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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Lei n.° 11/2017
de 8 de Setemhré

Havendo necessidade de se criar uma autoridade reguladora
de energia para os subsectores de electricidade, resultante de
qualquer fonte de energias renovdveis, de combustiveis liquidos,
de distribuigdo e comercializagdo de gés natural, ao abrigo do
disposto no nimero 1, do artigo 179 da Constituigiio da Repuiblica,
a Assembleia da Repiiblica determina:

CAPITULO |

Disposigdes Gerais
ARTIGO |
(Crlagdo)
E criada a Autoridade Reguladora de Energia, abreviadamente
designada por ARENE, que se rege pelas disposi¢des constantes

da presente Lei, com poderes de supervisdo, regulamentagio,
representacao, fiscalizagio e de sangdo nos termos da lei.

ARTIGO 2

(Natureza juridica)

A ARENE ¢ uma pessoa colectiva de direito publico, dotada
de personalidade juridica e autonomia administrativa, financeira,
patrimonial ¢ técnica, tutelada pelo Ministro que superintende
a drea de energia, que desempenha as suas fungGes em
conformidade com a presente Lei, com os respectivos estatutos
e demais legislagdo aplicdvel.

ARTIGO 3

(Objectivos)
Sdo objectivos da presente Lei:

a) assegurar a regulacido da actividade dos subsectores
de energia incluindo a distri buigdo e comercializagdo
de produtos petroliferos e seus derivados;

b) garantir a observéncia rigorosa dos principios e normas
aplicdveis ao sector de energia, em conformidade
com a legislagdo nacional e os padres e boas préticas
internacionais;

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

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

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

J) reforgar o controlo dos impactos decorrentes do uso de
energia sobre o ambiente;

&) contribuir para a seguranga energética nacional.

ARTIGO 4

(Ambito)

1. A ARENE exerce os poderes definidos no artigo 1 da pre-
sente Lei, nos seguintes domfinios:

a) produgdo, transporte, distribuigzio, comercializagdo de
electricidade resultante de qualquer fonte de energia
€ as fun¢des de operagio do sistema e do mercado;

b) produgdo, armazenagem, distribui¢do, comercializagio
¢ transporte de combustiveis liquidos;

c) distribuigio, transporte, armazenagem e comercializagdo
de gds natural, 3 pressdo igual ou inferior a 16 bar;

d) produgdo, transporte, armazenagem, distribuig¢do
e comercializagdo de outras formas de energia.

2. E exclufda do 4mbito das actividades da ARENE a energia
atémica.
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CAPITULO 111

Gestédo Patrimonial e Financeira
ARTIGO 18

(Receltas da ARENE)
I. A ARENE tem fundos e orgamento préprios para a pross¢-
cugdo e realizagdo do seu objecto.
2. As fontes de receitas da ARENE séo:

a) orgamento do Estado,

b) valor da taxa regulatéria a definir pelo Governo;

¢) valor das multas aplicadas por transgressdo da legislagdo
sobre energia;

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

3. Nadeterminagio da taxa regulatdria devem ser tomadas cm
consideragdo as boas prdticas internacionais sobre os mecanismos
de financiamento e sustentabilidade de entidades reguladoras.

ARrTIGO 19

(Despesas da ARENE)

Constituem despesas da ARENE:

a) as remuncragdes dos seus trabalhadores;

by os encargos resultanies do exercicio das atribuigdes
e competéncias que lhe estdo acometidas;

¢) a contratagdo de assessoria técnica nccessdria para
o cumprimento das suas atribuigdes ¢ competéncias;

d) os encargos com inquéritos, estudos, avaliagdes técnicas,
auditorias ¢ investigagdes na drca das suas atribuigdes
e competéncias;

¢) os custos de aquisi¢do, manutengdo ¢ conservagdo dos
bens, equipamentos ou servigos.

Arnico 20

(Instrumentos de gestéo)
1. Constitucm instrumentos de gestdo da ARENE:
a) os planos anuais e plurianuais de actividades;
b) o orgamento anual,
¢) o relatdrio anual de actividades e contas.
2. O Conselho de Administragdo da ARENE submete anual-

mente aos Ministros de tutela sectorial e financeira, o relatério
e as contas do exercicio econémico respectivo.

ARTIGO 21

(Gestéo financelra)

1. Na gestdo financeira da ARENE sdo aplicdveis as regras
e disposigdes vigentes relativas aos principios de gestdo
or¢amental e contabilistica de instituigGes dotadas de autonomia
administrativa e financeira.

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

ARTIGO 22

(Julgamento de coritas)

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

ARTIGO 23

(Regime de pessoal)

1. As relagdes juridico-laborais do pessoal da ARENE regem-
se, conforme os casos, pelas normas aplicdveis aos funciondrios e

agentes do Estado ou pelas que resultem do regime dos respectivos
contratos individuais de trabalho.

2. Os funciondrios do Estado podem cxercer fungdes na
ARENE, em regime de destacamento, mantendo-sc os direitos
adquiridos nos termos da lcj.

CAPITULO IV

Disposigoes Finais e Transitdrias
AgTIGO 24
(Extingao)
E extinto o Conselho Nacional de Electricidade (CNELEC),
criado pela Lei n.° 21/97,de 1 de Outubro.

ARTIGO 25

(Regime de transigao)

Transitam para a ARENE, os recursos humanos, materiais
e financeiros incluindo’os dircitos ¢ obrigagdes do CNELEC.

ARTIGO 26

{Estatuto orgénico)

Compete ao Conselho de Ministros aprovar o Estatuto
Orgénico da ARENE, no prazo de 90 dias apés a cntrada cm
vigor da presente lei.

ArTIGO 27

(Regulamentagédo)

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

ARTIGO 30

(Entrada em vigor)
A presente Lei entra em vigor 90 dias apds a sua publicagao.

Aprovada pela Assemblcia da Repiiblica, aos 10 de Maio
de 2017.
A Presidente da Assembleia da Repiblica, Verdnica Nataniel
Macamo Dlhovo.

Promulgada, aos 7 de Agosto de 2017.
Publique-se.

O Presidente da Repiiblica, FiLipe Jacixto Nyusi.

Lei n.” 12/2017
de 8 de Setembro

Havendo necessidade de proceder a revisdo da Lei n.° 4/98,
de 14 de Janeiro, Lei de Medicamento, Vacinas e Outros Produtos
Biolégicos para o Uso Humano a fim de se ajustar ao actual
estdgio de desenvolvimento sécio-econémico e do mercado do
medicamento, das vacinas, dos produtos biolégicos e de salide, de
modo a assegurar a disponibilidade de produtos eficazes, seguros,
de boa qualidade e em condigdes acessiveis 4 todds os cidadios
necessitados de assisténcia medicamentosa e garantir © seu uso
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racional. ao abrigo do disposto no ndmero | do artigo 179 da
Constitui¢io Jdu Repuiblica. a Assembleia da Repadblica determina:
CAPITULO1
Disposigoes Gerais

ARrTIGo |

(Objecto)
A presente Lei estabelece as regras para a produgiio.
distribui¢io. uso ¢ disponibilizagio cliciente ¢ segura. bem

comoa parantia du qualidade de medicamento. vacinas, produtos
bioldgicos ¢ de sadde para os cidadios.

