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Segunda-feira, 21 de Dezembro de 2009 I Série
Número   48

CONSELHO DE MINISTROS:

Decreto-Lei nº 64/2009:

Estabelece as normas de organização e funcionamento do Sistema 
Integrado de Monitorização do Mercado Farmacêutico – SIMFAR, 
ora alargado às vertentes de Stock, qualidade e segurança.

Decreto-Lei nº 65/2009:

Altera o artigo 30º do Decreto-Lei nº 22/2009, de 6 de Julho, que esta-
belece o regime de preços de medicamentos para uso humano.

Decreto-Regulamentar n° 23/2009:

Defi ne as normas de viglância da vertente económica do Sistema Inte-
grado de Monitorização de Mercado Farmacêutico – SIMFAR.

Resolução n° 37/2009:

Aprova o Manual de Normas Gráfi cas do Governo.

Resolução n° 38/2009:

Aprova o Plano de Contingência e Resposta à epidemia de Dengue.

Resolução n° 39/2009:

Aprova a minuta da Convenção de Estabelecimento a celebrar entre 
o Estado de Cabo Verde e a Bucan – Construções e Imobiliária, SA.

Resolução n° 40/2009:

Concede tolerância de ponto aos funcionários da Administração Central, 
dos Serviços Desconcentrados do Estado e aos trabalhadores dos 
Institutos Públicos, nos dias 24 de 31 de Dezembro de 2009.

Resolução n° 41/2009:

Designando o Coordenador Nacional do processo de auditoria 
do sistema de segurança a ser realizada pela Organização da 
Aviação Civil Internacional (OACI) e os responsáveis sectoriais com 
responsabilidade na supervisão e na implementação de medidas 
de segurança na aviação civil, assim como estabelece as suas 
respectivas atribuições.

Resolução n° 42/2009:

Concede tolerância de ponto, aos funcionários da Administração 
Central, dos Serviços Desconcentrados do Estado e aos trabal-
hadores dos Institutos Públicos, na Ilha de São Vicente, no dia 
22 de Dezembro de 2009.
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CONSELHO DE MINISTROS
––––––

Decreto-Lei  nº  64/2009
de 21 de Dezembro

No âmbito da Politica Farmacêutica Nacional aprovada 
pela Resolução n.º 16/2003, de 28 de Julho, em que são 
absorvidas as orientações da OMS, Cabo Verde reconhe-
ceu como questões prioritárias de intervenção no sector 
farmacêutico, a regulação do preço de medicamentos e 
produtos de saúde, da acessibilidade, da qualidade e da 
segurança dos mesmos e a necessidade de existir um 
sistema de monitorização do mercado farmacêutico que 
abarque, portanto, as vertentes económica e técnica. A 
prioridade neste sentido fi ca reforçada com as disposições 
do Decreto-Lei n.º 22/2009, de 06 de Julho, que estabelece 
o novo regime jurídico a que devem obedecer os critérios 
de fi xação de preços de medicamentos e institui o Sistema 
Integrado de Monitorização do Mercado Farmacêutico 
(SIMFAR).

Nessa perspectiva, a Agência de Regulação e Supervisão 
de Produtos Farmacêuticos e Alimentares (ARFA), iden-
tifi cou como prioridade da sua intervenção a confi guração 
desse SIMFAR, sob forma de um observatório do mercado 
farmacêutico, abarcando todo o circuito do medicamento. 
Este sistema abrange a vigilância das vertentes económi-
ca e técnica, nomeadamente a monitorização do acesso ao 
medicamento, seja pela via do cumprimento das regras 
constantes do Decreto-Lei n.º 22/2009, de 6 de Julho, 
como pela regulação das oscilações de abastecimento do 
mercado de produtos farmacêuticos, e a monitorização 
do perfi l da qualidade e segurança dos medicamentos 
no mercado, sempre com o objectivo de acautelar os 
interesses dos cidadãos e contribuir para a protecção da 
saúde pública. 

O SIMFAR é, por conseguinte, um instrumento de exe-
cução das orientações da Política Farmacêutica Nacional 
e visa facilitar e/ou garantir a acessibilidade, através do 
equilíbrio entre a disponibilidade e o preço, a qualidade 
do produto farmacêutico, a segurança e efi cácia e o uso 
racional de medicamentos. 

