARTIGO 50

(Proibicoes de estabelecimentos de comércio a grosso)

1. Os estabelecimentos de comércio a grosso de medicamentos,
vacinas, produtos biolégicos e de saide nio devem vender os
produtos farmacéuticos directamente ao publico.

2. Aos proprietdrios ou representantes de estabelecimentos
de venda a grosso, abrangidos pelo presente Regulamento,
ndo devem ser proprietdrios ou ter participacdo em quaisquer
estabelecimentos autorizados a vender ou dispensar os
medicamentos, vacinas, produtos bioldgicos e de saide para uso
humano ao puiblico.

SECCAO III

Estabelecimento de venda a retalho
SUBSECCAO I

Da abertura de farmacia

ARTIGO 51
(Classificacao)

1. Consoante o tipo de servigo a prestar, as farmdacias
classificam-se em niveis A, B e C.

2. Os servigos a serem prestados para cada nivel de farmécia,
descrito no nimero anterior, sdo definidos, em regulamento
especifico, pela ANARME, IP.

ARTIGO 52
(Servicos prestados por nivel de farmacia)

1. As farmécias do nivel “A” sdo aquelas que prestam servicos
de dispensa de produtos farmacéuticos e manipulados, atengdo
farmacéutica e realizam testes analiticos e clinicos.

2. As farmécias do nivel “B” sdo aquelas que dispensam
somente produtos farmacéuticos acabados e realizam os testes
analiticos e clinicos referidos no nimero anterior.

3. As farmdcias do nivel “C” sdo aquelas que dispensam
produtos farmacéuticos acabados, ndo sendo permitido a estas,
a realizac@o dos testes referidos no nimero 1 e 2.

4. Para os servicos mencionados nos nimeros um, dois e trés, as
farmdcias devem dispor de Procedimentos Operacionais Padrio,
de acordo com as directrizes aplicaveis.

5. Opcionalmente, as farmacias podem funcionar 24 horas,
devendo para tal assegurar a zona de recolhimento.

6. A atenc@o farmacéutica nas farmécias, seja no sector piblico
ou privado, € definida, por uma regulamentacio especifica, pela
ANARME, IP.

ARTIGO 53
(Testes analiticos e clinicos)

1. Os testes referidos no nimero 1 do artigo 52 sdo apenas
para efeitos de auxilio na atencdo farmacéutica e compreendem
o seguinte:

a) afericdo de pressio arterial;

b) temperatura corporal;

¢) indice de massa corporal; e

d) testes rapidos de glicémia capilar.

2. O paciente deve ser referenciado a uma Unidade Sanitéria,
caso se verifique alteracdes significativas nos parimetros ou
resultados dos testes analiticos e clinicos.

3. A realizacdo de outros tipos de testes, ndo previstos
no nimero 1 deste artigo, é objecto de aprovacdo prévia
pela ANARME, IP.

ARTIGO 54
(Documentacéo)

Orequerimento para abertura de farméacia deve ser acompanhado
pelos seguintes documentos:

a) curriculum vitae e certificado do farmacéutico ou do
técnico de farmdacia proposto para assumir a Direcg@o
Técnica;

b) declaragdo de compromisso de honra do Director
Técnico;

¢) certiddo de registo de reserva do nome, emitida pela
Autoridade competente ou escritura de constitui¢ao
da sociedade;
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d) documento comprovativo que indica que o proprietario
e o Director Técnico sdo residentes, quando forem
cidadaos estrangeiros;

e) fotocdpia autenticada do bilhete de identidade do
requerente ou documento de identificacdo de residéncia,
se o requerente for um cidadao estrangeiro;

/) planta do piso da farmdcia a implantar, com descricio
das dreas obrigatérias do estabelecimento, conforme
0 previsto no presente Regulamento;

g) manual das Boas Praticas de Farmacia;

h) manual das Boas Praticas da Preparacao de Manipulados,
para as farmécias de nivel “A”;

i) referéncia do formulério ou prontudrio galénico a ser
utilizado, no caso de farmacia de nivel “A”; e

J) quaisquer outros elementos que a ANARME, IP,
considere pertinente a sua apresentacao.

ARTIGO 55
(Areas obrigatdrias)

Dependendo do nivel de farmécia, devem ter as seguintes
divisoes:
a) 4rea de atendimento ao publico;
b) area do armazenamento;
¢) gabinete do diretor técnico;
d) instalag@o sanitdria com vestiario;
e) zona de recolhimento, se aplicavel;
/) copa ou refeitorio; e
g) laboratério de prepara¢do de manipulados, se aplicavel.

ARTIGO 56
(Autorizacao para instalacao)

1. Compete a ANARME, IP, autorizar a instalacdo de
farmacias.

2. Os demais requisitos, aplicaveis a actividade de licenciamento
de farmacias, sdo aprovados pela ANARME, IP.

ARTIGO 57
(Prazos)

1. O requerente dispde de um prazo de 2 (dois) anos, para
instalar a farmacia e requerer a vistoria, caso contrario, considera-
se a licenga revogada.

2. O prazo referido no nimero anterior pode ser prorrogado
a pedido do interessado, apenas por um periodo de 1 (um) ano,
devendo solicitar, pelo menos, trés meses antes do seu término.

3. Sem prejuizo do disposto no niimero 1 do presente artigo,
os requerentes, que pretendem instalar uma farméicia em
estabelecimentos ji edificados, tém o prazo de 1 (um) ano para
requerer a vistoria.

4. Decorridos os prazos referidos nos nimeros anteriores,
cessa o direito do requerente proceder a instalagdo da farmécia,
podendo a ANARME, IP, autorizar um novo pedido.

ARTIGO 58
(Vistoria)

1. A vistoria tem por objectivo aferir a conformidade da
instalacdo com os requisitos gerais estabelecidos na Lei.

2. Se a instalag¢@o ndo estiver em condicdes, € concedido um
prazo que varia de 15 dias a 3 meses, findo os quais, o requerente
deve solicitar uma nova vistoria.