ARIIGO 2

(Definigoes)
As defini¢oes dos termos usados na presente Lei constam
do glossdrio. em anexo que dela faz parte integrante.,

ARTIGO 3

(Objectivos)
Sdo objectivos da presente |ei:

a) regular a produgio. distribuigdo ¢ comercializagio
de medicamento. vacinas, produtos biolégicos ¢ de satide:

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

¢) estabelecer um sistema de farmacovigildncia eliciente
que visa detectar precocentemente os efeitos adversos
a0s medicamentos;

d) regular os produtos biolégicos. de sadde ¢ vacinas
que nos dltimos anos tém vindo a ganhar CSPago no
tratamento de doengas comuns ¢m Mogambique. que
por recomendagio da Organizagio Mundial de Satide
(OMS) devem scr tratados 20 mesmo nivel de outros
medicamentos:

e) garantir que a produgio local de medicamento scja feita
de modo a respeitar as “Boas Praticas de Fabrico™
recomendadas a nivel internacional:

A Tacilitar o sistema de registo de medicamento ¢ lratar
de aspectos ligados ao exercicio da profissdo
farmacéutica:

g) tratar do sistema de fixagio de precos de medicamento,
de modo a evitar a especulagio;

h) criar um quadro juridico que garanta os aspeclos
relativos as sangées ¢ infracgdes no que concerne ao
desvio, contrafacgdo de medicamentos, contraf acgdo
¢ contrabando de medicamento, vacinas. produtos
biolGgicos ¢ de satide para uso humano;

1) garantir o desenvolvimento do sector empresarial nacional
¢ contribuir para a melhoria do ambiente de negdcios:

J) harmonizar ¢ ajustara lei as recomendagdes da OMS, bem
como aos acordos de cooperagdo da regido,

. ARTIGO 4

(Ambito de aplicagio)
A presente 1ei aplica-se:

@) aos medicamentos. vacinas, produtos bioldgicos
¢ de sadde de uso humano;

b) aos processos de comercializagio, de investigagio,
de registo, de produgdo, de importagdo, de controlo
de qualidade. de exportagio, de armazcnagem ¢
distribuigdo, de transporte, de prescrigdo, de dispensa,
de utilizagdo, de regime de pregos de medicamento.
vacinas, produtos biolégicos de sadde e de uso
humano:

¢) & farmacovigildncia. ao exereicio da profissdo Farma-
céutica ¢ demais profissionais de saide. a0 piiblico
em geral. a publicidade ¢ propaganda:

d) as substincias activas ¢ inactivas, a excipicnles ¢ outros
maleriais utilizados na fabricagiio ¢ preparagio destes
produtos. bem como as suas embalagens primdrias ¢
secundidrias:

¢) atodos os produtos cuja composicio inclui substincias
farmucologicamente activas;

/) as actividades das entidadces que intervém nos processos
referidos na alinea b) ¢ ¢) do presente artigo.

ARTIGO 5

(Garantia de qualidade)

IO Estado asscgura a qualidade de medicamento, das vacinas,
dos produtos biolGgicos e de satide de uso humano. em circulagdo
no Pais. atravds de um sistema de garantia de qualidade que
inlcgra o registo. a inspecgdo farmacéutica. a farmacovigildncia,
o Laboratério Nacional de Controlo de Qualidade de Medicamento
¢ outros mecanismos internacionalmente aceites.

2. O sistema de garantia de qualidade ¢ objecto de regula-
mentagdo pelo Conscelho de Ministros.

CAPITULO I

Autoridade Reguladora
ARTIGO 6

(Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento)

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

2. AANARME ¢ uma instituigdo piblica. dotada de personali-
dade juridica. autonomia administrativa, financcira ¢ patrimonial.

3. A ANARME desempenha as fungdes de receulagdo,
supervisdo. liscalizagdo. sancionamento ¢ representagdo em
conformidade com a presente Lei ¢ respectivo estatuto orgédnico.

4. A ANARME ¢ tutelada pelo Ministro que superintende
a dreca da saudc.

5. A organizagdo ¢ o funcionamento da ANARME sio
regulados pelo Estatuto Orginico a ser aprovado pelo Conseltho
de Ministros. )

- AgrtiIGO 7

(Competéncias da Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento)
I. Compete 8 ANARME, nos termos da presente Lei:

@) propor ao Governo a definigdio ou ajustamento de politicas
de medicamento, vacinas ¢ produtos biolégicos de uso
humano e velar pela sua exceugio;

b) pronunciar-sc ¢ dar parecer, nos termos da presente Lei,
sobre todas as questoes relativas ao medicamento,
vacinas ¢ outros produtos Bioldgicos para o uso
humano;

¢) desempenhar as fungdes de regulagdo, supervisio,
fiscalizagdo ¢ sancionamento no dmbito do medica-
menlo, vacinas ¢ produtos biolégicos de uso humano
¢ de sadde:

d) claborar ¢ manter actualizado o Formuldrio Nacional
do Mcedicamento, Lista dos Mcdicamentos Esscnciais
¢ de Outros Insumos;

e) avaliar e recomendar & decisdo do Ministro que
Superentende a drea da Satde, sobre os pedidos de

registo de medicamentos ¢ emitir os compeltentes
certificados;
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f) controlar a qualidade dos medicamentos em circulagao
no Pafs;

g) proceder a instrugdo de processos relativos aos pedidos
de licenciamento na drea farmacéutica;

h) promover a investigagdo e produgdo nacional de
medicamento, vacinas e produtos bioldgicos dc uso
humano;

i) assegurar o controlo de cstupefacientes e substancias
psicotrépicas conforme o estabelecido nas convengdes
internacionais;

J) proceder ao registo dos Profissionais da Arca Farmacéutica;

k) garantir a farmacovigildncia;

{) propor a fixagdo de pregos de medicamento, vacinas
e produtos bioldgicos;

m) promover o uso racional de medicamento;

n) organizar e rcalizar a inspecgdo farmacéutica.

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

CAPITULO 111

Produgéo, Importagao, Exportagéo, Comercializagéo
e Distribuigao

SECCAOI

Produgéo
ARTIGO 8

(Produgéo)

1. A produgdo de medicamento, vacinas, produtos biolGgicos
e de satde sé é permitida a entidades especializadas em
estabelecimentos préprios e devidamente licenciadas.

2. Exceptuam-se, do disposto no niimero anterior, as operagocs
de preparagdo, divisdo ou apresentacdo efectuadas nas farmdcias
para a preparagdo de férmulas ou preparagbes magistrais e
preparagdes galénicas oficinais que sdo objecto de regulamentagéio
prépria.

3. Aautorizacdo de produgio de uma especialidade farmacéutica
pode compreender o fabrico total, parcial, ou as operagdes de
divisdo e embalagens primdrias e secunddrias.

4. Os procedimentos referentes as “Boas Préticas de Fabrlco
sdo objecto de regulamentagio.

ARTIGO 9

(Direcgéio Técnica da Fébrica)

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

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

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

4, Cabe ao titular de autorizagdo de fabrico facultar ao Director
Técnico todos os meios necessdrios & prossecu¢do das suas
fungdes.

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

a) quando expira o prazo de validade do medicamento;

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

ARrTIGO 10
(Produgdo por terceiros)

1. Os titulares de autorizagdo de produgdo de especialidades
farmaeéuticas licenciados nos termos da presente Lei podem
subcontratar terceiros, no territério nacional ou no estrangeiro,
para a realizag@o dc certas fases de fabricagdo ou de controlo,
devendo para o efeito, obter a prévia autorizagio da entidade que
tutela a drca de medicamentos.

2. A entidade que superintende & drea da Saide deve conceder
a autorizag¢do referida no nimero anterior, apds o titular de
autorizagdo de produgdo apresentar clementos comprovativos
de que o subcontratado satisfaz os requisitos que constam da
presente Lei.

ArTIGO 11

(Oﬁrlgagﬁu do titular da autorizagao de produgio)
Sem prejuizo das demais obrigagdes impostas por legislagdo
especfifica, a entidade titular de autorizagdo da produgdo de
especialidades farmacé€uticas fica obrigada a:

@) cumprir as normas sobre as “Boas Préticas de Fabrico™;

b) dispor de pessoal qualificado, em matéria de produgio
¢ controlo de qualidade;

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

d) facilitar aos agentes de inspecgdo da entidade que tutela
a drea de medicamentos o acesso as suas instalagdes.

