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Assunto: Implementacdo dos Procedimentos do Manual de Autorizacio de
Introducioe no Mercado de Dispositivos Médicos e de Diagnéstico In- Vitro

A luz do Decreto n.° 19/2023, de 02 de Maio (Regulamento de Autorizagdao de
Introdugdo no Mercado de Produtos de Saude, Medicamentos Fitoterapicos e
Homeopaticos), a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento (ANARME, I.P.)
publicou, em 2024, o Manual de Autorizacdo de Introducdo no Mercado de
Dispositivos Médicos e de Diagnéstico In Vitro, o qual estabelece os procedimentos
para a classificacéo, registo e notificagéo dos produtos, com vista a devida orientacéo
aos requerentes.

Assim sendo, a ANARME, |.P., comunica a todas as partes interessadas que a
implementagéo definitiva dos procedimentos constantes do manual, produzira efeitos a
partir de 05 de Janeiro de 2026.

Informa-se ainda que, em conformidade com o estipulado no manual, encontra-se em
anexo a lista de Dispositivos Médicos e de Diagnoéstico In Vitro considerados
prioritarios para o registo. Os produtos nédo incluidos na mesma, estarédo sujeitos ao
procedimento de notificagéo, nos termos definidos no manual.

Esclarece-se ainda que, até a data de entrada em vigor dos novos procedimentos, a
introdugé@o no mercado dos produtos nao listados, estara sejeita apenas a autorizagéo
do Boletim de Inspecgéo de Especialidade Farmacéuticas (BIEF).

O manual, bem como os formuldrios e os respectivos checklists, estdo disponiveis na
pagina web da ANARME, |.P., acessivel através do enderego: https://anarme.gov.mz/

Atenciosamente,

Maputo, 20 Agosto de 2025

Dra. Nazalia Leonardo Macuvele
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