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A V I S O 
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S U M Á R I O 

Assembleia da República: 
Lei n.O 4/98: 

APROVA A LEI DO MEDICAMENTO E CRIA O CONSELHO DO 
MEDICAMENTO. 

ASSEMBLEIA BA REPÚBLICA 

Lei n.° 4 / 9 8 
de 14 de Janeiro 

O ESTADO, NA SUA LEI FUNDAMENTAL, CONSAGRA O PRINCÍPIO 
DE QUE A SAÚDE É UM BEM QUE É NECESSÁRIO PROMOVER, 
PRESERVAR, MANTER E MELHORAR, CABENDO AOS DIVERSOS SEC-
TERES DE ACTIVIDADE CONTRIBUIR PARA TAL, DE FORMA A ATINGIR-
-SE O «ESTADO DE BEM-ESTAR FÍSICO, MORAL E SOCIAL». 

A QUALIDADE DOS CUIDADOS DE SAÚDE PRESTADOS À COMU-
NIDADE NÃO DEPENDE EXCLUSIVAMENTE DE MEDICAMENTOS, MAS 
ESTES DESEMPENHAM UM PAPEL IMPORTANTE NA PREVENÇÃO, 
ALÍVIO, DIAGNÓSTICO E TRATAMENTO DAS DOENÇAS, CONTRIBUINDO 
ASSIM PARA UM AUMENTO DA EFICIÊNCIA E EFICÁCIA DO SISTEMA 
NACIONAL DE SAÚDE. 

A DISPONIBILIDADE E A ACESSIBILIDADE AOS MEDICAMENTOS 
SÃO PARÂMETROS PARA A AVALIAÇÃO DA QUALIDADE DOS SERVIÇOS 
DE SAÚDE E CONSTITUEM INDICADORES SOCIAIS DE JUSTIÇA E 
EQUIDADE. 

NESTE SENTIDO, IMPORTA LEGISLAR A POLÍTICA FARMACÊUTICA 
DE FORMA A ASSEGURAR A REGULAR DISPONIBILIDADE DE MEDI-
CAMENTOS EFICAZES, SEGUROS, DE BOA QUALIDADE, A PREÇOS 
ACESSÍVEIS A TODA A POPULAÇÃO E GARANTIR O SEU USO RACIONAL. 

ASSIM, NOS TERMOS DO N.° 1 DO ARTIGO 135 DA CONSTI-
TUIÇÃO, A ASSEMBLEIA DA REPÚBLICA DETERMINA: 

C A P I T U L O I 

Definições, objectivos e âmbito 
ARTIGO 1 

(Definições) 

PARA EFEITOS DESTA LEI ENTENDE-SE POR: 

a) Medicamento: TODA A SUBSTÂNCIA OU COMPOSIÇÃO 
QUE POSSUA PROPRIEDADES CURATIVAS OU PREVEN-
TIVAS DAS DOENÇAS E DOS SEUS SINTOMAS DO SER 
HUMANO, COM VISTA A ESTABELECER UM DIAGNÓSTICO 
MÉDICO OU A RESTAURAR, CORRIGIR OU MODIFICAR 
AS SUAS FUNÇÕES ORGÂNICAS, OU TODA A SUBSTÂNCIA 
OU COMPOSIÇÃO APRESENTADA COMO POSSUINDO TAIS 
PROPRIEDADES; 

b) Especialidade farmacêutica: TODO O MEDICAMENTO 
PREPARADO ANTECIPADAMENTE E INTRODUZIDO NO 
MERCADO COM COMPOSIÇÃO, FORMA FARMACÊUTICA, 
DENOMINAÇÃO, DOSAGEM E ACONDICIONAMENTO PRÓ-
PRIOS; 

c) Excipiente: TODA A MATÉRIA QUE, INCLUÍDA NAS FOR-
MAS FARMACÊUTICAS, SE JUNTA ÀS SUBSTÂNCIAS 
ACTIVAS OU SUAS ASSOCIAÇÕES PARA SERVIR-LHES DE 
VEÍCULO, POSSIBILITAR SUA PREPARAÇÃO E SUA ESTA-
BILIDADE, MODIFICAR AS SUAS, PROPRIEDADES ORGA-
NOLÉPTÍCAS OU DETERMINAR AS PROPRIEDADES FÍSICO-
-QUÍMICAS DO MEDICAMENTO E SUA BIODISPONI-
BILIDADE; 

d) Forma farmacêutica: ESTADO FINAL QUE AS SUBSTÂN-
CIAS ACTIVAS APRESENTAM DEPOIS DE SUBMETIDAS 
ÀS OPERAÇÕES FARMACÊUTICAS NECESSÁRIAS, A FIM 
DE FACILITAR A SUA ADMINISTRAÇÃO E OBTER O MAIOR 
EFEITO TERAPÊUTICO DESEJADO; 

e) Fórmula ou preparação magistral: TODO O MEDICA-
MENTO PREPARADO NUMA FARMÁCIA, SEGUNDO UMA 
RECEITA MÉDICA E DESTINADO A UM DOENTE DE-
TERMINADO; 

f ) Formulário Nacional de Medicamentos: DOCUMENTO 
OFICIAL CONTENDO A LISTAGEM DO CONJUNTO DE 
MEDICAMENTOS CONSIDERADOS ESSENCIAIS PARA O 
PAÍS, SELECCIONADOS EM FUNÇÃO DAS PATOLOGIAS 
MAIS COMUNS, DE ASPECTOS MÉDICO-CIENTÍFICOS E 



de critérios económicos. O Formulário inclui 
ainda artigos de penso, antisépticos e agentes 
de diagnósticos; 

g) Matéria-prima: toda a substância activa, ou inacti-
va, que se emprega na preparação ou fabricação 
de um medicamento, quer permaneça inalterada 
quer se modifique ou desapareça no decurso 
do processo de fabrico do medicamento; 

