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CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-lei n°® 2/2022

de 8 de fevereiro

Os medicamentos assumem uma especial relevancia
no setor da saude no pais e no mundo, salvando vidas e
promovendo a saude, prevenindo epidemias e doencas.

O Governo tem feito importantes esforcos para garantir
0 acesso aos medicamentos a populagdo, para a prevengao,
tratamento e reabilitacdo em satude.

Com a aprovacgao do Decreto-lei n° 27/2013, de 11 de
julho, alterado pelo Decreto-lei n° 41/2014, de 11 de agosto,
relativo 4 prescri¢do e dispensa de medicamentos, o Governo
através do Ministério da Satude teve como prioridade
garantir a promogao de uso racional dos medicamentos,
o reforco da acessibilidade dos doentes e terapéuticos
eficazes e a sustentabilidade do sistema de satde.

Volvidos alguns anos sobre a entrada em vigor do
referido diploma, este precisa ser atualizado e adaptado
a nova realidade e dinamica vivida no pais em matéria
de saude.

Ademais hé a necessidade de definir um modelo tnico
de receita médica, de modo a padronizar as receitas
médicas, facilitando assim as prescricoes médicas e na
racionalizagio de recursos.

Foram solicitados os pareceres da Entidade Reguladora
Independente da Satde e da Ordem dos médicos de cabo
Verde.

Nestes termos,

Ao abrigo do disposto no artigo 39° da Lei n® 41/V1/2004,
de 5 de abril, alterada pela Lei n°® 76/1X/2020, de 2 de
margo; e

No uso da faculdade conferida pela alinea ¢) do n° 2 do
artigo 204° da Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I

PRINCIiPIOS GERAIS
Artigo 1°
Objeto

O presente diploma tem por objeto estabelecer as regras
de prescricao e dispensa de medicamentos de uso humano
e aprovar o respetivo modelo Uinico de receita médica e o
respetivo guia de tratamento.

Artigo 2°

Ambito
O presente diploma aplica-se a todos os medicamentos
de uso humano, incluindo medicamentos manipulados,

medicamentos que contém estupefacientes ou substancias
psicotropicas.

Artigo 3°
Defini¢oes
Para o efeito do presente diploma, entende-se por:

a) “Apresentacao”’, a dimensio da embalagem tendo
em conta o nimero de unidades farmacotécnicas;

b) “Denominac¢io Comum Brasileira (DCB)”, a denominacéo
do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo, em lingua portuguesa, aprovada pelo
6rgao responsavel no Brasil,
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¢) “Denominagéo Comum Internacional (DCI)”, a designagéo
adotada ou proposta a nivel internacional, sob
a égide da Organizacdo Mundial de Saude, para
ingredientes ativos de medicamentos, de acordo
com regras definidas, que nao pode ser objeto
de registo de marca ou nome, conforme lista
publicada periodicamente por essa Organizagio;

d) “Denominagéo Comum Portuguesa (DCPt)”, a denominagao
do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo, em lingua portuguesa, aprovada pelo
6rgao responsavel em Portugal.

e) “Dispensa de medicamentos”, ato farmacéutico
de disponibilizar um ou mais medicamentos
ao utente, informando-o e orientando-o sobre
0 seu uso racional;

f) “Especialidade Farmacéutica”, todo o medicamento
preparado antecipadamente e introduzido no
mercado sob uma denominagao comercial e sob
um acondicionamento apropriado;

2) “Estupefaciente”, substancia que pode determinar
dependéncia fisica ou psiquica e relacionada,
como tal, nas listas aprovadas pela Convencéao
Unica sobre Estupefacientes;

orma de embalagem unitaria”, uma unidade de

h) “F d bal taria” dade d
forma farmacéutica na dosagem média usual
para uma administracao;

1) “Forma farmacéutica”, estado final que as substancias
ativas ou excipientes apresentam, depois de
submetidas as operacdes farmacéuticas necessarias,
a fim de facilitar a sua administracio e obter
o maior efeito terapéutico desejado;

j) “Férmula magistral”, todo o medicamento preparado
extemporaneamente numa farmaéacia de oficina
ou servi¢o farmacéutico hospitalar, segundo
uma receita médica prescrita por um médico
oficialmente inscrito na Ordem dos Médicos de
Cabo Verde (OMCYV), destinado a um doente
determinado;

k) “Medicamento”, toda a substancia ou associac¢ao
de substancias destinada a ser administrada
ao homem no tratamento ou prevencado de
doencas e dos seus sintomas, na restauracao,
correc¢do ou modificagdo das fungoes fisiologicas,
exercendo uma acao farmacoldgica, imunolégica
ou metabdlica, ou ainda com vista a estabelecer
um diagndstico médico;

1) “Medicamento de referéncia”, medicamento cuja
substancia ativa foi autorizada com base em
documentacgio completa, incluindo resultados
de ensaios farmacéuticos pré-clinicos e clinicos;

m) “Medicamentos essencialmente similares”, todos os
medicamentos, sob a mesma forma farmacéutica,
com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa
em substancias ativas e, para os quais, sempre
que necessario, foi demonstrada bio equivaléncia
com o medicamento de referéncia, com base
em estudos de biodisponibilidade apropriados;

n) “Medicamento genérico (MG)”, medicamento com a
mesma composi¢ao qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, a mesma forma farmacéutica
e cujo bio equivaléncia com o medicamento de
referéncia haja sido demonstrada por estudos
de biodisponibilidade apropriados;

0) “Nome genérico”, designagio pela qual a substancia
ativa de um medicamento é conhecida, que néo
corresponde a uma DCI aprovada ou recomendada
e ndo é objeto de registo de marca ou de nome;
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p) “Prescrigio eletrénica”, prescri¢io de medicamentos
efetuada com recurso as tecnologias de informacao e
de comunicacdo, através de aplicagdes certificadas;

q) “Prescricdo informatica”, prescricdo de medicamentos
resultando da utilizagio de solugdes ou equipamentos
informaticos, que posteriormente sera impresso;

r) “Prescrigdo manual”, prescri¢do de medicamentos
efetuada sob a forma de documento pré-impresso;

s) “Prescritor”, profissional de satde legalmente
habilitado a prescrever, nomeadamente, médico,
médico dentista e odontologista;

t) “Psicotrépico”, substancia que pode determinar
dependéncia fisica ou psiquica, e relacionada,
como tal, nas listas aprovadas pela Convencéo
sobre Substancias Psicotrépicas;

u) “Receita médica”, documento em suporte papel ou
eletrénico, através do qual sdo prescritos, por
um médico ou, nos casos previstos em legislacao
especial, por um médico dentista ou por um
odontologista, um ou mais medicamentos
determinados;

v) “Substancia ativa”, qualquer substancia ou mistura
de substancias destinada a ser utilizada no fabrico
de um medicamento e que, quando utilizada no
seu fabrico, se torna um principio ativo desse
medicamento, destinado a exercer uma acio
farmacolégica, imunoldgica ou metabdlica com
vista a restaurar, corrigir ou modificar funges
fisiol6gicas ou a estabelecer um diagndstico
meédico.