O SIMFAR é implementado de forma progressiva, es-
tando as suas funcionalidades previstas num sistema de 
informação que dá suporte tanto ao sistema que estabelece 
o mecanismo de fi xação de preços e a monitorização do stock 
de medicamentos no mercado nacional, como também ao 
sistema de farmacovigilância que o presente diploma vem 
prever face ao vazio a que se refere o n.º 2 do artigo 83º do 
Decreto-Lei n.º 59/2006, de 26 de Dezembro.

Para uma efi caz implementação do SIMFAR, prevê-se 
entretanto o estabelecimento duma codifi cação única dos 
medicamentos e produtos farmacêuticos, cuja atribuição 
é inerente ao próprio funcionamento do sistema de in-
formação de suporte.

Os meios de operacionalidade do SIMFAR são basea-
dos em relatórios de comercialização de medicamentos 
e formulários de notifi cação de problemas de qualidade 
e segurança na utilização de medicamentos remetidos 
pelos intervenientes do mercado farmacêutico.

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

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

CAPÍTULO I

Disposições Gerais
Artigo 1º

Objecto 

São estabelecidas as normas de organização e funcio-
namento do Sistema Integrado de Monitorização do Mer-
cado Farmacêutico – SIMFAR, ora alargado às vertentes 
de stock, qualidade e segurança.

Artigo 2º

Âmbito

1. São abrangidos pelo presente diploma todos os me-
dicamentos e produtos farmacêuticos sujeitos ou não ao 
regime de fi xação de preços aprovado pelo Decreto-Lei 
n.º 22/2009, de 6 de Julho.

2. Todas as entidades reguladas do circuito do me-
dicamento e produtos farmacêuticos fi cam sujeitas ao 
procedimento administrativo obrigatório do SIMFAR, 
nos termos do artigo 8º do presente diploma.

3. As informações referentes às farmácias e outras 
estruturas de natureza pública de dispensa de medi-
camentos devem ser tratadas e enviadas à Agência de 
Regulação e Supervisão dos Produtos Farmacêuticos e 
Alimentares (ARFA), pelo Depósito Central e Regional 
de Medicamentos, da Direcção-Geral de Farmácia.

4. As clínicas privadas não são abrangidas pelo pre-
sente diploma. 

Artigo 3º

Conceitos e Defi nições

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) Circuito do medicamento: conjunto das fases, 
desde Autorização de Introdução no Mercado 
(AIM), fabrico, importação, distribuição, co-
mercialização e consumo de medicamentos;

b) Entidades credenciáveis no SIMFAR, doravante 
designadas por entidades: pessoa física ou ju-
rídica envolvida em qualquer fase do circuito 
do medicamento, seja na produção, importação, 
exportação, distribuição, comercialização e 
dispensa de medicamentos e produtos farma-
cêuticos; 

c) Activos de Informação: património composto 
por todos os dados e informações gerados, 
manipulados e armazenados pela aplicação 
informática do SIMFAR; 

d) Autenticidade: fi dedignidade e veracidade dos 
dados e informações incluídos no SIMFAR e 
geridos pelo próprio sistema;
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e) Certifi cado de Registo Digital: documento emi-
tido pelo próprio sistema informatizado após 
a credenciação da entidade no SIMFAR, que 
comprova perante a autoridade reguladora 
competente que a entidade está apta a efectuar 
a transmissão electrónica da movimentação 
dos produtos sujeitos ao controlo; 

f) Dado: elemento necessário à produção de informação, 
geralmente sob forma de número, palavra, 
código, imagem ou áudio;

g) Informação: dado provido de signifi cado, passível 
de análise, comparação ou interpretação; 

h) Padrão de transmissão: documento adequado ao 
esquema do SIMFAR;

i) Disponibilidade: facilidade de recuperação ou 
acesso;  

j) Registo electrónico: procedimento de registo de 
informação referente a entidades e medica-
mentos e produtos farmacêuticos;   

k) Website: sítio virtual e endereço em ambiente In-
ternet, onde estão disponibilizados os serviços 
e informações relacionados com o SIMFAR;

l) Responsável legal: pessoa física designada para 
representar, nos actos judiciais e extrajudiciais 
a entidade credenciável no SIMFAR; 

