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b) Os subsidios, subvengoes, comparticipagoes, he-
rangas e legados;

¢) As transferéncias decorrentes de acordos de
parceria com institui¢cbes estrangeiras e in-
ternacionais;

d) Os juros de importancias depositadas;

e) Os saldos de geréncia anteriores, que transitam
automaticamente;

/) Quaisquer outras receitas que por lei, contrato ou
outro titulo, lhe sejam atribuidas.

2. ARSSN tem direito a uma comparticipacio nas re-
ceitas cobradas pelas delegacias de satude, pelos centros
de saude e pelo hospital regional da area da sua circuns-
cricao territorial, por servigos prestados aos utentes, a
titulo individual ou ao abrigo de convencgoes ou protocolos
formalizados com entidades do sector publico, privado
ou social.

3. A percentagem da comparticipacdo da RSSN na
receita referida no numero antecedente, bem como os
termos da sua afectacéo serdo definidos por despacho dos
membros do Governo responsaveis pelas areas da saude
e das financas.

4. Constituem despesas da RSSN os encargos com o
seu funcionamento e os inerentes a realizacido das suas
atribuicées, bem como os custos de aquisi¢do, manuten-
¢do e conservacio dos bens e equipamentos de que para
o efeito careca.

CAPITULO IV
Disposicoes Finais e Transitorias
Artigo 24°

Conselheiro técnico principal

O Conselheiro técnico principal do “Projecto de Apoio
ao Plano de Desenvolvimento da RSSN” é um especialista
em saude publica a quem cabe prestar assisténcia técnica
e colaborar directamente com o Director na orientagao
das actividades da RSSN.

Artigo 25°
Regime subsidiario

Em tudo o que néo seja expressamente regulado nos
presentes estatutos e no diploma que os aprovou, aplica-
se, em especial, o disposto na Lei n° 96/V/99, de 22 de
Marco e na Lei n°41/V1/2004, de 15 de Abril.

O Ministro de Estado e da Saude, Basilio Mosso Ramos

Decreto-Lei n°® 59/2006

de 26 de Dezembro

O medicamento assume uma particular importancia na
vida em sociedade, ndo s6 do ponto de vista sanitario como
econdémico e social, o que coloca, com uma certa acuidade,
a necessidade de uma actualizada regulamentacio das
actividades farmacéuticas.

Volvidos, pois, mais de 12 anos sobre a regulamenta-
¢ao feita pelo Decreto-Lei 3/93, de 15 de Fevereiro, urge
proceder a sua actualizacdo e por cobro as insuficiéncias
e lacunas por ele deixadas e que nao permitiram a sua
cabal implementagao, modernizando e actualizando
todo o regime juridico do medicamento, desde o fabrico
até a comercializa¢do, mas tendo sempre em conta a
necessidade e a importancia da actividade avaliadora e
fiscalizadora, elo fundamental para a garantia da qua-
lidade, seguranga e eficacia dos medicamentos e para a
proteccio da satude publica.

O presente diploma visa, portanto, estabelecer uma
disciplina mais abrangente e completa das matérias rela-
tivas a autorizacgao de introdugdo no mercado, ao registo,
ao fabrico, a importacdo, a exportagio, a comercializacéo,
aos donativos e a publicidade de medicamentos de uso
humano.

Assim,

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n.°
2 do artigo 203° da Constitui¢cdo, o Governo decreta o
seguinte:

CAPITULO I

Objecto, ambito e defini¢oes
Artigo 1°

Objecto

O presente diploma regula a autorizagao de introdu-
¢ao no mercado, doravante designada AIM, o registo, o
fabrico, a importacdo, a exportacdo, a comercializacao,
os donativos e a publicidade de medicamentos de uso
humano.

Artigo 2°
Ambito

1. O presente diploma aplica-se aos medicamentos de
uso humano destinados a ser colocados no mercado sob
a forma de medicamentos genéricos ou de especialidades
farmacéuticas.

2. Os medicamentos derivados do sangue e do plasma
humano, os medicamentos imunolégicos, os radiofar-
macos, homeopaticos e a base de plantas, bem como os
em cuja composi¢ao haja estupefacientes e substancias
psicotrépicas estdo sujeitos as disposigoes deste diploma,
sem prejuizo do disposto em legislagdo especial.

Artigo 3°

Defini¢oes
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) Medicamento: toda a substancia ou associacio
de substancias, destinada a ser administrada
ao homem no tratamento ou prevencao das
doencas e dos seus sintomas, na restauracao,
correc¢do ou modificagdo das funcgées fisio-
légicas exercendo uma acc¢éo farmacolégica,
imunolégica ou metabdlica ou ainda com vista
a estabelecer um diagnoéstico médico;
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b) Especialidades farmacéuticas: todo o medicamen-
to preparado antecipadamente e introduzido
no mercado sob uma denominagao comercial e
sob um condicionamento apropriado;

¢) Preparado oficinal: todo o medicamento preparado
segundo as indicac¢ées de uma farmacopeia ou
de um formulario oficial, numa farmadcia de
oficina ou nos servigos farmacéuticos hospita-
lares, destinado a ser dispensado por essa far-
macia ou servico a um doente determinado;

d) Férmula magistral: todo o medicamento prepa-
rado extemporaneamente numa farmaécia de
oficina ou servico farmacéutico hospitalar,
segundo uma receita médica prescrita por um
meédico oficialmente inscrito na Ordem dos Mé-
dicos, destinado a um doente determinado;

e) Medicamentos essencialmente similares: todos os
medicamentos sob a mesma forma farmacéu-
tica, com a mesma composicdo qualitativa e
quantitativa em substancias activas, e para os
quais, sempre que necessario, foi demonstrada
bioequivaléncia com o medicamento de referén-
cia, com base em estudos de biodisponibilidade
apropriados;

/) Medicamento de referéncia: é o medicamento cuja
substancia activa foi autorizada com base em
documentac¢do completa, incluindo resulta-
dos de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e
clinicos;

£) Denominac¢éo Comum Internacional (DCI): desig-
nacio adoptada ou proposta a nivel interna-
cional, sob a égide da Organizac¢ido Mundial de
Saude para substancias activas de medicamen-
tos, de acordo com regras definidas, que néo
pode ser objecto de registo de marca ou nome,
conforme lista publicada periodicamente por
essa Organizacao;

h) Nome genérico: designacao pela qual a substan-
cia activa de um medicamento é conhecida,
que nao corresponde a uma DCI aprovada
ou recomendada e néo é objecto de registo de
marca ou de nome;

1) Medicamento genérico (MG): é designado pela sua
DCI ou, na sua falta, pelo nome genérico, se-
guido da dosagem, da forma farmacéutica e da
sigla MG, que devem constar do seu acondicio-
namento secundario e reine cumulativamente
as seguintes condigoes:

1. Ser essencialmente similar a um medicamento
de referéncia ja introduzido no mercado e as
respectivas substancias activas fabricadas
por processos caidos no dominio publico ou
protegido por patente de que o requerente
ou fabricante seja titular ou explore com
autorizacao do respectivo detentor; e

11.Ndo se invocar a seu favor indicacoes
terapéuticas diferentes relativamente ao
medicamento de referéncia;

j) Substancia activa: toda a matéria de origem
humana, animal, vegetal ou quimica, a qual
se atribui uma actividade apropriada para
constituir um medicamento;

k) Forma farmacéutica: estado final que as substan-
cias activas apresentam depois de submetidas
as operacoes farmacéuticas necessarias, a fim
de facilitar a sua determinacio e obter o maior
efeito terapéutico desejado;

/) Nome do medicamento: designa¢io do medicamen-
to, a qual pode ser constituida por uma marca
insusceptivel de confusdo com a denominacio
comum internacional, pela denominacgio co-
mum internacional acompanhada de uma mar-
ca, ou pelo nome do requerente ou do titular
da autorizagdo, contanto que nio estabeleca
qualquer equivoco com as propriedades tera-
péuticas e a natureza do medicamento;

m) Dosagem: teor de substancia activa expresso em
quantidade por unidade de administracéo ou
por unidade de volume ou de peso, segundo a
sua apresentacio;

n) Apresentacao: dimensio da embalagem tendo em
conta o numero de unidades;

0) Acondicionamento primario: recipiente ou qual-
quer outra forma de acondicionamento que es-
teja em contacto directo com o medicamento;

p) Acondicionamento secundario: embalagem ex-
terior em que o a condicionamento primario
é colocado;

q) Rotulagem: meng¢ées contidas no acondiciona-
mento secundario ou no acondicionamento
primario;

r) Folheto informativo: informacio escrita que se
destina ao utilizador e que acompanha o me-
dicamento;

s) Medicamento hospitalar: medicamento que
de acordo com a respectiva autorizacao de
introdug¢ido no mercado ou lista nacional de
medicamentos aprovada e por razoes da sua
farmacologia, grau de inovacgdo e motivos de
saude publica, é exclusivamente reservado ao
uso hospitalar;

t) Comércio por grosso de medicamentos de uso-
humano: actividade comercial que consiste
no abastecimento, posse, armazenagem ou
fornecimento de medicamentos destinados a
transformagéo, revenda ou utilizagdo em ser-
vicos médicos, unidades de satde e farmacias,
excluindo o fornecimento directo ao publico;

u) Estabelecimento de comércio por grosso de me-
dicamentos de uso humano: o estabelecimento
comercial onde é exercida, como actividade
principal, a comercializacdo por grosso de
medicamentos de uso humano;
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v) Publicidade de medicamentos: qualquer forma
de comunicacao, de informacio, de prospec¢io
ou de incentivo que directa ou indirectamente
promova a prescricao, a dispensa, a venda, a
aquisicao ou o consumo, do medicamento;

w) Matéria-prima: qualquer substancia, activa ou
ndo, qualquer que seja a sua origem, que se
emprega na producio de um medicamento,
quer permanega inalteravel quer se modifique
ou desapareca no decurso do processo;

x) Excipiente: qualquer matéria-prima que, in-
cluida nas formas farmacéuticas, se junta as
substancias activas ou suas associagdes para
servir-lhes de veiculo, possibilitar a sua pre-
paracio e a sua estabilidade, modificar as suas
propriedades organolépticas ou determinar as
propriedades fisico-quimicas do medicamento
e a sua biodisponibilidade;