ARTIGO 12

(Suspensdo e revogacédo da licenga de produgdo)

1. A licenga de produg@o de medicamento, vacinas, produtos
biol6gicos e de salide pode ser suspensa ou revogada pelo
Ministro que superintende a drea da Satide, sempre que se verificar
as seguintes situagoes: ’

a) ndo observéncia das condig¢des que determinaram a sua
concessdo;

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

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

SECCAOQ 11

Importagado, Distribuigdo e Exportagéo
ArtiGgo 13

(Autorizagdo de importagéo, distribulgdo e exportagéo)

1. A actividade de importagdo, distribui¢do e exportagdo de
medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de satide, apenas
pode ser exercida por produtores e importadores ou distribuidores
devidamente licenciados pelas entidades competentes.

2. Compete a entidade que superintende a drea da Saide
regulamentar o licenciamento das actividades de importagdo,
exportagdo, distribuicdo e comércio a grosso e a retalho de
medicamento, vacinas, produtos biol6gicos & de satide.

3. O medicamento, as vacinas, os produtos biol6gicos ¢ de
satide do uso exclusivo no Servigo Nacional de Satide deve ter
a indicagao no rétulo “Para uso exclusivo no Serv:g:o Nacional
de Satide”.

4. A importagdo de medicamento, vacinas ou produtos
bioldégicos ou de saide de comercializagdo em pequena

escala, devido a sua utilizagdo especializada, € sujeita 4 forma
simplificada de registo.
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5. As actividades de importagio. exportagio ¢ distribui¢do
de medicamento, vacinas. produtos bioldgicos e de sadde sio

objecto de regulamentagiio prépria. a ser aprovada pelo Conselho
de Ministros.

ARTIGO |4

(Requisitos para o licenciamento das actividades
de comercializagdo, importagao, distribuigio e exportagao)
I. A concessdo de autorizagio para a actividade de comercia-
lizagdo, importagio, distribuigio e exportagio de medicamento,
vacinas, produtos bioldgicos ¢ de sadde, apenas ¢ concedida
a cntidades piblicas e privadas que, cumulativamente, cumpram
com as scguintes condigdes:

a) dedicar-se tnica ¢ exclusivamente a actividade
farmacéutica:

b) dispor de instalagdes adequadas ¢ assegurar o cum-
primento das Normas de “Boas Préticas” de importagio,
armazenagem, conscrvagio, scguranga ¢ distribui¢do
dc medicamento.

¢) dispor de um Director Técnico que tenha o grau
de licenciatura em Farmdcia ¢ Técnico de Farmdcia
ou cquivalente;

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

2. Os demais requisitos para licenciamento dos importadores,
distribuidores ¢ exportadores sio fixados pclo Conselho
de Ministros sob proposta da entidade que superintende a drea
da saiide.

ARrTIGO |5

(Direcgdo técnica)

1. O Director Téenico do estabelecimento comercial referido
no artigo 9 goza de independéncia (écnica e ¢ responsdvel pelo
processo de importagio e distribuigdo a grosso ¢ a retalho, bem
como pela qualidade do medicamento importado e distribuido.

2_A responsabilidade do Director Técenico do estabelecimento
comercial ndo exclui, em nenhum caso, a responsabilidade
do proprietdrio do estabelecimento comercial.

3. Cabe ao proprictério do estabelecimento comercial facultar
ao Director Técnico todos os meios necessdrios a prossecugdo
das suas fungdes.

ARTIGO 16

(Importagdo especial e de emergéncia)

1. Em caso de emergéncia, pode ser autorizada, pelo Ministro
que superintende a drea da satide, a importagdo de medicamento,
vacinas, produtos biolégicos e de salde, nas seguintes
circunstdncias:

a) quando, por razdes de satide piblica, calamidades,
desastres naturais, ruptura de stocks no pais ou ndo
licenciamento prévio seja considerado necessdrios,
a0 lratamento, prevengdo ou ao diagnéstico de
determinadas patologias;

b) quando se destinam, exclusivamente, 2 investigagio
€ a ensaios clinicos;

¢) quando entidade autorizada a praticar actos médicos em
drcas de especializagio médica, funcionandg dentro
dessa entidade, uma farmscia devidamente licenciada,
necessitar de medicamento, vacinas ¢ produtos
bioldgicos de uso humano, para os seus pacientes, que
em virtude da baixa rentabilizagdo da comercial izagdo,
ndo sejam normalmente importados para o pais ou
sejam importados em quantidades insuficientes.

3
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2. Pode ser autorizada a impontagio especial de medicamento,
vacinas ou produtos bioldgicos e de satdc, pela entidade
reguladora, para casos de ensaio clinico ou de investigagdo
médica, sempre que os mesmos ocorram dentro de programas
previamente autorizados pela referida entidade.

3. A realizagdo de cnsaios clinicos carece de prévia aprovagao
(dos respectivos protocolos, pelas entidades compelenles, para
verificar ¢ acautelar os principios relativos a ética ¢ aos dircitos.

+. A importagdo em regime especial ¢ de emergéncia obedece
a obrigatoriedade de formalidade de registo simplificado, nos
termos a regulamentar pelo Consclho de Ministros.

5. Os Regimes de Importagiio Especial ¢ de Emergéncia
cessam com o fim da circunstincia especial ou de emergéncia
que os deram lugar.

ArTiGO 17

(Isengées)

I. Sem prejuizo das medidas de controlo legalmente
cstabelecidas, estdo isentas de apresentagdo de licengas de
importagido ou de cxportagio, as pessoas que viajem com
medicamento, vacinas, produtos biolégicos e de satide em
quantidades para o uso pessoal, mediante apresentagdo da receita
médica.

2. Compete ao Ministro que superintende a drea de saiide
fixar os procedimentos para aplicagdo do previsto no nimero |
do presente artigo.

SECCAO 11l

Comercializagdo
ArTiGo 18

(Regime de comercializagéo)

I Sem prejuizo do disposto na legislagdo aplicdvel, s6 podem
ser comercializados, no territério nacional »medicamento, vacinas,
produtos biolGgicos e de satide com registo vilido ou com uma
autorizagdo concedida pelas autoridades com petentes.

2. A nio comercializagio cfectiva de medicamento, vacinas,
produtos biolGgicos ¢ de saiide durante dois anos consecutivos,
por qualquer motivo, desde que ndo imposto por lei ou decisdo
Judicial imputdvel a entidade que superintende a drea de satide
ou por este considerado como justificado, implica a caducidade
ou prescrigdo da respectiva autorizagdo ou registo.

ARrTIGO 19

(Obrigagdo para comerclalizagdo)

I Otitular da autorizagio de introdugao no mercado de medi-
camento, vacinas, produtos biolégicos e de satide deve informar
a entidade que tutcla a drea de medicamento da data de inicio da
comercializagdo cfectiva no mercado nacional.

2. Oltitular da autorizagio de introdug@o no mercado de medi-
camento, vacinas, produtos biolGgicos e de satide deve informar,
com antecedéncia minima de dois meses, salvo casos de urgéncia
¢ sem prejuizo do disposto no ndmero seguinte, da data da
suspensao ou cessa¢io da comercializagdo efectiva.

3. Sempre que, por qualquer razdo, cessar a comercializa¢do
efectiva de medicamento, vacinas, produtos biolGgicos e de saiide,
otitular da autorizagio deve informar a entidade que superintende
a drea da saiide, acompanhada dos respectivos fundamentos.

ArTIGO 20
(Aquisigao de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos
e de sadde)
1. Os produtores, importadores ou distribuidores a £rosso, so
podem:

a) comercializar medicamento, vacinas, produtos biolégicos
¢ de saude directamente as farmdcias;
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b) transaccionar medicamento. vacinas. produtos hioldgicos
¢ de saiide livremente entre si:

c)comercializar medicamento. vacinas. produtos bioldgicos
¢ de sadde a estabelecimentos ¢ servigos de sadde.
publicos ou privados, ¢ ds instituigoes de solidariedade
social sem fins lucrativos. que disponham de servigo
médico e Tarmacéutico. desde que os produtos
adquiridos sc destinem ao consumo proprio ¢ se
encontrem devidamente autorizados pelas entidades
competentes:

d) comercializar determinado medicamento. vacinas.
produtos bioldgicos ¢ de saide a enmidades publicas
ou privadas a quem a entidade que superintende a drea
de medicamentos tenha autorizado:

e) permitir por razdes fundamentadas de sadde piblica.
o normal excercicio da sua actividade. uma autorizagio
de aquisi¢do directa do medicamenio em questdo.
desde que scja asscgurado o acompanhamento
individualizado dos lotes ¢ adoptadas as medidas
cautelarcs ¢ acessdrias adequadas.

