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MINISTERIO DA SAUDE

Diploma Ministerial n.’ 52/2010

de 23 de Margo

Para a realizacdio da sua missdo, o Ministério da Sadde
necessita do apoio de instituigSes de cardcter social e técnico,
vocacionadas para a prestacdo de servicos nas suas diversas
areas de intervencgdo. Neste quadro, e nos termos da Resolugdo
n.° 11/2004, de 14 de Abril, que aprova a Politica da Medicina
Tradicional e a Estratégia da sua implementac8o, existe a
necessidade premente de se institucionalizar um 6érgio
que, por um lado, valorize, investigue, divulgue e promova
a Medicina Tradicional em Mocambigue e por outro, reforce
a colaboragio entre a Sadde Convencional e a Medicina
Tradicional.

Ao abrigo das competéncias que me sdo atribuidas pela alinea
g) don.° 3 do Decreto Presidencial n.° 11/95, de 29 de Dezembro,
conjugado com o n.° 3 do artigo 4 do Decreto n.° 4/81, de 10
de Abril, determino:

Artigo 1. E criado, na dependéncia do Ministro da Saiide,
o Instituto de Medicina Tradicional, abreviadamente designado
por IM.T.

Art. 2. O Regulamento Organico, bem como o respectivo
quadro de pessoal do I M.T., serd elaborado e aprovado no espago
de doze meses a contar da data da publicagdo do presente
Diploma Ministerial;

Art. 3. As competéncias e fun¢des, meios humanos, materiais
e financeiros, da 4rea da Medicina Tradicional,
nos termos do previsto na alinea d) do artigo 15 do Diploma
Ministerial n.° 8972004, de 12 de Maio, adstritas 2 Direccdo
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Cientifica do Instituto Nacional de Satde — Departamento
de Estudos de Plantas Medicinais ¢ Medicina Tradicional,
transitam para o Instituto de Medicira Tradicional.

Art. 4. Para além das fun¢des referi as'no artigo 3 descritas, o
Instituto de Medicina Tradicional-tein as seghintes fungBes:

a) Velar pelo uso apropriado e seguro pelos cidadios
'da Medicina Tradicional, com vista 3 sua valorizagéo;

b) Promover, dinaniizar e tomar medidas apropriadas para
obter a colaboracfio dos praticantes da Medicina
Tradicional, no desenvolvimento e implementacdo
dos programas do Ministé io da Satdde;

¢) Promover, dinamizar, incenfivar e tomar medidas
apropriadas paraja formagdo dos’praticantes da
Medicina Pradicional;

d) Promover a formagfo dos técnicos de Satide em matérias
relacionadas com a Med cina Tradicional;

e) Assegurar no seio dos praticantes da Medicina Tradi-
cional o respeito pelos valores éticos, nomeadamente

. seguranga, privacidade e confidencialidade;

f) Monitorar, através, das Direcgdes Provinciais de Saiide,
a prestacio de Cuidados (le Satide pelos praticantes
da Medicina Tradicionz], de modo a garantir a
qualidade dos cuidados por eles, evitar priticas
prejudiciais a saide da populagdo, bem como a
publicidade enganosa de teraputicas e de sucessos
terapéuticos sem qualquer fundamento e/ou
comprovagdo cientifica;

g) Estimular o cultivo e a conservagio de plantas
medicinais tradicionais ¢ o desenvolvimento local
de medicamentos tradicior ais com base nos principios
activos de plantas medicinais tradicionais;

1) Colaborar com o Instituto Macional de Saide e com o
Instituto de Etnoboténics do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia na promog¢do, incentivo e no
desenvolvimento da investigacfio sobre a Medicina
Tradicional, utilizando metodologias cientificas
internacionalmente aceites, com vista 3 sua
valorizagdo e sua utiliragéio pelos cidaddos em
condi¢des de maior segu-anca.

Art. 5. E revogada a alinea d) do artigo 15 do Diploma
Ministerial n.° 89/2004, de 12 de Maio.

Art. 7. O presente Diploma entia em vigor na data da sua
publicagdo.

Ministério da Satde, em Maputo, 27 de Outubro de 2009. —
O Ministro da Sadde, Paulo Ivo Gurrido.

Diploma Ministerizl n.® 53/2010

de 23 de Miirgo

A Lei do Medicamento destiné-se a estabelecer o quadro
juridico que assegure a disponibilidade de produtos eficazes,
seguros e de boa qualidade, a pregos acessiveis a toda
a populagio, e garantir o seu uso racional.

Torna-se necessério assegurar ¢ funcionamento do Sistema
Nacional de Farmacovigildncia que serd responsdvel pela
deteccdo, avaliagdo, controlo, registo ¢ prevengio das reacgdes
adversas dos medicamentos e pela vigilancia de todos aspectos
de qualidade, seguranga e eficicie destes produtos apds a sua

introducdo em territério nacional. Neste quadro o Ministro
da Saide, usando das competéncias que lhe sdo atribuidas pela
alinea ¢) do n.° 2, conjugado com o n.° 8, ambos do artigo 3
do Decreto Presidencial n.° 11/95, de 29 de Dezembro, determina:

Artigo 1. E aprovado o Regulamento do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia.

Art.2. O presente Diploma Ministerial entra em vigor na data
da sua publicagfo.

Ministério da Saiide, em Maputo, 4 de Novembro de 2009.—
O Ministro da Satide, Paulo Ivo Garrido.

“Regulamento do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia

ArTiGO 1
Defini¢es
1. Para efeitos da aplica¢do deste diploma entende-se por:

a) Centro de Farmacovigilancia - € o serviéo responsivel

pelas actividades de Farmacovigilancia do Departa-
" mento Farmacéutico;

b) Farmacovigilancia — é a “ciéncia e actividades
relacionadas com a detecgdo, avaliagdo, compreensdo
e prevencdo dos efeitos adversos ou qualquer outro
problema relacionado com medicamentos”;

¢) Sistema Nacional de Farmacovigilancia - estrutura
descentralizada que integra as actividades de recolha
e elaborac@io da informagdo sobre reac¢des adversas
aos medicamentos, coordenadas pelo Ministério da
Saiide através do Departamento Farmacéutico;

d) Sistema de Notificacdio Espontdnea ~ método em
farmacovigilancia baseado na comunicacéo, recolha
e avaliacdo de notificagbes de suspeitas de reac¢do
adversa a medicamentos, realizadas por um
profissional de saide, incluindo as derivadas
da dependéncia a medicameritos, abuso ¢ mau uso
de medicamentos;

e) Reacgdo adversa — qualquer reacg¢do nociva e
involuntiria a um medicamento que ocorra com doses
geralmente utilizadas no ser humano para profilaxia,
diagnéstico ou tratamento de doengas ou
recuperagdo, correc¢do ou modificacdo de fungOes
fisiolégicas;

) Reaccdo adversa grave — qualquer reacgdo adversa
que conduza i morte, ponha a vida em perigo,
requeira a hospitalizagio ou prolongamento da
hospitalizagio, conduza a incapacidade persistente
ou significativa ou envolva uma anomalia congénita.
Para efeitos de notifica¢o, serfio também tratadas
como graves aquelas suspeitas de reacgdo adversa
que se considerem importantes do ponto de vista
médico, ainda que nio cumpram os critérios
anteriores;
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8) Reaccdo adversa inesperada — qualquer reacgdo
adversa cuja natureza, gravidade, intensidade ou
consequéncia seja incompativel com os dados
constantes do resumo das caracterfsticas do
medicamento;

h) Evento adverso - qualquer acontecimento médico
desagraddvel que ocorre durante o tratamento com
um medicamento mas que ndo tem necessariamente
uma relag@o causal com o referido tratamento;

i) Sinal — informag@o notificada que tenha uma possivel
relagdo de causalidade entre um evento adverso e um
medicamento, uma relagio desconhecida ou
incompletamente documentada previamente;

J) Relatério periddico de seguran¢a — a comunicagio
periddica e actualizada da informacéo de seguranga
disponivel a nivel muondial referente a cada
medicamento, acompanhada da avaliacdo cientifica
dos riscos e beneficios dos mesmos;

k) Estudo de seguranga posterior & autorizacio de
introdugio no mercado — um estudo farmaco-
epidemiol6gico ou um ensaio clinico efectuado em
conformidade com os termos da autorizagdo de

. introdugfio no mercado, destinado a identificar ou
quantificar um risco de segurancga associado a um
medicamento autorizado;

/) Abuso de medicamentos — a utilizacao intencional e
excessiva, persistente ou esporadica, de medicamentos
associada a consequéncias fisicas ou psicolégicas
lesivas; ‘

m) Ficha de notificacfio de reac¢do adversa — formulério
para a notificagdo de suspeita de reac¢des adversas a
medicamentos, vacinas ou outros produtos
bioldgicos, distribuido pelos orgdos competentes em
matéria de farmacovigiléncia, aos profissionais
de satde.

ARTIGO?2
Ambito
1. O Sistema Nacional de Farmacovigilancia compreende um
conjunto articulado de regras e meios materiais e humanos
tendentes a recolha sistématica de informacdo de reacgdes
adversas pela utilizagdo de medicamentos e & avaliaco cientifica
dessa informacgdo.

2. O Departamento Farmacéutico € a entidade responsdvel
pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

ARrTIGO3
Objectivos
C Sistema Nacioanl de Farmacov gilancia tem por objectivo:

1. Recolher, avaliar e divulgar a informacfio sobre as
suspeitas de réacgdes adversas que lhe sdo dadas a
conhecer relativas aos medicamentos objecto de

autorizagéio de importagdo e utilizagdo especial, bem
como dos ensaios -clinicos realizados com
medicamentos em seres humanos.

2. Medir os resuitados das respostas ou acgdes levadas a
cabo pelo sistema {ex: redugdo do risco, melhorar o
uso do medicamento, methorar o desfecho de um caso
de reacg¢do adversa).

3. Sem prejuizo dos niimeros anteriores, para além
das reac¢des adversas a medicamentos, sdo questoes
relevantes para o Sistema Nacional de Farmaco-
vigilancia:

a) Desvios da qualidade de produtos farmacéuticos;

b) Erros de administracdo de medicamentos;

¢) Notificacfio de perda de eficicia;

d) Uso de farmacos para indicagOes ndo aprovadas, que
ndo possuem base cientifica adequada;

e) Notifica¢do de casos de intoxicacdo aguda ou
crénica por medicamentos;

/) Avaliacio da mortalidade induzida por medica-
mentos;

g) Abuso e uso erréneo de medicamentos;

h) Interaccéio, com efeitos adversos, de medicamentos
com substincias quimicas, outros medicamentos
ou com alimentos.

ArTIGO4
Organizagao

1. O Sistema Nacional de Farmacovigilancia é constituido
por uma estrutura que integra os servi¢os, de modo a garantir
a prossecucdo dos objectivos previstos no artigo 3 e a plena
participacdo neste das unidades e estabelecimentos, piiblicos
ou privados, de prestacio de cuidados de sadde.

2. Integram a estrutura a que se refere o nimero anterioz:

a) Departamento Farmacéutico;

b) As unidades de farmacovigilancia constituidas nos
termos deste regulamento;

¢) Os profissionais de satde e os servicos de saide;

d) Os titulares de autorizagio de introduc@o no mercado
de medicamentos de uso humano.

ARTIGO S
Responsabilidades do Departamento Farmacéutico

1. A coordenacdo do Sistema Nacioant de Farmacovigilancia
¢ assegurada pelo Centro de Farmacovigilacia do Departamento
Farmacéutico, nos termos do respectivo regulamento interno,
o qual tem por funcSes, nomeadamente:

a) Planificar, coordenar, avaliar e desenvolver o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, bem como as tarefas
da Comissdo Nacional de Farmacovigilancia;

b) Receber, avaliar e emitir a informac#o sobre suspeitas
de reacgdes adversas de medicamentos;

¢) Estabelecer em colaboragdo com as Unidades de
Farmacovigildncia uma rede de processamento de
dados que permita aos 6rgaos competentes em matéria
de farmacovigilancia a acessibilidade de toda a
informacgdo recolhida pelo Sistema Nacional de
Farmacovigilancia;
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d) Administrar a base de dados do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, assegirando a sua validade,
disponibilidade e actualizagfio, vigiando sua
seguranca ¢ garantindo a con fidencialidade dos dados
e sua integridade durante os processos de transferéncia
de dados;

¢) Actuar como referéncia do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia com o5 titulares da autorizagdo
de introdugéo no mercado e informi-los sobre
notificagdes de suspeitas de reac¢des adversas
que envolvam os seus medicamentos;

) Realizar e coordenar estudos sobre a seguranga
de medicamentos; ’

g) Colaborar com outras entidad:s piblicas ou privadas,
designadamente universidades, em actividades
relevantes para esta drea promovendo a formag#o na
drea da farmacovigildncia;

h) Coordenar as actividades das nidades e delegados de
farmacovigilancia;

i) Colaborar com os centros naciorais de farmacovigildncia
de outros paises, em particular com os dos Estados
membros da SADC e a Orgarizagio Mundial de Saxide
nas atribuicGes referentes a esta 4rea e representar o
Centro de Farmacovigilincia perante aqueles
organismos.

2. No ambito das suas competéncias, o Departamento
Farmacéutico deve igualmente:

a) Assegurar a interac¢io adequada com os profissionais
de saide, nomeadamerite a relativa & promocio da
notificagfio de reac¢Oes adversas e 2 divulgagdo de
informagdo sobre o perfil de seguranga dos
medicamentos;

b) Assegurar, sempre que necess irio, a interac¢io com os
titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado
sobre acgdes a desenvolver resultantes de novos dados
de seguranca relativos aos seus medicamentos.

ARTIGO6
Unidades de farmacovigilancia

1. As unidades de farmacovigilancia sdo constituidas
por servigos especialmente vocacionados para a drea da
farmacologia e da farmacoepidemiologia, designadamente
estabelecimentos universitdrios e hospitalares e unidades
prestadoras de cuidados de saiide primdrios, ou entidades
a eles associadas, e integram-se no Sistema Nacional
de Farmacovigilancia através da c¢lebragdo de protocolos
de colaboragdo ou contratos de prestagdo de servigos com
o Departamento Farmacéutico. Compete as unidades
de farmacovigilancia:

a) A recepgio, classificagio, processamento e validagdo
das notificagdes espontaneas de suspeitas de reacges
adversas referentes a sua 4rea geogrifica de actuagio,
de acordo com o protocolo ou contrato de
colaboragdo, garantindo a estrita confidencialidade
dos dados;

b) Divulgar e promover a notificagiio de suspeitas
de reacgdes adversas na area geogréafica que lhes
for adstrita;

¢) Assegurar a interacgio adequada com os profissionais
de saiide, nomeadamente a relativa a promogio da
notificaciio de reacgOes adversas ¢ a divulgagdo de
informagdo sobre o perfil de seguranga dos
medicamentos;

d) Colaberar com outras entidades piiblicas ou privadas,
designadamente universidades, em actividades
relevantes para esta drea promovendo a formagdo na
drea da farmacovigiléncia;

¢) Realizar e coordenar estudos sobre a seguranga
de medicamentos e propor a realizagdo de estudos
de farmacoepidemiologia no dmbito do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia;

/) Apresentar ao Departamento Farmacéutico, o resultado
das actividades referidas. nas alineas anteriores
¢ colaborar com o Centro de Farmacovigildncia
na preparagio de informagdo relevante para distribuir
a outras unidades nacionais e/ou as autoridades
internacionais;

g) Comunicar ao Departamento Farmac&utico as
notificagBes de suspeitas de reacgdes adversas de que
tenham conhecimento ou que tenham recebido nos
termos da alinea a); de acordo com as normas
estabelecidas nos protocolos de colaboragdo ou
contratos de prestagdo de servigos com o
Departamento Farmacéutico;

#) Colaborar com o Centro de Farmacovigilincia na
realizacdo de ac¢des de formagdo no ambito da
farmacovigilincia.

ArTIGO T
Contratualizacédo

1. Os protocolos de cooperacdo e os contratos referidos
no n.° 1 do artigo 6 do presente Regulamento devem identificar,
obrigatoriamente:

a) O tempo de vigéncia do protocolo ou do contrato,
que ndo deverd exceder os trés anos, que poderdo
ser renovéveis;

b) As responsabilidades financeiras a cargo do
Departamento Farmacéutico para a sua instalagdo
e funcionamento, como contrapartida pela realizagio
das actividades previstas no artigo 6;

¢) A é4rea geogrifica adstrita.a cada unidade de
farmacovigilancia, bem como a sua articulagio com
as unidades prestadoras de cuidados de satide dessa
4rea, designadamente no que toca 2 disponibilizagio
de pessoal;

d) O programa de actividades a desenvolver por cada
unidade de farmacovigilancia;

¢) Os mecanismos de garantia da confidencialidade
dos dados recolhidos;

£ O procedimento e o prazo da comunicagdo a que
se refere a alinea ¢) do n.° 2 do artigo 6;



23 DE MARCO DE 2010

82—(19)

g) Os procedimentos de monitorizagio, validagdo
¢ avaliagdo dos dados.

ARrTIGO 8

Confidencialidade, incompatibilidades e independéncia
cientifica

1. Os membros do Sistema Nacional de Farmacovigilancia e
das Unidades de Farmacovigilancia esto sujeitos as obrigacdes
de imparcialidade e confidencialidade relativamente aos
assuntos de gue tenham conhecimento no exercicio das suas
fungdes.

2. Os membros das unidades de farmacovigilancia nfo devem
ter interesses financeiros, ou outros, na indistria farmacéutica
que possam afectar a imparcialidade no exercicio das fungdes
que lhes sdo cometidas.

3. Sem prejuizo do disposto no niimero anterior, os membros
das unidades de farmacovigilincia deverdo declarar e registar
no Departamento Farmacéutico quaisquer interesses
patrimoniais ou nfo patrimoniais que tenham na indistria
farmacéutica.

4, Sem prejuizo do estabelecido nos nimeros anteriores,
nenhum membro das unidades de farmacovigilincia deve
intervir em processo ou procedimento relacionado com uma
empresa farmacéutica na qual tenha interesse directo ou
indirecto.

5. No exercicio das suas funcdes o Departamento
Farmacéutico e as Unidades de Farmacovigilancia devem actuar
com independéncia cientifica.

ArTIGO9
Delegados de farmacovigiléncia

1. Os delegados de farmacovigilincia sdo profissionais
de satide, pertencentes ou ndo ao Servigo Nacional de Saide,
a quem compete:

a) Divulgar, junto dos profissionais de saiide, o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia;

b) Promover, junto dos profissionais de saiide da estrutura
a que pertengam, o envio as Unidades de
Farmacovigilancia ao Departamento Farmacéutico
das notificagGes de suspeitas de reacgdes adversas
de que estes tenham conhecimento.

2. Nas instituigDes e servigos de satide pertencentes ao Servigo
Nacional de Saide mas ndo constituidos em unidades
de farmacovigilincia deverio existir delegados de
farmacovigildncia designados pelos respectivos 6rgdos
de gestdio, a quem competird exercer as fungbes previstas:
no nimero anterior.

3. Os delegados de farmacovigilincia exercem uma actividade
de interesse piblico, em articulagdo com as Unidades
de Farmacovigildncia ou com o Centro de Farmacovigilancia.

4. As regras relativas ao exercicio de fungdes de delegado
de farmacovigilancia serfio definidas por despacho do Ministro
da Sade.

AgTtIc0 10
Responsabilidade dos profissionais de satide

1. Os profissionais de saide, pertencentes ou ndo ao Servigo
Nacional de Sadde, devem:

a) Notificar todas as suspeitas de reacgéo adversa graves
ou inesperadas de que tenham conhecimento
resultantes da utilizagio de medicamentos o mais
rapido possivel, s Unidades de Farmacovigilancia
ou ao Departamento Farmacéutico quando aquelas
ndo existam, mediante preenchimento da ficha de
notificacio de reacgdes adversas;

b) Conservar toda a documentagiio clinica de suspeita
de reac¢o adversa a medicamentos, com o fim de
completar ou realizar segnimento, caso necessario;

¢) Cooperar com o Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
proporcionando a informagdo necesséria que este
o solicite para ampliar ou completar a informagdo
sobre a suspeita de reacgdo adversa;

d) Manter-se infermado sobre os dados de seguranga dos
medicamentos que usualmente prescrevem,
dispensem ou administrem;

¢) Colaborar com os responsdveis de farmacovigilancia
dos titulares de autorizagdo de introdugio
no mercado, em caso de suspeita de uma reac¢lio
adversa a uma das suas especialidades farmacguticas,
fornecendo a informagido que for necesséria para
sua posterior notificagio ao Sistema Nacional
de Farmacovigilancia;

) Colaborar, com o Departamento Farmacéutico
na avalia¢ido dos problemas de seguranga dos
medicamentos, vacinas e outros produtos de uso
humano.

2. Os profissionais de satide podem ainda notificar outras
informacdes que sejam consideradas relevantes para a utilizagéo
do medicamento.

ArTiGO 11

Obrigagdes do titular de autorizagio de introduglio
no mercado

1. O titular de uma autorizago de introdugéio no mercado de
um medicamento de uso humano deve dispor, no territério
nacional, de forma contfnua e permanente, de uma pessoa com
qualificagdes apropriadas em matéria de farmacovigilincia que
assuma as responsabilidades previstas no artigo 12 do presente
Regulamento. ;

2. O titular da autorizaciio de introdugfio no mercado deve
ainda:

a) Manter registos pormenorizados de todas as suspeitas
de reac¢des adversas ocorridas em Mogambique, em
qualquer outro Estado membro da SADC ou em paises
terceiros de que tenham conhecimento;
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b) Registar e notificar imediatamente ao Departamento
Farmacéutico todas as suspeitas de reacgOes adversas
graves ocorridas em Mugambique e que lhe sejam
comunicadas por profissiohais de sadde;

c¢) Assegurar a notificagdo ac Departamento de todas as
suspeitas de reacgdes adversas graves e inesperadas
de medicamentos autoriados em Mocambique que
ocorram em outro pafs e que lhe sejam transmitidas
por um profissional de satide ou cheguem ao seu
conhecimento por qualq 1er outra via (estudos post-
autorizacio, publica¢des da literatura médica e
outros);

d) Fornecer ao Departamento Farmacéutico toda a
informag¢do complementar relativa a evolugdo dos
casos notificados;

¢) Fornecer ao Departamento Farmacéutico quaisquer
outros dados relevantes para a avaliagfio dos riscos
e beneficios de cada medicamento, nomeadamente
dados adequados sobre estudos de seguranga
pés-autorizagio;

) Fornecer ao Departamenio Farmacéutico os dados
relacionados com os cesvios de qualidade dos
medicamentos e perda de: eficacia.

3. As notificagoes referidas nas alineas anteriores deverdo ser
feitas no prazo mais curto possivel, o qual nunca deve exceder
15 dias consecutivos ap6s a recepg.io da informagio.

4. Sem prejuizo do disposto nos imeros anteriores, o titular
da autorizagiio de introducfo no mercado deve ainda assegurar
a notificagdo ao Departamento 1?armacéutico de todas as
suspeitas de reac¢des adversas grz ves ocorridas num Estado
membro da SADC, quando aquele Estado actue na qualidade
de Estado membro de referéncia, no que toca 3os medicamentos:

a) De alta tecnologia, nomeadamente os resultantes
da biotecnologia;

b) Que tenham sido objecto do procedimento de reconhe-
cimento miituo.

5. Nos casos previstos no nimero anterior, a0 Departamento
Farmacéutico responséivel pela a1ilise e acompanhamento
das referidas reacgdes adversas.

6. O titular de uma autorizagdo de introdugio no mercado
notifica previamente ao Departa nento Farmacéutico toda
e qualquer informag@o que pretenda transmitir ao piblico,
em geral, directamente ou através do responsédvel pela
farmacovigilancia, sobre questdes e farmacovigilancia.

7. As informacdes depois de apiovadas pelo Departamento
Farmacéutico sdo transmitidas ao abrigo do nimero anterior
de forma objectiva e ndo enganosa.

