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3.° SUPLEMENTO

SUMARIO

Ministério da Saudde:

Diploma Ministerial n.° 52/2010:

Cria o Instituto de Medicina Tradicional, abreviadamente designada
por LM.T.

Diploma Ministerial n. 53/2010:
Aprova o Regulamento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Diploma Ministerial n.° 54/2010:
Aprova a Lista de Medicamentos Essenciais.
Diploma Ministerial n.° 55/2010:

Aprova o Regulamento que Fixa os Procedimentos
de Licenciamento e de Airibui¢iio de Alvards a Farmicias,
Droganas, Ervandrias e Postos de Medicamentos.

X Aprova as normas e critérios de fixagao de precos de medicamentos.

___________________________________________

Despacho:

Aprova as normas e procedimentos das boas préticas de importagéo,
distribuig@io e exportacao de medicamentos.

Despacho:

Nomeia a Comiss@o Nacional Conjunta de Pés-Graduagéo.

Despacho:

Delega competéncias ao Chefe do Departamento de Infra-Estruturas
da Direcgio de Planifica¢io e Cooperagiio Internacional para
autorizar despesas varidveis constantes das verbas atribuidas ao
respectivo Departamento até ao valor de cinquenta mil meticais
(50 000,00MT).

Despacho:

Cria no Departamento Farmacéutico do Ministério da Sadde,
o Centro de Informagcfo sobre o Medicamento.

Despacho:

Proibe a circulago no mercado nacional de todos os medicamentos
antimalédricos derivados da artemisinina cuja composicéo
se destine ao uso em monoterapia e por via de admimstragio
oral

Despacho:

Cria a Comissdo Nacional de Garantia de Qualidade
de Medicamentos.

Despacho:

Harmoniza os procedimentos de registo de medicamentos com
as normas da SADC.
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MINISTERIO DA SAUDE

Diploma Ministerial n.° 52/2010

de 23 de Margo

Para a realizagdio da sua missdo, o Ministério da Saiide
necessita do apoio de institui¢des de cardcter social e técnico,
vocacionadas para a prestagfio de servigos nas suas diversas
dreas de intervencgdo, Neste quadro, e nos termos da Resolugéo
n.° 11/2004, de 14 de Abril, que aprova a Politica da Medicina
Tradicional e a Estratégia da sua implementagfio, existe a
necessidade premente de se institucionalizar um érgdo
que, por um lado, valorize, investigue, divulgue e promova
a Medicina Tradicional em Mogambique e por outro, reforce
a colaboragio entre a Satide Convencional e a Medicina
Tradicional.

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

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

Art. 2. O Regulamento Orgénico, bem como 0 respectivo
quadro de pessoal do I M.T., serd elaborado e aprovado no espago
de doze meses a contar da data da publicacio do presente
Diploma Ministerial;

Art. 3. As competéncias e funges, meios humanos, materiais
e financeiros, da 4rea da Medicina Tradicional,
nos termos do previsto na alinea d) do artigo 15 do Diploma
Ministerial n.° 89/2004, de 12 de Maio, adstritas & Direccdo
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ARrTIGO 35
Limites

1. Nenhuma pessoa singular ou :ociedade comercial pode
deter ou exercer, em simultdneo, directa ou indirectamente,
a propriedade, a exploracdio ou a gestdo de mais de quatro
farmdcias. )

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

ARTIGO 36
Incompatibilidades

Sem prejuizo da demais legislagio, nio podem deter ou
exercer, directa ou indirectamente, ¢ propriedade, a exploragdo
ou a gestdo de farmécias:

a) Profissionais de satide prescritores de medicamentos;

b) Associagdes representativas das farmécias, das empresas
de distribuicdo grossista de medicamentos ou das
empresas da indistrin farmacéutica, ou dos
respectivos trabalthadore.;

¢) Empresas de distribui¢fio grossista de medicamentos;

d) Empresas da inddstria farmacéutica;

¢) Empresas privadas prestadoras de cuidados de satide;

/) Subsistemas que compartici pam na assisténcia médicae
medicamentosa.

ArTIGO 37
Infracgdes e sangdes

As infracgdes ao disposto no presente Regulamento serfio
punidas nos termos previstos na Lei do Medicamento e demais
legislacdo criminal.

