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Aprova o Regulamento da Inspec¢iao Farmacéutica.

CONSELHO DE MINISTROS

Decreto n.” 20/2023
de 3 de Maio

Havendo necessidade de regulamentar a actividade inspectiva
e garantir a fiscalizagdo das boas préticas e do exercicio
da actividade farmacéutica, nos estabelecimentos de pesquisa
e desenvolvimento, fabrico, distribuicdo a grosso, venda
a retalho, incluindo os servigos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados, bem como outros estabelecimentos que
actuam na drea farmacéutica, ao abrigo don.® 2 do artigo 47 da Lei
n.° 12/2017, de 8 de Setembro, o Conselho de Ministros decreta:

Artigo 1. Eaprovado o Regulamento da Inspeccio 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 aplicagdo do Regulamento aprovado pelo
presente Decreto.

Art. 3. Sdo revogadas todas as normas que contrariem
o disposto no Regulamento aprovado pelo presente Decreto.

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

Aprovado pelo Conselho de Ministros, aos 5 de Abril
de 2023.

Publique-se.

O Primeiro-Ministro, Adriano Afonso Maleiane.

Regulamento de Inspeccao Farmacéutica

CAPITULO 1

Disposicoes Gerais

ARTIGO 1
(Objecto)

O presente Regulamento visa regular a actividade inspectiva
farmacéutica no Sistema Nacional de Sadde.

ARTIGO 2
(Ambito de aplicacao)

1. O presente Regulamento aplica-se ao exercicio das
actividades inspectivas, relacionadas com medicamentos,
vacinas, outros produtos bioldgicos e de satide para uso humano,
atinentes a:

a) inspectores farmacéuticos em exercicio;

b) estabelecimentos de pesquisa e desenvolvimento;
c) estabelecimentos de fabrico;

d) estabelecimentos de comércio a grosso;

e) estabelecimentos de venda a retalho;

) processos de importacdo e exportacio; e

g) servicos farmacéuticos hospitalares.

2. O presente Regulamento aplica-se ainda a outras institui¢cdes
que, no exercicio da sua actividade, estabelecem relagdes com
a actividade farmacéutica.

ARTIGO 3
(Objectivos)

Sdo objectivos do presente Regulamento:

a) garantir a inspecc¢ao e fiscalizagio dos estabelecimentos
de pesquisa e desenvolvimento, produc@o nacional
e internacional, importagio, exportacdo, arma-
zenamento, transporte, distribuicio, comercializagdo
e de dispensa;

b) assegurar a observancia do cumprimento das normas das
boas praticas aplicaveis, com vista a protec¢do dos
pacientes e salvaguarda da satde publica;

¢) assegurar a manutengdo dos padrdes éticos e profissionais
no exercicio das actividades farmacéuticas; e

d) garantir o cumprimento das demais leis e regulamentos
aprovados sobre produtos farmacéuticos.

ARTIGO 4
(Defini¢oes)

Sem prejuizo das defini¢des constantes da Lei n.° 12/2017,
de 8 de Setembro, os termos usados neste Regulamento constam
no glossario, em anexo, que ¢é dele parte integrante.
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CAPITULO 11

Do Inspector Farmacéutico

ARTIGO 5
(Poderes e competéncias)

1. Compete ao Inspector Farmacéutico realizar a inspeccao
farmacéutica.
2. Sao competéncias do Inspector Farmacéutico as seguintes:

a) fiscalizar e assegurar o cumprimento da legislagao
e demais procedimentos;

b) lavrar autos de noticia, em situag¢des de irregularidades
ou de factos susceptiveis de constituir infraccao,
de acordo com as normas vigentes;

c¢) advertir, recomendar boas préticas e aplicar as multas
de acordo com a gravidade das infracgdes;

d) ordenar a retirada de produtos farmacéuticos fora
de prazo ou fora de especificacdo;

e) confiscar, quando necesséario, em coordena¢ido ou nio
com outras autoridades, os produtos farmacéuticos a
venda sem autoriza¢@o ou fora dos locais apropriados;

/) colher amostras de produtos farmacéuticos para o controlo
da qualidade;

g) recolher evidéncias sobre factos relevantes durante as
inspeccdes;

h) responsabilizar os profissionais do ramo farmacéutico,
bem como os Directores Técnicos dos estabelecimentos
de pesquisa e desenvolvimento, fabrico, importagao,
exportacdo, distribuicdo, comercializacdo, dispensa
e cuidados farmacéuticos, sempre que se verifique
o incumprimento das normas e procedimentos;

i) propor a suspensdo ou revogagdo das actividades ou
licengas emitidas;

J) encerrar temporariamente ou definitivamente qualquer
estabelecimento farmacéutico sempre que se observar
o incumprimento da lei e risco eminente a satide
publica;

k) requerer intervencio policial; e

l) realizar outras actividades que lhe sejam atribuidas pelos
seus superiores hierarquicos.

