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CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-Lei n°® 64/2009
de 21 de Dezembro

No ambito da Politica Farmacéutica Nacional aprovada
pela Resolugéo n.® 16/2003, de 28 de Julho, em que sao
absorvidas as orienta¢des da OMS, Cabo Verde reconhe-
ceu como questdes prioritarias de intervenc¢io no sector
farmacéutico, a regulacdo do pre¢co de medicamentos e
produtos de satude, da acessibilidade, da qualidade e da
seguranca dos mesmos e a necessidade de existir um
sistema de monitorizagdo do mercado farmacéutico que
abarque, portanto, as vertentes econémica e técnica. A
prioridade neste sentido fica refor¢cada com as disposi¢oes
do Decreto-Lein.° 22/2009, de 06 de Julho, que estabelece
o novo regime juridico a que devem obedecer os critérios
de fixagao de pregos de medicamentos e institui o Sistema
Integrado de Monitorizagdo do Mercado Farmacéutico
(SIMFAR).

Nessa perspectiva, a Agéncia de Regulacio e Supervisdo
de Produtos Farmacéuticos e Alimentares (ARFA), iden-
tificou como prioridade da sua intervencao a configuracio
desse SIMFAR, sob forma de um observatério do mercado
farmacéutico, abarcando todo o circuito do medicamento.
Este sistema abrange a vigilancia das vertentes econémi-
ca e técnica, nomeadamente a monitorizacgdo do acesso ao
medicamento, seja pela via do cumprimento das regras
constantes do Decreto-Lei n.° 22/2009, de 6 de Julho,
como pela regulacao das oscilagoes de abastecimento do
mercado de produtos farmacéuticos, e a monitorizacao
do perfil da qualidade e seguranca dos medicamentos
no mercado, sempre com o objectivo de acautelar os
interesses dos cidadaos e contribuir para a protecgao da
saude publica.

O SIMFAR é, por conseguinte, um instrumento de exe-
cucao das orientacoes da Politica Farmacéutica Nacional
e visa facilitar e/ou garantir a acessibilidade, através do
equilibrio entre a disponibilidade e o preco, a qualidade
do produto farmacéutico, a seguranca e eficicia e o uso
racional de medicamentos.

O SIMFAR é implementado de forma progressiva, es-
tando as suas funcionalidades previstas num sistema de
informacio que da suporte tanto ao sistema que estabelece
o mecanismo de fixacdo de precos e a monitorizacao do stock
de medicamentos no mercado nacional, como também ao
sistema de farmacovigilancia que o presente diploma vem
prever face ao vazio a que se refere o n.° 2 do artigo 83° do
Decreto-Lei n.° 59/2006, de 26 de Dezembro.

Para uma eficaz implementacido do SIMFAR, prevé-se
entretanto o estabelecimento duma codificagdo tinica dos
medicamentos e produtos farmacéuticos, cuja atribuicao
é inerente ao proéprio funcionamento do sistema de in-
formacao de suporte.

Os meios de operacionalidade do SIMFAR séao basea-
dos em relatérios de comercializacdo de medicamentos
e formularios de notificagdo de problemas de qualidade
e seguranca na utilizacdo de medicamentos remetidos
pelos intervenientes do mercado farmacéutico.

Assim, nos termos don.’ 1, do artigo 2°, do Decreto-Lei
n.° 43/2005, de 27 de Junho, que aprova os Estatutos da
ARFA e sob proposta desta agéncia; e

No uso da faculdade conferida pela alinea a) don.’ 2, do
artigo 203° da Constituicio, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO 1
Disposicoes Gerais
Artigo 1°

Objecto

Séao estabelecidas as normas de organizacéio e funcio-
namento do Sistema Integrado de Monitorizac¢io do Mer-
cado Farmacéutico — SIMFAR, ora alargado as vertentes
de stock, qualidade e seguranca.

Artigo 2°
Ambito

1. Sdo abrangidos pelo presente diploma todos os me-
dicamentos e produtos farmacéuticos sujeitos ou nédo ao
regime de fixacdo de precos aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 22/2009, de 6 de Julho.

2. Todas as entidades reguladas do circuito do me-
dicamento e produtos farmacéuticos ficam sujeitas ao
procedimento administrativo obrigatério do SIMFAR,
nos termos do artigo 8° do presente diploma.