2. A autorizagdo referida na alinea 4) do ndmero | ¢ concedida
para um tnico processo de aquisigao directa de medicamento ¢
obedece aos requisitos ¢ condigdes fixados pela entidade que
tutela a drea de medicamento.

ARrTIGO 21

(Regime de pregos e margens de lucros)

Compete ao Consclho de Ministros regulamentar o regime
de fixagdo de pregos para venda ao piiblico e as margens de lucro,
bem como o regime ¢ 0s mecanismos de actualizagdo dos pregos,
ouvido a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento.
Vacinas ¢ outros Produtos Biologicos.

Subsecgéo |

Publicidade de medicamento, vacinas, produtos biolégicos
‘e de saude

ARTIGO 22

(Publicidade)

1. E proibida a publicidade de medicamento. vaciras. produtos
biolégicos e de salde, nas scguinics situagocs:

a) publicidade enganosa;

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

2. O disposto na alinea b) do nimero 1 ndo deve prejudicar
a criagdo de politicas ¢ préticas de redugdo de pregos, de forma
estavel.

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

ARTIGO 23

(Publicidade enganosa)

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

2. Para determinar se uma mensagem publicitdria ¢ enganosa
deve-se ter em conta os seus elementos e as indicagdes que digam
respeito:

a) as caracleristicas dos bens ou servigos, lais como as suas
disponibilidades, naturcza, exccugdo, composigdo,
modo e data de fabrico ou de prestagio, sua adequagao,
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utilizagdes. quantidade. especificagdes. origem
geogrdfica ou comercial. resultados que podem
ser esperados da utilizagdo ou ainda resultados ¢
caracterfsticas essenciais dos tesies ou controlos
de qualidade efectuados sobre os bens ou servigos:

b) ao prego ¢ o seu modo de fixacdo ou pagamento.
bem como as condigdes de fornecimento de bens
ou de prestagdo de servigos:

¢) a naturerza. as caracteristicus ¢ uos direitos do anunciante.
1ais como a sua identidade. as suas qualificagtes ¢ os
scus direitos de propriedade industrial. comercial, ou
intelectual. ou os prémios ou distingdes que recebeu:

d) aos dircitos ¢ deveres do destinatdrio, bem como os
termos de prestagdo de garantia.

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

4. A publicidade cnganosa ¢ presumida salvo prova em
contrdrio.

Subsecgéo Il
Outras formas de promogdo de vendas
-ARTIGO 24

(Informagac medico-cientifica)

. 86 ¢ permitida aos produtores ¢ importadores ¢/ou
distribuidores de medicamento, vacinas, produtos biolégicos ¢
de satide. a titulo préprio ou por intermédio de outras pessoas,
difundir informagdo médico-cientifica. através de publicagbes
técnico-cientificas ou respectivos suportes de informagdo
audiovisual, destinados exclusivamente a médicos. farmacéuticos
¢ dircclores técnicos.

2. A informagdo médico-cientifica ndo pode divergir da que
consta do resumo das caracteristicas do medicamento, vacinas,
produtos bioldgicos ¢ de satide. constante do respectivo registo.

3. A informagdo mdédico-cicntifica deve cncorajar 0 uso
racional de medicamento. vacinas, produtos biologicos ¢ de sadde,
devendo fazer de forma objectiva.

<. A informagdo médico-cicntifica referente ao medicamento.
vacinas ¢ produtos biolGgicos ou de satide deve conter as suas
propriedades ¢ principios activos, ndo devendo omitir eventuais
cfcitos s¢cundarios.

5. A difusdo de informagio cientifica nas unidades sanitdrias
carece de uma autorizagdo escrita do respectivo Director.

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

Subsecgao [l

Dispensa e venda a retalho de medicamento, vacinas, produtos
biclégicos e de salde

ARTIGO 25

(Dispensa e venda a retalho)

Compete Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, .
fixar as condi¢des de dispensa ¢ venda a retalho nas farmédcias
¢ em outros estabelecimentos da rede de coméreio geral, devendo
tomar em conta as normas internacionais de “Boas Prdticas™
de dispensa ¢ aviamento de medicamento.

ARTIGO 26

(Autorizagado de dispensa)

1. O medicamento. vacinas, produtos bioldgicos ¢ de saide
s6 sdo dispensados:

a) nas farmdcias e servi¢os de internamento das unidades
sanildrias do Servigo Nacional de Saiide;
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b) nas farmdcias e postos de medicamento:

c) estabelecimentos comerciais autorizados. onde nao
existam farmdcias;

d) nas unidades sanitdrias ¢ hospitais especializados
privados, devidamente licenciados. desde que
destinados a pacientes ncles internados:

e) nos servigos de urgéncia privados ¢ aos doentes
ambulatdrios em casos de extrema urgéncia.

2. As vacinas podem ser dispensadas ou aplicadas, a titulo
gratuilo, em todas as unidades sanitdrias publicas ¢ privadas
Ou pelas brigadas méveis de vacinagio.

3. Excepcionalmente, as autoridades de Satide. ouvida
a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, podem
autorizar a instalagdo de farmdcias em regime ambulatério
em clinicas, instituigdes de investigagdo, hospitais privados,
fundag¢des ¢ organizagdes nao-governamentais ¢ demais
intervenientes da sociedade civil, em fungdo das necessidades
do Pais.

ARTIGO 27

(Farmacia)

1. Uma farmdcia s6 pode ser estabelecida ¢ gerida por uma
entidade que possua licenga cmitida pela entidade que superintende
a drea da Saude, cuja direcgdo técnica scja asscgurada por um
técnico de farmdcia ou farmacéutico reconhecido pela mesma
cntidade.

2. Odirector técnico do estabelecimento comercial referido no
nimero anterior goza de independéncia técnica ¢ ¢ responsdvel
pelo processo de dispensa ¢ pela qualidade do medicamento
dispensado.

3. A responsabilidade do director téenico do cstabelecimento
comercial ndo exclui a responsabilidade do proprictdrio da
farmdcia ou dos sécios que compdem a sociedade.

4. O proprictdrio da farmdcia deve facultar ao director técnico
do estabelecimento comercial,, todos os meios necess4rios i pros-
secugdo das suas fungdes. ‘

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

6. Os operadores privados de farmdcia licenciados nos termos
donimero 1 do presente artigo, quc queiram cessar actividades ¢
encerrar a farmécia, devem informar a entidade que superintende
a drea da Satide com, pelo menos, 90 dias de antecedéncia,

7.Quando, em resultado do encerramento previsto no ndmero
anterior, possam ocorrer consequéncias para o aprovisionamento
de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos ¢ de saude da
populagio dessa zona, o Governo pode criar condigdes para dar
continuidade a actividade da farmdcia.

ARTIGO 28

(Proibigdo de dispensa)

I.E expressamente proibida a dispensa de medicamento,
vacinas, produtos bioldgicos ¢ de satide que ndo cslejam
registados no Pais junto as autoridades de satide.

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

3. As vacinas ¢ outros produtos bioldgicos ndo podem ser
dispensados nos postos de medicamento, estabelecimentos
comerciais e farmdcias, excepto em farmdcias que rednam os
requisitos ¢ devidamente autorizadas pelo 6rgao regulador.
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ARTIGO 29

(Normas éticas, deontoldgicas e mecanismos de controlo)

Compete 2o Consclho de Ministros -fixar us normas.¢élicas,
deontolGgicas ¢ mecanismos de controlo ¢ de fiscalizagiio dos
dircitos ¢ dos deveres dos produtores, importadores, distribuidores
¢ retalhistas.