h) Medicamentos genéricos: todos os medicamentos 
que para o efeito de registo, comercialização 
e utilização, são designados por uma denomina-
ção genérica ou denominação comum interna-
cional, de aplicação universal. Para f ins tera-
pêuticos, os medicamentos genéricos são essen-
cialmente similares, aos medicamentos de marca, 
contendo os mesmos princípios activos, sob 
a mesma fòrma farmacêutica; 

i) Preparação galénica oficinal: todo o medicamento 
preparado na oficina duma farmácia, segundo 
as indicações de uma farmacopeia, destinado 
à dispensa imediata por essa farmácia; 

j) Produto intermédio: todo o produto que, sendo o 
resultado dum pròcesso industrial, se destina 
a uma posterior transformação industrial; 

k) Substância activa: toda a matéria de origem hu-
mana, animal, mineral, vegetal ou de síntese 
química, especificamente definida por método 
adequado, à qual se atribui uma actividade 
farmacológica apropriado para constituir um 
medicamento; 

l) Medicamentos de venda livre: todos os medica-
mentos que por classificação oficial podem ser 
dispensados sem prescrição médica; 

m) Publicidade de medicamentos: qualquer forma de 
comunicação alusiva aos mesmos, com o objec-
tivo dè promover a sua aquisição ou consumo; 

n) Dispensa de medicamento: acto que consiste na 
entrega dos mesmos para fins de tratamento. 

Artigo 2 
(Objectivos) 

A presente Lei destina-se a reger a produção, importação, 
comercialização e dispensa de medicamentos e tem como 
objectivos: 

a) assegurar que os medicamentos na República de 
Moçambique sejam seguros, eficazes, de boa 
qualidade e correspondam às necessidades reais 
da população; 

b) promover o uso racional de medicamentos; 
c) garantir a disponibilidade regular de medicámentos, 

segundo as necessidades da população e a um 
custo acessível; 

d) promover a ética na actividade farmacêutica. 

Artigo 3 
(Âmbito de aplicação) 

A presente Lei aplica-se; 

a) aos medicamente destinados ao uso humano; 
b) aos processos, incluindo as actividades de produ-

ção, controlo de qualidade, importação, arma-
zenagem, distribuição, transporte, comerciali-
zação, prescrição, dispensa, regime de preços, 
informação e publicidade de medicamentos; 

c) às substâncias, excipientes e outros materiais uti-
lizados na fabricação, preparação e embalagem 
directa dos medicamentos; 

a) as actividades das entidades que intervem no; 
processos referidos na alínea b) do presente 
artigo; 

e) a todos os produtos cuja composição inclua subs 
tâncias farmacologicamente activas. 

Artigo 4 
(Garantia de qualidade) 

1. É dever do Estado garantir a qualidade dos medi-
camentos em circulação, através do controlo da sua qua-
lidade e de outros meios considerados adequados, 

2. Sempre que julgar necessário, o Ministério da Saúde 
pode proceder à colheita de amostras, junto ao produtor 
importador, distribuidor, estabelecimentos públicos ou pri-
vados, onde se encontrem guardados ós medicamentos 
para efeitos de verificação de qualidade obrigando-se a 
comunicar os resultados obtidos. 

3. O sistema de garantia de qualidade de medicamentos 
e objecto de regulamentação própria a aprovar pelo Con-

selho de Ministros. 

CAPITULO II 

C o n s e l h o d o M e d i c a m e n t o 

Artigo 5 
(Conselho do Medicamento) 

E criado o Conselho do Medicamento, também designado 
por COMED, dotado de personalidade jurídica e autonomia 
administrativa e financeira com a função técnica e con-
sultiva de contribuir para a definição da política farma-
cêutica nacional e velar pela sua execução. 

Artigo 6 
(Constituição do Conselho do Medicamento) 

1. O Conselho do Medicamento é constituído por: 

a) um representante da Comissão Técnica e Tera-
pêutica e farmácia; 

b) um representante da Comissão Técnica de Re-
gisto de Medicamentos; 

c) um representante do Laboratório Nacional de 
Controlo de Qualidade de Medicamentos; 

d) um representante do Serviço de Inspecção Far-
macêutica; 

e) um representante da Classe Médica; 
f) um representante da Classe Farmacêutica; 

g) um representante de Instituições de Investigação 
Científica; 

h) um representante da Indústria Farmacêutica. 

2. O Presidente do Conselho do Medicamento é no-
meado pelo Governo de entre os seus membros. 

Artigo 7 
(Competências do Conselho do Medicamento) 

Compete ao Conselho do Medicamento, nomeadamente: 

a) elaborar e manter actualizado o Formulário Na-
cional de Medicamentos; 

b) pronunciar-sc nos termos da presente Lei sobre 
matérias pertinentes à farmácia e aos medica-
mentos; 

c) preparar normas terapêuticas para o tratamento 
das principais patologias; 

d) avaliar e recomendar a decisão sobre os pedidos 
de registo de medicamento e emitir os com-
petentes certificados; 



E) CONTROLAR A QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS EM CIR-
CULAÇÃO NO PAÍS; 

f ) PROCEDER À INSTRUÇÃO DOS PROCESSOS RELATIVOS AOS 
PEDIDOS DE LICENCIAMENTO DE PRODUTORES, IMPOR-
TADORES, ARMAZENISTAS E FARMÁCIAS E EMITIR OS 
RESPECTIVOS CERTIFICADOS DE REGISTO; 

G) PROCEDER AO REGISTO DO LICENCIAMENTO CONCEDIDO 
ÀS LOJAS DO COMÉRCIO GERAL AUTORIZADAS A CO-
MERCIALIZAR MEDICAMENTOS; 

h) PREPARAR E DIFUNDIR INFORMAÇÃO TÉCNICO-CIENTÍFICA 
SOBRE MEDICAMENTOS; 

I) ASSEGURAR O CONTROLO DE ESTUPEFACIENTES E SUBSTÂN-
CIAS PSICOTRÓPICAS CONFORME O ESTABELECIDO NAS 
CONVENÇÕES, INTERNACIONAIS E NA LEGISLAÇÃO ESPE-
CÍFICA; 

J) PROCEDER AO REGISTO DOS PROFISSIONAIS DA FARMÁCIA; 
K) APROVAR E REGISTAR OS PREÇOS DE VENDA AO PÚBLICO 

DE ESPECIALIDADES FARMACÊUTICAS; 
L) PROMOVER A UTILIZAÇÃO RACIONAL DE MEDICAMENTOS; 

m) ORGANIZAR E REALIZAR A INSPECÇÃO FARMACÊUTICA. 

