REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

MINISTERIO DA SAUDE
AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO. IP

DEPARTAMENTO DE COMUNICACAO E IMAGEM
COMUNICADO
Assunto: VIGENCIA DE NOVAS TAXAS DOS SERVICOS PRESTADOS PELA

ANARME, IP

De acordo com estabelecido na alinea k) do artigo 10 do Decreto n°115/2020,

de 31 de Dezembro, que aprova o Estatuto organico da ANARME,IP, e dada a
dindmica do mercado farmacéutico e a existéncia de novas categorias de
produtos farmacéuticos em resultado da evolugdo tecnolégica, aliado ao
processo de harmonizagdo ao nivel das comunidades regionais e
internacionais, houve a necessidade de actualizagdo das taxas cobradas pela
ANARME,IP.

Neste contexto, foi aprovado o Diploma Ministerial n°®.15/2023, de 20 de
Janeiro, que actualiza as taxas cobradas pelos servigos prestados por esta
instituicdo, em vigor na data da sua publicagdo em referéncia ao dia 20 de
Janeiro de 2023.

Comunica-se a todas as partes interessadas, que para 0S processos
submetidos até dia 10 de Marco de 2023, prevalecem as taxas anteriores, e
serdo objecto de pagamento de novas taxas, todos os processos que derem
entrada a partir do dia 13 de Margo 2023.

Maputo, aos 09 de Margo de 2023
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Ministério da Salde e da Economia e Financas:

iploma Ministerial n.® 15/2023:

Actualiza as taxas cobradas pelos servigos prestados pela
Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento aprovados
pelo Diploma Ministerial n.° 125/2008, de 31 de Dezembro
e revoga o Diploma Ministerial n.° 125/2008, de 31
de Dezembro. '
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MINISTERIO DA SAUDE E DA ECONOMIA
E FINANCAS

Diploma Ministerial n.° 15/2023

de 20 de Janeiro

Havendo necessidade de actualizar as taxas cobradas pelos
rvigos prestados pela Autoridade Nacional Reguladora

de Medicamentos (ANARME, IP) aprovadas pelo Diploma
Ministerial n.° 125/2008, de 31 de Dezembro, nos termos
do artigo 41 do Regulamento sobre Autorizacio de Introducéo no
Mercado de Medicamento, Vacinas e Qutros Produtos Biolégicos
para Uso Huméno aprovado pelo Decreto n.° 93/2018, de 31
de Dezembro, os Ministros da Satide e da Economia e Finangas
determinam: .

Artigo 1. As taxas cobradas pelos servicos prestados
pela Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos
(ANARME, IP), ao abrigo do Regulamento sobre a Autorizacio
de htrodﬁgﬁo no Mercado de Medicamento, Vacinas e Outros
Produtos Biologicos para Uso Humano, aprovado pelo Decreto .
n.° 93/2018, de 31 de Dezembro, constam da tabela em anexo,’"f
que € parte integrante do presente Diploma Ministerial.

Art. 2. A receita proveniente das taxas referidas no artigo
anterior tem o seguinte destino: ' '

a). 40% para o Orcamento do Estado;
b) 60% para a ANARME.IP.

Art. 3. As receitas referidas no artigo anterior devem ser
canalizadas na totalidade para a Conta Unica do Tesouro, a titulo
de receita prépria e consignada apds a sua cobranga, nos termos
da legislagfo aplicavel.

Art. 4. Erevogado o Diploma Ministerial n.® 125/2008, de 31
de Dezembro.

Art. 5. O presente Diploma Ministerial entra em vigor
na data da sua publicagao.

Maputo, aos 13 de Dezembro de 2022. — O Ministro
da Satide, Armindo Daniel Tiago. — O Ministro da Economia
e Financgas, Ermesio Max Elias Tonela.
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ANEXO

Tali-la de Taxas Cobradas pelos Servicos Prestados pela ANARME.IP 20 abrige do Regulamento sobre Autorizacio
de Intr.duciio no Mercado de Medicamentos, Vacinas e outros produtos biolégicos para uso humano aprovado pelo Decreto

n.° 93/2018, de 31 de Dezembro.

