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CONSELHO DE MINISTROS
Decreto n.° 115/2020

de 31 de Dezembro

Havendo necessidade de regulamentar a organizacdo
e funcionamento da Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento, abreviadamente designada por ANARME,
criada pelon.® 1 do artigo 6 da Lein.® 12/2017, de 8 de Setembro,
de modo a adequé-la ao regime juridico dos institutos puiblicos,
previsto no Decreto n.° 41/2018, de 23 de Julho, ao abrigo
do n.° 5 do artigo 6 da Lei n.° 12/2017, de 8 de Setembro,
0 Conselho de Ministros decreta:

CAPITULO I
Disposicoes Gerais
ARTIGO 1
(Aprovacao)
E aprovado o Estatuto Organico da Autoridade Nacional

Reguladora de Medicamento, Instituto Pablico, abreviadamente
designada por ANARME, IP.

ARTIGO 2

(Natureza)

A ANARME, IP, ¢ uma institui¢do ptblica, de categoria A,
dotada de personalidade juridica, autonomia administrativa,
financeira e patrimonial, que desempenha as suas funcdes
em conformidade com a Lei do Medicamento, o presente Decreto
e demais legislac@o aplicdvel.

ARTIGO 3

(Objecto)
O presente Decreto tem por objecto definir as regras

de organizagdo, gestdo e funcionamento da ANARME I.P, bem
como as competéncias dos seus 6rgaos.

ARrTIGO 4
(Ambito)
A ANARME, IP, actua nos seguintes dominios:

a) dos medicamentos, vacinas, produtos bioldgicos
e de saide para uso humano;

b) dos processos de investigacdo, registo, importacio/
exportacdo, armazenamento, distribuicdo, transporte,
controlo de qualidade, comercializacdo, prescri¢do,
dispensa, utilizacdo e regime de precos dos produtos
descritos na alinea anterior;

c) da farmacovigilancia, do exercicio da profissdo
farmacéutica e demais profissionais de satude, do pu-
blico em geral, da publicidade e propaganda;

d) das substincias activas e inactivas, dos excipientes
e outros materiais utilizados no fabrico e preparagdo
dos produtos descritos na alinea a) deste artigo, bem
como das embalagens primadrias e secunddrias;

e) de todos os produtos cuja composicao inclua substancias
farmacologicamente activas;

f) das actividades das entidades que intervém nos processos
referidos na alinea b) e c) deste artigo.
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ARTIGO 5

(Sede e representacao)

1. A ANARME, IP, com sede na Cidade de Maputo, exerce
actividade em todo territério nacional.

2. A ANARME, IP, pode abrir delegacdes ou outras formas
de representacdo em qualquer parte do territério Nacional,
mediante autorizacdo do Ministro de tutela sectorial, ouvido
o Ministro que superintende a drea das financas e o representante
do Estado na Provincia em que a delegacdo serd criada.

ARTIGO 6
(Atribuicoes)
A ANARME, IP, tem como atribui¢do a regulagdo, supervisao,

fiscalizacdo, sancionamento e representa¢do, em conformidade
com a Lei n.° 12/2017, de 8 de Setembro e o presente Decreto.

ARTIGO 7

(Competéncias da ANARME, IP)
1. Compete a ANARME, IP:

a) propor ao Governo a definicdo ou ajuste de politicas
de medicamentos, vacinas e outros produtos bioldgicos
e de satde para uso humano e velar pela sua execucéo;

b) pronunciar-se e dar parecer sobre todas as questdes
relativas ao medicamento, vacinas e outros produtos
bioldgicos e de satide para uso humano;

c) regular, supervisionar e fiscalizar o uso de medicamentos,
vacinas e outros produtos biolégicos e de saide para
0 uso humano;

d) sancionar a md produgao, distribui¢ao e comercializagao
do medicamento, vacinas e outros produtos bioldgicos
e de sadde para uso humano;

e) elaborar e manter actualizado o Formulédrio Nacional
do Medicamento, Lista dos Medicamentos Essenciais
e de outros insumos;

f) avaliar e recomendar a decisdo do Ministro que
superintende a drea da Satde, sobre os pedidos
de registos de medicamentos e emitir os competentes
certificados;

g) controlar a qualidade dos medicamentos, vacinas
produtos biolégicos e de satde para uso humano, em
circulac@o no Pafs;

h) proceder a instru¢do de processos relativos aos pedidos
de licenciamento na drea farmacéutica;

i) promover a investigacdo e produc¢do nacional
de medicamento, vacinas e produtos bioldgicos
e de satide de uso humano;

J) assegurar o controlo de estupefacientes e substancias
psicotrépicas, conforme o estabelecido nas convencdes
internacionais;

k) proceder ao registo de profissionais da Area Farmacéutica;

[) garantir a farmacovigilancia;

m) propor a fixacdo de precos de medicamentos, vacinas,
produtos bioldgicos e de satide para o uso humano;

n) promover o uso racional dos medicamentos;

0) organizar e realizar a inspecc¢do farmacéutica.

2.Compete ainda a ANARME, IP:

a) promover o acesso dos profissionais de saude
e consumidores as informagdes necessarias para a utili-
zacdo racional de medicamentos, vacinas, produtos
bioldgicos e de saldde para uso humano;

b) fiscalizar e inspeccionar as Boas Préticas (boas préticas
clinicas, de fabrico, de distribuicdo, entre outras), nos

estabelecimentos que actuam na drea farmacéutica
e garantir as respectivas certificagdes conforme
aplicavel;

c) autuar em caso do cometimento de infraccdes na drea
dos medicamentos, vacinas e outros produtos
bioldgicos e de saide para uso humano;

d) avaliar, controlar e recomendar a decisdo do Ministro
que superintende a drea da Satde, sobre os pedidos
de pds-registo de medicamentos e emitir os competentes
certificados;

e¢) formar e qualificar os recursos humanos;

f) realizar a monitoria da qualidade pés-comercializagdo
dos medicamentos, vacinas e outros produtos
bioldgicos e de satide para uso humano;

g) garantir a aprovacdo e implementac¢do de uma politica
de precos de medicamentos, vacinas e outros produtos
biolégicos e de satde para uso humano;

h) elaborar propostas de normacdo sobre as praticas
de divulgagdo de produtos e informagdo médico-
-farmacéutica, junto as unidades sanitdrias
e profissionais de sauide;

i) regular, fiscalizar e decidir sobre os ensaios clinicos;

J) monitorar o consumo e utilizacdo de medicamentos,
vacinas e outros produtos bioldgicos para o uso
humano;

k) definir as regras necessdrias para o reconhecimento
e a aplicacdio de decisdes regulamentares, emanadas
por outros 6rgdos reguladores e organismos inter-
nacionais;

[) estabelecer a cooperacdo com o6rgaos reguladores
de medicamentos de outros paises, com vista ao
prosseguimento de objectivos e interesses comuns,
bem como implementar os instrumentos legais
internacionais, convengoes e acordos relacionados com
os subsectores da area farmacéutica, no seu ambito
de actuacdo.

ARTIGO 8

(Tutela)

1. A ANARME, IP, ¢ tutelada, sectorialmente, pelo Ministro
que superintende a drea da sadde e, financeiramente, pelo Ministro
que superintende a drea das finangas.

2. A tutela sectorial compreende a pratica dos seguintes actos:

a) aprovar as politicas gerais, os planos anuais e plurianuais,
bem como os respectivos or¢amentos;

b) aprovar o Regulamento Interno da ANARME, IP;

¢) propor o quadro de pessoal para aprovacgdo pelo érgio
competente;

d) proceder ao controlo do desempenho, em especial,
quanto ao cumprimento dos fins e dos objectivos
estabelecidos;

e) revogar ou extinguir os efeitos dos actos ilegais praticados
pela ANARME, IP, nas matérias da sua competéncia;

f) exercer ac¢do disciplinar sobre os membros dos 6rgaos
da ANARME, IP, nos termos da legislacao aplicavel;

g) nomear os administradores da ANARME, IP, excepto
o seu Presidente;

h) ordenar a realizacio de accdes de inspeccio, fiscalizagdo
ou auditoria dos actos praticados pelos érgaos
da ANARME, IP;

i) ordenar a realizagdo de inquéritos ou sindicancias
NoS Servicos;

Jj) propor a entidade competente a nomeagdo do érgdo
maximo da ANARME, IP, nos termos previstos
no Decreto e na legislacdo aplicdvel;
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k) aprovar todos os actos que carecem de autorizagio prévia
da tutela sectorial;
[) praticar todos os actos de controlo da legalidade.

3. A tutela financeira compreende a prética dos seguintes actos:

a) aprovar os planos de investimento nos termos
da legislacdo aplicdvel,

b) aprovar alienacdo de bens préprios, observando
a legislacdo vigente;

c) proceder ao controlo do desempenho financeiro,
em especial, quanto ao cumprimento dos fins e dos
objectivos estabelecidos e quanto a utilizagdo dos
recursos postos a sua disposi¢ao;

d) aprovar a contratacdo dos empréstimos externos
e internos de créditos correntes, com a obrigacdo
de reembolso até 2 anos;

e) ordenar a realizacdo de inspecgdes financeiras;

f) praticar outros actos de controlo financeiro, nos termos
do diploma de criag@o e demais legislagao aplicdvel,;

g) exercer outros poderes conferidos por Lei.

ARTIGO 9

(Principios orientadores da regulamentagao farmacéutica)

Os principios orientadores da ANARME, IP, consubstanciam-
se nas Boas Praticas Regulamentares que consistem em:

a) universalidade de cobertura, em todos os niveis
de atencio;

b) equidade no acesso aos medicamentos, vacinas e outros
produtos biolégicos e de satde;

c) garantia da qualidade, inocuidade e eficdcia dos
medicamentos, vacinas e outros produtos bioldgicos
para uso humano;

d) utilizacdo do critério fairmaco epidemioldgico para se-
lec¢do dos medicamentos essenciais;

e) fortalecimento da complementaridade entre o sector
publico e privado na produg¢do, importacao
e comercializa¢do de medicamentos;

f) exceléncia e auto-avaliacdo continua;

g) respeito pelos codigos da ética e deontologia profissional;

h) transparéncia, Imparcialidade e prestacdo de contas;

i) promocdo da gestdo participativa e da capacidade
de inovagdo;

Jj) legalidade, consisténcia e proporcionalidade;

k) flexibilidade, eficiéncia e eficacia.

CAPITULO 11

Regulacao e Supervisao
ArTIGO 10

(Poderes de regulacao e supervisao)
A ANARME, IP, tem o poder de:

a) propor a aprovacgdo de regulamentos ao Ministro
que superintende a drea da satde e aprovar directrizes
para o fabrico, importagdo e exportacdo, distribuicao,
venda e uso de medicamentos, vacinas e outros
produtos biolégicos e de satde para o uso humano;

b) autorizar a realizagdo de ensaios clinicos, mediante
parecer da Comissao de Bioética;

c) recomendar ao Ministro que tutela a drea de saude,
a interrup¢do tempordria de um ensaio clinico
ou cancelamento definitivo do mesmo, com base
na verificacdo do cumprimento das Boas Praticas
Clinicas;

d) propor ao Ministro que superintende a drea da satde
a concessdo ou cancelamento de uma autorizagdo
de fabrico, importacdo e introdu¢do no mercado de

medicamentos, vacinas e outros produtos biol6gicos
e de satude para o uso humano, sujeitos as condi¢des
adequadas e rever as condi¢des de autorizagio,
conforme necessario;

e) retirar do mercado os medicamentos, vacinas e outros
produtos biolégicos e de satde para o uso humano,
que se mostrem nocivos;

f) ordenar a inutilizacdo ou descarte de medicamentos,
vacinas, produtos biolégicos e de saide para o uso
humano;

g) propor ao Ministro que superintende a drea da satde,
a concessdo ou retirada de licencas, quando violam
o disposto nas disposicdes legais aplicdveis aos
fabricantes, importadores, exportadores, distribuidores,
armazenistas e retalhistas de medicamentos, vacinas
e outros produtos bioldgicos e de satide para o uso
humano;

h) investigar condutas relacionadas com fabrico, importacio,
exportacdo, armazenamento, distribuicdo, venda e uso
de medicamentos, vacinas e outros produtos biolgicos
e de sadide para o uso humano;

i) inspeccionar, com ou sem aviso prévio, as instalagoes
sujeitas a sua regulacdo e supervisdo, ou
estabelecimentos suspeitos de estarem ligados aos
produtos e profissionais regulamentados nos termos
da Lei do Medicamento;

j) colher amostras de medicamentos, vacinas e outros
produtos biolégicos e de satide para uso humano, para
a devida testagem as entidades envolvidas no fabrico,
importacdo, exportagdo, armazenamento, distribuicao
e venda;

k) colectar e empregar taxas pelos servigos prestados,
nos termos do Diploma Ministerial conjunto entre
os Ministros que superintendem as dreas das financas
e da saude;

[) contratar e encerrar servicos;

m) diligenciar para a instrucdo de procedimentos
administrativos, civis ou criminais nos casos aplicdveis;

n) desenvolver, em colabora¢do com outras entidades,
actividades, com vista ao combate a venda ilicita
e contrafacc@o de medicamentos, vacinas e outros
produtos bioldgicos e de satde;

0) avaliar e decidir os pedidos de comparticipacdo pelo
Servico Nacional de Sadde no preco dos medicamentos;

p) exercer os demais poderes necessdrios atribuidos por lei,
para o desempenho de suas funcdes.

CAPITULO 111

Sistema Orgéanico
ArTIGO 11

(Orgsos)
1. Sdo 6rgaos da ANARME, IP:

a) o Conselho da Administracao;

b) o Conselho Fiscal;

c) o Conselho Consultivo;

d) o Conselho Técnico;

e) o Férum Consultivo da ANARME, IP.

2. Integram ainda os seguintes 6rgdos da ANARME, IP,
as comissoes técnicas especializadas, que sdo 6rgaos consultivos
da ANARME, IP, constituidos por personalidades com
qualificacdes e experiéncia comprovada, nas dreas de intervencao
da ANARME, IP, e actuam com independéncia técnica e cientifica,
de acordo com as respectivas competéncias.
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3. O modo de organizacdo e funcionamento das comissdes
técnicas especializadas s@o estabelecidos em regulamentos
especificos, a ser aprovado pelo Ministro que superintende
a drea da saude.

ARTIGO 12

(Conselho de Administracao da ANARME, IP)

1. O Conselho de Administracio da ANARME, IP, € o 6rgao
de coordenacdo e gestdo das actividades, constituido por trés
administradores executivos, sendo um deles o presidente.

2. 0s membros do Conselho de Administrag¢@o sio escolhidos,
de entre pessoas de reconhecida idoneidade, capacidade
e experiéncia, bem como combinacao dos campos de conhecimento
técnico da regulamentacdo farmacéutica, tecnologia e ciéncias
farmacéuticas, farmacologia, toxicologia, quimica, microbiologia,
fisiologia, bioquimica e outras ciéncias afins, relativas ao sector
da farmdcia e do medicamento.

3. O Presidente do Conselho de Administracdo € nomeado
pelo Conselho de Ministros, sob proposta do Ministro
que superintende a drea da saude.

4. Os restantes membros do Conselho de Administracdo sdo
seleccionados em concurso publico e nomeados pelo Ministro
que superintende a drea da sauide.