CAPITULO II
PRESCRICAO MEDICA

Artigo 4°
Prescricao de medicamentos

1- A prescri¢do de medicamentos é efetuada obrigatoriamente,
mediante a indicacdo da DCI da substancia ativa traduzida
para a lingua portuguesa, da forma farmacéutica, da
dosagem e da posologia de medicamentos autorizados
pela entidade competente nacional.

2- A prescri¢ao de medicamentos é um acto exclusivo
da classe profissional médica.

3- Aceita-se como tradugéo da DCI para lingua portuguesa
as constantes nas listas de DCB ou de DCPt.

4- A prescri¢do de medicamentos efetua-se mediante
receita médica, seja em suporte papel ou eletrénico, por
prescricdo manual ou informatica ou prescricio eletronica
respetivamente, devendo obedecer as disposi¢oes legais
em vigor aplicavel.

5- A prescri¢ido de medicamento mediante uma receita
médica em suporte papel por prescri¢cdao informatica, a
assinatura do prescritor é obrigatéria e manuscrita.

6- A prescri¢do de medicamento mediante uma receita
médica eletrdénica é objeto de regulamentacio propria.

7- O autor da prescricdo deve invalidar os campos
dedicados a prescri¢ao nao utilizados.

8- O verso da receita nao pode ser utilizado para dar
continuidade a prescric¢éo.

9- O prescritor, cujo local de prestacio de cuidados de
saude seja consultorios médicos ou clinicas privadas, nao
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devera prescrever medicamentos a utentes em receituarios
de institui¢des publicas, sob pena de responsabilidade
penal, civil e disciplinar, nos termos da lei.

10- As classes farmacoterapéuticas que sio passiveis
e possam ser prescritos numa receita médica renovavel
estdo elencadas na lista constante do anexo I ao presente
diploma, do qual faz parte integrante.

11- A prescrigdo de certas especialidades de medicamentos
deve ser feita pelo especialista da area.

12- E vedada a prescricdo de medicamentos que
contém substancias classificadas como estupefacientes
ou substancias psicotropicas na receita médica renovavel.

Artigo 5°

Dados da prescricao

1- A prescri¢do médica é composta pelos seguintes
dados essenciais:

a) Identificacio da entidade prestadora de cuidados de
saude através do nome, indicando de forma clara
o carimbo ou simbolo aprovado nos termos da lei
pelas autoridades competentes, e do respetivo
numero de telefone;

b) Identificacdo do utente, através do nome completo,
data de nascimento, endereco e/ou telefone e,
quando aplicavel, a entidade responsavel pela
comparticipa¢io dos medicamentos e o nimero
do beneficiario;

¢) Identificagdo do medicamento, que compreende a
DCI da substancia ativa, a dosagem e a forma
farmacéutica;

d) A posologia e a quantidade total a ser fornecida
nomeadamente o nimero ou a dimensio da
embalagem, ou o numero de unidade a dispensar,
quando aplicavel,

e) Identificagdo do médico prescritor através do
carimbo ou vinheta, podendo conter ainda, a
especialidade do mesmo;

f) Data da prescricio; e
g) Assinatura do prescritor.

2- A posologia referida na alinea d) do nimero anterior
deve ser entendida no seu conceito mais lato, devendo
compreender, sempre que possivel, ndo s6 a dosagem a
administrar e o respetivo intervalo de administracgao,
bem assim como a duracgdo do tratamento.

3- O ntmero de embalagem referida na alinea d) do
n° 1 deve constar em cardinal e por extenso.

4- Sem prejuizo do estipulado no n° 1, a prescrigio
médica pode ainda ser composta por dados facultativos,
nomeadamente o peso, a altura do utente e a dosagens
especificas dos medicamentos.

5- A prescricdo médica deve ser acompanhada das
orientagoes ao utente, mediante a emissao de um guia
de tratamento, no qual deve constar as informacoes
constantes do n° 1, e outras informacées relacionados
com o uso de medicamento e cuidados de saude.

Artigo 6°

Vinheta e carimbo

1- A produgéo e aprovacio da vinheta e do carimbo
referidos na alinea e) do n° 1 do artigo anterior é da
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competéncia da ordem profissional ou do servi¢o responsavel
pela inscri¢do do prescritor.

2- Do carimbo deve constar, obrigatoriamente:

a) O nome do seu titular; e

b) O nimero de inscri¢do na ordem profissional ou no
servigo responsavel pela inscri¢do do prescritor.

3- Pode ainda constar do carimbo outras informacoes,
tais como:

a) Especialidade médica, se aplicavel; e

b) Quaisquer outras informagoes, desde que devidamente
autorizadas pela entidade competente pela
emissio, e que nio seja ofensivo a ética e ao
bom nome do titular e que nao constituam
nenhuma forma de discriminagio do mesmo.

4- O uso indevido da vinheta ou do carimbo é da inteira
responsabilidade do seu titular.

5- O modelo e as especificagoes da vinheta sio regulamentadas
por Portaria do membro do Governo responsavel pela
area da Saude.

Artigo 7°

Local da prescricao

A prescri¢do do medicamento s6 pode ser feita mediante o
novo modelo de receita, ressalvadas as devidas adaptacoes,
consoante o uso no setor publico ou no setor privado,
aprovado nos termos do presente diploma, no ambito do
Servico Nacional de Saude, independentemente do local
de prescri¢do, nomeadamente em domicilios, hospitais,
centros de satude, consultérios médicos ou clinicas privadas.

Artigo 8°

Numero de embalagens prescritas

1- Em cada receita podem ser prescritos até quatro
medicamentos distintos, ndo podendo o limite de embalagens
por medicamento ultrapassar duas embalagens, sendo o
numero total de embalagens ndo superior a seis.

2- Excetuam-se do estipulado no nimero anterior o caso
do medicamento se apresentar sob a forma de embalagem
unitdaria, podendo, nesta situacio, ser prescritas até
quatro embalagens do mesmo medicamento por receita,
ou ainda, no caso dos antibiéticos dispensados em doses
individualizadas, o nimero de embalagens unitarias
prescritas para o tratamento completo.

3- A prescri¢do de medicamentos em doses individualizadas,
unitarias e fracionadas, fica sujeita a regulamentacao
propria pela entidade competente.

Artigo 9°

Guia de tratamento

1- Sem prejuizo do disposto em outra legislagéo, no
momento da prescri¢do é disponibilizada ao utente o guia
de tratamento, em suporte papel.

2-E aprovado o modelo da guia de tratamento a que
se refere no nimero anterior, constante do anexo II ao
presente diploma, do qual faz parte integrante.

3- O guia de tratamento é um documento pessoal e
intransmissivel, ou seja, 0 mesmo nio dever ser deixado
na farmaécia.

4- O guia de tratamento, para além dos dados constantes
do n° 1 do artigo 5°, contém informacdes especificas
sobre o uso do medicamento e entre outras informacoes
pertinentes ao uso racional dos medicamentos.
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5- O prescritor deve informar ao utente a utilidade
do guia de tratamento, bem como a necessidade de
conservagio deste.