ArTIGO 12
Responsével pela farmacovigilancia

1. A pessoa referida no n.° 1 do ertigo anterior deve:

a) Criar e gerir um sistema de farmacovigilancia que
garanta que a informagZo relativa a todas as suspeitas
de reacgdes adversas con unicadas a qualquer pessoa

que se encontre a0 seu servigo, seja recolhida,
avaliada e corrigida de modo a estar disponivel em
pelo menos um lugar determinado;

b) Preparar e submeter ao Departamento Farmacéutico os
-relatérios previstos no presente diploma;

¢) Assegurar resposta pronta ¢ integral a qualquer pedido
de prestacdo de informagdo, formulado pelo
Departamento Farmacéutico, que estas considerem
necessirias para a avaliacio beneficio-risco de um
medicamento;

d) Implementar ou acompanhar a implementaco das
medidas de seguranga adoptadas ao abrigo do presente
Regulamento;

¢) Assegurar que a informac#io divulgada aos profissionais
de satide ou ao piiblico seja clara, concisa e que néo
contenha qualquer elemento publicitério.

2. Para efeitos do disposto na alinea ¢) do néimero anterior,
consideram-se necessdrios, designadamente:

a) As informagdes relativas aos volumes de vendas ou de
prescri¢do do medicamento em questio;

b) Os dados relativos aos estudos de seguranga pés-
-autorizagio;

¢) As informagBes completas relativas a revisio
da literatura técnica e cientifica nacional
e iptemacional.

3. O titular da autorizac@o de introdugfio no mercado ou
seu representante legal é solidariamente responsdvel com
o responsivel pela farmacovigilancia e pelo cumprimento
das obrigacbes emergentes do presente diploma.

ArTiGo 13
Notificagéio de relatérios periédicos de seguranca actualizados

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 11 do presente
Regulamento e das condigdes estabelecidas na autorizagdo de
introdugdo no mercado ou em momento posterior, o titular de
uma autorizagio de introdug@o no mercado deve ainda notificar
ao Departamento Farmacéutico relatérios periédicos de
seguranga, os quais devem conter as reacgdes adversas ocorridas
¢ ainda uma avaliagio cientifica da relagdo risco — beneficio

do medicamento:

a) Imediatamente, apds solicitagio;

b) Semestralmente, durante os dois anos seguintes a data
da concessdo da autorizagdo de introdugdo no
mercado;

¢) Anualmente, nos dois anos seguintes ao termo do prazo
fixado na alinea anterior;

d) Trienalmente, a partir do termo do prazo referido na
alinea anterior;

e) Aquando da primeira renovagio da autorizagdo de
introdug@o no mercado.
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2. Departamento Farmacéutico pode determinar, na decisiio
de autorizagéo de introdugdo no mercado ou em decisdo
posterior, por sua iniciativa ou, no que toca a prazos, a pedido
do titular da autorizag8o, regras especificas relativas a notificagio
dos relatdrios periédicos de seguranca,

ArTIGO 14
Comissdo Nacional de Farmacovigiléncia

1. A Comissdo Nacional de Farmacovigilancia é o 6rgio
consultivo do Departamento Farmacéutico a quem compete
a emissdo de pareceres em matéria de farmacovigilancia.

2. Sem prejuizo do mimero anterior, as responsabilidades da
Comissgo de Farmacovigilincia estdo descritas no Anexo I

ArTIGO 15
Medidas restritivas

1. A suspensio, revogagio ou alieragio de uma autorizagéo
de introdugiio no mercado por razdes de seguranca
do medicamento obedece ao previsto no regime juridico dos
medicamentos, com alteragdes previstas nos niimeros seguintes.

2. As medidas referidas no nimero anterior deverfio
ser previamente comunicadas ao titular da autorizacio
de introdug@o no mercado e aos restantes Estados membros
daSADC.,

3. O disposto no nimero anterior ndo prejudica a pos-
sibilidade de a entidade competente, nos termos da lei, adoptar
uma decisfo urgente e imediata de suspensio de uma autorizago
de introdugfio no mercado.

4. A decisdo referida no nimero anterior devera ser
imediatamente notificada, no 1.° dia Wtil seguinte 2 adop¢do
da mesma, ao titular da autorizagéio de introdugfo no mercado,
bem como aos restantes Estados membros da SADC.

ANEXOI

Comisséo Nacional de Farmacovigilancia
ArTIGO 1
Natureza

A Comissdo Nacional de Farmacovigilincia ¢ o 6rgio
consultivo do Departamento Farmacgutico.

ARTIGO2
Composicédo

1. A Comissdo Nacional de Farmacovigilancia é composta
por técnicos com dominio das Ciéncias rnédicas e farmacéuticas,
nomeadamente em Farmdicia e Medicina, toxicologia e
farmacoepidemiologia.

2. Sempre que seja necessirio pareceres em dreas de diferentes
especialidades, a Comissdo de Farmacovigildncia pode
incorporar peritos médicos, farmacéuticos ou de outras 4reas
de conhecimento.

ArTIGO3
Nomeacgdo

Os membros da Comissdo Nacional de Farmacovigilancia
e seus peritos sao nomeados por Despacho do Ministro da Sadde,
mediante proposta do Chefe do Departamento Farmacéutico.

ArTIGO 4
Direcgéo

A Comissio Nacional de Farmacovigilancia funciona sob
direcgédo df um presidente, proposto pelo do Chefe do
Departamento Farmacé@utico de entre os seus membros.

ARTIGO 5
Competéncia da Comissdo Naciona! de Farmacovigilancia

Compete 2 Comiss@io Nacional de Farmacovigildncia,
por solicitacdo do Departamento Farmacéutico emitir pareceres
em assuntos relacionados com o Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, designadamente, sobre:

a) O funcionamento do Sistema Nacional de farmaco-
vigilancia;

b) Os critérios de classificaco das reac¢des adversas quanto
ao grau da sua imputabilidade, segundo as normas
internacionais (OMS e outros organismos);

¢) A relagdo de causalidade de reac¢des adversas
imputdveis a medicamentos; em caso de diivida;

d) As restrigdes, urgentes e imediatas, que devem ser
adoptadas sempre que as condigdes de seguranga de
medicamentos o recomendar;

e) Recurso a ensaios clinicos e a realizagio de estudos
epidemiolégicos para a detecgio de efeitos adversos
de medicamentos em circunstincias especificas.

ArTIGO6
Competéncia do presidente

Compete ao presidente da Comissio Nacional de
Farmacovigildncia:

a) Representar a Comissdo Nacional de Farmacovigilancia
e responder directamente perante o Director do
Departamento Farmacgutico, sobre suas actividades;

b) Estabelecer o programa de actividades da Comissdo
Nacional de Farmacovigilincia, fixando
as prioridades a observar em fungdo da natureza
dos trabalhos a realizar e das acg¢des a desenvolver;

c) Orientar a distribui¢fio de tarefas pelos membros
da comissio;

d) Elaborar o relatério anual de funcionamento
da Comissdo Nacional de Farmacovigilancia;

e) Convocar as reunides da Comissdo Nacional
de Farmacovigilincia e dirigir os respectivos
trabalhos.

ArTIGO 7
Funcionamento

A Comissdo Nacional de Farmacovigilancia articula-se
funcionalmente com o Centro de farmacovigilincia, que lhe
assegura todo o apoio administrativo e logistico.
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ArTiGO 8
Pedido de inforinagéo

A Comissdo Nacional de Farmacovigilancia pode solicitar,
através do Centro de Farmacovigilancia aos titulares de
autoriza¢io no mercado de medicam entos, médicos, directores
técnicos de farmécia, outros profissionais de satide e institui¢des
de sadde todas as informagdes qle se julgue necessdrias
ao exercicio das suas atribuigdes, ¢stando aqueles obrigados
a fornecé-las em beneficio da satide publica.

Diploma Ministerial n.® 54/2010

de 23 de Maico

O Formulério Nacional de Medicementos foi adoptado como
instrumento para a selecciio de todos s medicamentos 2 adquirir
para o Servico Nacional de Satde (SNS).

Com a evoluc@o da ciéncia médiza impds-se a necessidade
de inclusdo no formuldrio de novos farmacos, dispondo este
actualmente também de medicamentos para situagdes
patol6gicas muito especificas.

Devido a limitagdo de recursos ¢ a necessidade de implementar
as recomendacdes da Organizacdo M undial da Saiide (OMS) no
que concerne as estratégias de Politica Farmacéutica
estabelecidas para os pafses membro:;, Mogambique deve dispor
de um outro instrumento que dir:ccione as aquisi¢des de
medicamentos por forma a seleccion ir apenas os utilizados para
as patologias mais comuns do povo mo¢ambicano.

Nestes termos,.a0-abrigo da alinea a) do n.° 2 do artigo 3 do
Decreto Presidencial n.° 11/95, de 29 de Dezembro que atribui
competéncias ao Ministério da Sadde para promover o uso
racional de medicamentos e organizar o seu abastecimento
regular, o Ministro da Sadde determina:

Artigo 1. E aprovada a Lista de Medicamentos Essenciais
para Mocambique, em anexo ao presente Diploma e que dele
faz parte integrante.

Art. 2. Deve a Central de Medicamentos e Artigos Médicos
utilizar a presente lista no estabelecimento de prioridades para
os medicamentos a adquirir para o Servigo Nacional de Satde,
em situacOes de limitagfo de recursos.

Art. 3. E de competéncia do Departamento Farmacéutico do
Ministério de Satide, ouvida a Comiss&o Técnica de Terapéutica
e Farmdcia, garantir a actualizacdo bianual da Lista de
Medicamentos Essenciais, bem comp propor suas respectivas
adendas e erratas.

Art. 4. No prazo de 180 dias a contar da data da publicagdo
deste Diploma o Departamento Farmacéutico deve propor para
a aprovagdo uma Lista Suplementar que contenha
os medicamentos imprescindiveis para o Servigo Nacional
de Satide usados no tratamento de patologias especificas.

Art. 5. O presente Diploma entra em vigor na data da sua
publicacéo.

Ministério da Satide, em Maputo, 16 de Novembro de 2009.
— O Ministro da Saiide, Paulo Ivo Garrido.
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01-Aparelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-AParetho Cardiovascular
01-AParelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-AParelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-AParelho Cardiovascular
01-AParelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-AParelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
01-Aparelho Cardiovascular
02-Aparetho Digestivo
02-Aparelho Dagestivo
02-Aparelho Digestivo
02-Aparelho Digestivo
02-Aparelho Digestivo
02-Aparelho Digestivo
02-Aparetho Digestivo
02-Aparelho Digestivo
03-Endocrinologia, E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endocr1nolog.ia E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endocrnnologia E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endocrinologia E Metabolismo
03-Endo'cr1nologia E Metabolismo

01-A-Cardioténicos

01-A-Cardioténicos

01-A-Cardiot6nicos

01-A-Cardioténicos

01-B-Anti-arritmicos

01-B-Anti-arritmicos

01-C-Anti-hipertensivos

01-C-Ant-hipertensivos

01-C-Anti-hipertensivos

01-C-Anti-hipertensivos

01-C-Anti-hipertensivos

01-F-Bloqueadores dos Canais de Caicio
01-F-Bloqueadores dos Canais de Célcio
01-G-Vasodilatadores

01-G-Vasodilatad .res

01-G-Vasodilatadores

01-H-Imibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina
01-H-Imibidores da Enzima de ‘Conversio da Angiotensina
01-J-Anti-dishipidémicos

02-A-Anti-dcidos e outros Medicamentos Anti-ulcerosos
02-A-Anti-dcidos e outros Medicamentos Anti-ulcerosos
02-A-Anti-dcidos ¢ outros Medicamentos Anti-ulcerosos
02-A-Anti-4cidos e outros Medicamentos Anti-ulcerosos
02-C-Estimulantes da Motilidade Digestiva
02-C-Estimulantes da Motilidade Digestiva
02-D-Laxantes

02-E-Anti-Diarreicos

03-A-Corticoster6ides

03-A-Corticosterdides

03-A-Corticosteréides

OS-A-Cortlcosteréides

03-A-Corticosterdides

03-B-Farmacos usados no tratamento da Diabetes Mellitus
03-B-Férmacos usados no tratamento da Diabetes Mellitus
03-B-Farmacos usados no tratamento da Diabetes Mellitus
03-B-Farmacos usados no tratamento da Diabetes Mellitus
03-B-Férmacos usados no tratamento da Diabetes Mellitus
03-D-Farmacos usados nas AfecgGes da Tudide
03-D-Farmacos usados nas Afecgdes da Tirdide
03-D-Fdrmacos usados nas Afecgdes da Tir6ide
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2| 1-A-1 | Digoxina 0,25mg Comprimidos
21 1-A-2 | Digoxina 2,5mg | Gotas Orais
2 1-A-3 | Digoxina 0,5mg/2ml }Injectavel
3| 1-A-5 | Dopamina 200mg/5ml.  |Injectdvel
3} 1-B-4 ] Verapamil 40mg Comprimidos
3| 1-B-5 | Verapaml Smg/2ml Injectével
2{ 1-C-1 | Hidralazina 25mg/S5ml  }Inmjectivel
2} 1-C-2 | Hidralazina 25mg Comprimidos
i| 1-C-4 | Metildopa 250mg Comprimidos
31 1-E-1 { Atenolol 50mg Comprimidos
1{ 1-E-3 | Propranolol 40mg Comprimidos
2| 1-F-1 | Amlodipina 10mg Comprimidos
2] 1-F-2 | Nifedipina 30mg Comprimidos de Libertagdo Prolongada
3| 1-G-1 } Dinitrato de Isossorbido 40mg Comprimidos de Libertagio Prolongada]
2 | 1-G-2 | Nitroglicerina 0,5mg Comprimidos
4} 1-G-3 | Nitroglicerina 25mg/5ml  {Injectdvel
3| 1-H-1 } Enalapril Smg Comprimidos
31 1-H-2 { Enalapril 20mg Comprimidos
3] 1-1-2 )} Sinvastatina 20mg Comprimidos
0| 2-A-1 { Hidréxido de Aluminio 500mg Comprimidos
31 2-A-4 | Omeprazol 20mg Cépsulas
2| 2-A-6 } Ramtidina 150mg Comprimidos
31 2-A-7 | Ramtidina 50mg/2ml  }Injectivel
1] 2-C-1 | Metoclopramida 10mg Comprimidos
2| 2-C-2 { Metoclopramida 10mg/2ml  [Injectdvel
1] 2-D-1 | Bisacodil 5mg Comprimidos
2| 2-E-1 } Difenoxilato e Atropina 2,5mg+0,025mgk Comprimidos
31 3-A-1 | Dexametasona 4mg/ml Injectédvel
1] 3-A-3 | Hidrocortisona 100mg Injectavel
2} 3-A-4 | Predmisolona Smg Comprimidos
31 3-A-5 | Prednisolona 20mg Comprimidos
1] 3-A-6 | Prednisolona 50mg/10ml |Injectivel
2| 3-B-2 | Glibenclamida Smg Comprimidos
31 3-B-4 | Metformina 500mg Comprimidos
21 3-B-7 | Insulina de Acg¢o Curta(rpida) 100 U.I Inyectédvel
2| 3-B-9 | Insulina de Accio Intermédia 100 U.I Injectivel
3]13-B-10] Insulina de Acgdo Mista 30%+70% |Injectivel
31 3-D-1 | Carbimazol 5 mg Cépsula
3| 3-D-4 | Propiltiouracilo 50 mg Comprimidos
3} 3-D-2 ] Iodo + lodeto de Potdssio 130mg Solugio
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41
42
43
44
45
46,
47
48
45
50
51
52
53
54

64
65
66
67
68
69,
70
71
72
73
74
75
76
77
78

55{04-Aparelho Genito-urinirio ¢ Hormonas Sexuais
56]04-Aparelho Genito-urindrio € Hormonas Sexuais
57}04-Aparelho Genito-urinario ¢ Hormonas Sexuais
58| 04-Apareltho Genito-urindrio ¢ Hormonas Sexnais
59} 05-Aparelho Respiratério
60] 05-Aparelho Respiratério
61]05-Aparelho Respiratério
62} 05-Aparetho Respirat6rio
63]05-Aparetho Respirat6rio

03-Endocrinologia E Metabolismo

03-Endocrinologia E Metabolismo

04-Aparelho Genito-urindrio ¢ Hormonas Sexuais
04-Aparelho Genito-~urinério e Hormonas Sexuais
04-Aparelho Genito-urindrio ¢ Hormonas Sexuais
04-Aparelho Genito-urindrio ¢ Hormonas Sexuais
04-Aparelho Genito-urindrio ¢ Hormonas Sexuais
04-Aparelho Genito-urinario ¢ Hormonas Sexuais
Ga-Apaicihc Cenito-uringrin e Hormona$S Sexuais)
04-Aparelho Genito-urindrio e Hormonas Sexuais
04-Aparelho Genito-urindrio ¢ Hormonas Sexuais
04-Aparelho Gernito~urindrio ¢ Hormonas Sexuais
04-Aparetho Genito-urinirio e Hormonas Sexuais
04-Aparelho Genito-urindrio ¢ Hormonas Sexuais

05-Aparelho Respiratério
05-Aparetho Respiratério
05-Aparelho Respiratério
05-Aparelho Respiratério
05-aparelho Respiratério
06-Sangue
06-Sangue
06-Sangue
06-Sangue
06-Sangue
06-Sangue
106-Sangue
06-Sangue
06-Sangue

03-D-Fdrmacos usados nas Afecgdes da Tiréide
03-E- Outros farmacos usados em endocriologia
04-A-Anti-infecciosos e Anti-sépticos
04-A-Anti-infecciosos € Anti-sépticos
04-A-Anti-infecciosos e Anti-sépticos
04-B-Oxitécicos e Miorelaxantes Uterinos
04-B-Oxitécicos e Miorelaxantes Uterinos
04-B-Oxitécicos e Miorelaxantes Uterinos
04-B-Oxitécicos e Miorelaxantes Uterinos
04-B-Oxitécicos e Miorelaxantes Uterinos
04-B-Oxit6cicos e Miorelaxantes Uterinos
04-C-Inibidores da prolactina
04-E-Outras Hormonas

04-E-Outras Hormonas

04-E-Outras Hormonas
04-F-Contraceptivos
04-F-Contraceptivos
04-F-Contraceptivos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
05-A-Anti-asméticos
06-A-Anti-anémicos
06-A-Anti-anémicos
06-A-~Anti-anémicos
06-A-Ant1-anémicos
06-A-Anti-anémicos
06-D-Anti-coagulantes
06-D-Anti-coagulantes

06-F-Anti-fibrinoliticos e hemostaticos

07-Sistema Nervoso

07-A-Analgésicos~Antipireticos

06-E-Anti-agregantesplaquentarios e ountro anti trombético
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3 | 3-D-3 [Levotiroxina 50ug Comprimidos
3 3-E-1 | Vasopressina 10 U.I/ ml Comprimidos
2 | 4-A-2 |Clotrimazol 50mg/5¢g Creme Vaginal
2 | 4-A-3 |Clotrimazol 100mg Ovulos Vaginais
1 | 4-A-8 {Nistatina 100.000U0.1 | Comprimidos Vaginais
2 4-B-2 |Ergometrina E Oxitocina 5 Ui| 500 ug e 5 Ul | Injectdvel
2 4-B-3 | (Metil)Ergometrina 0,125mg Comprimidos
3 | 4-B-4 |Miséprostol 200pg Comprimidos
2 } 4-B-5 }Oxitocina 5U.Y/ml Injectdvel
2 ] 4-B~0 jTabutaling 25 meg Compridos
2 4-B-7 }Sulfato de Magnésio 100mg Fr 40 mi{ Injectdvel
3 | 4-C-1 |Bromocriptina 2,5mg Comprimidos
3 4-E-1 |Medroxiprogesterona Smg Comprimidos
3 | 4-E-2 jNorestisterona Smg Comprimidos
4 ]4-E-12]Danazol 200mg Comprimidos
1 4-F-4 |Etilestradiol + Levonorgestrel] 30pg+250pug | Comprimidos
1 4-F-6 |Levonorgestrel 30ug Comprimidos
1 4-F-7 |Medroxiprogesterona 150mg/mi Injectdvel
1 5-A-1 | Aminofilina 100mg Comprimidos
| 5-A-2 | Aminofilina 240mg/10mi | Injectdvel
3 5-A-3 [Beclometasona 100pg Aerossol
3 5-A-4 |Beclometasona 200ug Aerossol
3 5-A-5 {Brometo De Ipratrépio 20ug Aerossol
2 ] 5-A-8 |Salbutamol 100ug Aerossol
2 1 5-A-9 | Salbutamol 2mg Comprimidos
3 15-A-10]Salbutamol 500ug/ml Injectivel i
2 }5-A-11}Salbutamol Smg/ml Solugdo para nebulizagio
3 |5-A-12]Salbutamoi 2mg/5ml | Xarope
2 | 6-A-1 JAcido Félico Smg Comprimidos
3 | 6-A-3 |Ferro - Dextrano 100mg/2ml | Injectdvel
2 } 6-A-5 |Hidroxicobalamina img/ml Injectével
1 6-A-6 {Sal Ferroso 200mg Comprimidos
1 } 6-A-7 |sal Ferroso+Acido Félico 90mg+img | Comprimidos
3 6-D-1 {Heparina Sédica 25 000U.I/5 mi | Injectével
3 | 6-D-3 | Varfarina Smg Comprimidos
3 6-E-1 [ Acido Acetilsalicilico 100mg Comprimidos
3 6-F-8 |FiTomenadiona 10mg/ml Injectdvel
0 7-A-1 ] Acetil Saticilato De Lisina 900mg/5mg Injectdvel
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101
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110
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(07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-S1stema Nervoso
07-Si1stema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-S1stema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
(7-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
(7-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-Sistema Nervoso
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07-A-Analgésicos-Antipireticos 0] 7-A-2 } Acido Acetilsaiclico 500mg Comprimidos
07-A-Analgésicos-Antipireticos 0] 7-A-3 | ParaCetamol 500mg Comprimidos
07-A-Analgésicos-Antipireticos 0 7-B-1 | ParaCetamol 120mg/5mi Suspensio
07-B-Analgésicos-opidides 2] 7-B-1 jCodeina 30mg Comprimidos
07-B-Analgésicos-opibides 3{ 7-B-4 {Morfina 10mg Comprimidos de Libertagdo Prolongada
07-B-Analgésicos-opibides 3} 7-B-5 | Morfina 30mg Comprimidos de Libertagio Prolongada
07-B-Analgésicos-opi6ides 3| 7-B-6 {Morfina 10mg/ml Injectdvel
07-B-Analgésicos-opi6ides 3} 7-B-7 |Morfina Smg/ml Solugio
07-B-Analgésicos-opidides 3] 7-B-9 [ Tramadol 50 mg Cépsulas
07-B-Analgésicos-opidides 31 7-B-10 ; Tramadel 100 mg/ 2 ml | Injectével -
07-D-Anti-convulsivantes 3] 7-D-1 | Carbamazepina 200mg Comprimidos
07-D-Anti-convulsivantes 3| 7-D-2 | Clonazepam 2mg Comprimidos
07-D-Anti-convulsivantes 3} 7-D-4 |Fenitoina 100mg Comprimidos
07-D-Anti-cor nlsivantes 3| 7-D-5 }Fenitoina 250mg/5ml Injectdvel
07-D-Anti-convuisivantes 2] 7-D-6 | Fenobarbital 15mg Comprimidos
07-D-Anti-convulsivantes 21 7-D-7 {Fenobarbital 100mg Comprimidos
07-D-Anti-convulsivantes 3] 7-D-8 | Fenobarbital 200mg/2ml Injectavel
07-D-Anti-convulsivantes 3| 7-D-13 | Valproato De Sédio 200mg Comprimidos
07-D-Anti-convulsivantes 317-D-14 | Valproato De Sédio 200mg/5ml Xarope
07-E-Antireméticos e Anti-Vertiginosos 3| 7-E-1 |Cinarizina ) 25mg Comprimidos
Q7-F- Anti-parkinsénicos 31 7-F-1 |Biperideno 2mg Comprimidos
07-F-Anti-parkins6nicos 3| 7-F-2 |Biperideno Smg/ml Injectével
07-F-Anti-parkins6nicos 3| 7-F-3 |Levodopa + Benzerazide/Carbidopa | 50mg+12,5mg {Cépsulas duras de gelatina
07-F-Anti-parkinsénicos 3} 7-F-4 |Levodopa + Benzerazide, Carlgidopa 200mg+50mg ) Cépsulas duras de gelatina
07-G-Anti-depressivos 3§ 7-G-1 | Amitriptilina 10mg Comprimidos
07-G-Anti-depressivos 31 7-G-2 | Amitriptilina 25mg Comprimidos
07-G-Anti-depressivos 3| 7-G-3 ] Fluoxetina 20mg Capsulas duras de gelatina
07-G-Anti-depressivos 31 7-G-4 ) Imipramina 25mg Comprimidos
07-G-Anti-depressivos 3| 7-G-6 | Maprotilina 25mg Comprimidos
07-1-Ansioliticos e Hipno- sedativos 2} 7-1-4 |Clordiazepé6xido 10mg Comprimidos
07-I-Ansioliticos e Hipno- sedativos 1| 7-I-5 {Diazepam 10mg Comprimidos
07-1-Ansioliticos e Hipno- sedativos 1} 7-1-7 |Diazepam 10mg/2ml Injectdvel
07-I-Ansioliticos e Hipno- sedativos 31 7-1-8 {Flumtrazepam 2mg Comprimidos
07-3J-Anti-psicéticos 31 7-J-2 }Clorpromazina 100mg Comprimidos-
07-J-Anti-psicéticos 3] 7-1-3 |Clorpromazina 25mg/2ml Injectavel
07-J-Anti-psicéticos 31 7-J-4 {Flufenazina 2,5mg Comprimidos
07-J-Anti-psicéticos 3] 7-J-4 |Flufenazina ’ 25mg/2 ml Injectével
07-J-Anti-psic6ticos 3{ 7-J-6 {HalopeRidol S5mg Comprimidos
07-J-Anti-psicéticos 3} 7-J-7 )} Haloperidol Smg/lml Injectével
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118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151
152
153
154
155