3. Sem prejuizo da legislacdo aplicavel, o Inspector
Farmacéutico tem o mandato de aceder, a qualquer momento,
sem restri¢do, a todos os estabelecimentos ao longo da cadeia
de distribui¢do de medicamentos, vacinas e outros produtos
bioldgicos e de satide para uso humano.

ARTIGO 6
(Qualificagoes)
1. Sdo qualificagdes do Inspector Farmacéutico as seguintes:

a) ser farmacéutico autorizado a exercer a actividade
farmacéutica no territorio nacional;

b) ter experiéncia comprovada de pelo menos dez anos na
area farmacéutica;

c) ter trabalhado numa das seguintes dreas: pesquisa
e desenvolvimento de produtos farmacéuticos,
regulamentacio farmacéutica, industria farmacéutica,
gestio de medicamentos na cadeia de distribuicao do
Sistema Nacional de Saude, farmacia comunitaria ou
hospitalar ou outras dreas afins; e

d) ter formagdo nos procedimentos de inspeccdo em boas
préticas ou dreas afins.

2. Havendo necessidade, a ANARME, IP., pode autorizar
técnicos de farmécia a desempenharem a funcdo de Inspector

Farmacgutico, desde que cumpram com o estipulado nas alineas c)
e d)don.° 1 do presente artigo, e tenham experiéncia comprovada
de pelo menos quinze anos.

3. Em casos de necessidade a ANARME, IP, pode solicitar
a integracdo de peritos de outras dreas nas suas equipas
de inspeccao.

ARTIGO 7

(Perfil do Inspector Farmacéutico)

Para o exercicio da inspec¢do farmacéutica, o Inspector
Farmacéutico deve possuir o seguinte perfil:

a) ter conhecimento geral da drea farmacéutica;

b) ter conhecimento e dominio sobre a legislagdo aplicavel
e sobre a Politica Nacional Farmacéutica vigente;

¢) ter dominio das ferramentas de inspec¢do, capacidade
de colheita de dados e elaborar relatérios objectivos
e completos;

d) ter capacidade investigativa e de usar o método l6gico
para alcancar as conclusdes da inspeccao;

e) ter boa conduta e ética profissional, qualidade moral
e capacidade de gestdo de conflitos;

J) ter respeito pelas normas e instrumentos de inspeccao;

g) ser idéneo, integro, imparcial e transparente;

h) ter capacidade de agir com independéncia e autoconfianca;

i) ter capacidade de auto-controlo; e

J) ter capacidade didactica para motivar e aconselhar
o cumprimento das normas.

ARTIGO 8
(Principios da funcao do Inspector Farmacéutico)

Sdo principios da fun¢dio de inspeccdo farmacéutica os

seguintes:

a) legalidade;

b) isengdo;

¢) justica;

d) transparéncia;

e) cooperacao;

/) integridade;

g) ética;

h) independéncia; e

i) imparcialidade.

ARTIGO 9
(Deveres do Inspector Farmacéutico)

1. Constituem deveres gerais do Inspector Farmacéutico os
previstos no regulamento da Actividade da Inspeccdo Geral da
Administragdo Publica.

2. Constituem ainda, deveres especificos do Inspector
Farmacéutico os seguintes:

a) realizar inspec¢des ordindrias e extraordindrias em toda
a cadeia farmacéutica;

b) vincular-se unicamente as normas e técnicas de inspec¢do
no exercicio da sua actividade;

¢) agir de acordo com os principios da fun¢do da inspeccao
farmacéutica; e
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d) ndo usar informagdes obtidas em beneficio préprio ou de
terceiros nem como objecto de publicidade.

ARrTIGO 10
(Direitos do inspector farmacéutico)

1. Constituem direitos gerais dos Inspectores Farmacéuticos
os previstos no Regulamento da Actividade da Inspec¢do Geral
da Administracio Publica.

2. Constituem direitos especificos dos Inspectores
Farmacéuticos os seguintes:

a) ter o livre acesso aos servigos, documentos, arquivos
e instalagdes das entidades objecto da acgdo inspectiva
e fiscalizadora, bem como a colaborag@o do respectivo
pessoal;

b) requisitar ou reproduzir documentos em poder dos
servigos inspeccionados, sempre que se mostre
indispensavel;

¢) ter autonomia para realizar a actividade inspectiva;

d) requisitar para consulta aos autos, cépias de processos ou
documentos existentes nos arquivos das instituicdes
e servigos, respeitando o necessario segredo
profissional; e

e) participar em acg¢des de formagdo e troca de experiéncias
com outras institui¢des nacionais e internacionais.

ArTIGO 11
(Independéncia do Inspector Farmacéutico)

O Inspector Farmacéutico goza de independéncia técnica, com
respeito exclusivo a legislacdo e aos demais procedimentos e
planos de actividades previamente aprovados, ndo devendo sofrer
qualquer tipo de interferéncia no exercicio da sua actividade.