ARrTIGO 30

(Medicamentos ndo sujeitos a prescrigio médica)
E considerado medicamento nio sujeito 4 prescrigdo
mcédica. os constantes da lista definida, aprovada ¢ actualizada.
periodicamente, pela entidade que superintende a drea da Savde.

ArTIGO 31

(Venda e dispensa na rede comercial)

I. Os estabelecimentos comerciais da rede de coméreio
gcral podem também comercializar uma lista mais restrita de
medicamento definida, aprovada c actualizada, periodicamente,
pela entidade que superintende a drea da satide, desde que cstejam
devidamente licenciados para o efeito.

2. O medicamento, vacinas, produtos biolégicos ¢ de saiide,
comercializados nos cstabelecimentos comerciais devem ser
adquiridos nos produtores ¢ importadores locais devidamente
licenciados.

3. A licenga para a comercializagio de medicamento, em
estabelecimentos comerciais da rede de comércio geral, pode
ser exlensiva a4 venda de alguns apdsitos ¢ correlatos também
constantes da lista referida no ndmero 2.

ARrTiGo 32

(Outros produtos e servigos de venda nas farmacias)

Podem ser dispensados, para além de medicamento, vacinas,
produtos bioldgicos ¢ de saide registados, nas farmécias
licenciadas nos termos da presente Lei, os scguintes:

a) produtos de satde;

b) férmulas ou preparagGes magistrais:

¢) preparagdes galénicas oficinais:

d) outros servigos, com excepgio de matéri a-prima;

e) outros produtos previamente definidos ¢ aprovados pcla
entidade que superintende a direa da sadde.

CAPITULO IV

Prescrigdo e Utilizagdo de Medicamento, Vacinas, Produtos
Biol6gicos e de Saude

ARrTIGO 33

(Formuldrio Nacional de Medicamento e Lista de Medicamentos
Essencials)

I. A entidade que superintende a drea da sadde garanic a
publicagdo periddica do “Formuldrio Nacional de Medicamento”
oua"Lista de Medicamentos Essenciais™, onde o medicamento é
designado pelas respectivas denominagdes comuns internacionais.

2. Cabe i entidade que superintende a drea da saiide, promover
0 uso generalizado do “Formuldrio Nacional de Medicamento”
ou a “Lista de Medicamentos Essenciais”™. )

3. A entidade que superintende a drea da satde excree acgdo
cducativa, de vigilincia e de supervisdo conslante, com vista
a assegurar que as disposi¢des dos niimeros anteriores scjam
cumpridas.

4. No Servigo Nacional de Saride e nos Servigos de Satde do
sector publico, apenas devem ser utilizados os medicamentos
conslantes do “Formuldrio Nacional de Medicamento”
ou da “Lista de Medicamentos Essenciais™.
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5. Podem ser prescritos medicamentos. vacinas. produtos
bioldgicos ¢ de satide ndo constantes do ~“Formuldrio Nacional de
Medicamento™ ou da ~Lista de Medicamentos Essenciais™, desde
que constem da lista de medicamentos registados ¢ autorizados
a circular no Paris. pelas:

@) unidades sanitdrias do scctor privado;

b) empresas seguradoras do ramo da sadde:

¢) institui¢des de solidariedade social:

) empresas que presiem assisiéneia médico-medicamentosa
aos seus trabalhadores:

) entidades privadas que prestem cuidados de satde com
cardeter ndo lucrativo;

) institui¢des cem actividade no @mbito do sector de satide.

ARTIGO 34

(Prescrigao medica)

I. O.medicamento, vacinas. produtos bioldgicos ¢ de satde
sd podem ser vendidos ¢ dispensados ao piblico mediante
a apresentagdo de uma receila ou prescrigdo médica.

2. Exceptuam-se. do disposto no niimero 1. o medicamento.
as vacinas ¢ os produlos bioldgicos ¢ de sadde classificados como
ndo sujcitos A receita médica. nos termos da presente Lei.

3. E obrigatéria a prescrigdo pela Denominagio Comum
Intcrnacional, abreviadamente designada por DCI.

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

5. Compele & entidade que superintende a drea a sadde. fixar
as normas de prescrigdo de medicamento. vacinas, produlos
biolégicos ¢ de satde.

6. A prescrigdo de estupelacientes ¢ psicotropicos ou de outros
equiparados obedece ao regime previsto em legislagdo propria.

7.0 profissional envolvido na dispensa obedecc as instrugdes
mddicas das prescrigoes, garanle a cntrega de medicamento.
vacinas, produtos biolégicos ¢ de sadde. em bom cstado de
conservagdo ¢ qualidade e, instrui o paciente para a sua correcta
utilizagdo.

ARTIGO 33

(Substituigao de medicamento, vacinas, produtos biologicos
e de saude)

1.E proibida a madifica¢@o ou substituigdo de qualquer pres-
crigiio médica pelos profissionais de farmécia, scm autorizagdo
cxpressa do prescritor.

2. As normas rclativas & prescri¢gdo ¢ substitui¢do de
especialidades farmacéuticas sdo contidas em diploma especifico.

CAPITULOV

Farmacovigilancia
ARTIGO 36

(Sistema Nacional de Farmacovigilancia)

1. O Sistema Nacional de Farmacovigilincia ¢ a entidade
tesponsdvel pela detecgdo, avaliagdo, controlo, registo ¢
prevengdo das reacgdes adversas ao medicamento, vacinas,
produtos bioldgicos ¢ de saidde ¢ pela vigilancia de todos os
aspectos de qualidade, seguranga e eficdcia destes produtos apds
a sua introdugdo em territério nacional.

2. A estrutura orgdnica, o funcionamento, as fungdes ¢
competéncias do Sistema Nacional de Farmacovigildncia sdo
regidos por regulamento a ser aprovado pelo Ministro que
superintende a drea da satide.

3. O detentor de autorizagao de introdug¢do de medicamento,
vacinas, produtos biolégicos e de satide registados no mercado,
deve fornecer, periodicamente, informagdo nacional ¢ internacional
sobre as rcac¢Ges adversas e outros problemas de scguranga,
eficdcia e qualidade, através de relatérios periédicos de scguranga.
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+. Os profissionais de sadde. tanto do sector piblico, como do
privado devem comunicar ¢ alertar a entidade que superintende
adrea da sadde. sobre reacgOcs adversas ¢ problemas de eficdcia
ou de qualidade de que tenham conhecimento. resultantes
da utiliza¢do de medicamento. vacinas. produtos bioldgicos
¢ de sadde.

5. Em caso das reacgdes adversas ao medicamento. vacinas.,
produtos bioldgicos ¢ de satde constituirem um perigo para a
Satde Piiblica. a entidade que superintende a drea da sadde. aplica
as medidas de scguranga apropriadas.

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

ARTIGO 37

(Uso racional de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos
e de salde)

1. E dever especial dos prescritores ¢ dos que dispensam
o medicamento. vacinas, produtos bioldgicos ¢ de satde
contribuirem para que o scu uso scja racional.

2. A cntidade que tutela a drea do medicamento, ouvida
a Comissao Técenica de Teraplulica ¢ Farmdcia determina
as normas gue promovem ¢ contribuem para a utilizagdo racional
de medicamento, vacinas, produtos bioldgicos e de salide.

ARTIGO 38
(Direito do paciente a informacgéo)

1. O paciente tem dircito @ informagdo terapéutica adequada,
¢ cabe aos profissionais que prescrevem c dispensam medicamento,
vacinas. produtos biolégicos ¢ de satde o dever de fornecer.