07-Si1stema Nervoso
07-Sistema Nervoso
07-S1stema Nervoso

08-Antibi6ticos
08-Antibiéticos
08-Antibibticos
08-Antibidticos
08-Antibi6ticos
08-Antibiéticos
08-Antibidticos
08-Antibi16ticos
08-Antibiéticos
08-Antibiticos
08-Antibiéticos
08-Antibi6ticos
08-Antibidticos
08-Antibiticos
08-AntibiSticos
08-Antibi6ticos
08-Antibidticos
08-Antibidticos
08-Antibiéticos
08-Antibiticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Auntibiéticos
08-Antibidticos
08-Antibi6ticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibi6ticos
08-Antibibticos
08-AntibiSticos
08-Antibi6ticos
08-Antibidticos
08-Antibidticos

07-J-Anti-psicéticos
07-J-Anti-psicéticos
07-J-Anti-psicéticos
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-A-Penicilinas
08-B-Cefalosporinas
08-B-Cefalosporinas
08-D-Aminoglicésedos
08-D-Aminoglicésedos
08-D-Aminoglic6sedos
08-F-Macrélidos
08-F-Macrélidos
08-F-Macrélidos
08-F-Macroélidos
08-F-Macrélidos
08-G-tetraciclinas
08-G-tetraciclinas
08-H-Quinolonas
08-H-Quinolonas
08-H-Quinclonas
08-1-Sulfamidas e trimetoprim
08-1-Sulfamidas e trimetoprim
08-I-Sulfamidas e trimetoprim
08-K-outros antibi6ticos
08-K-outros antibi6ticos
08-K-outros antibidticos
08-K-outros antibiéticos



Nivel | Nodo
de Pres.|  FNM Nome Dosagem Forma
crigiio
31 7-J-9 | Tioridazina 10mg Comprimidos
31 7-J-10 | Tioridazina 100mg Comprimidos
3] 7-3J-11 | Trifluoperazina S5mg Comprimidos
1} 8-A-1 | Fenoximetilpenicilina 500mg Comprimidos
1] 8-A-2 | Fenoximetilpenicilina 250mg/5m} Suspensdo oral
1} 8-A-4 ) Penicilina Benzatinica 2400.000U.1 | Injectavel
2] 8-A-5 | Penicilina G 10.000.000U.1 | Injectdvel
1| 8-A-6 | Pémicilina Procaina 3.000.000U 1 |Injectdvel
1] 8-A-7 | Amoxicilina 500mg Cépsulas
1| 8-A-8 } Amoxicilina 250mg/5mi Suspensido oral
21 8-A-9 { Ampicilina 500mg Injectdvel
3|8-A-11] Amoxicilina+Acido Clavulanico | 500mg+125mg | Comprimidos
3 |8-A-12] Amoxicilina+Acido Clavulanico | 250mg+62,5mg | Suspensio oral
3 | 8-A-13{ Flucloxacilina 250mg Cépsulas
3 |8-A-15] Flucloxacilina 125mg/5ml Suspensido oral
3{8-A-15] Flucloxacilina SOOmé Injectavel
3] 8-B-4 | Cefixima 200mg Comprimidos
3| 8-B-8 | Cefiriaxona 1g/4ml Injectével
3| 8-D-3 | Gentamucina 80mg/2ml Injectédvel
3| 8-D-4 } Gentamicina 20mg/2ml Injectével
3| 8-D-5 | Kanamicina 1g/3ml Injectével
3| 8-F-1 | Azitromicina 500mg Comprimidos
3] 8-F-2 | Azitromicina 200mg/5Sml Suspensdo oral
2| 8-F-6 | Eritromicina 500mg Comprimidos revestidos *
3] 8-F-7 | Erttromicina 50mg/mi Injectével
2| 8-F-8 | Eritremicina 250mg/5ml Suspensio oral
2| 8-G-1 | Doxicilina 100mg Cépsulas
2| 8-G-3 | Tetraciclina 500mg Céapsulas
2] 8-H-1 | Acido Nalidixico 500mg Comprimidos
21 8-H-2 | Acido Nalidixico 300mg/5ml Suspensdo oral
3§ 8-H-3 | Ciprofloxacina " 500mg Comprimidos
1{ 8-1-1 ] Cotrimoxazol 400mg+80mg | Comprimidos
3] 8-1-2 } Cotrimoxazol 400mg+80mg/Sml] Injectdvel
1| 8-1-3 | Cotrimoxazol 200mg+40mg/5ml| Suspensdo oral
2| 8-K-1 | Cloranfenicol 250mg Cépsulas
3| 8-K-2 | Cloranfenicol 1g/10ml Injectavel
2{ 8-K-3 | Cloranfenicol 250mg/Sml Suspensio oral
1] 8-K-4 | Metronidazol 250mg Comprimidos
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Nde
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Grapo

156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181
182
183
184
185
186
187
188
189
190
191
192
193

08-Antibisticos
08-Antibidticos
08-Antibiéticos
08-Antibisticos
08-Antibidticos
08-Antibidticos
08-Antibidticos
0R-Antibidticos
08-Antibydticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibidticos
08-Antibidticos
08-Antibidticos
08-Antibi6ticos
08-Antibiéticos
08-Antibibticos
08-Antibidticos
08-Antibidticos
08-Antibiéticos
08-Antibi6ticos
08-Antihi6ticos
08-Antibidticos
08-Antibiéticos
08-Antibidticos
08-Antibibticos
08-Antibidticos
08-Antibidticos
08-Annibi6ticos
08-Antibibticos
08-Antibiéticos
08-Antibibticos
08-Antibi6ticos
08-Antibi6ticos
08-Antibidticos
08-Antibiéticos
08-Antibidticos
08-Antibibticos



bresiom o

Sub-Grupo d?;)v::s_ ;;z: Nome Dasagern
erdo

08-K-outros antibi6ticos 31 B-K-5 {Metromdazol 500w g/ 1 00mi
08-L-Antitubercnlosos 1§ 8 L-1 }Estreproinicina Te/iei
08-L-Antituberculosos 2| 8-L-2 |EtambuTol AGD 1p
08-L-Antituberculosos 24 8-L-3 |Isoniazida 300 mg
08-L-Antituberculosos 24 8-L-4 {Isomtazida 100 mg
08-L-Antituberculosos 21 8-L-5 tPirazinamsda ' 440 mg
8-L-Antituberculosos 2} 8-L-6 | Rifampicing + fsonrazida 15¢ mpg - 100 mg
08-L-Antituberculosos Rifampicina + Isomaz:da+Etambutol 150 mg + 75 ng+273mg
08-L-Anhtuberonincos Rafampricina + Isontazida+Etambutol 60mg+0mrg--150mg
08-L-Antituberculosos 1} 8-L-7 | Ritampicina + 1oon.azdn 150 mg + 75 mg
08-L-Auntituberculosos 418-L-11 | Ettonamida Zyumg
08-L-Antituberculosos 1§ 8-L-8 | Rifampicina 4 Isomazida+Pirazinamida+Etambutol {150mg+75:2g+400mg+275mg
08-L-Antituberculosos 2¢8-L-101} Cicloserina 250 mg
08-L-Antituberculosos 31 8-H-5 | Ofloxacina 200 mg
08-L-Antituberculosos 418-L-11{Etionanuda 250 mg
08-L-Antituberculosos 2% 8-M-1 i Clofazimina 50mg
08-L-Antituberculosos 2§ 8-M-1 } Clofazimina 160mg
08-L-Antituberculosos 2§ 8-M-3 I Dapsona 30mg
08-L-Antituberculosos 2§ 8-M-4 | Dapsona 100mg
08-N-Anti-helmiticos 1} 8-N-1 | Albendazol 400mg
08-N-Anti-helmiticos 3% 8-N-2 | Dretilcarbamazina 50mg
08-N-Anti-helmiticos 1} 8-N-3 flvermectina 6mg
08-N-Anti-helmiticos 1| 8-N-4 | Mebendazol 100mg
08-N-Anti-helmiticos 1{ 8-N-6 | Praziquantel 600mg
08-0-Anti1-protozéarno 1] 8-O-f ! Amodiaquina 261img
08-0-Anti-protozéario 31 8-0-2 | Arteméter 20mg/mi
08-0-Anti-protozéario it 8-0-2 | Arteméter 80mg/ml
08-0-Anti-protozdarto iy 8-0-5 | Arteméter+Lumefantrina 20mg+120mg
08-0-Anti-protozoario 1} 8-0-6 | Artesunato 50mg
08-0-Anti-protozéario 1} 8-0-7 [ Artesunato 100mg
08-0-Anti-protozbario 218-0-10{ Quinina 100mg
08-0-Anti-protozdario 218-0-11% Quinina 300mg
08-0-Ant1-protozéario 218-0-12{ Quimna 600mg/2mi
08-0-Anti-protozdario 1{8-0-13] Sulfadoxina + Pinnmetamina 500mg+25mg
08-0-Anti-protozéario 318-0-16) Piimetarmina 25mg
08-0O-Anti-protozéano 318-0-17] Sulfadiazina 500mg
08-Q-Antt-Micéticos 41 8-Q-1 | Anfotenicina B 50 mg
08-Q-Ant:-Micéticos 31 8-Q-3 [ Fluconazol 200mg

[N, ...i..

Forma

b £
Tyecidvel

Injsctével
Comprimdos
Comprimidos
Computmnidos
Comprindos
Compimidos
Comprimdos
Cowmpuimidos
Comprimtdos
Camnrimidos
Compnm.dos
Cépsula
Comprimidos
'Comprxmxdos
("dpsulas
Compruridos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimidos
Comprimdos
Injectdvel
Comprimidos
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Sub-Grupo

194
195
196
197
198
199
200
201
208
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217

218,

219
220
221
222
223
224
225
226
227
228
229
230
231

08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibi6ticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibibticos
08-Antibiéticos
08-Antibidticos
08-Antibi6ticos
08-Antibibticos
08-Antibitticos
08-Antibibticos
08-Antibidticos
08-Ant1biéticos
08- Antibidticos
08-Antibiéticos
08- Antibibticos
08-Antibibticos
08-Antibidticos
08-Antibiéticos
08-Antibiéticos
08-Antibi6ticos
08-Antibibticos
08-Antibidticos
08-Antibi6ticos
08-Antibi6ticos
08-Antibi6ticos
08-Antibiéticos
08-Antibi6ticos
09-Citostiticos e Imunossupressores
09-Citostdticos e Imunossupressores
09-Citostiticos e Imunossupressores
09-Citostiticos e Imunossupressores
09-Citostdticos e Imunossupressores
09-Citostéticos e Imunossupressores
09-Citostaticos e Imunossupressores

08-Q-Aati-Micéticos
08-Q-Ant1-Mic6ticos
08-Q-Anti-Micéticos
08-Q-Anti-Micéticos
08-Q-Anti-Micéticos
08-R-Ant1-Virais
08-R-Anti-Virais
08-S-Ant1-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirals
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Ant1-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-§-Anti-Retrovirais
68-S-Ant1-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Ant1-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
08-S-Anti-Retrovirais
09-A-Agentes Alquilantes
09-A-Agentes Alquilantes
09-A-Agentes Alquilantes
09-A-Agentes Alquilantes
09-A-Agentes Alquilantes
09-A-Agentes Alquilantes
09-B-Anubibticos Anti-Tumorats



Nivel N.°do
de Pres- FNM Nome Dosagem Forma
crigiio
4 | 8-Q-4 | Fluconazol 2mg/ml Fr 100 mi Injectavel
2 | 8-Q-§ | Griseofulvina 500mg Comprimidos
3| 8-Q-6 | Ketoconazol 200mg Comprimidos
Fluconazol S50mg/5 ml Suspens&o oral
11 8-Q-7 | Nistatina 100.000 Ul/mi Suspensio oral
31 8-R-1 } Aciclovir 400mg Comprimidos
31 8-R-2 { Aciclovir 25mg/ml Injectdvel
3| 8-3-1 | Abacavie 280mg Comprimides
31 8-S-7 | Didanosina 125mg Comprimidos
31 8-S-8 | Didanosina 250mg Cépsulas
3| 8-5-9 | Didanosina 400mg Cépsulas
3 1 8-5-10-| Estavudina 30mg Cépsulas
3 | 8-S-11] Estavudina 40mg Ciépsulas
3 18-S-13 | Lamivudina 150mg Cépsulas
3 | 8-S-14] Lamyvudina 10mg/mi Solugédo oral
3 {8-S-15}Zidovudina 300mg Comprimdos
3 | 8-S-18] Tenofovir 300mg Comprimidos
3 | 8-5-19 | Efavirenz 50mg Ciépsulas
3 18-5-20| Efavirenz 200mg Cipsulas
3 | 8-S-21| Efavirenz 600mg Cépsulas
3 | 8-S-22 | Nevirapina 200mg Comprimidos
3 18-S-26] Indinavir 400mg Cépsulas
3 | 8-S-30j Saquinavir 200mg Cipsulas
3 ] 8-S-34 | Estavudina+Lamivudina+Nevirapina Smg+20mg+35mg Comprimidos
3 18-8-35] Estavudina+Lamivudina+Nevirapina 10mg+40mg+70mg Conmprimidos
3 {1 8-S-36} Estavudina+Lamivadina+Nevirapmma | 30mg+150mg+200mg } Comprimidos
3 | 8-S-37 | Estavudina+Lamivudina+Nevirapina § 40mg+150mg+200mg { Comprimidos
3 | 8-S-38  Lopinavir+Ritonavir 133,3mg+33,3mg Cépsulas
3 | 8-5S-39 | Lopinavir+ Ritonavir 400mg+100mg/5ml Cépsulas
3 18-5-40| Zidovudina+Lamivudina 300mg+150mg Cipsulas
3 | 8-S-42 i Zidovudina-lamrvudina+Nevirapina | 300mg+150mg+200mg | Comprimidos
4 | 9-A-1 | Bussulfano 2mg Comprimidos
419 A-2 | Ciclofosfamida 50mg Comprimidos
41 9-A-3 | Ciclofosfamida 500mg/Fr injectdvel
41 9-A-4 { Clorambucil 2mg Comprnimidos
4§ 9-A-5 | Clormenna 10mg/Fr Injectavel
41 9-A-9 | Melfalan Smg Compnimidos
4 { 9-B-1 | Bieomicina 15.000 UI Injectivel
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N de
ordem

Grupo

Sub-Grupo

232
233
234

09-Citostdticos ¢ Imunossupressores
09-Citostaticos e Imupossupressores
09-Citostaticos e Imunossupressores

09-B-Antibiéticos Anti-Tumorais
09-B-Antibi6ticos Anti-Tumorais
09-B-Antibidticos Anti-Tumorais

235} 09-Catostaticos e Imunossupressores 09-C-Anti-Metabdlitos
2361 09-Citostdticos ¢ Imunossupressares 09-C-Anti-Metabdlitos
237} 09-Citostdticos e Imunossupressores 09-C-Anti-Metabdélitos
238} 09-Citostdticos e Imunossupressores 09-C-Ant1-Metabélitos
239 09-Citostdticos e Tmunossupressores 09-C-Anti-Metabdlitos
240§ 09-Citostédticos ¢ Imunossupressores 09-C-Ant1- Metabolitos
2414 09-Crtostaticos e Imunossupressores 09-D-Etéposido e Alcal6ides de Vinca

242
243
244,
245
246
247
248
249

09-Citostéticos e Imunossupressores
09-Citostéticos e Imunossupressores
09-Citostéticos e Imunossupressores
09-Citostdticos e Imunossupressores
09-Crtostdticos € Imunossupressores
09-Citostéticos e Imunossupressores
09-Citostiticos e Imunossupressores
09-Crtostaticos e Imunossupressores

09-E-Outros citostéaticos
09-E-Outros citostaticos
09-E-Outros citost4ticos
09-E-Outros citostaticos
09-E-Outros citostéticos
09-E-Outros citostéticos
09-E-Outros citostiticos
09-F-Medicamentos que

¢ farmacos Relacionados
e farmacos Relacionados
e f4rmacos Relacionados
e farmacos Relacionados
e farmacosgRelacionados
e farmacos Relacionados
e farmacos Relacionados

afectam as Respostas Imunes

250} 09-Citostéaticos e Imunossupressores 09-F-Medicamentos que afectam as Respostas Imunes
251} 09-Citostaticos e Imunossupressores

252] 09-Citostaticos € Imunossupressores

253} 10-Diuréticos

254] 10-Diuréticos

255} 10-Diuréticos

256| 10-Diuréticos

257§ 10-Diuréticos

2581 10-Diuréticos

259} 10-Diuréticos

260} 11-Equilibrio Hidro-electrolitico e Actdo-base
261] 11-Equulibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
262} 11-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
263} 11-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
264{ 11-Equilibrio Hidro-electrolitico ¢ Acido-base
265 11-Equulibrio Hidro-electrolitico ¢ Acido-base
266| 11-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
267] 11-Equilfbrio Hidro-electrolitico e Acido-base
268} 11-Equilibrio Hidro-electrolitico ¢ Acido-base
269) 11-Equilfbrio Hidro-electrolitico ¢ Acido-base

09-G-Hormonas Sexuais e Antagonistas Hormonais
09-H-Outros Medicamentos usados Oncologia
10-A-Diuréticos

10-A-Druréticos

10-A-Diuréticos

10-A-Duuréticos

10-A-Diuréticos

10-A-Diuvréticos

10-A-Dyuréticos

11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico ¢ Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico ¢ Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-A-Eguilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-A-Equlibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base




d:‘;:els- :;::: Nome Desagem Forma

crigio
4% 9-B-2 }Actinomicina D 0,5mg/Fr Injectivel
41 9-B-4 |Doxorrubicina 10mg/Fr Injectdvel
41 9-B-5 }Doxorrubicina 50mg/Br Injectdvel,
41 9-C-1 [Citarabina 100mg/Fr Injectdvel
4§ 9-C-4 ({Fluorouracilo 50mg/ml Injectével
41 9-C-5 {Fluorouracilo 500mg/10ml Injectavel
41 9-C-7 |Metotrexato 2,5mg Comprimidos
4| 9-C-8 jMeiotrexato 5mg/2ml Injectédvel
4% 9-C-9 [Metotrexato 50mg/2ml Cépsulas
41 9-D-1 |Etopésido 10Umg Comprimudes
41 9-E-2 |Asparaginase 10.000 U1 Injectdvel
4] 9-E-3 |[Carboplatina S0mg/Sml Injectével
4§} 9-E-4 {Carboplatina 150mg/15mi Injectdvel
41 9-E-5 {Carboplatiha 450mg/45ml Injectavel
41 9-E-6 }Cisplatina 50mg/50m1 Injectavel
4| 9-E-7 ]Dacarbazina 200mg Injectavel
41 9-E-8 } Hidroxiureia 500mg Cépsulas
41 9-F-1 |Azitioprina 25mg Comprimido
4) 9-F-3 jlInterferon Alfa-2a Recombinadof3 000.000UT /0,5ml | Injectdvel
41 9-G-5 |Tamoxifeno 20mg Comprimidos
41 9-H-1 |Folinato De Célcio 15mg Comprimidos
i{ 10-A-1 {Amilorido Smg Comprimidos
1] 10-A-2 }Espironolactona 25mg Comprimidos
1{ 10-A-3 |Furosemida 40mg Comprimidos
2{ 10-A-4 }Puarosemida 20mg/2ml Injectivel
1] 10-A-6 |Hidroclorotiazida 50mg Comprimidos
1] 10-A-7 |Hidroclorotiazida + Amilorido 50mg+5mg Comprimidos
2] 10-A-8 {Manitol ) 12,5g/50mi Injectdvel
2} 11-A-1 |Bicarbonato De Sédio 10mi Injectdvel
21 11-A-3 {Cloreto De Potassio 1g/10mi Injectdvel
21 11-A-7 |Cloreto De Sé6dio 250mt Injecfdvel
11 11-A-8 [Clorefo De S6dio 500ml Injectavel
1] 11-A-9 }Cloreto De Sédio 1000ml Injectavel
3]111-A-10)Cloreto De S6dio 20m] Injectavel
2 j11-A-11 | Gelatina Polimerizada 500mi Injectavel
3 111-A-13 | Dextrose 250ml Injectdvel
1]11-A-14 | Dextrose 500ml Injectdvel
1 ]11-A-15 |Dextrose 1000ml Injectével
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270
271
272
273
274
275
276
297
278
279
280
281
282
283
284
285
286
287
288
289
290
291
292
293
294

295

296

297

298

299

11-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
12-Nutrigdo, Sais Minerais ¢ Vitaminas

12-Nutrigdo, Sais Minerais e Vitaminas
12-Nutrigdo, Sais Minerais ¢ Vitaminas
19_Nmtricsin Qare Minerais e Vitaminas
12-Nutrigdo, Sais Minerais e Vitaminas
12-Nutrigdo, Sais Minerais e Vitaminas
12-Nutrigdo, Sais Minerais
12-Nutriggo, Sais Minerats
12-Nutricdo, Sais Minerais
12-Nutrigdo, Sais Minerais
12-Nutrig3o, Sais Minerais

12-Nutrigdo, Sais Minerais

e Vitaminas
e Vitaminas
e Vitaminas
e Vitaminas
e Vitaminas
e Vitaminas
13-Farmacos Usados nos Transtornos Alérgicos
13-Farmacos Usados
13-Farmacos Usados
13-Férmacos Usados
13-Farmacos Usados

nos Transtornos Alérgicos
nos Transtornos Alérgicos
nos Transtornos Alérgicos
nos Transtornos Alérgicos
13-Farmacos Usados
13-Farmacos Usados
13-Farmacos Usados

nos Transtornos Alérgicos
nos Transtornos Alérgicos
nos Transtornos Alérgicos
14-Férmacos Usados
Esqueléticos

nas Afecgdes Musculo

14-Far. Usados Nas Afec¢des Musculo
Esqueléticos

14-Farmacos Usados Nas AfecgBes
Musculo Esqueléticos

14-Farmacos Usados Nas Afecgbes
Musculo Esqueléticos

14-Farmacos Usados Nas Afec¢des
Musculo Esgueléticos

14-Farmacos Usados -Nas Afecgdes
Muschlo Esqueléticos

14-Farmacos Usados Nas Afeccdes
Musculo Esqueléticos

11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico ¢ Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico & Acido-basel
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-base
11-A-Equilibrio Hidro-electrolitico e Acido-basel
12-B-Alimentagio Parenteral