C A P Í T U L O I I I 

Selecção e introdução no mercado 
ARTIGO 8 

(Autorização e aprovação do registo) 

1. COMPETE AO MINISTRO DA SAÚDE AUTORIZAR A PRODUÇÃO, 
DISTRIBUIÇÃO OU VENDA DE MEDICAMENTOS ATRAVÉS DE UM 
REGISTO. 

2. POR RAZÕES DE SAÚDE PÚBLICA E OUVIDO O PARECER DO 
CONSELHO DO MEDICAMENTO, O MINISTRO DA SAÚDE PODE, 
EXCEPCIONALMENTE, AUTORIZAR A INTRODUÇÃO DE MEDICAMENTOS 
NO MERCADO, SEM A OBSERVÂNCIA DO DISPOSTO NO NÚMERO 
ANTERIOR. 

ARTIGO 9 

(Alterações relativas a medicamentos registados) 

QUALQUER ALTERAÇÃO NA COMPOSIÇÃO, FORMA OU APRESEN-
TAÇÃO DE UM MEDICAMENTO JÁ REGISTADO CARECE DE APRO-
VAÇÃO PRÉVIA, SOB PENA DE INVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA DO 
REGISTO. 

ARTIGO 10 

(Suspensão e revogação) 

1. O MINISTRO DA SAÚDE PODE, NO INTERESSE DA SAÚDE 
PÚBLICA, REVOGAR OU SUSPENDER O REGISTO DE FABRICO OU DE 
IMPORTAÇÃO DE UM MEDICAMENTO. 

2. A SUSPENSÃO OU REVOGAÇÃO REFERIDA NO NÚMERO ANTE-
TERIOR IMPLICA A RETIRADA DO MEDICAMENTO DO MERCADO, 
SOB A RESPONSABILIDADE DO TITULAR DO REGISTO. 

ARTIGO 11 

(Publicação) 

OS DESPACHOS DE AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO DE UM 
MEDICAMENTO NO MERCADO, BEM COMO OS DA SUA REVOGAÇÃO 
OU SUSPENSÃO SÃO OBJECTO DE NOTIFICAÇÃO IMEDIATA À PARTE 
INTERESSADA SEM PREJUÍZO DA SUA PUBLICAÇÃO NO Boletim 
da República. 

ARTIGO 12 

(Sigilo) 

O MINISTÉRIO DA SAÚDE GARANTE A CONFIDENCIALIDADE DOS 
elementos APRESENTADOS PARA A INSTRUÇÃO DOS PROCESSOS 
DE REGISTO. 

ARTIGO 13 

(Formulário Nacáonal de Medicamentos) 

1. O MINISTRO DA SAÚDE GARANTE A PUBLICAÇÃO PERIÓDICA 
DO Formulá r io Nac iona l DE MEDICAMENTOS, ONDE OS MEDI-
CAMENTOS SÃO DESIGNADOS PELOS RESPECTIVOS NOMES GENÉRICOS 
OU DENOMINAÇÕES COMUNS INTERNACIONAIS. 

2. APENAS ESTÃO AUTORIZADOS A CIRCULAR NO PAÍS OS MEDI-
CAMENTOS CONSTANTES DO FORMULÁRIO NACIONAL DE MEDI-
CAMENTOS. 

3. EXCEPCIONALMENTE, O MINISTRO DA SAÚDE PODE AUTO-
RIZAR A CIRCULAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO CONSTANTES DO 
FORMULÁRIO NACIONAL DE MEDICAMENTOS. 

4 . NAS UNIDADES SANITÁRIAS PRIVADAS PODEM SER PRESCRITOS 
MEDICAMENTOS NÃO CONSTABLES DO FORMULÁRIO NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, DESDE QUE CONSTEM DO REGISTO NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS. 

C A P Í T U L O I V 

Fabrico, comercialização e Direcção Técnica 
SECÇÃO I 

Fabricação 
ARTIGO 14 

(Autorização e fabricação) 

1. SÓ É PERMITIDA A FABRICAÇÃO TOTAL OU PARCIAL DE 
MEDICAMENTOS EM ESTABELECIMENTOS PRÓPRIOS, DEVIDAMENTE 
LICENCIADOS. 

2. COMPETE AOS MINISTROS QUE SUPERINTENDEM AS ÁREAS 
DE SAÚDE E DA INDÚSTRIA LICENCIAR A FABRICAÇÃO DE MEDI-
CAMENTOS. 

3 . AS LICENÇAS REFERIDAS NO NÚMERO ANTERIOR SÃO EMITIDAS 
A FAVOR DE PESSOAS SINGULARES E COLECTIVAS QUE REÚNAM OS 
REQUISITOS EXIGIDOS POR LEI. 

ARTIGO 15 

(Fabrico de especialidades farmacêuticas) 

1. O FABRICO DE ESPECIALIDADES FARMACÊUTICAS CARECE DE 
AUTORIZAÇÃO PRÉVIA DO MINISTRO DA SAÚDE. 

2. A AUTORIZAÇÃO DE FABRICO DE UMA ESPECIALIDADE FAR-
MACÊUTICA PODE COMPREENDER A PRODUÇÃO TOTAL, PARCIAL, OU 
AS OPERAÇÕES DE DIVISÃO E EMBALAGEM DA MESMA. 

