REPUBLICA DE MOGAMBIQUE

MINISTERIO DA SAUDE
AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP

Divisdo de Inspecgao Licenciamento de Entidades
CIRCULAR N° )ﬁ IANARME, IP/ 2022

Assunto: Cronoarama de Tramitacdo dos Processos de Importacdo e Libertacdo de
Produtos Farmacéuticos

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP (ANARME, IP), no dmbito da
sua politica de qualidade, valoriza a transparéncia bem como o cumprimento dos seus
prazos. Neste sentido, comunica-se a todas as empresas de importagcdo de
medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos e de salde, que a tramitagdo dos
processos de importagéo e libertagdo, normais e urgentes de produtos farmacéuticos,
obedecera os seguintes procedimentos.

e Os processos urgentes devem ser segregados dos processos normais e
obedece a ordem de servigo n°05/ANARME, IP/2021;

* Todos os Boletins de Inspecgdo de Especialidades Farmacéuticas (BIEF’s)
devemn ser submetidos em triplicado, sendo que numa das cdpias devem ser
anexados os talGes de depdsito originais;

* Os BIEF's apenas sdo vélidos para uma Unica importagdo, apds isso serdo
invalidados;

* A autorizagéo de importagéo especial é vélida para uma Unica importago, e a
mesma tem validade de 06 meses;

* Apds a aprovagdo dos BIEF's, estes, deverdo a partir de 25 Janeiro de 2023
serem submetidos na Janela Unica Eletrénica (JUE) no &mbito da aderéncia da
ANARME a plataforma;

e Todos os processos mal instruidos serdo devolvidos e o valor ndo serd
reembolsado.

Reiteramos que os produtos s6 podem entrar no Pais apds a aprovagéo do BIEF sob
pena de incorrer a sangdes previstas na Lei n° 12/2017 de 8 de setembro.
A libertagdo dos produtos farmacéuticos sera condicionada a submissao do BIEF na
JUE.
A Circﬁlér n° 13/DNF/2021 referente ao mesmo assunto fica 3 sem efeité a partir da
de 2023.

Maputo, aos;L\— de [2.de 2022

A Directora da D|V|sa0

AT

Dra. Noémia Muissa Escnvao
(Farmacéutica)
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ANEXO |

CRONOGRAMA DE EMISSAO DE BOTETIM DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICA (BIEF) E MODELO DE LIBERTAGAO DE PRODUTOS

FARMACEUTICOS (MLPF)
Tabela 1: Cronograma de Tramitacdo Expedientes de Importacdo
Processos Tempo Maximo | Documentos
7 4 pa « BIEF segundo o modelo aprovado pelo
as  (tess, MISAU, datado com assinatura original
BIEF Normal para processos do DT
bem instruidos « Factura proforma, assinada e datada

pelo fornecedor;
« Nota de envio indicando o ndmero(s) de

. s, BIEF(s),
3 Dias dteis, « Taldo de depésito com nome da
BIEF Urgente para processos empresa;
bem instruidos « Nota de adjudicagdo ou ajuste directo
‘(quando se tratar de produtos
- destinados ao SNS).
5 - 7 Dias (teis, o Todos documentos acima;
BIEF Importagdo Especial | para processos « Comunicacao Despacho de Autorizagao
bem instruidos de Importagdo Especial. _J
Nota:
1. NZo serdo aceites documentos com cdpia ou scanners das assinaturas do DT.
2. O preenchimento do BIEF deve ser com a caneta de tinta azul;
3. E proibido o preenchimento do BIEF com a caneta de filtro;
4. As reclamagdes sobre BIEFs devem ser apresentadas até 15 dias apds a sua

submissé&o.
5. N&o é permitido o uso de corretores ou mesmo rasuras no BIEF.
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Tabela 2: Cronograma

| Processo
]

| Libertacgo Normal

| 24h

LibertacZo Urgente

3h

Modelo de libertzgéo;

B|EF original  copia

Documento Unico (DU)

Factura comercial;

Lista de embalagem,

Cerificado de Andlise do Produto (Excepto
dispositivos médicos ndo estérais);

Protocolo Resumido de Fabrico de Vacinas;
Ceriificado de LibertagZo de Lote (Vacinas,
Rezgentes de  origem  bioldgica e
Hemoderrivados)

Certificado ou declaragdo de conformidade
parz dispositives médicos e de diagnéstico /n
Vitro,

Certificado I1SO 13485 para dispositivos
meédicos e de diagnostico /n Vitro,

CRIA (Medicamentos Importados da [ndia);

| Tempo Maximo | Documentos - J
. 3 ‘

Nota:

1. Né&o seréo aceites documentos com cdpias ou scanners da assinatura do DT,
2. Todos documentos devem estar em duplicado e separados (processo da
ANARME e processo das alfdndegas), com excepdo dos certificados de

andalise;

3. O Modelo de Libertagdo corresponde a 1 BIEF especifico;

4. Os modelos de libertagdo devem ser impressos na mesma folha frente e

verso e preenchidos de forma legivel;

5. Todos os campos do Modelo de Libertagdo devem estar correctamente

preenchidos, com excepcao dos campos destinados a ANARME (Diferengas

e Observagéo).

Horario de levantamento do expediente de libertacao )

Os expedientes sobre libertagdo de mercadoria devem ser submetidos das

7h:30min as 15h:30min do dia anterior e levantados no dia seguinte no periodo

das 10h as 15h:30min.
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