5. 0s membros do Conselho de Administracdo sdo designados
por mandato individual de 4 anos, podendo ser renovdvel uma
Unica vez.

6. O mandato dos membros do Conselho de Administracao
pode cessar antes do seu termo, por decisdo fundamentada
da entidade competente para os nomear, com base em justa causa,
sem direito a qualquer indemniza¢do ou compensagao.

ARTIGO 13

(Competéncias do Conselho de Administracao)

1. Compete ao Conselho de Administracdo da ANARME, IP:

a) elaborar os planos anuais e os respectivos orgamentos,

plurianuais de actividades e assegurar a respectiva
execucao;

b) acompanhar e avaliar sistematicamente actividade
desenvolvida, designadamente a utilizacdo dos meios
postos a sua disposi¢@o e os resultados atingidos;

¢) elaborar o relatdrio de actividades;

d) elaborar o balanco, nos termos da legislacao aplicavel;

e) autorizar a realizacdo das despesas e a contratagdo
de servicos de assisténcias técnica, nos termos
da legislacdo aplicdvel,

f) convocar e presidir as reunides do conselho
de administracdo e assegurar o seu funcionamento;

g) aprovar os projectos de regulamentos, previstos
no estatuto organico e os que sejam necessarios
ao desempenho das atribuigdes;

h) praticar os demais actos de gestdo, decorrente
da aplicagdo do estatuto orginico, necessdrios
ao bom funcionamento de servigos;

i) estudar e analisar quaisquer outros assuntos
de natureza técnica e cientifico, relacionado com
o desenvolvimento das actividades da ANARME, IP;

j) harmonizar as propostas dos relatérios do balanco
peridédico do Plano Econémico e Social;

k) exercer outros poderes que constem do regulamento
interno e demais legislacdo aplicavel.

2.Podem ser convidados a participar nas sessdes do Conselho
de Administracdo outros quadros da institui¢do e especialistas da
drea de medicamentos e vacinas e outros produtos bioldgicos e
de Saudde, em funcdo das matérias agendadas.

3. O Conselho de Administracdo redne, ordinariamente,
de quinze em quinze dias e, extraordinariamente, sempre que
o presidente o convoque ou por solicitagdo de um dos membros.

ARrTIGO 14

(Impedimentos e incompatibilidade)

1. Os membros do Conselho de Administracdo ndo podem
desempenhar quaisquer outras funcdes publicas ou privadas
sujeitas a jurisdicdo da ANARME, IP.

2. No caso de existirem participacdes sociais ou interesses
em empresas, as mesmas devem ser declaradas antes da tomada
de posse.

3. O regime de incompatibilidades e impedimentos cinge-se
ao Estatuto Geral dos Funciondrios e Agentes do Estado e a Lei
de Probidade Piiblica.

4. As incompatibilidades e impedimentos previstos no nimero
anterior sdo aplicdveis aos funciondrios que ocupam cargos
de Direccdo, Chefia e Confianca na Instituicao.

ARTIGO 15

(Competéncia do Presidente do Conselho de Administracao)
Compete ao Presidente do Conselho de Administracio:

a) dirigir a ANARME, IP;

b) presidir as reunides do Conselho de Administracdo
e assegurar o funcionamento da ANARME, IP;

c) executar e fazer cumprir a lei, as resolugdes e deliberacoes
do Conselho de Administragado;

d) coordenar a elaboragcdo do plano anual da actividade
da ANARME, IP;

e) exercer os poderes de Direcgdo, gestdo e disciplina
do pessoal;

f) representar a ANARME, IP, em juizo ou fora dele;

g) controlar a arrecadag@o das receitas da ANARME, IP;

h) supervisionar técnica e administrativamente a institui¢ao,
as actividades pertinentes a fiscalizagdo do cumprimento
da legislag@o e procedimentos relativos a realizag@o
das actividades da farmdcia e os actos administrativos
de gestdo e administragc@o do pessoal;

i) convocar as reunides do Conselho de Administracio;

j) coordenar a actividade do Conselho de Administracao;

k) exercer os poderes de direcgdo, gestdo e de aplicacdo
de sancdo disciplinar do pessoal;

[) nomear os Chefes de Gabinetes, Chefes de Departamentos
Centrais Auténomos, Chefes de Departamentos
Centrais e Chefes de Reparti¢des Centrais;

m) assegurar as relagdes da ANARME, IP, com o Governo
e com as demais entidades publicas e privadas;

n) representar a ANARME, IP, na outorga dos contratos,
salvo quando a lei exija outra forma de representacio;

0) realizar outras actividades que lhe sejam acometidas
pela legislacdo aplicdvel.

ARTIGO 16

(Conselho Fiscal)

1. O Conselho Fiscal é o dérgdo responsavel pelo controlo
dalegalidade da regularidade e boa gestao financeira e patrimonial
da ANARME, IP.

2. O Conselho Fiscal é composto por 3 membros, sendo 1
presidente e 2 vogais, representando a drea de tutela financeira,
da administrag@o estatal e fun¢ao ptblica e do sector da satde.

3. 0s membros de Conselho Fiscal sdo nomeados por despacho
conjunto dos Ministros que superintendem as dreas das finangas,
da administrac@o estatal e fung@o publica e da satde.
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4. O presidente do Conselho Fiscal representa o Ministério
de tutela financeira.

5. O mandato dos membros do Conselho Fiscal é de 3 anos,
podendo ser renovavel uma tnica vez por igual periodo.

6. O Conselho Fiscal retine-se ordinariamente uma vez
em cada trimestre.

ARTIGO 17

(Competéncias do Conselho Fiscal)
1. Compete ao Conselho Fiscal:

a) acompanhar e controlar, com regularidade, o cumprimento
das leis e decretos aplicdveis, a execucao orcamental,
a situacdo econdmica, financeira e patrimonial
da ANARME, IP;

b) analisar a contabilidade da ANARME, IP;

c) proceder a verificagdo prévia e dar o respectivo parecer
sobre o orcamento, suas revisdes e alteragdes, bem
como sobre o plano de actividades na perspetiva
da sua cobertura or¢amental;

d) emitir pareceres sobre os relatérios de gestdo, de exercicio
e da conta de geréncia, incluindo os documentos
de certificacdo legal de contas;

e) emitir pareceres para a aquisi¢cdo, arrendamento,
alienacdo e oneragdio de bens méveis e imoveis
da ANARME, IP;

f) emitir parecer sobre aceitacdo de doagdes, herancas
ou legados;

g) manter o Conselho de Administracdo da ANARME,
IP, informado sobre os resultados das verificacdes
e exames que proceda;

h) elaborar relatdrios periddicos da sua ac¢do fiscalizadora,
incluindo um relatério anual global,

i) propor ao Ministro de tutela financeira e ao Conselho
de Administrac@o a realiza¢@o de auditorias internas,
quando se revelar necessdrio ou conveniente;

Jj) verificar, fiscalizar e apreciar a legalidade da organizacdo
e funcionamento da ANARME, IP;

k) avaliar a eficiéncia, eficicia e efectividade dos processos
de desconcentracdo e descontragdo das competéncias
e verificar o seu funcionamento;

[) verificar a eficicia dos mecanismos e técnicas adoptadas
pela ANARME, IP, para atendimento e servicos
publicos;

m) fiscalizar a aplicacao do Estatuto Organico da ANARME,
IP, do Estatuto Geral do Funciondrio e Agente
do Estado e demais legislagdo, relativa ao pessoal,
ao procedimento administrativo e ao funcionamento
da ANARME, IP, bem como outra legislacio
de cardcter geral, aplicdvel a administracdo ptblica;

n) aferir o grau de resposta dado pela ANARME, IP,
as solicitagdes dos cidaddos ou da classe servida;

o) averiguar o nivel de alinhamento dos planos de actividade
adoptados e implementados pela ANARME, IP, com
0s objectivos e prioridades do governo;

p) aferir o grau de observancia das instrugdes técnicas
e metodoldgicas emitidas pela Ministro que superi-
ntende a drea da sauide;

g) aferir o grau de alcance das metas periddicas definidas
pela ANARME, IP, bem como, pelo Ministro
que superintende a drea da saide;

r) pronunciar-se sobre os assuntos que lhe sejam submetidos
pelo Conselho de Administracio da ANARME, IP,
Tribunal Administrativo e pelas entidades que integram
o subsistema de controlo interno da administracao
financeira do Estado.

2.0s membros do Conselho Fiscal participam, obrigatoriamente,
nas reunides do Conselho de Administracdo em que se aprecia
o relatdrio de contas e a proposta de or¢amento.

ARTIGO 18

(Conselho Consultivo)

z

1. O Conselho Consultivo é o 6rgdo de coordenacdo
e de consulta da ANARME, IP, presidido pelo Presidente.
2. Competéncias ao Conselho Consultivo:

a) apreciar e deliberar sobre as propostas de regulamento
interno da ANARME, IP, bem como dos anteprojectos
de diplomas sobre a organizacio da ANARME, IP, e
outros instrumentos legais;

b) acompanhar o desempenho dos planos estratégicos
desenvolvidos para a ANARME, IP;

c¢) apreciar a proposta de or¢amento anual da ANARME, IP;

d) pronunciar-se sobre o funcionamento da ANARME, IP;

e) pronunciar-se sobre as propostas de contratos a celebrar
com terceiros, para prestacao de servicos a ANARME,
1P;

f) acompanhar a gestdo de recursos humanos, financeiros
e patrimoniais da ANARME, IP;

g) exercer outras atribui¢cdes conferidas por Lei.

3. O Conselho Consultivo tem a seguinte composicao:

a) Membros do Conselho de Administracao;
b) Directores Nacionais;

¢) Chefes dos Gabinetes da ANARME, IP;
d) Chefes de Departamentos Centrais;

e) Delegados regionais.

4. Podem participar no conselho consultivo, na qualidade
de convidados, outros especialistas e técnicos em funcio
das matérias a serem debatidas.

5.0 Conselho Consultivo retine, ordinariamente, uma vez por
ano e, extraordinariamente, sempre que o presidente o convoque,
por sua iniciativa ou a pedido da maioria dos membros.

ARTIGO 19

(Conselho Técnico)

1. O Conselho Técnico ¢ um 6rgao de consulta de matérias
técnicas da ANARME, IP, convocado e dirigido pelo Administrador
para a drea técnica, resguardada a prerrogativa do presidente,
sempre que entender, dirigi-lo pessoalmente.

2. Compete ao Conselho Técnico:

a) coordenar as actividades das unidades orgénicas
da ANARME, IP;

b) analisar e emitir pareceres sobre a organizacdo
e programacido da realizagdo das atribuicdes
e competéncias da ANARME, IP;

c) analisar e emitir pareceres sobre projecto de plano
e orcamento das actividades da ANARME, IP;

d) apreciar e emitir pareceres sobre projecto de relatdrios
e balanco de execucdo do plano e orcamento
da ANARME, IP;

e) harmonizar as propostas de relatérios do balango
de execugdo do plano e orcamento da ANARME, IP.

3. O Conselho Técnico tem a seguinte composicao:
a) Administrador para a drea técnica;
b) Directores das divisoes;
¢) Chefes de Departamentos Centrais.

4. Podem participar nas sessdes do Concelho Técnico outros
convidados bem como técnicos especialistas e entidades a serem
designadas pelo Administrador para a drea técnica, em funcao das
matérias a serem tratadas.
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5. O Conselho Técnico retine uma vez por semana e, extraor-
dinariamente, sempre que necessario.

ARrTIGO 20

(Férum Consultivo da ANARME, IP)

1. O Foérum Consultivo da ANARME, IP, adiante designado
por Férum Consultivo, tem a funcio de se pronunciar e dar
parecer, nos termos do presente Decreto, sobre todas as questdes
pertinentes a drea farmacéutica.

2. O Férum Consultivo tem a seguinte composi¢ao:

a) Presidente da ANARME, IP;

b) Os membros do Conselho de Administragdo
da ANARME, IP;

c) Trés (3) representantes do Ministério da Satude a designar
por despacho do Ministro que superintende a drea
da sauide;

d) Representante do Ministério da Inddstria e Comércio;

e) Representante da Autoridade Tributéria;

/) Representante da Ordem dos Médicos;

g) Representante da Ordem dos Farmacéuticos;

h) Representante da Ordem dos Enfermeiros;

i) Representante da Associa¢do dos Farmacéuticos;

j) Representante da Associagcdo de Farmaicias;

k) Representante da Associag¢do das Clinicas;

/) Representante da Associacdo dos Importadores,
Distribuidores e Exportadores por grosso;

m) Representante dos operadores econdomicos;

n) Representante da inddstria farmacéutica;

o) Representante de institui¢des de investigacdo cientifica,
envolvidas em ensaios clinicos de medicamentos,
vacinas ou produtos bioldgicos;

p) Representante das demais associagdes e instituigdes com
intervenc@o no sector farmacéutico, ndo mencionado
nas alineas anteriores;

q) Representante de um Centro de Biotecnologia do Ensino
Superior;

r) Representante da autoridade da concorréncia.

3. Podem participar no Férum Consultivo, na qualidade
de convidados, outras instituicdes a serem designadas pelo
Presidente, em fun¢@o das matérias a serem tratadas.

4.0 Férum Consultivo € presidido pelo Presidente do Conselho
de Administracao.

5.0 Férum Consultivo retine, ordinariamente, uma vez por ano
e, extraordinariamente, sempre que for convocado pelo presidente,
por sua iniciativa ou por solicitagdo de um ter¢co dos membros.

6. Compete a ANARME, IP, regulamentar a organizacio
e funcionamento do Férum Consultivo.

CAPITULO IV

Estrutura e Funcoes das Unidades Organicas
ARTIGO 21

(Estrutura)
A ANARME, IP, tem a seguinte estrutura:

a) Divisdo de Inspeccido e Licenciamento de Entidades;

b) Divisdo de Avaliacdo de Medicamentos, Produtos
Bioldgicos e de Satde;

¢) Divis@o de Farmacovigilancia e Ensaios Clinicos;

d) Laboratério Nacional de Comprovagdo da Qualidade;

e) Divisdo de Administracdo e Recursos humanos.

/) Gabinete de Pesquisa e Investigagao Farmacéutica;

g) Gabinete Juridico e Cooperacdo;

h) Departamento de Estudos e Planificacio;

i) Departamento de Gestdo da Qualidade;
j) Departamento de Comunicac¢ao e Imagem;
k) Departamento de Aquisicdes.