y) Garantia da qualidade farmacéutica: todo o
conjunto de medidas organizadas destinadas a
garantir que os medicamentos tenham a qua-
lidade necessaria para a utilizagio prevista;

z) Boas praticas de fabrico: a componente da garan-
tia da qualidade destinada a assegurar que os
produtos sejam consistentemente produzidos
e controlados de acordo com as normas de
qualidade adequadas a utilizagédo prevista;

aa) Donativos: ofertas ou doagdes de medicamentos
feitas por entidades ou institui¢des estrangei-
ras as estruturas publicas de saude, organi-
zagOes religiosas e associagoes de utilidade
publica;

bb) Reaccdo adversa: qualquer reac¢io nociva e in-
voluntaria a um medicamento que ocorra com
doses geralmente utilizadas no ser humano
para profilaxia, diagnostico ou tratamento de
doencas ou recuperacao, correccdo ou modifi-
cacao de fungoes fisiologicas;

cc) Reaccao adversa grave: qualquer reaccio
adversa que conduza a morte, ponha a vida
em perigo, requeira a hospitalizacdo ou o
prolongamento da hospitalizagao, conduza a
incapacidade persistente ou significativa ou
envolva uma anomalia congénita;

dd) Reaccdo adversa inesperada: qualquer reacgao
adversa cuja natureza, gravidade, intensidade
ou consequéncias sejam incompativeis com os
dados constantes do resumo das caracteristicas
do medicamento;

ee) Relatério periddico de seguranca: a comunicagio
periddica e actualizada da informacao de segu-
ranca disponivel a nivel mundial referente a
cada medicamento, acompanhada da avaliacio
cientifica dos riscos e beneficios do mesmo;

ff) Estudo de seguranca pés-autorizacdo: um estudo
farmacoepidemiolégico ou um ensaio clinico
efectuado em conformidade com os termos da

autorizacao, destinado a identificar ou quan-
tificar um risco de seguranca associado a um
medicamento autorizado;

gg) Abuso de medicamentos: a utiliza¢io intencional
e excessiva, persistente ou esporadica, de me-
dicamentos, associada a consequéncias fisicas
ou psicoldgicas lesivas;

hh) Avaliacao beneficio-risco: a avaliagio dos efeitos
terapéuticos positivos de um medicamento face
a0s riscos no que toca a satude dos doentes ou a
saude publica e relacionados com a seguranca,
qualidade e eficacia do mesmo;

11) Medida urgente de seguranca: uma alteracio
transitéria da informacio sobre o medica-
mento constante da autorizacio que afecta as
informacées de seguranca previstas no resumo
das caracteristicas do medicamento, nomeada-
mente indicagdes, posologia, contra-indicacoes,
adverténcias e reaccgoes adversas, em virtude
de novos dados relacionados com a seguranca
da utilizacdo do medicamento;

jj) Medicamento imunolédgico: Vacinas, toxinas e
soros, incluindo, nomeadamente, qualquer
produto administrado para produzir uma imu-
nidade activa ou passiva, bem como qualquer
produto destinado a diagnosticar, induzir ou
reduzir uma hipersensibilidade especifica na
resposta imunoldgica a um agente alergeno;

kk) Medicamento radiofarmaco: qualquer medica-
mento que, quando pronto para ser utiliza-
do, contenha um ou varios radionuclidos ou
is6topos radioactivos destinados a utilizacédo
terapéutica;

[l) Medicamento derivado do sangue e do plasma
humanos: medicamento preparado a base
de componentes de sangue, nomeadamente
a albumina, os concentrados de factores de
coagulacdo e as imunoglobulinas de origem
humana;

mm) Medicamento a base de plantas: qualquer
medicamento que tenha exclusivamente como
substancias activas uma ou mais substancias
derivadas de plantas, uma ou mais preparagoes
a base de plantas ou uma ou mais substancias
derivadas de plantas em associa¢do com uma
ou mais preparacoes a base de plantas.

CAPITULO I

Processo de autorizacao de introdugao
no mercado

Seccao [
Disposi¢oes Gerais
Artigo 4°

Autorizacao

1. Aintrodugdo no mercado de qualquer medicamento,
fabricado no pais ou importado, carece de autorizagio
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prévia da Direccido-Geral da Farmacia (DGF), ouvida
a Comissdo Nacional de Medicamentos e a Agéncia de
Regulaciao e Supervisdao dos Produtos Farmacéuticos
Alimentares (ARFA).

2. Sempre que um medicamento tiver obtido uma
AIM, quaisquer dosagens, formas farmacéuticas, vias
de administracio e apresentacées adicionais, bem como
as alteracoes e extensoes que venham a ser autorizadas,
consideram-se incluidas na autorizacéo de introducéo no
mercado ja concedida.

3. Ficam dispensados da AIM os medicamentos impor-
tados nos termos do artigo 44°, devendo o responsavel pela
1importacao, fornecer a DGF, no prazo de 90 dias a contar
do pedido, uma informac¢do minima sobre o medicamento,
da qual devem constar os seguintes elementos:

a) Cépia da aprovacdo no pais de origem, caso
exista;

b) Resumo das caracteristicas do medicamento,
folheto informativo e cartonagem aprovado no
pais de origem; e

¢) Identificacdo do fabricante e copia do certificado
de Boas Praticas de Fabrico (BPF).

Artigo 5°

Requerimento

1. A AIM é concedida mediante requerimento do inte-
ressado, dirigido ao Director Geral da Farmacia, do qual
devem constar os seguintes elementos:

a) Nome ou designacio social e domicilio ou sede
do requerente;

b) Nome do director técnico, pessoa que assume a
responsabilidade da introdugdo no mercado e
que certifica a autenticidade e a veracidade dos
documentos constantes do processo;

¢) Nome proposto para o medicamento;

d) Forma farmacéutica e composi¢do no que respeita
a substancias activas, excipientes, incluindo
dosagem, apresentacio, via de administracao,
posologia e prazo de validade;

e) Indicacgéo ou indicagbes terapéutica (s) provadas
pelos resultados dos estudos clinicos cons-
tantes dos documentos que fazem parte do
processo;

/) Numero de volumes que constituem o processo.

2. O requerimento a que se refere o nimero anterior
deve ser instruido com os seguintes documentos:

a) Formulario nacional de pedido de AIM,

b) Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos
apresentado obrigatoriamente em lingua
portuguesa;

¢) Descri¢do sumaria do modo de fabrico e métodos
de controlo utilizados pelo fabricante;

d) Relatério de peritos, referentes aos ensaios
farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos, obri-
gatoriamente em lingua portuguesa, que
deverao atestar, que os resultados obtidos o
foram dentro do respeito pelas boas praticas
profissionais correspondentes e reconhecidas
a nivel internacional;

e) Relatério de avaliacdo dos riscos ambientais
causados pelo medicamento, acompanhado,
sempre que possivel, das medidas propostas
para a limitagao dos riscos;

) Projectos do rétulo, do acondicionamento, da
embalagem exterior e do folheto informativo,
obrigatoriamente em lingua portuguesa;

2) Boletim analitico da verifica¢io da sua composi¢io
qualitativa e quantitativa no que respeita aos
principios activos;

h) Documento que demonstre que o fabricante esta
autorizado a produzir a especialidade farma-
céutica no seu pais; e

1) Copia das autorizacoes de introduc¢éo no mercado
do medicamento em outros paises, bem como
das decisoes de recusa da autorizacéo, incluin-
do a respectiva fundamentacio;

J) Documento comprovativo do pagamento da taxa
cobrada pelo servigo.

3. O nome do medicamento pode ser constituido por um
nome de fantasia ou marca, pela denomina¢do comum
internacional ou nome genérico seguidos do nome do
fabricante ou da marca.

4. No caso em que o nome proposto para o medicamento
seja um nome de fantasia ou marca, a denominacéo co-
mum internacional deve aparecer claramente indicada.

5. Os nomes de fantasia ou marcas ndo podem confun-
dir-se com as denominagoes comuns internacionais nem
estabelecer equivocos com as propriedades terapéuticas
e a natureza do medicamento.

6. O requerimento deve ser assinado conjuntamente
pelo requerente e pelo Director Técnico.

7. Caso o Director técnico seja o préprio requerente
uma s6 assinatura é suficiente.

8. Durante o processo de avaliacio, a DGF pode reque-
rer amostras do medicamento em nimero suficiente para
se proceder a sua analise e eventual repeticio.

Artigo 6°

Elementos adicionais e esclarecimentos

A DGF pode solicitar ao requerente os elementos e
esclarecimentos adicionais considerados necessarios, sob
pena de rejei¢cao do pedido de AIM.

Artigo 7°

Informacéao escrita

1. O fabricante, o importador e/ou distribuidor, sdo
responsaveis pela inclusido de informacio escrita em
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lingua portuguesa, sobre as caracteristicas e precaugoes
a observar no uso do medicamento, sem prejuizo de essa
informagao poder ser fornecida simultaneamente noutras
linguas.

2. A informacéo referida no ntimero anterior deve
constar do acondicionamento primario e secundario e
do folheto informativo a que se refere o artigo 10° deste
diploma, com o desenvolvimento e as especificacoes cons-
tantes do processo de autorizacio.

3. O conteddo da informagao a incluir nos termos do
numero 1, estd sujeito a verificacéo prévia pela DGF, para
efeitos de apuramento da sua veracidade e idoneidade.

4. As alteracoes da rotulagem e do folheto informativo
carecem de autorizacdo da DGF.

5. Do incumprimento do disposto no presente diploma
deve o requerente ou titular da autorizacio de introducao
no mercado ser notificado para proceder as correcgoes
devidas, sendo-lhe fixado prazo para o efeito.

6. O ndo cumprimento do disposto no nimero anterior
no prazo fixado determina a suspensio da autorizagio
de introdugdo no mercado e consequente retirada do
mercado até que a rotulagem e/ou folheto informativo do
medicamento em causa estejam em conformidade com as
normas do presente diploma.