3. As informagoes referentes as farmacias e outras
estruturas de natureza publica de dispensa de medi-
camentos devem ser tratadas e enviadas a Agéncia de
Regulacéo e Supervisido dos Produtos Farmacéuticos e
Alimentares (ARFA), pelo Depédsito Central e Regional
de Medicamentos, da Direc¢do-Geral de Farmacia.

4. As clinicas privadas ndo sdo abrangidas pelo pre-
sente diploma.

Artigo 3°

Conceitos e Definicoes
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) Circuito do medicamento: conjunto das fases,
desde Autorizacio de Introdugio no Mercado
(AIM), fabrico, importacao, distribuicdo, co-
mercializagdo e consumo de medicamentos;

b) Entidades credenciaveis no SIMFAR, doravante
designadas por entidades: pessoa fisica ou ju-
ridica envolvida em qualquer fase do circuito
do medicamento, seja na produgao, importacao,
exportacao, distribuigdo, comercializagao e
dispensa de medicamentos e produtos farma-
céuticos;

¢) Activos de Informacio: patriménio composto
por todos os dados e informacées gerados,
manipulados e armazenados pela aplicacao
informéatica do SIMFAR;

d) Autenticidade: fidedignidade e veracidade dos
dados e informacées incluidos no SIMFAR e
geridos pelo proprio sistema;
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e) Certificado de Registo Digital: documento emi-
tido pelo préprio sistema informatizado apds
a credenciacdo da entidade no SIMFAR, que
comprova perante a autoridade reguladora
competente que a entidade esté apta a efectuar
a transmissdo electronica da movimentacao
dos produtos sujeitos ao controlo;

/) Dado: elemento necessario a producio de informacao,
geralmente sob forma de numero, palavra,
cédigo, imagem ou audio;

g) Informacéo: dado provido de significado, passivel
de analise, comparacao ou interpretacao;

h) Padrao de transmisséo: documento adequado ao
esquema do SIMFAR;

i) Disponibilidade: facilidade de recuperacido ou
acesso;

J) Registo electrénico: procedimento de registo de
informacédo referente a entidades e medica-
mentos e produtos farmacéuticos;

k) Website: sitio virtual e enderego em ambiente In-
ternet, onde estéo disponibilizados os servigos
e informacoes relacionados com o SIMFAR;

) Responsavel legal: pessoa fisica designada para

representar, nos actos judiciais e extrajudiciais
a entidade credenciavel no SIMFAR,;

m) Gestor de seguranca: pessoa cadastrada pela
entidade credenciavel no SIMFAR, ou por seu
responsavel legal, incumbida de administrar e
controlar sua senha de acesso ao SIMFAR;

n) Gestor de SIMFAR: entidade com competéncias
para a concepc¢do, a implementacgéo e a gestao
do sistema informatico de suporte ao SIMFAR
e do préprio observatorio do mercado de me-
dicamentos;

0) Inconsisténcia: discordancia de dados identifi-
cada no sistema informatizado, relacionados
seja com o produto, nas diferentes vertentes
de monitorizacdo do SIMFAR, como com a
entidade credenciada;

p) Instabilidade do Sistema: problema de natureza
operacional caracterizado como falha, inter-
rupg¢ao ou auséncia de comunicag¢io na trans-
missio de dados ou informacoes;

q) Integridade: garantia de nao violacdo dos activos
de informacdo, na origem, no transito ou no
destino;

r) Senha: codigo electrénico cadastrado no SIMFAR
para fins de identificacdo e obtencio de acesso as
transacgoes e operacgoes em ambiente Internet;

s) Sigilo: protecgéo dos dados e informacgoes geridos pelo
SIMFAR contra a revelagdo nio autorizada; e

t) Sistema Informatizado: aplicativo elaborado para
servir como ferramenta tecnoldgica necessaria

arealizacdo dos actos, procedimentos e operacoes
relacionados com o SIMFAR.

Artigo 4°

Concepc¢ao do SIMFAR

1. O SIMFAR tem por objectivo garantir a acessibili-
dade, através do equilibrio entre a disponibilidade e o
prego, a qualidade do produto farmacéutico, a seguranca
e eficacia, bem como contribuir para o uso racional de
medicamentos.

2. A estrutura organizacional do SIMFAR assenta
em mecanismos de regulacdo econémica e técnica, cuja
execucio é progressiva.