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

n) Gestor de SIMFAR: entidade com competências 
para a concepção, a implementação e a gestão 
do sistema informático de suporte ao SIMFAR 
e do próprio observatório do mercado de me-
dicamentos;

o) Inconsistência: discordância de dados identifi -
cada no sistema informatizado, relacionados 
seja com o produto, nas diferentes vertentes 
de monitorização do SIMFAR, como com a 
entidade credenciada;

p) Instabilidade do Sistema: problema de natureza 
operacional caracterizado como falha, inter-
rupção ou ausência de comunicação na trans-
missão de dados ou informações; 

q) Integridade: garantia de não violação dos activos 
de informação, na origem, no trânsito ou no 
destino;

r) Senha: código electrónico cadastrado no SIMFAR 
para fi ns de identifi cação e obtenção de acesso às 
transacções e operações em ambiente Internet;   

s) Sigilo: protecção dos dados e informações geridos pelo 
SIMFAR contra a revelação não autorizada; e  

t) Sistema Informatizado: aplicativo elaborado para 
servir como ferramenta tecnológica necessária 
à realização dos actos, procedimentos e operações 
relacionados com o SIMFAR.

Artigo 4º

Concepção do SIMFAR

1. O SIMFAR tem por objectivo garantir a acessibili-
dade, através do equilíbrio entre a disponibilidade e o 
preço, a qualidade do produto farmacêutico, a segurança 
e efi cácia, bem como contribuir para o uso racional de 
medicamentos.

2. A estrutura organizacional do SIMFAR assenta 
em mecanismos de regulação económica e técnica, cuja 
execução é progressiva.

3. A regulamentação dos mecanismos da estrutura 
organizacional do SIMFAR é específi ca, nos seguintes 
domínios: 

a) Autorização de Introdução no Mercado (AIM)

b) Aprovação de preço máximo / monitorização de 
preços e stocks;

c) Sistema de Vigilância Pós-comercialização nas 
vertentes da qualidade e segurança.

4.  O SIMFAR, que é suportado por uma base de dados, 
tem a confi guração de um Observatório do Mercado e 
funciona por meio de recolha, análise e tratamento dos 
dados necessários para viabilizar a monitorização e o 
suporte de tomada de decisão.

5. Os dados disponibilizados pelas entidades por via 
electrónica, abrangem todo o circuito do medicamento e 
destinam-se, na vertentes económica, à monitorização de 
preços e stocks pela via de relatórios de comercialização, 
e na vertente técnica, à monitorização da qualidade e 
segurança pela via de formulários de notifi cação.

6. A implementação faseada do SIMFAR implica a 
regulamentação, por parte da entidade competente pela 
sua gestão, das matérias relativas à monitorização de 
stocks e ao funcionamento do sistema de vigilância da 
qualidade e segurança.

Artigo 5º

Objectivos específi cos do SIMFAR

 São objectivos específi cos do SIMFAR:

a) Recolher, tratar e disponibilizar informação 
sobre o mercado de medicamentos e produtos 
farmacêuticos para efeitos de monitorização e 
suporte à elaboração de estudos e pareceres re-
lativos à acessibilidade, ao perfi l de qualidade 
e segurança e ao consumo de medicamentos;

b) Disponibilizar informações que contribuam para 
a execução de acções de inspecção e fi scaliza-
ção do mercado dos medicamentos e produtos 
farmacêuticos; e

c) Fornecer subsídios à formulação de políticas, 
tomada de decisões e avaliação do impacto 
das mesmas no funcionamento do mercado 
farmacêutico.
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CAPÍTULO II

Padrão SIMFAR
Artigo 6º

Padrão de transmissão SIMFAR

1.  Os programas ou sistemas informatizados utilizados 
pelas entidades devem ser desenvolvidos ou adaptados 
segundo as especifi cações estabelecidas pelo Padrão de 
Transmissão do SIMFAR e devem ser capazes de exportar 
os dados para o formato exigido, garantindo a interope-
rabilidade necessária, de modo a transmiti-los de forma 
segura ao referido sistema.  