ARTIGO 12
(Incompatibilidades)

1. E vedado ao Inspector Farmacéutico:

a) executar quaisquer ac¢des de natureza inspectiva, em que
sejam visados conjuges, parentes ou afins, em qualquer
grau da linha recta ou até ao 3.° grau da linha colateral;

b) exercer actividade inspectiva em qualquer entidade na
qual tenha prestado servi¢o nos dltimos trés anos; e

¢) trabalhar ou ser proprietario de entidades privadas de
prestacdo de cuidados de satde.

2. Em caso de verificacdo de incompatibilidade prevista no
nimero 1 do presente artigo, o Inspector Farmacéutico deve
apresentar a sua declarac@o de escusa ou impedimento.

ARrTIGO 13
(Nomeacao do Inspector Farmacéutico)

1. Os inspectores farmacéuticos sdo nomeados pelo Presidente
do Conselho de Administracdio da ANARME, IP, mediante
proposta do Director da Divisao de Inspecgao e Licenciamento de
Entidades, considerando o descrito nos artigos 6 e 7 do presente
Regulamento.

2. A carreira e os qualificadores do Inspector Farmacéutico
sdo objecto de regulamentagdo especifica a ser aprovada pela
entidade competente.

CAPITULO III

Exercicio da Actividade Inspectiva e Fiscalizacao

ARrTIGO 14
(Formas de actuacao)

1. Para arealizac@o das actividades inspectivas sdo constituidas
equipas de, no minimo, dois inspectores.

2. Sempre que determinada accdo inspectiva depender de
conhecimentos especificos, sio solicitados peritos externos para
intervir ou assessorar os inspectores na matéria em causa.

3. Os peritos, referidos no niimero 2 do presente artigo, gozam
dos direitos e deveres dos Inspectores Farmacéuticos, enquanto
estiverem em missdo inspectiva.

4. A equipa deve apresentar-se devidamente credenciada ao
responsdvel do estabelecimento e solicitar o Director Técnico
ou o0 seu representante para acompanhar o trabalho inspectivo.

5. Face a suspeita de uma infraccio ou irregularidade, a equipa
inspectiva deve observar o principio do contraditério, dando aos
inspeccionados a possibilidade de apresentarem a sua versiao
dos factos.

6. No fim da actividade inspectiva, a equipa deve informar ao
representante do estabelecimento, das constatacdes verificadas
e apresentar os resultados da inspec¢do num prazo de 45 dias.

ARTIGO 15
(Tipos de inspeccao)

1. A actividade inspectiva deve ser efectuada de acordo com
os procedimentos aprovados pela ANARME, IP.
2. Para efeitos do presente Regulamento, consideram-se os
seguintes tipos de inspecgdes:
a) inspeccao ordindria;
b) inspeccao de pré-aprovagao;
¢) inspecgdo de seguimento ou concisa;
d) inspeccdo especial ou extraordindria; e
e) inspeccdo de investigacao.

ARTIGO 16
(Etapas da inspeccao)

1. A realizag@o da actividade inspectiva é desenvolvida em
quatro etapas:
a) preparagdo da inspeccao;
b) realizacio da inspeccio;
¢) elaborag@o e homologacido do relatério; e
d) seguimento das recomendacdes.

2. As descrigdes das etapas do n.° 1 do presente artigo,
sdo aprovadas em procedimentos internos da ANARME, IP.

ARrTIGO 17
(Notificacao)

1. Os Inspectores Farmacéuticos podem, depois da visita
inspectiva, e, em quaisquer circunstancias justificadas, mandar
comparecer qualquer operador, titular e nao titular, fixar um prazo
para este apresentar o contraditério, contendo documentos ou
declaragdes relevantes para o sucesso da actividade inspectiva,
mediante a notificagdo no modelo aprovado pela ANARME, IP.

2. Qualquer titular, operador e outras pessoas ndo titulares
podem ser notificados para comparecer a ANARME, IP, a fim
de apresentar documentos legais, informagdes, esclarecimentos
ou fornecer dados relativos a produg¢do, importagdo, exportacao,
armazenamento, transporte, distribuicdo, comercializacdo
e dispensa de produtos farmacéuticos.
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3. Ap6s a emissao do relatorio preliminar do inspector,
a notificagdo constitui o inicio do processo administrativo,
devendo ser numerada e protocolada.

ARTIGO 18
(Auto de noticia)

1. Quando no decurso das suas fungdes, verificar ou comprovar
qualquer violagao as normas legais que regem a actividade
farmacéutica, ainda que ndo de forma imediata, cuja gravidade se
impde a aplicacdo de san¢do de multa, o Inspector Farmacéutico
levanta o competente auto em duplicado, conforme o modelo
aprovado pela ANARME, IP.