Diploma Ministerial n.* 56/2010
de 23 de Margo

A Lei do Medicamento destina-se a reger a produgio,
importacio, distribui¢do, comercializagio e dispensa de
medicamentos ¢ tem como um dos seus objectivos assegurar
que os medicamentos na Repib ica de Mogambique sejam
seguros, eficazes, de boa qualidade e garantir a disponibilidade
regular dos mesmos, segundo as necessidades dos cidaddos e a
um custo acessivel.

Havendo necessidade de se actualizar os critérios de fixagfio
de pregos de medicamentos, ao asrigo do n.° 1 do artigo 4 do
Decreto n.° 10/82, de 28 de Julho, o Ministro da Saude determina:

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

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

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

CAPITULO I
Disposicdes gerais
ARrTIGO 1
Objecto

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

ARTIGO 2
Ambito

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

2. Ficam excluidas do disposto do n.° 1 deste artigo as
prepara¢des magistrais e galénicas, cujos pregos serdo fixados
por regulamentacdo a ser aprovada pelo Ministro da Satide.

3. O regime de precos de medicamentos aplicdvel as farmacias
do Servico Nacional de Saide sera fixado por despacho do
Ministro da Satde.

4. Estdo sujeitas ao regime de fixagfo de pregos aprovados
por este regulamento as entidades que se dedicam as actividades
de producdo, importacdo, distribuicdo e venda a retalho
de medicamentos.

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

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

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

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

d) «Fabricante»: entidade responsédvel pela produgio
de medicamentos;

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

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

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

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

i) «Medicamento novo»: medicamento cuja substincia
activa ndo exista no pais niima determinada forma
farmac@utica. As associaces de substancias activas
j4 existentes sdo também medicamentos novos;

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

k) «Preco Fdbrica» (PF): prego de medicamento praticado
pelo produtor;

1) «Preco de venda ao distribuidor» (PVD): pre¢o maximo
para os medicamentos no local de produgdo ou
importagéio no mercado nacicnal;

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

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

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

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

q) «Retalhista»: entidade que adquire medicamentos dos
produtores ou importadores grossistas e vende ao
publico consumidor em estabelecimento autorizado;

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

ArTiGO 4
Regime de pregos e descontos

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

2. F permitida a pritica de descontos em todo o circuito do
medicamento, desde o fabricante, importador 4 Farmécia ou
Posta de venda de medicamentos até ao consumidor, desde que
estejarn garantidos os requisitos de qualidade e de prazos de
validade.

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

4. Os agentes econémicos deverdo submeter uma carta ao
Departamento Farmacéutico solicitando a autorizagfio para a
pratica de precos diferentes dos previamente autorizados,
excepluando-se casos de descontos dirigidos.

ARTIGO §
Atribuicdes do Departamento Farmacéutico (DF)

Compete ao DF:

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

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

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

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

5. Exercer as demais atribuigdes e competéncias previstas
no presente regulamento em matérias de precos.

ARTIGO 6
Precos maximos

1. Os montantes a fixar para os precos miximos de
comercializagio de medicamentos sdo previamente aprovados
e revistos pelo Departamento Farmacéutico.

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

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

4. S3o permitidas oscila¢des no preco do medicamento, desde
que néo se exceda 0 preco maximo aprovado.

CAPITULO II
Formagcao de pregos
SECCAOI
Regime Geral
ARTIGO 7
Categonas de medicamentos

Para efeitos de formag8o de pregos, os medica
ser classificados por deliberagio do Chefe do
Farmacéutico nas seguintes categorias:

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

b) Categoria II: medicamento cuja substincia activa
ja exista no pafs, com dosagem e apresentagdo iguais
ou diferentes;

¢) Categoria III: medicamentos classificados como
genéricos;

d) Categoria IV: medicamento de uso restritamente
hospitalar.

ARrTIGO 8

Formacéo de Pre¢os Mdximos de Medicamentos

1. Categoria I: a formagdo de Prego Méaximo ao Retalhista
(PMRY); a ser praticado pelo importador grossista e distribuidor,
baseia-se na comparagio da média dos Pre¢os Fabrica (PF) das
especialidades farmacéuticas idénticas ou similares, nos paises
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tomados come referéncia, acrescido josteriormente da margem
de comercializagdo prevista nos ariigos 21 e 23 do presenite
regulamento.