CAPITULO IIT
RECEITA MEDICA

Seccao [
Modelos e validade da receita
Artigo 10°

Modelos de receita médica

1- A prescri¢cdo de medicamentos deve respeitar os
seguintes modelos de receita:

a) Receita médica simples — utilizada para prescrigao
de medicamentos que néo estio sujeitos a modelo
de receita de controlo especial;

b) Receita médica renovavel — reservada a prescricdo
de medicamentos de uso continuo, superior a seis
meses, sendo particularmente Util em caso de
doenca créonica e/ou incapacitante, devidamente
diagnosticada e cujo tratamento esteja bem
estabelecido, nos termos determinados pelo
prescritor, para a comodidade do utente;

¢) Receita médica de controlo especial — utilizada
exclusivamente para a prescri¢cao de medicamentos
contendo estupefacientes ou substancias
psicotropicas;

d) Receita médica eletronica — utilizada para a
prescriciao de medicamentos efetuada com recurso
as tecnologias de informacao e de comunicacio.

2- A regulamentacgio da receita médica a que se refere
da alinea d) do n° 1 é feita por Portaria do membro do
Governo responsavel pela area da Saude.

Artigo 11°

Vias e validade da receita médica

1- O modelo de receita médica simples é composta por
uma Unica via.

2- O modelo de receita médica renovavel é composta
por trés vias autocopiaveis, devidamente identificadas em
caracteres numéricos arabicos e em letras maitsculas,
com as expressoes “1.% VIA”, “2.* VIA e “3.* VIA”, conforme
0s casos, Inscritas no centro superior da receita.

3- A receita médica simples tém a validade de 3trinta
dias corridos, a contar da data da prescricdo, com excecio
das receitas previstas na alinea b) do n° 1 do artigo
anterior, as quais tém uma validade de cento e oitenta
dias a contar da data da prescricio.

4- Cada via de uma receita médica renovavel tem uma
validade de sessenta dias, perfazendo uma validade total
de cento e oitenta dias a contar da data da prescricao.

Seccao 11
Especificidade e autenticidade da receita
Artigo 12°

Especificidade da receita

1- E vedada a prescricao de medicamentos mediante
receita médica de forma ininteligivel ou ilegivel.

2- A prescri¢do néo deve conter rasuras, emendas ou
caligrafias diferentes, nem ser redigida com canetas
diferentes ou a lapis ou apresentar demais irregularidades
que possam prejudicar a verificagdo de sua autenticidade.
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3- E vedado ao prescritor prescrever medicamentos
com recurso a abreviaturas ou ainda ao uso de férmulas
numéricas na sua posologia.

Artigo 13°

Transcricao de receita médica

1- Para efeitos do presente diploma, é expressamente
proibido delegar noutros profissionais os atos ou atribuigdes
exclusivas da profissdo médica, designadamente a prescri¢io
de medicamentos.

2- K vedada a qualquer médico alterar a prescri¢éo
ou o tratamento de um utente, determinado por outro
médico, mesmo quando investido em funcio de chefia ou
de auditoria, salvo os casos previstos na lei ou em situagéo
de indiscutivel conveniéncia para o utente, devendo o
facto ser comunicado imediatamente ao médico assistente.

CAPITULO 1V

DISPENSA DE MEDICAMENTOS
Artigo 14°

Dispensa

1- A dispensa de medicamentos é da competéncia
exclusiva das farmacias devidamente autorizadas pela
entidade competente.

2- A farmacia valida a receita médica mediante
a apresentacdao da mesma, pelo utente ou pelo seu
representante, devidamente acompanhado do documento
de identificagdo do utente e/ou do representante.

3- A farmicia s6 pode dispensar os medicamentos de
uma receita médica quando esta preencha os requisitos
estipulados no artigo 5° e nos respetivos regulamentos.

4- No ato da dispensa o farmacéutico ou o seu colaborador
devidamente habilitado para o efeito deve informar o titular
da receita ou o seu representante da disponibilidade dos
medicamentos com a substancia ativa, dosagem, forma
farmacéutica e apresentagdo mencionados na prescricio,
bem como a respetiva comparticipacgio e o preco mais
baixo aplicavel.

5- As farmdacias devem ter sempre disponiveis no
minimo trés medicamentos com a mesma substancia
ativa, forma farmacéutica e dosagem de entre os que
correspondem aos cinco precos mais baixos de cada grupo
farmacoterapéutico, devendo dispensar o de menor preco,
salvo se for outra a opgéo do utente.

6- Caso o utente exerca o seu direito de opc¢éo, deve
apor a respetiva assinatura no local reservado para o
efeito na receita.

7- O diretor técnico, farmacéutico ou o seu colaborador
devidamente habilitado para o efeito, deve validar a
receita apds dispensa de medicamento, com a respetiva
data, assinatura e o carimbo em uso na farmaécia.

8- As vias da receita médica renovavel devem ser
dispensadas respeitando a ordem sequencial das mesmas.

Artigo 15°

Recusa da dispensa

1- E vedada a recusa de dispensa de medicamentos
pelas farmacias nos seguintes casos:

a) Com o fundamento de que a receita médica nio
foi prescrita por especialista, salvo disposi¢do
legal em contrario.

b) Cuja receita médica obedega as normas do presente
diploma e demais legislacées em vigor.
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2- A farmadcia pode recusar a dispensa de medicamentos
cuja receita médica ndo obedecga aos requisitos constantes
do presente diploma e demais legislagoes em vigor.

CAPITULO V

DISPOSICC)ES FINAIS E TRANSITORIAS
Artigo 16°

Regulamentacao

Por Portaria do membro do Governo responsavel pela
area da Saude sao aprovadas as normas aplicaveis a:

a) Prescrigdo eletrénica de medicamentos;

b) Prescri¢cao e dispensa de medicamentos de uso
exclusivo hospitalar.

Artigo 17°

Modelo de receita médica

1- Sao aprovados o modelo de receita médica simples e o
modelo de receita médica renovavel, constantes do anexo
IIT ao presente diploma, do qual fazem parte integrante.

2- O modelo de receita referido no nimero anterior
trata-se de um modelo de receita destinado a prescri¢édo
de medicamento por prescricdo manual ou informadtico, em
suporte papel, e para a prescrigdo eletrénica, devendo os
sistemas informaticos ser adaptados para o cumprimento
do presente diploma.

3- A receita e o respetivo guia de tratamento sdo impressas
em papel de cor branca, formato A5, a cores ou a preto e
branco, com o Brazio da Republica de Cabo Verde no topo
centro superior da mesma, conforme modelo em anexo.

4- A prescri¢do de medicamentos ao abrigo do disposto
no artigo 16° fica sujeita, transitoriamente, aos modelos de
receita médica constantes dos anexos ao presente diploma,
enquanto nao forem regulamentados e implementados os
restantes modelos de receita previstos no n° 1 do artigo 10°.

Artigo 18°

Acesso aos modelos de receita médica

O Departamento Governamental responsavel pela
area da Saude deve assegurar o acesso aos modelos
de receita médica previstos no presente diploma pelos
estabelecimentos prestadores de cuidados de satude
autorizados pela entidade competente, no ambito do
Servico Nacional de Saude.

Artigo 19°

Uso do carimbo

O carimbo referido no artigo 6° fica sujeito a uma
utilizagdo transitéria enquanto nao for regulamentado
e implementado o uso da vinheta.

Artigo 20°
Revogacoes

Sao revogados o Decreto-lei n® 27/2013 de 11 de julho,
o Decreto-lei n® 41/2014, de 11 de agosto e a Portaria n°
43/2017, de 16 de novembro.