3. A regulamentacio dos mecanismos da estrutura
organizacional do SIMFAR é especifica, nos seguintes
dominios:

a) Autorizacao de Introducio no Mercado (AIM)

b) Aprovacao de preco maximo / monitorizacdo de
precos e stocks;

c¢) Sistema de Vigilancia Péds-comercializacio nas
vertentes da qualidade e seguranca.

4. O SIMFAR, que é suportado por uma base de dados,
tem a configuracdo de um Observatério do Mercado e
funciona por meio de recolha, analise e tratamento dos
dados necessarios para viabilizar a monitorizacdo e o
suporte de tomada de decisao.

5. Os dados disponibilizados pelas entidades por via
electrénica, abrangem todo o circuito do medicamento e
destinam-se, na vertentes econémica, a monitorizacéo de
precos e stocks pela via de relatorios de comercializacéo,
e na vertente técnica, a monitorizacdo da qualidade e
seguranca pela via de formularios de notificacéo.

6. A implementacéo faseada do SIMFAR implica a
regulamentacgao, por parte da entidade competente pela
sua gestdo, das matérias relativas a monitorizag¢io de
stocks e ao funcionamento do sistema de vigilancia da
qualidade e seguranca.

Artigo 5°

Objectivos especificos do SIMFAR
Sao objectivos especificos do SIMFAR:

a) Recolher, tratar e disponibilizar informacao
sobre o mercado de medicamentos e produtos
farmacéuticos para efeitos de monitorizacio e
suporte a elaboracio de estudos e pareceres re-
lativos a acessibilidade, ao perfil de qualidade
e seguranca e ao consumo de medicamentos;

b) Disponibilizar informacées que contribuam para
a execucdo de acgoes de inspecc¢do e fiscaliza-
¢ao do mercado dos medicamentos e produtos
farmacéuticos; e

¢) Fornecer subsidios a formulacio de politicas,
tomada de decisdes e avaliacdo do impacto
das mesmas no funcionamento do mercado
farmacéutico.
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CAPITULO 11

Padrao SIMFAR
Artigo 6°
Padrao de transmissao SIMFAR

1. Os programas ou sistemas informatizados utilizados
pelas entidades devem ser desenvolvidos ou adaptados
segundo as especificacoes estabelecidas pelo Padrao de
Transmissdo do SIMFAR e devem ser capazes de exportar
os dados para o formato exigido, garantindo a interope-
rabilidade necessaria, de modo a transmaiti-los de forma
segura ao referido sistema.

2. Osrequisitos e as especificacoes do Padrao SIMFAR,
bem como suas posteriores alteragoes, sdo aprovados por
deliberacdo do Conselho de Administracdo da ARFA e
publicados no seu website.

3. As alteracdes e melhorias no Padrao SIMFAR aten-
dem aos principios da transparéncia e da estabilidade e
observam os seguintes critérios:

a) Aumento da eficiéncia, eficacia e efectividade da
atencdo e proteccio a saude;

b) Reducéo de custos administrativos;

¢) Integracao dos sistemas de informagio em satde
adoptados pela ARFA com as dos demais or-
gaos ou entidades relacionadas com o Sistema
de Saude;

d) Harmonizacao com os padroes nacionais e inter-
nacionais, elaborados pelas organizacoes pro-
dutoras de padréo de informacio em saude.

4. O desenvolvimento, a aquisicdo ou a adaptacao de
programa ou sistema informatizado para integracao e
acesso ao sistema instituido pelo presente diploma é da
responsabilidade de cada entidade promotora.

5. O sistema informatizado utilizado pelas entidades
deve assegurar o sigilo, a integridade, a autenticidade
e a disponibilidade dos dados e informacées, de modo a
viabilizar a execugdo das acgoes de supervisio e controlo
pelos 6rgdos competentes.

6. proibido disponibilizar ou facultar, por qualquer
via, a terceiros néo autorizados os dados e informagoes
susceptiveis de identificar e individualizar padroes ou
habitos de prescrigao, dispensa ou consumo desses pro-
dutos, salvo nos casos expressamente permitidos pela
legislagdo vigente.

7. Os responsaveis pela introducéo de dados e informacoes
no SIMFAR, que violarem o principio do sigilo dos mes-
mos ficam sujeitos a responsabilizagdo nos termos da
legislacao penal, civil e administrativa aplicavel.

