Legislagdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 31/88, de 3 de Fevereiro

Decreto-Lei n.° 31/88, de 3 de Fevereiro

Direito de estabelecimento nas actividades do sector farmacéutico

Tendo em conta o tratado que institui a Comunidade Econdémica Europeia, nomeadamente os artigos 49.° ¢ 57.°, que
contemplam, respectivamente, a livre circulagdo de pessoas e o reconhecimento de diplomas, certificados e outros titulos de
formacao;

Considerando que a Comunidade tem vindo a regulamentar estes objectivos através de directivas, conforme lhe permitem
os artigos 189.° e 235.°, e que, através delas, se pretende igualmente a aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados membros;

Tendo em conta, por outro lado, que o Estado Portugués, ao assinar o Tratado de Adesdo, se vinculou a respeitar as
decisdes dos orgdos comunitarios, transpondo-as para o direito interno, quando for caso disso;

Considerando que, relativamente as actividades de farmacéutico, o Conselho adoptou a Directiva n.° 85/433/CEE, de 16 de
Setembro de 1985, tendo por objectivo o reconhecimento mutuo dos diplomas, certificados e outros titulos de farmacéutico ¢ a
coordena¢do de normas minimas de formagdo, de modo a facilitar o exercicio efectivo do direito de estabelecimento entre os
nacionais dos diversos Estados membros;

Havendo a necessidade de garantir o cumprimento das regras deontologicas e de controle da actividade a que estdo
submetidos os farmacéuticos portugueses e de desenvolver os principios constantes da Resolugdo n.° 22/85, da

Assembleia da Republica:
Ouvida a Ordem dos Farmacéuticos:

O Governo decreta, nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da Constituigdo, o seguinte:

CAPITULO 1
Ambito de aplicagio
Artigo 1.°

Ambito e objecto

1 - O presente decreto-lei ¢ aplicavel as actividades do sector farmacéutico e
regula os procedimentos a que o Estado Portugués se encontra vinculado perante as
Comunidades Europeias em matéria de direito de estabelecimento.

2 - As actividades do sector farmacéutico abrangidas por este diploma sao:

a) A preparagdo da forma farmacéutica dos medicamentos;

b) O fabrico e o controle dos medicamentos;

¢) O controle dos medicamentos num laboratorio de controle de medicamentos;

d) O armazenamento, a conservagdo ¢ a distribuicao dos medicamentos na fase
do comércio;

e) A preparacgdo, o controle, o armazenamento e a distribui¢cdo dos medicamentos
em farmadcias abertas ao publico;

f) A preparagdo, o controle, o armazenamento e a distribuicao dos medicamentos
nos hospitais;

g) A difusdo de informagdes e de conselhos sobre os medicamentos.
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3 - O disposto neste diploma ¢ aplicadvel aos nacionais dos Estados membros que
exercam as actividades referidas no nlimero anterior como assalariados, sem prejuizo do
disposto no numero seguinte.

4 - Nos termos do artigo 216.° do Acto de Adesdo de Portugal as Comunidades
Europeias, s6 em 1 de Janeiro de 1993 impendera sobre as entidades empregadoras
portuguesas a obrigacdo de aceitar ao seu servico cidaddos nacionais de outros Estados
membros em plano de igualdade com cidaddos portugueses.

CAPITULO II

Diplomas, certificados e outros titulos

Artigo 2.°
Diplomas

1 - Sdo reconhecidos em Portugal os diplomas, certificados e outros titulos
mencionados no anexo ao presente decreto-lei concedidos a nacionais de Estados
membros das Comunidades por qualquer Estado membro, atribuindo-se-lhes, no que
respeita ao acesso as actividades referidas no n.° 2 do artigo 1.° e ao seu exercicio em
territorio portugués, os mesmos efeitos que os conferidos aos correspondentes diplomas,
certificados e outros titulos emitidos pelas autoridades portuguesas competentes.

2 - Os efeitos do reconhecimento previsto no niumero anterior ndo sao extensivos
quer a criagdo de novas farmacias a abrir ao publico quer as que tenham sido abertas ha
menos de trés anos.