2. Os paises tomados como referincia, referidos no ndmero
anterior, a usar para comparaciio de precos sdo: paises da SADC,
da Uni&o Europeia, Brasil, India:

a} No caso de s6 existir o0 mesmo medicamento ou
especialidade farmac€utica idéntica ou similar num
dos paises de referéncia, o PF em vigor nesse pafs
serd tomado como referéucia;

b) Caso no exista o mesmo medicamento ou especialidade
farmacéutica idéntica o1 similar em nenhum dos
pafses de referéncia, serd utilizado o pafs de origem
do medicarnento como referéncia.

3. Os critérios escolhidos para efeitos de comparagio de
especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares, sd0 0s seguintes:

a) Com a mesma forma farmacé&utica, dosagem e
apresentacio;

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

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

5. Categoria II: a formac&io do Preco Méximo ao Retalhista
(PMR) baseia-se na comparago do prego da nova apresentacio
do medicamento que a empresa pretende langar no mercado
corm os precos das apresentacdes j4 comercializadas no mercado
nacional.

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

7. Categoria IV: a formacio do PMR baseia-se na
comparac¢io da média dos precos de referéncia das especialidades
idénticas ou similares, nos paises tomados como referéncia.

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

9. A formag#o do Prego Fébrica (PF) em Mogambique, a ser
proposto pela empresa, baseia-se r a comparagdo do PF praticado
para o mesmo produto nos pafsss tomados como referéncia,
acrescido posteriormente da margem de comercializagio da
empresa, de acordo com previsto no artigo 24 do presente
regulamento.

ARTIG)9
Fixacao de pregos

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

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

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

a) Indicag@o dos precos FOB e CIF;

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

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

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

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

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

2. Categoria II: A proposta de pregos para csta categoria,
para além das informacOes que constam no n.° 3 deste artigo,
deverd conter um documento informativo com a seguinte
informagio:

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

b) O mimero do registo do medicamento.

3. Categoria IIl: A proposta de precos para esta categoria,
devera se fazer acompanhar de um documento informativo
contendo a seguinte informacio:

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

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

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

a) Nome do medicamento no pafs de origem;
b) A informacéo contida nas alineas a), b), 4), ¢), /) do
n.° 3 deste artigo.

ArTico 10
Célculo de precos méaximos de medicamentos

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

a) Para efeitos de comparagéio, a média dos precos de
medicamentos ou das especialidades farmacéuticas
idénticas ou similares serd isenta de taxas e impostos
em viger nesses paises;

b) O Preco Miximo ao Retalhista (PMR) das.
especialidades farmacéuticas ou medicamentos
especializados serd obtido com base no preco CIF, ao
qual seri adicionada a margem de comercializaciio
do importador grossista prevista no artigo 21 do
presente regulamento,
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¢) O-Prego Méximo ao Piiblico (PMP) das especialidades

farmacéuticas ou medicamentos especializados serd

obtido com base no PMR, ao qual se adicionar4

a margem de comercializagdo da Farmécia ou posto

de veuyua, prevista no artigo 22 do. presente

Regulamento.

2, Categoria II: a fixacfio de Pre¢o Méximo ao Retalhista

(PMR) de medicamentos enquadrados nesta categoria, serd feita
com base em precos nacionais. Tal preco ndo podera ser:

a) Maior que o0 PMR do medicamento de referéncia a
.circular no mercado nacional;

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

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

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

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

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

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

¢) Para casos em que o medicamento de referéncia tem
concentraciio e/ou apresentaciio diferente, o prego
maximo a estabelecer serd obtido através da
proporcionalidade directa em contetido da substancia
activa e/ou apresentagiio;

d) Caso exista nova apresentagdo de medicamento
genérico jd comercializado, o PMR permitido para o
medicamento classificado na Categoria III, nfio poderd
ser maior a4 média aritmética dos precos das outras
apresentacOes do medicamento genérico, com igual
concentragdo ¢ mesma forma farmacéutica, nio
podendo ultrapassar o limite maximo de 80% do prego
do medicamento de referéncia correspondente.

4, Categoria IV: os medicamentos de uso restrito hospitalar
niio sdo alvo de definigio de PMR. Sendo assim, os seus precos
serdo definidos mediante um diploma especifico:

a) Até a publicagfo do diploma especifico acima referido,

serd aplicdvel o estabelecido no artigo 11 do presente

Regulamento.

5. O Prego Mdximo ao Retalhista (PMR), na dptica
de distribuidor grossista, serd obtido com base no PVD, ao qual
se adicionard a margem de comercializagiio do distribuidor
grossista prevista no artigo 23 do presente regulamento.