CAPITULO III
Procedimento Administrativo
Artigo 7°
Registo

1. Toda ou qualquer entidade farmacéutica esta obri-
gada a registar-se no sistema informatizado da ARFA,
como meio de acesso ao SIMFAR.

2. O registo ou cadastro prévio deve ser efectuado
através do preenchimento de um formulario electrénico
submetido por via electrénica, cujo modelo é aprovado
pelo Conselho de Administragdo da ARFA.

3. Todo o processo de pedido de aprovacao de precos é
efectuado por via electrénica.

4. Apés o cadastro prévio, o sistema atribui uma senha
confidencial e proviséria de acesso ao SIMFAR.

5. Os dados inseridos no SIMFAR séo da responsabi-
lidade do técnico responsavel, indicado no formulario de
registo, para efeitos de acesso ao sistema.

6. A actualizacéo dos dados de registo é da responsabili-
dade da entidade devendo ser efectuada por preenchimento
de formulario préprio disponibilizado pelo sistema.

Artigo 8°

Acesso e Credenciacao

1. A credenciacio de entidades junto do SIMFAR pres-
supode o seu registo no sistema informatico de seguranca
da ARFA e a verificacido de condi¢bes para a atribuicio
do perfil definitivo de acesso.

2. Efectivada a credenciacdo da entidade junto do
SIMFAR, o Certificado de Registo Digital emitido pelo
proprio sistema informatizado deve ser impresso e dis-
ponivel para fins de fiscalizacio.

CAPITULO IV

Codificagcao dos produtos
Artigo 9°

Codificag¢ao dos Produtos

1. E atribuido um cédigo unico de medicamento para
identificacdo inequivoca de cada especialidade farmacéu-
tica em todo o circuito do mercado em Cabo Verde.

2. O codigo é gerado de forma aleatdria pelo sistema
informatico de suporte ao SIMFAR e esta relacionado
com um conjunto de informag¢des minimas obrigatorias,
para atribui¢do do mesmo.

3. £ obrigatéria a solicitacio de c6digo tnico de iden-
tificagdo de cada especialidade farmacéutica a partir da
data de entrada em vigor do presente diploma.

4. A solicitacdo a que se refere o numero anterior é
da responsabilidade da entidade que introduz o medi-
camento no circuito de distribuigdo e/ou dispensa em
Cabo Verde.

5. A solicitacdo de codigo precede a entrada em cir-
culag¢do do medicamento no mercado e é feito mediante
preenchimento do formulario electrénico, a ser aprovado
pelo Conselho de Administracdo da ARFA e cuja submis-
sdo é por via electrénica.

6. O pedido de aprovacao de preco, nos casos em que
é aplicavel, conforme o artigo 16° do Decreto-Lei n.°
22/2009, de 6 de Julho, substitui o procedimento de soli-
citagdo de atribuigdo de codigo.
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CAPITULO V

Gestao e supervisao do simfar
Seccao I
Gestao e Supervisao
Artigo 10°

Gestao e Supervisao

1. E atribuida & ARFA a competéncia pela gestio e
supervisido do SIMFAR.

2. Ao gestor do SIMFAR, a ARFA, compete, entre
outras atribuicées, a responsabilidade pela codificac¢io
dos medicamentos de acordo com o artigo 9° do presente
diploma e elaboracéo, actualizacio do registo e defini¢cdo
do perfil de acesso das entidades.

3. Os dados e as informagoes técnicas e operacionais
obtidos por meio do SIMFAR estéao sujeitos a sigilo, salvo
em situacoes de iminente risco para a saude publica.

4. Concluida cada etapa do procedimento administra-
tivo, o SIMFAR emite relatérios de controlo disponibili-
zados aos intervenientes pelo proprio sistema.

5. A qualquer momento, o gestor do SIMFAR pode
solicitar a entidade a emissio de relatdrios do histérico
de movimentagdo dos medicamentos e produtos farma-
céuticos.

6. Em caso de falha de funcionamento do SIMFAR,
nenhuma responsabilizacdo é imputada a entidade, desde
que confirmada a inoperancia do sistema pela ARFA.

