Os servicos reconhecidos da carta de qualidade do Instituto para a

Supervisiao e Administracio Farmacéutica

( Os padrdes de acgdo so se aplicam nas situagdes de ambito geral )

Tipos de Servico

Indicadores da
Modalidade do Servico qualidade de
servicos

Taxa de
satisfacao
dos
objectivos
previamente
definidos

Subunidades

[ A nivel externo )

Licenca de
farmacia

A licenga sera
emitida no prazo
de 35 dias tteis,
contados a partir
do dia da entrega
de todos os

1 | documentos
necessarios pelo
requerente e
aprovacao da
vistoria do
estabelecimento
requerente

Requerimento de
alvara de farmécia

95.00%

Divisdo de
Licenciamento

Licenca de
drogaria

O alvara sera
emitido no prazo
de 35 dias ttelis,
contados a partir
do dia da entrega
de todos os

2 | documentos
necessarios pelo
requerente e
aprovacao da
vistoria do
estabelecimento
requerente

Requerimento de
alvard de drogaria

95.00%

Divisdo de
Licenciamento

Licenga de firma
de importacgao,
exportacao e
venda por grosso
de produtos
farmacéuticos

O alvara sera
emitido no prazo
de 35 dias tteis,
contados a partir
do dia da entrega
3 | de todos os
documentos
necessarios pelo
requerente e
aprovacao da
vistoria do

Requerimento de
alvara de firma de
importacao,
exportacao e venda
por grosso de produtos
farmacéuticos

95.00%

Divisdo de
Licenciamento
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Tipos de Servico

Modalidade do Servi¢o

Indicadores da
qualidade de
servicos

Taxa de
satisfacao
dos
objectivos
previamente
definidos

Subunidades

estabelecimento
requerente

Autorizagdo para
estupefacientes e
substancias
psicotropicas

4 | Requerimento inicial

A autorizagao
sera emitida no
prazo de 45 dias
uteis, contados a
partir do dia da
entrega de todos
os documentos
necessarios pelo
requerente e
aprovacao da
vistoria do
estabelecimento
requerente

95.00%

Divisdo de
Licenciamento

Formalidades
administrativas
de recepgao,
devolugdo e
destruicao de
medicamentos e
produtos
quimicos

Pedido de recepcao,
devolugdo e

5 | destrui¢ao de
medicamentos e
produtos quimicos

No prazo de 15
dias uteis,
contados a partir
do dia da
recepcao do
oficio, emitido
pelos Servicos de
Alfandega, sobre
a notificagdo da
devolugao dos
produtos em
aprego, sera
notificado o
proprietario para
levantar os
produtos
confiscados

95.00%

(1) Divisao de
Inspecc¢ao
(2) Divisao de
Medicamentos
Quimicos e
Dispositivos

Emissao de
licenca de
producao da
industria
farmacéutica

Requerimento de
licenca de producao
da industria
farmacéutica

Seréd emitida a
licenga no prazo
de 30 dias tteis,
contados a partir
do dia da entrega
de todos os
documentos
necessarios pelo
requerente e
aprovacao da
vistoria do
estabelecimento
requerente

95.00%

Divisdo de
Licenciamento
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Tipos de Servico

Modalidade do Servi¢o

Indicadores da

qualidade de
servicos

Taxa de
satisfacao
dos
objectivos
previamente
definidos

Subunidades

Emissao de
Certificado das
Boas Praticas de
Fabrico de
Medicamentos
(GMP)

Requerimento de
Certificado das Boas
Praticas de Fabrico de
Medicamentos (GMP)

Sera emitido o
Certificado de

GMP no prazo de

40 dias uteis,
contados a partir

do dia da entrega

de todos os
documentos
necessarios pelo
requerente €
aprovacao da
vistoria do
estabelecimento
requerente

95.00%

Divisdo de
Licenciamento

Emissao de
certificado de
venda livre dos
medicamentos
(ocidentais) de
fabrico local

8 | Pedido

O certificado de
venda livre sera

emitido no prazo

de 10 dias uteis

95.00%

Divisao de
Medicamentos
Quimicos e
Dispositivos

Importacao de
materiais

Pedido de autorizacao
prévia para
importacdo dos

9 | produtos
farmacéuticos
(medicamentos
ocidentais)

A licencga de
importagao de
produtos sera
emitida no
mesmo dia

95.00%

10

Sera emitida, no
prazo de 3 dias
uteis, a
notificacao de
adenda aos

documentos para

a importagdo, de
1.2 vez, de
produtos
farmacéuticos

95.00%

11

A autorizagdo
prévia de

importagdo de
materiais sera

emitida no prazo

de 3 dias uteis

95.00%

Divisao de
Medicamentos
Quimicos e
Dispositivos

Autorizagdo prévia
para importacao de
10 | produtos quimicos
gerais (incluindo
pesticidas)

12

A autorizagdo
prévia de

importagdo de
materiais sera

emitida no prazo

95.00%

Divisdo de
Medicamentos
Quimicos e
Dispositivos
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Taxa de