ARTIGO 22

(Divisao de Inspeccao e Licenciamento de Entidades)

1. Sao fung¢des da Divisdo Inspec¢do e Licenciamento
de Entidades:

a) assegurar o licenciamento dos estabelecimentos
farmacéuticos e de venda na rede comercial;

b) assegurar o exercicio da actividade farmacéutica;

c) realizar vistorias para verificacfo das condi¢des técnicas
operacionais aos estabelecimentos previstos nos
termos da alinea anterior;

d) licenciar quaisquer actividades de prestacdo de servigo
na drea de medicamentos;

e) verificar e validar os processos de importacdo
e exportagao;

/) aprovar e monitorar os precos de medicamentos praticados
no mercado;

g) fiscalizar o exercicio da actividade farmacéutica
e o cumprimento das Boas Praticas;

h) realizar missdes inspectivas as entidades farmacéuticas
e afins;

i) confiscar as especialidades farmacéuticas postas a venda
sem autoriza¢@o ou fora dos locais apropriados;

j) assegurar o controlo de estupefacientes e substincias
psicotrépicas, conforme o estabelecido nas convencdes
internacionais e demais legislagdes aplicdveis;

k) processar e punir as infrac¢des administrativas que
contrarie as leis e regulamentos cuja implementacdo
ou supervisao lhe compete, bem como as resultantes
do incumprimento das suas préprias determinagoes;

[) colaborar com outras entidades externas na instauracao
e instruc@o de processos criminais;

m) adoptar medidas adequadas nomeadamente a interdigao,
inutilizagdo, apreensdo e adverténcia, quando
necessdrio, nos termos previsto na Lei;

n) realizar outras actividades que lhe sejam superiormente
atribuidas nos termos do presente regulamento
e demais legislacdo aplicdvel.

2. A Divis@o de Licenciamento e Inspeccdo Farmacéutica,
¢é dirigida por um Director de Divisdo, apurado em concurso
publico, nomeado pelo Presidente do Conselho de Administracao
da ANARME, IP, a quem se subordina directamente.

ARTIGO 23

(Divisao de Avaliacao de Medicamentos, Produtos Biol6gicos
e de Saude)

1. Sdo funcdes da Divisdo de Avaliacdo de Medicamentos,
Produtos Bioldgicos e de Saude:

a) assegurar as actividades necessdrias aos procedimentos
de registo, avaliacdo e autorizacdo de introducio
no mercado de medicamentos, vacinas e produtos
biolégicos para uso humano;

b) assegurar a realizacdo das actividades necessdrias
aos procedimentos de avaliacdo e autorizagio
de pedidos de introducdo no mercado, autorizagdo
de utiliza¢do especial e de emergéncia de medicamentos,
vacinas e outros produtos biolégicos para uso humano;

c) assegurar actividades necessdrias aos procedimentos
de pés-registo de medicamentos, vacinas e outros
produtos bioldgicos para uso humano;
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d) assegurar as actividades necessdrias aos procedimentos
de registo, avaliacdo e autorizacdo de introducdo
no Mercado de Produtos de Saide nomeadamente:
produtos cosméticos, dispositivos médicos, dispositivos
de diagndstico in vitro, suplementos nutricionais
antissépticos e desinfectantes;

e) assegurar a realizacdo das actividades necessdrias aos
procedimentos de avaliacdo e autorizag@o de pedidos
de utilizacdo especial e de emergéncia de produtos
de sadde;

f) assegurar actividades necessdrias aos procedimentos
de pds-registo de produtos de satide;

g) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
atribuidas, nos termos do presente regulamento
e demais legislagdo aplicavel.

2. A Divis@o de Avaliagdo de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos ¢é dirigida por um Director de Divisao, apurado
em concurso publico, nomeado pelo Presidente do Conselho
de Administracio da ANARME, IP, a quem se subordina
directamente.

ARTIGO 24

(Divisao de Farmacovigilancia e Ensaios clinicos)

1. S@o funcdes da Divisdo de Farmacovigilancia e Ensaios
Clinicos:

a) planear, implementar, monitorar, controlar e inspeccionar
o Sistema Nacional de Farmacovigilancia;

b) promover o uso racional de medicamentos, vacinas
e outros produtos bioldgicos e de satide para o uso
humano;

c) avaliar e aprovar protocolos para a realizag¢@o de ensaios
clinicos;

d) garantir a implementacao e fiscalizacio das Boas Praticas
Clinicas;

e) assegurar a monitoria pés-mercado de medicamentos,
vacinas e outros produtos de Satde para o uso humano;

f) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
atribuidas, nos termos do presente regulamento
e demais legislagdo aplicavel.

2. A Divisdo de Farmacovigilancia e Ensaios Clinicos
€ dirigida por um Director de Divisdo, apurado em concurso
publico, nomeado pelo Presidente do Conselho de Administracio
da ANARME I.P., a quem se subordina directamente.

ARTIGO 25

(Laboratério Nacional de Comprovacgao da Qualidade)

1. Sdo func¢des do Laboratério Nacional de Comprovacio
da Qualidade:

a) proceder, através das andlises laboratoriais, ao controlo
da qualidade dos medicamentos, com vista a garantir
a conformidade com as exigé€ncias estabelecidas
internacionalmente;

b) garantir a investigacdo na sua drea e analisar amostras
consideradas medicamentos, produtos venenosos,
cosméticos, plantas medicinais e outros, em
colaborac¢do com outras instituigdes;

¢) estabelecer uma politica de validagdo;

d) garantir o cumprimento das boas préticas laboratoriais;

e) trabalhar em parceria com a industria farmacéutica
e outras entidades publicas e privadas na solucdo
de problemas, no ambito das suas actividades, com
vista ao desenvolvimento de metodologias e execucdo
de ensaios, sempre que se mostre necessdrio;

f) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
atribuidas, nos termos do presente regulamento
e demais legislagdo aplicdvel.

2. O Laboratério Nacional de Comprovagdo da Qualidade
¢ dirigido por um Director de Divisdo, apurado em concurso
publico, nomeado pelo Presidente do Conselho de Administracao
da ANARME, IP, a quem se subordina directamente.

ARTIGO 26

(Divisao de Administracao e Recursos Humanos)

1. Sdo fungdes da Divisdo de Administragdo e Recursos
Humanos:

a) No Dominio da Administra¢do e Financas:

i. assegurar a gestdo dos recursos humanos
e arespectiva formacdo, bem como a arrecadacio
dos recursos financeiros e materiais e sua respec-
tiva gestio;

ii. garantir o desenvolvimento de ac¢des de planificagc@o
e cooperacdo internacional, bem como outras
accdes necessdrias a prossecucdo das suas
competéncias;

iii. assegurar a normalizacdo dos procedimentos em
todas as unidades organicas da ANARME, IP,
designadamente elaborar e propor as instrugdes
adequadas;

iv. garantir o desenvolvimento, gestdo e supervisao
de toda actividade da area de informatica,
infra-estruturas de comunicacio e sistemas
de informacdo necessdria para o cumprimento
das funcdes da ANARME, IP;

v. garantir a planificagdo, coordenacdo, controlo,
avaliacdo, supervisdo, orientagdo e propor
acgoes relacionadas com a arrecadagdo, cobranga
das receitas provenientes de taxas e multa por
infraccao;

vi. assegurar a monitoria, supervisdo e avaliacio
das actividades de execug@o financeira do plano
econdmico e social da institui¢ao;

vii. assegurar a representacdo a nivel nacional
e internacional da ANARME, IP, no ambito
das suas atribuigdes;

viii. realizar outras actividades, que lhe sejam
superiormente atribuidas, nos termos do presente
regulamento e demais legislacdo aplicdvel.

b) No dominio dos Recursos Humanos:

i. assegurar o cumprimento do Estatuto Geral dos
Funciondrios e Agentes do Estado e demais
legislagao aplicével;

ii. elaborar e gerir o quadro de pessoal;

iii. implementar e monitorar a politica de desen-
volvimento de recursos humanos (progressao,
promog¢ao e mudanga de carreira) do sector;

iv. organizar, controlar e manter actualizado o cadastro
(sistema nacional de gestdo de recursos humanos)
do sector, de acordo com as orientagdes € normas
definidas pelos 6rgdos competentes;

v.  assegurar arealizacdo da avaliagdo do desempenho
dos funciondrios e agentes do Estado;

vi. produzir estatisticas internas sobre recursos
humanos;

vii. planificar, coordenar e assegurar as acgoes
de formagdo e capacitagiio profissional dos
funciondrios e agentes do Estado, dentro e fora
do pais;
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viii. implementar as normas e estratégias relativas
a sadde, higiene e seguranca no trabalho;

ix.implementar as actividades no ambito das politicas
e Estratégias do HIV e SIDA, Género e Pessoa
com deficiéncia;

x. implementar as normas de previdéncia social
dos funciondrios e agentes do Estado;

xi. realizar as demais actividades, que superiormente
sejam determinadas, nos termos do presente
Decreto e demais legislacdo.

2. A Divisao de Administracdo e Recursos Humano ¢ dirigida
por um Director de Divisdo, apurado em concurso publico,
nomeado pelo Presidente do Conselho de Administracdo
da ANARME, IP, a quem se subordina directamente.

ARTIGO 27

(Gabinete de Pesquisa e Investigacdo Farmacéutica)

1. Sao funcdes do Gabinete de Pesquisa e Investigacdo
Farmacéutica:

a) recolher e compilar informagdes especificas, de modo
a garantir o sucesso das buscas ou diligéncias em
casos de potenciais actividades criminosas ou ameacas
a saude publica;

b) conduzir as supervisdes e avaliacdes de mercado
aos produtos farmacéuticos em circulagdo no territério
nacional;

c) detectar produtos farmacéuticos de baixa qualidade
e falsificados em circulag@o no territério nacional;

d) representar a ANARME, IP, no estabelecimento
de ligagdes com outras autoridades na regido e ao
nivel internacional para o cumprimento das boas
préticas no campo, para identificar e detectar produtos
farmacéuticos falsificados e de baixa qualidade;

e) realizar estudos sobre a prevaléncia de produtos
farmacéuticos de baixa qualidade e falsificados;

f) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
atribuidas, nos termos do presente regulamento
e demais legislacdo aplicavel.

2. O Gabinete de Pesquisa e Investigacdo Farmacéutica
¢ dirigido por um Director nomeado pelo Presidente do Conselho
de Administracio da ANARME, IP, a quem se subordina
directamente.

ARTIGO 28

(Gabinete de Auditoria Interna e Estudos de Projectos)

1. Sdo fungdes do Gabinete de Auditoria Interna e Estudos
de Projectos:

a) verificar o cumprimento, pela ANARME, IP,
dos procedimentos e demais legislacdo;

b) realizar demais accdes necessdrias a prossecucao
das suas competéncias;

c) realizar as actividades do controlo interno;

d) coordenar e orientar a formulacdo de politicas
estratégicas;

e) coordenar, realizar e promover estudos para a identificag@o
da situacdo, caracteriza¢do dos projectos e programas
e propor solugdes;

) promover e realizar estudos e pesquisa de curto, médio
e longo prazos;

g) participar na formulacdo e avaliagdo de politicas
sectoriais;

h) assegurar a execucdo de quaisquer outros servigos
impostos por lei ou de determinacdo superior;

i) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
atribuidas, nos termos do presente regulamento

e demais legislacdo aplicdvel.
2. O Gabinete de Auditoria Interna e Estudos de Projectos,
¢é dirigido por um Chefe de Gabinete, nomeado pelo Presidente
do Conselho de Administra¢do, a quem se subordina directamente.

ARTIGO 29

(Gabinete Juridico e Cooperacao)
1. Sdo fungdes do Gabinete Juridico e Cooperacgdo:

a) emitir pareceres e prestar demais assessoria juridica;

b) zelar pelo cumprimento e observancia da legislacao
aplicdvel ao sector;

c¢) propor providéncias legislativas que julgue necessarias;

d) pronunciar-se sobre o aspecto formal das providéncias
legislativas das areas da ANARME, IP, e colaborar no
estudo e elaboragdo de projectos de diplomas legais;

e) emitir parecer sobre processos de natureza disciplinar,
regularidade formal da instrugcdo e adequagdo legal
da pena proposta;

/) emitir parecer sobre as peticdes e reportar aos 6rgaos
competentes sobre os respectivos resultados;

g) analisar e dar forma aos contratos, acordos e outros
instrumentos de natureza legal;

h) assessorar o dirigente quando em processo contencioso
administrativo;

i) gerir o processo de elaboracdo e divulgacdo de docu-
mentos normativos;

J) assegurar o exercicio do mandato judicial, directamente
ou em regime de aquisi¢io de servigos externos, nos
processos em que a ANARME, IP, seja parte;

k) assegurar a informagao e o apoio necessdrios a preparagao
e acompanhamento dos processos, designadamente
judiciais e administrativos, em que esteja envolvida a
ANARME, IP, ou qualquer dos seus servicos;

[) assegurar o acompanhamento da evolu¢do do direito
comunitdrio e dos assuntos regulamentares,
em dominios que importem as dreas de atribui¢des
da ANARME, IP, bem como coordenar 0s processos
de transposi¢do das directivas comunitdrias para
o direito interno e assegurar os aspectos de aplicacdo
da legislag@o relevantes a pratica regulamentar;

m) participar nos féruns nacionais e internacionais sobre
assuntos regulamentares;

n) colaborar, na representacio da ANARME, IP,
a nivel nacional, comunitario e€ Internacional,
em comissdes e grupos de trabalho, de acordo com
as suas competéncias;

0) assegurar a implementagdo dos acordos bilaterais
e multilaterais em que ANARME, IP, seja signatario
em matéria de regulamentacao;

p) propor politicas relevantes na drea regulamentar,
relativas a integrac@o regional e aos acordos bilaterais
e multilaterais;

g) preparar informagdo e participar nas negociagdes com
instituigdes congéneres nas matérias regulamentares;

r) emitir parecer sobre matérias de cooperacdo internacional;

s) propor programas, projectos e accdes de cooperacio
internacional;

t) coordenar e monitorar a execugdo de programas, projectos
e accOes de cooperacdo internacional;

u) promover a adesdo, celebracdo e implementacado
de convengdes e acordos internacionais;
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v) participar, quando solicitado, na preparacdo de con-
vencdes e acordos com parceiros de cooperagao;

w) criar e gerir uma base de dados dos compromissos
internacionais, atinentes as atribuicdes e competéncias
da ANARME, IP;

x) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
atribuidas, nos termos do presente regulamento
e demais legislacdo aplicdvel.

2. O Gabinete Juridico e Cooperacdo ¢ dirigido por um
Chefe de Gabinete, nomeado pelo Presidente do Conselho
de Administrag@o, a quem se subordina directamente.

ArTIGO 30

(Departamento de Gestao da Qualidade)
1. Sao fungdes do Departamento de Gestao da Qualidade:

a) definir as directrizes de qualidade para o funcionamento
da ANARME, IP;

b) assegurar o cumprimento das actividades inerentes ao
planeamento, implementa¢@o, manuten¢ao e melhoria
continua do sistema de gestdo de qualidade, com vista
a optimizagdo da eficiéncia e eficdcia dos processos
da ANARME, IP;

c) desenvolver e implementar politicas de gestdo
da qualidade nas actividades da ANARME, IP;

d) garantir a certificacdo e acreditacdo dos servigos
da ANARME, IP, segundo os mais elevados padrdes
aplicdveis a sua actividade;

e) garantir o controlo da gestdo interna;

f) garantir a assessoria técnica especializada ao conselho
de administracdo, nomeadamente nas dreas
de informacao estratégica;

g) assegurar a elaboracdo de normas e orientagdes
destinadas aos utilizadores dos servicos da ANARME,
IP, no ambito das suas atribui¢des;

h) assegurar a representagao a nivel nacional e internacional
da ANARME, IP, no ambito das suas atribui¢des;

i) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
atribuidas, nos termos do presente regulamento
e demais legislacdo aplicdvel.

