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Decreto presidencial n.’ 180/10
de 18 de Agosto

Considerando que a politica nacional farmacéutica € a
expressio do compromisso e do engajamento do Executivo
em matéria de assisténcia farmacéutica em todo o territ6rio
nacional;

Tendo em conta que a politica nacional farmac€utica visa,
por um lado, garantir o abastecimento do Pais com medica-
mentos seguros, eficazes e de qualidade e, por outro, asse-
gurar a permanente disponibilidade e acessibilidade de
medicamentos a toda a populagdo, aos melhores precos,
promovendo o uso racional dos mesmos, tanto pelos prescri-
tores, como pelos dispensadores e também pelos consumi-
dores;

Considerando, ainda, que as instituicdes publicas, priva-
das, nacionais ou estrangeiras intervém no dominio dos
medicamentos sem um adequado quadro normativo que per-
mita assegurar a boa qualidade, seguranga e eficacia dos
medicamentos presentes no pais e promover o uso racional
dos medicamentos pelos profissionais de satde e pelos con-
sumidores;

Havendo necessidade de se definir as bases gerais da
politica nacional farmacéutica para o Pafs, que formulem
estratégias coerentes e conducentes 2 resolug@o dos principais
problemas de satide identificados.

O Presidente da Republica decreta, nos termos da ali-
nea d) do artigo 120.° e do n.° 3 do artigo 125.°, ambos da
Constituigio da Republica de Angola, o seguinte:

AS BASES GERAIS DA POLITICA NACIONAL
FARMACEUTICA

CAPITULO I
Disposicoes Gerais

ARTIGO 1°
(Objecto)

O presente diploma estabelece as Bases Gerais da Politica
Nacional Farmacéutica.

ARTIGO 2°
(Definicoes)

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Politica Nacional Farmacéutica»,a expressao do
compromisso ¢ do engajamento do Executivo em

matéria de assisténcia farmacéutica em todo o

territério nacional, aplicdvel aos sectores publico
e privado;

b) «Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico»,
trata-se da Direc¢do Nacional dos Medicamen-
tos e Equipamentos (DNME) do Ministério da
Saiide, que tem a incumbéncia de regular a acti-
vidade farmacéutica e gerir a aplicacao das dis-
posigoes administrativas e técnicas legais e as
normativas do exercicio farmacéutico;

¢) «Autorizacdo de introducdo no mercado de um
medicamento», autorizagio de comercializagao
de um determinado medicamento no mercado
nacional apés a sua avaliacdo pela Autoridade
Reguladora do Exercicio Farmacéutico e apro-
vacdo pelo Ministro da Saide;

d) «Documentag¢do Piiblica do Medicamento»,
documentos aprovados simultaneamente com a
Autorizagdo de Introdu¢io no Mercado de um
medicamento, composto pelo resumo das carac-
teristicas do medicamento (destinado a divulga-
¢do junto dos profissionais de saide), o prospecto
(destinado a informar o doente) e o acondicio-
namento (contendo as mengdes a incluir obriga-
toriamente na embalagem exterior do medica-
mento, permitindo a sua correcta identificagao);

e) «Denominagdo Comum Internacional», o nome
oficial de um medicamento ou substancia farma-
colégica, estabelecido pelo Comité de Nomen-
clatura da Organizagéo Mundial da Satide (OMS);

f) «Equivalentes Terapéuticos», produtos farmacéuti-
cos que administrados aos mesmos individuos na
mesma posologia, produzem efeitos terapeuticos
essencialmente idénticos; =

g) «Equivalente Terapéutico», o produto farmacéutico
que administrado a individuos que sofram da
mesma patologia, produz efeitos terap€uticos
essencialmente idénticos ao do produto de refe-
réncia; e

h) «Homologagao de um medicamento», O processo
de autorizagdo da introdugao no mercado nacio-
nal de um medicamento apés a sua avaliagdo pela
Autoridade Reguladora;

i) «Medicamento», refere-se a toda substancia ou mis-
tura de substincias usada para o tratamento, diag-
néstico, prevencao ou alivio da doenca ou seus
sintomas no ser humano ou nos animais, ou todas
as substéncias que podem corrigir ou modificar
as suas fungdes organicas ou ainda toda a subs-
tdncia ou composi¢do que possua propriedades
curativas ou preventivas das doencgas e dos seus
sintomas, no homem ou o animal, com vista a
estabelecer um diagndstico médico ou a restau-
rar, corrigir ou modificar as suas fungdes;
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J) «Medicamentos essenciais», medicamentos neces-

sdrios e indispensdveis para a resolugao dos
problemas bdsicos da saiide da maioria da popu-
lagao;

k) «Nome genérico», é o nome oficial do medica-
mento, geralmente a Denomina¢cdo Comum
Internacional (D.C 1.), estabelecida pela O.M.S .,
relacionada com a sua estrutura quimica ou uso
terapéutico. Os produtos genéricos ndo sdo pro-
tegidos por patentes;

1) «Nome comercial», nome dado por um fabricante a
um medicamento, para o distinguir dos que sio
produzidos por outros;

m) «Nome de marca», 0 mesmo que nome comercial;

n) «Produtos farmacéuticos», compreende os medi-
camentos e todos os produtos afins;

0) «Sistema de certificacdo», sistema de certificacdo
proposto pela O.M.S., referente a garantia da
qualidade dos produtos farmacéuticos que
entram no comércio internacional, de utilidade
reconhecida nos paises com recursos humanos e
técnicos limitados para procederem ao controlo
da qualidade de medicamentos.

= ARTIGO 3°
(Objectivos da Politica Nacional Farmacéutica)

1. O objectivo geral da Politica Nacional Farmacéutica
consiste em garantir o abastecimento do Pais com medica-
mentos essenciais seguros, eficazes e de qualidade e, de
assegurar a permanente disponibilidade e acessibilidade de
medicamentos essenciais a toda a populagdo, aos melhores
pregos, promovendo o uso racional dos mesmos, tanto pelos
prescritores, como pelos dispensadores e também pelos con-
sumidores.

2. Os objectivos especificos da Politica Nacional Farma-
céutica sao:

1. No dominio da satide:

a) Assegurar a qualidade, eficdcia e a segurancga dos
medicamentos comercializados no Pais;

b) Garantir a disponibilidade e acessibilidade dos
medicamentos a toda a populagao;

¢) Promover o uso racional dos medicamentos através
de formacgdo continua adequada dos quadros que
procedem a prescri¢do e dos que procedem a dis-
pensa de medicamentos, e realizar actividades de
informagdo e educagdo da populagao na drea da
saude;

d) Servir de instrumento para a resolug@o dos proble-
mas prioritdrios definidos no quadro da politica
nacional de saiide;

e) Melhorar a qualidade do servigo assistencial
publico.