2. As infracgOes, passiveis de multa, constatadas em cada
actividade inspectiva, correspondem a um auto de noticia.

ARrTIGO 19
(Conteudo do auto de noticia)

1. Do auto de noticia deve constar:

a) nome, tipo e classificacdo do estabelecimento;

b) data, hora da inspec¢do e endereco do estabelecimento;

¢) identificacdo da equipa de inspecgio;

d) descricao das irregularidades detectadas;

e) valor da multa correspondente a irregularidade cometida;

/) dispositivo ou norma infringida;

g) identificac@o e assinatura do proprietdrio, gerente ou
representante legal do estabelecimento inspeccio-
nado; e

h) outras informacdes relevantes.

2. Caso o autuado ou seu representante legal se recuse a assinar
o respectivo auto, os inspectores farmacéuticos autuantes devem
declarar por escrito o facto, com testemunhas, se aplicavel, para
efeitos de procedimento nos termos da legislacio vigente.

ARTIGO 20
(Tramitacao do auto de noticia)

1. A tramitacdo do auto de noticia deve ser efectuada em
conformidade com os mecanismos especiais, estabelecidos no
presente Regulamento e subsidiariamente, pelas normas gerais
do artigo 166 e seguintes do Cédigo do Processo Penal.

2. A eficacia do auto e do valor da multa nele fixado, depende
do acto administrativo da sua confirmacdo pelo Inspector
Farmacéutico que lidera o processo ou o seu representante,
mediante despacho aposto sobre o auto.

3. Apds o despacho confirmado, o auto de noticia ndo deve ser
anulado ou declarado sem efeito, prosseguindo os seus tramites
com a for¢a do corpo do delito, salvo a verificacdo posterior de
irregularidades insandveis ou a inexisténcia de infrac¢do, apurada
em sede do contraditdrio, reclamac@o e recurso apresentado pelo
autuado dentro dos prazos estabelecidos.

ARrTIGO 21
(Formas de notificacao do autuado)

1. Sao formas de notifica¢do do autuado as seguintes:
a) pessoalmente;
b) por correio; e
¢) por edital.

2. A notificagdo é feita pessoalmente, através da assinatura do
auto de noticia pelo autuado ou seu representante legal, sendo
que, na recusa da assinatura ou auséncia do autuado, o inspector
deve mencionar expressamente o facto e suas circunstancias no
préprio auto.

3. A notificacdo € feita por correio por meio de aviso de
recepcao, com identificagdo do auto de noticia na descri¢do do
conteido. Apds o retorno do aviso de recep¢ao, este deve ser
anexado ao processo, nos seguintes termos:

a) caso o aviso de recepcdo ndo retorne e o autuado
apresente defesa e/ou impugnagdo, o processo segue
os trAmites normais, pois considera-se efectuada
a notificagdo; e

b) em situagdes de recusa ou que se demonstrar que
a notificagdo ndo chegou ao destinatario, deve-se
publicar na péagina oficial da ANARME, IP, e em
edital nos jornais de maior circulacido no territério
nacional.

4. A notificag@o ¢ feita por edital apenas se o autuado estiver
em lugar incerto ou quando as tentativas de notificagdo pessoal
ou postal forem sem éxito.

5. O edital, previsto no nimero 4 do presente artigo,
¢ publicado segundo o modelo aprovado pela ANARME, IP,
na pagina oficial e nos jornais de maior circulagdo no Pafs.

ARTIGO 22
(Relatorio de inspeccao)
O relatério de Inspecc¢do Farmacéutica deve conter:

a) introduc@o com identificacdo da equipa inspectiva,

ambito e objectivo da inspec¢ao;
b) descricdo das actividades realizadas;
¢) constatacgoes;
d) conclusdes;
e) Propostas e recomendagdes; e
/) anexos.

ARTIGO 23

(Inspeccao aos locais de ensaios clinicos e estudos
de bio-equivaléncia)

1. A inspeccdo em boas praticas clinicas deve assegurar que
os investigadores e a instituicdo de investigagdo cumpram com
as boas préticas clinicas, aplicaveis aos locais de ensaios clinicos
controlados e estudos de bio-equivaléncia.

2. Os procedimentos para inspec¢do aos centros de
ensaios clinicos e estudos de bio-equivaléncia sdo objecto de
regulamentacio especifica, a ser aprovada pela ANARME, IP.