2. O Departamento de Gestdo da Qualidade é dirigido
por um Chefe de Departamento Central Auténomo, nomeado
pelo Presidente do Conselho de Administragdo, a quem se
subordina directamente.

ARTIGO 31

(Departamento de Planificacao)

1. S@o fun¢des do Departamento de Planificag@o:

a) sistematizar as propostas do Plano Econémico e Social
e Programa de Actividades Anuais da institui¢do;

b) formular propostas de politicas e perspectivar estratégias
de desenvolvimento a curto, médio e longo prazos;

c) elaborar e controlar a execug@o de programas e projectos
de desenvolvimento do sector, a curto, médio e longo
prazos e os programas de actividades da Institui¢do;

d) dirigir e controlar o processo de recolha, tratamento,
andlise e inferéncia da informacao estatistica;

e) proceder ao diagndstico do sector, visando avaliar
a sua cobertura, a eficidcia interna e externa, bem
como a utilizacdo dos recursos humanos, materiais
e financeiros do mesmo.

2. O Departamento de Planificacdo ¢é dirigido por um Chefe
de Departamento Central Auténomo, nomeado pelo Presidente
do Conselho de Administrag@o, a quem se subordina directamente.

ARTIGO 32

(Departamento de Comunicacao e Imagem)
1. Sdo funcdes do Departamento da Comunicacdo e Imagem:

a) planificar e desenvolver uma estratégia integrada
de comunicagdo e imagem da ANARME, IP;

b) contribuir para o esclarecimento da opinido publica,
assegurando a execugdo das actividades da Comu-
nica¢@o Social, na drea de informacdo oficial;

c) promover, no seu ambito ou em colaboracgdo
com os demais sectores, a divulgacdo dos factos
mais relevantes da vida da ANARME, IP, e de tudo
quanto possa contribuir para o melhor conhecimento
da institui¢do pela sociedade mogambicana;

d) apoiar tecnicamente ao Conselho de Administra¢io
da ANARME, IP, na sua relacdo com os 6rgdos
e agentes da Comunicacio Social;

e) criar actividades de divulgacdo, publicidade e marketing
da ANARME, IP;

f) assegurar os contratos da ANARME, IP, com os 6rgaos
de Comunicacdo Social;

g) promover a interac¢do entre os publicos internos;

h) promover bom atendimento do ptiblico interno e externo;

i) coordenar a cria¢@o de simbolos e materiais de identidade
visual da ANARME, IP;

Jj) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
atribuidas, nos termos do presente regulamento
e demais legislagdo aplicavel.

2. O Departamento de Comunicacdo e Imagem ¢é dirigido
por um Chefe de Departamento Central Auténomo, nomeado pelo
Presidente do Conselho de Administracdo, a quem se subordina
directamente.

ARrTIGO 33

(Departamento de Aquisicoes)
1. Sdo fungdes do Departamento de Aquisicdes:

a) garantir o cumprimento da legislacdo sobre a matéria
de aquisicoes;

b) efectuar o levantamento das necessidades da institui¢do,
em coordenacdo com as outras dreas da ANARME, IP;

c) preparar e realizar a planificago anual das contratacdes;

d) elaborar os documentos do concurso publico;

e) prestar assisténcia ao juri e zelar pelo comprimento
de todos os procedimentos administrativos pertinentes;

f) apoiar e orientar as demais unidades organicas
da ANARME, IP, na elaboracdo do caderno de encargos;

g) administrar os contratos e zelar pelo cumprimento
de todos os procedimentos atinentes ao seu objecto;

h) zelar pela adequada guarda dos documentos de cada
concurso publico e da contratacio;

i) manter uma adequada informag@o sobre o cumprimento
de contratos e sobre a atuacdo dos contratos;

Jj) realizar outras actividades, que lhe sejam superiormente
determinadas, nos termos do presente Decreto e demais
legislagao aplicédvel.

2. O Departamento de Aquisi¢cdes € dirigido por um Chefe
de Departamento Central Auténomo, nomeado pelo Presidente do
Conselho de Administragdo, a quem se subordina directamente.
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CAPITULO V

Representacao Local da Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento

ARTIGO 34

(Delegacées regionais)
1. As Delegagdes regionais sdo representacdes da ANARME,
IP, a nivel local.
2. As Delegacdes regionais sdo dirigidas por Delegados

regionais, nomeados pelo Presidente do Conselho de Administracao
da ANARME, IP.

ARTIGO 35

(Competéncias do Delegado Regional)

Compete ao Delegado regional da Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamentos:

a) representar a Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamentos perante as autoridades da drea
da respectiva Delegagao;

b) planificar e realizar actividades, no ambito da regula-
mentacdo farmacéutica;

c) supervisionar, inspeccionar e fiscalizar o exercicio
da profissao farmacéutica;

d) gerir e administrar os recursos humanos, materiais,
financeiros e patrimoniais afectos a Delegacdo,
de acordo com a lei;

e) realizar as demais actividades que superiormente sejam
determinadas, nos termos do presente Decreto e demais
legislag@o.

ARTIGO 36
(Funcoes das Delegacoes regionais)
Sao fungdes das Delegacdes regionais:

a) executar o plano de trabalho das actividades cuja
responsabilidade lhes estd acometida;

b) cumprir e controlar a aplicacdo da legislacio farmacéutica
e o restabelecimento ou defesa dos respectivos
interesses violados;

¢) propor o plano anual de trabalho da delega¢ao;

d) assegurar a arrecadacdo de receitas, cuja cobranca lhe
seja acometida;

e) garantir a preven¢do e combate a circulacdo de
medicamentos falsificados e de baixa qualidade;

f) supervisionar e fiscalizar o uso de medicamentos, vacinas
e outros produtos bioldgicos e de saide para o uso
humano;

g) sancionar a mé distribuicdo e comercializacdo
de medicamentos, vacinas e outros produtos biolgicos
e de sadde para uso humano;

h) controlar a qualidade dos medicamentos, vacinas
produtos bioldgicos e de saide para uso humano em
circulagdo;

i) proceder a instru¢c@o de processos relativos aos pedidos
de licenciamento na drea farmacé€utica da sua area
de jurisdicdo;

J) assegurar o controlo de estupefacientes e substancias
psicotrépicas conforme o estabelecido nas convengdes
internacionais;

k) proceder a instru¢iio de processo para o registo
de profissionais da Area Farmacéutica;

[) garantir a farmacovigilancia e promover o uso racional
dos medicamentos;

m) participar nos estudos da monitoria da qualidade pds
comercializacdo dos medicamentos, vacinas e outros
produtos biolégicos e de satide para uso humano;

n) realizar as demais actividades que superiormente sejam
determinadas, nos termos do presente Decreto e demais
legislacdo.

ARTIGO 37

(Estrutura das delegacoes)

A estrutura das Delegacdes regionais consta do Regulamento
Interno da ANARME, IP.

CAPITULO VI

Regime, Patrimonial e Financeiro
ARTIGO 38

(Patrimoénio)

O patriménio da ANARME, IP, € constituido pela universalidade
dos bens, direitos e outros valores doados pelo Estado, entidades
publicas ou privadas, agéncias de cooperagdo, bem como os que
adquira ou contrate no exercicio da sua actividade.

ARTIGO 39

(Recursos financeiros)
1. Os Recursos Financeiros da ANARME, IP, advém, de:

a) receitas provenientes de servicos prestados pela
ANARME, IP;
b) fundos provenientes do Or¢camento de Estado;
c) rendimento que ANARME, IP, pode receber de inves-
timentos;
d) subvencdes e doagoes.
2. As receitas referidas no nimero anterior destinam-se
a realizag@o de despesas da ANARME, IP, durante a execucdo
do orcamento do ano a que respeitam, podendo os saldos ndo
utilizados, transitar para o ano seguinte, nos termos da lei.

ARTIGO 40

(Despesas)
Constituem despesas da ANARME, IP:

a) os encargos com o respectivo funcionamento e com
o cumprimento das suas atribuicdes e competéncias;

b) os custos de aquisi¢do, manutengdo e conservagio dos
bens, equipamentos ou servigos que tenham de utilizar;

c) os encargos com o funcionamento do Conselho Fiscal
e Consultivo e das suas Comissdes Especializadas;
d) outros encargos determinados por lei.

ARTIGO 41

(Instrumentos de gestao)
Sao instrumentos de gestdo da ANARME, IP:

a) o Plano Estratégico da ANARME, IP;

b) o Plano Anual de Actividades;

¢) o orcamento e o seu balanco de execucdo;

d) o relatério anual de actividades;

e) o plano de formagao profissional;

f) o plano e perfis de gestao;

g) outros documentos que influenciam na implementagado
da estratégia da ANARME, IP.
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ARTIGO 42

(Prestacao de contas)

1. A ANARME, IP, deve elaborar, com referéncia a 31
de Dezembro de cada ano, os seguintes documentos:

a) relatérios do Conselho de Administragdo indicando como
foram atingidos os objectivos e analisando a eficiéncia
dos mesmos nos varios dominios de actuagao;

b) balango e mapa de demonstracio de resultados;

c) mapa de fluxo de caixa.

2.0s documentos referidos no nimero anterior sdo aprovados
por Despacho Conjunto do Ministro da Saide e do Ministro
que superintende a drea das Finangas, tendo em consideragdo
os pareceres do Conselho Fiscal, Auditoria interna e do Auditor
Externo.

3. O relatério anual do Conselho de Administragio,
o Balanco, a demonstrag@o de resultados, bem como os pareceres
do Conselho Fiscal, da Auditoria Interna e do Auditor Externo
devem ser publicados no Boletim da Repiiblica e num dos Jornais
de maior circulacido no Pais, bem como no boletim ou pégina
da internet da ANARME, IP.

4. Os documentos de prestacdo de contas referidos no presente
artigo devem ser submetidos a aprovacao pelos Ministros de tutela
até 31 de Marco do ano seguinte a que respeitam.

CAPITULO VII

Regime de pessoal e remuneratério
ARTIGO 43

(Regime de pessoal)

Ao pessoal da ANARME, IP, aplica-se o regime juridico
da fung¢ao publica, sendo admissivel a celebracdo de contratos
no ambito da Lei do Trabalho, sempre que isso for compativel
com a natureza das fungdes a desempenhar.

ARTIGO 44

(Regime remuneratério)

1. Sem prejuizo dos direitos adquiridos, o regime remuneratério
aplicdvel ao pessoal do ANARME, IP, é o dos Funciondrios
e Agentes do Estado, com a possibilidade de adopg@o de tabelas
diferenciadas, em funcdo da especificidade da actividade
desenvolvida e de aprovagdo de suplementos adicionais, pelos
Ministros que superintendem as dreas das Finangas e da Funcao
Publica.

2.Asremuneracdes dos membros do Conselho de Administrac@o
sdo fixadas por despacho conjunto dos Ministros que superintende
a drea da Saudde e das Finangas, em observancia aos critérios
estabelecidos pelo Conselho de Ministros.

3. Os membros do Conselho Fiscal tém direito a senha
de presenga por cada sessdo em que estejam presentes.

4. O valor da senha de presenca por sessdo € fixado por
despacho dos Ministros que superintendem as dreas das Financas
e da Administracio Estatal e Fun¢@o Publica.

CAPITULO VIII
Disposicoes Finais e Transitérias
ARTIGO 45

(Regulamento interno)

Compete ao Ministro que superintende a drea da satide aprovar
o Regulamento Interno da ANARME, IP, ouvidos os Ministros
que superintende a drea da funcdo publica e das financas, no
prazo de sessenta dias contados a partir da data da publicacio
do presente Decreto.

ARTIGO 46

(Quadro de pessoal)

Compete ao Ministro da Satide submeter a proposta de Quadro
de Pessoal da ANARME, IP, a aprovacdo do 6rgdo competente,
no prazo de noventa dias a contar da data da publicacao
do presente Decreto.

ARTIGO 47

(Regime de transicao)

Transitam para ANARME, IP, todos os recursos humanos,
materiais e financeiros alocados a extinta Direc¢cdo Nacional
de Farmacia.

ARTIGO 48

(Entrada em Vigor)
O presente Decreto entra em vigor na data da sua publicacio.
Aprovado pelo Conselho de Ministros, aos 24 de Novembro
de 2020.
Publique-se.

O Primeiro-Ministro, Carlos Agostinho do Rosdrio.

Decreto n.° 116/2020
de 31 de Dezembro

Havendo necessidade de proceder a revisdo do Decreto
n.° 46/2015, de 31 de Dezembro, que cria o Servigo Nacional
de Sangue, abreviadamente designado por SENASA,
de modo a adequé-lo ao regime juridico estabelecido no Decreto
n.°41/2018,de 23 de Julho, sobre a organizacdo e funcionamento
dos institutos, fundagdes e fundos publicos, ao abrigo do disposto
no n.° 1 do artigo 82 da Lei n.° 7/2012, de 8 de Fevereiro,
o Conselho de Ministros, decreta:

ARTIGO 1

(Natureza)

O Servico Nacional de Sangue, Instituto Piblico, abreviadamente
designado por SENASA, IP, é uma institui¢do publica, dotada
de personalidade juridica e autonomia administrativa.

ARTIGO 2

(Sede e Ambito)

1. O SENASA, IP, com sede na Cidade de Maputo, exerce
actividades em todo o territério nacional.

2.0 SENASA, IP, pode propor ao Ministro de tutela sectorial
a criacdo de delegagdes provinciais e/ou outras formas de
representacdo, em qualquer parte do territério nacional, ouvido
o Ministro que superintende a drea de financas e o representante
do Estado na Provincia em que a delegacdo € criada.

ARTIGO 3

(Objecto)

O SENASA ¢ a entidade de gestdo, coordenacdo, orientagdo,
regulamentacgdo, formagao, acreditacdo, monitoria e fiscalizacao
das actividades relacionadas com a doagdo e a transfusio
do sangue e seus derivados.
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ARTIGO 4

(Principios Orientadores)

No ambito das suas actividades, o SENASA, IP, orienta-se
pelos principios de universalidade, igualdade, humanismo,
voluntariedade, altruismo, gratuitidade, anonimato e de respeito
pelos direitos e liberdades fundamentais.

ARTIGO 5

(Atribuicoes)
Sao atribui¢des do SENASA, IP:

a) formulacdo de propostas de politicas e estratégias
relacionadas com a drea do sangue e transfusdo
sanguinea;

b) regulamentagdo, orientagdo, supervisdo, auditoria,
fiscalizacdo das actividades relacionadas com
a transfusdo sanguinea;

¢) promogao e coordenag@o da parceria com as instituicdes
publicas e privadas de beneficio para drea de doacdo
e de transfusdo de sangue;

d) promogdo de estudos de investigacdo que contribuam
para o progresso dos conhecimentos e das tecnologias
relacionadas com a obten¢do de sangue e transfusao;

e) gestao de sistemas de informacdo de doacdo e de trans-
fusdo de sangue.

