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8.3.2 Informações de investigação sobre segurança não clíni-
ca abrangem:

8.3.2.1 Ensaio de toxicidade por dose única;

8.3.2.2 Ensaio de toxicidade por dose repetida;

8.3.2.3 De acordo com as circunstâncias concretas de prepa-
rados derivados de prescrição clássica famosa, caso necessário, 
deve apresentar informações de outros ensaios toxicológicos.

8.3.3 O relatório dos ensaios referidos no ponto 8.3.2 deve 
constar as informações de métodos de ensaio, resultados e con-
clusões.

9. O Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
ções sobre as especificações qualitativas, eficácia e segurança 
dos medicamentos tradicionais chineses em resposta às neces-
sidades reais de aprovação e apreciação dos pedidos de registo.

10. As informações do processo de registo de preparados 
derivados de prescrição clássica famosa podem ser apresenta-
das em formato digital. No caso de a apresentação, em formato 
digital, de documentos comprovativos emitidos pelas autorida-
des competentes de qualquer país ou região, o requerente deve 
apresentar o original ou a cópia autenticada dos mesmos antes 
da obtenção do registo de preparados derivados de prescrição 
clássica famosa, para efeitos de verificação pelo Instituto para 
a Supervisão e Administração Farmacêutica.

(Custo desta publicação $ 20 272,00)

Despacho n.º 22/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto no n.º 2 do artigo 1.º da Lei n.º 11/2021 
(Lei da actividade farmacêutica no âmbito da medicina tradi-
cional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chi-
neses), alínea 8) do artigo 3.º do Regulamento Administrativo 
n.º 35/2021 (Organização e funcionamento do Instituto para a 
Supervisão e Administração Farmacêutica), bem como no n.º 7 do 
artigo 65.º do Regulamento Administrativo n.º 46/2021 (Re-
gulamentação da Lei da actividade farmacêutica no âmbito da 
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tra-
dicionais chineses), o presidente do Instituto para a Supervisão 
e Administração Farmacêutica determina:

1. São aprovadas as «Exigências técnicas para o processo de 
registo de medicamentos naturais», constantes do anexo ao 
presente despacho, que dele faz parte integrante. 

2. As dúvidas resultantes da aplicação deste despacho são 
resolvidas por decisão do presidente do Instituto para a Super-
visão e Administração Farmacêutica.

3. O presente despacho entra em vigor no dia seguinte ao da 
sua publicação.

Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêutica, 
aos 23 de Março de 2022. 

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

User
螢光標示

User
螢光標示
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附件

（第一款所指者）

天然藥物註冊卷宗技術要求

1. 

2. 

3. 

3.1 

3.1.1 

3.1.2 

46/2021

1

3

3.1.3 

3.1.4 

ANEXO

(a que se refere o n.º 1)

Exigências técnicas para o processo de registo de 
medicamentos naturais

1. O processo de registo de medicamentos naturais é neces-
sário incluir todos os documentos considerados necessários 
para a apreciação e aprovação do pedido de registo junto do 
Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêutica. 
As informações a apresentar pelo requerente relativamente 
ao pedido de registo de medicamentos naturais dividem-se 
em quatro partes principais: documentos gerais, informações 
sobre os estudos farmacêuticos, informações sobre os estudos 
farmacológicos e toxicológicos e estudos clínicos. No mesmo 
pedido pode ser apresentado o registo de diferentes dimensões 
ou características da embalagem, salvo nos casos de designa-
ção, composição e teor, forma farmacêutica e de medicamentos 
naturais com as mesmas funções de tratamento ou indicações.

2. O requerente deve efectuar o balanço destacando as in-
formações farmacêuticas, farmacológicas e toxicológicas e de 
estudos clínicos, de acordo com os resultados dos estudos, sa-
lientando os resultados de cada estudo e as suas interligações, 
bem como deve proceder a análises e avaliações integradas 
na segurança, na eficácia, no controle de qualidade e natureza 
científica dos trabalhos de investigação, com regularidade e 
integridade, para obter conclusões científicas e objectivas.