Artigo 21°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no prazo de trinta
dias a contar da data da sua publicacao.

Aprovado em Conselho de Ministros aos 30 de dezembro
de 2021. — José Ulisses de Pina Correia e Silva, Arlindo
Nascimento do Rosdrio
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Promulgado em 03 de fevereiro de 2022
Publique-se.

O Presidente da Republica, J OSE MARIA PEREIRA NEVES

Anexo I

(A que se refere no n° 10 do artigo 4°)

Lista das classes farmacoterapéuticas sujeitos a modelo de receita médica renovavel

Medicamentos anti-infeciosos
Antileproéticos
Antifingicos

Antiviricos — ARVs

Medicamentos do aparelho digestivo

Anti-inflamatérios intestinais

Medicamentos que atuam no Figado e nas vias Biliares

Medicamentos que atuam no sistema nervoso
central e periférico

Antiparkinsonicos

Antiepilépticos e anticonvulsivantes
Antieméticos e antivertiginosos
Antipsicoticos (neurolépticos)
Antidepressivos e antimaniacos
Medicamentos usados na enxaqueca

Medicamentos utilizados no tratamento sintomatico
das alteragoes das fungbes cognitivas

Medicamentos que atuam no aparelho genitu-

rinarias

Medicamentos usados em disfungées geniturinarias
— Acidificantes e alcalinizantes urinarios

Tépicos vaginais — Estrogénios

Medicamentos para perturbacoes de mic¢ao - medica-
mentos usados na retengao urinaria

Nutricao

vitaminas e sals minerais

Medicamento do Aparelho cardiovascular

Cardioténicos Antiarritmicos
Anti-hipertensores
Vasodilatadores

Antidislipidémicos

Medicamentos que atuam sobre o sangue

Antianémicos
Anticoagulantes e antitromboéticos -Anticoagulantes

Anticoagulantes e antitrombdticos — Antiagregantes
plaquetarios

Medicamentos usados nas afegcées cutaneas

Anti-infeciosos de aplicacdo tépica na pele - Querato-
liticos e antipsoridticos

Medicamentos para tratamento da acne

Hormonas e outros medicamentos usados no
tratamento das doencas endécrinas

Hormonas hipotalamicas e hipofisarias
Hormonas suprarrenais

Hormonas tiroideias e antitiroideus de sintese - tiréi-
deias e antitiroideus

Insulinas e antidiabéticos orais — Insulina
Insulinas e antidiabéticos orais —

Antidiabéticos orais

Hormonas sexuais - Estrogéneos e progestagéneos

— Anticoncepcionais

Medicamentos do aparelho respiratério

Broncodilatadores e antiasmaticos

Medicamentos antineoplasicos e imunomodu-
ladores

Aparelho locomotor

Modificadores da evolugao das doengas reumatismais
Medicamentos usados para tratamento da gota
Medicamentos para tratamento da artrose

Medicamentos que atuam no osso e no metabolismo
do célcio

Medicamentos do aparelho respiratério

Broncodilatadores e antiasmaticos

Medicagao antialérgico

Anti-histaminicos

Medicamentos de aplicacao topica em oftalmo-
logia

Medicamentos usados no tratamento da glaucoma

Medicamentos de catarata
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Anexo I1

(A que se refere o n° 2 do artigo 9°)

Republica de Cabo Verde
Guia de Tratamento

Identificacdo da entidade

Identificag¢do do utente

prestadora de cuidados de Nome
saude Data Nascimento — / __ / __ Telefone/Endereco
Entidade Responsavel N° do  Beneficidrio

R/: Denominagdo Comum Internacional (DCI) da substancia ativa, dosagem, forma farmacéutica,
posologia e duragdo de tratamento e outras informacoes

Carimbo ou vinheta do prescritor

Assinatura

Data: / /
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Anexo II1

(A que se refere o n° 1 do artigo 17°)

\(CS”KED

REPUBLICA DE CABO VERDE
Receita Médica Simples

Identificacao da Identificagdo do utente
entidade prestadora de | Nome
cuidados de saude Data Nascimento—_/ __/ ___Telefone/Endereco

Entidade Responsavel N° do Beneficiario
R/: Denominacdo Comum Internacional (DCI) da substancia ativa, | N° Extenso

dosagem, forma farmacéutica, posologia ¢ a embalagem.

4095000 000000

Médico Farmacia Utente
Carimbo ou vinheta Carimbo Declaro que manifestei o
direito de opgao

: : : Assinatura
Assinatura Assinatura do Farmacéutico

Data: / Data: [/

Validade: 30 DIAS
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Republica de Cabo Verde
Receita Médica Renovavel
1.°VIA

Identificacdo da
entidade prestadora de
cuidados de saude

Identificacdo do utente

Nome

Data Nascimento—_/ __/ __Telefone/Enderego

Entidade Responsavel

N° do Beneficiario

Assinatura

Data: /]

Assinatura do Farmacéutico

Data: /]

Validade: 60 DIAS

R/: Denominagao Comum Internacional (DCI) da substancia ativa, N° Extenso
dosagem, forma farmacéutica, posologia ¢ a embalagem.
Médico Farmacia Utente
Carimbo ou vinheta Carimbo Declaro que manifestei o

direito de opgao

Assinatura
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(gﬁ“y))

Republica de Cabo Verde
Receita Médica Renovavel

dosagem, forma farmacéutica, posologia e a embalagem.

2.°VIA
Identificagdo da Identificagdo do utente
entidade prestadora de | Nome
cuidados de saude Data Nascimento_—/ _/ __Telefone/Endereco
Entidade Responsavel N° do Beneficiario
R/: Denominagdo Comum Internacional (DCI) da substancia ativa, | N° Extenso

4095000 000000

Médico

Farmacia Utente

Carimbo ou vinheta

Carimbo Declaro que manifestei o
direito de opgao

Data: /]

Assinatura

; — Assinatura
Assinatura do Farmacéutico

Data: /]

Validade: 60 DIAS
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(gﬁ“y))

Republica de Cabo Verde
Receita Médica Renovavel

3.VIA

Identificagdo da Identificagdo do utente
entidade prestadora de | Nome
cuidados de saude Data Nascimento_—/ _/ __Telefone/Endereco

Entidade Responsavel N° do Beneficiario
R/: Denominagdo Comum Internacional (DCI) da substancia ativa, | N° Extenso
dosagem, forma farmacéutica, posologia e a embalagem.
Médico Farmacia Utente
Carimbo ou vinheta Carimbo Declaro que manifestei o

direito de opgao
Assinatura
Assinatura Assinatura do Farmacéutico

Data:  / / Data:  / /
Validade: 60 DIAS
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Decreto-lei n°® 3/2022

de 8 de fevereiro

Atendendo ao disposto no Decreto-lei n® 31/2021,
de 7 de abril, que estabelece as condi¢oes gerais que
devem satisfazer os produtos pré-embalados, tendo em
vista a sua disponibilizagao no mercado, bem como, as
regras relativas as quantidades nominais aplicaveis a
determinados produtos, por razdes da sua especificidade
e do interesse dos consumidores;