2. Para cfeitos do disposto no nimero |, considera-sc
informagdo rclevante, designadamente, a seguinte:

a) Denominacdo Comum Internacional;
b) cfcitos terapéuticos descjados;
¢) posologia;
d) incompatibilidade com outros medicamentos, alimentos
ou outros produtos;
e) cfeitos secunddrios mais frequentes ¢ o que fazer para
minimizar;
) modo de administragio;
8) modo de conservagao.
3. Compete a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento
criar condigdes para a promogdo da cducagdo ¢ divulgagio
do direito do paciente a informagiio.

CAPITULO VI

Ensaios Clinicos
Ar1iGO 39

(Autorizagdo de ensalos clinicos)

1. Compete a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento
autorizar a realizagdo do cnsaio clinico.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero 1, a aulorizagio
dos ensaios clinicos deve ter o parecer da Comissao Nacional
de Bioética para Saide.

ArTIGO 40

(Requisitos)

1. Devem scr submetidos a cntidade que superintende a drea
da saiide, o prolocolo do ensaio ¢ a brochura do investigador
na lingua oficial, acompanhada de uma cépia clectrénica, para
avaliagdo, ancxa ao requerimento dirigido ao respectivo Ministro.
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2.0 requerimento para a realizagio do ensaio clinico pode ser
feito por uma inddstria farmacéutica. organizagdo ou instituigio
de investigagdo clinica ou pelo investigador principal.

ARTIGO 4]

(Interrupgao de pesquisa)
A interrupgdo de um ensaio clinico deve ser comunicada
informada as autoridades da saiide. fornecendo o motivo da inter-
rupgao ¢ o seu impacto.

ARTIGO 42

(Inspecgdo aos centros de ensalos clinicos)

I. A Autoridade Nacional Reguladora de Mcedicamento,
deve inspeccionar os estabelecimentos de ensaios clinicos. para
asscgurar que sejam cumpridos os principios de “Boas Praticas
Clinicas™. )

2. Acntidade que tutela a drea dassavide pode usar a informagio
recolhida na inspecgdo, para a tomada de decisio em caso de
inconformidade, dando recomendagGes ou determinando a
interrupgdo tempordria do ensaio ou cancelamento definitivo
do mesmo.

ARTIGO 43

(Relatorio)

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

ARTIGO 44

(Normas para ensaios clinicos)

Compete ao Consclho de Ministros fixar as normas ¢ 0s regu-
lamentos paraa realizagdo dos ensaios clinicos.

CAPITULO VII
Profissao Farmacéutica
_ ARTIGO 45
(Exercicio da profissao farmacéutica)

I. Orexercicio da profissdo farmacéutica s6 ¢ permitida aos
profissionais de farmdcia com idoncidade profissional ¢ estejam
registados na entidade que superintende a drea da Sadde.

2. O exercicio da profissio farmacéutica ¢ incompativel com
as demais profissdes da sadde.

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

ARTIGO 46

(Normas éticas do exercicio da profissao farmacéutica)

I. Nenhuma entidade privada pode scr cumulativamente
proprictdria. sécia ou directora (éenica de um estabelecimento
de assisténcia médica ¢ de uma farmécia.

2. Os médicos ou outros profissionais de sadde autorizados
a prescrever medicamentos, vacinas, produtos biolGgicos ¢ de
saide ndo devem ser proprictdrios de farmécia.

3. E fnterdito o exereicio deslcal da actividade farmacéutica,
nos seguinles casos:

a) incitagdo a compra ou substitui¢do de especialidades
farmacéuticas. por razGes comerciais:

b) dispensa de medicamentos de receita médica obrigaltdria,
vacinas, produtos biolégicos ¢ de sadde, sem
aprescntagdo de receita médica. salvo nos casos
de extrema urgéncia a ser fixada pelo Canselho
de Ministros.
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CAPITULO VI

Inspecgdo do Exercicio Farmacéutico e Medidas
Cautelares

ARTIGO 47
(Inspeccao farmacéutica)

I.Compete Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento,
asscgurar a realizagiio de inspecgdes periddicas. nos termos da lei.

2. Compele 20 Conselho de Ministros aprovar o Regulamento
da Inspecgiio Farmacéutica. ouvida a entidade que superintende
a drea da Satide.

3. No exercicio das inspeeges dos estabelecimentos de
produgido. importagdo. distribuicio, comercializagdo ¢ dispensa
de medicamento. vacinas ¢ produtos biolégicos para uso humano.
compele a0 inspector: '

a) verificar o cumprimento das Boas Prdticas de Fabrico.
importagdo/distribui¢do ¢ de dispensa:

b) claborar um auto de noticia. com as irrcgularidades
ou factos susceptiveis de integrar o ilicito:

¢) aplicar multas;

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

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

/) propor a penalizagio dos directores técnicos ¢ outros
profissionais do ramo técnico dos estabelecimentos
de fabrico. importagdo, distribui¢do, comercializagdao
¢ dispensa de medicamento, vacinas, produlos
bioldgicos ¢ de satde. sempre que se verifiquem faltas
graves de cumprimento das normas profissionais ou
de ¢tica profissional:

£) propor a suspensdo ou revogagio de actividade ou de
licengas;

/) requerer a intervengdo policial.

4. Os produtos confiscados nos termos da alinca d)donimero 3
reveriem a favor do Estado, devendo, serem prcviamente sujeitos
a verificagio de qualidade.

ARTIGO 48

(Medidas cautelares)

1. No dmbito da presente Lei ¢ nos casos em que exista suspeila
de riscos graves ou ameaga para a sadde publica, a entidade que
superintende a drea da Saiide pode tomar as seguintes medidas
cautclares:

a) retirar do mercado. suspender ou revogar o registo de
produgdo, importagdo. distribuigio ¢ comercial iza¢do
¢ proibir ou interditar a utilizagio de um medicamento,
vacina ou outro produto biolégico;

b) responsabilizar os produtores, importadores/distribuidores
c retalhistas pelo incumprimento das disposi¢des sobre
0s produlos cuja produgio, importagdo, distribuigio
¢ comercializagao foi suspensa ¢ por aqueles cuja
comercializagdo foi interdita;

c) responsabilizar os produtores. importadores/
distribuidores. ¢ todos os agenles actuando por sua
conta pelo incumprimento das disposigées da presente
L.ei e seus regulamentos.

2. A duragdio da medida de suspensdo do registo de produgio,
importagio. distribuigio ¢ comercializagdo, a fixar por cada caso,
ndo deve exceder o exigivel pela situagdio de risco que a justificou
¢, cm qualquer caso, ndo deve ultrapassar os prazos fixados
na presente Lei.
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3. Sempre que se detectar a venda, coméreio ilicito ou con-
trabando de medicamento. vacinas, produtos bioldgicos e de satde
do Servigo Nacional de Saide.a entidade que superintende a drea
de Saide, em colabora¢do com outras cnlidades competentes.
deve determinar o encerramento provisério ou definitivo,
do estabelecimento comercial.

CAPITULO 1X

Contravengoes
ARTIGO 49

(Infracgdes administrativas)

Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar, civil
e das sang¢des ou medidas admiinistrativas, cuja aplicagdo houver
lugar, as infracgOes as normas previstas na presente Lei constituem
contravengdes puniveis, nos seguintes lermos:

a) a produgdo, importagdo, cxportagdo, distribuigdo ou
comercializagdo de medicamento, com dosagem fora
dos limites de tolerdncia, ¢ aplicada aos infractores
uma multa que varia de 101 a 199 saldrios minimos
da Fungdo Piblica;

b) em caso de reincidéncia, a multa a aplicar varia de 200
2299 saldrios minimos da Fungao Piiblica podendo ser
aplicada como san¢do acessdria a suspensao da licenga
de comercializagdo, durante trés meses;