2. No dominio econémico:

a) Assegurar mecanismos racionais e transparentes de
aquisicdo de produtos farmacéuticos, evitando o
esbanjamento de recursos financeiros;

b) Adequar o custo dos medicamentos e dos trata-
mentos a realidade nacional, quer seja no sector
publico, como no sector privado;

¢) Promover a integragdo e complementaridade das
intervengoes no dominio do abastecimento de
medicamentos;

d) Orientar o aproveitamento racional dos recursos
técnicos, financeiros e outros disponibilizados no
ambito da cooperagao internacional.

3. No dominio do desenvolvimento nacional:

a) Melhorar a competéncia técnica dos profissionais
da drea de farmdcia;

b) Integrar no contetido dos cursos de formagdo de
todos os técnicos de satide, os principios funda-
mentais da Politica Nacional Farmacéutica;

¢) Apoiar e promover o desenvolvimento da producao
farmacéutica nacional.

ARTIGO 4°
(Papel do Ministério da Saidde)

O Ministério da Saide é o departamento ministerial
encarregue de supervisionar o processo de implementacao e
desenvolvimento da Politica Nacional Farmac€utica através
de programas de normalizagdo, monitoriza¢éo e avaliagdo
regular da qualidade dos medicamentos e dos servicos far-
macgéuticos.

ARTIGO 5°
(Parceria intersectorial)

Com vista a obtencdo de melhores resultados, o Exe-
cutivo apoia o desenvolvimento e o fortalecimento de uma
activa colaborac@o técnica aos diferentes niveis, entre todas
as entidades que se dedicam a actividades que concorram
para a implementacdo da Politica Nacional Farmacéutica,
nomeadamente organismos publicos, entidades privadas,
igrejas, Organiza¢des Nao-Governamentais e diferentes
associagoes e organismos nacionais e estrangeiros.

ARTIGO 6.°
(Instrumentos normativos)

1. A legislag@o farmacéutica visa regular e desenvolver a
Politica Nacional Farmacéutica, a fim de se garantir a quali-
dade, inocuidade e eficdcia dos produtos farmacéuticos,
regulamentando as diferentes etapas desde & produgao a uti-
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lizagdo, cobrindo os sectores ptiblico e privado, determinando
igualmente os direitos e responsabilidades dos intervenientes
neste processo.

2. A revisao da legislagao farmacéutica deve ser continua
a fim de adaptd-la a realidade do Pais e acompanhar a evo-
lugao da ciéncia e da tecnologia.

CAPITULO Il
Fiscalizacdo da Actividade Farmacéutica

ARTIGO 7.°
(Inspecciio Farmacéutica)

1. O objectivo da inspecgao € garantir que o exercicio da
actividade farmacéutica e de todos os intervenientes no cir-
cuito do medicamento estejam de acordo com as leis, regu-
lamentos e normas em Vvigor.

2. A Inspeccio € uma estrutura de fiscalizacdo da activi-
dade farmacéutica e do medicamento, funcionando no
ambito da Inspec¢do Geral de Saide, devendo possuir um
nimero adequado de farmacéuticos inspectores para poder
desempenhar as fun¢des que lhe sdo legalmente atribuidas.

3. O poder e autoridade da Inspeccdao Farmacéutica
devem ser definidos e garantidos em legislagio especifica.

4. A Inspecgdo Farmacéutica cabe as seguintes tarefas:

a) Realizar inspeccoes aos fabricantes locais e exter-
nos, importadores, ex portadoreé , distribuidores,
farmécias (de oficina e hospﬁalares}, portos,
aeroportos e demais dreas de entrada, transito,
armazenamento, comércio e distribuigio de medi-
camentos no Pais, bem como as entidades que
realizam investigagdo com medicamentos ou se
dedicam 2 promogao e publicidade a medica-
mentos; '

b) Ordenar a retirada do mercado ou apreender todos
os produtos farmacéuticos de qualidade impro-
pria, produzidos fora das especificaces ou dos
procedimentos aprovados, que ndo estejam auto-

_ rizados ou que ponham em risco a sadde priblica;

¢) Exigir aos fabricantes, entidades que se dediquem

ao controlo de qualidade de medicamentos,

importadores, distribuidores e farmdcias o cum-

primento das normas aplicdveis de boas préticas

de fabrico, de laboratério, de armazenamento, de
distribui¢do, de transporte e de farmécia;

d) Ordenar e cooperar no melhoramento das estruturas
e instalagoes de produgdo, de armazenamento e
de dispensa de medicamentos quando estas nao
respeitarem os critérios de autorizacdo, quando a

qualidade dos produtos farmacéuticos nao poder
ser garantida ou quando existir risco para a saide
ptblica;

e) Dar parecer sobre a autorizagdo, anulacao ou a sus-
pensao do processo de autorizagio de entidades
que intervém no circuito do medicamento,
quando o requerente viole as normas, os regula-
mentos ou a legislagao em vigor;

D Reavaliar a conformidade dos procedimentos de
licenciamento das farmdcias, fabricas, importa-
dores e instalagoes de armazenagem de medica-
mentos;

g) Fiscalizar a produgdo, o comércio, a dispensa e a
utilizacao de medicamentos, substdncias medi-
camentosas (para investigagao ou para uso tera-
péutico), produtos cosméticos, dietéticos, de
origem biolégica e de ervanaria;

h) Fazer cumprir as disposicdes legais concernentes
as substincias de controlo internacional;

i) Investigar e verificar o cumprimento da legislacdo
relativa a promocdo e publicidade a medica-
mentos; ;

J) Verificar o respeito pela legislagdo relativa a inves-
tigacdo clinica em seres humanos e o cumpri-
mento das boas praticas clinicas.

5. A Inspecgdo Farmacéutica deve manter estreitas rela-
¢oes de colaborag@o e de troca de informagdes com os servi-
cos similares de outros paises, especialmente os vizinhos, na
prevengdo e combate ao comércio clandestino de medica-
mentos, sobretudo de estupefacientes e psicotrépicos, atra-
vés das fronteiras comuns. '

CAPITULO III
Registo e Selecciio de Produtos Farmacéuticos

ARTIGO 87
(Registo de medicamentos)

1. O registo de medicamentos vai garantir que o utiliza-
dor receba medicamentos de boa qualidade, seguranga e efi-
cécia.

2. O Ministério da Saide deve ter conhecimento e registo
de todos os medicamentos que existem no pais.

3. A obtengdo da Autorizagdo de Introdugdao no Mercado
do Medicamento (AIM) € regulamentada em legislagdo
especifica, nomeadamente no que se refere a documentagdo
a ser submetida, aos procedimentos de validagdo do processo
de solicitacdo de Autorizacdo de Introducdo no Mercado do
Medicamento e de avaliagdo do medicamento, do prazo de
validade e das condi¢des da Autorizagio de Introdugéo no
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Mercado, bem como os direitos e deveres do titular da refe-
rida autorizagao.