Artigo 8°

Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos

1. O Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos
(RCM) a que se refere a alinea b), do n.” 2 do artigo 5°
deve conter as seguintes indicacoes:

a) A denominac¢ido do medicamento, seguido da do-
sagem e da forma farmacéutica;

b) A categoria farmacoterapéutica;

¢) A composigido qualitativa e quantitativa em subs-
tancias activas e excipientes cujo conhecimento
seja necessario para uma correcta administra-
¢ao do medicamento, devendo ser utilizadas as
denominagdes comuns internacionais recomen-
dadas pela Organizac¢io Mundial da Saude, ou
na sua falta, as denominac¢des comuns ou as
denominagdes quimicas;

d) Informacées clinicas;

e) As indicacgoes terapéuticas;

/) As contra indicacgées;

2) Os efeitos indesejaveis, frequéncia e gravidade;
h) As precaucgobes especiais de utilizagio;

1) A utilizag@o em caso de gravidez e de lactagao;
J) As interacgdes medicamentosas e outras;

k) A posologia e modo de administracgédo para os adul-
tos e, quando necessario, para as criangas;

) As sobre dosagens, os sintomas, as medidas de
urgéncias, os antidotos;

m) Os efeitos sobre a capacidade de conducio e a
utilizagdo de maquinas;

n) Propriedades farmacolégicas;

0) Propriedades farmacodinamicas;
p) Propriedades farmacocinéticas;
q) Dados de seguranca pré-clinica;
r) Informacées farmacéuticas;

s) Lista de excipientes;

t) As incompatibilidades;

u) O prazo de validade e duracado de estabilidade
apés reconstituicdo do produto ou quando
o acondicionamento é aberto pela primeira
vez;

v) As precaucgées particulares de conservacgao;

w) A natureza e composicdo do acondicionamento
primario;

x) As precaugdes para a eliminacgio dos produtos nao
utilizados ou dos derivados desses produtos,
caso existam;

y) Nome e enderego do titular da autorizacgido ou
requerente;

z) Numero(s) de autorizacéo de introduc¢éo no mer-
cado;

aa) Data da primeira autorizagao ou renovagao da
autorizacao;

bb) A data de revisdo do RCM.

2. O RCM é aprovado pela DGF e notificado ao reque-
rente nos termos do artigo 13°.

3. O RCM deve ser sempre mantido actualizado,
em conformidade com a lei, devendo o titular da AIM
apresentar os pedidos de alteracdo adequados, por sua
Iniciativa ou apés solicitacdo da DGF.

Artigo 9°

Roétulos

1. E proibido fornecer ao publico medicamentos em
embalagens que nfo estejam rotuladas de acordo com
as disposicoes do presente diploma.

2. O acondicionamento secundario ou, na sua falta,
o acondicionamento primdrio, deve conter as seguintes
indicacoes em caracteres legiveis e indeléveis:

a) A denominac¢do comum internacional;

b) A composi¢do qualitativa e quantitativa das
substancias activas por unidade de toma,
volume ou peso determinados segundo a for-
ma de Administragdo, devendo utilizar-se as
denominag¢oes comuns internacionais sempre
que existam;
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¢) A forma farmacéutica, apresentacio e dosagem,;
d) O modo e via de administracgao;
e) O prazo de validade, incluindo més e ano;

) A lista dos excipientes cujo conhecimento seja
eventualmente necessario para a utilizacao
conveniente do medicamento, devendo em
caso de produtos injectaveis, preparados de
aplicacado tépica e colirios serem indicados
todos os excipientes;

£2) O numero de lote de fabrico;
h) O prego de venda ao publico;
1) A expressio “manter fora do alcance das criancas”;

J) Nome ou designacéo social e domicilio ou da sede
do titular da AIM, fabricante ou importador;

k) As expressoes, imprensas em local bem visivel,
“S6 pode vender-se mediante receita”, “sé
pode aplicar-se mediante vigilancia clinica”,

conforme os casos;

l) O prazo de utilizagdo apds reconstituicdo do me-
dicamento ou abertura pela primeira vez do
acondicionamento, se for caso disso;

m) As precaucdes particulares de conservacao,
quando for o caso;

n) As precaucgdes especiais para a destruicao dos pro-
dutos néo utilizados ou dos residuos derivados
dos medicamentos, quando for caso disso;

0) As expressdes “amostra gratuita” e “proibida a
venda ao publico”, ou outras semelhantes,
quando for caso disso; e

p) A expressdo “uso externo”, impresso em fundo
vermelho, quando for caso disso;

q) A sua indicagéo, em caso de medicamentos nao
sujeitos a prescri¢do médica.

3. No caso de ampolas, as indica¢bes previstas no
numero anterior devem constar da embalagem exterior,
sendo suficientes as seguintes indica¢des no acondicio-
namento:

a) Nome do medicamento;

b) A dosagem,;

¢) O modo e a via de administracio;
d) Prazo de validade; e

e¢) O numero de lote de fabrico.

4. Os acondicionamentos contendo uma dose unitaria
nas quais nao seja possivel mencionar todas as referén-
cias previstas no nimero anterior devem conter o nome
do medicamento, a dosagem e o prazo de validade, figu-
rando na embalagem exterior as indicagoes referidas no
numero dois deste artigo.

5. No caso de existir mais do que uma dosagem do
mesmo medicamento, na mesma forma farmacéutica, a
embalagem exterior tem, obrigatoriamente, de evidenciar
as diferentes dosagens.

Artigo 10°

Folheto informativo

1. O folheto informativo (FI) visa informar o doente
sobre um determinado medicamento, ndo podendo fazer
referéncia a outros.

2. O folheto informativo deve ser redigido em lingua
portuguesa, em termos claros e legiveis para o doente,
sem prejuizo de estar simultaneamente redigido em
outras linguas.

3. A inclusdo do folheto informativo a que se refere a
alinea f)do nimero 2 do artigo 5° deste diploma é obriga-
téria na embalagem que contém o medicamento, excepto
se a informacao por ele veiculada constar da embalagem
exterior ou do acondicionamento.

4. O folheto informativo deve conter para além das
indicacoes referidas nas alineas a) a d) e g) do ntumero
um do artigo 8%

a) A duracéo do tratamento médio;

b) As instrucoes sobre a atitude a tomar quando
for omitida a administragdo de uma ou mais
doses;

¢) A indicacao de como parar o tratamento se, a sua
suspensao causar efeitos de privacao;

d) As precaugdes particulares de conservacio de
medicamentos e indica¢io de sinais visiveis de
deterioracdo do mesmo se existirem;

e) Adverténcia ao utente para comunicar ao médico
ou farmacéutico quaisquer efeitos adversos
detectados e que nao consta do folheto;

f) Adverténcia ao utente para verificar o prazo de
validade;

2) A data de revisdo do FI.

5. O folheto informativo pode incluir sinais ou imagens
a explicar certas informacdes mencionadas no nimero
anterior, bem como outras informacoes compativeis com o
resumo das caracteristicas do medicamento e uteis para
a educacao da saude, sendo excluido todo e qualquer
elemento de caracter publicitario.

Artigo 11°

Controlo laboratorial

1. A DGF pode exigir que o responsavel pela introdu-
¢do no mercado submeta ao controlo de um laboratério
publico ou privado, de reconhecida idoneidade, amostras
dos produtos em diferentes fases do fabrico ou do produto
acabado.

2. A DGF garante que os controlos exigidos sdo reali-
zados e os resultados correspondentes comunicados ao
requerente num prazo de 90 dias a contar da recepcao
das amostras.
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Artigo 12°

Prazos

1. A AIM é concedida no prazo de 180 dias a contar
da data do pedido e de 90 dias nos casos previstos no
artigo 24°.

2. O prazo suspende-se sempre que, ndo estando o
processo completo, o requerente seja notificado para
suprir as deficiéncias ou sejam solicitados elementos ou
esclarecimentos adicionais.

3. Em caso excepcional, o prazo previsto no n° 1 pode ser
prorrogado por um periodo de 60 dias, devendo o requerente
ser notificado antes do término do primeiro prazo.

4. Concedida a autorizacao, o requerente dispde de um
periodo de doze meses, prorrogavel uma tnica vez, em
casos devidamente justificados, para introduzir o medica-
mento no mercado, findo o qual caduca a autorizacio.

Artigo 13°
Notificaciao

1. A DGF deve notificar o requerente da decisio sobre
o pedido de AIM, indicando, no caso de indeferimento,
os respectivos fundamentos.

2. No caso de deferimento deve, a DGF enviar ao
requerente copia do resumo das caracteristicas do me-
dicamento, do folheto informativo e da rotulagem, nos
termos em que foram aprovados.

Artigo 14°

Registo dos medicamentos

1. O deferimento do pedido da AIM da origem ao registo
do medicamento.

2. S6 podem ser registados trés similares para cada
medicamento.

3. Por razoes de Satde Publica, a autorizagao de in-
troduc¢do no mercado prevista neste diploma pode estar
sujeita a determinadas condi¢bes especiais, designada-
mente em relacdo a respectiva duraciao, obrigatoriedade
de novos ensaios, condi¢oes particulares de prescri¢ao,
eventual restricdo a certos meios especializados como o
uso hospitalar e procedimentos especiais de comunicacgio
de reaccoes adversas.

Artigo 15°

Fundamentos do Indeferimento

1. O pedido de AIM deve ser indeferido quando néao
preencha os requisitos e formalidades exigidos no pre-
sente diploma, e designadamente quando:

a) O processo nio foi instruido de acordo com as
disposicoes deste diploma ou contém informa-
¢oes erradas;

b) O medicamento é nocivo, em condi¢des normais
de emprego, sendo esta avaliada a partir de
informagoes obtidas junto de centros de far-
macovigilancia ou de informagoes relativas aos
efeitos indesejaveis com significado estatistico
e que alterem o balanco risco/ beneficio;

¢) O efeito terapéutico do medicamento nao esteja
suficientemente comprovado;

d) O medicamento ndo tenha a composig¢éo qualita-
tiva e quantitativa declarada;

e) A efectividade do medicamento (relacdo custo/be-
neficio) nao esteja comprovada.

2. O indeferimento da AIM é susceptivel de recurso,
nos termos legais.

Artigo 16°

Validade da autorizacao

A AIM é valida por cinco anos, renovavel por periodo
indeterminado, salvo se, por razées de farmacovigilancia,
se entender limitar o periodo de renovagao adicional a
cinco anos.