N.° Servicos Sujeitos A Cobranga Taxa A
1. Autorizacio de Introdugio no Mercado (AIM) de Medicamentos e Produtos de Satide
1.1.Medicamentos vacinas e outros produtos Biologicos i
1.1.1. AIM de Medicamentos, vacinas e outros produtos Biolégicos Importados
1 Por cada forma, dosagem e apresentagao 90,000.00
2 Processo Completo | Por cada dosagem suplementar do medicamento 48,500.00
3 Por cada apresentag@o adicional 7,500.00
4 Por cada forma e dosagem farmacéutica 62,000.00
5 Processo Abreviado | Por cada dosagem suplementar do medicamento 36,500.00
6 Por cada apresentacao adicional 7,500.00
7 . Por cada forma, dosagem e apresentagéio 70,000.00
8 Processc_) e Por cada dosagem suplementar do medicamento 36,500.00
Reconhecimento - d
9 . Por cada apresentacéo adicional 7,500.00
10 ‘ Por cada forma, dosagem e aprescntagﬁb 50,000.00
Processo :
11 . Por cada dosagem suplementar do medicamento 36,500.00
Colaborativo
12 Por cada apresentagdo adicional 7,500.00
1.1.2. AIM De Medicamentos, vacinas e outros produtos Bioldgicos Produzidos em Mog¢ambique :
13 - Por cada forma, dosagem e apresentagao 40,000.00
14 . Processo Abreviado Por cada dosagem suplementar de medicamento 28,500.00
e Completo :
15 Por cada apresentacio adicional 7,500.00
1.1.3. Processos Pés-AIM de Medicamentos, Vacinas e Outros Produtos Bioldgicos
16 Alteragio maior 25,000.00
17 Alteracdes Alteracio menor 15,000.00
18 Notificagdo 5,000.00
19 Renovagdo de ATM para produtos importados . 31,000.00
20 .| Renovagdo de ATM para produtos fabricados em Mogambique 25,000.00
21 Taxa Anual de retengio por produto, para produtos importados 2,500.00
22 ERE Taxa anual de retenco por produto fabricado em Mogambique 2,000.00
de Pés-ATM g late gambiq ,000.
23 ' Transferéncia de ima ATM de uma empresa para outra, por produto 15,000.00
24 Emissdo da segunda via do certificado ATM 10,000.00
25 Emissdo de Certificado de Produto Farmacéutico 20,000.00
2. Inspec¢io Farmacéutica’
2.1 Licenciamento
2.1.1 Licenciamento de Indistrias 7
2.1.1.1 De Indistrias Farmacéuticas Locais (Por linha de producio)
' ‘ 1% do
Investimento
26 Licenciamento de Indiistrias Total para a
implementagio
do projecto
27 Taxa de refengio anual 100,000.00
28 Renovagio de Alvara 50% da taxade
' licenciamento
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2.1.1.2 Certificacao em Boas Praticas de Fabrico

2.1.1.2.1 Certificagdo em Boas Praticas de Fabrico (BPF) - Inddstrias Locais

29 Uma Linha de Produgdo 230,000.00
30 Inspecgdo em Boas Duas Linhas de Produgio 300,000.00
31 | Pedido de Certificaciio em Boas Priticas Préticas de Fabrico Trés ou mais Linhas de
de Fabrico (BPF), (Indistrias Locais) Producdo 500,000.00
32 | | Acréscimo de nc;i\fri);apdrzc;i;o;ur:; ;ortifé]io (mesma 30,000.00
2.1.1.2.2 Certificacio em Boas Priticas de Fabrico (BPF) - Indtistrias Farmacéuticas Fora do Pais (por inspector - Custo por horas
de trabalho) por site i
33 | Taxa de viagem € de trabalho por inspector em qualquer
Inspec¢Ges para Emissdo de Certificados | parte do mundo (o tempo de trabalho e de viagem sdo 6,400.00
de BPF calculados em separado)
34 Taxa de Avaliagio documental por cada local de fabrico 200,000.00
2.1.1.3 Licenciamento de Importadoras e Distribuidoras de Medicamentos
35 Licenciamento de Importador 150,000.00
36 Licenciamento de Distribuidor 120,000.00
37 Taxa de reteng@o anual para Importador, Distribuidor dé }.icc):zl::jizrtz:zto
38 Taxa de renovagéo da licenca de I_mﬁortacior e Distribuidor J0%ia thn

