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ALTERACOES AO REGULAMENTO DO EXERCICIO DA ACTIVIDADE
FARMACEUTICA

Foi recentemente aprovado pelo Decreto n.° 16/2023, de 25 de Abril, o novo Regulamento do
Exercicio da Actividade Farmacéutica, (doravante “o Regulamento”), que revoga o Decreto n.° 21/99,
de 4 de Maio, de forma a ajusta-lo ao actual estagio de desenvolvimento socio-econémico e do
mercado farmacéutico, em linha com as alteragbes trazidas pela Lei de Medicamento, Lei n.°

12/2017, de 8 de Setembro, sendo de destacar as seguintes alteragdes:

e E designada a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, Instituto Publico (ANARME,
IP), como o érgado responsével para o estabelecimento de mecanismos da aplicagdo das

disposi¢cbes do Regulamento.

e E estabelecido o principio da exclusividade da actividade farmacéutica, sendo esta permitida
apenas aos profissionais que (i) sejam titulares de um certificado de habilitacdo literaria na
area de farmécia e (ii) possuam registo de pratica farmacéutica, sem prejuizo de poderem

ser coadjuvadas por técnicos de farmacia.

o No ambito dos deveres gerais dos profissionais de farmécia, (i) passam a ser vinculados ao
dever de colaboracéo, sendo obrigados a denunciar as entidades competentes, sempre que
tenham conhecimento da existéncia de medicamentos ou substancias medicamentosas que
nao satisfacam as devidas condicdes de pureza e eficécia; e (ii) no concernente ao dever de
sigilo profissional, 0 mesmo subsiste apdés a cessa¢do da actividade profissional e que os
profissionais de farmacia devem comportar-se por forma a evitar que terceiros se apercebam

das informacdes respeitantes a situacao clinica dos doentes.

e Os estabelecimentos farmacéuticos séo classificados em (i) estabelecimentos de producéo;
(i) estabelecimentos de comércio a grosso; (iii) transportadores; (iv) estabelecimentos de
venda a retalho (farmécias e postos de venda de medicamentos); (v) estabelecimentos de

comércio geral; e (vi) prestadores de servigos farmacéuticos ao publico.

e O Regulamento apresenta igualmente regras especificas para cada um dos tipos de
estabelecimentos farmacéuticos, no que se refere ao processo de licenciamento e

funcionamento.
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e Foram, ainda, introduzidas entre outras, (i) disposi¢Ges de conteldo local, no que se refere a
aquisicdo de produtos farmacéuticos para a comercializacdo; (ii) condicdes gerais para a
realizacdo de ensaios clinicos pelas instituicdes de pesquisa, (iii) um regime mais extenso de
incompatibilidades e exercicio ilegal da medicina, e (iv) a previsdo das infraccfes puniveis

com pena de multa, pela desobediéncia as disposicdes do Regulamento.
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