ARTIGO 6

(Competéncias)
Sao competéncias do SENASA, IP:

a) dirigir as actividades de doa¢do, de transfusdo de sangue
e de hemoderivados no Servi¢o Nacional de Satde;

b) proceder a implementa¢do, monitoria e avaliagdo
de politicas, de transfusdo de sangue e de hemo-
derivados;

c) registar os dados relativos a colheita, transfusdo
de sangue, hemoderivados e componentes sanguineos;

d) regulamentar e controlar a qualidade e a seguranca
das actividades relativas a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacdo, armazenamento
e distribuicdo de sangue humano, hemoderivados
e componentes sanguineos;

e) coordenar a logistica dos meios circulantes, equipamentos
e reagentes para a drea de doagdo e de transfusdo
de sangue e hemoderivados;

f) informar, promover e difundir as actividades de doacdo
de sangue, aos profissionais sanitdrios, agentes sociais
e publico em geral, nas unidades sanitarias;

g) promover e efectuar investigacao;

h) garantir a optimizacdo dos recursos disponiveis para
realizac@o das suas atribuicdes.

ARTIGO 7

(Tutela)

1. O SENASA, IP, ¢é tutelado, sectorialmente, pelo Ministro
que superintende a drea de saide e, financeiramente, pelo Ministro
que superintende a drea das finangas.

2. A tutela sectorial compreende a prética dos seguintes actos:

a) aprovar as politicas gerais, os planos anuais e plurianuais,
bem como os respectivos or¢amentos;

b) aprovar o Regulamento Interno do SENASA, IP;

¢) propor o quadro de pessoal para aprovagdo pelo 6rgao
competente;

d) nomear o Director—Geral e o Director—Geral Adjunto
do SENASA, IP;

e) criar ou encerrar delegacdes ou representacdes do
SENASA, IP, no Pais;

f) proceder ao controlo do desempenho, em especial,
quanto ao cumprimento dos fins e dos objectivos
estabelecidos;

g) revogar ou extinguir os actos ilegais praticados
pelos 6rgdos do SENASA, IP, nas matérias de sua
competéncia;

h) exercer ac¢ao disciplinar sobre os membros dos 6rgaos
do SENASA, IP, nos termos da legislacdo aplicdvel;

i) ordenar a realizacdo de ac¢des de inspeccdo, fiscalizacdo
ou auditoria dos actos praticados pelos 6rgaos;

j) ordenar a realizacdo de inquéritos ou sindicancias
a0 Servigo;

k) aprovar todos os actos que carecem de sua autorizacao
prévia;

[) aprovar os objectivos e estratégias do SENASA, IP;

m) praticar outros actos de controlo de legalidade.

3. Atutela financeira compreende a pratica dos seguintes actos:

a) aprovar os planos de investimento;

b) aprovar a alienagdo de bens proprios, observando
o disposto nos nimeros 5 e 6 do artigo 73 do Decreto
n.°41/2018, de 23 de Julho;

c) proceder ao controlo do desempenho financeiro,
em especial, quanto ao cumprimento dos fins
e dos objectivos estabelecidos e quanto a utilizagao
dos recursos postos a sua disposicao;

d) aprovar a contratacio de empréstimos externos e internos
de créditos correntes, com a obrigacdo de reembolso
até dois anos;

e) ordenar a realiza¢@o de inspecg¢des financeiras;

f) praticar outros actos de controlo financeiro nos termos
do diploma de criac@o e demais legislagc@o aplicdvel.

ARTIGO 8

(Orgsos)
Sao 6rgaos do SENASA, IP:

a) Conselho de Direccio;

b) Conselho Técnico-Cientifico;
c) Conselho Nacional de Sangue;
d) Fiscal Unico.

ARTIGO 9

(Conselho de Direcc¢éao)

1. O Conselho de Direc¢do € um 6rgdo colegial de
natureza deliberativo das matérias atinentes ao funcionamento
do SENASA, IP.

2. Compete ao Conselho de Direccao:

a) elaborar os planos anuais e 0s respectivos orcamentos
plurianuais de actividades e assegurar a respectiva
execucao;

b) acompanhar e avaliar sistematicamente a actividade
desenvolvida, designadamente a utilizacdo dos
meios postos a sua disposicdo e os resultados
atingidos;

c) elaborar o relatério de actividades;

d) elaborar o balanco, nos termos da legislacdo aplicavel;

e) autorizar a realizacdo das despesas e a contratacdo
de servicos de assisténcia técnica, nos termos da
legislacdo aplicavel,

f) submeter a aprovacdo dos 6rgdos competentes
os projectos dos regulamentos previstos no Estatuto
Organico e os que sejam necessdrios ao desempenho
das atribuigdes;
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g) praticar os demais actos de gestdo, decorrentes
da aplicacdo do estatuto orgdnico, necessarios
ao bom funcionamento dos servicos;

h) estudar e analisar quaisquer outros assuntos
de natureza técnica e cientificos, relacionados com
o desenvolvimento das actividades do SENASA, IP;

i) harmonizar as propostas dos relatérios do balango
periédico do Plano Econémico e Social;

j) exercer outros poderes que constem do diploma
de criacdo, do estatuto orgdnico e demais legislacdo
aplicével,

k) celebrar contratos-programa internos e externos;

[) definir as linhas de orienta¢do a que devem obedecer
aorganizacdo e o funcionamento do hospital nas dreas
clinicas e nao clinicas, propondo a criacao de novos
servigos, sua extin¢ao ou modificacdo;

m) autorizar a realizacdo de trabalho extraordindrio
e de prevencdo dos trabalhadores do hospital
independentemente do seu estatuto, bem como
autorizar o respectivo pagamento;

n) decidir sobre a admissdo e gestdo do pessoal;

0) designar o pessoal para cargos de direc¢do e chefia;

p) aprovar o regulamento disciplinar do pessoal e as con-
digdes de prestacdo e disciplina do trabalho;

q) apresentar os documentos de prestacdo de contas,
nos termos da Lei;

r) submeter a aprovac¢do do Ministro de tutela sectorial
o Regulamento Interno e fazer cumprir as disposicdes
legais e regulamentares aplicaveis;

s) decidir sobre a realizacdo de ensaios clinicos
e terapéuticos, ouvida a comissdo de ética, sem
prejuizo do cumprimento das disposicdes aplicaveis;

t) acompanhar e avaliar sistematicamente a actividade
desenvolvida pelo hospital, designadamente,
responsabilizando os diferentes sectores pela utilizagcdo
dos meios postos a sua disposi¢@o e pelos resultados
atingidos, nomeadamente em termos da qualidade dos
servicos prestados;

u) tomar conhecimento e determinar as medidas adequadas,
se for caso disso, sobre as queixas e reclamagdes
apresentadas pelos utentes;

v) autorizar a aplicacdo de todas as modalidades de regimes
de trabalho legalmente admissiveis;

w) exercer a competéncia em matéria disciplinar prevista
na lei, independentemente da relacdo juridica
de emprego;

x) acompanhar a execu¢do do orcamento, aplicando
as medidas destinadas a corrigir os desvios em relacdo
as previsdes realizadas;

y) assegurar a regularidade da cobranca das dividas
e autorizar a realizacdo e o pagamento da despesa
do respectivo hospital;

z) tomar as providéncias necessdrias a conservacgio
do patriménio afecto ao desenvolvimento da sua
actividade e autorizar as despesas inerentes, previstas
no plano de investimentos;

aa) realizar outras actividades que lhe sejam acometidas
por lei.

3. O Conselho de Direc¢do tem a seguinte composi¢ao:

a) Director-Geral;

b) Director-Geral Adjunto;

c) Titulares das unidades orgénicas que respondem
directamente ao Director-Geral.

4.Podem ser convidados a participar nas sessdes do Conselho
de Direccdo outros técnicos e peritos, em funcdo das matérias
a tratar, mediante designa¢@o do Director-Geral.

5. O Conselho de Direc¢do retine, em sessdes ordindrias,
de quinze em quinze dias e, extraordinariamente, sempre que
convocado pelo Director-Geral.

ARrTIGO 10

(Direccao)

1. O SENASA, IP, ¢é dirigido por um Director-Geral,
coadjuvado por um Director-Geral Adjunto, ambos nomeados
pelo Ministro que superintende a drea de satide.

2.0s mandatos do Director-Geral e do Director-Geral Adjunto
sdo de 4 anos, renovavel uma unica vez.

3. As nomeagdes do Director-Geral e do Director-Geral
Adjunto obedecem a critérios de comprovada capacidade técnica
e profissional.

4. O Director-Geral e o Director-Geral Adjunto podem cessar
os seus mandatos antes do seu termo, por decisdo fundamentada
da entidade competente para os nomear, com base na justa causa,
sem direito a qualquer indemnizacdo ou compensagao.

ARrTIGO 11

(Competéncias do Director-Geral)
Compete ao Director-Geral do SENASA, IP:

a) dirigir o SENASA, IP;

b) presidir as reunides do Conselho de Direc¢do e assegurar
o funcionamento regular do SENASA, IP;

¢) executar e fazer cumprir a lei, as resolucdes e as delibe-
racdes do Conselho de Direcg¢ao;

d) coordenar a elaboracdo do plano anual de actividade
do SENASA, IP;

e) exercer os poderes de direc¢do, gestdo e disciplina
do pessoal do SENASA, IP;

f) representar o SENASA, IP, em juizo ou fora dele;

g) celebrar contratos e acordos inerentes ao SENASA, IP;

h) propor ao Ministro que superintende a drea de sadde
a adopcdo ou actualizacdo de legislacdo, politicas
e estratégias;

i) coordenar a execu¢do do plano de investigacdo cientifica
do SENASA, IP;

J) garantir a gestdo eficiente dos recursos disponiveis;

k) realizar outras actividades que lhe sejam acometidas
por lei ou estatuto organico.

ARTIGO 12

(Competéncias do Director-Geral Adjunto)

Compete ao Director-Geral Adjunto:

a) coadjuvar o Director-Geral no exercicio das suas funcgoes;

b) superintender as dreas e actividades do SENASA, IP, que
lhe sdo fixadas pelo Director-Geral;

c) substituir o Director-Geral nas suas auséncias
e impedimentos;

d) exercer as demais actividades que lhe tenham sido
incumbidas pelo Decreto-Geral do SENASA, IP.

ARrTIGO 13

(Conselho Técnico-Cientifico)

1. O Conselho Técnico-Cientifico é um 6érgdo de natureza
técnica, de assessoria e apoio ao Director-Geral do SENASA, IP.
2. Compete ao Conselho Técnico - Cientifico:

a) assegurar a Direc¢do do SENASA,IP, no que diz
respeito as questdes técnicas inerentes ao mandato
e as atribuicdes do SENASA, IP;

b) pronunciar-se sobre os programas de formacao
e de pesquisa;
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c) pronunciar-se tecnicamente sobre as matérias
da competéncia do SENASA, IP;

d) analisar e emitir pareceres sobre normas técnicas
elaboradas pelo SENASA IP. ou outras institui¢des,
sempre que estas se relacionem com as dreas
de trabalho do SENASA, IP;

e) propor as unidades organicas do SENASA IP, eventuais
modificagdes a serem introduzidas nos programas
de trabalho;

) pronunciar-se sobre os resultados dos projectos, servigos
e outras actividades cientificas e tecnoldgicas,
desenvolvidas pela instituicdo e sua aplicagdo na
producdo de bens e servicos, fazendo recomendagdes
pertinentes;

g) assistir ao Ministro que tutela a drea de Satide nas acc¢des
de sangue e hemoderivados;

h) contribuir para a articulagdo da participa¢ao dos varios
intervenientes do SENASA, IP, designadamente,
outros sectores do Governo e da sociedade civil.

3.0 Conselho Técnico-Cientifico tem a seguinte composicao:

a) Director-Geral,

b) Director-Geral Adjunto;

c) Titulares das unidades orgénicas, que respondem
directamente ao Director-Geral;

d) Um Especialista da drea de tecnologia hospitalar, em
particular, laboratorial do Instituto Nacional de Satide;

e) Um Especialista da drea de imunologia do Instituto
Nacional de Satde;

f) Um Especialista da drea farmacéutica da Autoridade
Reguladora de Medicamentos;

g) Um Especialista da drea de ciéncias humanas
e comunicacio.

4.Podem ser convidados a participar nas sessdes do Conselho
Técnico-Cientifico, outros técnicos e peritos, em fungdo das
matérias a tratar, mediante designacdo do Director-Geral.

5.0 Conselho Técnico-Cientifico retine, em sessoes ordinarias,
uma vez por més, em sessdes extraordindrias, quando convocado
pelo Director-Geral.

ARTIGO 14

(Conselho Nacional de Sangue)

1. O Conselho Nacional de Sangue é um 6rgdo de consulta
e de coordenacdo nacional das actividades no ambito
do SENASA, IP.

2. Compete ao Conselho Nacional de Sangue:

a) dar parecer sobre propostas de politica sectorial de sangue
humano a submeter ao Conselho de Ministros;

b) pronunciar-se, periodicamente, sobre a execugdo
da politica de transfusdo de sangue em vigor,
examinando os respectivos programas e relatdrios
anuais da sua execucao;

c) assistir o Ministro que tutela a drea da Satide na promogao
de doacd@o de sangue e educacdo civica dos cidaddos;

d) contribuir para a articulacdo da participacio dos vérios
intervenientes no SENASA, IP, designadamente,
as associacdes de dadores, o sector que superintende
a area de saude, a todos niveis e ou individualidades.

3.0 Conselho Nacional de Sangue tem a seguinte composicao:

a) Ministro da Sadde, que o preside, sendo substituido
pelo Vice-Ministro da Saudde nas suas auséncias
e impedimentos;

b) Director-Geral,

c) Director-Geral Adjunto;

d) Delegados Provinciais do SENASA, IP;

e) Um representante do Ministério que superintende a drea
de Educacio;

/) Um representante do Ministério que superintende a drea
de Defesa Nacional;

g) Um representante do Ministério que superintende a drea
de Ciéncia e Tecnologia;

h) Um representante da Cruz Vermelha de Mogambique;

i) Um representante da Ordem dos Médicos;

j) Um representante da Ordem dos Enfermeiros;

k) Um representante da Associa¢cdo Médica de Mogambique;

/) Um representante da Associacdo dos Enfermeiros
de Mogambique;

m) Um representante de institui¢des de investigagao técnico-
-cientifica seleccionadas pelo préprio Conselho.

4.Podem ser convidados a participar nas sessdes do Conselho
Nacional de Sangue outros técnicos e peritos, em funcao das
matérias a tratar, mediante designacdo do Ministro da Satde.

5. O Conselho Nacional de Sangue retne, em sessdes
ordindrias, uma vez por ano, e, extraordinariamente, sempre
que convocado pelo seu presidente, por sua iniciativa ou por
solicitacdo de, pelo menos, um ter¢o dos seus membros.

6. Compete ao Ministro da sadde, por diploma préprio,
aprovar o Regulamento de funcionamento do Conselho Nacional
de Sangue.

ARTIGO 15
(Fiscal Unico)

1. O Fiscal Unico é o 6rgio responsivel pelo controlo
da legalidade, da regularidade e da boa gestdo financeira
e patrimonial do SENASA, IP.