Considerando que o artigo 15° do citado diploma estabelece
o “valor das taxas” aplicaveis ao Controlo Metrolégico de
Produtos Pré-embalados, nos mesmos termos do disposto
no anexo III da Portaria n. ° 12/2017, de 7 de abril, que
define o calculo das taxas de controlo metrolégico legal,
fixa igualmente o valor das taxas a aplicar no exercicio
desta atividade e no reconhecimento da Qualificacdo das
Entidades Competentes que nela intervém,;

Tendo em atencio que a Portaria n°® 31/2021, de 15
de abril, que regulamenta o controlo metrolégico das
quantidades dos produtos pré-embalados, previstos no
Decreto-lei n° 31/2021, de 7 de abril, define os planos
de amostragem, segundo o anexo I, da Recomendacéao
R87 da Organizacéo Internacional de Metrologia Legal
(OIML), Edicao de 2016;

Considerando, ainda, que os planos de amostragem
referidos na Portaria n°® 31/2021, de 15 de abril, sdo
diferentes dos previstos na Portaria n® 12/2017, de 7 de
abril, e que por sua vez foram transcritos, por lapso, para
o Decreto-lei n° 31/2021, de 7 de abril, no seu anexo III,
0 que obriga naturalmente a uma revisdo do mesmo, sob
pena de haver incongruéncias legislativas.

E assim premente a revisdo do anexo III a que se
refere o artigo 15° do Decreto-lei n° 31/2021, de 7 de abril,
relativo as taxas aplicaveis ao controlo metrolégico de
produtos pré-embalados, por forma a eliminar incoeréncias
legislativas entre este diploma e respetiva Portaria n°
31/2021, de 15 de abril, que o regulamenta.

Assim,

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n° 2 do
artigo 204° da Constituigdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1°

Objeto

O presente diploma procede a primeira alteraciao ao
Decreto-lei n® 31/2021, de 7 de abril, que estabelece as
condi¢des gerais que devem satisfazer os produtos pré-
embalados, tendo em vista a sua disponibilizacido no
mercado, bem como, as regras relativas as quantidades
nominais aplicaveis a determinados produtos, por razoes
da sua especificidade e do interesse dos consumidores.

Artigo 2°

Alteracao

E alterado, na parte que interessa e republicado, na
integra, em anexo ao presente diploma, do qual faz parte
integrante, o anexo III a que se refere o n° 1 do artigo 15°
do Decreto-lei n® 31/2021, de 7 de abril.

Artigo 3°
Revogacao

E revogado o anexo III a que se refere o n° 5 do artigo
3° da Portaria n° 12/2017, de 7 de abril.

Artigo 4°
Entrada em vigor

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

Aprovada em Conselho de Ministros aos 30 de dezembro
2021. — José Ulisses de Pina Correia e Silva, Olavo Avelino
Garcia Correia e Alexandre Dias Monteiro

Promulgado em 03 de fevereiro de 2022

Publique-se.

O Presidente da Republica, J OSE MARIA PEREIRA
NEVES

Anexo
(A que se refere o artigo 2°)

Anexo IIT
(A que refere o n° 1 do artigo 15°)

Tabela 1: Taxa de Servigo (Ts), em ECV, de controlo metrolégico de produtos pré-embalados sélidos.

Dimensdo Q 0,25 k 0,25<Q k Q k E

n=<0, g ,256<Qn<1kg n>1kg nsaio
da Amostra (n)
20 5525 6 970 7 650 Destrutivo
n<20 4675 5525 6120 N3ao Destrutivo
21 =n<50 6 120 7 650 8 500 N3o Destrutivo
50 =n <98 9 350 11 050 12 750 N3ao Destrutivo
n=98 14 450 17 000 18 700 N3ao Destrutivo
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Tabela 2: Taxa de Servigo (Ts), em ECV, de controlo metrolégico de produtos pré-embalados liquidos.
Qn=025L | 025<Qn<1L |Qn>1L
Dimensao Ensaio
da Amostra (n) | Tara Tara Tara Tara Tara Tara
Individual | Média Individual | Média | Individual | Média
20 6 800 6 800 8 500 8 500 9 350 9 350 Destrutivo
n<20 4 696 6 800 6970 5525 7 650 6120 Nao Destrutivo
21 <n <50 7 650 6 800 10 200 8 500 11 900 9 350 Nao Destrutivo
50 = n <98 11 050 9 350 14 450 11 050 | 15300 12 750 Nao Destrutivo
n=98 15 725 12 750 21 250 15300 | 22 100 18 700 Nio Destrutivo

Tabela 3: Taxa de Servico (Ts), em ECV, de controlo metrolégico de produtos pré-embalados sélidos em meio
liquido e congelados com vidragem.

Dimensao Q - Q - 5

n < 1kg n>1kg nsaio
da Amostra (n)
20 8 500 9 350 Destrutivo

Decreto-lei n® 4/2022

de 8 de fevereiro

Os Dispositivos Médicos (DM), enquanto importantes produtos de saide, vém assumindo um impacto cada vez
mais significativo na satde das populagoes e nas despesas dos sistemas de saude.

4095000 000000

Utilizados para fins comuns aos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar ou tratar doencas, especificamente
através de mecanismos que néo envolvem agdes farmacoldgicas, metabdlicas ou imunolégicas, os DM representam
uma das categorias de produtos de saide com maior risco potencial associado, devendo, em consequéncia, ter a sua
qualidade, seguranca e desempenho funcional devidamente assegurados através de medidas regulatorias eficientes.

Para que o mercado desses produtos ndo impacte negativamente na Saude Publica e fragilize ainda mais os paises
com sistemas de regulacio inexistentes ou pouco robustos, torna-se imperioso e urgente prever os instrumentos
legais aplicaveis ao setor, cenario no qual Cabo Verde se encontra especialmente inscrito, enquanto importador de
DM por exceléncia e sem legislacio especifica aplicavel até a data.

Muito embora a ERIS seja a entidade nacional com competéncia de regulacdo do mercado de DM, de acordo com
o Decreto-lei n° 03/2019, de 10 de janeiro, que cria a entidade e aprova os seus Estatutos, o vazio legal existente até
entdo, o qual carece de ser colmatado, tem facilitado a circulagdo de DM que ndo cumprem os requisitos essenciais
para estarem no mercado, realidade que corrobora a necessidade de atender as preocupacoes e recomendacoes
emitidas pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) no tocante a circulagio intensificada de DM falsificados ou de
qualidade inferior, fruto da escassez e do aumento da procura por esses produtos principalmente devido da pandemia
da COVID-19, em todo o mundo.

Em Cabo Verde, na particular conjuntura da COVID-19, foram aprovados alguns dispositivos legais aplicaveis
a DM, entre outros produtos da area da saude, como é o caso da Lei n° 88/IX/2020, de 7 de maio, que concede
beneficios fiscais a importacio e ao fabrico de DM, bem como da Deliberacio n° 08/2020, de 10 de julho, do Conselho
de Administracdo da ERIS, que estabelece regras especificas aplicaveis as referidas atividades, mas que nio suprem
todas as lacunas legais para a regulacdo de DM.