Artigo 3.°
Direitos adquiridos

1 - Quando os diplomas, certificados e outros titulos referidos no artigo anterior
tenham sido concedidos antes da aplicacdo da Directiva n.° 85/432/CEE, de 16 de
Setembro de 1985, ao Estado membro emissor ou depois, se disserem respeito a uma
formagao anteriormente iniciada, e ndo satisfagam, em qualquer dos casos, as exigéncias
minimas de formagdo, o seu reconhecimento em Portugal fica dependente da
apresentacdo de atestado comprovativo de que o interessado exerceu, efectiva e
licitamente, uma das actividades referidas no n.° 2 do artigo 1.° durante, pelo menos,
trés anos consecutivos dos cinco que precederam a emissao do atestado.

2 - O reconhecimento referido no niimero anterior s6 tera lugar desde que a
respectiva actividade esteja regulamentada no Estado em que foi exercida.

Artigo 4.°
Uso de titulos de formagcao e titulos profissionais

1 - Os nacionais de Estados membros das Comunidades Europeias nas condic¢des
previstas nos artigos 2.° e 3.° deste decreto-lei podem fazer uso no territorio portugués
do respectivo titulo legal de formagao do Estado membro de origem ou de proveniéncia
na lingua desse Estado e, eventualmente, de uma sua abreviatura, desde que esse titulo
seja seguido do nome e local do estabelecimento ou do jari que o concedeu.
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2 - O titulo de formagao a que se refere o numero anterior, se for confundivel com
qualquer titulo existente em Portugal que pressuponha formacdo diferente ou
complementar ndo obtida pelo interessado, s6é podera ser utilizada em territorio
portugués sob forma adequada, a definir por despacho do Ministro da Saude, ouvida a
Ordem dos Farmaceéuticos.

3 - Os nacionais de Estados membros nas condi¢des previstas nos artigos 2.° e 3.°
fardo uso em Portugal do titulo profissional de farmacéutico.

CAPITULO 111

Disposices relativas ao direito de estabelecimento

Artigo 5.°
Documentagdo a apresentar

1 - Os nacionais de Estados membros das Comunidades Europeias possuidores
dos diplomas, certificados ou outros titulos referidos nos artigos 2.° e 3.° que pretendam
estabelecer-se e ter acesso as actividades de farmacéutico e ao seu exercicio em
Portugal deverdo apresentar as autoridades ou organismos portugueses competentes
requerimento, em lingua portuguesa, do qual constem os seguintes elementos:

a) Nome completo, nacionalidade, data de nascimento, residéncia em Portugal e
Estado de proveniéncia;

b) Indicacdo dos diplomas, certificados ou outros titulos possuidos, Estado que
os concedeu e respectiva data.

2 - O requerimento referido no numero anterior deverd ser acompanhado dos
seguintes documentos:

a) Documento oficial de identifica¢do, com indicagao da nacionalidade;
b) Copia autenticada dos documentos referidos na alinea b) do nimero anterior;
¢) Prova de idoneidade nos termos do artigo seguinte.

3 - Os documentos referidos no niimero anterior deverdo ser acompanhados de
tradugdo feita por notario ou autenticada por funciondrio diplomatico ou consular,
quando tal se mostre necessario.

Artigo 6.°
Prova de idoneidade

1 - Para acesso as actividades de farmacéutico e seu exercicio em Portugal por
parte de nacionais de outros Estados membros das Comunidades Europeias ¢
considerado prova suficiente de moralidade ou honorabilidade um certificado de registo
criminal ou documento equivalente passado pela autoridade do Estado membro de
origem ou de proveniéncia.

2 - O certificado referido no numero anterior tem uma validade de trés meses.
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Artigo 7.°
Pedidos de informacé&o sobre idoneidade

As autoridades ou organismos portugueses competentes, quando tiverem
conhecimento de factos graves e concretos ocorridos fora do territdrio portugués e
anteriormente ao estabelecimento em Portugal de um nacional de Estado membro das
Comunidades susceptiveis de terem consequéncias relativamente ao acesso do mesmo
as actividades do sector farmacéutico ou ao seu exercicio, providenciardo para que, a
titulo confidencial, o Estado membro de origem ou de proveniéncia seja informado
desses factos com vista a eventual revisdo da validade dos documentos a que se refere o
artigo anterior.