3. O nao cumprimento do prazo estipulado no presente artigo
implica a revogacdo da licenga de instalagdo.

ARTIGO 59
(Alvara)

1. O Alvard € passado apenas se a ANARME, IP, considerar
a instalagdo em conformidade.

2. As farmécias s6 podem funcionar mediante alvard emitido
pela ANARME, IP.

3. As Farmdcias e postos de venda de medicamentos, sé podem
funcionar, apés a emissdo do alvara pela ANARME, IP.

4. O alvard sé pode ser emitido a favor do proprietdrio da
farmdcia ou posto de venda de medicamento e caduca em todos
os casos de transmissao.

5. O alvara é concedido individualmente, para cada farmécia.

6. Em caso de irregularidades na farmécia ou no posto de venda
de produtos farmacéuticos, por causas imputdveis ao requerente
ou proprietario, a ANARME, IP, pode propor ao Ministro que
superintende a drea da Saude o cancelamento do alvard.

ARTIGO 60
(Renovacao e retencao do alvard)

1. A renovacgio do alvara deve ser solicitada em requerimento
dirigido ao Presidente do Conselho de Administracio
da ANARME, IP, com assinatura reconhecida pelo notario
e documentagdo do Director Técnico.

2. A renovagdo do alvard, descrita no nimero anterior,
¢ antecedida de uma vistoria.

ARTIGO 61
(Placas obrigatdrias)

1. No exterior do edificio, onde se encontra instalada
a farméacia, deve-se fixar um letreiro luminoso com o nome
e contacto da farmécia, exposto ao publico de forma bem visivel.

2. O letreiro das farmécias do nivel “A”, deve conter um
simbolo de cruz, serpente e almofariz.

3. Os letreiros das farmacias do nivel “B” e “C”, devem conter
um simbolo de cruz e serpente.

4. O nome do Director Técnico, categoria e o nimero
de inscricio na ANARME, IP, devem estar afixados numa placa
no interior da farmdcia, de forma visivel ao publico.

SUBSECCAO II

Da dispensa de medicamentos ao publico e livre escolha
de farméacia

ARTIGO 62
(Dispensa de medicamentos)

1. Os medicamentos, vacinas, produtos biolégicos e de saide
para o uso humano, sdo dispensados:

a) nas farmécias e servicos de internamento das unidades
sanitarias do Servico Nacional de Saidde;

b) nas farmicias e postos de venda de medicamentos;

c) em estabelecimentos comerciais autorizados, onde nio
existam farmacias;

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

e) nos servigos de urgéncia privados e aos doentes em
ambulatério em caso de extrema urgéncia.

2. As vacinas podem ser dispensadas ou aplicadas a titulo
gratuito, em todas unidades sanitdrias publicas e privadas
ou pelas brigadas méveis de vacinagdo.
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3. Quando o estabelecimento ndo tiver o medicamento
solicitado deve providenciar no sentido de obter o mais
rapidamente possivel, se o cliente assim o desejar, sem que esse
facto permita a cobranca de qualquer importancia adicional.

ARTIGO 63
(Livre escolha de farmacia)

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

2. Os estabelecimentos ou servicos de satde, publicos ou
privados, bem como os profissionais de satide prescritores de
medicamentos, ndo devem interferir na escolha dos utentes,
sendo-lhes vedado, nomeadamente, canalizar ou angariar clientes
para qualquer farmdcia.

3. O profissional de farm4cia ndo pode angariar clientela por
processos ou métodos contrarios a dignidade da profissao.

ARTIGO 64
(Actos contrarios ao exercicio da profissao)

1. Sao considerados contrarios a dignidade e a moral
profissional, todos os acordos ou convecgdes, que tenham por
fim especular sobre a satde publica ou partilhar a remuneragao
dos servicos farmacéuticos por terceiros.

2. Sdo especialmente proibidos:

a) a concessdo de descontos, comissdes, beneficios ou
bénus sobre os pregos de medicamentos oficialmente
marcados ou a atribui¢do de dadivas tendentes
a conceder vantagem ao cliente, quando ndo sejam
permitidas pelos regulamentos em vigor sobre
o respectivo comércio; e

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

SUBSECCAO IV

Do funcionamento das farmacias

ARTIGO 65
(Conservacao e prazo de validade)

1. Nas farmdcias ndo devem encontrar-se produtos em mau
estado de conservagdo, cujo prazo de validade tenha expirado
ou que, por outra razdo, nao devem ser fornecidos ao publico.

2. Quando se trate do fornecimento de medicamentos nao
preparados na sua farmdcia, pode o farmacéutico proceder, no
acto da entrega, a abertura da respectiva embalagem, com o fim
de verificar o estado de conservagao.

3. As farmdcias, juntamente com os seus funciondrios, devem
manter-se permanentemente em estado de maior asseio e higiene.

ARTIGO 66
(Assisténcia farmacéutica)

1. Compete ao profissional de farmacia, no exercicio da sua
actividade:

a) prestar ao utente os esclarecimentos por ele solicitados,
sem prejuizo da prescricdo médica; e

b) prestar esclarecimentos sobre os cuidados especiais com os
medicamentos, possiveis reac¢des adversas, cuidados
aobservar com a utilizacdo dos medicamentos, no acto
da dispensa, sempre que, no ambito das suas fungoes,
o julgue util ou conveniente.

2. Compete ainda ao profissional de farmécia prestar outros
esclarecimentos e exercer outras actividades, no ambito
da assisténcia farmacéutica.

ARTIGO 67
(Medicamentos sujeitos a prescricao médica)

1. Os medicamentos, vacinas e outros produtos bioldgicos e de
satide para o uso humano s6 podem ser vendidos e dispensados
ao publico mediante apresentacdo de uma receita ou prescri¢do
medica.

2. Exceptuam-se do disposto no nimero 1 os medicamentos,
vacinas e outros produtos biolégicos e de satde, classificados
como ndo sujeito a receita ou prescri¢do médica.