2.  Os requisitos e as especifi cações do Padrão SIMFAR, 
bem como suas posteriores alterações, são aprovados por 
deliberação do Conselho de Administração da ARFA e 
publicados no seu website. 

3. As alterações e melhorias no Padrão SIMFAR aten-
dem aos princípios da transparência e da estabilidade e 
observam os seguintes critérios:

a) Aumento da efi ciência, efi cácia e efectividade da 
atenção e protecção à saúde;

b) Redução de custos administrativos;
c) Integração dos sistemas de informação em saúde 

adoptados pela ARFA com as dos demais ór-
gãos ou entidades relacionadas com o Sistema 
de Saúde;

d) Harmonização com os padrões nacionais e inter-
nacionais, elaborados pelas organizações pro-
dutoras de padrão de informação em saúde.

4. O desenvolvimento, a aquisição ou a adaptação de 
programa ou sistema informatizado para integração e 
acesso ao sistema instituído 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 informações, de modo a 
viabilizar a execução das acções de supervisão e controlo 
pelos órgãos competentes. 

6. É proibido disponibilizar ou facultar, por qualquer 
via, a terceiros não autorizados os dados e informações 
susceptíveis de identifi car e individualizar padrões ou 
hábitos de prescrição, dispensa ou consumo desses pro-
dutos, salvo nos casos expressamente permitidos pela 
legislação vigente.

7. Os responsáveis pela introdução de dados e informações 
no SIMFAR, que violarem o princípio do sigilo dos mes-
mos fi cam sujeitos à responsabilização nos termos da 
legislação penal, civil e administrativa aplicável.

CAPÍTULO III
Procedimento Administrativo

Artigo 7º

Registo

1. Toda ou qualquer entidade farmacêutica está 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 formulário electrónico 
submetido por via electrónica, cujo modelo é aprovado 
pelo Conselho de Administração da ARFA.

3. Todo o processo de pedido de aprovação de preços é 
efectuado por via electrónica. 

4. Após o cadastro prévio, o sistema atribui uma senha 
confi dencial e provisória de acesso ao SIMFAR.

5. Os dados inseridos no SIMFAR são da responsabi-
lidade do técnico responsável, indicado no formulário de 
registo, para efeitos de acesso ao sistema.

6. A actualização dos dados de registo é da responsabili-
dade da entidade devendo ser efectuada por preenchimento 
de formulário próprio disponibilizado pelo sistema. 

Artigo 8º

Acesso e Credenciação 

1. A credenciação de entidades junto do SIMFAR pres-
supõe o seu registo no sistema informático de segurança 
da ARFA e a verifi cação de condições para a atribuição 
do perfi l defi nitivo de acesso. 

2. Efectivada a credenciação da entidade junto do 
SIMFAR, o Certifi cado de Registo Digital emitido pelo 
próprio sistema informatizado deve ser impresso e dis-
ponível para fi ns de fi scalização. 

CAPÍTULO IV

Codifi cação dos produtos 
Artigo 9º

Codifi cação dos Produtos

1. É atribuído um código único de medicamento para 
identifi cação inequívoca de cada especialidade farmacêu-
tica em todo o circuito do mercado em Cabo Verde.

2. O código é gerado de forma aleatória pelo sistema 
informático de suporte ao SIMFAR e está relacionado 
com um conjunto de informações mínimas obrigatórias, 
para atribuição do mesmo.

3. É obrigatória a solicitação de código único de iden-
tifi cação de cada especialidade farmacêutica a partir da 
data de entrada em vigor do presente diploma.

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

5. A solicitação de código precede a entrada em cir-
culação do medicamento no mercado e é feito mediante 
preenchimento do formulário electrónico, a ser aprovado 
pelo Conselho de Administração da ARFA e cuja submis-
são é por via electrónica.

6. O pedido de aprovação de preço, nos casos em que 
é aplicável, conforme o artigo 16º do Decreto-Lei n.º 
22/2009, de 6 de Julho, substitui o procedimento de soli-
citação de atribuição de código.
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CAPÍTULO V

Gestão e supervisão do simfar

Secção I

Gestão e Supervisão

Artigo 10º

Gestão e Supervisão  

1. É atribuída à ARFA a competência pela gestão e 
supervisão do SIMFAR.