Artigo 8.°
Transmissdo de informacoes sobre idoneidade

1 - No caso de um nacional de Estado membro das Comunidades Europeias ter
exercido actividades do sector farmacéutico em Portugal e se estabelecer em outro
Estado membro no qual vigorem disposicdes legislativas, regulamentares ou
administrativas em matéria de honorabilidade ou moralidade que prevejam sangdes
disciplinares por falta profissional grave ou de condenacdo por crime relativas ao
exercicio das referidas actividades, as autoridades ou organismos portugueses
competentes transmitirdo ao Estado membro de acolhimento, a titulo confidencial, as
informagdes adequadas respeitantes as eventuais medidas ou sancdes de caracter
profissional, administrativo ou penal aplicadas ao interessado e relacionadas com o
exercicio da actividade em territorio nacional.

2 - Quando um Estado membro, tendo acolhido um nacional de outro Estado
membro proveniente de Portugal, informar as autoridades portuguesas de ter tido
conhecimento de factos graves e concretos ocorridos fora do respectivo territdrio e
anteriormente ao estabelecimento do interessado nesse territorio susceptiveis de terem
consequéncias relativamente ao acesso do mesmo as actividades referidas no artigo 1.°
ou ao seu exercicio, as autoridades portuguesas competentes investigardo a veracidade
dos factos, decidirdo da natureza e extensdo das investigagdes a efectuar e comunicardo
ao Estado membro de acolhimento, a titulo confidencial e no prazo de trés meses, as
medidas que, em consequéncia, forem tomadas.

Artigo 9.°
Prazos

1 - O processo de concessdo de autorizagdo para acesso as actividades do sector
farmacéutico e seu exercicio em Portugal, com excepcdo do previsto no n.° 2 do artigo
2.°, devera estar concluido no prazo maximo de trés meses apos a apresentagao de todos
os documentos por parte do interessado, sem prejuizo de atrasos que resultem de um
eventual recurso interposto na sequéncia desse processo.

2 - Nos casos previstos no artigo 7.°, o pedido de revisdo suspende o prazo fixado
no numero anterior, devendo ser reatado o andamento do processo apos a recepgao de
resposta ou, na falta desta, decorridos trés meses apos a formulacio daquele pedido.
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3 - Em caso de indeferimento, as decisdes relativas aos pedidos de
reconhecimento de diplomas, certificados e outros pedidos no ambito do presente
diploma devem ser devidamente fundamentadas.

4 - Ao requerente ¢ assegurado o direito de impugnacgdo perante os tribunais, nos
termos da legislacdo reguladora do contencioso administrativo, sendo igualmente
passivel de recurso a falta de decisdo no prazo previsto no n.° 1.

[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 171/2003, de 1 de Agosto. O texto original era o seguinte:
1-...
2-..

CAPITULO IV
Disposic¢oes transitorias e finais

Artigo 10.°
Alteracgdes ao Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos

As condi¢des de inscrigdo na Ordem dos Farmacéuticos para exercicio das
actividades previstas no presente decreto-lei em territério portugués por parte de
nacionais de outros Estados membros das Comunidades Europeias serdo objecto de
diploma legal proprio.

Artigo 11.°
Duvidas sobre diplomas e condic¢des de formacéo

As autoridades e os organismos portugueses competentes, em caso de duvida
justificada, solicitardo as autoridades competentes do outro Estado membro das
Comunidades Europeias a confirmacao da autenticidade dos diplomas, certificados ou
outros titulos concedidos nesse Estado e referidos no anexo ao presente diploma, bem
como a confirmagdo de que o interessado cumpriu todas as condi¢des de formagao
previstas na Directiva n.° 85/432/CEE, de 16 de Setembro de 1985.

Artigo 12.°
Prestacéo de Informagoes

As autoridades e os organismos portugueses competentes esclarecerdo ou
encaminharao os interessados de modo que obtenham informagdes relacionadas com as
actividades do sector farmacéutico em Portugal e relativas, nomeadamente, as regras
sobre deontologia, exercicio profissional e seguranca social.