Artigo 17°

Renovacao de autorizacao

1. O pedido de renovacao deve ser apresentado pelo
interessado, até 90 dias antes do termo da autorizacao.

2. O pedido de renovacdo, deve descrever a situacio
respeitante aos dados de farmacovigilancia e, quando
for caso disso, deve ser acompanhado de documentacao
complementar actualizada, que demonstre a adaptacao
ao progresso técnico e cientifico do medicamento ante-
riormente autorizado.

3. A documentagao a submeter inclui:
a) Requerimento escrito;
b) Formulario de renovagao;

¢) Comprovativo de pagamento da taxa, referida no
artigo 22°%

d) AIM no pais de origem ou na sua auséncia, auto-
rizacdo equivalente cuja redacgio for conforme
ao sistema de certificacao da OMS; e

e) Relatorio Periédico de Seguranga elaborado de
acordo com orientagdes e normas internacio-
nais vigentes.

Artigo 18°

Suspensio e recusa de renovacao

1. Pode a DGF, suspender a AIM, ou recusar a sua
renovacgao, em caso de verificagdo de uma das seguintes
situacgoes:

a) Ocorréncia de qualquer uma das circunstancias pre-
vistas nas alineas b) a e) do n°1 do artigo 15°

b) O medicamento apresenta riscos para a saude
publica;

¢) As indicacoes fornecidas no processo que acompa-
nha o pedido de autorizacido sdo erréneas ou
novos conhecimentos as contrariem; e

d) O incumprimento das normas de boas praticas
de fabrico.
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2. A suspensio bem como os seus fundamentos sio no-
tificados ao interessado, com indicacdo de um prazo para
suprir as deficiéncias, sob pena de caducidade da AIM.

3. A suspensio e a caducidade da AIM implicam sempre
a retirada do mercado do respectivo medicamento, num
prazo a estabelecer pela DGF, com base nos motivos de
suspensao ou caducidade.

4. A retirada do mercado, a que se refere o nimero
anterior é da responsabilidade do titular da AIM.

Artigo 19°

Nova autorizac¢ao

1. Carecem de nova autorizagio, a conceder no prazo
de 120 dias, as seguintes alteragdes de medicamentos ja
autorizados:

a) Nome do medicamento;

b) Composicao qualitativa e/ou quantitativa das
substancias activas e dos excipientes;

¢) Resumo das caracteristicas do medicamento;
d) Forma farmacéutica;

e) Prazo de validade;

f) Material do acondicionamento;

2) Folheto informativo; e

h) Apresentacao.

2. O requerente deve apresentar elementos justi-
ficativos confirmados por técnicos especializados das
respectivas areas.

Artigo 20°

Alteracoes aos termos da Autorizacao de Introducao
no Mercado

As normas aplicaveis ao procedimento dos pedidos de
alteracdo da AIM, bem como a sua tipologia, sdo objecto

de portaria do membro do Governo responsavel pela area
da Saude.

Artigo 21°
Sigilo

Os elementos apresentados para a instrucio dos proces-
sos a que se refere o presente diploma, sdo confidenciais,
ficando os funcionarios que deles tenham conhecimento
sujeitos ao dever de sigilo.

Artigo 22°

Custos

1. O pedido de AIM de cada medicamento esta sujeito
ao pagamento dos respectivos custos, fixados por portaria
conjunta dos membros do Governo responsaveis pelas
areas da Saude e das Financas

2. Os custos acima referidos sdo cobrados com a apre-
sentacdo do pedido e sdo independentes do deferimento
ou nio daquele.

Seccao 11
Disposi¢coes Especiais
Artigo 23°

Autorizacgio de Introdug¢iao no Mercado
de medicamentos genéricos

Sem prejuizo do disposto na Sec¢io I deste Capitulo, a
AIM de medicamentos genéricos esta sujeita as seguintes
especificidades:

a) Identificacdo pela denominac¢ido comum interna-
cional das substancias activas ou, na sua falta,
pelo nome genérico, seguidos da dosagem e da
forma farmacéutica;

b) Dispensa da apresentacdo dos relatérios dos
peritos sobre os ensaios farmacoldgicos, toxi-
colégicos e clinicos; e

¢) Obrigatoriedade de demonstracao da bioequiva-
léncia com base em estudos de biodisponibili-
dade ou, quando estes nao forem adequados,
da demonstracao ou equivaléncia terapéutica
por meio de estudos de farmacologia clinica
apropriados.

Artigo 24°

Reconhecimento da Autorizagao de Introduc¢ao no Mercado
concedida por outros Estados

1. A instrucdo do processo de AIM pode ser efectuada
através do reconhecimento de uma AIM concedida por
outro estado.

2. O reconhecimento da AIM acima mencionada s6 pode
ser aceite se o Estado que concedeu a dita AIM respeita
as seguintes condigoes:

a) Dispbée de uma autoridade oficial (servico do
Ministério da Saude desse Estado ou servico
personalizado do tipo “agéncia ou instituto”)
que procede a avaliacdo e autorizacao de
medicamentos, respeitando, para esse efeito,
processos, regras e normas reconhecidas como
componentes de uma organizacio que garante
a qualidade dos medicamentos introduzidos no
mercado do Estado em questao; e

b) Garante através dos servicos de inspeccio que as
boas praticas de fabrico, internacionalmente
reconhecidas, sio efectivamente respeitadas
pelos fabricantes.

3. O pedido de AIM, baseado no reconhecimento da
AIM concedida por um outro Estado, que respeite as
exigéncias mencionadas no ponto 2, pode ser apresen-
tado pelo respectivo titular mediante requerimento que
obedega ao disposto no n.° 1 do artigo 5°.

4. O pedido de reconhecimento da AIM deve ser ins-
truido com:

a) Cobpia da autorizagdo inicial acompanhada,
caso o Estado que concedeu a autorizacio
mencionada nao seja de lingua portuguesa, da
traducdo em lingua portuguesa, devidamente
autenticada pela autoridade competente;
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b) Copia do ultimo resumo das caracteristicas do
medicamento aprovado no pais de origem em
lingua portuguesa;

¢) No caso de haver aditamentos ou alteracées ao
original (como por exemplo novas indicagoes
terapéuticas, novos efeitos indesejaveis,
modificagdo de posologias ou de modo de ad-
ministracdo) o requerente deve proceder as
declaracées correspondentes;

d) Declaracéo do requerente atestando que procede-
ra a informagao imediata da DGF em caso de
decisdo de autoridade (s) oficial (ais) de outros
Estados, de retirar o medicamento de um dos
mercados para os quais fol autorizado;

e) Declaragao de existéncia de dados de comercia-
lizagao emitida pela entidade competente do
pais cuja AIM se pede reconhecimento, ou
certificado da OMS;

f) Declaracdo de inexisténcia de alteracdo do ba-
lancgo risco/beneficio emitida pela entidade
competente do pais cuja AIM se pede o reco-
nhecimento; e

2) Listagem de alertas de seguranga em relagao ao
medicamento, emitida pela entidade compe-
tente do pais cuja AIM se pede reconhecimento,
caso exista.

CAPITULO 111

Fabrico
Artigo 25°

Autorizacao

1. Sem prejuizo das competéncias de outros departa-
mentos do Estado, o fabrico de medicamentos est4 sujeito
a autorizacdo prévia da DGF.

2. Exceptuam-se do disposto no ntiimero anterior as
preparacoes que sdo efectuadas em farmaécias e destina-
das a um doente determinado.

3. Arecusa de autorizacio prevista non.’l é susceptivel
de recurso, nos termos legais.

4. A autorizagao prevista non.’ 1 é atestada pela DGF
mediante a emissdo de um certificado, nos termos das
disposi¢des administrativas em vigor na OMS.

Artigo 26°

Requerimento

O pedido de autorizacio a que se refere o artigo an-
terior é formulado em requerimento do qual consta a
especificacdo do medicamento, a forma farmacéutica a
fabricar, o local de fabrico e a existéncia de capacidade
de controlo de qualidade.

Artigo 27°
Requisitos

1. A autorizacgio de fabrico prevista neste diploma esta
sujeita aos seguintes requisitos:

a) Ter o requerente instalagbes e equipamentos
adequados e com caracteristicas estabelecidas
em legislacao propria;

b) Ter uma direc¢do técnica de forma permanente;

¢) Ter pessoal competente, qualificado e em niimero
suficiente, para que possam ser alcancados os
objectivos de garantia de qualidade farma-
céutica; e

d) Capital social minimo de 5.000.000$00 (cinco
milhdes de escudos) afecto a actividade, cuja
prova é feita mediante a apresentacao de
matricula no registo comercial de que conste
o capital do proprietario em nome individual
ou da sociedade, ou de informacao sobre sua
capacidade financeira prestada por uma ins-
tituicdo de crédito ou para bancaria.

2. Os requisitos previstos no nimero anterior devem
ser objecto de confirmacao pela Inspecgdo-Geral de Satude
e/ou Servico de Inspeccao da Direcgiao Geral de Farmacia
e da ARFA.

Artigo 28°
Direcc¢ao técnica

1. Para desempenhar as fungées de director técnico é
necessario possuir licenciatura em Farmacia ou em Ci-
éncias Farmaceéuticas e experiéncia profissional de, pelo
menos cinco anos, devidamente reconhecidas no pais.

2. No caso do titular da autorizacdo preencher pes-
soalmente os requisitos, pode acumular as fungoes de
director técnico.

Artigo 29°

Competéncias do director técnico

1. O director técnico é responsavel por todos os actos
farmacéuticos praticados no ambito do fabrico, compe-
tindo-lhe, nomeadamente:

a) Cumprir as normas das boas praticas de fabrico
estabelecidas pela OMS;

b) Garantir que cada lote de medicamentos tenha sido
fabricado e controlado de acordo com as normas
das boas praticas de fabrico, seguindo os métodos
e técnicas constantes dos respectivos processos
de autorizacao de introdug¢ao no mercado;

¢) Implementar a politica de qualidade respeitante
as fases de producio e controlo;

d) Proceder ao registo de cada lote de fabrico e a
elaboracgao dos relatdrios de controlo de qua-
lidade, colocando-os a disposicdo dos agentes
de inspeccao, durante pelo menos um ano apos
a caducidade do lote;
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e) Diligenciar para que as substancias activas e ou-
tras matérias-primas sujeitas as operacoes de
divisdo sejam analisadas de modo a garantir
a sua qualidade e pureza;

f) Certificar que os registos oferecam todas as garan-
tias de proteccdo contra a falsificacdo de dados
e ao arquivo dos mesmos;

g) Zelar pelo armazenamento, acondicionamento
dos medicamentos e matérias-primas activas,
ou nao;

h) Garantir o cumprimento das disposigdes legais
especificas que regulam os estupefacientes e
substancias psicotropicas; e

i) Instituir um procedimento que garanta a recolha
de lotes e a rapidez de resposta adequada face
a situagao em causa.