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

ArTiGO 11
Preco méximo dos medicamentos da Categoria IV

1. O cédlculo do PMR dos medicamentos de uso restrito
hospitalar vai-se basear na comparagéo da média dos pregos de
referéncia das especialidades farmacéuticas idénticas ou
essencialmente similares, nos paises tomados como referéncia,
e posterior adicéo da margem de comercializagéo de 15%.

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

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

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

ARrTIGO 12
Preco Maximo de Venda ao Retalhista

0 Prego Méximo de Venda ao Retalhista (PMR) é composto
de:

a) Prego CIF,;

b) Encargos com transporte para colocagdo de
medicamentos em todo territério nacional;

c) Despesas bancdrias, de desembarago aduaneiro, portudrio
e outros encargos directos com importagdo até ao
armazém grossista;

d) Margem de comercializacfio do importador grossista.

ArTiGo 13
Prego Méaximo de Venda ao Publico
1. O Preco Maximo ao Piblico (PMP) € composto por:

a) Prego méximo ao retalhista (PMR);
b) Margem de comercializacio da Farmacia ou Posto de
Venda.

ArTIiGO 14
Casos especiais

Sempre que ndo seja possivel identificar o PF nos paises de
referéncia ou de origem, a sua defini¢io serd efectuada através
de deliberagdo do DF, com base em informag#o disponivel da
formacdo de precos de medicamentos nesses pafses.
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ArTIGO 15
Arredondamento

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

2. O arredondamento de PMP serii por excesso até 3 unidade.

ArTiGO 16
Cambio

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

SECCAOT
Processo de Aprovacgéo de Pregos
ArTico 17
Aprovagéo de precos

1. Cabe ao importador grossista e ao produtor de
medicamentos propor ao DF os Precos de Medicamentos
de Venda a Farmdcia e ao Piiblico em todo territ6rio nacional.

2. Os pregos referidos no niimero anterior nio deverio ser
superiores aos pre¢os maximos fixados pelo DF.

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

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

5. Cabe & Reparticdo de Conirolo de Pregos garantir o
cumprimento do disposto nos niimeros anteriores.

6. O prazo para a tomada de decisdio sobre os pedidos de
aprovaco de precos, submetidos no momento do registo, é de
90 dias a contar da data da submisséo do pedido.

7. Esse prazo pode ser interrompido sempre que seja
necessério solicitar informagio adicional.

8. A empresa poderd solicitar, até aprovagdo do prego
proposto, a actualizagio deste pre¢o em caso de apreciagio ou
depreciag@o cambial do metical.

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

SECGCAOMI
Processo de reviséo
ArTIGO 18
Revisao

A fixagio de pregos, conforme esté definida na Secgdo I do
Capitulo 1I do presente regulamento, € praticada no momento
da autorizagdo de introdugdo de um medicamento no mercado
nacional. Apés a entrada no mercado, ji com os precos méximos
definidos, deverdo ser adoptados os mecanismos de revisao
de precos, tal como estd definido nos artigos subsequentes
da presente seccdo.

ARTIGO 19
Reviséo ordindria

1. Haverd reajuste e revisdo anual de precos de medicamentos,
no més de Abril.

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

3. A solicitacfio de reajuste deverd ser apresentada ao DE

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

4. Nio sdo passiveis de reajuste de preco os medicamentos
que estejam nas seguintes condi¢Ges:

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

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

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

ARrTIGO 20
Reviséo extraordinaria

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

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

3. Arevis#io extraordinéria de pregos de medicamentos também
podera ser feita a pedido dos importadores ap6s o processo
de importagiio, desde que esteja devidamente fundamentado
no dossier de aprovagéo de precos.

4. O prazo para a tomada de decisdo sobre os pedidos
de aprovagfio de precos, para o caso do n.° 3 do presente artigo
¢, no maximo, de 15 dias tteis a contar da data da submisséo
do pedido.

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

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

2. A margem de comercializagdo do importador grossista para
defini¢dio do PVD é de 9,5% do CIF.
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ARTIGO 22
Margem de comercializagéo da Farmécia

A margem de comercializagio de Farmécias e postos
de venda de medicamentos a utilizar para definigéio do PMP,
€ de 45.6% do CIF sobre o PMR.