ARTIGO 24
(Inspeccao em Boas Praticas Clinicas)

No ambito da inspeccdo em Boas Praticas Clinicas, o inspector
deve verificar e avaliar dentre outros, os seguintes aspectos:

a) conduta ética;

b) protocolo de ensaio clinico;

¢) identificacdo de risco;

d) avaliacio risco beneficio;

e) revisao por um comité de ética;

) conformidade do protocolo;

g) consentimento informado;

h) revisdo continua ou avaliacdo do risco beneficio de
acompanhamento;

i) qualificacdes do investigador;

J) qualificacdes do pessoal;

k) registos; e

) confidencialidade.
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ARTIGO 25

(Inspeccao em Boas Praticas de Fabrico na industria
farmacéutica)

A inspec¢do em Boas Préticas de Fabrico, nas industrias
farmacéuticas, consiste de entre outras, em:

a) verificar a fiabilidade do sistema de gestdo da qualidade
da fabrica e o cumprimento das praticas de fabrico;

b) verificar informacdes gerais da fabrica, relacionadas com
a actividade de fabrico em cumprimento da licenga;

¢) verificar a conformidade do pessoal afecto para realizag@o
das actividades na unidade fabril;

d) fiscalizar a adequacdo das instalagdes, dreas de produgdo
e equipamentos; e

e) avaliar a documentagdo relacionada com todo o processo
de fabrico.

ARTIGO 26

(Inspeccao nos importadores, exportadores, armazenistas,
distribuidores e transportadores)

1. A inspeccdo nas empresas importadoras, exportadoras,
armazenistas, transportadoras e distribuidoras consiste, dentre
outras, em:

a) verificar se a entidade inspeccionada esta devidamente
autorizada para o exercicio da actividade e encontra-se
a funcionar no endereco autorizado;

b) verificar se cumpre com os requisitos das boas praticas
aplicdveis; e

¢) verificar a conformidade do pessoal afecto para realizago
das actividades.

2. A inspecgdo dos transportadores, consiste em:

a) verificar se a entidade inspeccionada estd devidamente
autorizada para o exercicio da actividade;

b) verificar as condi¢des de acondicionamento, em
conformidade com os padrdes estabelecidos de
temperatura, humidade, higiene, seguranca e demais
aplicaveis;

¢) verificar as condi¢des de higiene do veiculo, bem como
os registos de limpeza; e

d) verificar o registo de manuteng¢do e existéncia de
mecanismos de rastreio de veiculo durante o transporte.

ARrTIGO 27

(Inspeccao nos estabelecimentos de venda a retalho, servicos
farmacéuticos hospitalares e rede do comércio geral)

A inspecc¢do nos estabelecimentos de venda a retalho, servicos
farmacéuticos hospitalares e rede de comércio geral consiste em:

a) verificar se a entidade inspeccionada encontra-se
devidamente autorizada para o exercicio da actividade;

b) verificar se cumpre com os requisitos das boas praticas
aplicaveis;

¢) verificar a conformidade do pessoal afecto para realizagio
das actividades.

ARTIGO 28
(Inspeccao nas portas de entrada)

1. A entrada dos produtos farmacéuticos carece de uma
inspec¢do e colheita de amostras para verificagdo da sua
conformidade.

2. A inspeccdo e colheita de amostras sdo feitas nas portas de
entrada oficiais, aprovadas pelo Ministro que superintende a drea
de Satde, a designar:

a) maritimas;
b) fluviais;

c) terrestres; e
d) aéreas.

3. Os procedimentos para inspecc¢io de produtos farmacéuticos
nas portas de entrada sdo objecto de regulamentagdo especifica,
a ser aprovado pela ANARME, IP.

ARTIGO 29
(Inspeccao em Boas Praticas de Farmacovigilancia)

Durante a inspec¢iao em Boas Préticas de Farmacovigilancia,
o inspector deve avaliar de entre outros, os seguintes aspectos:

a) sistema de Farmacovigilancia da entidade;

b) responsavel pela Farmacovigilancia;

¢) gestdo da qualidade;

d) contratos e acordos;

e) relatérios periddicos de seguranca de medicamentos;

/) sistema de gestdo de risco;

g) maneio e notificagcdo de reac¢des adversas;

h) sistemas electrénicos usados nas actividades de
Farmacovigilancia;

i) farmacovigilancia em ensaios clinicos;

J) gestao de sinal;

k) problemas de qualidade;

[) arquivos;

m) registos de treinos e assuntos regulatdrios; e

n) informagdo médica.

ARrTIGO 30
(Vigilancia pés-comercializagao)

No ambito da vigilancia pds-comercializagdo de produtos
farmacéuticos, cabe ao Inspector Farmacéutico:

a) verificar a legalidade dos produtos farmacéuticos
comercializados no que concerne ao registo e sua
conservagdo, de acordo com as especificagdes do
fabricante;

b) gerir e fazer seguimento das decisdes regulamentares
tomadas;

¢) colectar e enviar amostras com suspeitas de problemas
de qualidade para efeito de testagem analitica; e

d) proceder a recolha de todos os produtos de baixa
qualidade e falsificados.