4. O Ministério da Saide deve privilegiar o registo e
autorizagdo dos medicamentos com um s6 principio activo.
Ass associagdes de substancias terapéuticas activas devem ser
autorizadas quando oferecam uma vantagem manifesta do
efeito terapéutico, da observéncia do tratamento ou da segu-
ranga relativamente a administracao separada de cada um dos
compostos activos.

5. E previsto um procedimento expedito de registo de pro-
dutos farmacéuticos para casos de emergéncia ou de saide
publica, bem como para os medicamentos essenciais.

6. O conjunto de documentos necessarios para o registo
do medicamento ¢ submetido a Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico, a qual pode solicitar parecer técnico
fundamentado a Comissdo Técnica Nacional de Medica-
mentos.

7. Os certificados de Autorizagdo de Introdu¢do no Mer-
cado sdo emitidos pela Autoridade Reguladora, apGs aprova-
¢do pelo Ministro da Satide, do pedido de Autorizacdo de
Introducé@o no Mercado.

8. O registo € vélido por cinco anos, devendo a primeira
reavaliacdo do medicamento ser requerida antes do final
desse periodo.

9. Os Ministérios da Satide e das Financas estabelecem o
valor das taxas a serem cobradas relativamente aos procedi-
mentos de registo, alteragdo aos termos de registo e a reno-
vagio dos referidos registos.

10. As verbas resultantes da aplicagéo do niimero ante-
rior revertem para a Autoridade Reguladora do Sector Far-
macéutico, devendo ser recolhidas na Conta Unica do
Tesouro — CUT.

11. O Ministério da Sadde exige do titular de qualquer
certificado de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, que
conduza investigagoes periGdicas nos hospitais, farmacias e
centros de satide, sobre o uso e as reacgdes adversas dos pro-
dutos farmacéuticos, devendo subsequentemente informar 2
Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico dos resulta-
dos obtidos e das ac¢oes que pretende desencadear, com a
maior brevidade possivel.

12. O Ministério da Satide procede ao reglsto das plantas
medicinais comercializadas.

ARTIGO 9.°
(Selecgao de medicamentos)

1. A selecgdo de medicamentos permite realizar a escolha
de medicamentos de acordo com o conceito de medicamen-
tos essenciais da Organizagao Mundial da Saide e tem como
suporte a lista nacional de medicamentos essenciais.

2. Uma vez aprovada pela Comissao Técnica Nacional de
Medicamentos, érgdo a ser criado para o efeito, a lista nacio-
nal de medicamentos essenciais deve ser divulgada,
tornando-se obrigatério o seu uso em todo o territério nacio-
nal. Sdo definidos por prioridades (medicamentos vitais e
essenciais) e por niveis assistenciais.

3. Pode, eventualmente, a referida Comissdo Técnica
criar urna lista complementar, contendo produtos considera-
dos nao essenciais ou destinados ao tratamento de situacoes
pouco comuns.

4. Deve a Comissao Técnica Nacional de Medicamentos
prever formas expeditas de avaliagdo para pedidos de medi-
camentos ndo inclusos na lista nacional de medicamentos
essenciais.

5. Os produtos constantes da lista nacional de medica-
mentos essenciais devem ser identificados exclusivamente
pelos respectivos nomes genéricos.

6. A lista nacional de medicamentos essenciais deve ser
regularmente revista e actualizada, com uma periodicidade
ndo superior a 3 anos.

ARTIGO 102
(Critérios de selec¢iio de medicamentos)

1. Os seguintes critérios orientam a selec¢io dos farma-
cos a constar da lista nacional de medicamentos essenciais:

a) Padrdo das doengas prevalentes;

b) Seguranga e eficcia: devem ser seleccionados
medicamentos sobre 0s quais se dispoe de dados
cientificos robustos, mediante estudos controla-
dos (ensaios clinicos e estudos epidemiolégicos);

¢) Estar conforme com os padrdes de qualidade reco-
nhecidos e adequados (incluindo estabilidade e,
quando conveniente, bio-disponibilidade e bio-
equivaléncia).

2. Havendo varios medicamentos disponiveis com a
mesma indicagdo, ou firmacos terapeuticamente equivalentes,
deve-se optar pelo que apresentar a melhor relagdo benefi-
cio/risco e, se possivel, custo/beneficio. Di-se preferenma a
medicamentos:
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a) Com maior conhecimento cientifico e/ou clinico;

b) Com melhores propriedades farmacocinéticas,
especialmente os que contribuirem para melhorar
o cumprimento da terapéutica ou reduzir os
riscos dessa ou de outra doenca;

¢) Com formas farmacéuticas com maior estabilidade
ou para os quais estejam definidas menores res-
trigbes nas condigdes de armazenagem e trans-
porte.

3. Na avaliacdo custo/beneficio, ao se comparar o custo
dos medicamentos, devem considerar-se os seguintes aspec-
tos:

a) O custo do tratamento completo e nido somente o
da forma farmacéutica;

b) Quando se comparam duas ou mais substincias
activas diferentes, em que ndo se encontra ple-
namente estabelecido o periodo de tratamento,
deve recorrer-se a utilizagao da dose didria defi-
nida, estabelecida pela OMS.

¢) O custo do tratamento tendo em conta a poupanga
decorrente, por exemplo, de uma intervengio
cirlirgica menos agressiva ou de uma hospitali-
zagao por um periodo de tempo mais curto;

d) A possibilidade de aumento do niimero de sucessos
terapéuticos, em consequéncia da op¢do por uma
alternativa que melhore o cumprimento da tera-
péutica pelo doente;

e) As vantagens terapéuticas.

4. Em regra os medicamentos essenciais apresentam-se
como medicamentos contendo substincias activas simples.
Combinagdes de produtos em proporgdes fixas s6 sdo acei-
téveis quando se verificarem os seguintes critérios:

a) Se a condi¢do clinica justificar o uso simultaneo de
mais do que um medicamento;

b) Se o efeito terapéutico da combinagdo for maior que
a soma do efeito dos componentes usados em
separado;

c) Se o custo, a seguranga e 0 cumprimento da tera-
péutica de combinagdo forem comparativamente
melhores que o dos medicamentos administrados
separadamente;

d) Se as doses de cada um dos componentes permiti-
rem ajustamentos as necessidades da maioria da
populagdo alvo desta associacdo.

5. Quando coexistem produtos similares, a experiéncia
local na sua utilizagdo e/ou a possibilidade de produgio em
Angola, podem determinar a sua escolha.

6. A introdu¢do de novos medicamentos na lista nacional
de medicamentos essenciais faz-se na condi¢do de oferece-
rem vantagens significativas sobre os previamente existen-
tes. Se, com base nas informag6es disponiveis, comprovar-se
que arelagdo beneficio/risco de um firmaco existente na lista
nacional de medicamentos essenciais ja ndo é favordvel, a
sua substituicao por alternativa terapéutica mais segura, deve
ser concretizada o mais rapidamente possivel.

