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AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA
DE MEDICAMENTO, IP

Resolucéao n.° 1/2023

de 1 de Fevereiro

Tornando-se necessario estabelecer um quadro juridico
que limita o nimero de farmacopeias adoptadas pelo Pais, com
o objectivo de assegurar que os medicamentos em circulagao
no mercado nacional sejam seguros, eficazes, de qualidade
e a precos acessiveis a toda populacdo, ao abrigo das competéncias
que me sdo conferidas pelo disposto na alinea @) do artigo n.° 83
do Diploma Ministerial n.° 20/2022, de 9 de Fevereiro determino:

Artigo 1. A presente Resolucdo aplica-se ao processo de
controlo de qualidade e autorizac@o de Introdug¢@o no Mercado.

Art. 2. Sdo aprovadas no Pais as seguintes Farmacopeias:

a) a Farmacopeia Americana (USP);
b) a Farmacopeia Britanica (BP);
¢) a Farmacopeia Europeia (PH-EUR);

d) a Farmacopeia Internacional (PH.INT).

Art. 3. 1. Caso o detentor do produto farmacéutico no Pais
pretenda colocar os seus produtos no mercado, usando outras
farmacopeias diferentes das indicadas no artigo anterior, a titulo
excepcional pode ser aceite, mediante uma solicitagio prévia, as
seguintes farmacopeias:

a) a Farmacopeia Portuguesa (FP);
b) a Farmacopeia Brasileira (FB);
¢) a Farmacopeia Indiana (IP);

d) a Farmacopeia Chinesa (CP); e
/) a Farmacopeia Japonesa (JP).

Art. 4. O pedido de aprovagdo das farmacopeias acima
mencionadas, é feito através de um requerimento dirigido a
ANARME, IP, acompanhado de:

a) uma cépia da monografia em Inglés e Portugués;

b) o fornecimento dos padrdes de referéncia nio
farmacopeicos de alta pureza com o respectivo
relatério de caracterizacio;

¢) comprovativo de pagamento de uma taxa aprovada pelos
Ministros que superintendem as dreas da Sadde e da
Economia e Finangas.

Art. 5. A presente Resolucao entra imediatamente em vigor,
apos a data da sua aprovacao.

Maputo, aos 20 de Julho de 2022. — A Presidente do Conselho
de Administragio, Tania Vuyeya Sitoie.

Resolucéo n.’ 2/2023

de 1 de Fevereiro

Tornando-se necessdrio estabelecer as directrizes de Boas
Praticas de Revisdo, (BPR) com o objectivo de assegurar que os
medicamentos em circula¢do no mercado nacional sejam seguros,
eficazes, de qualidade, ao abrigo das competéncias que me sao
conferidas pelo disposto na alinea a) do nimero 1 e 2 do artigo
n.° 83 do Diploma Ministerial n.® 20/2022, de 9 de Fevereiro
determino:

Artigo 1. E aprovada a directriz de Boas Préticas de Revisio.

Art. 2. As dividas resultantes da aplicacdo e interpretacao da
presente resolucdo sdo resolvidas por Despacho do presidente
da ANARME, IP.

Art.3. E revogada toda legislacio que contraria a presente
Resolucgio.