2.0 Fiscal Unico é selecionado, dentre auditores certificados,
mediante concurso publico.

3. O mandato do Fiscal Unico é de trés anos, renovdvel uma
vez.

4. Compete ao Fiscal Unico:

a) acompanhar e controlar, com regularidade, 0 cumprimento
das Leis e Decretos aplicdveis a execugdo or¢amental,
a situacdo econdmica, financeira e patrimonial
do SENASA, IP;

b) analisar a contabilidade do SENASA, IP;

c¢) proceder a verificag@o prévia e dar o respectivo parecer
sobre o orcamento, suas revisdes e alteracdes, bem
como sobre o plano de actividades na perspectiva
da sua cobertura or¢amental;

d) dar parecer sobre o relatério de gestdo de exercicio
e contas de geréncia, incluindo documentos de
certificacdo legal de contas;

e) dar parecer sobre a aquisi¢@o, arrendamento, alienacao
e oneracdo de bens imoveis;

f) dar parecer sobre a aceitacdo de doagdes, herangas
ou legados;

g) dar parecer sobre a contratagdo de empréstimos;

h) manter a Direc¢@o-Geral informado sobre os resultados
das verificacdes e dos exames a que proceda;

i) elaborar relatdrios da sua accdo fiscalizadora, incluindo
um relatério anual global,

Jj) propor ao Ministro da tutela financeira e a Direc¢do-Geral
a realiza¢do de auditorias externas, quando isso se
revelar necessario ou conveniente;

k) verificar, fiscalizar e apreciar a legalidade da organizacio
e funcionamento do SENASA, IP;
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/) avaliar a eficiéncia, eficicia e afectividade dos processos
de descentralizacdo e desconcentracdo de competéncias
e verificar o seu funcionamento;

m) verificar a eficicia dos mecanismos e técnicas adoptadas
pelo SENASA, IP, para o atendimento e prestacdo
de servigos ptblicos;

n) fiscalizar a aplicagdo do Estatuto Organico, Regulamento
Interno e outros instrumentos normativos do SENASA,
IP, bem como das normas do Estatuto Geral dos
Funciondrios e Agentes do Estado, da Lei do Trabalho
e demais legislacdo relativa ao pessoal;

o) aferir o grau de resposta dado pelo SENASA, IP,
as solicitagdes dos cidaddos ou da classe servida;

p) averiguar o nivel de alinhamento dos planos
de actividades e orcamento adoptados e executados
pelo SENASA, IP, com os objectivos e prioridades
do Governo;

q) aferir o grau de observancia das instrugdes técnico
e metodoldgicas emitidas pela entidade de tutela
sectorial;

r) aferir o grau de alcance das metas periddicas definidas
pelo SENASA, IP, bem assim pelo Ministro que
superintende a drea de Finangas;

s) pronunciar-se sobre os assuntos que lhe sejam submetidos
pela Direccao-Geral, pelo Tribunal Administrativo
e pelas entidades que integram o sistema de controlo
interno da administrac¢do financeira do Estado.

5. O Fiscal Unico participa obrigatoriamente nas reunides
do Conselho de Direc¢do em que se aprecia o relatdrio de contas
e a proposta do plano e orgamento.

ARTIGO 16

(Receitas)
1. Constituem receitas do SENASA, IP:

a) as dotacdes do orcamento do Estado;

b) as comparticipacdes, subven¢des que lhe forem
concedidos por quaisquer entidades publicas ou
privadas, nacionais ou estrangeiras;

c¢) os donativos e subsidios alocados por pessoas singulares
ou colectivas, nacionais ou estrangeiras;

d) a recuperagdo de custos de insumos usados na colheita
e testagem do sangue e derivados, bem como outros
testes feitos nos bancos de sangue;

e) o produto da venda de servigos relacionados com
a solicitagdo de tipologia de grupo sanguineo, nos
bancos de sangue;

) quaisquer outras receitas que sejam atribuidas por Lei,
contrato ou outro titulo.

2. Atotalidade das receitas arrecadadas serd canalizada para a
conta unica do tesouro, nos termos da legislagdo aplicavel, a titulo
da receita prépria e consignada apds a sua cobranca.

ARTIGO 17

(Despesas)
Constituem Despesas do SENASA, IP:

a) as que resultem dos encargos decorrentes do seu
funcionamento e prossecu¢do das respectivas
atribuigdes;

b) os custos de construgdo, aquisi¢do e manutengdo
de bens e equipamentos € servicos necessarios
ao prosseguimento das suas atribuicdes e execugao
das suas competéncias;

c) as remuneragdes dos respectivos funciondrios e agentes
do Estado;

d) outros encargos inerentes a0 cumprimento das actividades
decorrentes das atribui¢des que lhe s@o proprias.

ARTIGO 18

(Patrimonio)
Constitui patriménio do SENASA, IP:

a) os bens do Estado que lhe sejam afectos;

b) a universalidade de bens, direitos ou obrigagdes,
adquiridos ou doados por instituicdes, organizacdes
ou entidades publicas e privadas, nacionais ou
estrangeiras.

ARTIGO 19

(Regime de Pessoal)

Ao pessoal do SENASA, IP, aplica-se o regime do funcionalismo
publico, estabelecido no Estatuto Geral dos Funciondrios e
Agentes do Estado, sendo, porém, excepcionalmente admissivel
a celebracdo de contratos de trabalho que se regem pelo regime
geral, sempre que isso seja compativel com a natureza das fungdes
a desempenhar, nos termos da legislagao aplicdvel.

ARTIGO 20

(Regime Remuneratério)

Sem prejuizo dos direitos adquiridos, o regime remuneratdrio
aplicdvel ao pessoal do SENASA, IP, é o dos funciondrios
e agentes do Estado, com a possibilidade de adop¢do de tabelas
diferenciadas, em funcdo da especificidade da actividade
desenvolvida e de aprovacdo de suplementos adicionais pelos
titulares que superintendem as dreas de financas e da fungdo
publica.

ARTIGO 21

(Estatuto Organico)

Compete ao Ministro que superintende a drea de satide
submeter a aprovacao do 6rgao competente a proposta de revisao
do Estatuto Orgéanico do SENASA, IP, no prazo de sessenta dias,
contados a partir da data de publicacdo do presente Decreto.

ARTIGO 22

(Norma Revogatoria)

Com excepgdo do artigo 1, sdo revogadas as demais disposi¢cdes
do Decreto n.° 46/2015, de 31 de Dezembro, que cria o Servigo
Nacional de Sangue.

ARTIGO 23

(Entrada em Vigor)
O presente Decreto entra em vigor na data da sua publicacao.

Aprovado pelo Conselho de Ministros, aos 24 de Novembro
de 2020.

Publique-se.

O Primeiro-Ministro, Carlos Agostinho do Rosdrio.

Resolucao n.° 68/2020
de 31 de Dezembro

Havendo necessidade de se aprovar um instrumento orientador
para intervenc¢do coordenada, sustentdvel e multissectorial entre
os diversos actores que lidam com matérias de seguranca
rodovidria, ao abrigo do disposto na alinea f) do n.° 1 do artigo
203 da Constituicdo da Reptiblica, o Conselho de Ministros
determina:
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Artigo 1. E aprovada a Politica e Estratégia de Seguranca
Rodovidria, abreviadamente designada por PESR, em anexo,
que faz parte integrante da presente Resolucdo.

Art. 2. Compete ao Ministro que superintende a drea
dos Transportes, a coordenagdo da implementacio, monitoria
e avaliacdo da PESR.

Art. 3. A presente Resolugdo entra em vigor a data da sua
publicacdo.

Aprovada pelo Conselho de Ministros, aos 17 de Novembro
de 2020.

Publique-se.
O Primeiro-Ministro, Carlos Agostinho do Rosdrio.

Politica e Estratégia de Seguranca
Rodoviaria

1. O Programa Quinquenal do Governo 2020 - 2024, preconiza
a reducdo de acidentes de viacdo e suas consequéncias.

2. A Politica dos Transportes e a Estratégia para
o Desenvolvimento Integrado do Sistema dos Transportes,
preconizam a necessidade de revisdo do quadro legal
e regulamentar.

3. A Declaracdo da Década de Acc¢do Para a Seguranga
Rodovidria 2011-2020, consagra os pilares de autuacdo
na prevencao e seguranca rodovidria.

4. A Declaragio de Brasilia considera a necessidade
de concepcdo e aplicagdo de legislacdo abrangente sobre
o combate a sinistralidade rodovidria.

5. Os objectivos de Desenvolvimento Sustentavel (2020-2030),
estabelecem a meta de reducgdo para a metade da mortalidade por
acidentes de viagao.

6. No periodo de 2011-2019, em Mocambique, registaram-se
22.385 acidentes de viagdo que resultaram em 53.359 vitimas,
sendo 13.500 6bitos.

7. Tendo em conta os indices de sinistralidade rodovidria,
a coberto da Constituicdo da Repuiblica de Mocambique,
dos demais instrumentos normativos supra mencionados,
com vista a implementacdo de acc¢des tendentes ao combate
de acidentes de viagdo e suas consequéncias, o Governo
de Mocambique elaborou a Politica e Estratégia de Seguranca
Rodovidria.

8. A Politica e Estratégia de Seguranca Rodovidria contribui
parauma intervencdo coordenada, sustentavel e multissectorial nas
accdes de combate aos acidentes de viagdo e suas consequéncias
e deve ser considerada como uma base para a adopg¢ao e aplicacdo
de politicas sectoriais especificas.

Problema Focal

9. A Politica e Estratégia de Seguranca Rodovidria estd
enunciada para a solucio do seguinte problema focal: elevado indice
de acidentes de viagd@o, auséncia de um instrumento orientador
para intervengdo coordenada, sustentdvel e multissectorial entre
os diversos actores que lidam com matérias de seguranca
rodovidria.

Objectivos

10. A Politica e Estratégia de Seguranca Rodovidria
compreende os seguintes objectivos:

a) Qualitativos — criar condi¢des necessdrias para uma
actuacdo consistente e tecnicamente fundamentada
na melhoria da seguranca rodovidria no pafs, visando
o alcance dos Objectivos do Desenvolvimento
Sustentdvel para segurancga rodovidria;

b) Quantitativos - reduzir, continuamente, os acidentes
de viag@o e suas consequéncias, com maior realce
para as mortes e feridos graves.

Ambito
11. A Politica e Estratégia de Seguranca Rodovidria aplica-se
dentro do territério geogrifico de Mocambique e abarca

as estradas de dominio publico e do dominio privado abertas
ao transito.

Viséao
12. A Politica e Estratégia de Seguranca Rodovidria tem
a seguinte visdo: um Mocambique como referéncia regional

na reducdo da sinistralidade rodovidria, através de acgdes
coordenadas dos diversos intervenientes.

Missao
13. A missao da Politica e Estratégia de Seguranga Rodovidria

é promover o desenvolvimento do transporte rodovidrio seguro
e sustentével.

Valores e Principios

e Valores:

Preservacao da vida humana. A prioridade dada
a seguranga rodovidria deve reflectir a preservacao
da vida humana, na transmissdo de regras para
o0 uso seguro das rodovias, na prevencio do trauma
e incentivar a criagdo de um fundo que cubra os danos
humanos resultantes de acidentes de viacio;

Equidade. A Politica e Estratégia de Seguranga Rodovidria
promove compromissos e orienta estratégias para uma
distribuicdo justa e soliddria dos beneficios, por forma
a contribuir para superar as desigualdades e promover a
igualdade de oportunidades para todos usudrios da via;

Acessibilidade de servicos. Necessidade de proporcionar
tratamento ndo diferenciado e criar condi¢des para
0 acesso aos servicos de emergéncia, para pessoas
vulnerdveis especialmente pessoas com deficiéncia;

Sustentabilidade. A Politica e Estratégia de Segurancga
Rodovidria, promove o equilibrio entre o uso dos
transportes rodovidrios, ocupacdo dos solos e a
necessidade de protec¢do da integridade fisica dos
utentes da via publica.

* Principios:

Concordancia entre a Politica e Estratégia de Seguranca
Rodovidria e os Planos Governamentais. A PESR deve
integrar as prioridades nacionais através dos planos
governamentais e outras politicas publicas;

Inovaciao e Responsabilidade. O resultado do balango
entre o cumprimento dos objectivos prioritdrios
de desenvolvimento sustentdvel duma comunidade
e o aumento da exposicdo desta ao risco de trauma
nas estradas deve impulsionar a criacdo de novas
metodologias de actuagdo, responsabilidade acrescida
e partilhada;

Parcerias, constituicio de equipas e coordenacio.
Os actores de seguranga rodovidria, a varios niveis,
devem envolver-se na implementagdo da PESR,
a qual baseia-se numa defini¢do clara bem como
acompreensao dos respectivos papeis, responsabilidades
e mandatos para cada interveniente, desde o nivel local
até ao nivel central.
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Abordagem técnica cientifica. Na recolha, andlise
e interpretagdo de dados sobre acidentes de viacdo deve
ser garantida a intervencdo de peritos em acidentes
de viagdo e de outros fendmenos associados, visando
a garantia de altos padrodes de andlise técnico cientifico
e produ¢do de conhecimento para a resolucdo dos
problemas.

Directrizes

14. O Governo da Reptblica de Mocambique na aplicacdo
da Politica e Estratégia de Seguranca Rodovidria observa
as seguintes directrizes:

Engenharia e Ambiente Rodoviario:

a) Harmonizacdo do planeamento do transito com
o planeamento urbano no uso e ocupag@o dos solos
para garantir condi¢des adequadas de seguranca
rodovidria;

b) Aplicag¢ao de mecanismos de controlo do desenvolvimento
das dreas urbanas e criacdo de novas infra-estruturas
vidrias, principalmente nas dreas residenciais ou de
grande circulacdo de pedes para garantir condi¢des
adequadas de seguranca rodovidria;

c) Incentiva a constituicdo de parcerias puiblico-privadas
para a construgdo de infra-estruturas de repouso
e hospedagem ao longo dos principais corredores
rodovidrios;

d) Promocao da projec¢do, constru¢do, manutengio
e operacdo da rede de estradas que garantam
anecessdria seguranga com caracteristicas adequadas
a todos os usudrios, com vista a mitigacdo dos efeitos
de acidentes de viagao;

e) Implementacdo de medidas para proteccio da seguranga
de pedes e da mobilidade de ciclistas e motociclistas
através de adop¢do de medidas adequadas a realidade
local;

f) Promocao de medidas apropriadas para garantir o acesso
de pessoas com deficiéncia e outros usudrios com
mobilidade reduzida, em condigdes de igualdade
ao ambiente rodoviario;

g) Implementagao eficaz de medidas de controlo de excesso
de carga nas estradas para garantir a durabilidade
da infra-estrutura;

h) Adopcdo de medidas para a salvaguarda das zonas
de protecgdo parcial de estradas;

i) Responsabilizacdo das concessiondrias de estradas
na garantia de seguranga rodovidria, fiscalizacdo
do trénsito e alocac@o de recursos materiais e finan-
ceiros nas respectivas estradas;

j) Adopcao de mecanismos de certificacdo de padrdes
de seguranca rodovidria, como condi¢do para apro-
vagdo de projectos de construcdo de estradas;

k) Promocido e implementacdo de programas de auditoria
de seguranca rodovidria;

1) Construcdo de infra-estruturas rodovidrias que minimizam
os efeitos negativos de falhas humanas na sua actuac@o
como actores na via publica;

m) Promocg@o da inclus@o nos projectos de construcdo
de novas estradas, da necessidade de aquisicdo
de ambulancias e meios aéreos para os primeiros
socorros de vitimas de acidentes de viagao.