2. A responsabilidade do director técnico ndo exclui, em
caso algum, a responsabilidade do fabricante.
Artigo 30°
Prazos

1. A autorizacgio de fabrico é concedida no prazo de 120
dias, a contar da data do pedido.

2. O prazo referido no nimero anterior suspende-se,
sempre que sejam solicitadas informagoes complemen-
tares e pelo tempo que se fixar para o cumprimento
destas.

3. A decisio relativa ao pedido de alteragdo de auto-
rizacéo é proferida no prazo de 45 dias a contar da sua
submissao.

Artigo 31°

Obrigacoes do titular de autorizacao
1. O titular da autorizagéo de fabrico fica obrigado a:

a) Dispor de pessoal qualificado, no que respeita ao
fabrico e ao controlo de qualidade;

b) Fabricar apenas medicamentos para os quais
tenha autorizacao;

¢) Instituir um procedimento de farmacovigilan-
cia para recolha e notificacdo de reaccoes e
acontecimentos adversos, de acordo com o
definido nas orientacoes técnicas elaboradas
pela DGF;

d) Cumprir as normas das boas praticas do fabrico
de medicamento estabelecidas pela OMS e com
as respectivas autorizacoes de fabrico;

e) Facilitar o acesso aos agentes de inspecgio; e
/) Cumprir as demais obrigagdes previstas na lei.
Artigo 32°

Suspensio e revogacao

A DGF revoga ou suspende a autorizagdo de fabrico
sempre que qualquer das exigéncias resultantes dos
artigos anteriores néo for observada.

Artigo 33°

Alteracao

1. O pedido de alteragao de autorizacado de fabrico,
mormente de alguns dos elementos referidos nos artigos
26° e 27°, é decidido no prazo maximo de trinta dias.

2. No decurso do prazo referido no nimero anterior, a
DGF pode, em casos excepcionais e devidamente funda-
mentados, decidir a sua prorrogacao por um periodo que,
no total, ndo pode exceder os noventa dias.

Artigo 34°

Fabrico por terceiros

Os laboratérios de produtos farmacéuticos podem
encomendar a terceiros a realizacdo da totalidade ou
de certas fases do fabrico ou do controlo previstos neste
diploma, se para isso estiverem autorizados.

CAPITULO IV
Importacao, exportacao e comercializacao
Seccao I
Importacao e Exportacao
Subseccao [
Disposigoes Gerais
Artigo 35°

Autorizacao

1. A importagéo e a exportacdo de medicamentos de
uso humano, estdo sujeitas a autorizacao prévia da DGF
e somente podem incidir sobre medicamentos constantes
da Lista Nacional de Medicamentos ou registados em
registo em Cabo Verde.

2. O pedido de autorizacio é feito em formulario que
consta do anexo I ao presente diploma, dele fazendo parte
integrante, onde serdo especificadas as actividades para
as quais se solicita o licenciamento.

3. Para cada uma destas actividades sdo descritos
no formulario, os documentos a anexar ao pedido de
autorizacéo, sem prejuizo do facto de, em caso de pedido
simultaneo de autorizag¢io para mais do que uma acti-
vidade, apenas uma cépia ser necessaria ao processo de
pedido de autorizacéo.

4. Os medicamentos importados devem, para cada
lote, ser submetidos a analise qualitativa e quantitativa,
no que se refere pelo menos a substancias activas, e a
quaisquer outros testes necessarios a comprovacio da
qualidade, de acordo com a respectiva autorizagio de
introducéo no mercado.

5. Os lotes de medicamentos controlados de acordo
com as exigéncias referidas no nimero anterior, devem
fazer-se acompanhar dos relatérios de controlo assinados
pelo técnico responsavel.

6. A autorizacao prevista no n.’1 é certificada pela DGF,
tendo em conta as disposi¢oes administrativas em vigor
na Organizacdo Mundial da Saude.
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Artigo 36°
Requisitos

1. A autorizacido de importacdo e exportacio esta su-
jeita aos seguintes requisitos:

a) Ter o requerente instalagdes e equipamentos
adequados;

b) Apresentar um projecto de manual de procedi-
mentos da area de actividade;

¢) Ter um responséavel técnico farmacéutico que, de
forma efectiva e permanente, assegure e seja
responsavel pelo cumprimento dos requisitos
préprios da area de actividade; e

d) Capital social minimo de 5.000.000$00 (cinco
milhGes de escudos) afecto a actividade, cuja
prova é feita mediante a apresentacido de
matricula no registo comercial de que conste
o capital do proprietario em nome individual
ou da sociedade, ou de informacéo sobre sua
capacidade financeira prestada por uma ins-
tituicdo de crédito ou para bancaria.

2. Os requisitos previstos no niumero anterior devem
ser objecto de confirmacéo pela Inspec¢do-geral de Satude
e/ou Servico de Inspecc¢io da Direc¢iao Geral de Farméacia
e da ARFA.

Artigo 37°

Requerimento

1. A autorizacdo prevista no artigo 35° é concedida me-
diante requerimento do interessado, dirigido ao Director
Geral de Farmacia, do qual devem constar:

a) Identificagdo do requerente (denominacgéo social
ou nome);

b) Indicacdo da sede ou residéncia;
¢) Numero de identificacao fiscal;

d) Identificagdo do director técnico farmacéutico
responsavel pela actividade cuja autorizagio
é requerida; e

e) Localizacao do estabelecimento onde sera exercida
a actividade requerida.

2. O requerimento é acompanhado dos seguintes do-
cumentos:

a) Documento comprovativo das habilitagdes do
Director Técnico;

b) Termo de responsabilidade do Director Técnico
e, caso seja necessario, os estatutos da socie-
dade que possui o estabelecimento onde sera
exercida a actividade em causa;

¢) Planta descritiva das instalagoes e dos equipa-
mentos previstos para a actividade de modo a
assegurar uma boa conservacgio e comerciali-
zacgdo dos medicamentos; e

d) Registo criminal do Director Técnico e dos sécios.

Artigo 38°

Instrucao do processo

Incumbe a DGF a instrug@o dos processos de autori-
zacdo das actividades de importacio, e exportagio de
medicamentos de uso humano.

Artigo 39°

Vistoria

1. Depois de verificada a regularidade do requerimento
apresentado, a DGF planifica a realizacio da vistoria
das instalacdes onde o requerente pretende exercer a
actividade.

2. A vistoria é realizada, a pedido do requerente, pelo
Servigo de Inspecgdo da DGF mediante pagamento de
taxa previamente estabelecida.

3. A vistoria destina-se a verificar a conformidade das
instalacoes e dos equipamentos mencionados na docu-
mentacao exigivel juntamente com o requerimento a que
faz referéncia o artigo 37° do presente diploma.

4. No caso das instalagdes ndo se encontrarem nas
condigdes exigidas no numero anterior, é concedido ao
interessado um prazo néo inferior a 30 dias para corrigir
as deficiéncias verificadas.

Artigo 40°

Prazos

1. O prazo para a DGF instruir o processo de pedido de
autorizacéo é de 60 dias a contar da data da realizagéo
da vistoria.

2. O prazo é suspendido sempre que a DGF solicite ao
requerente elementos adicionais ou que exija a correcgao
de deficiéncias verificadas aquando da vistoria.

Artigo 41°

Fundamentos do indeferimento

1. O pedido de autorizagéo das actividades de impor-
tacdo e exportacido de medicamentos é indeferido quando
se verifica que o requerente nio satisfaz os requisitos
exigidos no presente diploma ou nas demais legislagoes
aplicaveis.

2. Sao0, nomeadamente, motivos de indeferimento:
a) A inexisténcia de um director técnico farmacéutico; e

b) A inexisténcia de instala¢oes que permitem a boa
conservacao e comercializacdo de medicamen-
tos, de acordo com as exigéncias mencionadas
nas “Boas Praticas de Comercializac¢io”.

Artigo 42°
Notificacao

1. A DGF deve notificar o requerente do deferimento
ou indeferimento do pedido de autorizacido de importacio
e exportacdo de medicamentos de uso humano.

2. No caso de indeferimento os respectivos fundamentos
séo claramente mencionados.
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Artigo 43°
Caducidade da Autorizacao
1. A autorizacio das actividades de importacao e

exportacio de medicamentos de uso humano caduca no
caso do interessado:

a) Nio iniciar a actividade no prazo de 6 meses a
contar da data da autorizacio; e

b) Suspender a actividade para a qual fo1 autorizado
por periodo superior a 6 meses.

2. O prazo previsto na alinea a) do nimero anterior
pode ser prorrogado pela DGF, uma Unica vez, por igual
periodo, quando devidamente justificado através de do-
cumento escrito dirigido ao seu Director.

Subseccao 11
Disposicoes Especiais
Artigo 44°
Importacao especial

1. O Director Geral de Farmacia pode autorizar a im-
portacdo de medicamentos ndo comercializados em Cabo
Verde, com dispensa do disposto nos artigos 36° e 37°, nas
seguintes condigoes:

a) Quando, mediante justificac¢io clinica, sejam con-
siderados imprescindiveis ao tratamento ou ao
diagnostico de determinadas patologias;

b) Quando se destinem exclusivamente a investiga-
¢do e ensaios clinicos.

2. Quando se mostre conveniente, o disposto no nimero
anterior aplicar-se-a igualmente a importacido de medi-
camentos que tenham por base o sistema de certificado
oficial da OMS.

Artigo 45°

Exportacao de medicamentos

1. A exportacdo de medicamentos néo esta sujeita as
disposicoes estabelecidas neste diploma quanto a emba-
lagem, rotulagem e apresentacio.

2. E proibida a exportagdo de medicamentos que te-
nham sido retirados do mercado por se considerarem
nocivos a saude publica.

3. A DGF deve fornecer, para efeito de exportacao, o
resumo das caracteristicas do respectivo medicamento
nos termos em que foi aprovado.