Artigo 13.°
Autoridades competentes

As instituigdes e os servigos competentes para o desempenho das fungdes que, nos
termos do presente diploma, sdo atribuidas a autoridades ou organismos portugueses,
designadamente de concessdo e reconhecimento de diplomas, certificados ou outros
titulos, de emissdo e recep¢do de documentos ou informagdes e de prestacdo das
informacodes previstas no artigo anterior, sdo designados por despacho do Ministro da
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Satde, com intervengdo, quando for caso disso, dos ministros da tutela respectivos, e
publicados no Didrio do Republica.

Artigo 14.°
Equiparacéo de diplomas

1 - Os diplomas, certificados e outros titulos universitarios em Farmacia
concedidos pelos Estados membros e que ndo correspondem as designagdes constantes
do anexo ao presente decreto-lei sdo equiparados aos referidos no mesmo anexo, desde
que acompanhados de atestado comprovativo de que satisfazem as exigéncias minimas
de formacgao a que se refere a Directiva n.° 85/432/CEE, de 16 de Setembro.

2 - As autoridades competentes nacionais devem examinar, no ambito do presente
decreto-lei, os diplomas, certificados e outros titulos, adquiridos fora da Unido
Europeia, por nacionais dos Estados membros, se esses diplomas, certificados ou titulos
tiverem sido reconhecidos num Estado membro, bem como a formag¢do e ou a
experiéncia profissional adquiridas num Estado membro.

3 - A situagdo prevista no nimero anterior € aplicavel o disposto no artigo 9.°»

[] Alterado pelos Decretos-Lei n.°® 346/93, de 1 de Outubro e 171/2003, de 1 de Agosto. O texto
original era o seguinte:

Os diplomas, certificados e outros titulos universitarios em Farmacia concedidos pelos Estados
membros e que ndo correspondem as designacfes constantes do anexo ao presente decreto-lei séo
equiparados aos referidos no mesmo anexo, desde que acompanhados de atestado comprovativo de que
satisfazem as exigéncias minimas de formacgdo a que se refere a Directiva n.° 85/432/CEE, de 16 de
Setembro.

Artigo 15.°
Diplomas da antiga Republica Democratica Alema

O disposto no presente decreto-lei ¢ aplicavel aos diplomas, certificados e outros
titulos universitarios em Farmdacia adquiridos por nacionais dos Estados membros da
Comunidade Europeia na antiga Republica Democratica Alema, desde que aqueles
facultem ao seu titular o exercicio das actividades de farmacéutico em todo o territorio
da Alemanha nas mesmas condi¢des que os titulos a que se refere a alinea c) do anexo a
este decreto-lei.

[0 Aditamento dado pelo Decreto-Lei n.’ 346/93, de 1 de Outubro.

Artigo 16.°
Diplomas de Itélia

Sdo reconhecidos em Portugal os diplomas, certificados e outros titulos
universitarios em farmadcia, concedidos em Italia, que sancionem formagdes iniciadas
antes de 1 de Novembro de 1993 e concluidas antes de 1 de Novembro de 2003, quando
sejam acompanhados de atestado que comprove que os seus titulares exerceram efectiva
e licitamente durante, pelo menos, trés anos consecutivos, dos cinco anos que
precederam a emissdo do atestado, uma das actividades referidas no n.° 2 do artigo 1.°
da Directiva n.° 85/432/CEE, do Conselho, de 16 de Setembro de 1985, desde que essa
actividade esteja regulamentada em Italia.

[1 Aditamento dado pelo Decreto-Lei n.” 171/2003, de 1 de Agosto.
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Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 10 de Dezembro de 1987. - Anibal
Antonio Cavaco Silva - Maria Leonor Couceiro Pizarro Beleza de Mendoncga Tavares.

Promulgado em 20 de Janeiro de 1988.
Publique-se.

O Presidente da Republica, MARIO SOARES
Referendado em 22 de Janeiro de 1988.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antonio Cavaco Silva.