3. A prescri¢do de medicamentos de controlo especial deve
ser efectuada em modelo préprio.

4. As farmécias estdo igualmente proibidas de fornecer os
medicamentos, vacinas e outros produtos de satde para uso
humano, cuja receita médica ndo cumpra com o disposto na
legislagdo especifica sobre as boas préticas de prescricao médica.

ARTIGO 68
(Normas especiais de dispensa)

1. A prescricao médica, nos termos do artigo anterior, sé pode
ser dispensada uma vez, salvo indicacao especial do prescritor,
escrita por ele proprio na prépria prescri¢ao, determinando, por
extenso, o nimero de vezes ou a frequéncia com que pode ser
aviada.

2. Podem também ser dispensados medicamentos para serem
usados por 90 dias ou 180 dias, para casos de doentes crénicos.

3. Sempre que uma prescri¢io médica se destine a ser
dispensada mais do que uma vez, o profissional de farmicia
deve, em cada aviamento a que proceda, observar o disposto no
ntimero 1 do presente artigo e indicar na prépria prescri¢do médica
o aviamento feito e a respectiva data, apondo-lhe o seu carimbo.

ARTIGO 69
(Dispensa fora de horas)

1. Nenhum profissional de farmdcia pode recusar o aviamento
de receita que lhe seja apresentada durante as horas normais
de abertura da farmdcia.

2. Fora do periodo a que se refere este artigo, as farméacias que
ndo se encontrem de servico de permanéncia s6 podem atender
clientes em casos de comprovada urgéncia.

3. Para os efeitos do nimero 1 deste artigo, consideram-se em
servico de permanéncia, as farmdcias que nao estejam sujeitas a
horério de abertura e encerramento e aquelas, que funcionando
em regime normal devidamente aprovado, se encontrem na escala
de servigo.

ARrTIGO 70
(Registo de prescricao médica)

1.E obrigatdria a existéncia, em todas farmécias, de um livro
de registo geral de prescricdo médica de modelo a ser aprovado
pela ANARME, IP.

2. As prescri¢cdes médicas, uma vez registadas, enumeradas
e carimbadas e nelas inscrito o preco de cada medicamento, devem
ser restituidas ao doente.

3. As prescri¢gdes de medicamentos de controlo especial sdo
registadas em livro préprio e arquivadas, nos termos da legislacao
vigente.
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ARrTIGO 71
(Acondicionamento de medicamentos)

1. Os frascos, boides, caixas e outros recipientes, em
que nas importadoras, farmacias e estabelecimentos de
producdo de produtos farmacéuticos, se acondicionam os
medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos, devem estar
convenientemente rotulados, limpos e ordenados.

2. A obrigagdo referida no nimero anterior é extensiva a
quaisquer estabelecimentos que se dedique a venda de produtos
farmacéuticos.

ARTIGO 72
(Documentos)

1. Os carimbos, rétulos, requisicdes e outros documentos da
farmécia devem conter o nome, localizag@o da farmdacia e o nome
do Director Técnico.

2. Quaisquer outras inscrigdes como titulos e funcdes que
tenham sido autorizadas.

SUBSECCAO V

Da transmissao das farmacias

ARTIGO 73
(Trespasse)

1. A farmdcia nao pode ser trespassada antes de decorridos
2 (dois) anos, contados a partir da data de abertura ao publico,
salvo se o proprietario alegar previamente, motivo justificado
perante a ANARME, IP.

2. O pedido de trespasse deve ser submetido 8 ANARME, IP,
pelo proprietario, em requerimento com assinatura reconhecida.

3. O trespasse deve ser comunicado, por ambos outorgantes,
a ANARME, IP, num prazo de trinta (30) dias, apresentando-se
arespectiva certiddo, escritura lavrada pelo notério e declaragao
do Director Técnico.

ARrTIGO 74
(Transmissao por morte do proprietario)

1. Deve ser comunicado a ANARME, IP, o falecimento do
proprietario da farmacia, bem como a existéncia de conjuge
herdeiro legitimario, e a celebracdo de acordo de adjudicacdo
da farmadcia, trepasse ou a cessdo de exploragdo em resultado
desse facto.

2. A comunicac¢io, acompanhada de documentacao
comprovativa, € feita pelo cabega-de-casal ou pelo interessado,
ao qual tenha sido adjudicada a farmdcia, no prazo de 30 (trinta)
dias, a contar da data do falecimento, do acordo, da apresentacao
da peticdo ou da notificagdo que puser termo ao processo do
traspasse ou da cessdo da exploracdo.

ARTIGO 75
(Comunicacao obrigatoria)

A Dissolucdo, fusdo ou transformagao de sociedade comercial,
proprietaria de farmécia e a transmissdo de parte social ou quota
devem ser comunicadas, no prazo de 30 (trinta) dias, a ANARME,
IP, pelos administradores ou gerente da sociedade ou por qualquer
dos outorgantes na transmissdo.

ARTIGO 76
(Validade ou nulidade dos negdcios juridicos)

1. Os negdécios juridicos, de que resulte transmissdo de
farmdcia ou cessacdo da sua exploracdo, s6 produzem efeitos
depois de passado o competente alvard pela ANARME, IP.

2. Sao nulos os negdcios juridicos celebrados, que contrariam
o disposto na Lei n.° 12/2017, de 8 de Setembro, que produzam,
ou que possam produzir, um efeito idéntico ao que a Lei proibe.

SUBSECCAO VI

Do encerramento das farmacias

ARTIGO 77
(Encerramento voluntario)

1. Exceptuando o caso de for¢a maior, nenhuma farméacia pode
ser encerrada sem que o facto seja comunicado a ANARME, IP,
com antecedéncia minima de 90 dias.

2. Se o encerramento for lesivo ao interesse publico, a
ANARME, IP, providenciard de modo a manter a farmécia em
funcionamento.

ARTIGO 78
(Reabertura)

1. As farmécias encerradas voluntariamente podem ser
reabertas, sem formalidades, até um ano, a contar da data do
encerramento, desde que este tenha sido previamente comunicado
a ANARME, IP.

2. Se o periodo de encerramento voluntario exceder um ano
ou se ndo tiver sido comunicado nos termos do artigo anterior,
a reabertura fica sujeita ao regime do condicionamento para
instalac@o de novas farmdcias.