de licenciamento

2.1.1.4 Licenciamento de Farmacias e Postos de Venda e Estabelecimentos Comerciais de Medicamentos

39 Farmdcia de Nivel A 75,000.00
40 Farmicia de Nivel B 50,000.00
41 Farmdcias Farmécia de Nivel C 25,000.00
42 Y ilconciamento C?'dadc de Maputo (Zona 250,000.00
Cimento) :
43 Postos de Venda de Medicamentos e produtos de sartide 10,000.00
44 Estabelecimentos comerciais para a venda
: 00.
Medicamentos (Rede comercial) 100.400.00
45 PR — -| Taxa de retengdo a.nuf.ﬂ do Alvard Fan-m"imas, Postos IQ% déli taxa
5 de Venda e Estabelecimentos Comerciais de licenciamento
46 = 5 Taxa de renovacgio das Farm4cias, Postos de venda 50% da taxa de
Taxa de Renovacio do Alvari : ; :
4 B e Estabelecimentos comerciais licenciamento
.2.5. Taxas de Autorizacio para Importacio e Exportaciio '
. _ ' Varia de 5.000,00
47 Taxa de Pedido de Imponagao Especial por Produto 220.000,00
Taxa de aprovagdo do BIEF para produtos acabados
48 _ ] o - medicamentos vacinas e outros produtos biolégicos 2% da Factura
Taxas de autorizaciio de importacdo .
i < (Efectuado pelo Sector Privado)
—_ e Exportacao
Taxa de aprovacio do BIEF para produtos acabados
- medicamentos vacinas e outros produtos biolégicos
4 d tu
? (efectuado pelo Sector Piiblico) — Central de 0,5% .a Prctura
Medicamentos e Artigos Médicos
Ensaios Clinicos '

1. Ensaios Clinicos Efectuados por instituicies do Governo

50 Ensaios clinicos realizados por invesfigadores individuais estrangeiros 150,000.00
Ensaios clinicos realizados por investigadores individuais nacionais 110,000.00
51 Pedido de Autorizagdo Para Realizagio de Ensaios de fase |1 250,000.00
52 Ensaios Clinicos promovidos por promotor Ensaios de fase 2 195,000.00
53 | Estrangeiro Ensaios de fase 3 145,000.00
Pedido de Autorizacio Para Reali " Ensaios de fase 1 135,000.00
] 0 t a a
g | e R I o e n 2 112,500.00
: e . 7,500.00
56 Ensaios Clinicos promovidos por promotor Ensaios de fase 3 97

Nacional
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3.2. Ensaios Clinicos Efectuados Por Organizagoes Nao-Governamentais

57 Ensaios clinicos realizados por investigadores individuais estrangeiros 180,000.00
58 Ensaios clinicos realizados por investigadores individuais nacionais 130,000.00
59 Pedido de Autorizacdo Para Realizagdo de | Ensaios de fase 1 250,000.00
60 Ensaios Clinicos promovidos por promotor | Ensaios de fase 2 ] 220,000.00
6l | . BemEmn Ensaios de fase 3 190,000.00
62 Pedido de Autorizagio Para Realizagdo de | Ensaios de fase 1 180,000.00
63 Ensaios Clinicos promovidos por promotor | Ensaios de fase 9 150,000.00
64 Nacjonal Ensaios de fase 3 130,000.00
3.3, Outros pedidos (Alteracdes) relacioﬁados com ensaios clinicos
65 Alteracbes Administrativas Pedido de aprovagdo de emendas menores & outras 5,000.00
66 _Pedidos de aprovagéo de emendas mgiores a0 Protocolo | 10,000.00
Alteracdes Clinicas e Farmac@uticas ou Brochura
67 Pedidos de revalidacdo ou renovagéo anual do protocolo | 10,000.00
4. Qutro tipo de autorizaces previstas no Regulamento sobre a Autorizacio de Introdugfo no ;
68 Mercado de medicamento, vacinas e outros produtos bioldgicos de uso hulnano hprovad:J pelo va:zisdoe 05 0000[? [;00
Decreto n.® 93/2018, de 31 de Dezembro. ey

Prego — 20,00 MT
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