12-B-Alimentagio Parenteral

12-B-Alimentaciio Parenteral

12-C-Sais Minerais

12-D-Vitaminas

12-D-Vitaminas

12-D-Vitaminas

12-D-Vitaminas

12-D-Vitaminas

12-D-Vitaminas

12-D-Vitaminas

12-D-Vitaminas

13-A-Anu-Histaminicos

13-A-Anti-Histaminicos

13-A-Anti-Histaminicos

13-A-Anti-Histaminicos

13-A-Anti-Histaminicos

13-A-Anti-Histaminicos

13-A-Antr-Histaminicos

13-A-Anti-Histaminicos

14-A-Anti-Inflamatérios ¢ Anti-Reumansmass

14-A-Anti-Inflamatérios ¢ Anti-Reumatismais

14-A-Anti-Inflamatéilos ¢ Anti-Reumatismais

14-A-Anti-Iaflamatérios e Anti-Rearnansmeis

14-A-Anti-Inflamat6rios e Anti-Revrmatisinggs
14-B-Anti-Gotosos

14-C-TSpicos» usados no alivie do Intiamario

dos Tecides Moies
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deN:::s_ N.°do Nome Dosagem Forma
FNM

cricio
1§11-A-19| Lactato De Ringer 1000m1 Injectdvel
1 [11-A-20| Polielectrolitico de Resutuigdo, Sol pedidtrica 500ml Injectdvel
1J11-A-22} Resomal (Sro) Pé
0111-A-231 Sais De Rehidratagido Oral 2,6g+1,5g+2,9g+13,5g{P6
2]12-B-4 | Dextrose 30%-2G ML Injectdvel
3}12-B-5 | Dextrose 30%-500ml Injectavel
3112-B-6 | Dextrose 50%-50ml Injectédvel
3112-C-3 | Gluconato De Célcio 10%-10mi Injectdvel
1112-D-1 | Acrdo Ascérbico (Vitamma C) 100mg Comprimidos
1|12-D-4 | Axeroftol 200000U1 Cépsulas
1112-D-8 | Complexo B Comprimidos
0 }12-D-10 | Muitivitaminas Comprimidos
0{12-D-11{ Multivitaminas Sml Xarope )
1}12-D-14} Piridoxina 50mg Comprimidos
3 {12-D-15 | Piridoxina 300mg/2mi Injectével
3{12-D-17| Tiamina 100mg/2ml Injectdvel
1113-A-1 { Adrenalina img/mi Injectdvel
1§13-A-2 | Clorfeniramina 4mg Comprimydos
1{13-A-3 | Clorfeniramina 2mg/5ml Xarope
1}13-A-4 | Difemdramina 50mg/Smi Injectdvel
3113-A-5 | Hadroxizina 25mg Comprim:dos
3113-A-6 Hidroxizina 50mg/mt Injectdvel
3 113-A-8 | Prometazina 25mg Comprinudos
3113-A-6 | Frometazina 50mg/ml Injectavel
2}14-A-1 § Diclofenac 50mg Comprimidos
2114-A-2 | Diclofenac 75mg/Smi Inyectavel
2{14-A 3 {lbuprofeno 200mg Comprinidos
2114-A-4 }lbuprcefeno 0me/Smi Suspensiic o1al
2114-A-5 }Indomeracina 25mg Ccmprinudos
3314 B-1 § Alopurino} 100my Comprinidos
Gl14 C L | Mentol+Sahicilato De Metifo 20g Pomada dérmica
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301
302
303
304
305
306
307
308
309
310
311
312
313
314
315
316
317
318
319
320
321
322
323
324
325
326
327
328
329
330
331
332
333
334
335
336
337
338

15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatolog:a
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatoiogia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia
15-Dermatologia

16-Otorrinolaringologia
16-Otorrinolaringologia
16-Otorrinolaringologia
16-Otorrinolaringologia

17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia

15-A-Preparados Emulientes, Adstringentes e de barreira(protecgio)
15-A-Preparados Emulientes, Adstringentes e de barreira(protecgio)
15-A-Preparados Emulientes, Adstringentes ¢ de barremra(protecgio)
15-A-Preparados Emulientes, Adétringentes ¢ de barreira(protecgio)
15-B-Corticosterdides Tépicos

15-B-Corticosterdides Tépicos

15-B-Corticosterérdes Tdpicos

15-B-Corticosterdides Tépicos

15-B-Corticosteréides Tépicos

15-B-Corticosterdides Tépicos

15-B-Corticosterdides Tépicos

15-B-Corticosteréides Tépicos

15-B-Corticosteréides Topicos

15-C-Antifnfeccxo§os Tépicos

15-C-Antifnfecciosos Tépicos

15-C-Antiinfecciosos Tépicos

15-C-Anuinfecciosos Tépicos

15-C-Antifnfecciosos Tépicos

15-C-Antiinfecciosos Tépicos

15-D-Preparagoes Tépicas para psoriase e Eczemas
15-D-Preparagdes Tépicas para psoriase ¢ Eczemas
15-D-Preparagdes Tépicas para psoriase ¢ Eczemas
15-D-Preparacgbes Tépicas para psoriase ¢ Eczemas

15-E-Preparagdes para a ACNE

15-F-Preparagdes para Verrugas, Calos e Calosidades
15~F-Prepara96es/para Verrugas, Calos e Calosidades
15-G-Anti-Pruriginosos

16-A-Medicamentos de Acgdo no Ouvido

16-A-Medicamentos de Ac¢do no Ouvido

16-C-Medicamentos de Acgfio sobre a Mucosa Nasal ¢ Larigea
16-C-Medicamentos de Acglio sobre a Mucosa Nasal e Laringea
17-A-Farmacos usados noTratamentos do Glaucoma

17-A-Férmacos usados noTratamentos do Glaucoma

17-A-Férmacos usados noTratamento do Glaucoma

17-A-Férmacos usados no Tratamento do Glaucoma

17-A-Farmacos usados noTratamentos do Glaucoma

17-A-Féirmacos usados noTratamentos do Glaucoma
17-B-Midridticos e Cicloplégicos



*N::;’ r;;:: Nome Dosagem Forma
erigio N

1 15-A-3 {Lanolina 20g Creme
1| 15-A-8 {Oxido De Zinco 100g Suspensdo Oleosa
1 J15-A-10} Oxido De Zinco 100g Talco
2]15-A-13}Ureia 20% Creme
3| 15-B-1 |Betametasona 0,10% Creme
31 15-B-2 |Betametasona 0,05% Logdo
3] 15-B-3 |Betametasona 0,10% Pomada
3| 15-B-4 |Betametasona+ Acido Salicilico 0,05% + 3% Logiio
31 15.B.5 |Betametasona+ Acido Salicilico 0,05%+3% Pomada
3] 15-B-6 |Betametasona+ Clotrimazol+Gentamicina 0,5g+10g+1,0mg Creme

/ 31 15-B-7 |Betametasona+ Clotrimazol+Gentamicina 0,5mg+10mg+1,0mg P\omada dérmica
3 1 15-B-11 { Hidrocortisona 1% Creme
3 ]115-B-13 | Hidrocortisona 1% Pomada dérmica
1] 15-C-3 } Acido Salicilico+Acido Benzéico 6g+3g Pomada dérmica
2 { 15-C-6 |Bacitracina 1%/30g Pomada dérmica
1] 15-C-8 [Clotrimazol 1%/30g Creme
3 ]15-C-15 jHexacloreto De Benzeno 600mg/60m! Logio
2 115-C-18 | Ketoconazol 2% Creme
2| 15-C-21 {Miconazol 10mg Mucoades1vos
1]15-D-1 |Acido Sahcilico 5% Pomada
3} 15-D-4 ] Alcatrdo De Hulha( Coaltar ) 5% Logdo
4{ 15-D-7 }Calcipotriol 0,01% Pomada
4{ 15-D-8 {Ditranol 0,10% Creme
3] 15-E-2 |Peréxido De Benzoilo 5% Creme
4} 15-F-2 | Acido Tricloroacético 80% Liquido Cutineo
2| 15-F-5 [Podofilina 20% Solugio Alcodlica
¢} 15-G-1 |Calamina 200mi Logdo
1] 16-A-2 |Cloranfenicol 5% Gotas auriculares
1{ 16-A-4 {Fenazona+Procaina 1g+5¢g Gotas auriculares
31 16-C-1 {Beclometasona 50ug Spray,
1} 16-C-5 jFenilefrina 0.5% Gotas Nasais
3] 17-A-1 | Acetozolamida 250mg Comprimidos
31 17-A-2 | Acetozolamida 500mg Injectdvel
31 17-A-4 |Pilocarpina 2% Colirio
3] 17-A-5 | Pilocarpina 4% Colirio
31 17-A-6 | Timolol 0,25% Colirio
3] 17-A-7 {Timolol 0,50% Colirio
3} 17-B-1 jAtropina 1% Colirio
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17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Cftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
1 /-Uttatmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
17-Oftalmologia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesta
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
18-Anestesia
19-Imunotropos
19-Im9n0tropos
19-Imunotropos
19-Imunotropos
19-Imunotropos

17-B-Midriiticos e Cicloplégicos
17-B-Midniéticos e Cicloplégicos
17-C-Angentes Anti-InfececiososTépicos
17-C-Angentes Anti-InfecciososTépicos
17-C-Angentes Anti-InfecciososT6picos
17-C-Angentes Anti-InfecciososT6picos
17-C-Angentes Anti-InfecciososTépicos

1 /-D-Corticosterordes 1 6picos
17-D-Corticosteréides Tépicos
17-E-Anestésicos Locais e Regionais para uso Oftalmol6gico
17-F-Outros Firmacosusados em Oftamologia
18-A-Anestésicos Gerats de Inalagdo
18-B-Anestésicos Gerais Intravenosos
18-B-Anestésicos Gerais Intravenosos
18-B-Anestésicos Gerais Intravenosos
18-C-Anestésicos Locais

18-C-Anestésicos Locais

18-C-Anestésicos Locats

18-C-Anestésicos Locais

18-C-Anestésicos Locais

18-C-Anestésicos Locais

18-C-Anestésicos Locais

18-C-Anestésicos Locats

18-C-Anestésicos Locais

18-C-Anestésicos Locais

18-C-Anestésicos Locais
18-D-Miorrelaxantes Periféricos
18-D-Miorrelaxantes Periféricos
18-F-Férmacos Adjuvantes na Anestesia
18-F-Farmacos Adjuvantes na Anpestesia
18-F-Fdrmacos Adjuvantes na Anesiesia
18-F-Farmacos Adjuvantes na Anestesia
18-F-Fdrmacos Adjuvantes na Anestesia
19-A-Imunizacdo Passiva-Imunoglobulinas
19-A-Imunmzagdo Passiva-Imunoglobylinas
19-A-Imunizagdo Passiva-Imunoglobulinas
19-A-Imunizac¢io Passiva-lmunoglobulinas
19-A-imunizacdo Passiva-imunoglobulinas



Nivel N.?do
de Pres. FNM Nome Dosagem Forma
crigdo ,
3| 17-B-3 | Femlefrina 10% Colirio
3| 17-B-4 | Tropicamida ~ 1% Colirio
31 17-C-1 jAuclovir 3,00% Pomada oftdimica
1] 17-C-3 | Cloranfenicol 0,50% Colirio
2| 17-C-4 | Cloranfenicol 1% Pomada oftdlmica
3| 17-C-5 | Gentamicina 0,30% Colirio
0] 17-C-7 | Tetraciclina 1% Pomada oftdlmica
31 17-D-2 | Hidrocortisona 0,50% Pomada oftdlmica
3117-D-3 | Prednisolona 1% Colirio
2| 17-E-1 | Proparacaina 0,50% Colirio
3| 17-F-7 | Fluoresceina Papel
4| 18-A-1{Halotano Liquido Volitil
4] 18-B-2 | Ketamina 500mg/10 mi Injectéivel
4] 18-B-3 ]| Propofol 10mg/ml Injectavel
4]-18-B-5 | Tiopental 1g/20ml Injectivel
4| 18-C-1 | Bupivacaina 100mg/20mi Injectavel
4] 18-C-2 | Bupivacaina Com Adrenalina 100mg/20mi Injectavel
4] 18-C-3 | Bupivacaina Hiperbarica 20mg/4ml Injectavel
1] 18-C-4 ] Cloreto De Etilo 20mg/ml Spray
21 18-C-5 ] Lidocaina 20mg/ml Injectdvel
2| 18-C-6 { Lidocaina 40 mg/2 ml {njectivel
2| 18-C-7 | Lidocaina Carpule 2g/100ml Injectavel
2| 18-C-8 | Lidocaina 10mg Gel
31 18-C-9 | Lidocaina 1g/50m) Spray
2 |18-C-10{ Lidocaina + Adrenalina 40mg/2ml+0,02mg | Injectavel
2 |18-C-11] Lidocaina + Adrenalina Carpule 4mg/2ml Injectdvel
4| 18-D-2 | Pancurénio 100mg/2ml Injectdvel
41 18-D-4 | Suxameténie 0,5mg/ml Injectivel
2| 18-F-1 | Atropina 50mg/ml Injectivel
4| 18-F-2 | Efedrina 0,5mg/10ml Injectdvel
4] 18-F-3 | Fentanil 15mg/3ml Injectédvel
3| 18-F-4 I Midazolam 0,5mg/iml Injectdvel
3| 18-F-5 | Neostigmina 800mg/5ml Injectével
4] 19-A-1 | Imunoglobulinahumana Inespécifica 300ug/mli Injectavel
3| 19-A-2 | Imunoglobulina Humana Anti-d 1000 Ul/5mi Injectivel
31 19-A-3 {Imunoglobulinahumana Anti-rdbica 250 U.1/2ml Injectével
3| 19-A-4 } Imunoglobulina Humana Anti-tétano 20000u.1/5ml Injectdvel
3] 19-A-5] Soro Anti-tetdnico(sat) 10mli Injectdvel
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377] 19-Imunotropos 19-A-imunizagio Passiva-imunoglobulinas
378} 19-Imunotropos 19&B~imuniza§§6 Activa-vacinas
379 19-Imunotropos 19-B-imunizagdo Activa-vacinas
380} 19-Imunotropos 19-B-imumzagdo Activa-vacinas
381} 19-Imunotropos 19-B-imunizagido Activa-vacinas
382} 19-Imunotropos 19-B-imunizagfio Activa-vacinas
383} 19-Imunotropos 19-B-imumizagdo Activa-vacinas
384} 19-Imunotropos 19-B-1imumzagdo Activa-vacinas
385) 20-Anti-sépticos e Desinfectantes 20-A-anti-sépticos e Desinfectantes
386| 20-Anti-sépticos € Desinfectantes 20-A-anti-sépticos e Desinfectantes
387} 20-Anti-sépticos e Desinfectantes 20-A-anti-sépticos e Desinfectantes
388} 20-Anti-sépticos e Desinfectantes 20-A-anti-sépticos e Desinfectantes
389] 20-Anti-sépticos e Desinfectantes 20-A-anti-sépticos e Desinfectantes
390§ 20-Anti-sépticos ¢ Desinfectantes 20-A-anti-sépticos ¢ Desinfectantes
391] 20-Anti-sépticos e Desinfectantes 20-A-anti-sépticos e Desinfectantes
3921 20-Ant1-sépticos e Desinfectantes 20-A-anti-sépticos ¢ Desinfectantes
393} 21-Antidotos 21-A-antidotos

3944 21-Antidotos 21-A-antidotos

395} 21-Antidotos 21-A-antidotos

396} 21-Antidotos 21-A-antidotos

397] 22-Agentes de Diagnéstico 22-A-clinica




Nivel

de Pres- :;;: Nome Dosagem Forma
crigio
33 19-A-6 | Soro Anti-ofidico 20ug/mi Iajectével
1] 19-B-3 | Vacina Anti-hepatite B~ 50ug/0,5ml Injectdvel
11 19-B-4 } Vacina Anti-meningocécica Injectédvel
1§ 19-B-5 | Vacina Auti-poliommelitica iml Suspensdo oral
1] 19-B-6 | Vacina Anti-rdbica 0,5mi Injectdvel
1§ 19-B-7 | Vacina Contra Sarampo 0,5ml Injectével
1} 19-B-8 | Vacina Anti-tetdnica (Vat) 1ml Injectivel
1{ 19-B-9 | Vacina Beg 3%(fr.500m1) Injectdvel
01 20-A-1 | Agua Oxigenada 1000ml Solugdo
1] 20-A-4 | Alcéol Enlico 15g + 1,5g/100mi
1] 20-A-5 | Cetrimida E Cloreximida 100m} Solugdo
1 120-A-10] Hipoclorito de Sédio 1%(1g/100ml) | Solucdo
1 120-A-12 iodopovidona 4%(4g/100ml) } Solugio aquosa
1 120-A-13] Iodopovidona 500mg Solugdo aquosa
1 {20-A-14{ Permanganato de Pot4ssio 1%(1g em 100g) | Comprimidos
2 120-A-15] Sulfadiazma de Prata 300g Creme
1] 21-A-4 } Carvio Activado 0,5g Pé
3 1 21-A-5 | Desferrioxamine 0,4mg/m] Injectdvel
3121-A-10} Naloxona 1mi Injectdvel
3 121-A-13} Protamina 5TU a 0,01% | Injectdvel
3] 22-A-3 | Tuberculina Injectdvel
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ISERIE — NUMERO 11

Diploma Ministerial n.” 55/2010
de 23 de Nargo

Tornando-se necessario estabele cer os requisitos a que devem
obedecer a instalagdo e abertura dec farmdcias e postos de venda
medicamentos, bem como os requisitos necessdrios para a
instalagdo e funcionamento de drog,arias e ervandrias, o Ministro
da Satde ao abrigo do disposto no artigo 28 do Regulamento
do Exercicio da Profissdo Farmacé utica, aprovado pelo Decreto
n.° 21/99, de 4 de Maio, determin:

Artigol. E aprovado o Regulamento que Fixa os Procedi-
mentos de Licenciamento e de Atribuicio de Alvards
a Farmdcias, Drogarias, Ervandrias ¢ Postos de Medicamentos.

Art. 2. O mesmo Regulamentc fixard as normas e procedi-
mentos de funcionamento das ent dades acima referidas.

Art. 3. E revogado o Diploria Ministerial n.° 39/2003,
de 2 de Abril.

Art. 4. O presente Diploma M nisterial entra em vigor logo
ap6s a sua publicacfio no Boletim da Repiiblica.

Ministério da Saide, em Maputo, 30 de Novembro de 2009.
— O Ministro da Satide, Paulo vy Garrido.

Regulamento que Fixa os Procedimentos

de Licenciamento e de \Atribuicdo de Alvara

a Farmacias, Drogarias, Ervanérias e Postos
de Medicainentos

CAPITULO 1
Disposicoes gerais
ArTiGo 1
Objecto

O presente Diploma regula:

a) O procedimento de licenciamento de atribuicio
de alvara as farmécias, drogarias, ervandrias e postos
de medicamentos;

b) A transferéncia da localizacfio de farmécias e o
averbamento no alvari;

¢) Os pagamentos pela analise de candidaturas e de
documentos entregues, pela realizagio de vistoria,
pela emissdo de alvaré e pelo averbamento no alvara.

ART GO 2
Pagamentos

1. Os actos praticados pelo L epartamento Farmacéutico do
Ministério da Satide, ao abrigo do presente Diploma, constituem
encargos dos concorrentes ou requerentes € respectivo
pagamento é condiglio do prosseguimentos dos procedimentos.

2. Os montantes a cobrar pelo Departamento Farmacéutico
do Ministério da Saide, pelos act)s referidos no ntimero anterior,
serdio fixados por diploma conjuito entre os Ministros da Satide
e das Finangas.

ArTIGO 3
Prepostas

1. A abertura de farmdcias, drogarias e ervandrias passa a ser
por concurso piiblico, langado pelo Departamento Farmacéutico
do Ministério da Satide, sob aprovagio do Ministro de Satde.

2. As propostas para a instalacdo de novas farmécias serfio
elaboradas pelos interessados nos termos previstos no presente
Diploma.

3. Departamento Farmacéutico do Ministério da Sadde, ird
proceder a abertura de concurso piiblico para a instalagfio de
novas farmdcias desde que:

a) Se verifiquem os requisitos previstos no presente
diploma e o interesse piblico na acessibilidade dos
cidaddos a dispensa de medicamentos o justifique;

b) Em bairros novos, aprovados oficialmente, em gue se
preveja uma zona exclusiva de comércio e servigos,
satisfeita a condi¢fio referida no n.° 1, alinea a),
do artigo 3, independentemente da distancia minima,
desde que nfo exista drea comercial com farmacia a
menos de 500 metros daquela zona exclusiva;

¢) Em centros comerciais novos, desde que nio exista
farmécia a menos de 500 metros do mesmo;

d) Sempre que independentemente da capitacio
a instalacio da farmécia se faga em localidade onde
exista centro de saiide ou estabelecimento hospitalar
e ndo haja farmdcia a menos de 1000 metros;

e) Sempre que a afluéncia do piblico 2 uma zona exclusiva
de comércio e servigos de chegada ou partida de
passageiros por via aérea ou marftima o justifique ¢
que n#o haja farmécia a menos de 500 metros.

4. Poderi o Departamento Farmacéutico proceder a abertura
de concursos para a instalacio de novas farmécias sob proposta
das Direc¢Ges Provinciais de Satide.

5. Fica sujeita a obrigatoriedade do procedimento concussal
para a instalagio de novas drogarias e ervandrias,
independentemente dos requisitos previstos no niimero 3 deste
mesmo artigo.

6. Sem prejuizo da ‘legislacdo vigente, os procedimentos
para os concursos pliblicos serdo anexos ao presente diploma;

7. Ficam isentos de concursos piblicos os pedidos de abertura
de novas farmdcias nas vilas e localidades onde ndo existam
farmécia.

8. O concorrente serd obrigado a pagar uma taxa de inscri¢do
para participar do concurso, a ser fixada por diploma conjunto
dos Ministros da Saide e das Financas.

CAPITULO II
ArTIGO 4
Capitagdo e distancia

1. A instalagdo de novas farmécias obedecerd as seguintes
condicdes:

a) A capitagio por cada uma das farmicias que ficam
a existir em cada bairro urbano ou localidade néo
ser inferior a 7000 habitantes;

b) Nio se encontrar instalada nenhuma farmacia na drea
delimitada por uma circunferéncia de 1000 metros
de raio, e cujo centro seja o local de instalagéo
de uma farmicia;
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¢) Ndo poder4 ser instalada uma nova farmé4cia na drea
delimitada por uma circunferéncia de 300 metros
de raio do local onde existe um centro de sadde
ou estabelecimento hospitalar, salvo em localidades
com mais de 5000 habitantentes.
2. A capitagdo a considerar para efeitos do presente diploma
¢ a que resultar do dltimo censo populacional ou das projecgdes
oficialmente elaboradas da populacfo atrescida de 50%.

ARTIGO §
Documentacgédo

1. Sem prejuizo das alineas a), b), ¢) e d) do artigo 24
do Decreto n.° 21/99, de 4 de Maio, e em cumprimento
da aifnea e) do artigo 24 do Decreto n.° 21/99, o requerimento
para abertura de farmacia deve ser acompanhado dos seguintes
documentos:

a) Planta da localizacfio da Farmdcia emitida pelo conselho
Municipal ou Administra¢io Distrital certificando
que num raio de 1000 metros ndo se encontra
instalada nenhuma farmacia, bem como a drea
envolvente da farmacia numa distancia de 300 metros
contada dos limites exteriores da farmicia;

by Memodria descritiva da farmécia, incluindo a descri¢do
das instalacdes, das divisdes e das respectivas 4reas
minimas do Estabelecimentc, conforme previsto no
artigo 10-do presente Diplorna;

¢) Certiddo do conselho Municipal ou da autoridade
sanitaria certificando que num raio de 300 metros
ndo existe centro de Sadde ou estabelecimento
hospitalar;

d) Certiddo do Conselho Municipal ou da Autoridade
Sanitdria indicando a distincia do centro de satide e
da farmdcia mais préxima;

¢) Documento indicativo do nimero de farmadcias
existentes no referido bairro;

/) Pedido de aprovagdo da designagdo de farmdcia, com
indicacio sucessiva e preferencial de trés
designagdes;

2) Certiddo de escritura de constituicdo da sociedade,
quando for o caso;

h) Quaisquer outros elementos que o Departamento
Farmacéutico do Ministério da Satide, considere de
interesse para instrugde do processo.

ARTIGO 6
Processo e prazas
1. Por soiicitagﬁo do requerente:

a) O requerimento para abertura de Farmdcia é submetido
a Direc¢do Provincial de Satide que devera verificar a
conformidade com as disposi¢des do presente
diploma e demais legislagio aplicavel, bem como
emitir o parecer relativo ao processo para o
Departamento Farmacéutico do Ministério da Saiide;

b) Devidamente verificado, o processo deveri ser
submetido para parecer do Departamento
Farmacéutico do Mnistério da Salide no prazo
miéaximo de 15 dias e enviado por esta a decisdo
superior no prazo méximo de 7 dias;

¢) A decis3o do Ministro da Saiide serd informada ao
interessado pelo Departamento Farmacéutico do
Ministério da Satide com conhecimento da Direcgio
Provincial de Satde;

d) Os prazos referidos na alinea b), n.° 1, deste artigo,
aplicam-se somente aos processos devidamente
instruidos.