ARTIGO 16 

(Direcção Técnica) 

1. OS PRODUTORES DE MEDICAMENTOS DEVEM TER UM DIREC-
TOR TÉCNICO, COM FORMAÇÃO RECONHECIDA PELO MINISTÉRIO DA 
SAÚDE. 

2. O DIRECTOR TÉCNICO GOZA DE INDEPENDÊNCIA TÉCNICA 
E É RESPONSÁVEL PELO PROCESSO DE PRODUÇÃO E PELA QUA-
LIDADE DOS MEDICAMENTOS PRODUZIDOS. 

3. O DISPOSTO NO N.° 1 DO PRESENTE ARTIGO REFERE-SE 
APENAS A FARMACÊUTICOS REGISTADOS OU OUTROS PROFISSIONAIS 
DE FORMAÇÃO EQUIVALENTE. 

4. A RESPONSABILIDADE DO DIRECTOR TÉCNICO NÃO EXCLUI 
EM NENHUM CASO A RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE. 

ARTIGO 17 

(Fabrico por terceiros) 

OS PRODUTORES DE MEDICAMENTOS PODEM ENCOMENDAR 
A TERCEIROS, DEVIDAMENTE AUTORIZADOS A REALIZAÇÃO DE 
CERTAS FASES DE FABRICAÇÃO OU DE CONTROLO PREVISTOS NA 
PRESENTE LEI. 



ARTIGO 18 

(Obrigações do titular da autorização) 

SEM PREJUÍZO DAS DEMAIS OBRIGAÇÕES IMPOSTAS POR DIS-
POSIÇÕES LEGAIS E REGULAMENTARES, A ENTIDADE TITULAR DA 
AUTORIZAÇÃO DE FABRICO DE MEDICAMENTOS FICA OBRIGADA A: 

A) CUMPRIR O DISPOSTO NO REGULAMENTO SOBRE AS BOAS 
PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS; 

b) FACILITAR O ACESSO DOS AGENTES DE INSPECÇÃO ÀS SUAS 
INSTALAÇÕES DE FABRICAÇÃO. 

ARTIGO 19 

(Suspensão da licença de produção) 

A LICENÇA DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS PODE SER 
SUSPENSA PELO MINISTRO DA SAÚDE SEMPRE QUE SE VERIFICAR: 

a) A NÃO OBSERVÂNCIA DAS CONDIÇÕES QUE DETERMINARAM 
A SUA CONCESSÃO; 

b) QUE A PRODUÇÃO NÃO RESPEITA AS DISPOSIÇÕES DA 
PRESENTE LEI. 

SECÇÃO II 

Comercialização 

SUBSECÇÃO I 

Importação e distribuição 

ARTIGO 2 0 

(Licenciamento do importador-armazenista) 

SEM PREJUÍZO DAS DEMAIS OBRIGAÇÕES IMPOSTAS POR DIS-
POSIÇÕES LEGAIS E REGULAMENTARES, A CONCESSÃO DE AUTORIZA-
ÇÃO PARA A ACTIVIDADE DE IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS, APENAS É CONCEDIDA A ENTIDADES PÚBLICAS OU 
PRIVADAS QUE CUMULATIVAMENTE CUMPRAM AS SEGUINTES 
CONDIÇÕES: 

a) DEDICAR-SE ÚNICA E EXCLUSIVAMENTE À ACTIVIDADE 
FARMACÊUTICA; 

B) POSSUIR INSTALAÇÕES ADEQUADAS À OBSERVÂNCIA DAS 
CONDIÇÕES DE ARMAZENAGEM, CONSERVAÇÃO E SE-
GURANÇA DE MEDICAMENTOS; 

C) TER UM DIRECTOR TÉCNICO QUE POSSUA PERFIL TÉCNICO-
-PROFISSIONAL APROVADO PELO MINISTÉRIO DA SAÚDE; 

d) REALIZAR CUMULATIVAMENTE A ACTIVIDADE DE GROSSISTA, 
MANTENDO OBRIGATORIAMENTE stocks DE MEDICA-
MENTOS E PRODUTOS AFINS DE MODO A GARANTIR 
O SEU REGULAR FORNECIMENTO. 

ARTIGO 21 

(Licenciamento das importações) 

1. SEM PREJUÍZO DE OUTRAS EXIGÊNCIAS LEGAIS, APENAS É 
AUTORIZADA A IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS REGIS-
TADOS, PRONTOS PARA SUA DISPENSA AO PÚBLICO. 

2. O CONSELHO DE MINISTROS ESTABELECERÁ O REGIME DE 
LICENCIAMENTO DAS IMPORTAÇÕES DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS. 

ARTIGO 2 2 

(Importação especial) 

1. O MINISTRO DA SAÚDE PODE AUTORIZAR A IMPORTAÇÃO 
DE MEDICAMENTOS COM DISPENSA DO DISPOSTO NO ARTIGO 8 

DESTA LEI, NAS SEGUINTES CONDIÇÕES: 

a) QUANDO, MEDIANTE JUSTIFICAÇÃO CLÍNICA, SEJAM CON-
SIDERADOS IMPRESCINDÍVEIS AO TRATAMENTO OU AO 
DIAGNÓSTICO DE DETERMINADAS PATOLOGIAS; 

b) QUANDO SE DESTINAM EXCLUSIVAMENTE À INVESTIGAÇÃO 
E ENSAIOS CLÍNICOS, APÓS APROVAÇÃO, PELO MINIS-

TÉRIO DA SAÚDE, DO PROTOCOLO DA INVESTIGAÇÃO 
QUE SE PRETENDE REALIZAR. 