ARrTIGO 31
(Cooperacao com outras entidades)

O Inspector Farmacéutico deve interagir e cooperar com outras
entidades interessadas, nomeadamente:

a) Ministério Publico, Alfandegas, Gabinete Central de
Combate a Droga, Conselhos Municipais, Inspec¢do
Geral de Saude, Inspecc@o Nacional das Actividades
Econdmicas e outras entidades competentes;

b) farmacéuticos industriais, comunitarios e hospitalares;

¢) equipas de gestao e supervisao de produtos farmacéuticos
dos estabelecimentos dos sectores publico e privado;

d) institutos de investigacao e de ensino;
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e) institui¢cdes crediveis, que actuam na drea de
regulamentag¢do farmacéutica e com as quais
Mogambique tenha acordos ou seja membro;

) autoridades reguladoras de medicamentos estrangeiras; e

g) sociedade civil.

CAPITULO IV

Infraccoes, Sancoes e Medidas Cautelares

ARTIGO 32
(Infraccoes e sanc¢oes)

1. Sem prejuizo das infrac¢des previstas na demais legislagao,
constituem infrac¢des os seguintes actos:

a) a prética do exercicio da actividade farmacéutica, por
individuos nao autorizados para o efeito, ¢ punido
com multa que varia entre 50 a 100 salarios minimos
da Administracao Publica;

b) a ndo criagdo e implementagdo de um Sistema de
Farmacovigilancia na empresa titular de autorizacio
de introduc¢ao no mercado de medicamentos, € punida
com multa que varia entre 50 a 150 salarios minimos
da Administracao Publica;

¢) a ndo submissio a ANARME, IP, de cada um dos
seguintes documentos: Plano de Farmacovigilancia
e de Minimizacdo de Riscos, Relatérios Periddicos
de Seguranca e Relatérios de Eventos Adversos
Individuais, nos prazos estabelecidos, é punida com
multa de 50 saldrios minimos da Administra¢io
Publica;

d) a ndo submissdo de Protocolo e suas Emendas
a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
IP, para a realiza¢do de um ensaio clinico, é punida
com multa que varia entre 50 a 100 salarios minimos
da Administracao Publica;

e) ando submissdo de dados de seguranga, nomeadamente
relatérios individuais de notificacdo de problemas
de qualidade/seguranca e Relatérios Periddicos de
Seguranca do produto investigacional nos prazos
estabelecidos, a Autoridade Nacional Reguladora de
Medicamento, IP, € punida com multa que varia entre
50 a 100 salarios minimos da Administra¢ao Publica; e

/) asubmissao de informagdes falsas, sobre ensaios clinicos,
€ punida com multa que varia entre 300 a 1000 salrios
minimos da Administragdo Publica.

2. O destino das multas, referentes ao presente artigo, esta
previsto em diploma aprovado pelos Ministros que superintendem
a drea das Financas e da Saude.

ARTIGO 33
(Multas)

1. Sempre que for aplicada ao infractor uma multa, o prazo
para o pagamento voluntdrio da mesma € de quinze dias, contados
a partir do momento da notificacdo.

2. O pagamento, a que se refere no nimero 1 do presente
artigo, deve ser efectuado na conta indicada pela ANARME, IP.

3. Decorrido o prazo, estipulado no nimero 1 do presente
artigo, sem que o infractor tenha procedido ao respectivo
pagamento, o auto € remetido ao juiz de execugdo fiscal.

ARTIGO 34
(Graducao das Multas)

1. Para determinacdo das multas, deve-se atender a gravidade
da acc@o que constitui infraccio, as circunstancias atenuantes
e agravantes, bem como as circunstincias por detrds das
infrac¢des, nomeadamente consequéncias previsiveis
e imprevisiveis da irregularidade sobre a actividade.

2. Constituem circunstancias agravantes da infracgao:

a) areincidéncia nas infracgdes relativamente as actividades;

b) pratica da infraccio para obter vantagem de qualquer
natureza;

c) falta de colaboracio com a equipa inspectiva;

d) pratica da infrac¢do com facilitacio do funcionério
publico no exercicio das suas fungoes.

3. Constituem circunstincias atenuantes das infraccdes, dentre
outras, as seguintes situagoes:

a) boa reputag@o da entidade inspeccionada;

b) arrependimento do infractor manifestado pela espontinea
reparagdo das irregularidades;

¢) prévia comunicacdo, pelo agente, do perigo eminente
a actividade farmacéutica;

d) pronta colaboracdo com os inspectores farmacéuticos.

ARTIGO 35
(Reincidéncia)

1. Havendo reincidéncia na pratica dos actos fraudulentos ou
prejudiciais a satide ptiblica ou ao Estado, as entidades e/ou seus
representantes serdo interditos a exercer a actividade farmacéutica
no territério nacional, sem prejuizo da aplicagao de outras medidas
previstas na legislacdo em vigor.

2. Os procedimentos para a interdi¢do e colocacdo na lista
negra das entidades previstas no nimero 1 do presente artigo,
serdo objecto de regulamentacdo especifica a ser aprovada pela
ANARME, IP, em observancia da legislacdo existente sobre
a matéria.