3. O direito de reabertura sé existe, nos encerramentos
voluntdrios sucessivos, quando a farmdcia esteja a funcionar por
periodo nunca inferior a um ano.

4. O proprietario de farmdcia perde o direito de reabertura,
a que se refere este artigo, desde que, havendo um pedido de
instalac@o de nova farmécia e tendo sido devidamente notificado
pela ANARME, IP, ndo reabra a farmécia no prazo de 30 dias.

ARTIGO 79
(Incumprimento da lei)

1. Em caso de incumprimento dos preceitos legalmente
preestabelecidos, referentes ao funcionamento das farmécias,
além da sancdo a que couber, pode a ANARME, IP, conceder
um prazo razoavel para corrigir as deficiéncias.

2. Se ndo forem corrigidas as deficiéncias verificadas, além
da sancdo que no caso couber, pode ser retirado o alvard e
consequentemente, encerrada a farmacia até que sejam cumpridas
as determinacdes da ANARME, IP, nos termos previstos no
presente Regulamento.

SUBSECCAO VII

Da Direcg¢éo Técnica das farmacias

ARTIGO 80
(Profissional de farmacia responsavel)

1. Nenhuma farmaécia, seja do sector publico ou privado,
dependendo do seu nivel, deve funcionar sem que possua
farmacéutico ou técnico de farmicia responsavel pelas boas
préticas de farmacia, que assuma a respectiva Direc¢do Técnica,
efectiva e permanente.
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2. A Direccao Técnica, referida no nimero anterior, pode ter
um nimero varidvel de farmacéuticos ajudantes, tendo em conta
o volume de negdcios e o nimero de técnicos de farmdcia. Pode,
um dos farmacéuticos ajudantes, substituir o Director Técnico na
sua auséncia ou impedimento,

3. Enquanto o nimero de técnicos ndo o justificar, pode ser
autorizado o exercicio da Direccdo Técnica, em tempo parcial
pela ANARME, IP, nao devendo exceder mais do que duas
direccdes técnicas.

4. O Director Técnico, em exercicio na farmacia, bem
como os seus colaboradores que atendam o publico, devem
estar devidamente identificados, mediante uso de cartdo de
identificacdo contendo o nome, titulo profissional, nlimero de
inscricio na ANARME, IP, e logotipo da farmacia.

ARrTIGO 81
(Deveres do Director Técnico)

Cabe ao Director Técnico:

a) assumir aresponsabilidade pela execucdo de todos os actos
farmacéuticos praticados na farmacia, cuamprindo-lhe
respeitar e fazer respeitar os regulamentos referentes ao
exercicio da profissdo farmacéutica e as boas praticas
de farmaécia;

b) prestar ao publico esclarecimentos quanto ao modo
de utilizagdo dos medicamentos, vacinas e outros
produtos bioldgicos e de satide para uso humano,
principalmente tratando-se de t6xicos perigosos;

¢) manter os medicamentos e substancias medicamentosas
em bom estado de conservagdo, de modo a serem
fornecidos nas devidas condi¢des de pureza e eficicia.

d) promover para que, na farmdicia, sejam observadas as
boas condigdes de higiene e de seguranga;

e) prestar a sua colaboracao as entidades oficiais e promover
as medidas destinadas a manter um aprovisionamento
suficiente de medicamento; vacinas e outros produtos
bioldgicos e de satide para uso humano; e

/) garantir que sejam cumpridas as boas praticas de farmdcia; e

g) promover o uso racional dos medicamentos.

ARTIGO 82
(Residéncia)

1. O Director Técnico deve residir na localidade onde
se encontra instalada a farmacia.

2. A autorizac@o para residéncia fora da localidade em que
se encontra instalada a farmacia deve ser solicitada, mediante
requerimento, a ANARME, IP.

ARTIGO 83
(Gozo de férias)

1. Para efeito de gozo de férias, o Director Técnico
pode ausentar-se por 30 dias, sem prejuizo da sua responsabilidade
pela direc¢do da farmdécia e das directivas emanadas
pela ANARME, IP.

2. O Director Técnico pode entregar a Direccido Técnica,
durante a sua auséncia, a um outro profissional de farmaicia,
devidamente autorizado pela ANARME, IP.

3. O Director Técnico pode ainda encerrar a farmécia durante
o periodo de férias, desde que na mesma localidade exista outra
ou outras farmdcias que se conservem abertas durante a sua
auséncia.

4. A auséncia do Director Técnico deve ser comunicada,
antecipadamente e por escrito 8 ANARME, IP.

5. Verificando-se inconveniente a auséncia do Director
Técnico, nos termos do n.° 1, deste artigo, a ANARME, IP,
pode determinar o seu regresso imediato ou o encerramento da
farmdcia, sem prejuizo das sangdes a que possa ficar sujeito, pelos
factos ocorridos durante a sua auséncia.

ARTIGO 84
(Auséncias e impedimentos temporarios)

1. A auséncia do Diretor Técnico por motivos de doenga
ou outros impedimentos temporarios deve ser comunicada
a ANARME, IP.

2. O disposto no nimero anterior pode aplicar-se:

a) no caso de doenca comprovada, que nao exceda 120 dias; e
b) havendo outro motivo justificado, de caracter excepcional
e até 30 dias.

3. Sem prejuizo da aplicacdo da pena a que haja lugar, a
ANARME, IP, cumpre apreciar a situacdo do Director Técnico,
que estiver ausente da farmicia por mais de 120 dias seguidos
ou interpolados em cada ano civil, a fim de decidir se ele deve
manter-se ou ndo na Direc¢do Técnica.

ARTIGO 85
(Requerimento)

1. Compete a ANARME, IP, autorizar a funcdo da Direcgado
Técnica de qualquer farmacia.

2. O profissional, que pretenda exercer a Direc¢do Técnica e
assumir a responsabilidade pelo funcionamento de uma farmaécia,
deve apresentar 8 ANARME, IP, um requerimento com assinatura
reconhecida, do qual constem os seguintes elementos:

a) identificagdo completa do requerente;

b) nimero de inscri¢do do profissional na ANARME, IP;

c) nome da farmdacia, sua localizacdo e respectivo
proprietario; e

d) declaragio de que nao exerce qualquer funcao
incompativel com as exigéncias legais respeitantes a
direccao técnica da farmécia.