ARTIGO 2 3 

(Isenções) 

SEM PREJUÍZO DAS MEDIDAS DE CONTROLO LEGALMENTE ESTA-
BELECIDAS, ESTÃO ISENTAS DA APRESENTAÇÃO DE LICENÇA DE 
IMPORTAÇÃO OU DE EXPORTAÇÃO AS PESSOAS QUE VIAJEM COM 
MEDICAMENTOS EM QUANTIDADES NÃO COMERCIAIS. 

ARTIGO 2 4 

(Distribuição de medicamentos) 

SEM PREJUÍZO DAS DEMAIS OBRIGAÇÕES IMPOSTAS POR DIS-
POSIÇÕES LEGAIS E REGULAMENTARES, PODE O MINISTÉRIO DA 
SAÚDE AUTORIZAR O EXERCÍCIO DA ACTIVIDADE DE DISTRIBUIÇÃO 
DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS, A ENTIDADES PÚBLICAS OU PRIVA-
DAS QUE CUMULATIVAMENTE REÚNAM AS SEGUINTES CONDIÇÕES: 

A) POSSUIR INSTALAÇÕES ADEQUADAS À OBSERVÂNCIA DAS 
CONDIÇÕES GERAIS E PARTICULARES DE ARMAZENAGEM 
E CONSERVAÇÃO DE MEDICAMENTOS; 

B) TER UM DIRECTOR TÉCNICO, QUE POSSUA REQUISITOS 
TÉCNICO-PROFISSIONAIS RECONHECIDOS PELO MINIS-
TÉRIO DA SAÚDE. 

ARTIGO 2 5 

(Aquisição directa de medicamentos) 

1. OS FABRICANTES, IMPORTADORES E ARMAZENISTAS SÓ PODEM 
VENDER MEDICAMENTOS DIRECTAMENTE ÀS FARMÁCIAS E AOS 
ESTABELECIMENTOS DE COMÉRCIO GERAL AUTORIZADOS E TRANSAC-
CIONÁ-LOS LIVREMENTE ENTRE SI DESDE QUE PROCEDAM AOS 
RESPECTIVOS REGISTOS. 

2 . OS ESTABELECIMENTOS E SERVIÇOS DE SAÚDE, PÚBLICOS 
OU PRIVADOS, E AS INSTITUIÇÕES DE SOLIDARIEDADE SOCIAL SEM 
FINS LUCRATIVOS, QUE DISPONHAM DE SERVIÇO MÉDICO E FARMA-
CÊUTICO, PODEM ADQUIRIR MEDICAMENTOS DIRECTAMENTE AOS 
FABRICANTES, IMPORTADORES OU GROSSISTAS, DESDE QUE SE DES-
TINAM A SER UTILIZADOS INTERNAMENTE. 

ARTIGO 2 6 

(Exportação de medicamentos) 
A EXPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS APENAS PODE SER REA-

LIZADA POR ENTIDADES DEVIDAMENTE AUTORIZADAS A PROCEDER 
À SUA FABRICAÇÃO. 

ARTIGO 2 7 

(Regime de preços) 
O REGIME DE PREÇOS DOS MEDICAMENTOS COMPREENDENDO 

AS ESPECIALIDADES FARMACÊUTICAS, FÓRMULAS MAGISTRAIS E PRE-
PARAÇÕES GALÉNICAS OFICINAIS NO PAÍS É FIXADO PELO CONSELHO 
DE MINISTROS. 

SUBSECÇÃO II 

Dispensa e venda a retalho de medicamentos 
ARTIGO 2 8 

(Locais de dispensa de medicamentos) 
1. OS MEDICAMENTOS SÓ PODEM SER DISPENSADOS: 

A) NAS FARMÁCIAS E SERVIÇOS DE INTERNAMENTO DAS UNI-
DADES SANITÁRIAS DO SERVIÇO NACIONAL DE SAÚDE 
E SERVIÇOS DE URGÊNCIA PRIVADOS; 

b) NAS FARMÁCIAS, POSTOS DE MEDICAMENTOS E ESTABELE-
CIMENTOS COMERCAIS AUTORIZADOS; 

C) NAS CLÍNICAS MÉDICAS, CONSULTÓRIOS MÉDICOS E HOS-
PITAIS ESPECIALIZADOS PRIVADOS, DESDE QUE DES-
TINADOS AOS PACIENTES NELES INTERNADOS E AOS 
DOENTES AMBULATÓRIOS EM CASOS DE URGÊNCIA. 



2. NO ACTO DE DISPENSA, OS MEDICAMENTOS DEVEM SER 
ROTULADOS COM OS SEGUINTES ELEMENTOS: 

A) NÚMERO DE FORMULÁRIO E NOME GENÉRICO OU A DE-
NOMINAÇÃO COMUM INTERNACIONAL DO MEDICA-
MENTO, DOSAGEM, FORMA FARMACÊUTICA E PRAZO 
DE VALIDADE; 

b) QUANTIDADE TOTAL DE MEDICAMENTO DISPENSADO POR 
EMBALAGEM; 

c) POSOLOGIA E MEDIDAS CAUTELARES A OBSERVAR PELO 
DOENTE. 

ARTIGO 2 9 

(Proibição da dispensa) 
1. É EXPRESSAMENTE PROIBIDA A DISPENSA DE MEDICA-

MENTOS CUJA PRODUÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO CONTRA-
RIEM AS DISPOSIÇÕES DA PRESENTE LEI. 

2. È INTERDITA A DISPENSA DE MEDICAMENTOS EM REGIME 
AMBULATÓRIO A TÍTULO ONEROSO OU GRATUITO NAS CLÍNICAS 
E CONSULTÓRIOS MÉDICOS. 

3. EXCEPTUAM-SE DO DISPOSTO NO NÚMERO ANTERIOR, OS 
CASOS DE URGÊNCIA OU EM QUE O DOENTE ESTÁ EM RISCO 
EMINENTE DE VIDA. 