Ademais, o aparecimento de novas tecnologias de satde para melhorar a resposta dos paises no combate a pandemia,
como é o caso dos novos tipos e abordagens de testes de diagnéstico, demandam uma resposta urgente das entidades
do setor, quais sejam a entidade reguladora e a entidade responsavel pelo estabelecimento da politica sanitaria, e a
colaboracio necessaria para a maximizacio de resultados e impacto positivo no cendrio atual.

Assim, o presente diploma visa estabelecer as normas transitérias para suprimento das lacunas legais nessa
matéria, definindo ferramentas regulatdrias de preven¢do/minimizacao dos riscos decorrentes da utilizagao de DM,
bem como a fixacéo do regime sancionatoério aplicavel em caso de incumprimento das disposi¢des previstas.

Assim,

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n° 2 do artigo 204° da Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:
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CAPITULO I a disponibilizacdo no mercado nacional ou
. a exportacdo, excluindo a mera traducao de
DISPOSICOES GERAIS informacgdes relacionadas com um produto ja
colocado no mercado;
Artigo 1°
Objeto g) «Importacao» a atividade de colocagdo no mercado

O presente diploma estabelece o regime juridico aplicavel
aos Dispositivos Médicos (DM) e respetivos acessorios.

Artigo 2°
Ambito

O presente diploma aplica-se a todos os DM e respetivos
acessérios, e a todos os operadores do circuito nacional
dos mesmos.

Artigo 3°

Definig¢oes

Para efeitos do presente diploma, e dos que o regulamentam,
entende-se por:

a) «Acessorio» o artigo que, embora nio sendo um
dispositivo, seja especificamente destinado pelo
respetivo fabricante a ser utilizado em conjunto
com um dispositivo, de forma a permitir a sua
utilizacgdo de acordo com a utilizac¢do do dispositivo
prevista pelo fabricante;

b) «Colocacgdo no mercado» a primeira disponibiliza¢do
de um DM e os respetivos acessorios no mercado
nacional;

¢) «Disponibilizacdo no mercado» a oferta de um
DM para distribuigao, consumo ou utiliza¢ao
no mercado nacional no ambito de uma atividade
comercial, a titulo oneroso ou gratuito;
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d) «Dispositivo médico» qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, material ou artigo utilizado
isoladamente ou em combinac¢io, incluindo o
software destinado pelo seu fabricante a ser
utilizado especificamente para fins de diagndstico
ou terapéuticos e que seja necessario para o
bom funcionamento do dispositivo médico, cujo
principal efeito pretendido no corpo humano
néo seja alcangado por meios farmacologicos,
imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua fungéo
possa ser apoiada por esses meios, destinado
pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos
para fins de:

1) Diagnéstico, prevencéao, controlo, tratamento ou
atenuagao de uma doenga;

i1) Diagnoéstico, controlo, tratamento, atenuagéo ou
compensacio de uma lesio ou de uma deficiéncia;

1) Estudo, substitui¢ido ou alteracdo da anatomia
ou de um processo fisiolégico;

1v) Controlo da concecao;

e) «Distribui¢do» a atividade de abastecimento,
posse, armazenamento ou fornecimento de DM
destinados a revenda ou utilizacgio;

f) «Fabrico» a atividade de producdo, ou qualquer
das suas fases, incluindo o acondicionamento
e a rotulagem de DM, independentemente de o
produto ser fabricado em nome ou sob a marca
de quem exerce a atividade e de se destinar

https://kiosk.incv.cv

nacional de DM provenientes de um pais
estrangeiro;

h) «Incidente» qualquer ocorréncia adversa ou
indesejavel relacionada com a utilizagdo de um
DM, suscetivel de causar a morte, deterioracio
do estado de saude ou que ainda que coloque
em risco a saude do doente, do utilizador ou a
saude publica, e em que existe suspeita de nexo
de causalidade entre a ocorréncia e o dispositivo;

1) «Problema de qualidade» qualquer disfuncéo,
avaria ou deterioracdo das caracteristicas ou
do comportamento funcional, bem como qualquer
imprecisdo, omissdo ou insuficiéncia na rotulagem
ou nas instrugdes de utilizagdo de um dispositivo,
que sejam suscetivels de causar ou ter causado
a morte ou uma deterioracdo grave do estado
de saude de um doente, utilizador ou terceiro; e

j) «Produtos-fronteira» sdo aqueles cuja classifica¢io
apresenta duvidas, pela composicdo, funcionalidades,
apresentacdo ou modo de acdo.

CAPITULO 11

NORMATIVOS DE CONFORMIDADE E
DONATIVOS

Artigo 4°

Normativos de qualidade, seguranca
e desempenho funcional de DM

1- Os DM disponibilizados no mercado nacional devem
possuir qualidade e seguranca necessarias ao desempenho
das suas funcées.

2- Os DM devem obedecer as normas técnicas internacionais
de referéncia definidas para esses produtos.

3- Na auséncia de normas técnicas internacionais de
referéncia, os DM devem obedecer as normas técnicas
nacionais aplicaveis para esses produtos.

4- Compete ao Conselho de Administra¢do da ERIS
aprovar as normas técnicas aplicaveis aos DM.

Artigo 5°

Classificacao

1- Os DM destinados a colacdo no mercado podem ser
classificados com base no risco, mediante avaliac¢io das
suas carateristicas.

2- Os produtos-fronteira devem ser avaliados pela
legislacao mais exigente e caso a caso, tendo em conta
manuais de referéncia internacionais.

3- Compete ao Conselho de Administragido da ERIS
regulamentar os procedimentos para colocacdo de DM
no mercado.

Artigo 6°

Dispositivos Médicos para autodiagnéstico
da infecao por SARS-CoV-2

Sem prejuizo do disposto na estratégia nacional para a
utilizacao de testes de autodiagnéstico para a infegdo por
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«B.0O.» da Republica de

SARS-CoV-2, a ser estabelecida pela Dire¢ido Nacional de
Saude, a Entidade Reguladora Independente da Satude
define, em regulamento préprio, os procedimentos para
a colocacdo e disponibilizacao no mercado de testes para
autodiagnostico da SARS-CoV-2.

Artigo 7°

Donativos

1- Os donativos de DM devem basear-se em necessidades
expressas dos recetores e possuir a qualidade e a seguranga
necessarias ao desempenho das suas funcoes.

2- Os DM doados devem ter uma qualidade aceitavel no
pais doador, proceder de uma fonte fidedigna e se ajustar
as normas técnicas internacionais aplicavels aos mesmos.

3- A ERIS procede a verificacdo do cumprimento das
normas de qualidade, seguranca e desempenho dos DM
destinados a doacéo.

4- Compete ao CA da ERIS a criacdo das normas
especificas a que se refere o nimero anterior.

CAPITULO 11T
SUPERVISAO DO MERCADO

Artigo 8°
Vigilancia

1- A ERIS recebe e faz o tratamento das informacoes
de todos os incidentes ligados aos DM e adota as medidas
preventivas ou corretivas necessarias e adequadas a
resolugdo e a prevencdo de incidentes sempre que esteja
em causa a seguranca dos doentes, utilizadores ou de
terceiros, ou quando o acontecimento adverso possa se
repetir pelas mesmas causas.

2- Os operadores econémicos envolvidos no circuito
nacional de DM devem recolher, registar, avaliar, dar
o seguimento e notificar a ERIS todos os incidentes e
problemas relacionados com os DM.