Indicadores da satlsfa(;ao
Tipos de Servico Modalidade do Servico qualidade de 008 Subunidades
servicos obj.ectlvos
previamente
definidos
de 3 dias uteis
A licencga de
importacdo de
13 | produtos sera 95.00%
emitida no
mesmo dia
A autorizagao
prévia de
Requerimento de 14 importagao d’e 95.00%
autorizagao prévia ma?e‘rlals sera Divisdo de
para importacao de emitida no prazo Medicamentos
11 tos de de 3 dias uteis o
zizgrelgsi?co e de A licengaNde Sulmlf:(?s N
laboratdrio importagdo de Ispositives
15 | produtos sera 95.00%
emitida no
mesmo dia
A autorizagdo
prévia de
importacdo de
Requ@rinzento de 16 ma‘.[e.riais sera 95.00% Divisdo de
autorizagao prévia emltldg no prazo Medicamentos
12 | para importagdo de de 3 dias uteis o
matéria-prima de A licencga de Q.mmI.C(_)S ©
medicamentos importacdo de Dispositivos
17 | produtos sera 95.00%
emitida no
mesmo dia
A autorizacgao
prévia de
importagao de
Requ‘erimNento de 18 ma"[e‘riais sera 95.00% Divisio de
autorizagao prévia emltldg no prazo Medicamentos
13 | para importagao de de 3 dias uteis o
produtos médicos de A licenca de Q'ulml?(_)s ¢
higiene importagdo de Dispositivos
19 | produtos sera 95.00%
emitida no
mesmo dia
. A autorizagao
Requfzrlrllento d © prévia de ’ Divisdo de
autorizagao prévia ; . Medicamentos
14 | para importagdo de 20 importagao d’e 95.00% .
produtos derivados de materiais sera Quimicos e
sangue humano emitida no prazo Dispositivos

de 3 dias uteis

476




Tipos de Servico

Modalidade do Servi¢o

Indicadores da
qualidade de
servicos

Taxa de
satisfacao
dos
objectivos
previamente
definidos

Subunidades

A licencga de
importagao de
21 | produtos sera
emitida no
mesmo dia

95.00%

15

Requerimento de
autorizagao prévia
para importagdo de
vacinas

A autorizacgao
prévia de
importagao de
materiais sera
emitida no prazo
de 3 dias uteis

22

95.00%

A licencga de
importagao de
23 | produtos sera
emitida no
mesmo dia

95.00%

Divisao de
Medicamentos
Quimicos e
Dispositivos

16

Requerimento de
autorizacao prévia de
importagao de
medicamentos
tradicionais chineses e
de medicamentos
naturais

A autorizagao
prévia de
importagao de
materiais sera
emitida no prazo
de 3 dias uteis

24

95.00%

A licenga de
importagdo de
25 | produtos sera
emitida no
mesmo dia

95.00%

Divisao de
Medicina
Tradicional
Chinesa

17

Autorizagao prévia
para importacao de
leite especial
destinado a lactentes

A autorizagdo
prévia de
importagdo de
materiais sera
emitida no prazo
de 3 dias uteis

26

95.00%

A licencga de
importagao de
27 | produtos sera
emitida no
mesmo dia

95.00%

Divisdo de
Medicamentos
Quimicos e
Dispositivos

10

Autorizacao de

transferéncia de
documentos de

medicamento

18

Pedido de autorizacao
de transferéncia de
documentos de
medicamento

A notificagdo de
autorizagdo de
transferéncia de
documentos de
medicamento
sera emitida no
prazo de 12 dias
uteis

28

95.00%

Divisdo de
Medicamentos
Quimicos e
Dispositivos
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Taxa de

. tisfaca
Indicadores da 54 ISOS‘; 0
Tipos de Servico Modalidade do Servico qualidade de obiectivos Subunidades
servicos ¢
previamente
definidos
O resultado do
Pedido de pedido de
autorizagao autorizagao
prévia de . . prévia de o
publicidade dos gggld;gs tglslbhmdade publicidade dos Divisdo de
medicamentos e P produtos Medicamentos
11 rodutos 19 | apresentados como 29 apresentados 95.00% .
E resentados tendo efeitos cgmo tendo QUImI?QS :
P benéficos para a satde : . Dispositivos
como tendo efeitos benéficos
efeitos benéficos para a saude sera
para a saude emitido no prazo
de 15 dias tteis
(1) Divisao de
A notificacio Medlrca'mentos
sobre o resultado Quimicos ¢
Classifica¢do de . da classificacao Dispositivos
20 | Requerimento 30 .. 0
12 produtos qu sera emitida no 95.00% (2) Divisdo de
prazo de 18 dias Medicina
utets Tradicional
Chinesa
Certificado de Pedido de certificado O certificado de
importagao e de importacio e
a ' a rtaca - , Departamento
3 exportagdo de o 1mporta<;ao/§xpo agdo | 4 exportacio serd 95.00% P rtamen
estupefacientes e de estupefacientes e emitido o prazo de Vigilancia
substancias substancias de 3 dias ﬁtg S
psicotropicas psicotropicas
[ A nivel interno )
C e Sera apresentado
Pf(ilec;g g?: no 0 parecer técnico
proces C e do Instituto para
vistoria no Participac¢ao no 2 Supervisio e
decurso de processo de vistoria A drrgnis tracio
emissao de no decurso de emissao Farmacé tiga 3
“licenca de “licenca industrial” : -cu Divisao de
14) . justrial” el 22 | ola Direccio d 32 | Direc¢do dos 95.00% YR
pela pela Direcgao dos Servicos de Licenciamento
Direcg¢ao dos Servig¢os de Economia Econgmia .
Servigos de e Desenvolvimento Desenvolvimento
Economia e Tecnologico Teenoléeico 1o
Desenvolvimento g .
L. prazo de 12 dias
Tecnologico

ateis

Nota: O Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica tem um total de 14 servigos reconhecidos da carta de

qualidade, 22 modalidades de servigos e 32 indicadores de qualidade de servigos.

6/6