ARTIGO 3 0 

(Lícenciamento-autorização) 

1. UMA FARMÁCIA SÓ PODE SER ESTABELECIDA E GERIDA 
POR ENTIDADE QUE POSSUA UMA LICENÇA EMITIDA PELO MI-
NISTÉRIO DA SAÚDE E CUJA DIRECÇÃO TÉCNICA SEJA ASSEGURADA 
POR UM FARMACÊUTICO REGISTADO OU OUTRO PROFISSIONAL COM 
FORMAÇÃO E EXPERIÊNCIA RECONHECIDAS PELO MINISTÉRIO DA 
SAÚDE. 

2. A LICENÇA REFERIDA NO NÚMERO ANTERIOR, PODE SER 
CANCELADA SEMPRE QUE O ESTABELECIMENTO NÃO SATISFAÇA 
OS REQUISITOS ESTABELECIDOS NO REGULAMENTO DO. EXERCÍCIO 
DA PROFISSÃO FARMACÊUTICA. 

ARTIGO 3 1 

(Autorização de venda livre) 

SÃO EXCLUSIVAMENTE CONSIDERADOS MEDICAMENTOS, DE VÈNDA 
LIVRE OS CONSTANTES NA LISTA DEFINIDA, APROVADA E ACTUALIZADA, 
PERIODICAMENTE, PELO MINISTÉRIO DA SAÚDE. 

ARTIGO 3 2 

(Venda na rede comercial) 

1. ONDE NÃO HOUVER FARMÁCIA, OS MEDICAMENTOS DE 
VENDA LIVRE PODEM SER COMERCIALIZADOS EM ESTABELECIMENTOS 
COMERCIAIS. 

2 . AS MODALIDADES PARA A VENDA DEVEM RESPEITAR O QUE 
ESTIVER REGULAMENTADO SOBRE A MATÉRIA. 

SECÇÃO III 

Prescrição, dispensa e uso de medicamentos 
ARTIGO 3 3 

(Prescrição médica) 

1. OS MEDICAMENTOS SÓ PODEM SER VENDIDOS AO PÚBLICO 
MEDIANTE A APRESENTAÇÃO DE UMA RECEITA OU PRESCRIÇÃO 
MÉDICA. 

2. EXCEPTUAM-SE DO DISPOSTO NO NÚMERO ANTERIOR, OS 
MEDICAMENTOS CLASSIFICADOS DE VENDA LIVRE. 

3 . A PRESCRIÇÃO MÉDICA DEVE CONTER OS ELEMENTOS NECES-
SÁRIOS PARA A CORRECTA E FÁCIL IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO, 
DO DOENTE E DO PRESCRITOR. 

4. A PRESCRIÇÃO MÉDICA DEVE IDENTIFICAR OS MEDICAMENTOS 
PELO NÚMERO DO FORMULÁRIO E NOME GENÉRICO OU PELA 
DENOMINAÇÃO COMUM INTERNACIONAL, SEGUIDOS DA DOSAGEM 

E FORMA FARMACÊUTICA, SENDO INTERDITA A UTILIZAÇÃO DE MAR-
CAS OU DE NOMES COMERCIAIS. 

5. A PRESCRIÇÃO DE ESTUPEFACIENTES E PSICOTRÓPICOS OU 
DE OUTROS QUE LHES SEJAM EQUIPARADOS OBEDECEM AOS REGI-
MES ESPECIAIS, PREVISTOS EM LEGISLAÇÃO PRÓPRIA. 

ARTIGO 3 4 

(Uso racional de medicamentos) 

1. Ê DEVER ESPECIAL DOS PRESCRITORES E DAQUELES QUE 
DISPENSAM OS MEDICAMENTOS CONTRIBUIR PARA QUE O SEU 
USO SEJA RACIONAL. 

2. O USO RACIONAL EXIGE QUE: 

a) OS MEDICAMENTOS SEJAM APENAS UTILIZADOS POR AQUE-
LES QUE EFECTIVAMENTE NECESSITAM DELES; 

b) CASO ESTEJA INDICADA UMA TERAPÊUTICA MEDICAMEN-
TOSA, O PACIENTE RECEBA APENAS OS MEDICAMENTOS 
NECESSÁRIOS, NA DOSE ADEQUADA, E FORMA FARMA-
CÊUTICA MAIS APROPRIADA; 

c) SEJA EVITADA A PRESCRIÇÃO DE MEDICAMENTOS, SEMPRE 
QUE NÃO HAJA JUSTIFICAÇÃO TERAPÊUTICA PARA TAL; 

D) SEJA EVITADA A PRESCRIÇÃO SIMULTÂNEA OU CONSE-
CUTIVA, DE VÁRIOS MEDICAMENTOS, DESTINADOS AO 
MESMO PACIENTE. 

3. O MINISTÉRIO DA SAÚDE PROCEDE ÀS AUDITORIAS REGULARES 
PARA VERIFICAÇÃO DO CUMPRIMENTO DOS PRECEITOS ENUNCIADOS 
NESTE ARTIGO. 

ARTIGO 3 5 

(Direito do paciente à Informação) 
1. O PACIENTE TEM DIREITO A UMA INFORMAÇÃO TERAPÊUTICA 

ADEQUADA, CABENDO ÀS PESSOAS QUE PRESCREVEM E DISPENSAM 
MEDICAMENTOS O DEVER DE FORNECER AQUELA INFORMAÇÃO. 

2 . PARA EFEITOS DO DISPOSTO NO NÚMERO ANTERIOR CONSI-
DERA-SE INFORMAÇÃO RELEVANTE, DESIGNADAMENTE, A SEGUINTE 

A) NÚMERO DE FORMULÁRIO E NOME GENÉRICO DO MEDI-
CAMENTO; 

b) EFEITOS TERAPÊUTICOS DESEJADOS 
C) POSOLOGIA; 
D) INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS MEDICAMENTOS, ALI-

MENTOS OU OUTROS PRODUTOS; 

E) EFEITOS SECUNDÁRIOS MAIS FREQUENTES. 