3. O requerimento, a que se refere este artigo, deve ser instruido
com a cdpia reconhecida do bilhete de identidade, certificado
do registo criminal, declara¢do do Bairro e atestado de aptidao
fisica, como comprovativo de que nao sofre de qualquer doenga
que afecte o exercicio da sua profissao.

4. Em caso de deferimento, a ANARME, IP, vai emitir
uma comunica¢do de despacho, a qual deve ser apresentada as
autoridades, sempre que lhe for exigido.

5. A cessacdo da Direccdo Técnica de farmdcia deve ser
previamente comunicada a ANARME, IP.

SUBSECCAO VIII

Pessoal

ARTIGO 86
(Quadro de Pessoal da farmacia)

1. Para além do Director Técnico, as farmécias devem dispor
de outros profissionais de farmacia devidamente habilitados, sob
responsabilidade directa do Director Técnico.

2. O Director Técnico € obrigado a registar e avaliar a pratica
dos outros profissionais de farmdacia sob sua responsabilidade,
nos termos que forem definidos pela ANARME, IP.

3. A avaliacdo da prética farmacéutica € inscrita e averbada
pela autoridade competente em caderneta, que é remetida aos
interessados, mediante o pagamento de uma taxa a ser fixada
por Diploma conjunto dos Ministérios da Saide e das Financas.
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4. Em cada nota anual de pratica farmac€utica € aposta uma
assinatura das autoridades competentes.

SUBSECCAO IX

Servigos farmacéuticos hospitalares

ARTIGO 87
(Condicoes)

1. Os servigos farmacéuticos hospitalares publicos e privados
devem estar no interior da unidade sanitaria, com vista a atender
apenas doentes internados e em regime de ambulatério do servigo
de urgéncia, cujo diagndstico, seguimento e prescricdo sao
realizados naquela Unidade Sanitaria.

2. Os servicos farmacéuticos hospitalares ptblico ou privado
devem possuir as seguintes areas:

a) gabinete do Director Técnico;

b) depdsito de produtos farmacéuticos; e

c) dispensdrio para preparacio dos medicamentos
e atendimento do doente de urgéncia.

3. Os demais requisitos de funcionamento da farmécia
hospitalar serdo aprovados pela ANARME, IP.

CAPITULO VI

Estabelecimento de Rede de Comércio Geral

ARTIGO 88
(Rede do comércio geral)

1. Os estabelecimentos da rede de comércio geral, que
pretendam fornecer os produtos farmacéuticos, devem ser
previamente licenciados pela ANARME, IP.

2.S6 é permitida a comercializag@o de produtos farmacéuticos
constantes da lista restrita de medicamentos aprovada
e actualizada pela ANARME, IP.

3. Nestes estabelecimentos deve estar presente um profissional
de farmécia registado na ANARME, IP.

4. Os produtos farmacéuticos comercializados nos
estabelecimentos comerciais devem ser adquiridos nos
distribuidores e importadores locais, devidamente licenciados
na ANARME, IP.

5. Os estabelecimentos comerciais, referidos no presente
artigo, estdo sujeitos a um regulamento préprio a ser aprovado
por Diploma Ministerial conjunto dos Ministros da Satde
e da Industria e Comércio.

ARTIGO 89
(Requisitos para o licenciamento)

1. O proprietario ou o seu representante legal, que pretende
vender produtos farmacéuticos, deve manifestar o seu interesse
a ANARME, IP, em requerimento préprio, acompanhado da
seguinte documentagao:

a) fotocdpia do bilhete de identidade do requerente ou
documento de identificacdo de residéncia, se o
requerente for um cidaddo estrangeiro;

b) planta da localizac¢do da 4rea restrita emitida e aprovada
pela entidade competente ou Administracdo Distrital;

¢) fotocdpia do bilhete de identidade do pessoal especializado
que vai realizar atencio farmacéutica;

d) fotocépia de cadernetas de prética farmacéutica do
pessoal especializado; e

e) quaisquer outros elementos que a ANARME, IP,
considere pertinente a sua apresentagao.

2. Para além dos requisitos previstos no nimero 1, os
estabelecimentos devem dispor de uma drea restrita minima
de 10 m? para a dispensa dos produtos farmacéuticos, com um
local de atendimento ao publico e respectivas prateleiras, que
devem ser separadas dos produtos de comércio geral.

3. A 4rea de armazenamento deve estar devidamente separada
dos produtos do comércio geral, devendo estar devidamente
equipado.

4. Exceptuam-se do disposto no nimero 2 do presente artigo,
os estabelecimentos comerciais da rede de comércio geral, que
se localizam nas localidades onde ndo existe farmacia nem posto
de venda de produtos farmacéuticos, o responsavel pela dispensa
deve ser reconhecido pela ANARME, IP.

ARTIGO 90
(Alvara)

1. Os Balcdes de venda de produtos farmacéuticos nos
estabelecimentos da rede de comércio geral sé podem funcionar
apo6s a emissdo do alvard emitido pela ANARME, IP.

2. O alvard s6 pode ser concedido ao proprietario dos balcdes
de venda de produtos farmacéuticos nos estabelecimentos da rede
de comércio geral, e caduca em todos os casos de transmissao.

3. O alvard é concedido individualmente, para cada balcdo de
venda de produtos farmacéuticos, nos estabelecimentos da rede
de comércio geral.

4. Anualmente, o proprietario deve pagar uma taxa pela posse
do Alvard.

5. Caso se verifiquem irregularidades nos estabelecimentos da
rede de comércio geral, a ANARME, IP, pode cancelar o Alvard.