2. Por concurso piiblico:

a) Sem prejuizo do presente Diploma, a realizacio
do concurso piiblico obriga ao Departamento
Farmaceéutico ou através da Autoridade Competente
a publica¢io de andncio do concurso, nos termos
previstos nos artigos 29 e 30 do Decreto n.° 54/2005,
de 13 de Dezembro;

b) Os prazos referentes ao concurso piblico encontram-se
definidos no anexo ao presente Diploma.

ArTIGO 7
Instalagado

1. A instalacdo da farmédcia compreende a dotag#o de pessoal
¢ ao cumprimento das normas relativas as divisdes e dreas

2. O requerente, bem como o concorrente seleccionado
dispdem de um prazo de dois anos para instalar a farmécia e
requerer a vistoria, considerando-se revogada a licenca em caso
contréario.

3. O prazo referido no nimero anterior pode ser prorrogado
a pedido do interessado apenas por um perfodo de um ano,
devendo o interéssado solicitar a mésma pelo menos trés meses
antes do término do prazo-referido no niimero anterior.

4. Decorridos os prazos referido nos nimeros anteriores sem
que seja requerida a vistoria & farmdcia, cessa o direito do
requerente ou do concorrente seleccionado proceder a instalagdo
¢ o Departamento Farmacéutico podera proceder 2 abertura de
novo concurso piblico.

S. Os prazos referidos nos n.* 2 e 3 suspendem-se pela
apresentacio do pedido de vistoria  farmécia.

ARTIGO 8
Vistoria

1. Terminada a instalagdo da farmdcia, o requerente ou
concorrente seleccionado deverd requerer a realizagdo da
vistoria.

2. Em simultdneo com o requerimento referido no ndmero
anterior, o concorrente seleccionado deve proceder ao
pagamento da taxa de vistoria aprovada por diploma conjunto
dos Ministros da Saiide e das Finangas, sob pena de se considerar
o requerimento como ndo apresentado e submeter os seguintes
documentos referentes ao Director Técnico da Farmécia:

a) Documento comprovativo da qualidade de farmac€utico
ou de técnico de farmdcia do Director Técnico;

b) Autorizacio do Ministro da Sadde para o exercicio
da profissdo fora das horas normais de expediente
do Director Técnico, para funciondrios afectos ao
Servico Nacional de Saiide;

¢) Documento comprovativo de que o Director Técnico
¢ residente, quando for estrangeiro.
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3. A Direccdo Provincial de {atide, dispde de um prazo
de 15 dias para realizar a vistoria r¢ querida, depois de enviados
os documentos referentes ao Director Técnico da respectiva
farmécia ao Departamento Farmacautico para aprovaggo.

4. Se a Direc¢io Provincial de Saride considerar que a farmédcia
ndo cumpre com as normas legait. e regulamentares, o prazo
para a 1nstalacao seinicia se, cispondo o requerente ou
concorrente seleccionado de mais trés meses para requerer
a segunda vistoria sob pena de perder o direito 2 instalac@o.

5. A farmécia deve abrir ao piiblico no prazo de 15 dias
a contar da data da emiss@o da aw orizacdo proviséria emitida
pela Direc¢gio Provincial de Saide

6. Decorrido o prazo referido no niimero anterior sem que a
farmdcia abra ao piiblico, cessa o lireito de a abrir podendo o
Departamento Farmac@utico propor junto da Autoridade
Competente, a abertura de um novo concurso piblico.

ARrTIGO"
Alvara

1. Realizada a vistoria e consideradas satisfeitas as condigdes,
para abertura da farmdcia, serd emitida uma autorizagéo
provisdria para o funcionamento da farmdicia pela Direcgdo
Provincial de Satde.

2. O processo da vistoria serd asreciado pelo Departamento
Farmacéutico, apés o que emitird o alvard ou nele fara
o respectivo averbamento conforme os pedidos em causa,
mediante pagamento das taxas aprovadas por diploma conjunto
entre os Ministros da Saide e das Finangas em vigor, no prazo
de 5 dias.

3. Todos alvards serdo averbado; nos primeiros trés meses de
cada ano, mediante pagamento da taxa de retengfio anual.

4, O averbamento serd efectuaco apés a fealizacdo de uma
vistoria as instalagdes.

Artico 0
Areas min mas

1. As Farmdcias localizadas nas ¢ apitais provinciais e distritais
devem ter como minimo da 4rea ttil 85 m? obrigatoriamente e
separadamente as seguintes divisces:

a) Sala de atendimento ao piislico.com pelo menos 30 m?;

b) Laboratdrio e zona de verificacdio com pelo menos
17 m?;

¢) Escrit6rios com pelo menos 8 m?;

d) Instala¢Bes Sanitrias com pelo menos 3m?;

¢) Armazém com pelo menos 15m?.

2. O requisito referido na alinsa b) do n.° 1 deste mesmo
artigo € obrigatdrio para as farmécias que declararem
no requerimento a inten¢do de manipular formas magistrais
e fazer preparados oficinais, ficando as restantes isentas
do cumprimento do referido requisito.

3. As farmécias que tenham de assegurar o servico nocturno
de permanéncia, tem que ter alén das divisdes referidas no
ndmero anterior, um quarto ou zorna de recolhimento, com pelo
menos 6.5 m?da drea.

4. As Farmécias localizadas nos postos administrativos, vilas
e localidades devem ter como ninimo da 4rea itil 50 m? e
obrigatoriamente e separadaments: as seguintes divisdes:

a) Sala de atendimento ao publico com pelo menos 20 m?;

b) Laboratério e zona de verificagio com pelo menos
10 m?, obrigat6rio para as farmicias que declarem no
requerimento a intencdo de manipular formas
magistrais e fazer preparados oficinais;

¢) Escritérios com pelo menos 8 m?;
d) InstalagGes Sanitdrias com pelo menos 3 m?;
€) Armazém com pelo menos 10 m?;

) As farmdcias que tenham de assegurar o servigo nocturno
de permanéncia, tem que ter além das divisdes
referidas no niimero anterior, um quarto ou zona de
recolhimento, com pelo menos 6.5 m*da drea.

5. As instalagGes sanitdrias deverdo ter autoclismo € um
lavatério fixo amplo.

6. A 4gua devera provir da rede de abastecimento publico
e na falta deste de outra fonte que assegure dgua potdvel.

7. Os esgotos serdo ligados a rede geral de esgotos quando
existam e na falta dirigidos para uma fossa.

CAPITULO III
Transferéncia da localiza¢do da farmécia
ArTiGO 11
Pedido de transferéncia

1. O proprietirio de farmécia que pretenda transferi-la dentro
do mesmo municipio deve apresentar um pedido a Direcgio
Provincial de Satde, que por sua vez esta devera encaminhar ao
Departamento Farmacéutico, instruido com os seguintes
documentos:

a) Fotocdpia do respectivo bilhete de identidade, no caso
de se tratar de uma pessoa singular, ou fotocdpia
do contrato de sociedade e certiddo do registo
comercial, no caso de se tratar de uma sociedade
comercial;

b) Identifica¢do da farmdcia a transferir, incluindo
o endereco completo;

¢) Planta da localizagio do edificio para onde se pretende
a transferéncia emitida pelo conselho Municipal
ou Administragio Distrital certificando que num raio
de 1000 metros ndo se encontra instalada nenhuma
farmécia, bem como a area envolvente da farmacia
numa distincia de 300 metros contada dos limites
exteriores da farmadcia;

d) Declaragio de preenchimento dos requisitos previstos
no Capitulo II, artigo 4.

2. Em simultdneo com a apresentacio dos documentos, 0
proprietério da farmdicia deve proceder ao pagamento da quantia
indicada no despacho conjunto dos Ministros da Saide e das
Finangas em vigor.

ARrTIGO 12
Decisao de aptidao

O Departamento Farmacé&utico, analisa os documentos
referidos no artigo anterior, decide no prazo de 15 dias a contar
da data da respectiva apresentacio, sobre a aptiddo ou inaptidio
do local e do espaco e notifica o proprietario da farméacia com
conhecimento da Direcgfo Provincial de Saide.
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ARrTIGO 13
Inaptiddo -do local

1. O Departamento Farmacéutico, decide pela inaptiddo
do local para a nova localizacdo da farméicia quando:

a) Ndo preencha os requisitos respeitantes 2 distincia
previstos no artigo 4 do presente diploma;

b) O edificio ou frac¢io para onde se pretende
a transferéncia ndo disponha das dreas minimas
exigidas;

¢) O pedido de transferéncia seja apresentado em dia-
posterior a outro pedido eas novas localizagGes das
farmécias distem menos de 1000 metros entre si.

2. A decisdo de inaptidio do local com fundamento
na alinea ¢} do mimero anterior pressupde uma decisio de aptiddo
do pedido apresentado em primeiro lugar desde que este retina
os restantes requisitos legais.

ArTico 14
Pedidos conflituanies

1. Os pedidos s@o conflituantes quando rednam,
cumulativamente os seguintes requisitos;

a) Sejam apresentados no mesmo dia;

b) Sejam objecto de decisdo de aptiddo;

¢) As novas localizacdes das farmécias distem menos
de 1000 metros entre si.

2. De entre os pedidos conflituantes, ao Departamento
Farmacéutico, selecciona um de acordo com a conformidade da
restante documentagao referente ao pedido.

3. Departamento Farmacéutico, deverd notificar aos
requerentes da decisdo, por escrito ¢ com conhecimento da
Direcgio Provincial de Satide.

ArTIGO 15
Vistoria e averbamento

1. O proprietdrio da farmécia deve requerer ao Departamento
Farmacgutico a realizagio de nma vistoria as novas instalacdes,
no prazo de seis meses a contar da data da decisdo de aptidao
referida no artigo 12 ou da selecgiio referida no artigo anterior.

2. O Departamento Farmacéutico poderd prorrogar o prazo
referido no nimero anterior por perfodo néo superior a 120 dias,
mediante requerimento, devidamente fundamentado do
requerente ou concorrente.

3. Em simultineo com o requerimento referido no n.° 1, o
proprietdrio da farmécia deverd proceder ao pagamento de uma
taxa fixada por diploma conjunto dos Ministros da Savde e das
Finangas.

4, A Direc¢ao Provincial de Satde dispde de 15 dias para
realizar a vistoria requerida.

5. 8e a Direccdo Provincial de Satide, considerar que a farmécia
cumpre as normas legais regulamentadas, encaminha o relatério
de vistoria ao Departamento Farmac8utico e esta por sua vez
notifica ao proprietirio da farmécia, com conhecimento da
Direcgdo Provincial de Saide, no prazo méaximo de cinco dias,
para que o proprietario possa proceder ao pagamento da taxa
prevista para o averbamento do novo alvard.

6. A farmécia deve abrir ao piblico no prazo de 15 dias a
contar da data do averbamento da nova localiza¢do no alvara.

ARrTIGO 16
Encerramento
O proprietario da farmécia pode encerrar a farmécia a transferir
a partii da decisdo de aptiddo referida no artigo 12, pelo periodo
que considerar necessério, para efeitos de reinstalagfio do nove

local, devendo posteriormente comunicar tal encerramento a
Direcgdo Provincial de Sadde.

ARTIGO 17
Impossibilidade de transferéncia e de instalacao

Desde a decisdio de aptiddo, prevista no artigo 12, até ao
termo do prazo para abrir a farmécia ao piblico, previsto non®6
do artigo 15, sdo indeferidas, por inaptiddo do local para abertura

~ao publico, a transferéncia e a instalacio de novas farmécias

que, em relac@o & nova localizagiio da farmécia que se pretende
transferir, conduzam a violagdo das regras da distincia previstas
no artigo 4.

ArTIGO 18
(Postigos de atendimento)

A farméicia que tenha de prestar servigco nocturno
de permanéncia, podera instalar em condic¢des de facil acesso
¢ sem prejuizo da comodidade do piiblico, um postigo de
atendimento que permita preservar de possiveis violéncias
a integridade fisica dos profissionais da farmécia.

CAPITULO IV

Licenclameilto de Postos de Venda
dé Medicamentos

ARrTIGO 19
Postos de Venda de Medicamentos

1. Os postos de medicamentos serdo propriedade de uma
farmdcia, que the servird de sede.

2. Sem prejuizo da responsabilidade dos directores técnicos
das respectivas sedes e a-assisténcia que estes devem prestar-
-lhes, os postos ficardo a cargo de profissionais de farmdcia com
categoria igual ou superior a agente de farmécia.

ArTIGO 20
Licenciamento

1. O proprietério da farmécia que the servird de sede, deverd
requerer ao Ministro da Satide, a abertura do respectivo posto.

2. Caberd ao Departamento Farmacéutico, a emissdo do
parecer técnico sobre o requerimento referido no n.° 1, deste
artigo, sob proposta da Direccfio Provincial de Satde.

3. Em simultdneo com o requerimento referido no n.° 1, o
proprietério da farmécia deveré proceder ao pagamento de uma
taxa fixada por diploma conjunto dos Ministros da Saidde e das
Finangas em vigor.

4. Nio € permitido mais do que dois postos de venda
de medicamentos por farméicia.

5. A abertura de farmacia no local onde j4 exista um posto
de medicamento ou estabelecimentos comerciais antorizados
a vender medicamentos, implica o seu encerramento dentro
de um periodo de seis meses.
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ArTiGo 21
Areas Minimas

Os postos de medicamentos devem ter como minimo de drea
Gitil 20 m? ¢ obrigatéria e separadainente as seguintes divisdes:

a) Sala de atendimento ao piblico com pelo menos 17 m?;
b) Instalaces sanitarias com pelo menos 3 m?

ARTIGO 22
Documentagédo

O requerimento para a instalagio de um postd de
medicamentos, dirigido ao Ministro da Saiide, serd acompanhado
de toda a documentagdo referente ao licenciamento da farmécia
que lhe servira de sede.

2. Sem prejuizo do nimero anterior, o requerente deverd ainda
anexar os seguintes documentos:

a) Certiddo do conselho Municipal ou da autoridade
sanitdria certificando que num raio de 5000 metros
nio existe farmdcia, centro de Sadde ou
estabelecimento hospitalar;

b) Documentos do profissional de farmécia que estard
afecto ao respectivo posto de medicamento;

¢) Declaracdo do Director Técnico, com assinatura
reconhecida, na qua se responsabiliza pelo
funcionamento do posto de medicamento nas
condi¢cdes expressas neste diploma e demais
legislagdo aplicdvel;

d) Quaisquer outros elementos que o Departamento
Farmac€utico considere de interesse para instrugdo
do processo.

3. Concluida a instalagio de um posto de medicamentos,
devera o director técnico da farméca da qual depende o mesmo,
comunica-lo a Direc¢fio Provincial de Saide, e esta por sua vez
deverd comunicar ao Departament> Farmacéutico.

4, Na falta de camprimento das disposi¢des destas instrugdes,
ouvido o Departamento Farmacéutico, pode o Ministro da Saxide
determinar o encerramento do posto, independentemente da
aplicagdo aos infractores das demais san¢des previstas na Lei.

ARTIGC 23
Dispensa de Medicamentos

1. Os postos de venda de medicamentos poderdo vender ao
piblico:

a) Especialidades farmacéuticas cuja dispensa ndo esteja
sujeita a receita médica obrigatdria, autorizadas a
serem comercializadas em Mogambique, adquiridas
pela farmdcia da qual depende o posto;

b) Os produtos que constem das listas de drogas e produtos
quimicos medicinais que podem ser fornecidos ao
publico pelas drogarias e ervandrias;

¢) As formas farmacéuticas magistrais, quando
acondicionadas em embalagens proprias e preparadas
na farméca sede desde cjue ndo constem nas mesmas
téxicos ou outros produtcs que possam ser empregados
como antigenésicos ou abortivos € cuja venda ao
ptiblico esteja depender te de receita médica.

2. A venda de soros ou de madicamentos cardioténicos,
anestésicos, hemostaticos, antiessasmodicos ou antibiéticos
depende de receita médica em que: seja posta a indicagdo de o
referido soro ou medicamento deve-ter aplicagio imediata ¢
urgente.

3. Nos postos de medicamentos ndo é permitida qualquer
manipulagdo farmacéutica.

4. Exceptuam-se do. disposto no niimero anterior as
preparacdes extemporéneas e para tal o posto de medicamento
devera dispor de condigdes adequadas para a preparagdo das
mesmas.

5. As tabuletas, carimbos, rétulos, requisi¢des e todas as outras
formulas escritas que devem conter a identificacdo do posto
fardo sempre referéncia expressa e bem visivel a farmécia de que
ele é dependente e indicario o nome do respectivo director
técnico.

6. Os medicamentos controlados, nareéticos, psicotropicos e
estupefacientes ndo deverdo ser dispensados no posto de
medicamento.

7. O posto deverd manter os registos de todas as receitas
aviadas, incluindo as receitas dos medicamentos referidos no
n.° 2 do presente artigo.

CAPITULO V
Licenciamento de Drogarias
ARrTIGO 24
Drogarias

1. As drogarias podem fornecer ao piiblico as drogas e produtos
quimicos medicinais ndo manipulados que constarem da lista
elaborada e trienalmente revista pelo Departamento
Farmacéutico e aprovada pelo Ministro da Satde, ouvidas as
entidades que este-tiver por conveniente.

2. As drogarias ndo sdo autorizadas designagdes que possam
estabelecer confusiio com as farmécias.

3. Nenhuma drogaria poderd vender medicamentos ou
produtos de saide, independentemente de os mesmos
necessitarem de receita médica obrigatéria ou ndo, sob pena de
sofrerem san¢des previstas na legislacdo vigente.

4. E terminantemente proibido as drogarias manipular as
férmulas magistrais, fazer preparados oficinais ¢ exercer qualquer
acto privativo da profissdo farmacéutica.

5. As drogarias s6 poderdo adquirir medicamentos e produtos
de saide em importadores-armazenistas devidamente
licenciados e autorizados pelo Ministério da Satde.

ARTIGO 25
Documentagao

1. O requerimento para abertura de drogaria deve ser
acompanhado dos seguintes documentos:

) Planta da localizagdo da drogaria emitida pelo conselho
Municipal ou Administragio Distrital certificando
que num raio de 500 metros ndo se encontra instalada
nenhuma farmécia e num raio de 1500 metros ndo se
encontra localizada nenhuma drogaria;

b) Memdria descritiva da drogaria, incluindo a descrigdo
das instala¢des, das divisdes e das respectivas areas
minimas do estabelecimento, conforme previsto no
artigo 29 do presente diploma;

c), Certiddo do conselho Municipal ou da autoridade
sanitéria certificando que num raio de 500 metros
nio existe centro de Saiide ou estabelecimento
hospitalar;
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d) Pedido de aprovacdo da designacio de drogana, com
indicagdio sucessiva e preferencial de trés
designacgdes;

¢) Documento comprovativo da qualidade de farmacéutico
ou de técnico de farmdcia do director técnico;

) Certiddo de escritura de constitui¢io da sociedade,
quando for o caso;

8) Autorizacdo do Ministro da Satde para o exercicio da
profissdo fora das horas normais de expediente do
director técnico, para funciondrios afectos ao Servigo
Nacional de Satde;

h) Documento comprovativo.de que o director iécnico €
residente, quando for estrangeiro;

i) Quaisquer outros elementos que o Departamento
Farmacéutico considere de interesse para instru¢do
do processo.

2. Pade o requerente submeter os documentos referentes
ao director técnico, apds obter a aprovagdo para a instalacio
da drogaria, no momento em que tequere a vistoria do
estabelecimento

ARTIGO 26 .
instalagdo

1. Nenhuma drogaria serd aberta ao piiblico sem prévia licenca
do Ministério da Satide.

2. A instalacio das drogarias rege-se pelo artigo 7 do presente
diploma.

ArTIGO 27
Processos e Prazos

1. Sem prejuizo do presente diploma, a realizaco do concurso
piblico obriga o Departamento Farmacéutico a publica¢do de
antincio do concurso, nos termos previstos nos artigos 29
e 30 do Decreto n.° 54/2005, de 13 de Dezembro.

2. Os prazos referentes ao concurso publico encontram-se
definidos no anexo do presente diploraa.

ARTIGO 28
Vistoria e Alvata

Os procedimentos para a vistoria e emissdo do alvard
de uma drogaria, regem-se pelo disposto nos artigos 8 e 9
do presente diploma.

ARTIGO 29
Areas minimas

1. As drogarias devem ter como minimo da 4rea util 50 m?
obrigatoriamente e separadamente as seguintes divisdes:

a) Sala de atendimento ao piblico com pelo menos 25m?;
b) Armazém com pelo menos 12m?;

cf Escritérios com pelo menos 3m?,

d) InstalagBes Sanitdrias com pelo menos Sm.

CAPITULO VI
Ervanarias
ARrTIGO 30

1. O licenciamento, instalacio e funcionamento das ervandrias,
regem-se pelo estipulado nos artigos 2 e 3 do Capitulo I,
artigos 5,6, 7, 8, 9 e 10 do Capitulo II, bem como artigos 11, 12,
13, 14, 15, 16 e 17 do Capitulo I do presente diploma.

2. Nas ervandrias s6 serd permitido a venda de medicamentos
a base de plantas, fitoterdpicos, homeopdticos e outros
medicamentos de origem animal e/ou mineral, devidamente
licenciados pelo Ministério da Sadde.

3. Fica proibida a ervaniéria de vender qualquer medicamento
convencional.

CAPITULO VI
Disposicdes finais e transitorias
ArTiGO 31
Regime especial de abertura de concurso

O Departamento Farmacéutico, poderd fundamentadamente
e em fungdo do interesse piiblico, no que respeita a acessibilidade
dos cidadfos 2 dispensa de medicamentos, abrir concurso
publico para a instalacio de novas farmécias em zona delimitada
e com capitaco inferior a estipulada no artigo 4, Capitulo Il do
presente diploma.

ARTIGO 32
Transferéncia de farmdcia, drogaria e ervanaria

O proprietario de farmécia, drogaria e ervandria ndo pode
requerer a transferéncia da respectiva localizacdc antes de
decorrido um periodo de cinco anos contados a partir da data da
respectiva abertura.

ARTIGO 33
Alteracdo da propriedade

A alteragiio da propriedade de farmacia, drogaria e ervandria,
bem como o averbamento do alvard, implica o pagamento
de uma taxa aprovada por diploma conjunto dos Ministros
da Satide e Financas.

ARrTIGO 34
Propriedade de farmacia, drogaria e ervanaria

1. Podem ser proprietarias de farmécia, drogaria e ervandria,
pessoas singulares ou sociedades comerciais.

2. Nas sociedades comerciais em que o capital social é
representado por acgbes, estas deverdo ser obrigatoriamente
nominativas.

3. As entidades do sector social da economia podem ser
proprietérias de farmécias, drogarias e ervandrias, desde que
cumpram o disposto no presente diploma e demais normas
regulamentares vigentes, bem como o regime fiscal aplicdvel
as pessoas colectivas referidas no n.° 2.

4. Nio serd permitida a propriedade em simultineo
de farmécia e de drogaria.
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ArTIGO 35
Limites

1. Nenhuma pessoa singular ou sociedade comercial pode
deter ou exercer, em simultineo, directa ou indirectamente,
a propriedade, a exploracfio ou a gestdo de mais de quatro
farmdcias. )

2. Ficam isentos dos limites previstos no niimero anterior, as
farmdcias e instituicdes de assisténcic farmacéutica pertencentes
ao Estado Mogambicano.

ARTIGO 36
Incompatibilidades

Sem prejuizo da demais legislaciio, ndo podem deter ou
exercer, directa ou indirectamente, ¢ propriedade, a explorag@o
ou a gestdo de farmécias:

a) Profissionais de sadde prescritores de medicamentos;

b) AssociagGes representativas das farmdcias, das empresas
de distribui¢io grossista de medicamentos ou das
empresas da industrian farmacéutica, ou dos
respectivos trabalhadores;

c) Empresas de distribui¢io grossista de medicamentos;

d) Empresas da inddstria farmacéutica;

¢) Empresas privadas prestadoras de cuidados de satide;

/) Subsistemas que compartici yam na assisténcia médicae
medicamentosa.