2. Ao gestor do SIMFAR, a ARFA, compete, entre 
outras atribuições, a responsabilidade pela codifi cação 
dos medicamentos de acordo com o artigo 9º do presente 
diploma e elaboração, actualização do registo e defi nição 
do perfi l de acesso das entidades.

3. Os dados e as informações técnicas e operacionais 
obtidos por meio do SIMFAR estão sujeitos a sigilo, salvo 
em situações de iminente risco para a saúde pública.

4. Concluída cada etapa do procedimento administra-
tivo, o SIMFAR emite relatórios de controlo disponibili-
zados aos intervenientes pelo próprio sistema.

5. A qualquer momento, o gestor do SIMFAR pode 
solicitar à entidade a emissão de relatórios do histórico 
de movimentação dos medicamentos e produtos farma-
cêuticos.

6. Em caso de falha de funcionamento do SIMFAR, 
nenhuma responsabilização é imputada à entidade, desde 
que confi rmada a inoperância do sistema pela ARFA. 

Artigo 11º

Situações de Emergência 

Sempre que existirem informações que façam concluir 
que um medicamento ou produto farmacêutico de origem 
nacional ou proveniente de um país terceiro, é susceptível 
de constituir um risco para a saúde, nomeadamente, nas 
vertentes relacionadas com a qualidade, a segurança, a 
efi cácia, o preço e o abastecimento, a ARFA, enquanto en-
tidade reguladora do sector e gestora do SIMFAR adopta 
ou propõe ao Governo, conforme couber, a adopção das 
medidas adequadas à resolução da crise, em função da 
gravidade da situação.

CAPÍTULO VI

Fiscalização e contra-ordenações

Artigo 12º 

Responsabilidade e Regime Sancionatório

1. Sem prejuízo do disposto nos números seguintes do 
presente artigo, o gestor nacional do SIMFAR, comunica, 
face à existência de infracção por inobservância de precei-
tos ético-profi ssionais, à Ordem Profi ssional competente 
ou ao Ministério de tutela.

2. Constituem, sem prejuízo de responsabilidade civil 
pelos danos causados, contra-ordenação punível com coima 

num montante mínimo de 20.000$00 (vinte mil escudos) e 
máximo de 200.000$00 (duzentos mil escudos):

a) A abstenção ou recusa de registo no SIMFAR, pe-
las entidades, nos termos dos artigos 8º e 9º;

b) A divulgação dos dados ou informações sigilosos, 
nos termos do número 3 do artigo 10º, pela 
entidade ou o responsável pela introdução de 
dados ou informações de cada entidade ou do 
gestor nacional no SIMFAR.

Artigo 13º

Instrução, aplicação e destino das coimas

1. A instrução dos processos de contra-ordenação com-
pete ao gestor do SIMFAR, sem prejuízo da intervenção, 
no âmbito das respectivas atribuições de outras entidades 
públicas.

2. Após a instrução do competente processo de contra-
ordenação, o mesmo é remetido ao Conselho de Adminis-
tração da ARFA para aplicação da coima.

3. A afectação 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 
o processo;

c) 20% (vinte por cento) para a entidade que aplicou 
a coima;

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

Artigo 14º

Regime Supletivo

Para todas as matérias não especialmente reguladas 
no presente diploma é aplicável o regime jurídico das 
contra-ordenações aprovado pelo Decreto-Legislativo n.º 9/95, 
de 27 de Outubro.

CAPÍTULO VII

Disposições fi nais e transitórias

Artigo 15º

Disposições Finais e Transitórias

1. A primeira fase de implementação gradual do SIMFAR 
abrange apenas os medicamentos, fi cando as etapas 
subsequentes para serem defi nidas e determinadas por 
deliberação do Conselho de Administração da ARFA, por 
publicação no seu website.