Seccao 11
Comercializacao
Subseccio I
Comercializacao por grosso
Artigo 46°

Autorizacao

1. A actividade de comercializagao por grosso de medi-
camentos depende sempre de autorizacao da DGF, salvo
o disposto no nimero seguinte.

2. Os titulares de uma autorizagéo de fabrico concedi-
da ao abrigo do presente diploma estio dispensados de
obter a autorizac¢io prevista no namero anterior para o
comércio dos medicamentos por si fabricados.

3. A autorizacao da actividade de comercializa¢io por
grosso de medicamentos de uso humano néo dispensa a
autorizacéo de importacio de medicamentos, no caso em
que os medicamentos a comercializar sejam fabricados
fora do territério nacional.

Artigo 47°
Requisitos

1. A autorizacdo de comercializagdo por grosso esta
sujeita aos seguintes requisitos:

a) Ter o requerente instalagoes individualizadas para
cada etapa especifica da area de actividade em
causa e equipamentos adequados, com caracte-
risticas estabelecidas em legislacéo propria;

b) Ter uma direc¢do técnica permanente, sendo de
se aplicar a mesma, o disposto no art. 28°;

¢) Ter um procedimento implementado, de acordo
com o diploma que estabelece as “Boas Praticas
de Comercializa¢ao”;

d) Capital social minimo de 4.000.000$00 (quatro
milhées de escudos) afecto a actividade, cuja
prova é feita mediante a apresentacido de
matricula no registo comercial de que conste
o capital do proprietario em nome individual
ou da sociedade, ou de informacao sobre sua
capacidade financeira prestada por uma ins-
tituicdo de crédito ou para bancaria.

2. Os requisitos previstos no niumero anterior devem
ser objecto de confirmacéo pela Inspeccio-Geral de Satude
e/ou Servico de Inspecc¢do da Direc¢ido Geral de Farmacia
e da ARFA

Artigo 48°

Requerimento
1. A autorizacado de comércio por grosso é concedida
mediante requerimento do interessado, dirigido ao Di-
rector Geral de FarmaAcia, do qual devem constar:

a) Identificacido do requerente (denominacio social
ou nome);

b) Indicacéo da sede ou residéncia;

¢) Numero de identificacio fiscal;

d) Identificagdo do director técnico farmacéutico
responsavel pela actividade cuja autorizacio

é requerida; e

e) Localizacdo do estabelecimento onde é exercida a
actividade requerida.
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2. O requerimento é acompanhado dos seguintes do-
cumentos:

a) Registo do Director Técnico no Ministério da
Saude;

b) Termo de responsabilidade do Director Técnico
e, caso seja necessario, os estatutos da socie-
dade que possui o estabelecimento onde sera
exercida a actividade em causa;

¢) Planta descritiva das instalagoes e dos equipa-
mentos previstos para a actividade de modo a
assegurar uma boa conservacio e comerciali-
zacgdo dos medicamentos; e

d) Registo criminal do Director Técnico e dos sdcios.
Artigo 49°

Obrigacoes do Titular da autorizacao

O titular da autorizacido do exercicio da actividade de
comércio por grosso de medicamentos de uso humano
fica obrigado a:

a) Cumprir os principios e as normas das boas pra-
ticas de comercializagdo, reconhecidas interna-
cionalmente e aprovadas a nivel nacional;

b) Dispor permanentemente de medicamentos
constantes da Lista Nacional, para cada classe
terapéutica, em quantidade suficiente para
satisfazer com prontidao, as necessidades
do territério geograficamente determinado
aquando do pedido de autorizagao;

c) Possuir os registos de todas as transacgoes de
medicamentos efectuadas durante um periodo
minimo de cinco anos;

d) Distribuir exclusivamente os medicamentos que
possuam uma AIM e que, aquando do seu envio
ao destinatario, estejam dentro do seu prazo
de validade;

e) Distribuir exclusivamente os medicamentos a
farmacias, Postos de venda de medicamentos,
e estruturas publicas ou privadas de saude
detentoras de uma autorizacdo da DGF, ex-
cluindo sempre a venda directa ao publico;

) Nao distribuir medicamentos cuja retirada do
mercado tenha sido ordenada pelas autorida-
des competentes;

2) Facultar o acesso aos agentes de fiscaliza¢io aos
locais, instalacdes e equipamentos;

h) Notificar a DGF através de documento escrito,
acompanhado de todo o tipo de informacao
pertinente, qualquer modificagdo importante
das instalacgdes ou dos equipamentos inicial-
mente autorizados; e

1) Notificar a DGF toda e qualquer reacc¢io adversa
de que tenha tido conhecimento, relativamente
aos medicamentos distribuidos.

Artigo 50°

Registos

1. Os registos a que se refere a alinea c¢) do artigo ante-
rior devem conter, pelo menos, as seguintes indicagoes:

a) Data da transaccao;

b) Nome, forma farmacéutica e apresentacio do
medicamento;

¢) Quantidade recebida ou fornecida;

d) Denominacio social ou nome e identifica¢ido da
sede social ou residéncia do fornecedor; e

e) Identificacdo do destinatario.

2. Os registos exigidos podem ser estabelecidos em
suporte papel ou informatico, desde que estes oferecam
garantias comprovadas quanto a impossibilidade de falsi-
ficagdo dos dados registados e de salvaguarda, e arquivo
das informagoes exigiveis legalmente.

3. Os registos devem ser estabelecidos e regularmente
actualizados sob a responsabilidade directa do Directo
Técnico.

Artigo 51°
Suspensao, revogacao e interdi¢ao

1. A DGF deve suspender o exercicio da actividade de
comércio por grosso sempre que a mesma néao respeite
as normas legais e regulamentares aplicaveis.

2. A DGF pode igualmente suspender o exercicio da
actividade de comércio por grosso quando o requerente
tenha modificado substancialmente as instalacées ou os
equipamentos inicialmente autorizados, sem autorizacio
prévia.

Artigo 52°
Regime

A actividade de comércio por grosso de medicamentos
sdo aplicaveis, com as necessarias adaptacoes, o disposto
na secgdo anterior, em especial nos artigos 36° a 41°.

Subseccao 11
Regime de Comercializacao
Artigo 53°

Aquisicao directa de medicamentos

1. Os fabricantes, importadores e grossistas s6 podem ven-
der medicamentos directamente as seguintes entidades:

a) FarmAcias e postos de venda de medicamentos;

b) Estabelecimentos e servicos de satide publicos ou
privados e instituic¢des de solidariedade social
sem fins lucrativos que disponham de servigo
médico e farmacéutico, desde que se destinem
a0 seu proprio consumo.

2. Os fabricantes, importadores e grossistas podem
transaccionar medicamentos livremente entre si.
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Artigo 54°

Venda ao publico

Os medicamentos s6 podem ser vendidos ao publico nas
farmadcias e postos de vendas de medicamentos.

Artigo 55°

Prescricao médica

A prescricdo médica deve identificar o medicamento
genérico pela denominac¢do comum internacional ou
pelo nome genérico, seguidos da dosagem e de forma
farmacéutica.

Artigo 56°

Medicamentos de venda sem receita médica

Compete a DGF determinar quais os medicamentos
que podem ser vendidos sem receita médica.

Secgao 111
Director Técnico
Artigo 57°

Competéncias do Director Técnico

No ambito de importagao, exportagdo e comercializagdo
o director técnico, é responsavel por todos os actos farma-
céuticos praticados competindo-lhe, nomeadamente:

a) Cumprir as boas praticas de distribuicdo de me-
dicamento previstas na lei que estardo obri-
gatoriamente reflectidas nos procedimentos
escritos;

b) Certificar se os medicamentos fazem parte da
LNM e/ou possuem uma AIM nacional,;

¢) Garantir que os medicamentos distribuidos cum-
prem os requisitos legais quanto a apresen-
tagdo nomeadamente informagio em lingua
portuguesa (embalagem e folheto informativo.
e presencga dos selos;

d) Proceder ao registo de cada lote recebido, distri-
buido e exportado, garantindo a sua rastrea-
bilidade e manter estes registos a disposicao
dos agentes de inspecg¢ao, durante pelo menos
um ano apoés a caducidade do lote;

e) Manutenc¢fo de um arquivo de copias ou originais dos
certificados de libertacgio de cada lote, durante pelo
menos um ano apods a caducidade do lote;

) Zelar pelo armazenamento, acondicionamento dos me-
dicamentos e matérias-primas activas, ou nio;

2) Garantir o cumprimento das disposigoes legais
especificas que regulam os estupefacientes e
substancias psicotrdpicas;

h) Instituir um procedimento de farmacovigilan-
cia para recolha e notificacdo de reaccoes e
acontecimentos adversos, de acordo com o

definido nas orientacoes técnicas elaboradas
pela DGF;

i) Comunicar a auséncia a DGF e assegurar a sua
substituicao.

CAPITULO V

Donativos
Artigo 58°
Solicitacao
Podem solicitar donativos mediante autorizacao da
DGF, as seguintes entidades:
a) Estruturas de satude publicas;
b) Organizacoes religiosas; e
¢) Associagoes de utilidade publica.
Artigo 59°
Requisitos
1. Todos os donativos de medicamentos devem basear-

se em necessidades expressas e estarem de acordo com
a morbilidade do pais.

2. Os medicamentos ndo podem ser enviados sem au-
torizacéo prévia do receptor.

3. Todos os medicamentos doados ou seus equivalen-
tes quimicos tém que fazer parte da Lista Nacional de
Medicamentos.

4. Constituem excepcoes ao disposto nos nimeros an-
teriores, as situacoes de:

a) Surtos subitos de doencas; e

b) Aparecimento de uma nova patologia.
Artigo 60°

Garantia de Qualidade e tempo de conservacao

1. Todos os medicamentos doados devem proceder de
uma fonte fidedigna e se ajustarem as normas interna-
cionais de qualidade.

2. Os donativos ndo devem conter medicamentos que
ja foram usados e devolvidos nem, tdo pouco, amostras
gratuitas para profissionais de satde.

3. No momento da entrada no pais de medicamentos
doados, estes devem possuir um prazo de conservacgao
minimo de um ano, excepto se forem destinados direc-
tamente a estabelecimentos de saude, caso em que o
profissional de satide responsavel tem que emitir pare-
cer quanto ao prazo de validade dos medicamentos e a
respectiva quantidade.

