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REPUBLICA DEMOCRATICA DE TIMOR-LESTE
MINISTERIO DA SAUDE

Diploma Ministerial N° 7 /2004
de 14 de Julho de 2004

Normas aplicaveis as doacoes de medicamentos, bens de consumo médico, equipamentos
médicos e outros bens, a instituicoes de saude

O Decreto-Lei n°12/2004, de 16 de Junho , aprovou o regime juridico das actividades farmacéuticas,
prevendo o artigo 19° a aprovagdo, por diploma do Ministro da Satde, das normas aplicaveis as
doagdes de medicamentos a institui¢des de Timor-Leste, quer publicas quer privadas.

Entendeu-se conveniente prever igualmente o regime aplicdvel as doagdes de outros produtos e
equipamentos médicos a instituigdes publicas, ou também a instituicdes privadas no caso de esses
produtos ou equipamentos estarem sujeitos a autorizagdes especificas, como previsto, por exemplo,
para os equipamentos produtores de radiacdes.

Assim:

O Governo, pelo Ministro da Saude, manda, ao abrigo do previsto no artigo 19° do Decreto-Lei n°12
/2004, de 16 de Junho, publicar o seguinte diploma:

Artigo 1°-

Sao aprovadas as normas aplicéveis a todas as doagdes de bens a instituigdes do Servico Nacional de
Saude de Timor-Leste, constantes do Anexo I a este diploma.

Artigo 2°-

Sao aprovadas as normas aplicaveis a todas as doagdes de medicamentos, bem como de bens de
consumo médico e equipamentos médicos quando legalmente sujeitos a autorizagdes especificas, a
outras institui¢cdes, publicas ou privadas, integradas no sistema de saide de Timor-Leste, constantes do
Anexo II a este diploma.

Artigo 3°-



As normas constantes dos Anexos I e II do presente diploma entram em vigor em 17 de Setembro de
2004.

O Ministro da Sautde,

Rui Maria de Araujo

Dili, 9 de Julho de 2004

ANEXO 1

Doacdes de medicamentos, bens de consumo médico, equipamentos médicos, ou outros bens e
equipamentos, ao Servico Nacional de Satide de Timor-Leste, ou a institui¢oes a ele pertencentes

1°- Todas as doagdes de bens a instituigdes do Servigo Nacional de Saude de Timor-Leste devem ser
previamente autorizadas por despacho do Ministro da Satde, excepto em caso de situacdes de
emergéncia previamente reconhecidas pelo Governo de Timor-Leste.

2°- Os processos devem-se iniciar pela manifestagdo de inten¢do da entidade doadora ao Ministério da
Saude.

3°-O Servico Autonomo de Medicamentos e Equipamentos de Saude (SAMES), no caso de
medicamentos, produtos médicos e equipamentos de satde, e a Direccdo Nacional de Administragdo,
Finangas, Logistica ¢ Aprovisionamento, no caso de outros equipamentos, devem fornecer a entidade
doadora, a lista de medicamentos, o catalogo dos produtos ou dos equipamentos em uso em Timor-
Leste e copia do presente diploma.

4°-A entidade doadora deve indicar os medicamentos ou equipamentos que pretende doar e respectivas
especificagdes, com indicacdo da data de validade dos medicamentos escolhidos,e do prazo e das
condicdes de garantia e funcionamento dos equipamentos, bem como dos respectivos custos ou
valores.

Os prazos de validade e garantia ndo devem nunca ser inferiores ao prazo de dois anos, contado a
partir da entrada dos medicamentos ou outros bens, no territério de Timor-Leste.

5°- O SAMES ou a Direc¢ao Nacional de Administracdo, Finangas, Logistica e Aprovisionamento,
conforme os bens em causa, procede a analise dos elementos fornecidos, das caracteristicas dos bens
em causa, da sua compatibilizacio com das necessidades do Servico Nacional de Saude, e emite
parecer onde deve analisar e ponderar:



a) As caracteristicas dos bens em causa, designadamente o tempo de vida ttil ou o prazo de validade
e as garantias apresentadas;

b) A sua compatibilizacdo com as especificagdes em vigor;

c) Os custos de transporte, instalacio e adaptacdo, designadamente das obras para tal necessarias;

d) Os custos de funcionamento e manutencao e a existéncia de consumiveis e de complementos;

e)As exigéncias de pessoal e de formagao, para a sua manipulagdo ou utilizacao;

6°- Nao deverao ter parecer positivo as doagdes de medicamentos que, nos termos do n°1 do artigo 18°
do Decreto-Lei n°12 /2004, de 16 de Junho, ndo seriam passiveis de obter autorizacdo de
comercializacao, devendo para tal o SAMES solicitar parecer a Comissdao Reguladora das Actividades
Farmcéuticas.

7°- No caso de bens ou equipamentos que care¢am de autorizagdes especificas, dever-se-a solicitar
parecer a entidade para tal competente, nos termos das normas aplicaveis.

8°- No caso dos pareceres merecerem a concordancia do Ministro da Saude e de ser decidida a
aceitagdo da doagdo, devera ser assinado, pelo Ministro da Saude e pelos representantes legais da
entidade doadora, um acordo onde se estabelecam todas as condig¢des relevantes para a concretizagdo
da doacao.

9°- Salvo acordo em contrario, todos os custos de transporte para Timor-Leste ou para o local acordado,
de armazenamento, taxas portudrias, impostos devidos pela importagdo e despesas de instalacdo e de
formacgdo e treino de pessoal, necessarios a utilizacdo dos bens, sdo da responsabilidade da entidade
doadora.

10° - Compete ao SAMES a recep¢do, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos, bens de
consumo médico e equipamentos de satide doados, e a Direc¢do Nacional de Administracdo, Finangas,
Logistica e Aprovisionamento, relativamente a todos os restantes.

ANEXO II

Doacdes de medicamentos, ou de bens de consumo médico e equipamento de satide sujeitos a
autorizacoes especificas, a instituicoes de satide privadas, ou publicas nio integradas no Servico
Nacional de Saude.

1°- As doagdes de medicamentos e de outros produtos ou equipamentos de saude, cuja comercializagdo,
utilizagdo, instalacdo ou funcionamento a lei faca depender de autorizagdes especificas de determinadas
entidades, devem ser por essas entidades autorizadas.



2°- Para esse efeito, deverdao as entidades beneficarias submeter os respectivos projectos de doagao,
instruidos com todos os elementos relevantes sobre os bens em causa, a Comissao Reguladora das
Actividades Farmacéuticas, no caso de medicamentos, ¢ as entidades legalmente competentes,
definidas na respectiva legislacdo, no caso de outros bens ou equipamentos.

3°As entidades competentes deverdo confirmar a verificagdo de todos os requisitos legalmente
exigidos, sem o que ndo sera autorizada a importacdo dos bens que se pretende doar.

O certificado de autorizagdo sera presente a Direc¢cdo Nacional das Alfandegas.