Educacio e Informacao:

a) Promocgao de ac¢des de educacao continua, sensibilizacio
e socializag@o sobre o transito, de forma a orientar
os cidaddos e a comunidade, particularmente
os alunos, quanto aos principios, valores, conhecimento,

habilidades e atitudes favordveis e adequadas
a locomogao segura no espaco rodovidrio;

b) Promogdo de accdes de educacdo aos condutores
profissionais nacionais e estrangeiros que demandam
o pais, de modo a adoptarem procedimentos e
técnicas mais seguras através da assuncao de modelos
de conduta mais rigidos para condutores profissionais
em relacdo a observancia dos tempos de condugdao
e de descanso;

c) Adopg¢do de mecanismos para a conscientizagcdo sobre
factores de risco, medidas de prevencdo e proteccdo
através de implementacdo de acg¢des de advocacia
com diferentes actores e campanhas que enfatizem
a correlacdo entre seguranca no transito e o estilo de
vida saudavel;

d) Promocdo de pesquisas a nivel das instituicdes
de ensino e na comunidade académica para a busca
de solugdes cientificas para a preveng@o da sinistralidade
rodovidria;

e) Implementacdo de programas educacionais
e de formacdo abrangentes, inclusivos e baseados
em evidéncias, e em contexto de educagdo continuada,
com testes periddicos para estimular comportamentos
responsaveis de todos os usudrios das vias, com
objectivo de criar ambiente de melhor circulagcdo
e conscientizacdo sobre factores de risco;

f) Educacio e sensibilizacdo das comunidades e dos alunos
em especial, nas zonas de construcdo ou reabilitacdo
de infra-estruturas rodoviarias, com o envolvimento da
sociedade civil como actor principal, sobre os factores
de risco associados a segurancga rodovidria.

Regulacio e Fiscalizacao:

a) Implementagdo de normas que protejam pessoas
vulnerdveis entre os usudrios do transito, em particular
criancas, jovens, idosos, mulheres grdvidas e pessoas
com deficiéncia;

b) Implementacdo de normas abrangentes sobre o uso
de motociclos incluindo a educac¢do e formacio,
condig¢des de trabalho e uso de capacetes e equipamentos
de protecgdo individual pelos motociclistas e ciclistas;

c) Criacdo de mecanismos de articulagdo das accdes
do Governo Central, Provincial, Distrital e dos
Municipios, tendo em vista o planeamento e a gestao
do transito rodovidrio nas vias publicas;

d) Regulamentacdo de modo a garantir que todos
veiculos novos estejam equipados de cintos de
seguranga, airbags, sistemas de controlo electrénico
de estabilidade e sistema de interaccao dudio com
maos livre;

e) Adopc¢ao de mecanismos eficientes de operacionalizagdo
do seguro de responsabilidade civil em transportes
rodovidrios;

f) Adopc¢do do tempo padronizado para a consideragdo
de 6bito e feridos por acidentes de viagdo;

g) Revisdo e implementacdo de mecanismos processuais
de tramitacdo dos autos tendo em atencio a evolugdo
tecnoldgica e os limites legais previstos;

h) Revisao das competéncias requeridas aos formadores
de instrutores, dando primazia a componente
psicopedagdgica;

i) Operacionalizacdo da plataforma informdtica que
permita a recolha e partilha eficiente de dados sobre
acidentes de viacdo e suas consequéncias, envolvendo
0s principais actores.
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j) Implementagdo de mecanismos eficientes de identificacdo
e mapeamento dos locais propensos a ocorréncia
de acidentes de viaga@o e os factores a eles associados.

Assisténcia Pré-hospitalar

a) Fortalecimento dos cuidados pré-hospitalares, incluindo
servicos de satde de emergéncia e resposta imediata
pés-acidente, directrizes ambulatdrias e hospitalares
para cuidados do trauma e servigos de reabilitacdo;

b) Implementacido de mecanismos apropriados de acesso
em tempo oportuno aos cuidados integrais de satde
para evitar mortes ap6s acidente;

c) Implementacdao de mecanismos de proteccdo
e financiamento de assisténcia médica as vitimas
de acidentes de viacdo em situa¢do de descoberto por
seguro de responsabilidade civil;

d) Provisdo da reabilitacdo oportuna e reintegracdo social,
inclusive no mundo do trabalho, as pessoas com
traumas causados por acidentes de via¢do e, amplo
apoio as vitimas e suas familias;

e) Adopgdo de mecanismos para a garantia de acesso
de servigos gratuitos de comunicac¢des nas linhas
dedicadas ao atendimento pds-trauma como parte
de responsabilidade social;

f) Operacionalizac@o, em coordenagdo com 0O corpo
de salvacdo publica, agéncias humanitdrias
e comunidades residentes ao longo das estradas
de dificil acesso, a assisténcia pré-hospitalar;

g) Implementacdo de medidas que visam dar primazia
a salvaguarda da integridade fisica aos sinistrados
durante o resgate através do principio “retirar os
veiculos aos sinistrados”;

h) Promog¢ao de mecanismos que garantam que as agéncias
humanitarias, instituicdes de ensino, sociedade civil
e outras entidades, assumam o papel de capacitacdo
das comunidades e da sociedade em geral em matérias
de primeiros socorros;

i) Criacdo de mecanismos para o acompanhamento
das vitimas de acidentes de viacdo e garantia
da partilha de informacdo sobre a evolugdo
do estado dos sinistrados com vista a consolidag@o
das estatisticas constantes na base de dados criada
para o efeito.

Transporte Piblico

a) Promog¢do de modos de transporte ambientalmente
sauddveis, seguros e de qualidade, com precos
acessiveis, em especial aos transportes publicos
bem como as conexdes intermodais, como meio de
aprimorar a seguranga no transito, a equidade social,
o planeamento urbano, com o fim dltimo de alcancar
o desenvolvimento sustentavel;

b) Promocao de investimentos na seguranga dos transportes
rodovidrios publicos, nas dreas urbanas e interurbanas
do pais, principalmente nos locais de maior aglomeracao
populacional.

Construcao de escolas, mercados e outros espacos
de aglomerados populacionais

a) Adopcao de mecanismos de proibicdo de construcio
de escolas, mercados e outro tipo de espacos de
aglomerados populacionais ao longo das principais
rodovias, como forma de protec¢@o dos utentes contra
atropelamentos;

b) Adopcdo de mecanismos de melhoria de condi¢des
de seguranca dos usudrios nas escolas, mercados,
igrejas, cemitérios e mercados existentes ao longo das
principais rodovias;

c) Implementacdo de mecanismos de distribuicdo da rede
escolar, tendo em atengdo os indicadores demograficos.

Capacitacao Institucional:

a) Capacitacdo de recursos humanos com maior incidéncia
para as dreas de planificacdo e gestdo, engenharia,
operacdo, educagiio e fiscalizacdo, adoptando
mecanismos de retencdo de quadros;

b) Implementacdo de medidas de formagao/educagio
em matérias de segurancga rodovidria a todos os niveis
de ensino;

¢) Promogao de medidas de formagao/educacdo em matéria
de seguranca rodovidria aos activistas da sociedade
civil, de modo a melhorar o seu desempenho;

d) Promocdo da formagdo e especializacdo de peritos
em acidentes de viacao.

Pilares

15. A Politica e Estratégia de Seguranca Rodovidria obedece
aos seguintes pilares:

* PILAR 1: Gestao da Seguranga Rodovidria.

* PILAR 2: Seguranga dos Utentes da Via.

* PILAR 3: Seguranga das Infra-estruturas Rodovidrias.

* PILAR 4: Seguranca de Veiculos.

* PILAR 5: Assisténcia e apoio as vitimas de acidentes
de viagdo.

16.0 Governo da Reptblica de Mocambique, na prossecugao
dos objectivos da Politica e Estratégia de Seguranga Rodovidria,
define para cada um dos pilares as linhas de orientacdo a serem
seguidas.

PILAR 1: Gestao da Seguranca Rodoviaria.
17. A gestao da segurancga rodovidria:

 Implica a melhoria do sistema de recolha, tratamento
e disponibilizacdo da informag@o sobre a seguranca
rodoviaria;

* Compreende a criacio de um banco de dados multissectorial
baseado em plataformas informdticas disponiveis
em tempo real;

e Implica a melhoria da legislagdo, fiscalizacdo
€ 0 sancionamento;

* Considera a necessidade da celeridade de tramitacdo
dos autos;

e Implica a alocacdo de recursos financeiros para
as actividades de seguranca rodovidria;

* Promove a eficiéncia das campanhas de comunicago.

18. Sao problemas associados:

o Inexisténcia de um mecanismo eficiente de recolha
e tratamento de informacdo de acidentes de viagdo;

o Inexisténcia de um banco de dados que compreende
para além da informacdo sobre acidentes de viacdo,
a evolucdo clinica dos sinistrados;

o Limitac@o da administracdo publica na aplicacdo
de medidas punitivas face a obrigacdo de intervencao
do poder judicial para a cobranca coerciva das penas
pecunidrias e aplicagdo das penas acessorias;

o Dificil sancionamento dos infractores e extin¢ao do prazo
para o procedimento sobre a infrac¢do cometida;

o Dificil realizacdo de acgdes de prevencdo e seguranca
rodovidria por inexisténcia de or¢amento;

o Falta de conhecimento de factores de riscos por parte dos
utentes vulnerdveis da via publica.
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19. No dominio de gestdo de seguranca rodovidria o Governo
da Republica de Mogambique segue as seguintes linhas politicas:
a) Assegura a regulamentacdo da recolha e tratamento
da informagdo de acidentes de viag¢@o, baseado num
aplicativo informdtico envolvendo todos sectores com
interesse na matéria;
b) Garante maior autonomia a administragdo publica
na aplicacdo de medidas punitivas;
c) Assegura a programacdo de actividades de prevencdo
e segurancga rodovidria nos planos econémicos sociais;
d) Garante apoio as instituicdes de ensino, a sociedade
civil, na realizacdo de pesquisas e na educacdo
e comunicacio.

PILAR 2: Seguranca dos Utentes da Via.
20. Seguranca dos utentes da via:

e Compreende a promog¢do da educagdo e formacdo
para o desenvolvimento de uma cultura de seguranca
rodovidria;

* Implica o desenvolvimento de planos especificos de pro-
moc¢ao de comportamentos seguros;

e Considera a melhoraria da protec¢cdo dos utentes
vulnerdveis das vias publicas;

¢ Considera a intensificagdo de fiscalizacdo das principais
causas de acidentes de viagdo;

 Implica a realiza¢io de auditoria de seguranca rodovidria
com vista a adequar as necessidades especiais
dos utentes vulneraveis das vias publicas.

21. Sao problemas associados:

o Programas de educagdo e formacdo insuficientes e ndo
abrangentes;

o Inexisténcia de planos especificos para a promocgao
de comportamentos seguros;

o Vias publicas com infra-estruturas ndo inclusivas para
os utentes vulneraveis;

o Acidentes de viacdo resultantes de comportamentos
desviantes dos condutores.

22. No dominio da seguranca dos utentes o Governo
da Republica de Mogcambique segue as seguintes linhas politicas:

a) Assegura a expansao de programas de educagao e formagao
a todos niveis de ensino para o desenvolvimento
de uma cultura de seguranga rodovidria no seio
da comunidade;

b) Adopc¢do de planos especificos para a promog¢ao
de comportamentos seguros;

c) Assegura a adopgdo de medidas para a melhoria continua
dos padroes de seguranca para os utentes vulneraveis
na via publica.

PILAR 3: Seguranca das Infra-estruturas Rodoviarias.
23. Seguranca das infra-estruturas rodovidrias:

e Implica a melhoria da rede rodovidria nacional;

* Considera a melhoria da rede rodovidria municipal;

e Abarca o planeamento do trinsito com o planeamento
urbano no uso e ocupacio dos solos;

e Considera a adop¢do de medidas necessdrias para que
o processo de concepgdo, execugdo e utilizacdo de
novas infra-estruturas rodovidrias sejam antecedidas
por andlise de integracdo de elementos de segurancga
rodovidria;

¢ Reforgo de capacidade técnica para realizacdo de auditoria
de seguranca rodovidria nas estradas;

e Implica o controlo de excesso de carga nas estradas
e protec¢do das zonas de protecgdo parcial de estradas
para a preservagdo da infra-estrutura rodovidria.

24. Sao problemas associados:

o Principais vias de acesso em acentuado estado
de degradacio e fraca sinalizagdo vertical e horizontal
das mesmas;

o Construcdo de infra-estruturas sociais ao longo
das principais rodovias;

o Transito de veiculos com pesos superiores as condicdes
das vias;

o Ocupagdo e utilizagdo das zonas de protec¢do parcial
das estradas;

o Auséncia de auditoria de seguranca rodovidria nos
projectos de construcdo de infra-estruturas rodovidrias.

25.No dominio da seguranca das infra-estruturas, o Governo
da Republica de Mogambique segue as seguintes linhas politicas:

a) Garante a manutencdo periddica das vias de acesso
e infra-estruturas rodoviarias;

b) Melhoria das condi¢des de controlo do peso dos veiculos
com vista a garantia da qualidade das vias;

c) Adopcdo de mecanismos eficientes para a proibicdo
de ocupagdo e utilizagdo das zonas de protec¢ao parcial
das estradas.

PILAR 4: Seguranca de Veiculos.
26. Seguranca de veiculos:

* Garante a inspecg¢ao periddica e extraordindria de veiculos;

* Adopta a maximizagdo da seguranga nos veiculos novos;

* Promove a maximiza¢do da seguranca do parque
de veiculos usados;

* Promove a utilizag@o de veiculos ndo poluentes.

27. Problemas associados:

o Circulacdo de veiculos com deficiéncias mecanicas
graves;

o Importacdo de veiculos novos sem condi¢des de seguranga
recomendaveis;

o Polui¢do do ar devido a circulag@o de veiculos movidos
a base de combustiveis fésseis.

28. No dominio de veiculos seguros o Governo da Reptblica
de Mocambique segue as seguintes linhas politicas:
a) Obrigacdo de realizac@o de inspecc¢des ordindrias
e extraordindria aos veiculos automoveis e reboques;
b) Promocio da seguranga nos veiculos;
¢) Adop¢do de mecanismos de promogdo e massificacdo
do uso de veiculos ndo poluentes.

PILAR 5: Assisténcia e apoio as vitimas de acidentes
de viacao.
29. Assisténcia e apoio as vitimas de acidentes de viagao:

* Considera a optimizacdo da assisténcia, tratamento
e reabilitacdo das vitimas da sinistralidade rodovidria;
 Implica o estabelecimento de um programa e uma rede de
pontos de apoio as vitimas da sinistralidade rodovidria.

30. Problemas associados:

o Ineficientes mecanismos de assisténcia pré-hospitalar;

o Dificil acesso aos cuidados integrais de saude para evitar
a mortes apos acidente;

o Inexisténcia de mecanismos de protec¢ado e financiamento
de assisténcia médica as vitimas de acidente de viagdo;

o Inexisténcia de normas que regulam mecanismos
de resgate dos sinistrados;
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o Incapacidade técnica das comunidades de prestar
0s primeiros socorros aos sinistrados.