Artigo 61°
Apresentacao
1. A apresentacio, a dosagem e a formulacao dos medi-

camentos doados devem ser andlogas aquelas utilizadas
no pais.

2. A informagao escrita (Resumo das Caracteristicas
do Medicamento, Folheto informativo e embalagem) deve
ser feita em portugués, podendo estar simultaneamente
noutras linguas.

3. Cada embalagem deve conter pelo menos as seguin-
tes informacées:

a) DCI ou nome genérico;

b) Numero de lote;
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¢) Forma farmacéutica;

d) Dosagem;

e) Nome do fabricante;

f) Prazo de validade; e

2) Quantidade contida no acondicionamento.
CAPITULO VI
Publicidade

Artigo 62°
Principios gerais

1. Considera-se publicidade de medicamentos, para
efeitos do presente diploma, qualquer forma de informa-
¢do, de prospeccao ou de incentivo que tenha por objecto
ou por efeito a promoc¢do da sua prescrigdo, dispensa,
venda, aquisi¢cdo ou consumo:

a) Junto das pessoas habilitadas a prescrevé-los ou
a dispensa-los;

b) Através da visita de delegados de informacio mé-
dica as pessoas referidas na alinea anterior;

¢) Através do fornecimento de amostras;

d) Através da concessio, oferta ou promessa de bene-
ficios pecuniarios ou em espécie, excepto quando
o seu valor intrinseco seja insignificante;

e) Pela via do patrocinio de reunides de promocao a que
assistam as pessoas referidas na alinea a);

/) Pela via do patrocinio a congressos ou reunides de
caracter cientifico em que participem pessoas
referidas na alinea a), nomeadamente pelo pa-
gamento, directo ou indirecto, das respectivas
despesas de deslocacao e estadia; ou

2) Através da referéncia ao nome comercial de um
medicamento.

2.E proibida a publicidade de medicamentos nos 6rgaos
de comunicacgéo social.

3.E proibida a publicidade de medicamentos cuja AIM
ndo tenha sido concedida.

4. A publicidade ndo pode divergir das informagoes
constantes do resumo das caracteristicas do medicamen-
to, tal como foi autorizado.

5. A publicidade deve encorajar o uso racional dos me-
dicamentos, fazendo-o de forma objectiva e sem exagerar
as suas propriedades.

6. A publicidade deve ser concebida de maneira a que
a mensagem publicitaria aparega claramente expressa,
indicando tratar-se de um medicamento.

7. Os medicamentos s6 podem ser anunciados em
publicacoes técnicas ou suportes de informacio audio-
visual destinados exclusivamente a médicos e outros
profissionais de satde.

Artigo 63°

Publicidade proibida

1. A publicidade de medicamento ndo pode conter
qualquer elemento que:

a) Leve a concluir que a consulta médica ou a in-
tervencao cirargica é supérflua, em particular
surgindo um diagndstico ou preconizando o
tratamento por correspondéncia;

b) Sugira que a saude do doente pode ser afectada
no caso de ndo usar o medicamento, excepto no
que diz respeito as campanhas de vacinacio;

¢) Se refira a uma recomenda¢io emanada por cien-
tistas ou profissionais de saude;

d) Se confunda o medicamento com um produto
alimentar, com cosméticos, ou qualquer outro
produto de consumo;

e) Sugira que a seguranca ou eficicia do medica-
mento é devida ao facto de ser um produto
natural; e

/) Sugira que o efeito do medicamento é garantido e
sem efeitos secundarios.

2. E proibida qualquer forma de publicidade
comparativa.

3.E proibida a distribuicao gratuita de medicamentos
ao publico com fins promocionais.

Artigo 64°

Documentac¢ao publicitaria junto dos profissionais de saude

1. A documentagdo que seja transmitida como pro-
moc¢ao destinada a técnicos habilitados a prescrever
ou dispensar medicamentos deve incluir no minimo as
seguintes indicacgoes:

a) Resumo das caracteristicas do medicamento;

b) Indicagéo de prescri¢io médica obrigatodria, se for
caso disso ou da classificacdo do medicamento
para efeitos de dispensa; e

¢) Regime de comparticipacio.

2. A informacao contida na documentacdo referida no
numero anterior deve ser exacta, actual, verificavel e sufi-
cientemente completa para permitir ao destinatario fazer
uma ideia correcta do valor terapéutico do medicamento.

3. As citagbes e o material ilustrativo retirado de pu-
blica¢bes médicas ou trabalhos cientificos que se desti-
nem a ser usados na documentacio prevista no ndmero
um, devem ser correctamente reproduzidos e indicada a
respectiva fonte.

4. O titular da autorizagao de introdugdo no mercado
ou a empresa responsavel pela promog¢ao do medicamento
devem manter um servico cientifico responsavel pela
informacéao relativa aos medicamentos que colocam no
mercado, o qual deve dispor de toda a informacéo cien-
tifica relativa aos mesmos e a publicidade realizada, em
fichas que mencionem os destinatarios, modo e data da
primeira difuséo.
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Artigo 65°

Incentivos

1.E proibido ao responsavel pela promocao de medi-
camentos, dar ou prometer, directa ou indirectamente,
ofertas, beneficios pecunidrios ou em espécie, com excep-
cdo de objecto de valor intrinseco insignificante.

2. E proibido aos prescritores e fornecedores do medica-
mento pedir ou aceitar qualquer dos incentivos previstos
no numero anterior.

3. O disposto nos numeros anteriores aplica-se sem
prejuizo do legalmente estabelecido quanto a margens
de lucro, precos e descontos.

Artigo 66°

Amostras gratuitas

1. As amostras gratuitas destinadas a promocéao dos
medicamentos s6 podem ser cedidas a pessoas habilitadas
a prescrever, nas seguintes condigoes:

a) Serem objecto de pedido feito pelo destinatario;

b) Serem idénticas a apresentacio mais pequena de
comercializacao;

¢) Conterem a menc¢ao “amostra gratuita”, “Proibida
a venda ao publico” ou outras semelhantes;

d) Serem acompanhadas duma copia do resumo das
caracteristicas do medicamento.

2. Nao podem ser cedidas amostras de medicamentos
contendo estupefacientes ou substancias psicotrdpicas.

Artigo 67°

Eventos cientificos e profissionais e ac¢coes
de promocao de medicamentos

1. O patrocinio por parte do titular da autorizagao de
introducdo no mercado ou da empresa responsavel pela
promoc¢do do medicamento de acg¢bes de promogio de
medicamentos, formacio e eventos cientificos, tais como
congressos e simposios, deve constar da documentacgéao
promocional relativa aos mesmos, bem como da docu-
mentacao dos participantes e dos trabalhos ou relatérios
publicados apds a realizacdo dessas mesmas acgoes e
eventos.

2. O titular da autorizacio de introduc¢éo no mercado
ou a empresa responsavel pela promocéo do medicamento
devem manter no servigo referido no n°l do artigo an-
terior, pelo prazo de cinco anos e de forma a poder ser
fiscalizada a qualquer momento pelos servicos publicos
competentes, a documentacio referente a cada um dos
eventos ou acc¢bes a que se reporta este artigo e que por
eles tenham sido patrocinados.

3. A documentacao acima referida deve, de forma
completa e fiel, incluir:

a) O programa das acc¢oes e eventos;

b) A identificagdo da entidade que realiza, patrocina
e organiza as acgdes e eventos;

¢) Cépia das comunicagdes cientificas ou profissio-
nais efectuadas.

Artigo 68°

Responsabilidade civil

1. Osanunciantes, as agéncias de publicidade e quais-
quer outras entidades que exercam a actividade publi-
citaria, bem como os titulares dos suportes publicitarios
utilizados ou os respectivos concessionarios, respondem
civil e solidariamente, nos termos gerais, pelos prejuizos
causados a terceiros em resultado da difusio de mensa-
gens publicitarias ilicitas.

2. Os anunciantes eximir-se-do da responsabilidade
prevista no nimero anterior caso provem néo ter tido
prévio conhecimento da mensagem veiculada.

CAPITULO VII

Inspeccao
Artigo 69°

Competéncia

A verificagdo do cumprimento das normas constantes
deste diploma é da competéncia dos servigos com atri-
buigdes de inspeccio nessas areas.

Artigo 70°

Dever de informacao

As entidades autorizadas a praticar as actividades
no ambito deste diploma estdo obrigadas a prestar a
Inspecgao-Geral de Satde e/ou ao Servigo de Inspecgao
da Direccéo Geral de Farmacia e a ARFA todas as infor-
macoes por estas solicitadas.

Artigo 71°

Actividade da Inspeccao

1. Pode, em qualquer altura ser realizada inspeccéo
a empresa, estabelecimento ou local onde se encontrem
medicamentos, incluindo estupefacientes ou substancias
psicotropicas, e ser solicitada a exibicdo de documentos
ou registos relativos aos mesmos.

2. Para efeitos do nimero anterior a Inspeccio-geral
de Satde e/ou Servico de Inspec¢io da Direc¢iao Geral de
Farmacia e a ARFA podem solicitar o apoio de entidades
ou técnicos idoneos, nacionais ou estrangeiros.

3. Antes da inspeccdo, o funcionario identifica-se atra-
vés de cartdo proprio, ou credencial emitida pela Inspec-
¢ao-Geral de Saude e/ou Direc¢do Geral de Farmacia ou
ARFA, onde se menciona o seu poder de inspeccionar.

4. Se a entidade inspeccionada se recusar a exibir os
documentos ou registos e impedir a inspecgdo ao local,
sera pedida a colaboracio das autoridades policiais para
concretizar a diligéncia.

5. Por razoes de coordenacao, a entidade ou autorida-
de que realizar uma inspecgdo, da conhecimento desse
facto bem como dos resultados e respectivos relatérios
as restantes.

6. De cada inspeccdo é elaborado um relatério escrito
que fica arquivado no respectivo servico, se nao for in-
corporado em processo-crime.
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Artigo 72°

Controlo de qualidade dos medicamentos

1. As analises necessarias para o controlo de qualidade
s@o efectuadas no laboratério nacional de controlo de
qualidade de medicamentos, sem prejuizo de, ao abrigo
de protocolos assinados, poderem ser efectuadas no es-
trangeiro.