CAPITULO 1V
Abastecimento de Medicamentos e Meios Médicos

ARTIGO 112
(Abastecimento de medicamentos e meios médicos)

O abastecimento de medicamentos e meios médicos visa
assegurar a aquisicdo de matéria-prima e de medicamentos
seguros, eficazes, de boa qualidade e aos melhores precos
possiveis para a satisfagcdo das necessidades assistenciais de
toda a populagio.

ARTIGO 12.°
(Sectores publicos e privados)

1. Somente os medicamentos registados em Angola
podem ser adquiridos e comercializados.

2. Os fornecedores de produtos farmacéuticos devem ins-
crever também, adjacente a designacdo comercial, o nome
genérico do medicamento nas respectivas embalagens,
devendo os caracteres da inscrigao do nome genérico ter pelo
menos cerca de dois tergos do tamanho dos da designa¢do
comercial.

3. Como forma de promover o uso de medicamentos
genéricos (vitais e essenciais), os mesmos beneficiam de pro-
cedimentos de registo mais simples, € os custos relativos sdo
inferiores aos dos produtos sob designagio comercial.

4. Todas as compras de medicamentos devem salvaguar-
dar a boa qualidade dos produtos na origem e na rede de dis-
tribuicdo através dos seguintes mecanismos:

a) Possuir certificados analiticos do produto acabado,
ou da matéria-prima se for este o objecto da aqui-
si¢do;

b) Ter originais dos documentos do sistema de certifi-
cagdo de qualidade da OMS que devem estar
sempre disponiveis para verificagao durante um
periodo minimo de dois anos, contados a partir
da data de expiracdo do prazo de validade dos
farmacos adquiridos.
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5. A data de entrada em Angola, os produtos importados
* t€m um prazo de consumo minimo de 75% do periodo total
de validade.

6. Todas as importagdes de medicamentos devem ser
autorizadas e controladas pela Autoridade Reguladora
do Sector Farmacéutico em colaboragio com a Inspeccao
Farmacéutica.

ARTIGO 13°
(Abastecimento do sector piiblico)

1. Tendo em conta a necessidade de garantir a melhor uti-
lizagao possivel dos fundos disponibilizados, os procedi-
mentos de aquisi¢do visam obter produtos de boa qualidade
aos mais baixos custos possiveis.

2. O sistema que melhor assegura compras de medica-
mentos em quantidades consideréveis e a pregos reduzidos é
o0 de compras agrupadas, devendo, por conseguinte ser este 0
modelo aplicado.

3. A aquisi¢do de produtos farmacéuticos faz-se através
de concursos publicos nacionais ou internacionais, abertos
ou limitados a fornecedores pré-qualificados e devidamente
registados junto da Autoridade Reguladora do Sector
Farmacéutico, e sempre de acordo com o estabelecido em
regulamento préprio.

4. Em situagdes de caréncia de medicamentos vitais para
0 tratamento de doengas graves, o Ministro da Satide pode
autorizar O recurso a CONCUrSOs mais restritos, a compras
negociadas ou directas.

5. A avaliagdo dos concursos, a negociagdo dos precos e
a escolha dos fornecedores sdo feitas por uma comissio
independente, Comissio Nacional de Compras, constituida
por representantes dos Ministérios da Satide, Comércio,
Finangas e de outras entidades que venham a ser indicadas,
aplicando-se este procedimento de aquisi¢do aos medica-
mentos constantes da lista nacional de medicamentos essen-
ciais ou da lista complementar.

2. Os concursos devem ser langados e os medicamentos
adquiridos pela respectiva designagao genérica.

3. Em igualdade de circunstancias, dd-se preferéncia aos
medicamentos produzidos localmente.

4. Os fornecedores preferenciais dos produtos farmacéu-
ticos s@o os fabricantes dos mesmos.

5. Uma base de dados actualizada relativa a todos os for-
necedores autorizados deve ser assegurada pela Autoridade

Reguladora do Sector Farmacéutico, com informacoes
inerentes a qualidade, capacidade, precos, e demais aspectos
relevantes.

6. O Ministério da Satide assegura as condigdes adequa-
das (estruturas fisicas, recursos materiais e financeiros) para
0 bom trabalho da Comissdo Nacional de Compras, funcio-
nando esta junto da Autoridade Reguladora do Sector

Farmacéutico.

7. O servigo de inspecgdo farmacéutica faz auditorias
regulares aos processos de aquisi¢do mencionados nos pontos
anteriores, a fim de garantir a sua transparéncia.

ARTIGO 14°
(Critérios de abastecimento)

1. Todas as importagdes de medicamentos devem ser
autorizadas e controladas pela Direc¢do Nacional de Medi-
camentos e Equipamentos.

2. Os fornecimentos de produtos farmacéuticos sujeitos as
convengoes internacionais, como os psicotrépicos e estupe-
facientes, estao sujeitos a medidas adequadas de controlo.

ARTIGO 15.°
(Donativos)

1. Todas as doagdes de farmacos devem reger-se pelos

seguintes critérios:

a) Ser previamente autorizadas e controladas pela
Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico;

b) Possuir os documentos de certificacio de qualidade
da OMS e da Autoridade Nacional do Medica-
mento do pafs de origem;

¢) Ser constituida por medicamentos constantes da
lista nacional de medicamentos essenciais ou da
lista complementar;

d) Ter prazo de consumo minimo de 75% do prazo de
validade, a data prevista de entrada em Angola;

e) Trazer inscrito o nome genérico nas respectivas
embalagens, em portugués, entre outros idiomas:

/) Respeitar as normas a propésito estabelecidas pela
Organizagao Mundial da Satide.

2. Ao Ministro da Satide cabe decidir, em situagdes
excepcionais e que nao comprometam a boa qualidade dos
medicamentos, os procedimentos relativos a doagdes de pro-
dutos farmacéuticos fora do preceituado no nimero anterior.
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ARTIGO 16.°
(Amostras de medicamentos)

1. A introducdo no Pais de qualquer amostra de medica-
mentos deve ser previamente autorizada pela Autoridade
Reguladora do Sector Farmacéutico.

2. Para os produtos destinados aos ensaios clinicos é exi-
gida a apresentagao de:

a) Comprovativos de que os estudos foram previa-
mente autorizados pela autoridade competente do
Ministério da Saude;

b) Documentos com informagao cientifica, completa e
actualizada sobre os resultados de investigacoes
farmacolégicas e toxicoldgicas jd realizadas em
animais € no homem ou em culturas de células
humanas;

¢) Protocolo do estudo a realizar, lista dos centros
envolvidos e dos investigadores responsdveis.