3- Os utilizadores de DM devem notificar a ERIS todos
os incidentes e problemas relacionados com os DM.

4- A ERIS pode adotar as medidas de seguranca, bem
como os relatorios de informagdes provenientes de outros
paises, regiées e/ou organismos internacionais, que se
revelem adequados a prevencdo ou minimizacdo de riscos
associados a DM.

5- A ERIS divulga informacéao relativa a qualidade, a
seguranca e ao desempenho dos DM.

Artigo 9°
Fiscalizacao

Sem prejuizo das atribui¢des e das competéncias
legalmente atribuidas a outras entidades, cabe a ERIS
a fiscalizac¢do da observancia do disposto no presente
diploma, competindo-lhe nomeadamente:

a) Fiscalizar os locais de fabrico e de armazenamento,
os estabelecimentos de importacdo, venda e
distribuigdo de DM, bem como os fabricantes
encarregados de efetuar controlos ou realizar certas
fases de fabrico e inspecionar quaisquer outras
instalacoes, estabelecimentos ou equipamentos
que sejam efetivamente utilizados para os fins
acima mencionados.
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b) Colher amostras de DM, bem como das respetivas
matérias-primas e materiais de acondicionamento;

¢) Apreender e inutilizar os DM colocados a venda
sem registo, a expensas do operador; e

d) Determinar as entidades reguladas, em caso de
incumprimento dos requisitos previstos no
presente diploma, nos respetivos regulamentos
e nas demais legislac¢oes aplicaveis, a adogdo de
medidas corretivas ou a imposi¢io de condigoes
especiais.

Artigo 10°

Salvaguarda da Saude Publica

1- A ERIS pode ordenar a retirada imediata do mercado
ou a suspensao de comercializacido de qualquer DM, bem
como adotar quaisquer outras medidas acessdrias que
considere adequadas, sempre que a protecdo da Saude
Pudblica assim o exija.

2- E vedada a comercializacdo de DM que tenham sido
retirados do mercado nacional ou do pais de origem por
apresentarem problemas de qualidade e/ou seguranca.

CAPITULO IV
CONTRAORDENACOES E SANCOES

Artigo 11°

Contraordenacoes

1- Sem prejuizo de outras responsabilidades, nomeadamente
criminal, disciplinar e civil, constituem contraordenacoes:

a) A disponibilizagdo no mercado de DM que nio
obedecam aos requisitos de qualidade ou de
seguranca necessarios ao desempenho das
suas funcoes, previstos no presente diploma,
nos respetivos regulamentos e nas demais
legislagoes aplicaveis;

b) A comercializa¢ido de DM que tenham sido retirados
do mercado nacional ou do pais de origem por
apresentarem problemas de qualidade e/ou de
seguranga;

¢) O incumprimento das normas para colocacéo de
DM no mercado nacional;

d) O impedimento a atuagéo de inspetores devidamente
credenciados em estabelecimentos de fabrico,
importacao, distribui¢cdo ou venda, de DM ou
a dificultagdo da atividade inspetiva mediante
qualquer ac¢do ou omissio que perturbe ou atrase
a mesma;

e) O incumprimento do dever de assegurar procedimentos
de recolha, registo, avaliagdo, seguimento e
notificacdo de incidentes e problemas de qualidade
relacionados com DM,

f) O incumprimento das medidas corretivas, de
seguranca, de prevencdo ou de minimizagao
de riscos associadas a DM ou das imposi¢oes
especiais determinadas pela ERIS; e

2) A violagdo de quaisquer outras normas constantes do
presente diploma ou dos respetivos regulamentos.

2- A tentativa e negligéncia sio puniveis.
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Artigo 12° Artigo 18°
Sancgoes Revogacao

1- As contraordenacées previstas nas alineas a) a d) do
n° 1 do artigo 11° sdo puniveis com coima de 150.000$00
(cento e cinquenta mil escudos) a 250.000$00 (duzentos
e cinquenta mil escudos) ou 400.000$00 (quatro centos
mil escudos) a 750.000$00 (setecentos e cinquenta mil
escudos), consoante o agente for pessoa singular ou coletiva.

2- As contraordenacdes previstas nas alineas e) e f) do
n° 1 do artigo 11.° sdo puniveis com coima de 100.000$00
(cem mil escudos) a 200.000$00 (duzentos mil escudos)
ou 300.0008$00 (trezentos mil escudos) a 500.000$00
(quinhentos mil escudos), consoante o agente for pessoa
singular ou coletiva.

3- As contraordenacdes previstas na alinea g) do n°
1 do artigo 11.° sdo puniveis com coima de 50.000$00
(cinquenta mil escudos) a 100.000$00 (cem mil escudos) ou
150.000$00 (cento e cinquenta mil escudos) a 250.000$00
(duzentos e cinquenta mil escudos), consoante o agente
for pessoa singular ou coletiva.
Artigo 13°

Instrucao e aplicagao das sangoes

1- Compete a ERIS a instrucéo dos processos pelas
contraordenacoes previstas no presente diploma.

2- Compete ao Conselho de Administracdo da ERIS a
aplicacdo das coimas pelas contraordenacoes previstas
no presente diploma.

Artigo 14°

Destino das coimas
O produto das coimas reverte em:
a) 40% (quarenta porcento) para a ERIS; e
b) 60% (sessenta porcento) para o Estado.
CAPITULO V
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 15°
Disposicao transitoria
Os operadores abrangidos pelo presente diploma, dispéem
de um prazo de trinta dias a contar da sua entrada em
vigor, para adequar a sua atividade aos requisitos nele
previstos.
Artigo 16°
Legislacao subsidiaria
Aos processos pelas contraordenacoes previstas no
presente diploma aplicam-se subsidiariamente o disposto
no regime geral de contraordenacdes, aprovado pelo
Decreto-Legislativo n® 9/95, de 27 de outubro.
Artigo 17°
Regulamentacao
Compete ao Conselho de Administra¢cdo da ERIS

regulamentar, no ambito das suas atribui¢ées, todos os
aspetos necessarios para aplicacio do presente diploma.
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E revogado o regulamento que estabelece as regras
aplicaveis ao fabrico e importacdo de DM e Equipamentos
de Protegdo Individual no contexto da pandemia de
COVID-19, aprovado através da Deliberacdo do Conselho
de Administracao n° 08/2020, de 5 de junho, publicado no
do Boletim Oficial n° 89, II Série de 10 de julho.

Artigo 19°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no prazo de sessenta
dias apés a data da sua publicacao.

Aprovado em Conselho de Ministros aos 30 de dezembro
de 2021. — José Ulisses de Pina Correia e Silva, Arlindo
Nascimento do Rosdrio e Alexandre Dias Monteiro

Promulgado em 3 de fevereiro de 2022
Publique-se.

O Presidente da Republica, J OSE MARIA PEREIRA
NEVES

Decreto-lei n° 5/2022

de 8 de fevereiro

O Decreto-lei n° 61/2016, de 29 de novembro, procedeu
a revisao das normas aplicaveis a organizagio e modo
de funcionamento do Fundo de Sustentabilidade Social
para o Turismo (“FSST” ou “Fundo”) e ao mecanismo
de liquidacéao, cobranca, administracao e fiscalizacdo da
contribui¢do turistica.