C A P I T U L O V 

Publicidade 
ARTIGO 3 6 

(Publicidade) 

1. É PROIBIDA TODA A PUBLICIDADE AOS MEDICAMENTOS. 
2 . A DIFUSÃO DE INFORMAÇÃO MÉDICO-CIENTÍFÍCA, SÓ É PER-

MITIDA ATRAVÉS DE PUBLICAÇÕES TÉCNICAS OU SUPORTE DE INFOR-
MAÇÃO AUDIO-VISUAL, DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE A MÉDICOS 
E OUTROS PROFISSIONAIS DE SAÚDE. 

3. A INFORMAÇÃO MÉDICO-CIENTÍFICA NÃO PODE DIVERGIR 
DA QUE CONSTA NO RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICA; 
MENTO, AQUANDO DA AUTORIZAÇÃO DO RESPECTIVO REGISTO. 

4. A INFORMAÇÃO MÉDICO-CIENTÍFICA DEVE ENCORAJAR O USO 
RACIONAL DE MEDICAMENTOS, DEVENDO FAZÊ-LO DE FORMA OBJEC-
TIVA E SEM EXAGERAR AS SUAS PROPRIEDADES. 

5. A DIFUSÃO DÈ INFORMAÇÃO CIENTÍFICA, EM ESTABELECI-
MENTOS SANITÁRIOS, CARECE DE AUTORIZAÇÃO ESCRITA DO SEU 
DIRECTOR. 

6. AOS PRODUTORES DE MEDICAMENTOS É PERMITIDO FAZER 
PROMOÇÃO DOS SEUS PRODUTOS REGISTADOS JUNTO ÀS ENTIDADES 
LICENCIADAS PARA ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIÇÃO E VENDA DE 
MEDICAMENTOS NO ÂMBITO DA PRESENTE LEI. 



ARTIGO 37 

(Proibição de incentivos) 

1. Ê proibido ao responsável pela promoção de medi-
camentos dar ou prometer, directa ou indirectamente, 
ofertas, benefícios pecuniários ou em espécie, excepto 
objectos de valor intrínseco insignificante. 

2. Aos prescritores e fornecedores lie medicamentos é 
proibido pedir ou aceitar qualquer os incentivos previstos 
no número anterior. 

3. O disposto nos números anteriores aplicasse sem 
prejuízo do legalmente estabelecido quanto às margens 
de lucro, preços e descontos. 

ARTIGO 38 

(Amostras gratultàs) 

1. As amostras gratuitas só podem ser cedidas aos pres-
critores nas seguintes condições: 

a) durante os dois anos que se seguem à data do 
primeiro registo do medicamento; 

b) serem objecto de pedido feito pelo destinatário; 
c) conterem a menção «amostra gratuita» e «proibida 

a venda ao público» ou outras semelhantes; 
d) serem acompanhados de uma cópia do resumo 

das características do medicamento. 

2, Não podem ser cedidas as amostras de medicamentos 
contendo estupefacientes e substâncias psicotrópicas. 

C A P Í T U L O V I 

Exercício da profissão farmacêutica 
ARTIGO 39 

(Interesse público da profissão farmacêutica e do seu exercício) 

A função de preparar, conservar, verificar a qualidade, 
distribuir e dispensar medicamentos é uma actividade de 
interesse público, competindo exclusivamente aos farma-
cêuticos o seu exercício. 

ARTÍGO 40 

(Condições do exercício de profissão farmacêutica) 

1. O exercício da profissão farmacêutica só é permitido 
às pessoas legalmente habilitadas que ofereçam garantias 
de idoneidade profissional, e estejam registadas no Minis-
tério da Saúde. 

2. E proibido o exercício simultâneo das profissões 
médica e farmacêutica, salvo nos casos expressamente 
admitidos pelo Conselho de Ministros. 

ARTIGO 41 

(Exercício ilegal e desleal de profissão farmacêutica) 

1. Nenhuma entidade privada pode ser, cumulativa-
mente, proprietária, sócia ou director técnico de um esta-
belecimento de assistência médica e de uma farmácia, 

2. Os médicos ou outros profissionais de saúde auto-
rizados a prescrever medicamentos enquanto exercem a 
profissão não podem ser proprietários de farmácia. 

3. Ê interdito o exercício desleal da actividade farma-
cêutica, nomeadamente: 

а) a incitação à compra ou a substituição de medi-
camentos, por razões comerciais. 

b) a venda de medicamentos sem receita médica, 
salvo nos casos previstos no artigo 31 desta 
Lei e nos casos de urgência. 

C A P Í T U L O V I I 

Inspecção, infracções e sanções 
SECÇÃO I 

inspecção 

ARTIGO 42 

(inspecção) 

1. Compete ao Ministério da Saúde realizar inspecções 
periódicas, de modo a assegurar o cumprimento das dis-
posições deste diploma e demais legislação complementar, 
devendo: 

a) proceder à inspecção dos estabelecimentos de fa-
brico, importação, distribuição e de dispensa 
de medicamentos; 

b) confiscar e dar um destino apropriado aos medi-
camentos postos à venda sem autorização; 

c) verificar o cumprimento das boas práticas de fa-
bricação; 

d) elaborar auto de notícia dos factos susceptíveis 
de integrar o ilícito; 

e) colher amostras de produtos farmacêuticos, para 
o controlo da qualidade. 

2. Ê dever de todos os profissionais de saúde comu-
nicarem e alertarem o Ministério da Saúde dos efeitos 
secundários de que tenham conhecimento, resultantes da 
utilização de medicamentos. 