ARTIGO 36
(Concurso de infraccoes)

1. Se a mesma infrac¢do violar varios instrumentos legais
ou um instrumento legal vérias vezes, aplica-se o regime que
culmine na multa mais elevada, podendo, todavia, ser aplicadas
sancdes acessorias.

2. Se o mesmo facto constituir simultaneamente crime
e contravencdo, o agente é punido sempre a titulo de crime, sem
prejuizo das sangdes acessdrias previstas para a contravengao.

ARrTIGO 37
(Medidas cautelares)

1. No ambito da Lei de medicamento, vacinas, produtos
bioldgicos e de satide para o uso humano e nos casos em que
exista suspeita de riscos graves ou ameaca para a saide publica,
a entidade competente pode tomar as seguintes medidas:

a) retirar do mercado, suspender ou revogar o registo,
autorizagdo de produgdo, importacao, distribuicdo
e comercializag@o e proibir ou interditar a utiliza¢do de
um medicamento, vacina e outros produtos bioldgicos
e de sadde;

b) responsabilizar os fabricantes, importadores,
distribuidores e retalhistas pelo incumprimento das
disposicdes sobre os produtos, cujo fabrico, importacdo
e comercializacio foi suspensa e aqueles que foi
interdita a sua comercializagdo; e
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c) responsabilizar os fabricantes, importadores,
distribuidores, retalhistas e todos os agentes actuando
por sua conta, pelo incumprimento das disposi¢des
aplicédveis.

2. A duracdo da medida de suspensao de registo, da autorizag@o
de producdo, importagdo, distribui¢do e comercializagdo a fixar
por cada caso, nao deve exceder o exigivel pela situagdo de risco
que a justificou.

3. Sempre que se detectar a venda, o comércio ilicito ou
o contrabando de produtos farmacéuticos, a entidade competente
deve determinar o encerramento provisério ou definitivo do
estabelecimento comercial.

4. Nos casos em que a equipa inspectiva, no ambito das
suas actividades, constatar a ocorréncia ou eminéncia de um
perigo susceptivel de por em causa o interesse puiblico, a saiude
publica e o ambiente como consequéncia directa da violacdo das
normas e procedimentos que regem a actividade farmacéutica,
o responsavel da equipa deve comunicar a Direc¢do da Divisao
para efeito de suspensao.

5. A equipa inspectiva pode ainda propor a entidade
licenciadora, o encerramento da actividade, cassacdo da licenca
ou alvard, nos casos em que as irregularidades constatadas sejam
graves e insanaveis.

ARTIGO 38
(Encerramento das instalacées)

1. Sdo situagdes puniveis com encerramento temporario, as
seguintes:

a) fabrico ou a comercializagdo de medicamentos sem
autorizagio ou cuja autorizagio tenha sido revogada;

b) infracgdes relativas a publicidade em caso de reincidéncia;
e

c) reincidéncia no fabrico, importa¢do, exportacao,
distribui¢do ou comercializagdo de medicamentos,
com dosagem fora dos limites de tolerancia.

2. Sdo situagdes puniveis com encerramento definitivo, as
seguintes:

a) a venda, comércio ilicito ou contrabando de produtos
farmacéuticos do Servigo Nacional de Satide;

b) reincidéncia no fabrico e comercializacio de produtos
farmacéuticos sem autorizacdo ou cuja autorizagdo
tenha sido revogada; e

c) outras infrac¢des previstas na Lei de medicamentos,
vacinas, produtos bioldgicos e de satide para o uso
humano.

3. Sao situagdes puniveis com o encerramento imediato, as
seguintes:

a) a produg@o de medicamentos, vacinas e outros produtos
de satde sem a devida autorizacido ou em condigdes
de precariedade de higiene, instalagdes danificadas,
falta de procedimentos e susceptiveis a contaminag¢ao
dos produtos;

b) funcionamento do estabelecimento sem o Director
Técnico autorizado;

¢) importagdo, exportacdo, distribui¢do e comercializacido
de medicamentos, vacinas e outros produtos de satde
sem a devida autorizagdo; e

d) a comercializagio de produtos farmacéuticos por
individuos ndo autorizados.

4. O inspector deve lavrar o auto de encerramento, que deve
ser anexado ao auto de noticia.

5. Nos casos em que o autuado corrija as medidas impostas
na penalidade ou apds a impugnagao ficar isento da penalidade,
deve requerer a reabertura do estabelecimento.

ARTIGO 39
(Apreensao de produtos farmacéuticos)

1. Sempre que, durante a inspeccio, se verificar o fabrico,
aimportagao, a distribuicio, 0 armazenamento e a comercializacao
de produtos farmacéuticos nao autorizados ou produtos ilegais, os
inspectores, apds lavrarem o auto de noticia, podem confiscar os
produtos como medida acessoria, mediante o termo de apreensao
conforme o modelo aprovado pela ANARME, IP.

2. Sempre que, durante a inspecg¢do, se verificar a produgdo
e comercializa¢do de produtos farmacéuticos em locais nao
autorizados, os inspectores, apds lavrarem o auto de noticia,
podem confiscar os produtos como medida acessoria.