¢) no caso em que a venda de medicamentos, vacinas,
produtos biolégicos e de salde, cujo prazo de validade
tenha expirado ou em que as inscrigoes do prazo de
validade tenham sido viciadas, falsificadas, altcradas,
adulterados ou impréprios para o consumo, aplicam-se
as multas previstas na alinca b);

d) em caso de produgdo, importagdo, distribui¢do ou
comercializagdo de medicamento, vacinas, produtos
bioldgicos ¢ de salide ndo registados no Pais, sdo
aplicadas multas que variam entre 300 ¢ 400 saldrios
minimos da Fungdo Publica:

e) as infracgdes relativas a autorizagao de produgdo
implicam o pagamento de uma multa que varia entre
300 e 400 saldrios minimos da Fungdo Piblica ¢ o
encerramento imediato das instalagGes de producdo;

) a subcontratagdo de tercciros para a rcalizacdo de
certas fases de produgdo ou de controlo, sem prévia
autorizagdo da entidade que superintende a’drca da
Satide, dd lugar & aplicagdo das penalidades previstas
na alinca e); :

g) as infracgdes as disposigdes das alincas a), b) e c) e d), do
artigo 9 sdo aplicadas multa que variam entre 200 e 299
saldrios minimos da Fungdo Piiblica e o encerramento
imediato das instalagdes de produgdo;

h) as infracgdes rclativas a importagdo, distribuigdo e
exportagdo sdo punidas com o pagamento de multa
que varia de 200 a 299 saldrios minimos da Fungdo
Piblica e o encerramento imediato das instalagGes:

i) a exploragdo ou o cxercicio da actividade reservada as
- farmdcias, laboratGrios ou armazéns scm o competente

alvard ou cujo alvara tenha caducado, ¢ aplicada a -

multa equivalente a 400 saldrios minimos da Fun¢do
Publica;

J) as infracgdes as disposi¢Oes relativas & prescrigdo sao
punidas com uma muita de 200 a 299 saldrios minimos;

k) as infracgoes relativas a publicidade sdo punidas com
multa equivalente a 50 saldrios minimos, e multa
equivalente a 80 saldrios minimos da Fungao Piblica
em caso de reincidéncia; suspensdo de actividade por |
a 6 meses ou cancelamento do registo ou da licenga.
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ARTIGO 50

(Furto)

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

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

a) o possuidor ou detentor de medicamento. vacinas ¢ outros
produtos de satide humana que ndo consiga provar
a sua proveniéncia licita:

b) o possuidor de produtos em estabelecimento comercial
farmdcia, depésito ou armazém de medicamento do
Servigo Nacional de Saide ou Privado que ndo consiga
provar a sua proveniéneia licita.

ARTIGO 51

(Contrabando)

Sem prejuizo da legislagdo fiscal e aduancira, € punido, com
uma multa cquivalente a quantidade de produtos contrabandeados,
aquele que for encontrado a contrabandear medicamento, vacinas
¢ outros produtos biolégicos, para 0 uso humano.

ARTIGO 52

(Outras infracgoes)

1. Constituem, ainda nos termos da presente Lei, infracgdes
puniveis com a pena de multa que varia entre 300 ¢ 1000 saldrios
minimos da Fungdo Publica:

a) o fabrico ou comercializagdo de medicamento, vacinas,
produtos biolégicos ¢ de satide por entidades que ndo
disponham de dirccgao técnica;

b) a produgdo, importagio, exportagdo ¢ distribuig¢iio de medi-
-camento, vacina, produtos bioldgicos ¢ de salide, sem
o respectivo certificado de andlisc;

¢) a falsificacdo da garantia de qualidade;

d) a comercializagdo ou distribuigdo de medicamento,
vacinas, produtos biolégicos ¢ de saude altcrados,
adultcrados ou falsificados.

2. Os quantitativos das multas referidas no prescnte artigo sdo
actualizados pelo Conselho de Ministros.

ARTIGO 53

(Medidas especiais)

I. O fabrico ou a comercializagdio de medicamento sem
autorizagdo ou cuja autorizagio tenha sido revogada ou suspensa
¢ punido com a pena de multa, cumulativamente, com o
encerramento do estabelecimento por um periodo de seis meses
a um ano.

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

CAPITULO X
Disposigoes Finais e Transitérias
ARTIGO 54
(Regulamentagao)

Compete ao Conselho de Ministros regulamentar a presente
Lei no prazo de 180 dias apds a sua publicagdo.
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ARTIGO 35
(Disposi¢des transitérias)

1. O Ministro que superintende a drea da Sadde pode.
trunsitoriumente. autorizar que ao nivel de atengdo primdria
do Servigo Nacional de Sadde. actos praprios reservados a
larmacéuticos scjam praticados por outros profissionais de satde.

2. No interesse da satide priblica. o Ministro que superintende
a drea da Sadde pode. transitoriamente. autorizar que outras
categorias de profissionais em dreas de saude. cxergam actos
proprios reservados a farmacéuticos,

ARTIGO 36

(Norma revogatéria)

E revogada a Lei n.® +98. de 14 de Janciro. Lei de
Mcdicamento, Vacinas ¢ Outros Produtos Bioldgicos para o
Uso Humano ¢ demais legislagdo que contraric o disposto na
presente Lei.

ARTIGO 57

(Entrada em vigor)

A presente Lei entra em vigor 180 dias apos a data da sua
publicagdo.

Aprovada Pela Assembleia da Repiblica, aos 15 de Margo
de 2017

A Presidente da Assemblcia da Republica, Verdnica Nataniel
Macamo Dihovo.

Promulgada, aos 7 de Agosto de 2017,
Publique-se.

O Presidente da Repiiblica, FiLire JaciNto Nyusi.

Anexo
Glossario

A

Agente de diagnéstico — produto que ¢ usado para o
diagndstico clinico de doenga: embora ndo apresente um efcito
terapéutico, ndo ¢ isento de apresentar reacgSes adversas.

Apdsitos — compressa de algodio, ligadura, penso, adesivo
estéril, utilizada para curativo em leses ou ferimentos externos.

Boas priticas clinicas — padrdo para o desenho, conduta,
rcalizagdo, monitoria, auditoria, registo, andlise ¢ relatérios
de experiéncias clinicas que ddo garantia de que a data ¢ os
-resultados dos relatdrios sio crediveis e precisos ¢ que os dircitos
de integridade e confidencialidade das matérias de experiéncias
estdo protegidos.

C

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

Correlatos — materiais médicos que servem como protescs
ou meios de compensagio.

D

Denominacio comum internacional — denominagio do
farmaco ou principio farmacologicamente activo recomendada
pela Organizagdo Mundial da Saiide.

Dispensa de medicamento, vacinas ¢ produtos biologicos
— 4Cto que consiste na entrega dos mesmos. em bom estado de
conservagiio ¢ qualidade. para lins de tratamento. diagndstico ou
prevengdo. obedecendu s instrugdes médicas das prescrigous .
prestando aconselhamento sobre 0 modo correcto de utilizagdo.

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

E

Especialidade farmacéutica - todo o medicamento., vacina
ou produto bioldgico preparado antecipadamente ¢ introduzido
no mercado com composi¢io, forma farmacéutica, denominagio,
dosagem ¢ acondicionamento proprios.

Excipiente — toda a matéria que, incluida nas especialidades
farmacéuticas, se junta as substincias activas ou associagoes
para lhes servir de vefculo, possibilitar a sua preparagio.
estabilidade . accitabilidade. modificar suas propricdades
organolépticas ou determinar propricdades f isico-quimicas ¢ sua
bio-disponibilidade.

Exportador - cmpresa que comercializa ¢ envia para outro
pais produtos da industria ou agricultura nacionais.

Ensaios clinicos - sdo cstudos de medicamentos ou produtos
de satide em voluntdrios humanos, tendo em conta as boas priticas
clinicas.

F

Farmadcia - estabelecimento de dispensa ¢ de comercializagio
a retalho de especialidades farmacéuticas, apdsitos, correlatos,
préteses e ortéteses ¢ de manipulagio de férmulas ou preparagdces
magistrais ¢ preparagdes galénicas oficinais, comprecendendo
igualmente a actividade de dispensa e atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de Centro de Saiide.