ARTIGO 4 3 

(Medidas cautelares) 

1. No âmbito da presente Lei, e nos casos em que exista 
ou se suspeite a existência de riscos graves para a saúde 
pública, as autoridades sanitárias podem tomar as seguintes 
medidas cautelares: 

a) colocar em quarentena, retirar do mercado e proi-
bir a utilização de qualquer preparação ou 
produto farmacêutico; 

b) responsabilizar os produtores, armazenistaá, gros-
sitas e retalhistas, pelo cumprimento das dis-
posições sobre os produtos colocados em qua-
rentena e por aqueles cuja comercialização foi 
interdita. 

2. A duração das medidas mencionadas no número 
anterior, a fixar por cada caso, não deve exceder o exigível 
pela situação de risco eminente que as justificou. 

A quarentena ou o tempo de bloqueio pode ser 
prolongado sempre que a situação de risco o justificar, 

SECÇÃO II 
Infracções e sanções 

ARTIGO 44 

(infracções e multas) 

Sem prejuízo de outras sanções previstas na legislação 
geral aplicável, aos infractores das disposições desta Lei, 
são aplicadas multas que variam entre 10 000 000,00 MT 
e 80 000 000,00 MT, 

ARTIGO 45 

(Outras infracções) 

1, Constituem, ainda nos termos da presente Lei, infrac-
ções puníveis com a pena de multa entre 80 000 000,00 MT 
a 200 000 000,00 MT: 

a) o fabrico ou comercialização de medicamentos 
sem dispor de direcção técnica, nos termos 



DO ARTIGO 16 E DA ALÍNEA C) DO ARTIGO 2 0 
DESTA LEI; 

b) A VENDA DE MEDICAMENTOS CUJO PRAZO DE VALIDADE 
TENHA EXPIRADO; 

c) o DESVIO E A VENDA ILÍCITA DE MEDICAMENTOS; 
D) A PRODUÇÃO, IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO 

DE MEDICAMENTOS, SEM RESPECTIVO CERTIFICADO 
DE ANÁLISE; 

e) A COMERCIALIZAÇÃO OU DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS 

ALTERADOS OU ADULTERADOS; 
F) A FALSIFICAÇAO OU VICIAÇÃO DE CERTIFICADOS DE ANÁLISE 

LABORATORIAL E DE GARANTIA DE QUALIDADE DE 
MEDICAMENTOS. 

2 . SE OS MEDICAMENTOS REFERIDOS NO NÚMERO ANTERIOR 
FOREM OU CONTIVEREM ESTUPEFACIENTES OU SUBSTÂNCIAS PSICO-
TRÓPICAS, O IMPORTADOR INCORRE AINDA NOUTRAS PENAS PREVISTAS 
NA LEI. 

3 . OS QUANTITATIVOS DAS MULTAS REFERIDAS NO PRESENTE 
ARTIGO PODEM SER ACTUALIZADAS POR DECRETO DO CONSELHO 
DE MINISTROS. 

ARTIGO 4 6 

(Medidas acessórias) 

1. O FABRICO OU COMERCIALIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS DEM 
AUTORIZAÇÃO E FABRICO OU COMERCIALIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 
CUJA AUTORIZAÇÃO TENHA SIDO REVOGADA OU SUSPENSA, É PUNIDO 
COM A MULTA PREVISTA NO N.° 1 DO ARTIGO 4 5 E CUMULATI-
VAMENTE COM O ENCERRAMENTO DO ESTABELECIMENTO POR 
UM PERÍODO DE SEIS MESES A UM ANO. 

2 . EM CASO DE REINCIDÊNCIA, A CONDENAÇÃO PELAS INFRAC-
ÇÕES PREVISTAS NO NÚMERO ANTERIOR PODE DETERMINAR O ENCER-
RAMENTO DEFINITIVO DO ESTABELECIMENTO, APREENSÃO DOS 
EQUIPAMENTOS E A SUA REVERSÃO A FAVOR DO ESTADO. 

C A P I T U L O V I I I 

D i s p o s i ç õ e s f i n a i s 

ARTIGO 4 7 

(Aprovação dos regulamentos) 

COMPETE AO CONSELHO DE MINISTROS APROVAR OS REGULA-
MENTOS PREVISTOS NESTA LEI, NOMEADAMENTE: 

A) REGULAMENTO DO CONSELHO DO MEDICAMENTO; 

b) REGULAMENTO DO REGISTO DE MEDICAMENTOS; 
C) REGULAMENTO SOBRE AS BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO; 
D) REGULAMENTO DO EXERCÍCIO DA PROFISSÃO FARMA-

CÊUTICA. 

ARTIGO 4 8 

(Norma transitória) 
1. TRANSITORIAMENTE, PODE AINDA O MINISTRO DA SAÚDE 

DEFINIR- QUE O DISPOSTO NO ARTIGO 3 9 SEJA EXTENSIVO AOS 
TÉCNICOS DE FARMÁCIA, 

2. NO INTERESSE DA SAÚDE PÚBLICA, O MINISTRO DA SAÚDE 
PODE, TRANSITORIAMENTE AUTORIZAR QUE OUTRAS CATEGORIAS PRO-
FISSIONAIS EM ÁREAS DE SAÚDE, EXERÇAM ACTOS PRÓPRIOS 
RESERVADOS A FARMACÊUTICOS. 

ARTIGO 4 9 

(Norma revogatória) 

SÃO REVOGADAS AS DISPOSIÇÕES LEGAIS QUE CONTRARIEM O 
DISPOSTO NA PRESENTE LEI. 

APROVADA PELA ASSEMBLEIA DA REPÚBLICA, AOS 18 DE 
DEZEMBRO DE 1997 . 

O PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPÚBLICA, Eduardo 
Joaquim Mulémbwè. 

PROMULGADA EM 14 DE JANEIRO DE 1 9 9 8 . 

PUBLIQUE SE. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, JOAQUIM ALBERTO CHISSANO. 