2. Para os fins previstos no nimero anterior, pode a
Inspeccao-geral de Satde e/ou o Servigo de Inspecgao da
Direccao Geral de Farmacia ou a ARFA colher amostras
dos medicamentos ja preparados ou em qualquer fase da
sua producao, bem como das respectivas matérias-primas
e dos materiais de acondicionamento.

3. O disposto neste artigo é extensivo as substancias
medicamentosas, aos cosméticos, aos produtos destina-
dos a higiene e ou profilaxia e a outros cuja verifica¢do a
Inspeccao entenda conveniente.

Artigo 73°

Apreensao de medicamentos nao autorizados

1. Os medicamentos postos 4 venda sem a necessaria
autorizacio sdo apreendidos pelos Servigos com compe-
téncias na area de Inspeccio.

2. Os medicamentos apreendidos sdo inutilizados, ou
utilizados nas estruturas publicas de saude, mediante
comprovacao da sua qualidade

Artigo 74°

Inspecciao de medicamentos em transito

A inspeccéo pode ser exercida sempre que necessaria,
mesmo quanto aos medicamentos em transito.

Artigo 75°

Dever de colaboracao

Os proprietarios, os directores, os seus representantes,
e os trabalhadores de estabelecimentos que se dediquem
ao fabrico, armazenagem, comercializacdo de medicamen-
tos, ficam obrigados a:

a) Facultar a todos os agentes encarregados de ins-
peccdo, devidamente identificados, a entrada
nas dependéncias dos seus estabelecimentos
e escritérios, pelo tempo que for julgado ne-
cessario;

b) Apresentar a esses agentes a documentacio, os
livros de escrituracdo comercial, os registos,
os arquivos e outros elementos que lhes sejam
exigidos e, bem assim, prestar todas as infor-
macgoes e declaracoes solicitadas.

Artigo 76°

Suprimento de deficiéncia

Quando as entidades inspeccionadas nfdo estejam a
cumprir as prescri¢goes legais, sem prejuizo da sancgio
que ao caso couber, podem as entidades competentes de
acordo com o artigo 69° conceder um prazo razoavel para
a correcgdo das deficiéncias verificadas.

CAPITULO VIII

Contra-Ordenacoes
Artigo 77°

Infracgoes e coimas

1. Sem prejuizo da responsabilidade criminal, discipli-
nar, civil e das sang¢des ou medidas administrativas cuja
aplicacdo houver lugar, as infracgdes as normas previstas
no presente diploma constituem contra-ordenagoes pu-
niveis nos termos dos nimeros seguintes.

2. Constitui contra-ordenagéo, punivel com coima de
500.000$00 a 1000.0008$00, a falsificacdo de medicamen-
tos ou de substancias medicamentosas, bem como a ven-
da, a aquisicdo, o transporte e/ou armazenamento para
comércio dos referidos medicamentos ou substancias.

3. Constitui contra-ordenacéo, punivel com coima de
100.000$00 a 200.000$00, podendo ser aplicada com san¢do
acessoria a suspenséo, até dois anos, da publicidade do me-
dicamento, a violacdo do disposto nos artigos 62° e 63°.

4. Constitui contra-ordenagéo, punivel com coima gra-
duada de 500.000$00 até 2.500.000$00 ou até 5.000.000$,
consoante o agente for pessoa singular ou colectiva:

a) O exercicio da actividade de fabrico de medica-
mentos de uso humano sem autorizacio pre-
viamente concedida;

b) Importacdo de produto acabado para fins de co-
mercializagdo no pais;

¢) A violagao do dever de servigo publico em termos da
producio de medicamentos com qualidade; e

d) O fabrico de medicamentos sem a devida AIM
e/ou ndo pertencentes a LNM;

5. Constitui contra-ordenagio punivel com coima de
200.000% até 1.000.000$ ou até 2.000.000%, consoante o
agente for pessoa singular ou colectiva:

a) A violagdo do dever de assegurar de forma efectiva
e permanente a direc¢do técnica do estabeleci-
mento autorizado;

b) A violacao dos principios e das normas das boas
praticas de fabrico;

¢) A violacdo das normas relativas ao registo das ope-
ragoes de producdo e controlo de qualidade; e

d) A comercializacido dos medicamentos fabricados
a entidades ndo autorizadas legalmente;

6. Constitul contra-ordenacio punivel com coima de
200.000% até 1.000.000% ou até 2000.000%, consoante o
agente for pessoa singular ou colectiva:

a) O exercicio da actividade de comércio por grosso
de medicamentos de uso humano sem autori-
zacao previamente concedida;

b) A comercializacio por grosso de medicamentos
sem a devida AIM e/ou nao pertencentes a
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LNM, ou de medicamentos cuja retirada do
mercado tenha sido ordenada pelas autorida-
des competentes; e

¢) A comercializacio por grosso a pessoas ou entida-
des néo autorizadas legalmente.

7. Constitui contra-ordena¢do punivel com coima de
100.000$ até 500.000% ou até1.000.000$, consoante o
agente for pessoa singular ou colectiva:

a) A violagdo do dever de assegurar de forma efectiva
e permanente a direc¢ao técnica do estabeleci-
mento autorizado;

b) A violacao dos principios e das normas das boas
praticas de comercializagao;

¢) A violacdo das normas relativas ao registo das
transacc¢oes de medicamentos;

d) A comercializagdo de medicamentos que na data
da sua entrega ao destinatario nao estejam
dentro do seu prazo de validade; e

e) A comercializagdo de medicamentos sem os res-
pectivos selos.

8. O director técnico do estabelecimento é punido como co-
autor das contra-ordenacées referidas nos nimeros 5 e 7.

Artigo 78°
Aplicacao

1. A aplicagdo das sangdes é da competéncia das
entidades competentes previstas no artigo 69° salvo o
disposto no nimero seguinte.

2. A aplicagio da sangio de encerramento das instala-
¢oes do distribuidor e do fabricante, bem como de inibic¢éo
do exercicio da direcgdo técnica, é da competéncia do
Ministro da Saude.

Artigo 79°
Destino das coimas
O produto das coimas é distribuido da seguinte forma:
a) 40% Para o Tesouro Publico;
b) 40% Para os servigos da DGF; e
¢) 20% Para a entidade que aplicar a coima.
Artigo 80°
Recursos

O despacho punitivo é susceptivel de recurso hierarqui-
€O Ou recurso contencioso nos termos previstos na Lei.

Artigo 81°

Casos residuais

Todos os casos de violacdo do presente diploma nio
especialmente previstos sdo punidos com coimas de
10.000$00 a 80.000$00.

Artigo 82°

Negligéncia e tentativa

A negligéncia e a tentativa sdo puniveis.

CAPITULO IX

Disposigoes finais e transitorias
Artigo 83°

Farmacovigilancia

1. Os titulares de AIM, médicos, directores técnicos de
farmadcias e outros técnicos de saiide devem comunicar a
DGF as reacgoes adversas de que tenham conhecimento,
resultantes da utiliza¢do de medicamentos.

2. Enquanto néo for criado um sistema nacional de far-
macovigilancia, a DGF deve estudar estas informagoes e
propor as medidas que achar convenientes para a defesa
da saude publica

Artigo 84°

Medicamentos constantes da actual Lista Nacional
de Medicamentos

Os medicamentos constantes da actual Lista Nacional
de Medicamentos, de fabrico nacional ou importados, ficam
sujeitos ao pedido de AIM, no prazo a fixar pela DGF.

Artigo 85°

Custos

Os custos dos actos relativos aos processos previstos
neste diploma e dos exames laboratoriais constituem
encargos dos requerentes, sendo a sua tabela fixada por
portaria dos membros do governo das areas da Saude e
das Financas.

Artigo 86°

Notificacoes

As notificagdes ao requerente referidas neste diploma
devem ser feitas por carta registada.

Artigo 87°
Revogacao
E revogado o Decreto-Lei, 3/93, de 15 de Fevereiro.
Artigo 88°

Entrada em vigor

Este diploma entra em vigor, decorridos 180 dias apds
a sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros

José Maria Pereira Neves - Basilio Mosso Ramos -
Cristina Duarte - Jodo Pereira Silva

Promulgado em 15 de Dezembro de 2006
Publique-se

O Presidente da Republica, PEDRO VERONA RO-
DRIGUES PIRES

Referendado em 18 de Dezembro de 2006.

O Primeiro-Ministro, José Maria Pereira Neves
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ANEXO 1

Exm(a.) Senhor(a)
Director(a) Geral de Farmacia
Ministério da Saude — Palacio do Governo

Cx. Postal n° 47 — Varzea — Praia
(NOME da SOCIEAAAE) .. .vietiitiit ittt ettt et e et eeste e st e e s aeeeabe e beeesseenseessseesseesaseesaesnbeee sn e e n s e as ,
pessoa colectiva n® .........cooiiiiiiieienieeeeen e e COMESEAC CIM Lttt i e e eee
.................................................................................. registada na Conservatoria do Registo de .........sob o n°
aqui representada pelo EXmO. SENNOT ....cc.ooiiiiiiii e

na qualidade de . e .. (administrador ou gerente da sociedade), vem pelo presente,

e ao abrigo do dlsposto no (s) art1g0 (s) do Decreto —Lein® de de 2006, requerer a V. Ex.* autorizac¢do para:

Fabricar O Importar O
Distribuir por grosso  [J Exportar O
Transito O Produgdo sob licenga O

Medicamentos de uso humano, a partir das suas instalacdes sita em

Data / /
Pede Deferimento

(assinatura (s) da (s) pessoa (s) que veicula (m) a sociedade reconhecida notarialmente na qualidade de administrador
ou de gerente da sociedade)

Documentacio anexa:

Documento comprovativo das habilitagdes do Director Técnico;

Termo de responsabilidade do Director Técnico;

Estatutos da sociedade que possui o estabelecimento;

Planta descritiva das instalagdes e dos equipamentos;

Registo criminal e fotocopia do Cartdo de identificagdo profissional

do Director Técnico (Registo no M.S);

Originais dos registos criminais dos membros do Concelho de Administragdo ou do (s) gerente (s) da sociedade.
Outros.

NN R DD -

O Primeiro-Ministro, José Maria Pereira Neves



