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Decreto n.° 19/2023, de 02 de Maio
Regulamento para autorizacéo de introdugédo no mercado de produtos de salde, medicamentos

fitoterapicos e homeopéaticos

Por: Deyse Nuvunga

(Junior Consultant)

Foi recentemente publicado, o Decreto! que regulamenta os requisitos para autoriza¢édo de introdugdo
no mercado de produtos de saude, medicamentos fitoterapicos e homeopaticos, para uso humano,
com o0 objectivo de orientar aos responsaveis pela pesquisa, fabrico, importacdo, distribuicdo e
exportacdo e venda a retalho e de mais interessados sobre as condicbes a serem cumpridas para
obtencdo de uma Autorizagcéo de Introdugdo no Mercado (“AlM”) em linha com o disposto a luz da Lei
n.° 12/2017, de 8 de Setembro e com a OMS e as directrizes dos paises da SADC, com vista a garantir

gue os produtos comercializados no pais, ndo causem problemas de saude publica.

Este Decreto, aplica-se a todas entidades dos produtos cosméticos e de higiene corporal, suplementos
nutricionais, desinfectantes, antissépticos, dispositivos médicos e de diagndstico in vitro,

medicamentos fitoterapicos e homeopaticos.

A AIM em caso de deferimento, é concedida por decisdo da Autoridade Nacional Reguladora de
Medicamento, IP (“ANARME, IP”), ao fabricante, detentor da AIM, no pais de origem do produto, ou
seu representante legal (baseado em Mogambique), por um periodo de 5 (cinco) anos renovaveis, por
iguais periodos e sucessivos. Entretanto, € esclarecida que, a solicitacdo de renovacgéo, deve ser feita
no quarto ano apos concessao, com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias em relagdo a data-
limite de validade da autorizacdo concedida, sendo que, sem a solicitagdo, € considerada
automaticamente cancelada a AIM, pelo que para a reactivacao da autorizacdo esta dependente de

um novo pedido de AIM.

Pelo presente Decreto, estéo isentos da AIM pela modalidade de registo: (i) os produtos de saude, que
constam da lista de classificacdo de produtos isentos e ndo controlados aprovada e actualizada
periodicamente pela ANARME, IP; (ii) os acessorios dos dispositivos médicos registados; (iii)
preparacdes extemporaneas e artesanais em pequena escala; e (iv) produtos de saldde de importacao

especial e de emergéncia.

Ressalta-se que, a alteracdo dos termos da AIM deve ser sempre submetida & ANARME, IP, sem o
que, implicara a suspenséao do registo. Sangdo idéntica é aplicada no caso de ndo pagamento da taxa

de reten¢do anual, em tempo (til.

1 0 Decreto encontra-se em pleno vigor.
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Havendo suspensédo da autorizacao, e sem correcgdo das deficiéncias que deram origem a suspensao

num prazo de 30 (trinta) dias, o infractor, sem prejuizo de responsabilidade civil e criminal, podera ser

punido com a aplicacédo das seguintes medidas:

— Revogacéo da autorizacao;

— Pagamento de multa, nos termos estabelecidos na Lei de Medicamentos;

— Apreensao dos produtos de salde, medicamento fitoterapico, homeopatico e
reversdo a favor do Estado ou, incineracdo dos mesmos, cujas despesas estardo a
cargo do titular da AIM; e

— Interdicdo do exercicio da actividade de pesquisa, fabrico, distribuicdo, importacéo

e comercializacdo em todo territério nacional.
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