ARrTIGO 3]
Infracgdes e sangdes

As infracgGes ao disposto no presente Regulamento seréo
punidas nos termos previstos na Lei do Medicamento e demais
legislagéio criminal.

Diploma Ministerial n. 56/2010
de 23 de Margo

A Lei do Medicamento destina-se a reger a produgio,
importagio, distribuigdo, comercializagio e dispensa de
medicamentos e tem como um dos seus objectivos assegurar
que os medicamentos na Repiib ica de Mogambique sejam
seguros, eficazes, de boa qualidad: e garantir a disponibilidade
regular dos mesmos, segundo as necessidades dos cidadfos e a
um custo acessivel.

Havendo necessidade de se actualizar os critérios de fixagio
de pregos de medicamentos, ao ajrigo do n.° 1 do artigo 4 do
Decreto n.° 10/82, de 28 de Julho, 0 Ministro da Satide determina:

Artigo 1. S3o aprovadas as normas e critérios de fixagdo de
precos de medicamentos.

Art. 2. O presente Diploma Ministerial entra imediatamente
em vigor e carece de publicagdo of icial no Boletim da Repiblica.

Maputo, 30 de Novembro de 2009. — O Ministro
da Saide, Paulo Ivo Garrido.

CAPITULO I
Disposigoes gerais
ARrTIGO 1
Objecto

O presente Regulamento estabelece o regime de pregos
de Medicamentos, Vacinas e Produtos Biol6gicos sujeitos
ao respectivo controlo e reviséo.

ARTIGO 2
Ambito

1. Ficam sujeitos ao regime de pregos previstos no presente
regulamento, todos os medicamentos a circularem em
Mogambique. .

2. Ficam excluidas do disposto do n.° 1 deste artigo as
preparagdes magistrais e galénicas, cujos pregos serdo fixados
por regulamentagéo a ser aprovada pelo Ministro da Sadde.

3. O regime de pregos de medicamentos aplicdvel as farmécias
do Servigo Nacional de Saide serd fixado por despacho do
Ministro da Satide.

4. Estdio sujeitas ao regime de fixagfio de precos aprovados
por este regulamento as entidades que se dedicam as actividades
de produgdo, importagdo, distribuicdo e venda a retalho
de medicamentos.

ARTIGO 3
Definigoes
Para efeitos do disposto neste regulamento entende-se por:

a) «Aprovagdo de pregos»: processo pelo qual o Depar-
tamento Farmacéutico do Ministério da Saide
autoriza a proposta de pregos de venda ao retalhista e
ao publico submetida pelo importador/grossista ou
pelo fabricante para cada acto de importagdo ou de
producéo;

b) «Distribuidor»: empresa que exerce directa ou indi-
rectamente o comércio por grosso de medicamentos,
vacinas e produtos biolégicos;

¢) «Desconto Dirigido»: trata-se da redugio de pregos
efectuada pelo agente econémico aos clientes efou
utentes, no acto de venda dos medicamentos, sem
Prejuizo dos pregos aprovados pelo Departamento
Farmacéutico;

d) «Fabricante»: entidade responsével pela produgéo
de medicamentos;

e) «Importador/grossista»: entidade que exerce a
actividade de importagdo e comércio a grosso de
medicamentos, vacinas e produtos biolégicos;

) «Margem de comercializagdo»: diferenga entre o preco
pelo qual um agente vende uma unidade de produto
e o pagamento que ele faz pela quantidade
equivalente de matéria-prima ou produto acabado;

g) «Medicamento genérico». medicamento cuja patente
ou outro direito de exclusividade ja expirou e que
por isso pode ser produzido livremente;

h) «Medicamento de referéncia interna»: o primeiro
medicamento a ser comercializado no pais cuja
substincia activa foi objecto de autorizagdo pelo
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Departamento Farmacéutico, tncluindo resultados de
ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos,
excluindo medicamentos genéricos na respectiva
substiincia activa;

i) «Medicamento novo»: medicamento cuja substincia
activa ndo exista no pais niima determinada forma
farmacéutica. As associagdes de substincias activas
j4 existentes sdo também medicamentos novos;

J) «Medicamento similar»: é aquele que contém o(s)
mesmo(s) principio(s) activo(s), apresenta a mesma
.conc’entragﬁo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdio terapéutica, e
que ¢ equivalente ao medicamento registado em
Mocambique, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipiente e veiculos, devendo sempre ser identificado
por nome comercial ou marca;

k) «Prego Fabrica» (PF): prego de medicamento praticado
pelo produtor;

1) «Prego de venda ao distribuidor» (PVD): preco méximo
para os medicamentos no local de produgdo ou
importagéio no mercado nacional;

m) «Preco Mdximo ao Retalhista» (PMR): o preco maximo
de comercializa¢do de medicamentos praticado pelo
importador grossista, distribuidor ou produtor ao
retalhista, que inclui custos de distribuicfo;

n) «Pregco Mdaximo ao Piiblico» (PMP): preco maximo
praticado pelo retalhista no acto de venda de
medicamentos ao piblico;

0) «Preco CIF»: refere-se ao valor com que a mercadoria é
posta no porto de destino;

p) «Preco FOB»: refere«se ao valor com que a mercadoria
€ posta no porto de origem;

g) «Retalhista»: entidade que adquire medicamentos dos
produtores ou importadores grossistas ¢ vende ao
piiblico consumidor em estabelecimento autorizado;

r) «Regime de precos mdximos»: fixacio do valor de um
medicamento para sua venda ao retalhista ou ao
piblico, o qual ndo pode ser ultrapassado.

ArTIGO4
Regime de pregos e descontos

1. Os medicamentos referidos no artigo 1 ficam sujeitos ao
regime de pregos maximos.

2. F permitida a pritica de descontos em todo o circuito do
medicamento, desde o fabricante, importador a2 Farmécia ou
Posto de venda de medicamentos até ao consumidor, desde que
estejarn garantidos os ‘requisitos de qualidade e de prazos de
validade.

3. Os descontos praticados pelas Farmdcias e pelos Postos de
venda de medicamentos devem ser divulgados apenas no interior
das respectivas instalagdes.

4. Os agentes econémicos deverdc submeter uma carta ao
Departamento Farmacéutico solicitando a autorizagdo para a
prética de precgos diferentes dos previamente autorizados,
excepiuando-se casos de descontos dirigidos.

ARTIGO 5
Atribui¢des do Departamento Farmacéutico (DF)

Compete ao DF:

1. Aprovar pregos maximos de medicamentos abrangidos
pelo presente regulamento;

2. Monitorar e fiscalizar o cumprimento das disposicdes
constantes do presente regulamento;

3. Autorizar as revisdes ordindrias, ajustamentos € revisdes
extraordindrias previstas no presente regulamento;

4. Fazer o levantamento e o acompanhamento regular dos
precos de medicamentos no mercado farmacéutico
nacional;

5. Exercer as demais atribui¢des e competéncias previstas
no presente regulamento em matérias de precos.

ARTIGO 6
Precos maximos

1. Os montantes a fixar para os pre¢cos méiximos de
comercializagio de medicamentos sdo previamente aprovados
e revistos pelo Departamento Farmacéutico.

2. O prego méaximo ser4 fixado para cada etapa do circuito
de medicamento, desde o fabricante, distribuidor, importador,
Farmdcia ou Posto de venda de medicamentos até ao
consumidor.

3. E proibida a comercializagio de medicamentos, abrangidos
pelo presente regulamento, sem que o pre¢co maximo tenha sido
aprovado pelo Departamento Farmacéutico.

4. Sio permitidas oscilagGes no prego do medicamento, desde
que ndo se exceda o preco maximo aprovado.

CAPITULO II
Formagcao de precos
SECCAOI
Regime Geral
ArTIGOT
Categorias de medicamentos

Para efeitos de formac#o de pregos, os medicai
ser classificados por deliberagdo do Chefe do
Farmacéutico nas seguintes categorias:

a) Categoria I: medicamento novo ou que entra pela
primeira vezno mercado nacional, antecedido de um
registo no DF;

b) Categoria II: medicamento cuja substancia activa
j4 exista no pais, com dosagem e apresentacio iguais
ou diferentes;

¢) Categoria III: medicamentos classificados como
genéricos;

d) Categoria IV: medicamento de uso restritamente
hospitalar.

ArTiIGO 8
Formac#o de Pre¢os Mdximos de Medicamentos

1. Categoria I: a formagio de Pre¢o Maximo ao Retalhista
(PMRY); a ser praticado pelo importador grossista e distribuidor,
baseia-se na comparacg@o da média dos Pregos Fébrica (PF) das
especialidades farmacéuticas idénticas ou similares, nos paises
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tomados como referéncia, acrescido josteriormente da margem
de comercializagdo prevista nos ariigos 21 e 23 do presefite
regulamento.

2. Os paises tomados como referincia, referidos no nimero
anterior, a usar para comparacao de pregos sdo: paises da SADC,
da Unido Europeia, Brasil, India:

a} No caso de s6 existir 0 mesmo medicamento ou
especialidade farmac€utica idéntica ou similar num
dos paises de referéncia, o PF em vigor nesse pafs
serd tomado como referéiicia;

b) Caso ndo exista 0 mesmo medicamento ou especialidade
farmacéutica idéntica o1 similar em nenhum dos
pafses de referéncia, serd utilizado o pais de origem
do medicarmento como referéncia.

3. Os critérios escolhidos para efeitos de comparacdo de
especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares, $30 0s seguintes:

a) Com a mesma forma farmacéutica, dosagem e
apresentacao;

b) Com a mesma forma farmacéutica e com dosagem e
apresentagio mais aproximadas.

4. O Preco Miximo ao Retalhista (PMR) serd determinado
com base na comparacgio entre pre;os das especialidades mais
préximas em cada um dos paises de referéncia. Caso exista
diferenca entre as apresentacdes encontradas e aquela cujo o
preco se pretende calcular ser equidistante, € escolhida a maior
apresentacao, pois esta apresenta um menor custo por unidade.

5. Categoria II: a formacg@o do Preco Méaximo ao Retalhista
(PMR) baseia-se na comparagio do prego da nova apresentagio
do medicamento que a empresa pretende langar no mercado
corn os precos das apresentacdes jd comercializadas no mercado
nacional.

6. Categoria III: a formagdo do PMR baseia-se no prego do
medicamento de referéncia ji comercializado no mercado
nacional.

7. Categoria IV: a formacdo do PMR baseia-se na
comparacdo da média dos pregos de referéncia das especialidades
idénticas ou similares, nos paises tomados como referéncia.

8. O Preco de venda ao distribuic or (PVD) dever4 ser praticado
pelo importador grossista na sua relagdo comercial com
distribuidor grossista. Assim, a margem de comercializa¢do do
importador grossista estd desprovida de servico de distribuicdo
de produtos. )

9. A formagdo do Prego Fabrica (PF) em Mogambique, a ser
proposto pela empresa, baseia-se r a comparagio do PF praticado
para o mesmo produto nos pais:s tomados como referéncia,
acrescido posteriormente da margem de comercializagio da
empresa, de acordo com previsto no artigo 24 do presente
regulamento.

ARTIG)9
Fixagao de precos

1. Os precos maximos de comercializagio de medicamentos
desde o fabricante, importador, -listribuidor e retalhista até ao
consumidor, serdo fixados no acto do registo.

2. As empresas produtoras e i nportadoras de medicamentos,
que pretendam coroercializar medicamentos, deverdo submeter
ao DF uma proposta de precos.

3. Categoria I A proposta de precos para esta categoria,
deverd ser acompanhada de um documento informativo
a solicitar aprovacfo de pregos, contendo a seguinte informagéo:

a) Indicag@o dos precos FOB e CIF;

b) Preco pelo qual as empresas pretendem comercializar
os produtos. Caso seja importadora de medicamentos,
devera propor os: PMR, PVD e PMP; o fabricante
propord o PF;

¢) Nome de marca do medicamento no Pais de origem;

d) Forma de apresentagio em que se pretende comercializar
o medicamento;

e) O Preco Fabrica (PF) praticado no pais de origem
do produto, excluindo os impostos ncidentes;

) Nome do fabricante e local onde o produto acabado foi
produzido.

2. Categoria II: A proposta de precgos para esta categoria,
para além das informacGes que constam no n.° 3 deste artigo,
devera conter um documento informativo com a seguinte
informagio:

a) A relagfo de todas apresentagdes do medicamento que
estdo sendo comercializadas pela mesma empresa no
mercado nacional;

b) O nimero do registo do medicamento.

3. Categoria III: A proposta de precos para esta categoria,
deverd se fazer acompanhar de um documento wnformativo
contendo a seguinte informacio:

a) Nome do medicamento de marca comercializado
em Mogambique ou nome do medicamento de marca
no Pais de origem, consoante 0s €asos;

b) A informacdo contida nas alineas a), b), d), e), f) do
n.° 3 deste artigo.

4. Categoria IV: A proposta de precos para esta categoria,
deverd ser acompanhada de um documento informativo
contendo:

a) Nome do medicamento no pais de origem;
b) A informacdo contida nas alineas a), b), d), e), f) do
n.° 3 deste artigo.

ArTico 10
Caélculo de precos méximos de medicamentos

1. Categoria I: o preco méaximo ao retalhista (PMR)
de medicamentos a introduzir pela primeira vez no mercado
nacional ou referentes a altera¢les da forma farmacéutica,
proposto pelo importador, ndo poderé ser superior & menor das
médias dos PF praticados para o mesmo medicamento nos pafses
referidos no n.° 2 do artigo 8, ou ndo podera ser superior 2 menor
das médias dos PF, acrescido de 22.6% do CIF:

a) Para efeitos de comparaciio, a média dos pregos de
medicamentos ou das especialidades farmacéuticas
idénticas ou similares serd isenta de taxas e 1mpostos
em viger nesses paises;

b) O Preco Miximo ao Retalhista (PMR) das.
especialidades farmac@uticas ou medicamentos
especializados serd obtido com base no preco CIF, ao
qual serd adicionada a margem de comercializagdo
do importador grossista prevista no artigo 21 do
presente regulamento;
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¢) O Prego Miximo ao Piblico (PMP) das especialidades

farmacéuticas ou medicamentos especializados serd

obtido com base no PMR, ao qual se adicionard

a margem de comercializago da Farmdcia ou posto

de vouua, prevista no artigo 22 do.presente

Regulamento.

2, Categoria II: a fixagfio de Prego Méximo ao Retathista

(PMR) de medicamentos enquadrados nesta categoria, ser4 feita
com base em pregos nacionais. Tal prego ndo podera ser:

a) Maior que o PMR do medicamento de referéncia a
.circular no mercado nacional;

b) Maior que a média aritmética dos precos das virias
apresentagdes do medicamento de referéncia com
igual concentragiio e mesma forma farmacéutica
comercializadas no mercado nacional;

¢) Caso ndo existam apresentagdes com igual
concentragio, a média dever4 ser calculada com base
em todas apresentacdes do medicamento com mesma
forma farmacéutica, obedecendo o critério da propor-
cionalidade directa da concentraciio da substincia
activa;

d) Os casos em que se verifica alteragdo da forma
farmacéutica serdo enquadrados no n.° 1 do presente
artigo.

3. Categoria III: o PMR para medicamentos classificados
como genéricos, serd inferior em 20% ao PMR do medicamento
de referéncia em comercializagio no mercado nacional:

a) Caso n#o exista medicamento de referéncia no pais, o
preco a considerar serd a média dos PF (s) dos
medicamentos de marca dos paises referidos no n.° 2
do artigo 8, acrescido da margem de comercializagdo
do importador ou do fabricante, previstas neste
Regulamento;

b) Caso o medicamento nélo exista no pafs e nem nos paises
de referéncia, previstos no n.” 2 do artigo 8, serd
tomado como referéncia a média dos PF (s) dos
medicamentos de marea aprovados no pafs de origem
do medicamento, acrescido da margem de
comercializacdo do importador ou do fabricante,
previstas neste regulamento;

¢) Para casos em que o medicamento de referéncia tem
concentracéo e/ou apresentacdio diferente, o prego
maximo a estabelecer serd obtido através da
proporcionalidade directa em conteddo da substancia
activa e/ou apresentagio;

d) Caso exista nova apresentagdo de medicamento
genérico jd comercializado, 0 PMR permitido para o
medicamento classificado na Categoria III, ndo poderd
ser maior 2 média aritmética dos precos das outras
apresenta¢Oes do medicamento genérico, com igual
concentracdo ¢ mesma forma farmacéutica, ndo
podendo ultrapassar o limite maximo de 80% do preco
do medicamento de referéncia correspondente.

4. Categoria IV: os medicamentos de uso restrito hospitalar
nio sdo alvo de definigdo de'PMR. Sendo assim, 0s seus pregos
serdo definidos mediante um diploma especifico:

a) Até a publicaggo do diploma especifico acima referido,

serd aplicdvel o estabelecido no artigo 11 do presente

Regulamento.

5. O Preco Miéximo ao Retalhista (PMR), na Optica
de distribuidor grossista, serd obtido com base no PVD, ao qual
se adicionard a margem de comerciatizagiio do distribuidor
grossista prevista no artigo 23 do presente regulamenta.

6. O Prego Fébrica (PF) em Mogambique, proposto pela
empresa, ndo podera ser superior ao menor PF praticado para o
mesmo produto nos paises tomados como referéncia, acrescido
posteriormente da margem de comercializagio da empresa, de
acordo com o previsto no artigo 24 do presente Regulamento.

ArTIGO 11
Preco méximo dos medicamentos da Categoria IV

1. O cédlculo do PMR dos medicamentos de uso restrito
hospitalar vai-se basear na comparagio da média dos precos de
referéncia das especialidades farmacéuticas idénticas ou
essencialmente similares, nos paises tomados como referéncia,
e posterior adi¢fio da margem de comercializagio de 15%.

2. Os critérios de comparagdo de especialidades
farmacéuticas, a forma de determinagio de preco e os paises
considerados.de referéncia sdo os mesmos referidos nos n.* 2, 3
e 4 do artigo 8.

3. Quando néo se encontram especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares em nenhum dos pafses de
referéncia, serd utilizado o preco estabelecido no pafs de origem
mais 15%.

4. Para novas apresentagdes de medicamentos jd
comercializadas no mercado nacional, o prego serd determinado
mediante o estabelecido no n.° 2 do artigo 10 e acrescido
posteriormente de 15%.

ArTIGO 12
Prego Méximo de Venda ao Retalhista
O Preco Maximo de Venda ao Retalhista (PMR) é composto
de:
a) Preco CIF,;
b) Encargos com transporte para colocagdo de
medicamentos em todo territério nacional;
c) Despesas bancdrias, de desembarago aduaneiro, portudrio
e outros encargos directos com importagio até ao

armazém grossista;
d) Margem de comercializaciio do importador grossista.

Artico 13
Prego Méximo de Venda ao Piblico
1. O Preco Méaximo ao Piblico (PMP) € composto por:

a) Pregco médximo ao retalhista (PMR);
b) Margem de comercializagiio da Farmécia ou Posto de
Venda.

ArTIiGO 14
Casos especiais

Sempre que no seja possivel identificar o PF nos paises de
referéncia ou de origem, a sua definicio serd efectuada através
de delibera¢do do DF, com base em informagfio disponivel da
formacéo de precos de medicamentos nesses pafses.
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ArTico 15
Arredondamento

1. O PMR obtido a partir de cédleulos previstos neste
regulamento serfio expressos com duas casas decimais, com
arredondamento a partir da terceira casa decimal.

2. O arredondamento de PMP seré por excesso até 4 unidade.

ArTico 16
Cambio

Para a conversido das moedas dos paises de referéncia no
Metical, é adoptada a média das taxas de cambios praticadas
pelos Bancos Comerciais de Mogambique.

SECCAOT
Processo de Aprovagéo de Pregcos
Armnico 17
Aprovagéo de pregos

1. Cabe ao importador grossista e ao produtor de
medicamentos propor ao DF os Pregos de Medicamentos
de Venda i Farmdcia e ao Piblico em todo territ6rio nacional.

2. Os pregos referidos no nimero anterior niio deverfio ser
superiores aos pregos maximos fixados pelo DF.

3. Sempre que o importador grossista ou produtor constatar
que o preco méximo fixado pelo DF ¢ inferior ao que lhe
é possivel praticar, deverd no prazo de 15 dias apresentar um
recurso ao DF.

4. A submissdo da proposta referida no n.° 1 do presente
artigo deverd ser feita nas condi¢des a serem aprovadas por
Despacho do Ministro da Satide.

5. Cabe A Reparti¢cdo de Conirolo de Pregos garantir o
cumprimento do disposto nos nimeros anteriores.

6. O prazo para a tomada de decisdo sobre os pedidos de
aprovagio de precos, submetidos no momento do registo, é de
90 dias a contar da data da submiss&o do pedido.

7. Bsse prazo pode ser interrompido sempre que seja
necessério solicitar informacio adicional.

8. A empresa poderd solicitar, at€ aprovagio do prego
proposto, a actualizagio deste preco em caso de apreciagdo ou
depreciagdo cambial do metical.

9. Findo o prazo, sem que a decisdo sobre o pedido de
aprovagdo de prego seja proferida, este pedido deverd considerar-
-se tacitamente deferido.

SECCAOII
Processo de reviséao
ARrTIGO 18
Revisao

A fixacio de pregos, conforme estd definida na Secgdo I do
Capitulo 1T do presente regulamento, é praticada no momento
da autorizagio de introdugio de um medicamento no mercado
nacional. Ap6s a entrada no mercado, jd com os pregos maximos
definidos, deverdo ser adoptados os mecanismos de revisdo
de pregos, tal como estd definido nos artigos subsequentes
da presente secg@o.

ARTIGO 19
Reviséo ordindria

1. Haverd reajuste e revisio anual de pregos de medicamentos,
no més de Abril.

2. A solicitagdo de reajuste poderd ser apresentada pelo
produtor ou importador de medicamentos, consoante o caso.

3. A solicitacio de reajuste deverd ser apresentada ao DF

até 15 de Abril de cada ano, para que, em caso de deferimento
através da prévia deliberagio do Chefe DF, o mesmo possa entrar
em vigor no dia 1 de Maio seguinte.

4. Néo sio passiveis de reajuste de preco os medicamentos
que estejam nas seguintes condigdes:

a) Reajustes cujos pedidos tenham sido solicitados fora
do prazo estabelecido;
b) Casos em que existam atrasos no envio dos relatérios
mensais de comercializagio referentes ao ano anterior.
5. A revisdo ordindria € da responsabilidade do DF tendo
em conta a seguinte informacéo:

a) A taxa anunal de inflagio em Mogambique, referente
a0 ano anterior  revisdo oficialmente publicada;

b) A anilise da quota ou participagio do mercado
de medicamentos genéricos, em cada categoria
de medicamentos.

ArTIGO 20
Revisdo extraordinéaria

1. Os precos serdo sujeitos ao processo de revisdo
extraordindria, a qualquer momento, por deliberagéo do Chefe
do DF, em conformidade com o disposto no niimero seguinte.

2. No momento em que se verifiquem quaisquer alterages
ou ajustes nos mecanismos de regulagdo dos paises de referéncia,
alteracdes fora do regular funcionamento desses mecanismos
ou desvios significativos dos pregos praticados em Mogambique
face aos pregos verificados nesses pafses, o DF devera iniciar
um processo de revisdo de pregos em conformidade com
a metodologia definida no artigo 8 do presente regulamento.

3. A revis#io extraordindria de precos de medicamentos também
podera ser feita a pedido dos importadores apls o processo
de importagdo, desde que esteja devidamente fundamentado
no dossier de aprovagao de precos.

4. O prazo para a tomada de decisio sobre os pedidos
de aprovag#o de precos, para o caso do n.° 3 do presente artigo
¢, no méximo, de 15 dias dteis a contar da data da submisséo
do pedido.

SECCAOIV
Margens de comercializacio
ArTIGO 21
Margem de comercializagdo, do importador grossista

1. A margem de comercializagdo do importador grossista,
para defini¢do do PMR, € de 23,5% do CIF.

2. A margem de comercializagio do importador grossista para
defini¢do do PVD é de 9,5% do CIF.
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ARrTIGO 22
Margem de comercializagéio da Farmécia

A margem de comercializagdo de Farmdécias e postos
de venda de medicamentos a utilizar para definigdo do PMP,
€ de 45.6% do CIF sobre o PMR.