Artigo 11°

Situacgoes de Emergéncia

Sempre que existirem informacées que fagam concluir
que um medicamento ou produto farmacéutico de origem
nacional ou proveniente de um pais terceiro, é susceptivel
de constituir um risco para a saude, nomeadamente, nas
vertentes relacionadas com a qualidade, a seguranca, a
eficacia, o preco e o abastecimento, a ARFA, enquanto en-
tidade reguladora do sector e gestora do SIMFAR adopta
ou propde ao Governo, conforme couber, a adopc¢ao das
medidas adequadas a resolugdo da crise, em funcéo da
gravidade da situacio.

CAPITULO VI

Fiscalizacao e contra-ordenacoes
Artigo 12°

Responsabilidade e Regime Sancionatério

1. Sem prejuizo do disposto nos numeros seguintes do
presente artigo, o gestor nacional do SIMFAR, comunica,
face a existéncia de infrac¢ao por inobservancia de precei-
tos ético-profissionais, a Ordem Profissional competente
ou ao Ministério de tutela.

2. Constituem, sem prejuizo de responsabilidade civil
pelos danos causados, contra-ordenacio punivel com coima

num montante minimo de 20.000$00 (vinte mil escudos) e
maximo de 200.000$00 (duzentos mil escudos):

a) A abstenc¢do ou recusa de registo no SIMFAR, pe-
las entidades, nos termos dos artigos 8° e 9%

b) A divulgacéo dos dados ou informacées sigilosos,
nos termos do numero 3 do artigo 10° pela
entidade ou o responsavel pela introducgéo de
dados ou informacoes de cada entidade ou do
gestor nacional no SIMFAR.

Artigo 13°

Instrucao, aplicacao e destino das coimas

1. A instruc¢io dos processos de contra-ordenagdo com-
pete ao gestor do SIMFAR, sem prejuizo da intervencéo,
no ambito das respectivas atribuig¢ées de outras entidades
publicas.

2. Apés a instrugéo do competente processo de contra-
ordenacio, o mesmo é remetido ao Conselho de Adminis-
tracdo da ARFA para aplicagio da coima.

3. A afectacdo do produto das coimas cobradas faz-se
da seguinte forma:

a) 10% (dez por cento) para a entidade que levantou
o auto;

b) 10% (dez por cento) para a entidade que instruiu
0 pProcesso;

¢) 20% (vinte por cento) para a entidade que aplicou
a colma,;

d) 60% (sessenta por cento) para os cofres do Estado.
Artigo 14°

Regime Supletivo

Para todas as matérias ndo especialmente reguladas
no presente diploma é aplicavel o regime juridico das
contra-ordenacoes aprovado pelo Decreto-Legislativon.® 9/95,
de 27 de Outubro.

CAPITULO VII

Disposigoes finais e transitorias
Artigo 15°
Disposic¢oes Finais e Transitorias

1. A primeira fase de implementacao gradual do SIMFAR
abrange apenas os medicamentos, ficando as etapas
subsequentes para serem definidas e determinadas por
deliberacdo do Conselho de Administracdo da ARFA, por
publicacido no seu website.

2. Na fase inicial de implementacdo do SIMFAR, a
ARFA assume a responsabilidade do registo electrénico
e codificacdo dos medicamentos existentes no mercado
até 31 de Dezembro de 2008, independentemente da
submisséo dos pedidos de acesso ou de fixagdo de preco
dos medicamentos, sem que para tal seja necessaria a
submissao dos respectivos pedidos.
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3. Caso a entidade ndo possua os meios técnicos ne-
cessarios para o envio das informacées, previstos nos
artigos 8°, 9° e 10° do presente diploma, sdo aceites os
respectivos formularios em suporte papel durante os 120
(cento e vinte) dias subsequentes a entrada em vigor do
presente diploma.

Artigo 16°

Entrada em Vigor

O presente diploma entra em vigor 60 (sessenta) dias
a contar da data de sua publicacdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros

José Maria Pereira Neves - Basilio Mosso Ramos -
Cristina Isabel Lopes da Silva Monteiro Duarte - Fatima
Fialho - José Maria Fernandes da Veiga

Promulgado em 10 de Dezembro 2009
Publique-se.

O Presidente da Republica, PEDRO VERONA RO-
DRIGUES PIRES.

Referendado em 14 de Dezembro 2009

O Primeiro-Ministro, José Maria Pereira Neves

Decreto-Lei n° 65/2009

de 21 de Dezembro

O Decreto-Lei n.° 22/2009, de 6 de Julho, publicado
no Boletim Oficial n.° 27, I Série, estabelece o regime de
precos de medicamentos para uso humano.