3. As exigências de elaboração e técnicas para o processo de 
registo de medicamentos naturais são as seguintes:

3.1 Documentos gerais

3.1.1 Formulário próprio do pedido de registo de medica-
mentos naturais, devidamente preenchido;

3.1.2 Identificação do requerente e os respectivos documen-
tos comprovativos, incluindo o certificado de registo criminal e 
a prova de não ter cobrança coerciva de dívidas e as respectivas 
informações devem obedecer às subalíneas (1) a (3) da alínea 1) do 
n.º 2 do artigo 65.º do Regulamento Administrativo n.º 46/2021 
«Regulamentação da Lei da actividade farmacêutica no âmbito 
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos 
tradicionais chineses»;

3.1.3 Caso o pedido de registo dos medicamentos naturais for 
efectuado por uma fábrica de medicamentos ou por um criador 
de medicamento, o requerente deve declarar que tem direito 
ao pedido de registo; Caso o pedido de registo esteja relaciona-
do com medicamentos naturais importados, o requerente deve 
apresentar uma procuração que permita efectuar o pedido de 
registo emitido pelo titular ou fabricante, reconhecido pela 
autoridade competente do país ou região de origem, ou do país 
ou região de procedência;

3.1.4 Amostras de embalagens, da rotulagem e dos folhetos 
informativos, se houver. As embalagens, a rotulagem e o conteúdo 
do folheto informativo dos medicamentos naturais devem 
ser redigidos em língua chinesa ou portuguesa. Quanto aos 
medicamentos naturais importados, os respectivos conteúdos 
podem ser redigidos em inglês. Após a obtenção do registo, o 
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3.1.5 

ISO17025

CMA CNAS

3.1.6 

3.1.7 

3.1.8 

3.1.9 

CITES

3.1.10 

3.1.11 

11/2021

titular do registo deve apresentar uma amostra física completa 
da embalagem, da rotulagem e do folheto informativo dos me-
dicamentos naturais, se houver;

3.1.5 Fornecer relatórios de exame de amostras emitidos por 
fábrica de medicamentos ou entidade examinadora qualifica-
da, por exemplo, incluindo, mas não exclusivamente, as enti-
dades examinadoras de amostras no âmbito igual ou superior 
a município do interiror da china ou obteve a acreditação ISO 
17025, Acreditação Metrológica da China (China Metrology 
Accreditation (CMA)) e Acreditação da Comissão Nacional 
de Acreditação da China (CNAs). As amostras enviadas de-
vem ser fabricadas no local da fábrica do fabricante referido na 
declaração de registo;

3.1.6 Original ou cópia autenticada do documento oficial da 
autorização de fabrico do fabricante emitido no país ou região 
de origem. Caso as licenças do fabricante sejam emitidas pelo 
Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêutica, 
fica dispensada a apresentação dos documentos; 

3.1.7 No caso de fabrico encomendado de medicamentos, o 
documento comprovativo da referida encomenda, designada-
mente a autorização da encomenda ou a minuta do contrato 
de encomenda ou a cópia deste contrato. Caso o fabrico en-
comendado seja autorizado pelo Instituto para a Supervisão e 
Administração Farmacêutica, fica dispensada a apresentação 
dos documentos;

3.1.8 Original ou cópia autenticada do documento oficial de 
registo dos medicamentos ou de livre comercialização emitido 
pela autoridade competente do país ou região de origem ou do 
país ou região de exportação;

3.1.9 Documentos comprovativos do cumprimento da «Con-
venção sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna 
e da Flora Selvagens Ameaçadas de Extinção», nomeadamente 
a cópia do certificado da Convenção sobre o Comércio Interna-
cional das Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ameaçadas 
de Extinção (CITES) emitido pela Direcção dos Serviços de 
Economia e Desenvolvimento Tecnológico ou um documento 
equivalente emitido pela autoridade competente de outro país 
ou região, excepto os que não contêm as espécies da fauna e da 
flora selvagens ameaçadas de extinção;

3.1.10 No caso de o requerente ser o titular da patente ou o 
seu mandatário do medicamento natural, o pedido de registo 
deve apresentar declaração e documento comprovativo da pa-
tente de protecção, donde constem os elementos do processo 
de patente natural, nomeadamente o objecto da patente, os di-
reitos conferidos e os prazos de protecção; no caso de o reque-
rente não ser titular de uma patente de medicamento natural 
ou do seu mandatário, deve apresentar uma declaração em que 
não tem intenção nem vontade de violação da patente de pro-
tecção;

3.1.11 Documento que contenha as informações e os motivos 
que justifiquem a confidencialidade por motivos de protecção 
de dados e informações. De acordo com o artigo 33.º da Lei 
n.º 11/2021 (Lei da actividade farmacêutica no âmbito da medi-
cina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicio-
nais chineses), os dados e informações referem-se aos estudos 
farmacológicos e toxicológicos e aos ensaios clínicos. 
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3.2 