ARTIGO 17°
(Armazenamento e distribuicio de medicamentos
_pelo sector piblico)

1. O armazenamento e distribui¢io de medicamentos pelo
sector piiblico permite desenvolver um sistema seguro e efi-
ciente, capaz de garantir uma distribuicdo atempada e equi-
tativa dos recursos farmacéuticos para toda a populagdo, aos
melhores precos.

2. O Ministério da Satide propicia condigdes para a cria-
¢do de um sistema de armazenagem de medicamentos bem
organizado, capaz de garantir:

a) Um volume de produtos em armazém correspon-
dentes as necessidades das dreas servidas;

b) A conservagdo da boa qualidade dos farmacos;

¢) A segurancga dos produtos farmacéuticos guardados;

d) O respeito pelas boas praticas de distribui¢do de
medicamentos;

e) O controlo rigoroso dos prazos de validade.

3. A recepedo e o armazenamento dos medicamentos para
o sector publico sdo, sempre que possivel, descentralizados.

4. Uma rede nacional eficiente de estocagem de medica-
mentos requer estruturas adequadas e convenientemente
equipadas ao nivel central, regional, provincial e municipal,
para além de um bom sistema de comunicac@o.

5. Para o efeito de distribui¢do no sector piiblico, o Minis-
tério da Saide apoia o desenvolvimento de uma rede nacio-
nal de distribuicdo de medicamentos, promovendo a criagido

de uma central de compras e aprovisionamento, como acon-
selhado pela OMS para os paises de baixos recursos, e que
assegure:

a) Aos diferentes niveis da rede de assisténcia sanita-
ria, a permanente disponibilidade de medica-
mentos qualitativa e quantitativamente ajustados
aos servigos prestados e ao nivel de formacao dos
técnicos, de acordo com o estabelecido na lista
nacional de medicamentos essenciais;

b) Rapidez e baixo custo dos fornecimentos;

¢) A observancia das regras das boas préticas de arma-
zenamento e distribuicdo recomendadas pela

Organizagao Mundial da Saide.

6. O Ministério da Saide deve assegurar que progressi-
vamente sejam reabilitadas ou construidas e conveniente-
mente equipadas, as infra-estruturas nacionais, regionais e
provinciais destinadas ao bom armazenamento dos produtos

farmacéuticos.

7. Procedimentos uniformes, praticos e sistematicos de
registo de dados devem ser implementados e regularmente
actualizados nas diferentes institui¢oes sanitdrias de forma a

monitorizar e controlar os respectivos consumos.

8. Mecanismos de gestdo farmacéutica hospitalar infor-
matizados devem ser ensaiados nes estabelecimentos assis-
tenciais centrais e regionais, e ser generalizados com as

adaptacgdes que vierem a ser identificadas.

9. O Ministério da Satide deve garantir a formagao ade-
quada de profissionais, e a permanente actualizagdo dos mes-
mos através da participagdo em semindrios, cursos de
reciclagem e de formacgdo continua, entre outras. A integra-
¢do destes profissionais numa carreira deve possibilitar o seu

fécil recrutamento e enquadramento.

10. Manuais de procedimentos contendo normas de arma-
zenagem, conservagao e gestdao de produtos farmacéuticos
nos vérios niveis do sistema devem ser criados, aplicados e
regularmente revistos e actualizados, sempre em respeito
pelas boas prdticas de distribuicdo de medicamentos,

devendo estes serem periodicamente auditados.

11. O Ministério da Sauide define as normas e regula-
mentos para o armazenamento de produtos farmacéuticos,
incluindo as boas priticas de distribui¢do de medicamentos.
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ARTIGO 18°
(Eliminacdo de produtos farmacéuticos)

1. Deve ser estabelecido um sistema adequado para des-
truir os produtos farmacéuticos impréprios para o consumo,
sem por em risco a salide das comunidades nem o equilibrio
do meio ambiente.

2. Critérios bdsicos para a elimina¢io de produtos farma-

céuticos;

a) Os produtos farmacéuticos impréprios para con-
sumo devem ser eliminados logo que possivel, e
através do procedimento adequado a cada medi-
camento;

b) O processo de eliminagdo dos produtos farmacéu-
ticos tem de salvaguardar as comunidades e o
meio ambiente dos potenciais riscos decorrentes
do mecanismo utilizado para esse efeito;

¢) A deterioragdo ou expiragdo de produtos farmacéu-
ticos deve ser sempre objecto de investigagdo,
ndo s6 pela eventual necessidade de responsabi-
lizagdo dos culpados, mas também pelos ensina-
mentos que importa reter no sentido de prevenir,
sempre que possivel, os factores que podem ter
estado na origem da ocorréncia;

d) Nas situagGes em que se verifique a deterioragio de
um medicamento antes de expirar o seu prazo de
validade, deve ser elaborado um relatério, pre-
viamente a sua destruigdo, com informagdes
relativas ao produto, comprador, data de entrada
no pafs, data de recepg¢do, quantidades forneci-
das ao armazém ou unidade sanitdria, fornecedor,
prazo de expira¢do, quantidades a eliminar e res-
pectivo valor financeiro, bem como as razées
desse procedimento;

e) A eliminagdo dos medicamentos abrangidos pela
alinea d) s6 pode ocorrer depois de superior-
mente autorizada pela Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico, ou pelas Direc¢des Provin-
ciais da Satide com conhecimento & Autoridade
Reguladora do Sector Farmacéutico;

£) O Ministério da Satde deve criar normas que defi-
nam as priticas, documentos € responsdveis para
a eliminagdo dos produtos farmacéuticos;

) A eliminacdo de medicamentos, produtos ou subs-
téncias classificadas como substéncias controladas
(nomeadamente, estupefacientes e psicotrépi-
cos), deve ser objecto de regulamentacdo a ser
aprovada pelo Ministério da Saiide.

CAPITULO V
Produg¢io Nacional de Medicamentos

ARTIGO 19°
(Producéo nacional de medicamentos)

1. A produgao nacional de medicamentos visa contribuir
para o abastecimento continuo de medicamentos de quali-
dade.

2. Para se desenvolver a produg@o nacional de medica-
mentos e atingir indicadores que satisfacam as necessidades
do pafs em qualidade e quantidade, o Executivo, através de
uma acgéo concertada dos Ministérios da Saiide, Financas,
Comeércio ¢ Inddstria deve criar as condigdes necessdrias para
a promogao, a protec¢do e o desenvolvimento da industria
farmacéutica nacional.

3. O Executivo deve mobilizar os investimentos necess4-
rios para a transferéncia de tecnologias apropriadas 4 produ-
¢do de medicamentos, adquiridas através da cooperagio e
intercAmbio internacionais.

4. Uma politica de desenvolvimento dos recursos huma-
nos deve ser assegurada para disponibilizar técnicos com for-
macao direccionada para a indistria farmacéutica nacional.