3. Os produtos confiscados revertem a favor do Estado
devendo, para tal, passar pela testagem analitica antes da
distribui¢@o ou serem inutilizados.

ARTIGO 40
(Impugnacoes)

1. Da decisdo punitiva, cabe, no prazo fixado no respectivo
auto de noticia:

a) a reclamag@o ao respectivo autor da decisdo, visando
a sua alteracio ou revogacao; e

b) o recurso hierdrquico do respectivo autor da decisdo,
com fundamento na ilegalidade do acto impugnado.

2. O regime de impugnagdes segue os termos estabelecidos
em legislacdo propria.

CAPITULO V
Disposicoes Finais
ARTIGO 41
(Procedimentos internos e directrizes)

Compete a ANARME, IP, actualizar os demais procedimentos
internos e directrizes, relativas ao presente Regulamento.

Anexo I
Glossario

B

Boas Priticas de Fabrico - E parte da garantia da qualidade
que assegura que os produtos sio consistentemente produzidos
e controlados de acordo com as normas adequadas a sua utilizacao
prevista e conforme exigido pela Autorizacao de Introdu¢@o no
mercado.

Boa Priticas de Farmacia - E a prética da farmacia que
visa proporcionar e promover o melhor uso de medicamentos
e outros servigos e produtos de satde, por pacientes. O que exige
que o bem-estar do paciente seja a principal preocupagido do
farmacéutico em todos os momentos.

C

Confiscar - E para oficialmente levar um vendedor ou
importador, para assumir a custédia de uma remessa de produtos
farmacéuticos armazenados nas instalacdes ou no porto de
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entrada com a inten¢@o de interditar ou parar a sua distribui¢ao
ao publico. Geralmente € realizada para produtos farmacéuticos
considerados falsos, de qualidade inferior ou associados a doenca
inesperada ou morte.

Controlo da qualidade - Abrange todas as medidas tomadas,
incluindo a defini¢do de especificacdes, amostragem, testes
e resultados analiticos, para garantir que as matérias-primas,
produtos intermedidrios, materiais de embalagem e produtos
acabados estdo em conformidade com as especificacdes
estabelecidas para identidade, qualidade, pureza e outras
caracteristicas.

I

Inspector farmacéutico — ¢ um profissional doptado de
conhecimentos de regulamentacao farmacéutica, capaz de detectar
e reportar as irregularidades decorrentes do incumprimento das
boas praticas da drea em questao.

Inspeccionar — € o acto de examinar de perto todos os atributos
de um produto e a condicdo de todas as instalacdes que lidam
com este produto.

Inspeccao ordinaria — é aquela que se realiza no quadro do
plano de actividade de fiscalizac¢@o e inspecgdo, devendo ser
comunicada a entidade visada, com uma antecedéncia minima
de 7 dias.

Inspeccao extraordinaria/Especial — € aquela que se realiza,
sem comunica¢do a entidade visada, por determina¢do do
Inspector Chefe da ANARME, IP, em cumprimento de comandos
do Governo ou em resultado de queixas, dentincias e reclamagoes
de outras entidades.

Inspeccio de pré-aprovacao — € inspecgio realizada com o
objectivo de verificar se as instalacdes estdo em condicdes para
o exercicio da actividade farmacéutica.

Inspeccio concisa/seguimento - aquela realizada aos
estabelecimentos previamente inspeccionados com fins de
verificar o grau de cumprimento das recomendacdes deixadas.

Inspeccao de Investigacdo — Aquela realizada para avaliar
o comportamento de novos estabelecimentos cujas actividades
ndo eram conhecidas.

Importador — empresa que introduz no pais produtos para
comercializacdo, provenientes de paises estrangeiros.

M

Mercado nao autorizado — Estabelecimentos que distribuem
ou vendem medicamentos sem autoriza¢cdo da ANARME, IP.

P

Portas de entrada — Refere-se aos terminais alfandegérios
por onde os produtos farmacéuticos entram no pais.

Produto farmacéutico — Qualquer substancia ou mistura de
substancia fabricada para venda ou distribuicdo, para a utilizagao
em tratamento, cura de mitigacdo, prevengdo ou diagnéstico de
doencga, estado fisico anormal ou sintomas e condigdes fisiologicas
anormais em humanos ou animais; ou ainda para a restauracao,
correc¢do ou modificagdo de fungdes organicas em humanos ou
animais.

Q

Quarentena — Reten¢@o de uma remessa produtos até que mais
testes sejam realizados para verificar a sua qualidade.

v
Vigilancia pés-comercializacido — Monitorizacdo de um
produto farmacéutico depois de ter sido lancado no mercado,
desde a fase em que o produto farmacéutico é aprovado com base
em ensaios clinicos até a sua comercializacio.

Preco — 40,00 MT
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