04 dNafme

Autoridade Nacional
Reguladcra de Medicamento®

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO,IP

FORMULARIO DE PEDIDO DE IMPORTACAO ESPECIAL DE MEDICAMENTOS,
PRODUTOS BIOLOGICOS E DE SAUDE

Excelentissima(o). Senhor(a)

Presidente da Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP

Pretende-se, ao abrigo do disposto nas alineas (a), (b) ou (c) do n°® 1 do artigo 16 da Lei
12/2017, conjugado com o artigo 5 do Regulamento de Autorizac&do de Introducdo no Mercado
de medicamentos, vacinas e outros produtos biologicos, realizar a importacdo especial e de
emergéncia de produtos farmacéuticos néo registados em Mocambique, que se destina

, solicito a V. Excia autorizar o
seguinte (s) medicamento (s)/Produto de Saude

Condicdes da isencao de registo nos termos do artigo 16 da Lei do Medicamento

a) Saude publica, calamidades e desastres naturais [

b) Ruptura de stock no mercado!

c) Nao licenciamento préviol]

d) Investigacéo clinica e/ou ensaios clinicos(

e) Para entidades autorizadas a praticar actos medicos em areas de especializacdo meédica
funcionando dentro desta entidade uma farmécia licenciada [

Breve descrigcdo do motivo da importacao especial e de emergéncia*

Detalhes do Produto e do Requerente

Nome Comercial

Nome geneérico

Forma farmacéutica e dosagem (se aplicavel)

Apresentacao (se aplicavel)

Cddigo do FNM / Codigo ATC




IndicacBes de uso (se aplicavel)

Validade e condi¢cdes de conservacgéao

Estado de Registo do Produto em outros paises e
respectivos n°s de registo (se aplicavel)

Nome e endereco do Titular de Registo no Pais de
Origem (se aplicavel)

Nome e endereco do fabricante do produto

Quantidade que pretende importar

Nome e endereco do importador

Assinatura e carimbo do responsavel da entidade requerente**

* Serdo aceites motivos previstos no artigo 16 da Lei 12/2017 Lei de medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos e de
saude.

** Para estabelecimentos médicos, o pedido deve ser assinado pelo responsavel clinico.

Este formuléario € valido para uma Unica importacgéo.