5. O desenvolvimento das indistrias que fornecem meios
indispensédveis a indistria farmacéutica, como papel, vidro,
pléstico, etc., deve contribuir para 0 aumento da componente
nacional na produgéo de medicamentos.

6. O Ministério da Saide deve regulamentar o mercado
de produgdo farmacéutica, com base na avaliagdo da quali-
dade dos bens produzidos, e fazendo aplicar a legislacdo
relativa as patentes e marcas.

7.0 licenciamento de novas unidades de produgo é con-
dicionado pela verificagdo final da conformidade do projecto
com as condi¢es técnicas que assegurem o cumprimento das
boas praticas de fabrico de medicamentos definidas pela
OMS.

CAPITULO VI
Garantia de Qualidade dos Produtos Farmacéuticos

ARTIGO 20.°
(Garantia de qualidade de medicamentos)

O estabelecimento de um sistema de garantia de quali-
dade de medicamentos tem como meta garantir ao utilizador
0 acesso a produtos dentro dos padres e especificagdes apro-
vados e internacionalmente aceites.
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ARTIGO 21.°
(Gestao do Sistema de Garantia de Qualidade de Medicamentos)

1. Deve ser criado dentro da Inspec¢do Farmacéutica uma
drea especifica para velar pelo cumprimento de todos os
aspectos relativos a garantia de qualidade dos produtos
farmacéuticos.

2. Um corpo de inspectores farmacéuticos € organizado,
convenientemente treinado e equipado, com o apoio da
cooperagdo internacional.

3. E imprescindivel a criagdo de um laboratério nacional
de controlo de qualidade de produtos farmacéuticos.

ARTIGO 22°
(Bases técnicas para o sistema de garantia de
qualidade de medicamentos)

1. Todas as unidades que fabricam produtos farmacéuti-
cos devem respeitar as boas préticas de fabrico de medica-
mentos.

2. A introdug@o de qualquer produto farmacéutico no pais
deve fazer-se com elementos e procedimentos que compro-
vem e garantam a sua qualidade, nomeadamente:

a) Certificados de qualidade da matéria-prima (para
as matérias-primas) e/ou do produto acabado
(para os produtos farmacéuticos);

b) Documiento comprovativo do respeito pelo sistema
de certificacdo da OMS, para os produtos farma-
céuticos provenientes do mercado internacional;

¢) Amostras para controlo de qualidade, sempre que
tal se entenda conveniente.

3. A garantia da qualidade dos produtos farmacéuticos
aplica-se a todas as matérias-primas, etapas do processo de
produgdo e ao produto acabado. Aplicam-se estas mesmas
exigéncias, com as devidas adaptagoes, & produgdo de pre-
paragOes a base de plantas medicinais, minerais, 6rgdos ou
partes de animais, a utilizar na cura e prevencao de doengas.
Encontram-se igualmente abrangidos outros produtos, tais
como dietéticos, cosméticos e de perfumaria.

4. A construgdo de novas unidades de produgio no pais
estd sujeita a uma andlise prévia da viabilidade técnica do
projecto.

ARTIGO 23°
(Procedimentos basicos para o funcionamento
do sistema de qualidade de medicamentos)

1. Apenas os produtos que estejam de acordo com os
padroes de qualidade internacionalmente reconhecidos

podem ser adquiridos, distribuidos, dispensados e adminis-
trados em Angola.

2. S6 € autorizada a actividade aos importadores, arma-
zenistas, distribuidores e retalhistas que disponham das
condi¢oes adequadas a boa conservagdo dos produtos
farmacéuticos, garantindo o cumprimento das condigoes de
conservacdo aprovadas para cada um dos produtos comer-
cializados.

3. Um sistema efectivo de inspecgao e de controlo de qua-
lidade dos produtos farmacéuticos deve ser posto em funcio-
namento, dentro do Ministério da Satide, para garantir que
os medicamentos existentes em toda a rede nacional de
distribuicdo estejam de acordo com os padrées de qualidade
previstos no presente regulamento e sempre respeitando as
especificagdes aprovadas para cada medicamento. .

4. Sempre que a aparéncia de um produto suscite duvi-
das sobre a sua qualidade, deve imediatamente notificar-se a
Autoridade Reguladora do Sector Farmac@utico para que as
medidas adequadas sejam tomadas.

5. O fabricante nacional ou o importador de qualquer pro-
duto que se revele impréprio para o consumo, deve, no mais
curto prazo de tempo possivel, definido pela entidade com-
petente, retirar do mercado a totalidade do farmaco distri-
buido e, depois da sua inventariagdo e devida autorizag@o,
proceder-a sua eliminagdo, sob pena de procedimento
judicial.

ARTIGO 24°
(Controlo para o sistema de garantia de qualidade de medicamentos)

O Ministério da Saitide deve fazer aprovar a legislacio
adequada que confira a necessdria autoridade ao corpo de ins-
pectores da Inspec¢do Farmacéutica para agir livremente nos
limites da sua competéncia, bem como prever as penalidades
e procedimentos judiciais para todas as entidades singulares
ou colectivas que atentem contra a satide piiblica ou infrinjam '
as disposicoes relativas a garantia da qualidade dos produtos
farmacéuticos.

CAPITULO VII
Uso Racional de Medicamentos

ARTIGO 25°
(Uso racional de medicamentos)

O Ministério da Sadde deve criar e desenvolver um qua-
dro favordvel e promotor do uso racional de medicamentos,
tanto ao nivel nacional, como aos diversos escaloes de pres-
tagao de cuidados assistenciais.
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ARTIGO 26.°
(Formacio de quadros)

A politica de recursos humanos deve assegurar que os téc-
nicos envolvidos nas actividades de diagnéstico, prescri¢do
e dispensa de farmacos a todos os niveis recebam conheci-
mentos tedrico-praticos adequados que os habilitem a um
exercicio profissional eficiente.

ARTIGO 27.°
(Informacgao farmacéutica)

1. O Centro Nacional de Informagido Farmacéutica, tem
como objectivo garantir aos trabalhadores do sector da satide
e ao ptiblico em geral o acesso a informagdo pratica e
imparcial sobre o correcto manuseamento e uso racional dos
medicamentos.

2. Um sistema de monitoriza¢do das reacgdes adversas
aos medicamentos deve ser implantado com vista a definir o
perfil de seguranca dos medicamentos comercializados no
Pais e preservar a satide da populag@o.

3. A informagdo adequada e suficiente ao utilizador final
de cada medicamento, através da obrigatoriedade de todos
os produtos adquiridos deve fazer-se acompanhar do pros-
pecto correspondente em lingua portuguesa, contendo dados,
em linguagem comum, relativos ao medicamento, sendo da
competéncia do centro nacional de informagio farmacéutica
esclarecer as diividas relativas a esta drea, origindrias dos pro-
fissionais de saide, dos meios de comunicag@o e do piiblico
em geral. O contetdo e formato deste prospecto, bem como
os dados obrigatoriamente constantes do acondicionamento
do medicamento, sao objecto de regulamentagdo prépria,
sendo o seu texto aprovado para cada medicamento aquando
do seu registo.