ARTIGO 23
Margem de comercializagdo do distribuidor grossista

A margem de comercializagio do distribuidor grossista para
definigéio do PMR, € de 14% do CIF, sobre o prego de venda ao
distribuidor (PVD).

ArTIGO 24
Margem de comercializacéo no estddio de produgdo

1. A margem de comercializagdo no estadio de produgdo para
a defini¢do do PVD € de 9.5% do PF.

2. A margem de cometcializagio no estidio de producéo para
a defini¢@o do PMR, na sua relagdo comercial com retalhistas, é
de 23,5% do PE.

ARTIGO 25

Margens méximas e minimas de comercializagéo
de medicamentos

1. O conceito de margens maximas e minimas consiste em
aplicar margens menores para os medicamentos mais caros
e margens maijores para os medicamentos mais baratos.

2. Estabelece-se como base para determinaciio das margens
minimas e maximas, 5% do saldrio minimo dos sectores da
Agricultura, Pecuéria e Silvicultura, de forma que:

a) Aos medicamentos cujo preco CIF se encontram abaixo
de 5% do saldrio minimo, aplica-se margens miximas
de comercializagéo;

b) Aos medicamentos cujo prego CIF se encontram acima
de 5% do saldrio minimo, aplica-se margens minimas
de comercializacio;

¢) Qs 5% serdo actualizados quando o saldrio minimo do
sector em referéncia beneficiar de algum reajuste.

ARTIGO 26
1. As margens referidas no artigo 25 sio fixadas em:

a) Margens méximas de comercializago:

Importador grossista-  23,5%
Retalhista 45,6%

b) Margens minimas de comercializagio:

Importador grossista  21%
Retalhista 40%

SECGCAOV
ARrTIGO 27
Livres transacgdes

1. As transacg¢les entre importadores e estes com
distribuidores, serfo realizadas mediante acordos entre si
estabelecidos, no que se refere a vendas por escala e servigo de
distribuigéo.

2. Os acordos referidos no nimero anterior do presente artigo
ndo deverdo interferir nos pregos méximos de venda ao retalhista
¢ ao piblico aprovados pelo DF. Cabe 4 Reparti¢da de Controlo
de Pregos fazer a devida-monitoria.

SECGAOVI
P;Rnco 28

Envio de informacgédo

1. Os produtores, importadores grossistas, distribuidores
grossistas, farmdécias e postos de venda de médicamentos ficam
obrigados a apresentarem ao DF, até ao dia 20 de cada més, um
relatério com dados relativos & comercializagdo de
medicamentos respeitante ao més anterior.

2. A informagio constante dos relatérios de comercializagéo,

em modelo a ser aprovado pelo DF, inclui obrigatoriamente:
a) A identifica¢io do medicamento;
b) O prego do medicamento;
¢) A facturag@o para cada medicamento;
d) A quantidade de medicamento vendida.

ARTIGO29
Impresséo nas embalagens

1. Ao abrigo do n.° 1 do artigo 42 do Regulamento
do Exercicio da Profissdo Farmacéutica aprovado pelo Decreto
n.° 21/99, de 4 de Maio, os precos de venda ao piblico
de medicamentos constardo, obrigatoriamente, nos rétulos
ou embalagens de medicamentos, impressos ou carimbados
a 6leo em algarismos bem legiveis. Cabe a0 importador grossista
e o produtor nacional a responsabilidade de estampar os pregos
de venda ao piblico nas embalagens dos Medicamentos.

2. Cabe as Farmdcias e Postos de venda de medicamentos
proceder 2 devolug@o dos mesmos, caso estes ndo tenham pregos
de venda ao piblico estampados nos rétulos ‘ou embalagens.

3. As deniincias de praticas infractoras ao preceituado no
presente regulamento deverdo ser encaminhadas ao DF, a quem
compete dar seguimento nos termos previstos na Lei do
Medicamento.

ArTIGO 30
Sangdes

1. Constituem infrac¢Ges do presente regulamento, puniveis
nos termos do n.° 1 do artigo 53 da Lei do Medicamento, as
seguintes: .

a) A comercializacdo do medicamento sem que o seu
preco tenha sido aprovado e fornecido pelo DF;

b) A comercializagdo de medicamento por prego superior
ao aprovado de acordo com o disposto no artigo 6 do
presente Regulamento;

c) A violagio do dever de envio de relatérios periédicos
de comercializagdo de acordo com o disposto no
artigo 28 do presente Regulamento;

d) A violagdo do n.° 3 do artigo 4 do presente regulamento

e) A nio publicagio, nas instalagdes das Farmdcias € postos
de venda, os pregos de medicamentos aprovados pelo

" DE.
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CAPITULO T’
Disposigoes finais
ArTIGO 31
Disposigdes finais

1. Os produtos abrangidos pelo presente regulamento sio
aqueles que entrarem no territério nacional a partir data
de aprovag#o do presente Diploma. '

2. Fica revogado o Diploma Ministerial n.° 109/90, de 26
de Dezembro.

ANEXO

1. Apresentagéo de Célculos para o importador

— MCI (margem de comercializagdo do importador)
=23.5%*CIF/MT

— PMR (preco méximo ao Retalhista) = MCI + CIF/MT

— MCR (margem de comercializagdo do retalhista)
=45.6%*CIF/MT

— PMP (prego méximo ao piiblico) = MCR+PMR

— MCI (margem de comercializa¢io do importador para
o distribuidor)= 9.5%*CIF/MT

— PVD (preco de venda ao distribuidor) = 9.5%*CIF/
MT+CIF/MT

— MCD (margem de comercializa¢do do distribuidor)‘
= 14%*CIF/MT

— PMR (pre¢o méaximo ao retalhista na 6ptica do
distribuidor) = MCD + PVD

Tabelas propostas desde o preco CIF até PMP, menos a
informag@o antes do preco CIF cuja disposicdo estd ao critério
do agente econémico.

Tabela para o importador na sua relagdo comercial com o
retalhista

Med: CIF/Mts MCI
Xi 23.5%

MCR
45,6%

PMR PMP

Tabela para o importador na sua relagdo comercial com
o distribuidor grossista

PMR| MCR

45,6%

MCD PMP

14%

Medi | CIFMts | MCI
Xi 9.5%

PVD

2. Apresentagdo de Célculos para o produtor

— MCF (margem de comercializacio do produtor para
o distribuidor) = PF*9.5%

— PVD (prego de venda ao distribuidor) = MCF +PF

— MCD (margem de comercializagdo do distribuidor)
=14%*PF

— PMR (preco maximo ao retalhista) =MCD+PVD

— MCR (margem de comercializagdo do retalhista)
=45,6%*PF

— PMP (preco maximo ao publico) =MCR+PMR

— MCF (margem de comercializa¢io do produtor para
o retalhista) = PF*23.5%

— PMR (preco maximo ao retathista) =PF+MCF

— MCR (margem de comercializagdo do retalhista)
=45.6%*PF

- - PMP (prego méximo ao piiblico) = MCR+PMR

Tabela para o produtor na sua relagio comercial com
o distribuidor grossista

PMR[ MCR

45,6%

Medi | PE] MCF| PVD | MCD PMP

Xi -195% 14%

Tabela para o produtor na sua relagdo comercial com o
retalhista

Medi | PF | MCF
Xi 23.5%

PMR MCR | PMP

45,6%

Despacho

A Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro, aplica-se as actividades
de importag@o, armazenagem, distribuicdo e aos demais
processos relativos a comercializagdo dos medicamentos
previstos na alinea b) do seu artigo 3. '

Tornando-se necessério definir normas e procedimentos
que reforcem o cumprimento pelos importadores - armazenistas
e distribuidores, das condi¢des de armazenagem, conservagao
e seguranca dos medicamentos previstas nos artigos 20 e 24
daLein.®4/98, de 14 de Janeiro, e das condi¢Oes para a actividade
de exportacdo previstas no seu artigo 26, o Ministro da Satide
determina:

Artigol. S3o aprovados as normas e procedimentos das
boas préticas de importagdo, distribuicdo e exportacio
de medicamentos, contidas no documento anexo ao presente
despacho e que dele faz parte integrante.

Art.2. Compete ao Departamento Farmac&utico exercer
as atribuicdes de fiscalizagiio e controlo no Ambito destas normas
e procedimentos.

Art.3. O presente despacho entra imediatamente em vigor
e carece de publicagdo oficial no Boletim da Repiiblica.

Ministério da Saiide em Maputo, 27 de Outubro de 2009.—
O Ministro da Satde, Paulo Ivo Garrido.

Normas e procedimentos das boas praticas
de importagéao, distribuicdo e exportagao
de medicamentos

CAPITULO I
Disposic¢bes gerais
ArTiGO 1
(Objectivo)

1. O presente despacho tem por objectivo definir as normas
e procedimentos que devem ser cumpridos pelas entidades
que se dedicam as actividades de importacao, distribui¢do
e exportacio de medicamentos, praticadas no territério nacional,
com vista ao alcance dos principios que orientam as boas praticas
em cada uma das respectivas actividades, e a observancia
das condi¢des previstas pela Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro.

2. Os principios que orientam as boas préticas para
as actividades de importac#io, distribuigdo e exportacio
de medicamentos, referidos no nimero anterior estio em
conformidade com as recomendagdes da Organizagio Mundial
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da Sadde e em harmonia com a compcnente de Satide dos
_Protacolos da Comunidade de Desenvolvimento da Africa
Austral (SADC),

ARrTIGO2

{Ambito)

1 - As normas e procedimentos referidas no artigo 1 aplicam-
-§e:

a) As instalagdes, condigdes de armazenagem, conservacio
e seguranga dos medicamentos, previstas na
alinea b) do artigo 20 e na alinea a) do artigo 24 da
Lei n.% 4/98, de 14 de Janeiro;

b). As exigéncias referentes ao pessoal técnico e
devidamente qualificado previstas na alinea c¢) do
artigo 20 e na alinea b) do artigo 24 da Lei n.° 4/98,
de 14 de Janeiro, bem como nos n.* 1 e 2 do artigo 65
do Regulamento, aprovado pelo Decreto 'n.” 21/99,
de 4 de Maio;

¢) As condigdes especificas referentes  actividade
de exportagdo nos termos previstos pelo artigo 26
da Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro;

d) As condigdes para o fornecimento de medicamentos,
incluindo a respectiva documentagdo e registos,
de acordo com o0s principios estabelecidos pelo artigo
25 da Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro;

¢) Aos principios que devem ser observados no acto
da gestio dos stocks de medicamentos, conforme
o disposto na alinea ¢) do ariigo 20 da Lei n.° 4/98,
de 14 de Janeiro.

2. Os medicamentos referidos no n.° 1 do presente artigo
devem possuir uma autorizac@o para introdugdo no mercado,
conforme o-disposto no ndmero 1 do artigo 21 e no n.° 1 do

-artigo 8 da Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro, e nas condi¢bes
previstas pelo regulamento aprovado pelo Decreto n.° 21/99, de
4 de Maio. Devem também obedecer aos principios de garantia
de qualidade previstos no artigo 4 da Lei n.° 4/98, de 14 de
Janeiro.

CAPITULO I
Importacéo-
ARTIGO 3
(Exigéncias Legais, Normativas e Processuais)

-1. A importacdo de medicamentos s6 pode ser efectuada por
entidades devidamente licenciadas e registadas no Minjstério
da Saiide, ao abrigo do disposto no artigo 20 da Lei-1.° 4/98.

2. Os medicamentos referidos no mimero anterior s6 podem
ser os registados conforme as disposigdes legais sobre
o licenciamento de importagdes previstas no nimero 1 do artigo
21 da Lei n.° 4/98, ¢ nas condigdes previstas pelo regulamento
aprovado pelo Decreto n.° 21/99, de 4 de Maio.

3, Para a garantia da aplicagfio do previsto nos nimeros
anteriores, os importadores titulares do registo do medicamento
devem submeter, para cada importagio, um pedido
de auforizagfo.

4, O pedido referido no niimero anterior é efectuado mediante
preenchimento de modelo apropriado adquirido no
Departamento Farmacéutico e contra a apresentagido de uma
factura pré-forma enviada pelo fornecedor, contendo
informacdes sobre os medicamentos e as quantidades a importar.

5. Apés-avaliagio prévia do-expediente,.9 Departamento
Farmac@utico, emitirA o Boletim de Importagdo das
Especialidades Farmacguticas no modelo, assinatura e carimbos
reconhecidos pela Dirécgao Nacional das Alfandegas, sempre
que forem cumprids. as exigéncias previstas nos n.> 1 ¢ 2 do
presente artigo.

6. A chegada dos medicamentos no pais deverd ser
previamente notificada nos termos do artigo 5 deste Diploma,
estando o desalfandegalmento para a retirada da mercadoria
condicionado a emiss3o de uma Guia de Saida, emitida pelo
Departamento Farmacéutico.

ArTiGo 4
{(Garantia da Qualidade)

1. Compete ao importador certificar-se que os medicamentos
importados para o pais foram fabricados por fabricantes
devidamente autorizados e aceites para esse fim no pais de
origem, e de acordo com normas, no minimo, equivalentes as
boas préticas de fabrico definidas pela legislagio nacional que
estiver em vigor sobre a respectiva matéria.

2. Todos os medicamentos importados devem ser submetidos
a ensaios completos de controlo de qualidade, lote a lote,
de acordo com a respectiva autoriza¢io de introducio
no mercado, e através de laboratério proprio do fabricante
no pais de origem ou da contrata¢do de servigos de terceiros.

3. Em caso de contratacdo de servigos de terceiros,
devem ser verificadas as seguintes condigdes:

a) O laboratério contratado deve possuir licenca de
funcionamento actualizada, expedida pela respectiva
autoridade competente e prova de capacitagfio para
os testes a serem realizados;

b) O contrato de terceirizagio deve conter a discriminagao
dos Mmedicamentos e respectivos testes a serem
realizados;

.¢) A terceirizacdo permitida nos termos deste despacho
deve ter um caricter de concessfo temporaria,
devendo ser aprovada somente para um periodo ndo
superior a 3 (trés) anos improrrogéveis, findo o qual
o fabricante deverd comprovar a existéncia de
laboratério préprio de controlo de qualidade.

4. O importador autorizado para desenvolver exclusivamente
actividade de importagédo, s6 pode importar produtos acabados
e em embalagem original, devendo estes ser sempre
acompanhados dos respectivos certificados de libertagio de-lote
assinados pela pessoa qualificada do fabricante exportador.

5. Para a confirmacgio do previsto nos nimeros anteriores
pode o Departamento Farmacéutico solicitar sempre que
necessdrio:

a) Documentac8o técnica e exaustiva que comprova a
existéncia de laboratério devidamente habilitado para:
executar o controlo de qualidade dos produtos
acabados a serem importados, ou a c6pia do contrato
de realizacdo deste controlo por meio de terceiros,
com especificacdes das andlises a serem realizadas;

b) Documentaciio técnica e exaustiva que comprova a
existéncia de condicGes de instalagdes, equipamento
e pessoal para o fabrico adequado dos medicamentos
e em conformidade com as Boas Préticas de Fabricagdo
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€ Controlo, bem como de Depésitos adequados para
a conservagdo das matérias-primas e do produto
acabado, de acordo com as Boas. Préticas de
Armazenagem;

c) O acesso dos seus inspectores farmacéuticos as
instalagdes principais do fabricante e suas
respectivas plantas de fabrico acessdrias;

d) O parecer da autoridade reguladora do pais de origem
sobre a qualidade dos medicamentos destinados aos
pafs.

6. Cabe ao importador garantir condi¢Oes de armazenagem e
seguranga dos medicamentos durante o transporte destes até a
chegada ao pais de destino, de acordo com as normas
estabelecidas pelo Departamento Farmacéutico.

7. Durante o processo de entrada da mercadoria, o Laboratério
Nacional de Controlo de Qualidade de Medicamentos
procedera ao controlo analitico, lote a lote ou, de acordo com o
que as condi¢Oes permitirem, dos medicamentos importados.

8. A autorizacdfio para libertaco dos lotes ap6s a andlise do
Laboratério Nacional de Controlo de Qualidade de
Medicamentos est4 sujeita as taxas previstas no Diploma
Ministerial Conjunto dos Ministros da Satide e das Finangas
que estiver em vigor.

ARTIGO S
(Informagdes sobre o Processo)

1. Apés concedida autorizagdo de importagdo através
do Boletim de Importagfio das Especialidades Farmacéuticas,
deve o importador — armazenista, manter o Departamento
Farmacéutico, informado sobre o curso das principais etapas
decorrentes do respectivo processo de importag#o.

2. Sem prejuizo de outras informagdes que o Departamento
Farmac@utico vier a necessitar, serdo fornecidas sequencialmente
e, de acordo com a etapa do processo os seguintes dados:

a) Data de inicio de fabrico do medicamento no pais

de origem e aviso logo que este atinja o seu término;

b) Data para o embarque do medicamento no porto de

origem;

¢) Data de chegada do medicamento no porto do nosso
pafs,

3. Quaisquer altera¢des as datas previstas no niimero anterior

devem ser comunicadas em tempo itil ao Departamento
Farmacéutico.

CAPITULO Il
Distribuigéo
ARTIGO 6
(Obrigagées Legais das Entidades Licenciadas)

1. S6 podem distribuir medicamentos no pafs, as entidades
devidamente licenciadas e registadas no Departamento
Farmacéutico ao abrigo do previsto nos artigos 20 e 24
da Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro.

2. As entidades referidas no nimero anterior s6 podem
adquirir medicamentos de fabricantes autorizados nos termos
dos artigos 14 e 15 da Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro, ou de
outras entidades autorizadas a distribuir medicamentos.

3. As entidades licenciadas para a actividade de distribuigio
de medicamentos nos termos do n.° 1 do presente artigo s6 podem
fornecer medicamentos as farmécias, estabelecimentos de
comércio geral devidamente autorizados e 2 outras entidades
previstas no artigo 25 da Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro.

4. Os medicamentos referidos nos niimeros anteriores devem
estar registados conforme o disposto no n.° 1 do artigo 8 da Lei
n.° 4/98, de 14 de Janeiro, e de acordo com as condi¢les
previstas no regulamento aprovado pelo Decreto n.° 21/99,
de 4 de Maio. :

5. Ao-abrigo do disposto na alinea d) do artigo 20
da Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro, os distribuidores de
medicamentos licenciados para a actividade nos termos
do mimero 1 do presente artigo devem dispor permanentemente
de medicamentos em quantidade e variedade suficientes para
garantir o adequado fornecimento das entidades previstas no
n.° 3 do presente artigo.

6. Para assegurar o cumprimento da obrigacdo prevista
no nimero anterior, ouvido o Departamento Farmacéutico,
o Ministro da Satide definird por despacho, os critérios para
a determinac@io das quantidades minimas que devem ser
permanentemente mantidas pelos distribuidores que operam em
territério nacional.

7. Cumpridas cumulativamente as condi¢des previstas
neste despacho, referentes s normas e procedimentos
de distribui¢fio de medicamentos, e as obrigagdes legais referidas
no presente artigo, pode o Departamento Farmacéutico a pedido
da prépria entidade licenciada, passar o respectivo certificado
de Boas Priticas de Distribuic#o.

ArTIGO7
(Obrigacoes em Matéria de Pessoal)

1. As entidades licenciadas nos termos do n.° 1
do artigo 6 do presente despacho devem dispor, para
a realizag@o das actividades inerentes a respectiva licencga,
de uma pessoa qualificada e de pessoal técnico responsével,
também devidamente qualificado, ao abrigo das disposi¢Ges
previstas na alinea c) do artigo 20 e na alinea b) do artigo 24
da Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro, bem como nos n.* 1 ¢ 2 do
artigo 65 do regulamento aprovado pelo Decreto n.° 21/99, de 4
de Maio.

2. A pessoa qualificada referida no nimero anterior deve
dispor de autoridade e responsabilidade definidas por escrito
nos termos do seu contrato de prestagdo de servigos,
para assegurar que o sistema de qualidade seja concretizado
e mantido, devendo assumir presencialmente essas
responsabilidades.

3. O pessoal técnico responsével referido no n.° 1 do presente
artigo, que esteja envolvido nas actividades de distribui¢éo
de medicamentos e particularmenteno armazenamento de
medicamentos deve ter competéncia e experiéncia devidamente
comprovadas por-curriculo escrito, para assegurar que os
produtos ou materiais sejam adequadamente armazenados e
manuseados.

4. Todo pessoal pertencente as entidades licenciadas para
actividade de distribui¢go, incluindo o envolvido nas operagdes
de limpeza deve receber formagio sobre as tarefas que lhes sejam
atribuidas, devendo haver um registo das ac¢des de formagio
sob responsabilidade da pessoa qualificada referidanosn.® 1 ¢ 2
do presente artigo.
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5. Para.tedo pessoal, devem existir descrighes de tarefas
claramente definidas, per forma a evitar .a execugio
de setividades especificas que envolvam medicamentos,
por pessoas ngo-habilitadas para o efeito,

6. Na siza auséncia, a pessoa qualificada deve ser substituida
por um profissional com grau equivalente ou superior ao
de técnico de farmécia.

ARTIGO 8
(Procedimentos, Documentagédo e Registos)

1. Os procedimentos de funcionamento da entidade
-distribuidora de medicamentos devem sempre descrever todas
as operagdes susceptiveis de afectar a qualidade dos
medicamentos, devendo ser aprovados, assinados e datados pela
‘pessoa qualificada.

2. As vérias operagdes susceptiveis de afectar a qualidade
dos medicamentos referidas no nimero anterior, incluem, mas
néo se limitam 4:

a) Recepeio e verificacdo das remessas;
b) Armazenamento ¢ monitoria das condi¢des de
conservagio;

¢) Limpeza e manutengio das instalacdes;

d) Controlo de agentes infestantes;

e) Seguranca das existéncias em stock;

P Retirada das existéncias para venda;

&) Manuseamento durante o transporte;

h) Investigacio de Reclamagdes;

i) DevolugGes e recolhas.

3. Devem-se proceder ao registo de todas as operagdes

de compra e venda de medicamentos pela entidade distribuidora
de medicamentos, os quais devem indicar:

a)A data da compra ou do fornecimento;

b) O nome do medicamento;

¢) A quantidade recebida ou fornecida;

d) O nome e morada do fornecedor ou destinatério.

4. 0s registos, preferericialmente informatizados, devem ser
efectuados simultaneamente com as operagdes que lhes
dao lugar, devendo estar claros e isentos de erros, para que
seja possivel reconstituir fielmente todas as dctividades ou
acontecimentos significativos relacionados com os
medicamentos.

3. Os registos referidos no niimero anterior devem também
dar. origem. aos- documentos, em formato auténtico, desde
facturas, guias de remessa até as listas de embalagem, que
acompanhem os medicamentos e permitam o seu seguimento
desde a origem ao destino.

-6. Para o alcance do objectivo referido no niimero anterior, as
facturas, guias de remessa, e as listas de embalagem devem
conter, para além das informagdes previstas no mimero 1 do

presenie artigo, a indicacdio dos nimeros de lote, prazos de-

validade e referéncia da compra ou venda.

7. Toda a documentacdo deve estar acessivel para qualquer
consylta por parte do Departamento Farmacéutico, ou pelo
pessoal interno da empresa de distribuicdo que esteja
devidamente autorizado.

8. Devem ser conservados ne misimo; por-um periedo.de
pelo menos 5:anes, adisposicio daentidade ou pessous referidas
no ndmero anterior, U8 docwhentos seguintes:

a) Os contractos ceélebrados com a pessoa quatificada
responsAvél pela direcglio técnica e quando aplicdvel,
os contractos celebrados com empresas que procedam
a0 transporte dos medicamentos;

b) Os procedimentos referidos no n.° 1, bem como
os registos e documentos referidos nos nimeros de 3
a 6, todos do presente artigo;

¢) Os curriculos em regime equivalente ao previsto
no n.° 3, os registos das formagdes referidas
no n.° 4, bem como as descrigdes de tarefas referidos
no n.° 4, todos do artigo 7-

ARTIGO 9
(Instalagdes e Equipamento)

1. Os estabelecimentos que se destinam a distribuigéo e
armazenagem de medicamentos devem dispor de instalages
concebidas ou no minimo adaptadas para o efeito.