O cumprimento das disposi¢des consagradas no Decre-
to-Lei n.° 22/2009, de 6 de Julho, no que tange a aprovacéao
dos precos maximos dos medicamentos existentes no mer-
cado nacional, exige que se garanta a monitorizacio do
mercado farmacéutico, através de um Sistema Integrado
de Monitorizacao do Mercado Farmacéutico (SIMFAR).

Entretanto, do atraso ocorrido no desenvolvimento
desse sistema informatico se prevém implica¢ées na im-
plementagao imediata de certos dispositivos do regime
de fixacdo e aprovacio de precos de medicamentos, difi-
cultando, em particular, a aprovacao dos precos maximos
dos medicamentos existentes no mercado e impondo a
necessidade de se alterar o prazo estabelecido para o
cumprimento desta atribui¢cdo cometida a entidade re-
guladora e um novo prazo para o cabal cumprimento de
certas disposi¢oes desse Decreto-Lei.

Esta alteracéao legislativa visa também acautelar possi-
vels constrangimentos no abastecimento do mercado, por
dificuldades técnicas na aprovacdo dos precos maximos
dos medicamentos existentes no mercado, bem como
permitir uma tranquilidade na fluidez do mercado far-
macéutico aquando da aprovacgao dos pregos maximos.

Com este proposito se procede a alteracao do artigo 30°
do Decreto-Lei n.° 22/2009, de 6 de Julho.

Assim,

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

Artigo 1°

Alteracao do artigo 30° do Decreto-Lei n.” 22/2009,
de 6 de Julho

O artigo 30° do Decreto-Lei n.° 22/2009, de 6 de Julho,
passa a ter a seguinte redacgio:

“Artigo 30°
Disposic¢oes finais

1. Na fase inicial e num prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias apés a data da entrada em vigor do presente
diploma, a ARFA procedera a aprovacao dos precos dos
medicamentos existentes no mercado, com a dispensa
de submisséo, durante esse periodo, de pedidos de apro-
vacao de precos maximos pelos operadores econémicos
do sector.

2. Os medicamentos abrangidos pelo presente diploma,
que se encontrem nos produtores, importadores e distri-
buidores grossistas, marcados com o preco referente ao
dia anterior ao da aprovacio de precos efectuada pela
ARFA, podem ser escoados com aquele preco no prazo
de 120 (cento e vinte) dias a partir dessa data.”

Artigo 2°

Entrada em vigor

O presente diploma entre em vigor no dia seguinte ao
da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros.

José Maria Pereira Neves - Basilio Mosso Ramos -
Cristina Isabel Lopes da Silva Monteiro Duarte - Marisa
Helena do Nascimento Morais - Fatima Maria Carvalho
Fialho - José Maria Fernandes da Veiga

Promulgado em 10 de Dezembro 2009
Publique-se.

O Presidente da Republica, PEDRO VERONA RO-
DRIGUES PIRES.

Referendado em 14 de Dezembro 2009

O Primeiro-Ministro, José Maria Pereira Neves

Decreto- Regulamentar n° 23/2009

de 21 de Dezembro

Incumbe ao Estado regulamentar o exercicio da activi-
dade econémica em areas especificas, essencialmente nas
areas de bens e servigos essenciais, pelo que, na esteira do
cumprimento deste desiderato, se enquadra a elaboracéo
do presente diploma que visa regulamentar, na decorréncia
da publicagido do Decreto-Lei n.® 22/2009, de 6 de Julho e
do regime juridico do Sistema Integrado de Monitorizac¢io
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do Mercado Farmacéutico (SIMFAR), a fim de acautelar
falhas de abastecimento do mercado de medicamentos e,
em ultima instancia, proteger os interesses do consumidor
e consequentemente a saude publica.

Assim, sob proposta da Agéncia de Regulacio e Supervisio
de Produtos Farmacéuticos e Alimentares (ARFA), nos termos
do ntimero 1, do artigo 2°, do Decreto-Lei n.’ 43/2005, de 27
de Junho, que aprova os seus Estatutos e do n.” 2 do artigo 23°
do Decreto-Lei n.’ 22/2009, de 6 de Julho; e

No uso da faculdade conferida pela alinea b) do artigo 204°
e alinea b) do n° 2 do artigo 259°, ambos da Constituigao,
o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I
Disposicoes Gerais
Artigol®

Objecto

O presente diploma define as normas de vigilancia da
vertente econémica do Sistema Integrado de Monitori-
zacdo de Mercado Farmacéutico — SIMFAR, quer pela
via do cumprimento dos critérios de fixacdo de preco de
medicamentos aprovados pelo Decreto-Lei n.® 22/2009,
de 6 de Julho, quer pela regulacdo das oscilagoes de
abastecimento do mercado de medicamentos.