3.2.1 

3.2.2 

3.2.2.1 

3.2.2.2 

3.2.2.2.1 

3.2.2.2.2 

3.2.2.3 

3.2.2.4 

3.2.2.5 

3.2.2.6 

3.2.3 

3.2.3.1 1000

3.2.3.2 

3.2 .3.2 .1 

3.2.3.2.2 

3.2.3.2.3 

3.2 Informações de estudo farmacêutico

3.2.1 Relatório final sobre o estudo farmacêutico. Efectuar 
o balanço com os resultados obtidos através de estudo de 
substâncias, escolha da forma, estudo de artifício, estudo de 
controlo de qualidade e estudo de estabilidade, bem como pro-
ceder às análises e avaliações integradas sobre o controlo de 
qualidade dos medicamentos naturais;

3.2.2 Origem de cada substância e controlo de qualidade

3.2.2.1 A origem das substâncias, incluindo as fontes, indi-
cando o nome da família, o nome chinês e o nome científico 
em latim, as partes medicinais, para as drogas minerais devem 
indicar o grupo, família, nome do minério ou nome da rocha e 
substâncias principais;

3.2.2.2 Informações sobre a qualidade de substâncias

3.2.2.2.1 Normas de execução de substância ou especifica-
ções de qualidade desenvolvidas por si próprio; 

3.2.2.2.2 Relatório de testes de substâncias.

3.2.2.3 Informações do fornecedor, se houver; 

3.2.2.4 Se a substância for um extracto adquirido, é necessá-
rio apresentar informações do extracto como especificações, 
métodos de preparação, informações do fabricante e informa-
ções do fornecedor, se houver, bem como documentos de apro-
vação;

3.2.2.5 Se a substância for um extracto desenvolvido por si 
próprio, é necessário apresentar informações sobre a matéria-
-prima utilizada, informações detalhadas sobre o artifício de 
preparação e as informações sobre o estudo de artifício;

3.2.2.6 Caso os medicamentos naturais contenham matérias-
-primas de origem bovina, devem satisfazer as disposições 
previstas nas «Normas técnicas para registo de medicamentos 
tradicionais chineses com origem bovina».

3.2.3 Método de preparação 

3.2.3.1 Fórmula de medicamentos naturais. Apresentar in-
formações da composição da fórmula de cada substância e ex-
cipiente por unidade de 1000 preparados;

3.2.3.2 Artifício de preparação

3.2.3.2.1 Informação do estudo de artifício. Apresentar 
informações de estudo de selecção da linha de artifício de 
preparação, fundamentando a sua selecção. Se a fórmula do 
medicamento natural for proveniente de um preparado hospi-
talar ou houve prática humana, deve haver uma descrição deta-
lhada sobre o uso concreto em aplicação clínica. É necessário 
descrever as semelhanças e diferenças nos artifícios de fabrico 
e nas alterações dos parâmentros entre os medicamentos novos 
melhorados e os preparados originais;

3.2.3.2.2 Descrição detalhada sobre os artifícios de prepa-
ração. Descrever o procedimento de artifícios de preparação, 
especificando a sequência de artifício e os parâmetros de arti-
fício;

3.2.3.2.3 Fluxograma de artifício. Apresentar um fluxograma 
de artifício completo, intuitivo e conciso de acordo com a se-
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3.2.3.2.4 

3.2.3.2.5 

3.2.3.2.6 

3.2.3.2.7 

3.2.3.2.2

3.2.3.2.4

3.2.4 

3.2.5 

3.2.5.1 

3.2.5.2 

3.2.5.3 

3.2.5.3.1 

3.2.5.3.2 

3.2.5.3.3 

3.2.5.4 

3.2.5.1

3.2.5.2

quência de artifício de preparação, que abrange todas as etapas 
do artifício, indicando os principais parâmetros de artifício e 
os solventes utilizados;

3.2.3.2.4 A lista de teor das substâncias, excipientes e solven-
tes, bem como indicar também os solventes que foram usados 
no artifício de preparação, mas eliminados no final;

3.2.3.2.5 Fundamentar sobre a selecção da forma e a confir-
mação da especificação;

3.2.3.2.6 Informações sobre equipamentos essenciais de pro-
dução;

3.2.3.2.7 Caso o medicamento natural do pedido de registo 
seja aprovado para o registo pela autoridade competente do 
país ou região de origem, ou do país ou região de procedência, 
só é necessário apresentar as informações indicadas nos pontos 
3.2.3.2.2 a 3.2.3.2.4.

3.2.4 Controlo de qualidade dos excipientes

Os excipientes utilizados devem dispor as respectivas nor-
mas, bem como apresentar a origem dos excipientes e as nor-
mas de execução.