4. Uma andlise de todos os documentos e informagao uti-
lizada na promogao e publicidade relativa a produtos farma-
céuticos deve ser feita respeitando a legislagio em vigor,
competindo a sua verificagao a Autoridade Reguladora do
Sector Farmacéutico. g

5. A divulgacdo e informacédo dos produtos farmacéuti-
cos junto dos profissionais de satide deve ser garantida com
vista a controlar as ac¢des de promogdo e publicidade, feita
em publicagdes especializadas ou em suporte préprio, desti-

‘nando-se estas exclusivamente aos profissionais de saide,
utilizando obrigatoriamente como suporte técnico o resumo
das caracterfsticas do medicamento aprovado.

6. O Ministério da Saide deve promover o respeito pela
legislagao em vigor € os critérios éticos definidos pela Orga-
niza¢do Mundial da Satide que sejam aplicdveis ou adapta-

veis ao contexto nacional, em todas as ac¢oes de promogio
e publicidade de produtos farmacéuticos.

7. Programas de informagdo e educacido da populagido
devem ser realizadas, utilizando meios de comunicacéo e téc-
nicas apropriadas, com o objectivo de tornar a auto-medica-
¢do consciente e responsdvel e promover o uso adequado dos
medicamentos.

ARTIGO 28.°
(Prescricao e dispensa de medicamentos)

Para garantir o uso racional de medicamentos o Minis-
tério da Saide deve promover:

a) A utilizacdo da designag¢do comum internacional
(nome genérico) na prescri¢do de medicamentos
a todos os niveis da cadeia de assisténcia sani-
téria;

b) A substitui¢do de medicamentos sob nome comer-
cial por equivalentes genéricos mais baratos, nos
estabelecimentos farmacéuticos, com os perti-
nentes esclarecimentos e consentimento do con-
sumidor;

¢) A avaliagdo continua com o recurso a indicadores,
a supervisdo do trabalho a todos 0s niveis assis-
tenciais e a realizacdo de acgdes formativas, as
quais constituem instrumentos-chave na promo-
¢do do uso racional de medicamentos, os quais
devem tornar-se priticas de rotina:

d) Um quadro favoravel ao uso racional de medica-
mentos, tanto ao nivel nacional, como nos diversos
escaldes de prestacdo de cuidados assistenciais,
através da criagdo e da aplicac@o ou do funcio-
namento de alguns instrumentos fundamentais
como:

i. Formuldrio nacional de medicamentos, que
deve ser regularmente revisto e actualizado
em intervalos ndo superiores a cinco anos;

ii. Formuldrios hospitalares;

iti. Normas orientadoras e manuais de diagn6s-
tico e tratamento das doengas correntes;

iv. Comissdes de farmacoterapia;

~v. Indicadores de avaliagdo do uso racional de
medicamentos;

vi. Auditorias regulares ao trabalho assistencial a
todos os niveis.

e) A formagao adequada e pro gressiva em prescri¢ao
de medicamentos para técnicos a nivel dos cui-
dados primdrios de satide, nomeadamente nos
centros e postos de satde, com vista a qualific4-
-los como prescritores.

)
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CAPITULO VIII
Estratégias Econémicas para a Disponibilidade
e Acessibilidade de Medicamentos

ARTIGO 29.°
(Financiamento de medicamentos)

1. O Orgamento do Estado para a compra de medica-
mentos deve ter por referéncia a estimativa das necessidades
feitas, tdo acuradamente quanto possivel, e também o valor
«per capita» determinado em fungdo de indicadores interna-
cionais recomendéveis para os paises com niveis de desen-

volvimento e condigdes comparédveis a0 nosso.

2. A adopgdo de procedimentos de compra transparentes
e racionais, bem como a melhoria da gestdo e uso dos medi-
camentos, constituem os alicerces de uma estratégia condu-
cente a optimizar o uso dos recursos ¢ a capitalizar a
credibilidade do Ministério da Satde, com repercussdes

muito positivas no financiamento dos medicamentos.

3. O Ministério da Satide trabalha em estreita colaboragao
com outros sectores do Executivo, nomeadamente os Minis-
térios do Planeamento, das Finangas (incluindo as Alfinde-
gas) e do Comércio de forma a dar-se prioridade e respeito
pelo cumprimento dos prazos legais aos processos de aquisi-
¢do e importagao de produtos farmacéuticos para o Pais,
evitando-se roturas de estogque que comportariam a eventua-

lidade do recurso a compras de emergéncia.

4. A adopgio de qualquer mecanismo de financiamento €
precedida de uma pré-avaliagao sob os pontos de vista de
equidade, eficiéncia, operacionalidade, impacto, sustentabi-

lidade, exequibilidade e viabilidade.

5. Deve ser assegurado que uma parte dos fundos resul-
tantes do financiamento directo das unidades sanitdrias pela

populagéo seja directamente gerida por estas.

6. As verbas referidas no ponto precedente sdo comple-
mentares ao orgamento que o Estado deve disponibilizar para
estas unidades.

7.0 Ministério da Satide toma as disposi¢oes necessarias,
incluindo a defini¢do de mecanismos legais, para garantir que
todas as entidades envolvidas na compra e/ou no abasteci-
mento de medicamentos em Angola fornegam com a regula-
ridade e actualidade necessérias os dados considerados
pertinentes.

ARTIGO 30.°
(Regulagao dos pregos dos medicamentos)

1. A legislagdio sobre a regulag@o dos pregos dos medica-
mentos deve ser periodicamente revista, actualizada e
integralmente aplicada, competindo aos inspectores farma-
céuticos velar pelo seu cabal cumprimento.

2. E exigida total transparéncia na defini¢ao dos precos
dos medicamentos nas unidades de produgdo e comércio de
medicamentos, bem como nas que prestam servigos de
assisténcia farmacéutica, quer sejam estatais, mistas ou pri-
vadas.

3. Uma comissdo de regulagdo de precos para os produ-
tos farmacéuticos € constituida, integrando representantes
dos seguintes 6rgaos e institui¢des:

a) Ministério das Finangas;

b) Ministério do Comércio;

¢) Ministério da Economia;

d) Ministério da Geologia e Minas e da Indstria;
¢) Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico;
f) Comissao Nacional de Compras;

g) Representante dos Importadores;

h) Orgdo de Defesa dos Consumidores;

‘i) Representante das Farmadcias Privadas;

/) Representante da Indiistria Farmacéutica.

