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MINISTERIOS DA SAUDE E DAS
FINANCAS

Diploma Ministerial n.* 125/2008

de 31 de Dezembro

Havendo necessidade de se proceder 3 actualizagdo das taxas
de Registo de Medicamentos aprovados pelo Diploma Ministerial
Conjunto n.° 98/2000, de 9 de Agosto, ao abrigo do artigo 33 do
Decreto n.° 22/99, de 4 de Maio, os Ministros da Satide ¢ das
Finangas determinam:

Artigo ‘1. As taxas relativas ao processo de Registo de
Medicamentos constantes do Diploma Ministerial n.° 38/2000,
de 9 de Agosto, sdo actualizadas nos termos da tabela em anexo
e este diploma dele fazendo parte integrante.

Art. 2. As receitas cobradas nos termos do mimero precedente
t8m o seguinte destino:

a) 40% para o Or¢camento do Estado.

b) 60% sio consignadas 3 Autoridade Reguladora de
Medicamento e, enquanto nio estiver em
funcionamento, passam transitoriamente para o
Departamento Farmacéutico do-Ministério da Saude.
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Despacho

Havendo necessidade de imprimir uma maior dindmica na
gestdo e plamﬁcagao dos Programas de Saide com o objectivo
de dar uma maior dindmica a este sector, ao abrigo das
competéncias que me s3o atribuidas por lei, determino:

Unico. O Director do Programa Nacional do Controlo de
Malaria passa a subordinar-se ao Director Nacional de
Promogio da Saude e Controle das Doengas e € revogado
o Despacho Ministerial de 3 de Abril de 2007.

Maputo, aos 30 de Julho de 2008. - O Ministro da Saude,
Paulo Ivo Garrido.

Despacho

Havendo necessidade de imprimur uma maior dindmica na
gestdo e planificacio dos Programas de Satide com o objectivo
de dar maior dindmica a este sector, zo abrigo das competéncias
que me sioatribuidas por lei, determino:

Umco © Director do Programa Nacional do Controlo de
Tuberculose passa a ‘subordinar-se ao Director Nacional
de Promocio da Saude e Controle das Doencas e ¢é
revogado o Despacho Ministerial de 3 de Abril de 2007.

Maputo, aos 30 de Jutho de 2008. — O Ministro da Satde,
Paulo Ivo Garrido.

Despacho

Havendo necessidade de imprimir uma maior dindmica na
gestdo e planificagdo dos Programas de Satide com o objectivo
de dar maior dindmica a este sector, a0 abrigo das competéncias
que me sdo atribuidas por lei, determino:

Unico. O Director do Programa Nacional do Controlp de HIV/
/SIDA passa a subordinar-s¢ ao Director Nacional de
Assisténcia Médica e é revogado o Despacho Ministerial
de 3 de Abril de 2007.

Maputo, aos 30 de Julho de 200€. — O Ministro da Satide,
Paulo Ivo Garrido.

Despacho

Com o objectivo de imprimir uma nova dinidmica
organizacional, no uso das suas competéncias que lhes sdo
conferidas pelo artigo 3 do Decreto n.° 22/99 de 4 de Maio, o
Ministro da Satide determina:

1.No ambito da restruturagio do Departamento Farmacéutico
¢ da criacio da futura Autoridade Reguladora de Medicamentos,
Vacinas e outros Produtos Biolégicos para Uso Humano, é criada
no Departamento Farmacéutico, uma nova Comisséo Técnica de
Registo de Medicamentos, adiante designada por CTRM.

2.Fazem parte da Comissdo referida no niimero anterior, 0s
seguintes técnicos:

a) Dr. Denylson Namburete.
b) Dr?. Teresa Schwalbach.
¢) Dr*. Esperanca Sevene.
d) Dr*. Alda Mariano.

e) Dr. Aires Fernandes.

A Dr* Ligia Tembe.

2) Dr*. Sureia Hassamo.

h) Dr*.- Josina José Jodo.

3. A Comissio Técnica de Registo de Medicamentos
constituida no nimero anterior € presidida pelo Dr. Denylson
Namburete, nos termos da alinea b) do n° 1 do artigo 6 da
Lein® 4/98, de 14 de Janeiro.

4. Compete a CTRM:

a) Propor sempre que necessario, melhorias no processo
de triagem decorrente da recepgio dos dossiers de
registo de medicamentos, em conformidade com as
disposigdes legais e processuais estabelecidas no
regulamento aprovado pelo Decreto n.° 22/99 de 4 de
Maio;

b) Proceder avaliagdo farmacéutica e clinica dos dossiers
técnicos dos pedidos de registo assegurando a
adequada prioridade para os medicamentos constantes
no Formulario Nacional de Medicamentos, conforme o
dispostonon.®2 do artigo 10 do Decreton.® 22/99 de 4
de Maio;

¢) Apoiar na organizago dos processos do registo e na sua
distribuigio pelo painel de peritos, em coordenagdo
com o Presidente da Comissdo Técnica de Terapéutica
e Farmacia;

d) Apoiar na gestdo dos processos de registo, contribuindo
para que os pareceres dos peritos sejam emitidos
nos prazos estabelecidos;

) Assegurar o registo das decisdes sobre o registo de
medicamentos e o cumprimento dos procedimentos
estabelecidos relativos a formalizag@o da concessdo
da autorizagio para introdugiio de medicamentos no
mercado eacobranga das taxas aplicaveis e preparar
a emissdo dos certificados dos registos;

) Acompanhar a recolha de requisitos para o funcionamento
e desenvolvimento permanente das bases de dados
de registo, e propdr sempre que necessario melhorias
nos mecanismos de actualizagdo de dados relativos
aos pedidos de registo, aos medicamentos registados
e em circulagdo no Pais;

g) Emitir pareceres-sobre as normas-e procedimentos
propostos para os processos de registo € importacdo
- de medicamentos;

k) Propér melhorias no processo de comunicagio
intersectorial no que respeita ao controlo da circulagdo
dos medicamentos no Pais e contribuir para o
crescimento dos mecanismos de articulagdo do Registo
de Medicamentos, com as areas de Inspeccdo,

Farmacovigilancia e Controlo de Qualidade.
5. E exonerada a Comissdo Técnica do Registo de
Medicamentos, (CTRM) criada pelo Despacho de S. Ex.” Senhor

Ministro da Saude, de 15 de Marco de 2007.

6. O presente despacho entra em vigor na data da sua
publicagdo e carece de publicagio oficial no Boletim da Republica.

Maputo, 30 de Julho de 2007. — O Ministro da Saude, Paulo
Ivo Garrido.

Despacho

O processo de reestruturagdo da drea farmacéutica no pais,
bem como a falta de uniformidade na organizagido e
funcionamento da fiscalizagio farmacéutica levaram a suspensio
de actividades de todas as Reparti¢des Provinciais de Farmacia
do Pais.
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