Feita a avaliacdo do FSST enquanto fundo auténomo nos
termos da Lei n® 109/VIII/2016, de 28 de janeiro, Governo
decidiu, no Decreto-lei n® 40/2017, de 6 de setembro, pela
manutencio do FSST no sentido de permitir a alavancagem
financeira dos recursos que lhe estdo alocados, devido a
necessidade de melhorias do ambiente geral das ilhas
com demanda de turismo.

O Decreto-lei n° 38/2021, de 23 de abril, que aprova o
regime juridico do sistema de financiamento da formacéo
profissional, procedeu ao aditamento do artigo 10°-B ao
Decreto-lei n° 61/2016, de 29 de novembro, para que o
fundo contribuisse com 8% das suas receitas para o sistema
de financiamento da formacéo profissional.

O Instituto de Turismo de Cabo Verde (ITCV), criado
pelo Decreto-lei n° 37/2019, de 25 de junho, pretende a
concretizacdo de uma visfo estratégica, que exige um
novo modelo de governacao turistica, determinando em
consequéncia uma profunda reforma do quadro institucional,
cujas fragilidades foram ha muito identificadas.

Com a elaboracao e aprovacio das Grandes Opcoes do
Plano Estratégico de Desenvolvimento Sustentavel do
Turismo 2018-2030 (GOPEDS) e consequentemente a
elaboracdo dos Master Plan das ilhas, do Plano Operacional
do Turismo 2022-2026 e do Plano de Marketing do Turismo
2021-2023, que sdo os instrumentos fundamentais para
uma promogao e divulgacio das potencialidades turisticas
de forma estratégica para a retoma da economia e em
particular do sector do Turismo no periodo pés Pandemia
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do COVID-19, aconselha alteracdes pontuais ao estatuto
do fundo de sustentabilidade social para o turismo, com
o proposito de contribuir eficazmente na materializacao
dos planos de acao que constam dos instrumentos acima
mencionados.

Nao obstante, pretende-se, nos termos do presente
diploma, fazer a terceira alteracido do Decreto-lei n°
61/2016, que incide apenas sobre o artigo 11°, com o
objetivo de clarificar a aplicagdo dos seus recursos,
permitindo a sustentabilidade do Instituto do Turismo
de Cabo Verde, garantindo melhores condi¢oes para seu
funcionamento, impulsionando o setor turistico e ainda
reforcando as verbas alocadas para a promocao nacional
e internacional da imagem do Pais.

Assim,

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n° 2 do
artigo 204° da Constituic¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1°

Objeto

O presente diploma procede a terceira alteracgio ao
Decreto-lei n° 61/2016, de 29 de novembro, que regula
a organizacio e o modo de funcionamento do Fundo de
Sustentabilidade Social para o Turismo, doravante Fundo
e 0 mecanismo de liquidacio, cobranca, administracao e
fiscalizacgéo da contribuig¢éo turistica.

Artigo 2°

Alteracao

E alterado o artigo 11° do Decreto-lei n° 61/2016, de 29
de novembro, alterado pelo Decreto-lei n® 40/2017, de 6
de setembro, e Decreto-Lei 38/2021, de 23 de abril, que
passa a ter a seguinte redacao:

Artigo 11°

[.]

1- Anualmente, as receitas arrecadas pelo Fundo serao
aplicadas da seguinte forma:

a) 3% (trés por cento) destina-se ao Funcionamento
do Fundo de Sustentabilidade Social para o
Turismo (FSST);

b) 8% (oito por cento) destinam-se ao desenvolvimento
da marca “Cabo Verde” e a promog¢do nacional
e internacional da imagem turistica do pais; e

¢) 8% (oito por cento) destina-se ao sistema de
financiamento da formacao profissional.

2- O Fundo contribui com um valor, a definir em
diploma préprio, para o financiamento do Fundo Social
para Erradicacido da Pobreza Extrema em Cabo Verde.

3- Deduzidos os valores referidos nos nimeros anteriores,
o remanescente destina-se ao financiamento dos projetos de
investimentos, visando a melhoria do destino e do produto
turistico e governanca do setor, nos seguintes termos:

a) 50% (cinquenta por cento) destinam-se a projetos
de investimentos municipais nas Aareas de
regeneracio, requalificacdo, reabilitacdo urbana
e ambiental de cidades, vilas e localidades para
as tornar atrativas do ponto de vista ambiental,
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social e cultural, dinamizar a economia local,
constru¢do, equipamento e manutencgio de parques
de campismo, construcdo, equipamento, gestao
e manutencio de pequenas infraestruturas
turisticas, restauro e manutencio de caminhos
vicinais e elaboracéo de planos urbanisticos;

b) 45% (quarenta e cinco por cento) destinam-se a
financiamento de projetos de investimentos nas
areas de energia, acessibilidades, transportes
inter-ilhas, saude, seguranca, reabilitacdo e
melhorias de infraestruturas turisticas nos
municipios com limitada arrecadacio de receitas
turisticas, requalificacdo da orla maritima,
reabilitacdo ou restauro do patriménio cultural,
criacdo de museus e galerias de arte, eventos
culturais e desportivos, formacio e educacio
para o sector do turismo, elaboracao de planos
de ordenamento de zonas turisticas e elaboracio
de planos de ordenamento das orlas costeiras,
desenvolvimento regional e inclusio social;

¢) 5% (cinco por cento) destinam-se a governanca
do setor do turismo, mais concretamente para
as despesas de funcionamento do Instituto do
Turismo de Cabo Verde.

4- Os projetos referidos na alinea a) do niimero anterior
sdo apresentados pelas camaras municipais em func¢io
da contribuigdo turistica gerada nos municipios.

5- Os projetos referidos na alinea b) do n°® 3 séo
apresentados pela Administracdo Central, através dos
Departamentos Governamentais com responsabilidades
nas respetivas areas, podendo ser executados em parceria
com as camaras municipais, com fundacgoes, associagoes
e organizacgbes empresariais, nos casos de realizagéo de
eventos culturais e desportivos, formacio e educacgio
para o turismo.

6- As despesas de funcionamento a que se refere a
alinea c¢) do n° 3 sdo prioritariamente para despesas com
o pessoal.

7- Para efeito de parcerias, as fundacgoes e associagoes
devem estar legalmente constituidas e disponibilizar os
seus estatutos e atas relativas a designacio dos seus
titulares e a aprovacgdo das respetivas contas.

8- Os projetos referidos na alinea b) do n° 1 podem
ser executados no quadro de parcerias publico-privadas.

9- Os recursos previstos na alinea c) do n° 1 devem ser
transferidos mensalmente para o Fundo de Promocéo do
Emprego e Formagao, nos termos do regime juridico do
financiamento da formacéo profissional.”

Artigo 3°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao
da sua publicagéo e produz efeitos a 1 de janeiro de 2022.

Aprovado em Conselho de Ministros aos 06 de janeiro
de 2022. — José Ulisses de Pina Correia e Silva, Olavo
Avelino Garcia Correia, Carlos Jorge Duarte Santos

Promulgado em 3 de fevereiro de 2022

Publique-se.

O Presidente da Republica, J OSE MARIA PEREIRA
NEVES
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