6. A validade do Alvara é de 2 (dois) anos, renovaveis,
contados a partir da data da sua concessao.

CAPITULO VII

Condicoes Gerais para a Realizacao de Ensaios Clinicos
pelas Instituicoes de Pesquisa

ARTIGO 91
(Principios de Boas Praticas Clinicas)

Todos os ensaios clinicos devem ser concebidos, realizados,
registados e notificados e os seus resultados revistos e divulgados,
de acordo com os principios das Boas Préticas Clinicas, apliciveis
a investigacdo em seres humanos.

ARTIGO 92
(Autorizacao para a realizagcao de ensaios clinicos)

A realizacdo de ensaios clinicos em seres humanos e demais
actos, inclusive a alteracdo, renovacao, interrupcio temporaria
e cancelamento, carece de uma aprovag¢do do Comité Nacional
de Bioética para Saude (CNBS) e autorizagdo concedida
pela ANARME, IP.

ARTIGO 93
(Validade da autorizacao)

1. A autorizagdo para a realizagido do ensaio clinico € valida
por 1 (um) ano, renovavel por igual periodo, mediante um pedido
que deve ser submetido a ANARME, IP, até 30 (trinta) dias
antes do término do prazo e apds a apresentac@o do relatério do
periodo anterior.

2. Os requisitos e procedimentos sao regulados pelas directrizes
aprovadas pelo Conselho de Administracao da ANARME, IP.
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CAPITULO VIII

Publicidade e Informacao

ARTIGO 94
(Publicidade)

E proibida a publicidade de medicamentos, vacinas, produtos
bioldgicos e de satide, por qualquer meio da actividade profissional
e nas seguintes situacoes:

a) publicidade enganosa; e

b) técnica de venda como exibi¢Oes especiais, amostras,
cupdes de descontos, prémios, vendas especiais,
chamarizes, brindes ou presentes.

ARTIGO 95
(Informacao enganosa)

1. E proibida toda a publicidade e informacdo que induza ou
seja susceptivel de induzir em erro os seus destinatarios ou possa
prejudicar os concorrentes.

2. Toda a informacao e publicidade de medicamentos, vacinas
e outros produtos de satde deve ser verdadeira e completa,
cabendo ao profissional de farméacia responsavel pela preparacio,
distribui¢do, dispensa, informacao e vigilancia de medicamentos
zelar para que as informacdes fornecidas sejam baseadas em dados
cientificos comprovados, ndo omitindo os aspectos relevantes de
eficdcia e seguranga para a correcta utilizagdo destes produtos.

CAPITULO IX

Incompatibilidades

ARTIGO 96
(Incompatibilidade profissional e exercicio ilegal da medicina)

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

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 46 da Lei
do medicamento, vacinas e outros produtos para uso humano, nao
podem deter ou exercer, directa ou indirectamente, a propriedade,
a exploragdo ou a gestdio de farmécia:

a) profissionais de satde prescritores de medicamento;

b) associagOes representativas das empresas de distribui¢ao
a grosso de medicamentos, dos estabelecimentos
de produgao e dos respectivos trabalhadores;

c) empresas de distribuicdo grossista de medicamentos;

d) estabelecimentos de produgdo; e

e) empresas privadas prestadoras de cuidados de sadde.

ARTIGO 97
(Propriedade, exploracao ou gestao)

Considera-se que uma pessoa detém a propriedade, a
exploracdo ou gestdo indirecta de uma farmacia quando a mesma
seja detida, explorada ou gerida:

a) por outras pessoas ou entidades, em nome préprio ou
alheio, mais por conta daquela, designadamente através
de gestdo de negdcios ou contrato de mandato; e

b) por sociedades que com ela se encontrem em relag@o de
dominio ou de grupo.

CAPITULO X

Das Infracc6es e sancoes

ARTIGO 98

(Exploracao ilegal de farmacia, laboratoérios ou estabelecimentos
de producao, empresas importadoras, distribuidoras e transporta-
doras)

1. A exploracdo de farmdacias, empresas importadoras,
distribuidoras e transportadoras sem respectiva licengca, bem
como o exercicio da actividade sem o competente alvard ou cujo
alvara tenha caducado, € sancionado com multa de 400 salarios
minimos da Administragio Publica.

2. A producdo de formas farmacéuticas por laboratérios
licenciados, cujo alvard ndo abranja a preparagao dessas formas, é
punivel com multa que varia entre 300 a 400 salarios minimos da
Administragdo Publica e encerramento imediato das instalagoes
de produgdo.

3. Os averbamentos das Direc¢des Técnicas, cujos titulares que
por efeitos de sangdes disciplinares, penais ou administrativas,
tenham sido inibidos de exercer a sua profissao, serdo cancelados
oficiosamente.

ARTIGO 99
(Incumprimento das boas praticas)

No incumprimento das Boas Praticas dentro dos
estabelecimentos farmacéuticos, o Director Técnico, dependendo
do tipo de estabelecimento de produc@o, incorre ao pagamento da
multa que varia de 50 a 150 saldrios minimos da Administracao
Publica.

ArTIGO 100
(Certificado)

1. O Director Técnico, que exerca a direccdo técnica de
farmdcia ou laboratério de produtos farmacéuticos ou ainda
de distribui¢do grossista, sem estar devidamente inscrito na
ANARME, IP, e habilitado com certificado, € sancionado com
multa que varia de 50 a 150 saldrios mininos na Administragdo
Publica.

2. O exercicio da actividade farmacéutica por individuos nao
autorizados para o efeito € sancionada por uma multa que varia
de 50 a 100 salarios minimos da Administragcdo Publica.

ArTIGO 101
(Violacao do segredo profissional)

O Director Técnico de farmécia, profissionais de farmacia, seus
colaboradores ou os ajudantes, que revelem em prejuizo de outrem
e sem justa causa, segredo que venha ao seu conhecimento, em
razdo do exercicio da sua profissio, sdo sancionados com multa
que varia entre 50 a 100 saldrios minimos da Administracio
Publica.