4. A Comissdo de Regulagdo de Pregos tem como objec-
tivo propor a criacdo/alteracio da legislagao relativa a fixa-
¢do dos pregos dos produtos farmacéuticos, nomeadamente
no estabelecimento das regras e férmulas a aplicar para o
célculo dos precos a serem praticados e na actualizagao dos
mesmos relativamente a produtos farmacéuticos ja comer-
cializados.

CAPITULO IX
Formagio e Desenvolvimento dos Recursos Humanos

ARTIGO 31.°
(Formagcio e desenvolvimento dos recursos humanos)

1. A formagio permanente e continua a todos os niveis
nas mais diversas dreas das ciéncias de satide permite garan-
tir profissionais, técnica e cientificamente preparados para a
implementagdo da Politica Nacional Farmacéutica, permi-
tindo promover o conceito de medicamentos essenciais e de
uso racional dos medicamentos.

2. 0 Ministério da Satide deve implementar um plano de
desenvolvimento de recursos humanos qualificados de forma
a cobrir paulatinamente as necessidades das dreas-chave para
a execugdo da Politica Nacional Farmacéutica.
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3. Para garantir a formacdo dos recursos humanos o Exe-
cutivo deve aproveitar as capacidades nacionais e estrangei-
ras disponiveis, utilizando todas as oportunidades oferecidas
pelas agéncias de cooperagdo e demais institui¢oes interna-
cionais.

4. Q Ministério da Satude deve fazer uma gestao racional
dos recursos técnicos disponiveis da drea de farmacia, e em
particular dos farmacéuticos.

5. Nos programas de formagao dos profissionais de satide
¢ activamente promovida a integracdo dos conceitos de
medicamentos essenciais e de uso racional dos medicamen-
tos nas diferentes disciplinas leccionadas.

CAPITULO X
Medicamentos Tradicionais

ARTIGO 32.°
(Medicamentos tradicionais)

1. A Politica Nacional Farmacéutica promove a integra-
¢do e a utilizagdo dos medicamentos tradicionais que se
revelem seguros, eficazes e com qualidade.

2. Para que a regulamentagdo dos remédios tradicionais
possa ser realizada, a Autoridade Reguladora do Sector Far-
macéutico deve ser dotada de recursos financeiros, materiais
e humanos suficientes e apropriados para a prossecucéo deste
objectivo.

3. Progressivamente € feito um levantamento e enqua-
dramento da lista de medicamentos tradicionais em uso, e
desta forma promover a elaboragdo de uma farmacopeia
angolana de remédios tradicionais.

4. A cooperagdo com outros paises que usam idénticos
medicamentos tradicionais deve ser incentivada e apoiada
para uma troca miitua de experiéncias.

5. As boas priticas de dispensa de medicamentos, com as
devidas adaptagdes, devem ser observadas pelas ervandrias,

6. Com vista a preservar o meio ambiente, a produgio
de produtos fito-terapéuticos, ndao deve constituir-se como
factor de destruigdo da riqueza vegetal do Pafs, mas antes
como incentivo a sua preservagao e racional exploragdo.

CAPITULO XI
Investigacao Cientifica

ARTIGO 33°
(Desenvolvimento da investigacio no sector farmacéutico)

1. O Ministério da Satdde deve estimular as actividades
de investigagdo cientifica do sector farmacéutico.

2. As actividades de investigag¢do devem privilegiar:

a) O impacto da Politica Nacional Farmacéutica e os
seus principais componentes;

b) Os comportamentos de prescri¢do e dispensa aos
diferentes niveis do sistema sanitério;

¢) Os conhecimentos, atitudes e priticas, relacionados
com o uso dos medicamentos pela populagio;

d) Os aspectos economicos do abastecimento e utili-
zagao dos medicamentos;

e) A utilidade de novos medicamentos no contexto
nacional;

f) Os produtos naturais de origem animal, vegetal e
mineral eficazes e seguros, e sua utilizagdo para

as doengas mais frequentes no pais.

CAPITULO XII
Controlo da Implementacfio da Politica

Nacional Farmacéutica

ARTIGO 34.°
(Supervisao, monitorizacao e avaliacdo da

Politica Nacional Farmacéutica)

1. A supervisdo e monitorizagdo da implementacéo da
Politica Nacional Farmacg€utica € um trabalho continuo, em
que todos os protagonistas que intervém no dominio farma-

céutico tém um papel a desempenhar.

2. A Comissao Nacional de Monitorizagao e Avaliagao da
Politica Nacional Farmacéutica supervisiona todas as activi-

dades de implementacdo da Politica Nacional Farmacéutica.

3. Ao nivel provincial a actividade da Comissao Nacional
de Monitorizagdo e Avaliacdo da Politica Nacional Farma-
céutica é representada pelas Comissdes Provinciais de Imple-

mentacdo da Politica Nacional Farmacéutica.

ARTIGO 35°

(Instrumentos de supervisiao)

A Comissdao Nacional de Monitorizacdo e Avaliagido da
Politica Nacional Farmacéutica funciona com os termos de
referéncia determinados pela Comissao Técnica Nacional de

Medicamentos.
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CAPITULO XIII
Disposicoes Finais e Transitérias

ARTIGO 36.°
(Implementagao)

O Ministério da Satide e os demais 6rgaos da administra-
¢ao do Estado devem garantir a sua implementac¢do com vista
a melhoria da assisténcia farmacéutica no pais.

ARTIGO 37.°
(Dividas e omissoes)

As dividas e omissoes suscitadas da aplicagdo e inter-

pretagdo do presente Decreto Presidencial sdo resolvidas pelo
Presidente da Repiiblica.

ARTIGO 38.°
(Entrada em vigor)

O presente Decreto Presidencial entra em vigor na data da
sua publicagdo.

Apreciado em Conselho de Ministros, em Luanda,
a0s 30 de Junho de 2010.

Publique-se.
Luanda, aos 13 de Agosto de 2010.

O Presidente da Repiiblica, Jost EDUARDO DOS SANTOS.

~ MINISTERIO DAS FINANCAS

Despacho n.® 70/10
de 18 de Agosto

Em conformidade com os poderes delegados pelo Presi-
dente da Repiiblica, nos termos do artigo 137.° da Constitui-
¢do da Repuiblica de Angola, e de acordo com o artigo 12.° do
Decreto presidencial n.° 24/10, de 24 de Marco, determino:

1. E fixado em Kz: 235 000,00, o Fundo Permanente do
Ministério de Assisténcia e Reinsercao Social, para o ano
econémico de 2010.

2. O Fundo Permanente serd gerido pela Comissao
Administrativa nomeada pelo Ministro da Assisténcia e
Reinser¢ao Social, composta por:

Daniel Luis Coelho Moreira Bastos — Chefe de
Departamento de Finangas;
Amélia da Costa — Segundo Oficial;

Ndumba Jodo Miguel — Técnica Média de 3.* Classe.

Publique-se.

Luanda, aos 12 de Agosto de 2010.

O Ministro, Carlos Alberto Lopes.
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