2. Na fase inicial de implementação do SIMFAR, a 
ARFA assume a responsabilidade do registo electrónico 
e codifi cação dos medicamentos existentes no mercado 
até 31 de Dezembro de 2008, independentemente da 
submissão dos pedidos de acesso ou de fi xação de preço 
dos medicamentos, sem que para tal seja necessária a 
submissão dos respectivos pedidos.
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3. Caso a entidade não possua os meios técnicos ne-
cessários para o envio das informações, previstos nos 
artigos 8º, 9º e 10º do presente diploma, são aceites os 
respectivos formulários em suporte papel durante os 120 
(cento e vinte) dias subsequentes à entrada em vigor do 
presente diploma.

 Artigo 16º

Entrada em Vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros

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

Promulgado em 10 de Dezembro 2009

Publique-se.

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

Referendado em 14 de Dezembro 2009

O Primeiro-Ministro, José Maria Pereira Neves

 ––––––
Decreto-Lei  nº  65/2009

de 21 de Dezembro

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

O cumprimento das disposições consagradas no Decre-
to-Lei n.º 22/2009, de 6 de Julho, no que tange à aprovação 
dos preços máximos dos medicamentos existentes no mer-
cado nacional, exige que se garanta a monitorização do 
mercado farmacêutico, através de um Sistema Integrado 
de Monitorização do Mercado Farmacêutico (SIMFAR).

Entretanto, do atraso ocorrido no desenvolvimento 
desse sistema informático se prevêm implicações na im-
plementação imediata de certos dispositivos do regime 
de fi xação e aprovação de preços de medicamentos, difi -
cultando, em particular, a aprovação dos preços máximos 
dos medicamentos existentes no mercado e impondo a 
necessidade de se alterar o prazo estabelecido para o 
cumprimento desta atribuição cometida à entidade re-
guladora e um novo prazo para o cabal cumprimento de 
certas disposições desse Decreto-Lei.

Esta alteração legislativa visa também acautelar possí-
veis constrangimentos no abastecimento do mercado, por 
difi culdades técnicas na aprovação dos preços máximos 
dos medicamentos existentes no mercado, bem como 
permitir uma tranquilidade na fl uidez do mercado far-
macêutico aquando da aprovação dos preços máximos.

Com este propósito se procede à alteração do artigo 30º 
do Decreto-Lei n.º 22/2009, de 6 de Julho.

Assim, 

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

Artigo 1º

Alteração do artigo 30º do Decreto-Lei n.º 22/2009,
de 6 de Julho

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

“Artigo 30º

Disposições fi nais

 1. Na fase inicial e num prazo máximo de 180 (cento e 
oitenta) dias após a data da entrada em vigor do presente 
diploma, a ARFA procederá à aprovação dos preços dos 
medicamentos existentes no mercado, com a dispensa 
de submissão, durante esse período, de pedidos de apro-
vação de preços máximos pelos operadores económicos 
do sector. 

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

Artigo 2º

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros.

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

Promulgado em 10 de Dezembro 2009

Publique-se.

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

Referendado em 14 de Dezembro 2009

O Primeiro-Ministro, José Maria Pereira Neves

––––––
Decreto- Regulamentar nº  23/2009

de 21 de Dezembro

Incumbe ao Estado regulamentar o exercício da activi-
dade económica em áreas específi cas, essencialmente nas 
áreas de bens e serviços essenciais, pelo que, na esteira do 
cumprimento deste desiderato, se enquadra a elaboração 
do presente diploma que visa regulamentar, na decorrência 
da publicação do Decreto-Lei n.º 22/2009, de 6 de Julho e 
do regime jurídico do Sistema Integrado de Monitorização 
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do Mercado Farmacêutico (SIMFAR), a fi m de acautelar 
falhas de abastecimento do mercado de medicamentos e, 
em última instância, proteger os interesses do consumidor 
e consequentemente a saúde pública.