Farmacovigilincia - ¢ a ciéncia ¢ actividade relacionada
com a detecgdo, avaliagdo, compreensiio ¢ prevengdo das
reacgdes adversas ou qualquer outro problema relacionado com
medicamentos, vacinas ¢ produtos bioldgicos.

Forma farmacéutica — cstado final que as substancias activas
apresentam, depois de submetidas s operagdes farmacéuticas
necessdrias, a fim de facilitar a sua administragdo ¢ obter o maior
efeito terapéutico desejado.

Férmula ou preparagiio magistral — todo o medicamento
preparado numa farmdcia, scgundo uma prescri¢do médica
¢ destinado a um doente determinado.

Formuldrio galénico — manual que contém os procedimentos/
formiilas para obtengdo de manipulados respeitando os padroes de
qualidade estabelccidos pela Farmacopeia. E um valioso recurso
para garantir o acesso ao doente, i terapéutica, ¢ a cficécia,
scguranga ¢ qualidade de medicamentos manipulados.

Formulirio Nacional de Medicamentos — documento oficial,
contendo a listagem do conjunto de medicamentos, vacinas
¢ produtos biolGgicos, agentes de diagnéstico. considerados
cssenciais para o pafs.

Importador — cmpresa que introduz no pais para
comercializagdo produtos provenientes de paiscs estrangeiros.

M

Matéria-prima — toda a substincia activa ou inactiva que
S¢ emprega na preparagdo ou fabricagdo de um medicamento,
quer permanega inalterada, quer se modifique, ou desaparega no
processo de fabrico do medicamento,

w
.
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Medicamento — (oda a substancia contida num produto
farmacéutico empregue para modificar ou explorar sistemas
fisioldgicos ou estados patolGgicos. em heneficio da pessoa a
quem se administra.

Medicamentos ndo sujeitos a receita médica — os constanies
de uma lista definida, aprovada ¢ actualizada periodicamente.
pela Autoridade Reguladora de Medicamento. Vacinas ¢ Produtos
Bioldgicos ¢ que podem ser dispensados sem prescrigio médica.

Medicamento genérico — sio medicamentos cuja elicdcia,
seguranga ¢ qualidade jd foram comprovadas ¢ so essencialmente
similares aos medicamentos de marca. contendo 08 MESMOs
principios actives, sob a mesma forma farmacutica. as
mesmas caracteristicas farmacocinéticas ¢ farmacodinimicas
¢ a mesma dosagem medicamento cuja patente ou outro dircilo
de exclusividade jd expirou ¢ que. por isso. pode ser produzido
livremente. Para o efeito de registo. comercializaglio ¢ utilizagdo.
o medicamento genérico ¢ designado pela Denominagio Comum
Internacional recomendada pela OMS. scguida ou ndo do nome
do fabricante. Para fins terapéuticos. 0s medicamentos genéricos.

o]

Ortateses — sao dispositivos aplicados externamente.
accionados ou ndo pelo corpo ou por motor. para modificar as
caracteristicas estruturais ¢ funcionais dos sistemas ncuromuscular
¢ esquelético. O calgado ortopédico também ¢ considerado como
ortdtese.

P

Plantas medicinais — sdo produtos de origem vegetal.
identificados pelos nomes locais ¢. de preferéncia. pelo nome
botdnico em latim (que indica o géncro. espéeic ¢ familia). a que
sc atribuem propriedades terapCuticas ou de serem precursoras
de medicamentos através de transformagdo industrial.

Preparacio galénica oficinal — todo o medicamento
preparado na oficina de uma farmicia. segundo as indicagOes
de um lormuldrio galénico. destinado 4 dispensa imediata
por essa farmaiicia.

Prescricio — documento em que um mdédico ou outro
profissional autorizado a prescrever determina os medicamentos
ou outros produtos que devem ser dispensados para o tratamento
de um docnle. sua dosagem. posologia ¢ modo de administragdo
¢ outras informagdes pertinentes. A prescrigdo pode também ser
usada para vacinas. produtos bioldgicos ou ainda para agentes
de diagnéstico.

Principio activo — substdncia quimicamente caraclerizada.
cuja ac¢do farmacoldgica ¢ conhecida ¢ responsdvel. total
ou parcialmente, pelos efcitos terapéuticos do medicamento.

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

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

Produtos biolégicos — produtos de origem animal ou mesmo de
origem humana. utilizados com fins teraputicos ou preventivos,
no cstado natural ou depois de manipulagdo hiolégica.

Produtos homeopaticos — toda a substincia vegetal. mineral
ou animal que,apds sofrer um processo de dinamizagdo (diluigdes
sucessivas), geralmente em doses ndo ponderais, lhe seria
atribuida a capacidade de despertar modificagdes funcionais c/ou
psiquicas no ser humano, modificagdes cstas que caraclerizariam
a acgdo do produto.

Produtos de saiide — todos os artigos médicos ¢ substancias
usadas nos cuidados curativos, paliativos, nutritivos, sanitdrios
¢ estéticos que influem directa ou indirectamente no bem-estar
do individuo.
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Publicidade de medicamento, vacinas ¢ outros produtos
biologicos — qualquer forma de comunicagdo. informagio.
prospecgido ou de incentivo que direeta ou indirectamente
promova a sua prescri¢do. dispensa. vendit. aquisi¢do ou consume.
para ampliar lucros.

Proteses — ¢ o componente artificial que tem por finalidade
suprir necessidades ¢ funges de individuos com sequelas devido
a ampulagdo. traumas ou deficiéneias [isicas de nascenga. As
proteses podem ser internas ou externas.,

R

Reacgdo adversa — ¢ umd resposta que scjit nociva ¢ nio
descjada e que ocorre em doses normalmente usadas na priitica
clinica.

Registo de medicamento, vacinas ¢ produtos biologicos —
inscrigdo em livro préprio. sob niimero de ordem.apas o despacho
do Dircctor da Agéncia Nacional Reguladora de Medicamente.
Vacinas ¢ Produtos Bioldgicos. para a autorizag¢io de introdugio
no mercado ¢ comercializagdo dos produtos abrungidos por
esta Lei. com a indicagdo do nome. fabricante. da procedéncia.
finalidade ¢ dos outros clementos que os caracterizem.

Rotulo — identificagdo impressa. litografada, pintada. gravada
a fogo. & pressdo ou auto-adesiva. aplicada directamente sobre
recipientes. embalagens. invélucros ou qualquer protector de
embalagem externo ou interno. niio podendo ser removida ou
alterada durante o scu transporic ou armazcnamentio ¢ durante
o uso do produto.

S

Substancia activa — toda a matéria de origem animal. vegetal,
mineral ou de sintese quimica. especificamente definida por
método adequado. que apresente actividade farmacolGgica ou
outro cfeito directo no diagndstico. cura. alivio. tralamento
ou prevengdo de doengas. ou que alecte qualquer fungio
do organismo humano.

Substincia inactiva — toda a substincia contida numa
especialidade farmacéutica que ndo apresente actividade
farmacoldgica ou outro efeito directo no diagndstico. cura. alivio.
tratamento ou prevengdo de doengas ¢ que ndo afecte qualquer
fungdo do organismo humano.

U

Uso racional de medicamento — expressio que implica que
0s pacientes recebam a medicagdo apropriada para a sua situagio
clinica. nas doses que satisfagam as necessidades individuais.
por um periodo adequado, ¢ ao menor custo possivel para cles
¢ sua comunidade.

v

Vacinas - sio preparagdes que contém substancias antigénicas.
com a propricdade de criar no homem uma imunidade activa
especifica contra o agente infectante ou toxina. ou contra
o antigénio por cle produzido.

Lei n.° 13/2017
de 8 de Setembro

Havendo necessidade de se criar a Ordem dos Arquitectos
de Mog¢ambique enguanto institui¢io de auto-organizagio
¢ auto-regulagdo desta classe profissional, com o objectivo
de contribuir para a defesa ¢ promogio da arquitectura, do
urbanismo ¢ do plancamento fisico, zelar pela fungdo social,
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