ARTIGO 102
(Incompatibilidade de profissées)

Sem prejuizo de outras sangdes de natureza administrativa,
o proprietdrio ou Director Técnico de farmdacia que, fora
dos casos especialmente autorizados, praticar actos proprios
do exercicio da Medicina ou de qualquer outra profissao de arte
de curar, incorre numa multa equivalente a 80 saldrios minimos
da Administrag¢@o Publica.



25 DE ABRIL DE 2023

817

ARTIGO103
(Falsificacao de medicamentos)

1. No ambito do combate aos medicamentos falsificados e de
qualidade inferior, compete a ANARME, IP, definir mecanismos
de rastreabilidade, inspecg¢ao e controlo da qualidade dos produtos
farmacéuticos antes da sua entrada no territério nacional e em
circulac@o usando as tecnologias de deten¢do mais adequadas.

2. A falsificacdo de medicamentos € sancionada com multa
que varia entre 300 a 1000 saldrios minimos da Administragido
Publica.

ARrTIGO 104
(Venda ilegal de abortivos e téxicos)

A venda ilegal de medicamentos abortivos e toxicos € punivel
com pena de multa que varia entre 80 a 100 saldrios minimos
da Administragio Publica.

ArTIGO 105
(Outras infraccoes)

As infrac¢bes ndo previstas no presente Regulamento sio
punidas nos termos da Lei n.° 12/2017, de 8 de Setembro.

CAPITULO XI

(Disposicoes Finais e Transitorias)

ArTIGO 106
(Disposicoes transitorias)

1. Enquanto nao for criada a ordem dos farmacéuticos,
transitoriamente, cabe a ANARME, IP, emitir cadernetas de
préticas farmacéuticas.

2. No interesse da saude publica, o Ministro que superintende
a drea da Sadde pode, transitoriamente, autorizar os técnicos de
farmacia a desempenhar acto farmacéutico, nos locais onde estes
ndo existam.

ArTIGO 107
(Taxas)

As taxas relativas aos procedimentos previstos no presente
Regulamento constituem encargo dos requerentes, de acordo
com a tabela de taxas fixada por diploma Ministerial conjunto dos
Ministros que superintendem as dreas da Satude e da Economia
e Finangas.

Anexo

Glossario

Para efeitos deste Regulamento, entende-se por:

A

Acto Farmacéutico: sio ac¢oes realizadas durante a prestacdo
de servicos farmacéuticos, ou fora deles, com o objectivo de
contribuir para a prevencao de doengas, a promog¢ao e recuperaciao
da saude, e para o bem-estar dos pacientes; tais como pesquisa,
producdo, armazenagem, distribui¢@o, transporte e dispensa de
medicamentos, alimentos especiais, cosméticos, imunobioldgicos,
insumos e correlatos.

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

Atencao farmacéutica: provisio responsavel do tratamento
farmacolégico com o propdsito de alcancar resultados concretos
a partir da deteccdo, gestdo de problemas relacionados com
medicamentos e promog¢do do uso racional do medicamento a
fim de melhorar a qualidade de vida dos pacientes.

Aviamento ou dispensa de medicamentos: o acto profissional
de interpretar o pedido do utente através de uma receita ou nio,
preparar, fornecer, instruir ou orientar o seu utente, acautelar
os riscos e fazer a respectiva entrega de medicamentos, droga,
insumos farmacéuticos ou correlatos numa farmdacia ou num
estabelecimento de prestac@o de satide a titulo remunerado ou ndo.

C

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

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

D

Denominac¢do Comum Internacional: denominagdo do
farmaco ou principio farmacologicamente activo recomendada
pela Organizacdo Mundial da Satde.

Dispensa de medicamentos, vacinas e produtos biologicos:
acto que consiste na entrega dos mesmos, em bom estado de
conservacao e qualidade, para fins de tratamento, diagndstico ou
prevencao, obedecendo as instru¢cdes médicas das prescrigoes e,
prestando aconselhamento sobre o modo correcto de utilizag@o.

Distribuidor: empresa que exerce directa ou indirectamente
o comércio a grosso, de especialidades farmacéuticas
(medicamentos, vacinas e produtos biol6gicos), em embalagens
originais, bem como de apdsitos, correlatos, produtos quimicos.

Distribuidora: empresa que detém autorizacdao de
funcionamento para actividade de armazenamento e distribuicao
a grosso, dos produtos adquiridos aos fabricantes nacionais e
importadoras, ndo devendo fornecer ao puiblico, em geral.

Droga: produtos natural simples ou complexo, contendo
substancia activa ou nao, que pode servir como matéria-prima
para o fabrico de outros produtos, estes de uso farmacéutico,
quimico ou outro.

E

Exportador: empresa que comercializa e envia para outro pafs
produtos da inddstria ou agricultura nacionais.

Exportadora: empresa que detém autorizacdo de
funcionamento para actividade de fabrico ou nio de férmulas
farmacéuticas, desde que tenham garantia de qualidade
comprovada, com certificacdo de andlise laboratorial dos lotes
a exportar.

Ensaios Clinicos: sio estudos de medicamentos ou produtos de
satide em voluntarios humanos, tendo em conta as boas praticas
clinicas.

Especialidade farmacéutica: todo o medicamento, vacina ou
produto biolégico preparado antecipadamente e introduzido no
mercado com composi¢do, forma farmacéutica, denominacio,
dosagem e acondicionamento proprios.

Estabelecimento farmacéutico: qualquer empresa produtora,
grossista, importadora, distribuidora, exportadora, retalhista de
produtos farmacéuticos incluindo matérias-primas ou matérias
subsididrias.

Estabelecimento de comércio geral: todo estabelecimento
que exerce actividade comercial, a retalho de véarias mercadorias
ou classes, sem a obediéncia ao principio de especializagio.
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Ensaios Clinicos: sio estudos de medicamentos ou produtos de
satide em voluntarios humanos, tendo em conta as boas praticas

clinicas.
F

Fabrico: todas as operacdes de compra de materiais e produtos,
producdo, controlo de qualidade, libertagdo, armazenagem,
distribui¢do de medicamento e controlo relacionados.