31.No dominio de assisténcia e apoio as vitimas de acidentes
de viacdo o Governo da Republica de Mocambique segue
as seguintes linhas politicas:

a) Incentivo a implementac@o de mecanismos de assisténcia
pré-hospitalar;

b) Adopc¢do de uma entidade que se dedica a protec¢do
e financiamento as vitimas de acidente de viagao;

c) Regulamenta¢@o de mecanismos de resgate que priorizam
a integridade fisica dos sinistrados;

d) Adopgdo de mecanismos que visam a capacitagdo
das comunidades com vista a assisténcia as vitimas
de acidentes de viagao.

Estratégia

32. A Estratégia de implementacdo indica como atingir os

objectivos que cada linha de politica enuncia. Cada estratégia
prevé actividades que orientardo os planos sectoriais.

33. Para implementagdo da Estratégia estd prevista uma matriz

que corporiza cada pilar, ac¢do prioritdria, entidade responsdvel,
participantes e nivel de prioridade.

34. Sdo as seguintes as estratégias para cada pilar:

PILAR 1: Gestao da Seguranca Rodoviaria

Actividade Resultado Esperado

Responsavel

Harmonizacio

Prioridade

envolvendo todos sectores com interesse na matéria.

Assegura a regulamentacdo da recolha e tratamento da informag@o de acidentes de viacdo, baseado num aplicativo informatico

e Elaborar o regulamento de
gestdo de informacao de acidentes

Garantida eficiéncia na
recolha e tratamento da

MINT, MOPRH,

de seguranga rodovidria.

de viacdo. informacdo de acidentes MTC MINEDH, MISAU Méxima
de viagdo.
e Criar um aplicativo informético | Introduzida base de
G ma e de daies p s dndoy nformatizads| e | amvorma, |
a mtormag 001 Lo MEDH, MISAU
viagdo. viacdo e evolucio clinica
dos sinistrados.
Garante maior autonomia a administracio ptblica na aplica¢do de medidas punitivas.
* Rever o Cédigo da Estradacom [ Garantida maior
vista a adequar o regime juridico. autonomia do.s orgdos MJACR, MINT., o
administrativos na MTC Maixima
L . MOPRH
aplicacdao de medidas
punitivas.
* Regulamentar o processo | Tornado eficiente o
de tramitacdo dE)S autos, [ mecanismo de tramitacdo MJACR, MINT., o
conformando-o as novas | dos autos. MTC Miéxima
. . ~ MOPRH
tecnologias de informacgdo
e comunicacio.
* Regulamentar o processo de | Harmonizada cobrancae MIJACR, MINT,
cobranga e partilha do produto | partilha do produto das MTC MOPRH, MEF, Maxima
das multas. multas. MISAU
Assegura a programagao de actividades de prevengdo e seguranga rodovidria nos planos econdémicos sociais.
e Orcamentar as actividades de | Garantida verba para
seguranca rodovidria. realizacdo de actividades MEF Todos Maxima

Garante apoio as institui¢des de ensino, a sociedade civil, na realizac

do de pesquisas e

na educag@o e comunicagio.

* Regulamentar mecanismo de
apoio as instituicdes de ensino e
a sociedade civil para realizag@o
de pesquisas em matérias de
seguranca rodovidria.

Assegurada realizacio
de pesquisas em matérias
de seguranga rodovidria.

MTC

Todos

Média

e Regulamentar mecanismos de
inclusdo da sociedade civil na
educacgio e sensibilizacdo das
comunidades em matérias de
seguranca rodovidria.

Assegurada inclusdo
da sociedade civil na
educacdo e sensibiliza¢do
das comunidades.

MTC

Todos

Média
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PILAR 2: Seguranca dos Utentes da Via

Actividade

Resultado Esperado

Responsavel

Harmonizacio

Prioridade

Assegura a expansdo de programas de educacdo e formagdo a todos niveis de ensino para o desenvolvimento de uma cultura de
seguranga rodovidria no seio da comunidade.

* Promover a introducdo de
contetidos programadticos a todos
niveis de ensino.

Garantida formacgdo
continua dos saberes de
seguranca rodovidria.

MINEDH

Todos

Média

e Promover campanhas de
educdo e sensibilizagdo para o
desenvolvimento de cultura de
seguranga rodovidria.

Assegurada maior
abrangéncia das
campanhas de seguranca
rodovidria.

MTC

MINT, MOPRH,

MINEDH, MISAU

Média

Adopta

planos especificos para a promog¢do de comportamentos segu

oS

* Combater a condugdo sob
influéncia do dlcool e substancias
psicotrépicas.

Garantida condugao
segura.

MINT

MTC, MOPRH

Maxima

* Combater a ndo observancia do
uso de capacetes de protecgao.

Garantida conducgdo
segura.

MINT

MTC, MOPHRH

Maxima

e Combater a inobservancia dos
limites de velocidade.

Garantida condug¢ao
segura.

MINT

MTC, MOPHRH

Maxima

e Implementar o controlo da
observancia dos tempos de
conducdo e de descanso.

Garantida conducgdo
segura.

MINT

MTC, MOPHRH

Maxima

Assegura a adopcao de medidas para a melhoria continua dos padroe

s de seguranca para os utentes vulnerdve

is na via publica.

e Promover mecanismo de
protec¢ao para os pedes e utentes
vulneraveis.

Mitigados efeitos
de acidentes de
viagdo resultantes de
atropelamentos.

MTC

MINT, MOPRH

Maxima

e Introduzir centros de exames
préticos de conducio.

Melhorada qualidade
de certificacdo de
condutores.

MTC

MINT, MOPHRH,

MEF

Média

PILAR 3: Seguranca das Infra-estruturas Rodoviarias

Actividade

Resultado Esperado

Responsavel

Harmonizaciao

Prioridade

Garante a manutengao periddica das vias de acesso

1

* Realizar a manutencdo periédica
das principais vias de acesso.

Melhoradas condigdes
de transitabilidade.

MOPHRH

MEF

Maxima

e Promover a melhoria da rede
rodovidria municipal.

Assegurada a
melhoria permanente
das condi¢des de
transitabilidade.

MOPHRH

MEF, MAEFP

Maxima

Melhora as condic¢des de controlo do peso

dos veiculos com vista a garantia da qualidade das vias

* Promover a adop¢ao de medidas
eficientes de controlo de peso dos
veiculos nas rodovias.

Assegurada conservagao
e longevidade das
rodovias.

MOPHRH

MTC, MINT

Maxima

* Promover campanhas para uma
correcta utilizagdo e conservagao
das infra-estruturas rodovidrias.

Garantida conservacdo
e longevidade das
rodovias.

MOPHRH

MTC, MINT

Meédia

* Regulamentar a obrigatoriedade
das concessiondrias de estradas
em apoiar as ac¢des de prevencdo
e seguranga rodovidria.

Assegurada participagao
das concessiondrias de
estradas nas acgdes de
prevencdo e seguranga
rodovidria.

MOPHRH

MTC, MINT, MEF

Média
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Adopta mecanismos eficientes para a proibicdo de ocupacio e utilizagdo das zonas de proteccio parcial das estradas.

* Regulamentar a ocupacio e
utilizacdo da zona de protec¢do
parcial de estradas.

Assegurados
mecanismos de ocupacdo
e utilizacdo da zona de
proteccdo parcial de
estradas.

MOPHRH

MTC, MINT

Maxima

* Promover a coordenagdo na
construcdo e reabilitacdo de
estradas e o planeamento urbano.

Garantida harmonia
entre o planeamento
urbano e uso de estradas.

MOPHRH

MTC, MINT,
MAEFP

Média

Garante a realizacdo de auditoria de seguranca rodovidria.

* Regulamentar a obrigatoriedade
de auditoria de todos projectos
de construcdo de infra-estruturas
rodovidrias.

Assegurada
conformidade dos
projectos de construgcao
de estradas.

MTC

MOPHRH, MAEFP

Média

PILAR 4: Seguranca de Veiculos

Actividade

Resultado Esperado

Responsavel

Harmonizacio

Prioridade

Obriga a realizagdo de inspeccdes ordindrias e extraordindria aos veiculos automéveis e reboques.

e Garantir a realizacdo de
inspeccdes periddicas ordindrias
a todos veiculos.

Assegurada realizacdo
de inspeccdes periddicas
ordindrias a todos
veiculos.

MTC

MINT

Maixima

* Adoptar a obrigatoriedade
de realizacdo de inspecgdes
extraordinarias a todos veiculos,
quando aplicavel.

Garantida seguranga dos
veiculos apés reparacio
ou reconstrucao.

MTC

MINT

Maxima

e Garantir a disponibilidade e
funcionamento pleno dos centros
de inspeccao.

Assegurada
disponibilidade de
locais para realizagdo
de inspeccdes.

MTC

MIC

Maxima

Promove a seguranca nos veiculos.

e Assegurar que os veiculos
novos estejam equipados de
sistemas electrénicos de controlo
de estabilidade, airbags e cinto
de seguranca.

Garantida introdugdo
de veiculos em
Mocgambique com o
minimo de equipamentos
de seguranca.

MTC

MTC, MINT

Maxima

* Intensificar a fiscalizacdo do uso
do cinto de seguranga e sistemas
de retencdo para criancas.

Mitigados efeitos de
acidentes de viagdo aos
ocupantes dos veiculos.

MINT

MTC

Maixima

* Regulamentar a obrigatoriedade
de comercializag@o de motociclos
com capacete incluido.

Massificado uso do
capacete de proteccio.

MIC

MTC

Meédia

e Garantir a obrigatoriedade de
utilizag@o de luzes de cruzamento
nos motociclos e ciclomotores.

Assegurada visibilidade
dos motociclos e
ciclomotores.

MTC

MINT

Maxima

Adopta

mecanismos de promocao e massificacdo do uso de veiculos

ndo poluentes.

8

e Promover o uso de veiculos

hibridos, a gés e eléctricos.

Assegurada proteccdo do
meio ambiente.

MTC

MTA

Média
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PILAR 5: Assisténcia e apoio as vitimas de acidentes de viacao

Actividade Resultado Esperado Responsavel | Harmonizacio Prioridade
e Promover a optimizac¢do | Optimizada capacidade
da assisténcia, tratamento | daassisténcia,tratamento MTC, MINT,

1 e reabilitacdo das vitimas da|e reabilitacdo das MISAU MINEDH, Miéxima
sinistralidade rodovidria. vitimas da sinistralidade MOPHRH

rodovidria.

Fromover o esbelecment | o apoi mep MrC. v

2 programa € Hima, ranes i MISAU MINEDH, Mixima
pontos de apoio as vitimas da | sinistralidade rodovidria. MOPHRH
sinistralidade rodovidria.

Adopta uma entidade que se dedica a protec¢d@o e financiamento as vitimas de acidente de viagao.

e Criar uma entidade para a | Estabelecido fundo de
proteccdo e financiamento dos [ apoio as vitimas de MISAU, MEF, ‘.

3 programas de apoio as vitimas de | acidentes de viacdo. MTC MIJAC Méxima
acidente de viag@o.
* Regulamentar os procedimentos | Assegurada primazia a
de resgate as vitimas de acidentes | vida e integridade fisica MISAU, MEF, -

4 de viagdo. dos sinistrados no acto MTC MIJAC Méxima

de resgate.
Adopta mecanismos que visam a capacitacdo das comunidades com vista a assisténcia as vitimas de acidentes de viagdo

oo ol o [ vseguds i MrC. v

5|00 o8 T °8 40 a5 N MISAU MINEDH, Média
longo das principais rodovias em | sinistrados ao longo das

. S L . MOPHRH

matérias de primeiros socorros. | principais rodovias.

Mecanismos de Implementacao, Monitorizacao Monitorizacao

e Avaliacao da Estratégia

Mecanismos de Implementaciao

1. A Politica e Estratégia de Seguranca Rodovidria ¢ um
instrumento de administragdo publica e pela sua natureza,
emanado do poder executivo a quem cabe, através do 6rgdo que
superintende os assuntos dos transportes rodovidrios, coordenar a
implementagdo, monitorizar e realizar as respectivas avaliagdes.

2. Adstrito ao 6rgao do Governo que superintende os assuntos
dos transportes rodovidrios, serd criada uma unidade coordenadora
da implementacdo da Politica e Estratégia de Seguranca
Rodovidria, com fungdes de coordenacio, de harmonizacio, de
monitorizagdo e de avaliagao.

3.APolitica e Estratégia de Seguranca Rodovidria deve ser tida
em consideracdo quando da elaboracdo dos PES pelos sectores
referenciados na estratégia.

4. Um plano de acc¢do deve ser elaborado indicando para cada
estratégia as respectivas actividades a serem implementadas
ao longo do periodo de execugdo da Politica e Estratégia
de Seguranca Rodovidria.

5. As actividades constantes dos planos de acg¢do, serdo
inscritas no Cendrio Fiscal e no PES de cada sector, seguindo os
procedimentos de planifica¢do vigentes.

6. Os recursos financeiros para o desenvolvimento de planos,
programas e projectos da Politica e Estratégia de Seguranga
Rodovidria sdo previstos no orcamento do Estado, sem prejuizo
de, por essa via, poderem ser financiados através de meios obtidos
pela cooperagdo internacional.

7. A verificagdo da conformidade, dos planos de acgdo
e das propostas de PES com a Politica e Estratégia de Seguranca
Rodovidria, é da responsabilidade da unidade de coordenacdo
acima enunciada.

8. A monitorizacdo da aplicagdo da Politica e Estratégia
de Seguranga Rodovidria € da responsabilidade do Governo
através do o6rgdo que superintende os assuntos dos transportes
rodovidrios, através da unidade coordenadora.

9. A monitoriza¢do da Politica e Estratégia de Seguranca
Rodovidria é semestral e obedece aos procedimentos utilizados
para a elaboracdo do balanco do PES. Cabe a unidade
coordenadora a responsabilidade de elaborar os respectivos
relatérios de acompanhamento.

10. Para a produc¢ao dos relatérios a unidade de coordenagado
¢ municiada pelos sectores com interesse em matérias
de seguranga rodovidria, cujas actividades foram inscritas
nos respectivos PES.

Avaliacao

11. A avaliagdo periddica da implementacdo da Politica
e Estratégia de Seguranga Rodovidria € feita de cinco em cinco
anos.

12. A primeira avaliacdo de meio-termo terd lugar dois anos
e meio apds a sua implementacdo efectiva.

13. A unidade coordenadora é responsdvel por elaborar
os indicadores de afericdo e os termos de referéncia para
a realizacdo das avaliagdes de meio-termo. Estas avaliacdes
e a avaliacdo de implementacdo serdo realizadas por entidade
independente e seleccionada através de concurso publico.

Abreviaturas

MAEFP — Ministério da Administrag@o Estatal e Funcao
Publica;

MEF — Ministério de Economia e Financas;

MIC — Ministério da Industria e Comércio;

MIJACR — Ministério da Justica, Assuntos Constitucionais
e Religiosos;
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MINEDH — Ministério da Educagdo e Desenvolvimento
Humano;

MINT — Ministério do Interior;

MISAU — Ministério da Sadde;

MOPHRH — Ministério das Obras Publicas, Habitacao
e Recursos Hidricos;

MTC — Ministério dos Transportes ¢ Comunicagdes;
ODS — Objectivos de Desenvolvimento Sustentavel;
OMS — Organizagdo Mundial da Sadde;

PESR — Politica de Seguranca Rodovidria;

PES — Plano Econémico e Social.

Preco — 120,00 MT
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