ANEXO

Lista das denominacdes dos diplomas, certificados e outros titulos de farmacia

Pais Titulo Organismo que
concede o diploma
Alemanha Zeugnis tiber die Staatliche Zustandige Behorden
Pharmazeutische Priifung
Austria Staatliches Apothekerdiplom Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und
Soziales
Belgica —  Diploma van apotheker | 1. De universiteiten / les
universités
— Diplome de pharmacien 2. De bevoegde
Examencommissie van de
Vlaamse Gemeenschap / le
Jury compétent
d’enseignement de la
Communauté frangaise
Dinamarca Bevis for bestéet farmaceutisk | Danmarks Hejskole
kandidateksamen
Espanha Titulo de licenciado en Ministerio de Educagion y
farmacia Cultura / El rector de una
Universidad
Finlandia Proviisorin 1.  Helsingin
tutkinto/provisorexamen yliopisto/Helsingfors
Universitet
2. Kuopion yliopisto
Franca Dipléme d’Etat de pharmacien | Universités
/ Dipléme d’Etat de docteur en
pharmacie
Grécia Adeto daoknongpapukevtikod | Nopopylokn Avtodioiknon
EMOLYYEAHOTOG
Irlanda Certificate of Registered
Pharmaceutical Chemist
Holanda Getuigschrift van met goed Faculteit Farmacie
gevolg afgelegd
apothekersexamen
Italia Diploma o certificato di Universita
abilitazione all’esercizio della
professione di farmacista
ottenuto in seguito ad un esame
di Stato
Luxemburgo Diplome d’Etat de pharamcien | Jury d’examen d’Etat + visa
du Ministre de 1’éducation
national
Portugal Carta de curso de licenciaturas | Universidades
em Ciéncias Farmacéuticas
Reino Unido Certificate of Registered
Pharmaceutical Chemist
Suécia apotekarexamen Uppsala universitet
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(1 Alterado pelo Decreto-Lei n.° 171/2003, de 1 de Agosto. O texto original era o seguinte:

Os diplomas, certificados e outros titulos, referidos no artigo 2.° sdo os que, desde que emitidos
pelas autoridades e organismos competentes, a seguir se indicam:

a) Bélgica:

Le dipldme légal de pharmacien/het wettelijk diploma van apoteker (diploma legal de
farmacéutico), passado nas Faculdades de Medicina e de Farmacia das universidades pelo
juri central ou pelos jaris de Estado do ensino universitario;

b) Dinamarca:

Bevis for bestaen farmaceutisk Kandidateksamen (certificado de aprovagdo no exame de
farméacia);

c) Republica Federal da Alemanha:

1) Zeugnis Uber die staatlische Pharmazeutische Prifung (certificado do exame de Estado de
farmacéutico), passado pelas autoridades competentes;

2) Atestados das autoridades competentes da Republica Federal da Alemanha conhecendo a
equivaléncia dos titulos de forma passados, ap6s 8 de Maio de 1945, pelas autoridades
competentes da Republica Democrética Alema relativamente aos titulos referidos no n.° 1);

d) Franca:

Diploma de Estado de farmacéutico passado pelas universidades ou o diploma de Estado de
doutor em farmécia passado pelas universidades;

e) Irlanda:
O certificado de Registered Pharmaceutical Chemist;
f) ltélia:

O diploma ou certificado que habilita ao exercicio da profissdo de farmacéutico, obtido na
sequéncia de um exame de Estado;

g) Luxemburgo:

O diploma de Estado de farmacéutico, passado pelo juri de exame de Estado e rubricado
pelo Ministro da Educacéo Nacional;

h) Paises Baixos:

Hbet getuigschrift van met goed gevolg afgelegd apothekersexamen (certificado que atesta a
aprovacgao no exame farmacéutico);

i) Reino Unido:
O certificado de Registered Pharmaceutical Chemist;
i) Espanha:

Titulo de licenciado em Farmacia, passado pelo Ministério da Educagédo e da Ciéncia ou
pelas universidades;

) Grécia: (Y

(certificado que atesta a capacidade para o exercicio da actividade de farmacéutico, passado
pelas entidades competentes na sequéncia de um exame de Estado);

m) Portugal:

O diploma de licenciado em Ciéncias Farmacéuticas, passado pelas universidades.

! Excepto quanto ao exercicio em regime de trabalho subordinado, Portugal s6 reconhecera este
certificado, para efeitos de acesso as actividades do sector farmacéutico, a partir da data da notificagao
de que a Grécia também reconhece, para os mesmos efeitos, a carta de curso de licenciatura em

Ciéncias Farmacéuticas passada pelas universidades portuguesas.
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