Artigo 2°
Ambito

1. As regras do presente diploma aplicam-se a moni-
torizacdo de prego de medicamentos sujeitos ao regime
de preco maximo, definido pelo Decreto-Lei n.® 22/2009,
de 06 de Julho e a monitorizacdo de abastecimento de
medicamentos cujas substancias activas pertencem a
lista anexa.

2. A monitorizacio de abastecimento abrange a fase da
entrada de medicamentos no mercado nacional, nomea-
damente a nivel da producio e importacio.

3. O disposto no ntumero anterior ndo invalida as res-
ponsabilidades a nivel do retalhista quanto a disponibili-
dade de medicamentos existentes em territério nacional,
nem obsta a intervencao por parte da ARFA caso sejam,
através do SIMFAR, detectadas situacées que prenun-
ciem ruptura de abastecimento a nivel local.

Artigo 3°

Defini¢oes

Para efeitos do disposto no presente diploma, enten-
de-se por:

a) Abastecimento: stock ou existéncia real do medi-
camento no armazém e a sua disponibilidade
para dispensa e comercializacao;

b) Stock minimo obrigatério: quantidade de medica-
mento cuja existéncia é obrigatéria no mercado
nacional;

¢) Entidades credenciaveis no SIMFAR, doravante
designadas por entidades: pessoa fisica ou ju-

ridica envolvida em qualquer fase do circuito
do medicamento, seja na produgio, importacao,
exportacao, distribuicido, comercializacio e
dispensa de medicamentos e produtos farma-
céuticos:

d) Padrao de Transmissao: documento adequado ao
esquema do SIMFAR;

e) Gestor de Seguranca: pessoa registada pela En-
tidade credenciavel no SIMFAR, ou por seu
Responsavel Legal, incumbida de administrar
e controlar sua senha de acesso ao sistema de
registo de empresas da ARFA;

f) Entrada: movimentagio representada pelas com-
pras e transferéncias do fabricante, da distri-
buigdo grossista, das farmacias e dos postos de
venda de medicamentos;

g) Formato Comma-separated values (CSV): tipo de
documento a ser gerado pelo sistema de gestao
das diferentes entidades de modo a ser inte-
grado de forma automatica na base de dados
de suporte ao SIMFAR;

h) Inventario Inicial: declaragdo de todo o stock de
medicamentos sujeitos a monitorizagao, rea-
lizada mediante registo no sistema informa-
tizado para fins de credenciacido da entidade
no SIMFAR;

i) Movimentacao: todas as actividades da entida-
de relacionadas com a entrada (compra ou
transferéncia) e a saida (venda, dispensa,
transferéncia ou perda) de substancias ou
medicamentos sujeitos ao controlo; e

J) Perda: movimentagao representada por furto, roubo,
avaria, vencimento do prazo de validade, erro
na producio, perda no processo, apreensio
ou amostra retirada para efeito de analise ou
recolhimento pelos 6rgéos de inspecgao.

Artigo 4°
Atribuicoes da ARFA

Nos termos do presente diploma compete a ARFA:

a) Aprovar, ouvida a Direccio Geral de Farmacia
— DGF, a lista de substancias activas cujos
medicamentos estdo sujeitos ao regime de
monitorizacgdo de abastecimento;

b) Rever e actualizar a lista mediante parecer da DGF;

¢) Monitorizar o cumprimento das disposigdes cons-
tantes do presente diploma;

d) Acompanhar a evolugdo do abastecimento e dis-
tribuicdo do mercado farmacéutico e intervir
ou propor ao Governo a adop¢io de medidas
apropriadas nas situagoes de crise para a saude
publica, a fim de prevenir ou colmatar situagées
de risco ao abastecimento do mercado; e

e) Exercer as demais atribui¢ées e competéncias
previstas no presente diploma e nos Estatutos
da ARFA em matéria de supervisdo do mercado
de medicamentos.
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