Farmacia: estabelecimento de dispensa e de comercializa¢do
a retalho de especialidades farmacéuticas, apdsitos, correlatos,
proteses e ortéteses e de manipulagdo de férmulas ou preparagoes
magistrais e preparagdes galénicas oficinais, compreendendo
igualmente a actividade de dispensa e atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de Centro de Sadde.

Farmacovigilancia: é a ciéncia e actividades relacionadas
com a detecgdo, avaliagdo, compreensdo e prevencao das
reaccdes adversas ou qualquer outro problema relacionado com
medicamentos, vacinas e produtos bioldgicos.

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

Foérmula ou preparacdo magistral: todo o medicamento
preparado numa farmdcia, segundo uma prescricdo médica
e destinado a um doente determinado.

Formulario Nacional de Medicamentos: documento oficial,
contendo a listagem de medicamentos, vacinas e produtos
biolégicos, agentes de diagndstico, considerados essenciais para
o0 pais.

I

Importador: empresa que introduz no pais para comercializagdo

produtos provenientes de paises estrangeiros.

M

Matéria-prima: toda a substincia activa ou inactiva que
se emprega na preparagdo ou fabricacdo de um medicamento,
quer permanega inalterada, quer se modifique, ou desapareca no
processo de fabrico do medicamento.

Medicamento de venda livre: todos os medicamentos que
por classificacdo oficial podem ser dispensados sem prescricao
médica.

Medicamento genérico: medicamento cuja patente ou outro
direito de exclusividade ja expirou e que, por isso, pode ser
produzido livremente. Para o efeito de registo, comercializacio
e utilizagdo, o medicamento genérico é designado pela
Denomina¢do Comum Internacional recomendada pela OMS,
seguida ou ndo do nome do fabricante. Para fins terapéuticos,
os medicamentos genéricos sdo medicamentos cuja eficicia,
seguranca e qualidade ja foram comprovadas e sdo essencialmente
similares aos medicamentos de marca, contendo 0S mesmos
principios activos, sob a mesma forma farmacéutica, as mesmas
caracteristicas farmacocinéticas e farmacodindmicas e a mesma
dosagem.

Medicamento: toda a substiancia contida num produto
farmacéutico empregue para modificar ou explorar sistemas
fisiolégicos ou estados patoldgicos, em beneficio da pessoa a
quem se administra.

Medicamentos nio sujeitos a receita médica: as constantes
duma lista definida, aprovada e actualizada, periodicamente, pela
Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP, e que
podem ser dispensados sem prescricdo médica.

o

Ortéteses: sao dispositivos aplicados externamente, accionados
ou ndo pelo corpo ou por motor, para modificar as caracteristicas

estruturais e funcionais dos sistemas neuromuscular e esquelético.
O calcado ortopédico também € considerado como ortétese.

P

Plantas medicinais: sdo 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.

Postos de venda de medicamentos: estabelecimentos,
propriedade de uma farmécia, destinado a dispensa
e comercializacdo a retalho de especialidades farmacéuticas.

Preparacio galénica oficinal: todo o medicamento preparado
na oficina de uma farmaicia, segundo as indicacdes de um
formulério galénico, destinado a dispensa imediata por essa
farmacia.

Prescricao: 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 administrag@o
e outras informacdes pertinentes. A prescri¢do pode também ser
usada para vacinas, produtos bioldgicos ou ainda para agentes
de diagnéstico.

Principio activo: substincia quimicamente caracterizada,
cuja accdo farmacoldgica é conhecida e responsavel, 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 apresentacgio ou a finalidade do produto,
gerando, por meio desse processo, produtos farmacéuticos.

Produtos bioldgicos: produtos de origem animal ou mesmo de
origem humana, utilizados com fins terapéuticos ou preventivos,
no estado natural ou depois de manipulag@o bioldgica.

Produtos de saide: todos os artigos médicos e substincias
usadas nos cuidados curativos, paliativos, nutritivos, sanitirios
e estéticos que influem directa ou indirectamente no bem-estar
do individuo.

Produtos farmacéuticos: referem-se a medicamentos, vacinas
e outros produtos biolégicos.

Publicidade de medicamentos, vacinas e outros produtos
biolégicos: qualquer forma de comunicagdo, informacgio,
prospecg¢do ou de incentivo que directa ou indirectamente
promova a sua prescri¢do, dispensa, venda, aquisi¢do ou consumo,
para ampliar lucros.

R

Reaccao adversa: ¢ uma resposta que seja nociva e nio
desejada e que ocorre em doses normalmente usadas na pratica
clinica.

Registo de medicamentos, vacinas e produtos biolégicos:
inscrigdo em livro préprio, sob nimero de ordem, apds
o despacho do Presidente da Autoridade Nacional Reguladora dos
Medicamentos, IP, para a autorizacdo de introdu¢do no mercado
e comercializa¢@o dos produtos abrangidos por esta Lei, com a
indicacdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos
outros elementos que os caracterizem.

Rétulo: identificagdo 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
o uso do produto.
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S

Substancia 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.

Substincia inactiva: toda a substincia contida numa
especialidade farmacéutica que ndo apresente actividade
farmacoldgica ou outro efeito directo no diagnéstico, cura, alivio,
tratamento ou prevencdo de doencas e que ndo afecte qualquer
func¢do do organismo humano.

T

Transportador: empresa que detém autorizagido de
funcionamento para actividade de transporte dos produtos objecto
do presente regulamento, devendo ter veiculos préprios ou de
terceiros, sob sua responsabilidade, e somente deve transportar

e distribuir produtos farmacéuticos autorizados a circular no Pais
e, garantir que o transporte dos mesmos seja realizado conforme
as indicagdes especificas pelo fabricante.

U

Uso Racional de Medicamentos: expressao que implica que
os pacientes recebam a medicagdo apropriada para a sua situagao
clinica, nas doses que satisfacam as necessidades individuais,
por um periodo adequado, e a0 menor custo possivel para eles
e sua comunidade.

v

Vacinas: sio preparacdes que contém substincias 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.

Venda a Retalho: actividade comercial que consiste
na venda de produtos ao publico consumidor, em estabelecimentos
préprios.
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