Assim, sob proposta da Agência de Regulação e Supervisão 
de Produtos Farmacêuticos e Alimentares (ARFA), nos termos 
do número 1, do artigo 2º, do Decreto-Lei n.º 43/2005, de 27 
de Junho, que aprova os seus Estatutos e do n.º 2 do artigo 23º 
do Decreto-Lei n.º 22/2009, de 6 de Julho; e

No uso da faculdade conferida pela alínea b) do artigo 204º 
e alínea b) do nº 2 do artigo 259º, ambos da Constituição, 
o Governo decreta o seguinte:

CAPÍTULO I

Disposições Gerais
Artigo1º

Objecto

O presente diploma defi ne as normas de vigilância da 
vertente económica do Sistema Integrado de Monitori-
zação de Mercado Farmacêutico – SIMFAR, quer pela 
via do cumprimento dos critérios de fi xação de preço de 
medicamentos aprovados pelo Decreto-Lei n.º 22/2009, 
de 6 de Julho, quer pela regulação das oscilações de 
abastecimento do mercado de medicamentos.

Artigo 2º

Âmbito

1. As regras do presente diploma aplicam-se à moni-
torização de preço de medicamentos sujeitos ao regime 
de preço máximo, defi nido pelo Decreto-Lei n.º 22/2009, 
de 06 de Julho e à monitorização de abastecimento de 
medicamentos cujas substâncias activas pertencem à 
lista anexa.

2. A monitorização de abastecimento abrange a fase da 
entrada de medicamentos no mercado nacional, nomea-
damente a nível da produção e importação.

3. O disposto no número anterior não invalida as res-
ponsabilidades a nível do retalhista quanto à disponibili-
dade de medicamentos existentes em território nacional, 
nem obsta a intervenção por parte da ARFA caso sejam, 
através do SIMFAR, detectadas situações que prenun-
ciem ruptura de abastecimento a nível local.

Artigo 3º

Defi nições

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

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

b) Stock mínimo obrigatório: quantidade de medica-
mento cuja existência é obrigatória no mercado 
nacional;

c) Entidades credenciáveis no SIMFAR, doravante 
designadas por entidades: pessoa física ou ju-

rídica envolvida em qualquer fase do circuito 
do medicamento, seja na produção, importação, 
exportação, distribuição, comercialização e 
dispensa de medicamentos e produtos farma-
cêuticos:

d) Padrão de Transmissão: documento adequado ao 
esquema do SIMFAR;

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

f) Entrada: movimentação representada pelas com-
pras e transferências do fabricante, da distri-
buição grossista, das farmácias e dos postos de 
venda de medicamentos; 

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

h) Inventário Inicial: declaração de todo o stock de 
medicamentos sujeitos a monitorização, rea-
lizada mediante registo no sistema informa-
tizado para fi ns de credenciação da entidade 
no SIMFAR;  

i) Movimentação: todas as actividades da entida-
de relacionadas com a entrada (compra ou 
transferência) e a saída (venda, dispensa, 
transferência ou perda) de substâncias ou 
medicamentos sujeitos ao controlo; e  

j) Perda: movimentação representada por furto, roubo, 
avaria, vencimento do prazo de validade, erro 
na produção, perda no processo, apreensão 
ou amostra retirada para efeito de análise ou 
recolhimento pelos órgãos de inspecção.

Artigo 4º

Atribuições da ARFA 

Nos termos do presente diploma compete à ARFA: 
a) Aprovar, ouvida a Direcção Geral de Farmácia 

– DGF, a lista de substâncias activas cujos 
medicamentos estão sujeitos ao regime de 
monitorização de abastecimento;

b) Rever e actualizar a lista mediante parecer da DGF;
c) Monitorizar o cumprimento das disposições cons-

tantes do presente diploma;
d) Acompanhar a evolução do abastecimento e dis-

tribuição do mercado farmacêutico e intervir 
ou propor ao Governo a adopção de medidas 
apropriadas nas situações de crise para a saúde 
pública, a fi m de prevenir ou colmatar situações 
de risco ao abastecimento do mercado; e

e) Exercer as demais atribuições e competências 
previstas no presente diploma e nos Estatutos 
da ARFA em matéria de supervisão do mercado 
de medicamentos.

K8A6H2Q4-69021T12-1Q1I2M9T-1E9Z1S5B-8A0U1X4E-29L3WIFB-8U1X3H3C-284GVHGV





















































































<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Europe ISO Coated FOGRA27)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages false
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 100
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.20000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 120
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /None
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<

    /PTG ()
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        8.503940
        8.503940
        8.503940
        8.503940
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName (Europe ISO Coated FOGRA27)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