2. O edificio deve oferecer condi¢des de espago que permitam
a realizagio de todas as operagdes relacionadas com a
distribui¢do dos medicamentos de forma adequada, segura,
ordeira e confortével, exigindo-se no minimo a existéncia de:

a) Areas suficientes ¢ devidamente segregadas para os
-espacos de recepgdo, armazenagem e despacho;

b) Uma érea de quarentena para o isolamento dos
medicamentos expirados, rejeitados, devolvidos,
recothidos e imprdprios para uso.

3. Para além das condic¢des de espago referidas no nimero
anterior, as instalages devem oferecer condi¢Ges que protejam
os medicamentos da contaminagdo e deterioracfo, garantindo-
-se no minimo que:

a) As dreas de armazenagem estejam protegidas contra o
aquecimento local excessivo, exposicio directa aos
raios solares-e humidade;

b) As éreas de recepgdo e despacho estejam protegidas das
poeiras, sujidade e chuva.

4, As instalagcdes devem dispor de equipamento que permita
a adequada conservagdo e arrumacio dos -medicamentos,
exigindo-se no minimo a existéncia de:

a) Dispositivos para monitorizagdo de temperatura
¢ humidade;

b) Cadeia de frio para a conservacio de medicamentos
sensiveis;

c) Prateleiras, estantes e estrados para acomodar
devidamente os medicamentos.

ARrTIGO 10
(Recepgdo)

1. Conforme o disposto nos n.”* 2 e 3 do artigo 9 do
presente despacho, referentes as condi¢les de espago
e protecgdo dos medicamentos, a zona de recepcio deve estar
separada da zona de armazenamento e concebida para proteger
asremessas emrelagio a0 mau tempo e outros factores adversos.

2. Os medicamentos recebidos devem ser examinados
no acto da entrega para que se certifique de que as embalagens
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néo estejam danificadas, que a remessa corresponde 3 encomenda
e de que o prazo de validade esteja dentro do tempo de vida ttil
aceitdvel pela empresa distribuidora; -

3. Os medicamentos que nédo satisfizerem as condi¢des
previstas no niimero anterior devem ser rejeitados e colocados
em quarentena até que a situacfo seja resolvida com o fornecedor.

4. Os medicamentos que necessitem de condigdes de
armazenamento especiais devem ser imediatamente
identificados e armazenados, devendo a empresa distribuidora
dispor de um sistema para o reconhecimento e manuseamento
rapido pelo menos dos medicamentos que:

a) Contenham substéncias controladas;
b) Tenham por natureza prazo de validade curto;
¢) Exijam temperaturas de armazenagem especiais.

ArTico 11
(Armazenagem)

1. O manuseamento e armazenagem de medicamentos devem
estar de acordo com os procedimentos definidos para prevenir a
contaminacfo, deterioragéio, danificagio das embalagens ou
iroca de medicamentos.

2. Os medicamentos devem ser obrigatoriamente armazenados
nas condigdes especificadas pelo fabricante, para evitar a sua
deterioragdo pela luz, humidade ou temperatura.

3. A temperatura € a humidade devem ser periodicamente
monitorizadas e registadas, devendo esses registds ser
regularmente analisados.

4. Se for necessdria uma temperatura especitica de
armazenamento, as dreas de armazenamento devem estar dotadas
de aparelhos de registo da temperatura ou outros dispositivos
que indiquem a ndo observincia de um intervalo de temperaturas
especifico.

5. As instalagdes de armazenamento devem estar limpas
e sem detritos, poeiras e agentes infestantes, devendo ser
adoptadas precaugdes especiais contra os derrames,
microrganismos € contaminag#o cruzada, se for o caso.

6. Devera existir um sistema que assegure a rotagio
das existéncias («primeiro a expirar, primeiro a sair») sujeito
a verificagdes periddicas frequentes.

7. Os medicamentos com o prazo de validade a dois meses do
seu termo, ou com 0 mesmo ji ultrapassado devem ser separados
das existéncias utilizdveis para sua imediata devolugéo ao
fornecedor.

8. Os medicamentos com embalagem danificada ou os
suspeitos de contaminagiio ou deterioragéio devem ser retirados
das existéncias comercializdveis, e, caso ndo sejam
imediatamente destruidos, devem ser conservados numa 4rea
claramente separada, por forma a ndo serem vendidos por engano,
nem contaminarem outras mercadorias.

9. Devem existir normas para o manuseio de produtos
perigosos, inflaméveis e téxicos.

ARTIGO 12
(Fornecimentos aos clientes)

1. Apenas devem ser efectuados fornecimentos a outros
grossistas autorizados ou 4 entidades habilitadas ou autorizadas
a adquirir medicamentos conforme o disposto no n.° 3 do
artigo 6 do presente despacho.

2. Para todos os fornecimentos 4 uma entidade autorizada ou
habilitada a adquirir medicamentos, deverd existir um
documento que possibilite determinar a data, o nome, a forma
farmacéutica e o lote do medicamento, a quantidade fornecida,
o nome a-morada do fornecedor e do destinatério.

3. Em observagio do dever de servigo piiblico, e para acorrer
a casos de emergéncia declarada pelas entidades oficiais, todos
os intervenientes no sistema de distribui¢iio deverdo estar em
condigdes de fornecer imediatamente os medicamentos que
regularmente fornecem s entidades habilitadas ou autorizadas
a adquirir medicamentos.

4, Os medicamentos devem ser distribuidos e transportados
em todo o seu circuito de modo a-que:

a) Ndo se perca a sua identificago;

b) Néo contaminem nem sejam contaminados por outros
produtos ou materiais;

¢) Sejam adoptadas precaugdes especiais contra o derrame,
a contaminagio ou o roubo;

d) Estejam em condi¢des de seguranga e niio sejam sujeitos
a condigles inapropriadas de calor, frio, luz,
humidade ou outros factores adversos, nem a acgio
de microrganismos ou agentes infestantes.

5. Os medicamentos que necessitem de controlo
da temperatura durante 0 armazenamento devem igualmente
ser transportados em condicOes especiais adequadas.

ArTIGO 13
(Devolugdes dos Clientes)

1. Para evitar a sua redistribuicfio, os medicamentos sem
problemas de qualidade que sejam devolvidos dos clientes
devem ser separados das existéncias comercializdveis até que
seja adoptada uma deciséio quanto ao seu destino.

2. Os medicamentos devolvidos referidos no niimero anterior,
s6 podem regressar as existéncias comercializdveis
se cumulativamente se verificarem as seguintes condigdes:

a) Se as mercadorias estiverem nos respectivos contentores
originais e estes ndo tiverem sido abertos e se
encontrarem em boas condigdes;

b) Se tiver sido apurado que as mercadorias estiveram
armazenadas e foram manuseadas de modo adequado,
enquanto na posse do cliente;

¢) Se o periodo remanescente até ao fim do prazo de
validade for aceitdvel;

d) Se o tiverem sido examinados e analisados pelo director
técnico.

3. A avaliagéo referida na alfnea d) do miimero anterior deve
atender & natureza do produto, s eventuais condigdes de
armazenamento de que necessita, ao tempo decorrido desde que
foi enviado, e se necessdrio a informagdes prestadas pelo titular
da autorizagdo de introdugiio no mercado ou pela pessoa
qualificada junto do fabricante do produto.

4. Devem ser mantidos registos das devolugdes € o director
técnico deve aprovar formalmente a reintegracdo das
mercadorias nas existéncias.
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ArTico 14
{Recolhas)

1. As empresas distribuidoras de medicamentos devem evitar
ao méximo a chegada ao consumidor, de medicamentos cuja
retirada do mercado tenha sido ordenada pelas autoridades
competentes ou decidida pelos titulares de autoriza¢fio que
permitam a sua comercializagio ou pelos respectivos
representantes;

2. Por.forma a assegurar a eficdcia do processo de recolha dos
medicamentos a serem retirados de circulagio, as empresas
distribuidoras devem sempre dispor de um sistema de registo de
fornecimentos que possibilite a identificagdo e contactos
imediatos de todos os destinatdrios de um dado medicamento.

3. Deverd existir um procedimento escrito relativo & um plano
de.emergéncia para pedidos de recolha, devendo ser designado
pelo director técnico, um responsdvel pela execucio e
coordenacio destes pedidos.

4. Depende do caso e se a recolha abranger aos retalhistas, as
empresa$ distribuidoras poderdo decidir comunicar sobre as
medidas, quer a todos os seus clientes quer apenas aos que
tenham recebido o lote objecto do pedido.

5. Os medicamentos a devolver, tanto ao nivel da empresa
distribuidora como também ao nivel dos seus clientes, devem
ser imediatamente separados dos medicamentos prontos a serem
comercializados, ¢ armazenados numa 4rea separada
e apropriada, até que sejam devolvidos, de acordo com as
instruges do titular da autorizagéio de introdugo no mercado.

ARrTiGO 15
{Medicamentos Falsificados e Adulterados)

1. Quando identificados, os medicamentos falsificados
¢ adulterados presentes na rede de distribuigdo devem ser
separados dos restantes medicamentos para evitar confus3es,
procedendo de imediato a comunicacdo s autoridades
competentes e ao titular da autorizacdo de introdugio no
mercado.

2. Qualquer operagdo de devolugéo, rejeicio ou recolha e
recepcio de medicamentos falsificados e adulterados deve ser
devidamente registada, devendo os registos estar a disposicéo
das autoridades competentes.

3. Em qualquer dos casos referidos no nimero anterior, deve
ser adoptada uma decisdo formal, documentada e registada sobre
o destino desses medicamentos.

4. O director técnico e, se for necessdrio, o titular
da autorizag@o de introdugdio no mercado devem participar
no processo de tomada de decisdes.

ARrTIGO 16
(Regime de Inspecgiio)

1. As empresas distribuidoras de medicamentos devem
facultar aos trabalhadores, funciondrios ou agentes do
Departamento Farmacéutico, ou de outras entidades com
competéncia fiscalizadora o acesso acs locais, instalagSes e
equiparaentos existentes, bem como disponibilizar todos os
documentos comprovativos do respeito pelo disposto no
presentz despacho.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, as empresas
distribvidoras de medicamentos devem realizar repetidas
auditorias internas comi-vista.ao acompanhamento da aplicagdo
e observancia das normias relativas 2 distribuig4o presentes neste
despacho e & proposta das medidas de correcgéio necessdrias.

3. As empresas distribuidoras de medicamentos devem manter
registos das auditorias internas realizadas nas condi¢des
previstas pelo mimero anterior, bem como de quaisquer medidas
de correcgiio-subsequentes.

CAPITULO IV
Exportacéo
ARTIGO 17
(Condig¢des para Exportacéo)

1. A exportacfio de medicamentos s6 pode ser realizada por
entidades devidamente autorizadas a proceder a sua fabricagdo,
conforme o disposto no artigo 26 da Lei n.° 4/98,
de 14 de Janeiro.

2. E proibida a exportacio de medicamentos que tenham sido

+ retirados do mercado por razdes de protecgéo da satide ptblica.

3. Qualquer requerente de uma autorizacdo de exportagédo
deve solicitar ao Departamento Farmacéutico, a emissdo de
parecer cientifico sobre a avaliagdo de medicamentos destinados
exclusivamente a exportacio.

ArTIGO 18
(Certificagdo do Processo)

1. O requerimento do fabricante, do exportador ou a
autoridade reguladora do pafs de destino, o Departamento
Farmacéutico, emite 0 documento que certifique a titularidade
da autorizacdo de fabrico por parte de um fabricante
de medicamentos no territério nacional.

2. Ao certificar, o Departamento Farmacéutico, toma em
consideragfo as disposi¢Ges em vigor na Organizagio Mundial
de Saiide e as normas da SADC. \

3. A pedido do exportador, o Departamento Farmacéutico,
emite uma declaragfio destinada unicamente a indicar que os
medicamentos nela discriminados estdo autorizados a ser
comercializados em Mogambique.

CAPITULO IV
infracgdes e Responsabilidade
ARrTIGO 19
(Sangdes)

1. As infracgdes as normas previstas no presente despacho,
sejam cometidas pelos importadores & distribuidores ou as
cometidas pelos fabricantes-exportadores, serio punidas com
san¢des previstas nos artigos 45 ¢ 46 da Lei n.° 4 /98, de 14
de Janeiro, sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar
e civil e das sangSes ou medidas administrativas a cuja aplicago
houver lugar.
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2. A instrugiio dos procedimentos para o levantamento
dos processos referidos no nimero anterior cabe ao
Departamento Farmacéutico, sem prejuizo de intervengio,
no dominio das respectivas atribui¢Ges, de outras entidades
piiblicas.

Despacho

Usando das competéncias que me sdo atribuidas pelo Decreto
Presidencial n.° 11/95, de 29 de Dezembro, conjugado com
artigo 23 do Estatuto Geral dos Funciondrios ¢ Agentes do
Estado, aprovado pela Lei n.° 14/2009, de 17 de Margo, e nos
termos do previsto no Diploma Ministerial n.° 125/2003, de 26
de Novembro:

Artigo 1. Nomeio a Comissdo Nacional Conjunta de Pds-
-Graduagio, com a seguinte composicéo:

a) Dra. Orlanda Albuquerque — Médica Especialista em

Pediatria, presidente do Colégio de Pediatria e
* Presidente da Comissdo Nacional de Pds-Graduagdo;

b) Dr. Américo Assan — Médico Especialista em Cirurgia
e Director Nacional de Assisténcia Médica— Membro
da Comissio Nacional de Pés-Graduaggo;

¢) Dr. Martinho Dgedge — Médico Especialista em Satide
Piblica — Director Nacional Adjunto dos Recursos
Humanos, Area de Formagio —~ Membro da Comissio
Nacional Conjunta de Pés-Graduacio;

i) Dra. Elizabeth Nunes — Média Especialista em
Pneumologia Chefe dos Servigos de Pneumologia do
Hospital Central do Maputo, Presidente do Colégio
de Pneumologia — Membro da Comissdo Nacional
Conjunta de Ps-Graduacio;

i) Prof. Dr. Fernando Vaz — Médico Especialista em
Cirugia, Professor Associado da Faculdade de
Medicina da Universidade Eduardo Mondlane
(UEM), Presidenet do Conselho Nacional de
Especialidades da Ordem dos Médicos de
‘Mocambique e Presidente de Colégio de Cirurgia
Geral, Membro da Comiss3o Nacional Conjunta de
Pos-Graduacio;

f) Dra. Ana Olga Mocumbi — Médica Especialista em
Cardiologia, Prof. Auxiliar na Faculdade de Medicina
da UEM, Secretdria do Conselho Nacional de
Especialidades da Ordem dos Médicos de
Mocambique e Presidente do Colégio de Cardiologia,
Membro da Comissdo Nacional Conjunta de Pés-
Graduagio;

g) Dr. Benjamim Moiane — Médico Especialista em
Neurologia, Prof. Auxiliar na Faculdade de Medicina
da UEM, Presidente do Colégio ‘de Neurologia,
Membro da Comissdo Nacional Conjunta de Pés-
Graduacgo. »

Art. 2. A Comissgo Nacional Conjunta de Pés-Graduagio tem
as seguintes tarefas:

a) Indicar as vagas para as especialidades, sua distribui¢do
pelos Hospitais e Servigos acreditados e sua
divulgagﬁo;

b) Informar aos Servigos ou departamentos acreditados,
com base na informacéo fornecida pelos colégios de
especialidade, o nimero de candidatos que poderdo -
receber, o periodo de duragdo da formagio e ainda,
indicar quais os- servigos ou departamentos
acreditados para a formacgéo dos médicos em Pds-
-Graduagdo;

i) Colaborar com os Colégios de Especialidades na cria¢do
de condi¢des para que os Servicos ou Departamentos
sejam acreditados para as respetivas especialidades;

d) Colaborar na aprovagio dos Regulamentos para cada
especialidade e promover a sua publicagio no Boletim
da Repiublica;

¢) Nomear os membros do jiiri dos exames de acesso a
especialidade, por grupos de especialidades (médicos,
cirigicas, saiide publica e medicina dentéria) e dos
exames finais para a obtengdo das especialidades;

) Selecionar os candidatos ja aprovados nas provas de
acesso, para cada local de estdgio, de acordo com o
respectivo colégio e coordenador da especialidade e
emitir guias de colocagio;

&) Recolher e arquivar as informagSes das avaliagdes dos
‘pés-graduados nop processo de especializagdo;

h) Promover a criagio de Conselho Hospitalares de p6s-
-graduagio nos hospitais onde se faz a pds-graduacio;

i) Avaliar o processo ¢ a qualidade de formagao.

Unico. E revogado o despacho de 9 de Qutubro de 2007, de
S.Excia o Ministro da Satide, publicado no Boletim da Repiiblica
n.° 52,1 Série, de 31 de Dezembro de 2007 ¢ o presente despacho
entra imediatamente em vigor ¢ carece de publicagio oficial no
Boletim da Repiiblica.

Ministério-da Satide, em Maputo, 27 de Outubro de 2009. —
O Ministro da Saiide, Paulo Ivo Garrido.

Despacho

Com o objectivo de imprimir wma maior dindmica nas
actividades desenvolvidas no Departamento de Infra-Estruturas
da Direcg@io de Planificagdo ¢ Cooperagéo Internacional
e tornando-se necessaria a delegacdo de competéncias que
me sdo atribuidas pelas disposi¢des conjugadas da alinea e)
do artigo 204 da Constituicdo da Repiiblica e os n.* 1 ¢ 2 do
artigo 22 do Decreto n.° 30/2001, de 15 de Outubro, determino:

Unico. Ao Chefe do Departamento de Infra-Estruturas da
Direcgio de Planificag@io ¢ Cooperagdo Internacional
sdo delegadas competéncias para autorizar despesas
varidveis constantes das verbas atribuidas ao respectivo
Departamento até ao valor de cinquehta mil meticais
(50 000,00MT).

O presente Despacho entra imediatamente em vigor.
Maputo, 27 de Outubro de 2009.— O Ministro da Satde,
Paulo Ivo Garrido.
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Despacho

<

A informacgéo sobre medicamentos ¢ uma actividade
que permite o tratamento e a comunicag@o de dados sobre
os vdrios aspectos relacionados com o medicamento,
contribuindo para Uso Racional do Medicamento.

De acordo com o ponto 3 do artigo 34 da Lei n.° 4/98, de 14
de Janeiro, torna-se necessdrio estabelecer mecanismos para
0 uso cada vez mais racional do medicamento.

Neste sentido, o Ministro da Sadde, usando das competéncias
que lhe sdo atribuidas pela alinea ¢) do n.” 2, conjugado com
o n.? 8, ambos do artigo 3 do Decreto Presidencial n.° 11/95,
de 29 de Dezembro, determina:

Artigo 1. E criado no Departamento Farmacéutico
do Ministério da Satde o Centro de Informacgfio sobre
o Medicamento.

Art. 2. O presente Despacho entra imediatamente em vigor.

Ministério da Sadde, em Maputo, 4 de Novembro de 2009.
— O Ministro da Satdde, Paulo Ivo Garrido.

Despacho

S&o elevados os riscos de ocorréncia de faléncia terapéutica
e de casos de recrudescéncia e resisténcia aos antimaldricos
derivados da artemisinina, quando usados em monoterapia. Com
vista a cumprir as orienta¢des da Organizagdio Mundial da Saide
(OMS), no que concerne a proibicio da circulagio ¢ dispensa
dos. derivados da artemisinina usados em monoterapia,
o -Ministro da Saidde, no dmbito das competéncias que
the sdo atribuidas pelo Decreto Presidencial n.° 11/95, de 29
de Dezembro, determina;

Artigo 1. E proibida a circulagio no mercado nacional de
todos os medicamentos antimaldricos derivados da artemisinina
cuja composi¢io se destine a0 uso em monoterapia e por via
de administragfo oral..

Art. 2. O presente Despacho entra imediatamente em vigor.

Ministério da Satide, em Maputo, 4 de Novembro de 2009.

— O Ministro da Saiide, Paulo Ive Garrido.

Despacho

Face ao crescente ndimero de casos reportados em todo
o Mundo de medicamentos falsificados ou com fraca qualidade,
torna-se imperioso reforcar os mecanismos existentes
para garantir a qualidade dos medicamentos que circulam
no territério nacional. Dentro das competéncias que me
sdo atribuidas de acordo com artigos 2 ¢ 3, ambos do Decreto
Presidencial n.° 11/95, de 29 de Dezembro, determino:

1. 15 criada a Comissdo Nacional de Garantia de Qualidade
de Medicamentos, adiante designada CNGQM, na dependéncia
do Departamento Farmac@utico;

2. A CNGQM tera as seguintes atribuicdes:

a) Elaborar o Regulamento de Garantia da Qualidade;

b) Produzir normas, procedimentos e linhas de orientacio
para garantia-da qualidade nos processos de fabrico,
armazepamento & transporte-de medicamentos;

c) Elaborar e actualizar a lista anual de medicamentos
a sérem recothidos e analisados para a vigilancia dos
mesmos, depois de autorizada a sua introdugdo
no mercado nacional;

d) Elaborar e coordenar o plano de amostragem nacional;

¢) Emitir pareceres relativos a politica de prevengio
e combate a contrafacgiio de medicamentos e outros
produtos de saiide.

3. A Comissdo € constituida por:

Dr. Lucilio Williams — Presidente;

Dra. Alda Mariano —Faculdade de Medicina da Universidade
Eduardo Mondlane;

Dr®. Marilene Esmael — Central de Medicamentos e Artigos
Médicos;

Dr*. Ligia Tembe — Departamento Farmacéutico;

Dr®. Sureia Hassamo — Departamento Farmacéutico.

4. O presente Despacho entra imediatamente em vigor. .

Ministério da Satide, em Maputo, 4 de Novembro de 2009.
— O Ministro da Saide, Paulo Ivo Garrido.

Despacho

Torna - se necessério harmonizar os procedimentos de registo
de medicamentos com as normas da SADC, no que concerne
a concessfio de titularidade da Autorizacdo para Introducio
dos medicamentos no mercado. Neste quadro o Ministro
da Saiide, gozando das competéncias que lhe sio atribuidas
pelo artigo 32 do Regulamento de Registo de Medicamentos,
aprovado pelo Decreto n.° 22/99, de 4 de Maio, determina:

Artigo 1. A concessdo da autorizaco da titularidade
para introduc@o no mercado de uma especialidade farmacéutica
em Mocambique deve ser emitida a favor da empresa detentora
do registo dessa especialidade farmacéutica no pais de origem,
podendo esta ser o fabricante do medicamento ou nio.

Art. 2. Ao titular da autorizagio para introdugio no mercado
mogcambicano recai a responsabilidade de retirada do produto
do mercado, nos termos do artigo 10 da Lei n.® 4/98, de 14 de
Janeiro.

Art. 3. Sem prejuizo das disposicdes previstas no artigo 18
do Decreto n.° 22/99, de 4 de Maio, as empresas nacionais
que forem representantes das empresas estrangeiras titulares
da autorizag@o para introduc¢io no mercado assumem.
a responsabilidade legal, em territério mogambicano, de todos
os aspectos relacionados com o registo de medicamentos.

Art. 4. Sem prejuizo da 'responsabilidade legal prevista
no artigo anterior, ¢ das demais disposi¢des previstas na
legislaciio em vigor, sobre as empresas nacionais que foram
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representantes das empresas estrangeiras titulares da autorizagio
para introducdo no mercado, recaem as seguintes
responsabilidades:

a) Servir de ponto de contacto e elo de ligagio para
a transmiss@io de informacdes entre o Ministério
da Saiide ¢ o titular de autorizagdo para introdugéo
no mercado;

b) Acompanhar todo processo de registo, desde
a preparaglio dos dossiers para a submisséo até
a recepgiio dos respectivos certificados;

¢) Assegurar a importacéo dos medicamentos autorizados
¢ garantir a disponibilidade regular dos mesmos no
territorio nacional;

d) Acompanhar todas actividades inerentes aos pds-registo
de medicamentos incluindo alteragdes e renovagdes;

¢) Apoiar e tornar acessiveis para o Ministério da Satide as
acgdes de inspecgio, farmacovigilancia e verificagéio
da- qualidade respeitantes aos medicamentos
autorizados;

) Apoiar o respectivo titular na recotha dos medicamentos
do mercado sempre que for necessério;

g) Realizar outras actividades no dmbito de suas atribui¢des
como representante legal ou as que o Ministério
da Saide recomendar em prol do interesse ptiblico.

Ministério da Satide, em Maputo, 27 de Outubro de 2009. —
O Ministro da Saiide, Paulo Ivo Garrido.
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