ARrTIGO 23
Margem de comercializagio do distribuidor grossista

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

ARrTIGO 24
Margem de comercializagéo no estadio de produgdo

1. A margem de comercializagio no estidio de produgio para
a defini¢iio do PVD € de 9.5% do PF.

2. A margem de comercializago no estadio de produgio para
a defini¢do do PMR, na sua relagdo comercial com retalhistas, é
de 23,5% do PF.

ARrTIcO 25

Margens mdximas e minimas de comercializagéo
de medicamentos

1. O conceito de margens méiximas ¢ mfnimas consiste em
aplicar margens menores para os medicamentos mais caros
e margens maiores para os medicamentos mais baratos.

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

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

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

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

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

a) Margens méiximas de comercializag@o:

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

b) Margens minimas de comercializagio:

Importador grossista 21%
Retalhista 40%

SECCAOV
ARrTIGO 27
Livres transacgdes

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

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

SECGAOVI
ARrTIGO 28
Envio de informagdo

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

2. A informag#o constante dos relatérios de comercializagéo,

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

ARTIGO 29
Impresséio nas embalagens

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

2. Cabe as Farmicias e Postos de venda de medicamentos
proceder a devolugio dos mesmos, caso estes ndo tenham pregos
de venda ao piiblico estampados nos rétulos ou embalagens.

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

ArTiG0 30
Sangdes

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

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

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

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

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

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

" DF.
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CAPITULO I’
Disposic¢oes finais
ArTIGO 31
Disposigdes finais

1. Os produtos abrangidos pelo presente regulamento sdo
aqueles que entrarem no territério nacional a partir data
de aprovaciio do presente Diploma. '

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

ANEXO

1. Apresentagio de Cdlculos para o importador

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

— PMR (pre¢o médximo ao Retalhista) = MCI + CIF/MT

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

— PMP (prego maximo ao piblico) = MCR+PMR

— MCI (margem de comercializac8o do importador para
o distribuidor)= 9.5%*CIF/MT

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

-— MCD (margem de comercializacdo do distribuidor)\
= 14%*CIF/MT

— PMR (pre¢co maximo ao retalhista na éptica do
distribuidor) = MCD + PVD

Tabelas propostas desde o preco CIF até PMP, menos a
informacdo antes do preco CIF cuja disposi¢io estd ao critério
do agente econémico.

Tabela para o importador na sua relagfio comercial com o
retalhista

PMR MCR

45,6%

Med: CIF/Mts MCI PMP

Xi 23.5%

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

PMR} MCR

45,6%

Medi | CIFMts| MCI | PVD| MCD PMP

Xi 9.5% 14%

2. Apresentagio de Célculos para o produtor

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

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

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

— PMR (prego méaximo ao retalhista) =sMCD+PVD

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

— PMP (pre¢o maximo ao piblico) =MCR+PMR

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

— PMR (preco méximo ao retalhista) =PF+MCF

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

- - PMP (prego méximo ao piiblico) = MCR+PMR
Tabela para o produtor na sua relagio comercial com
o distribuidor grossista

Medi | PEJMCF| PVD | MCD | PMR| MCR | PMP
Xi 195% 14% 45,6%

Tabela para o produtor na sua relagdo comercial com o
retathista

Medi | PF MCF
Xi 23.5%

PMR MCR | PMP

45,6%

Despacho

A Lei n.° 4/98, de 14 de Janeiro, aplica-se as actividades
de importagdo, armazenagem, distribui¢fio e aos demais
processos relativos a2 comercializagio dos medicamentos
previstos na alfnea b) do seu artigo 3. )

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

Artigol. Sdo aprovados as normas e procedimentos das
boas priticas de importagdo, distribui¢io e exportagio
de medicamentos, contidas no documento anexo ao presente
despacho e que dele faz parte integrante.

Art.2. Compete ao Departamento Farmac&utico exercer
as atribuices de fiscalizagfio e controlo no Ambito destas normas
¢ procedimentos.

Art3. 0 presente despacho entra imediatamente em vigor
e carece de publicagio oficial no Boletim da Repiiblica.

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

Normas e procedimentos das boas praticas
de importagéo, distribuigcdo e exportagédo
de medicamentos

CAPITULO I
Disposicdes gerais
ArTIGO 1
(Objectivo)

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

2. Os principios que orientam as boas praticas para
as actividades de importagfo, distribuicdo e exportagio
de medicamentos, referidos no nimero anterior estdo em
conformidade com as recomendagdes da Organizagio Mundial
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