3.2.5 Especificações qualidade de medicamentos naturais

3.2.5.1 Informações dos ensaios de estudos de qualidade e 
informações da documentação. Apresentar informações sobre 
o estudo de qualidade relacionados com as especificações de 
qualidade, incluindo, mas não exclusivamente, a selecção das 
especificações dos exames que reflecte a qualidade essencial 
do medicamento natural e também o método de controlo de 
qualidade, bem como apresentar as relativas documentações;

3.2.5.2 As especificações de qualidade e as instruções de 
redacção. As respectivas especificações de qualidade devem 
estar conforme ou não inferior às exigências da farmacopeia 
ou das especificações nacionais existentes;

3.2.5.3 Relatório de teste de qualidade de produtos acabados

3.2.5.3.1 Apresentar relatórios de teste de qualidade de pro-
dutos acabados, pelo menos, de três lotes novos;

3.2.5.3.2 Apresentar relatórios de teste de produtos acaba-
dos, pelo menos, de três lotes novos, que atendam às «Normas 
sobre os limites máximos de metais pesados, elementos tóxi-
cos, microrganismos e resíduos de pesticidas, nos medicamen-
tos tradicionais chineses»;

3.2.5.3.3 Um medicamento novo melhorado ou medicamento 
inovador, é necessário apresentar relatórios de reavaliação de 
especificações de qualidade emitidos pela entidade examina-
dora qualificada.

3.2.5.4 Caso o medicamento natural seja aprovado para o re-
gisto pela autoridade competente do país ou região de origem, 
ou do país ou região de procedência, pode apresentar as espe-
cificações de qualidade aprovadas pela autoridade competente 
acima referida, substituindo as informações indicadas nos pon-
tos 3.2.5.1 a 3.2.5.2 para efectuar o pedido de registo do medi-
camento natural.
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3.2.6 

3.2.6.1 

3.2.6.1.1 

3.2.6.1.2 

3.2.6.1.3 

3.2.6.1.4 

3.2.6.1.2

3.2.7 

3.2.8 

3.3 

IC H

GLP GLP

3.3.1 

3.3.1.1 

3.3.1.2 

3.2.6 Estabilidade

3.2.6.1 Ensaios de estabilidade

3.2.6.1.1 As informações sobre os estudos dos ensaios de 
estabilidade incluem, pelo menos, métodos de ensaio, itens 
sujeitos a inspecção, período de ensaio, análise dos resultados, 
determinação do prazo de validade, determinação das condi-
ções de armazenamento, gráficos de ensaios relevantes;

3.2.6.1.2 Relatório final de estabilidade. Deve efectuar um 
balanço sobre o estudo de estabilidade da amostra, condições 
de inspecção, indicadores de inspecção e resultado de inspec-
ção, determinando as condições de armazenamento e o prazo 
de qualidade;

3.2.6.1.3 Plano de estudos de estabilidade e as respectivas 
declarações após registado;

3.2.6.1.4 Caso o medicamento natural seja aprovado para 
o registo pela autoridade competente do país ou região de 
origem, ou do país ou região de procedência, só é necessário 
apresentar as informações indicadas nos pontos 3.2.6.1.2 para 
efectuar o pedido de registo do medicamento natural.

3.2.7 Selecção de material de embalagem e de recipiente que 
tem contacto directo com os medicamentos naturais 

Declarar que o material da embalagem utilizado está con-
forme com as especificações de qualidade, apresentando, se 
houverem, documentos comprovativos sobre as especificações 
de qualidade e legitimidade de origem dos materiais da emba-
lagem e dos recipientes.

3.2.8 Documentos de referência para estudos farmacêuticos, 
se houverem.

3.3 Informações sobre os estudos farmacológicos e toxicoló-
gicos  

Os estudos farmacológicos e toxicológicos devem ser ela-
borados de acordo com as recomendações do Conselho Inter-
nacional para Harmonização de Requisitos Técnicos para o 
Registo de Produtos Farmacêuticos para Uso Humano (ICH) e 
desenvolvidos em instituições que cumpram as «Boas Práticas 
de Laboratório» (GLP) e respeitem as normas de GLP.

3.3.1 Relatório final sobre os estudos farmacológicos e toxi-
cológicos

O relatório final sobre os estudos farmacológicos e toxicoló-
gicos tem um valor integrante e uma apreciação fundamental 
para os estudos farmacológicos, farmacocinéticos e toxicológi-
cos.

3.3.1.1 Descrição de estratégias de ensaios farmacológicos e 
toxicológicos. Apresentar o artifício de preparação das amos-
tras de ensaio, abrangendo tipos de pedido de registo, origem 
da fórmula ou informações de prática humana, indicações do 
pedido, entre outros, bem como mostrando o raciocínio e a es-
tratégia de estudos dos ensaios farmacológicos e toxicológicos;

3.3.1.2 Balanço sobre o estudo farmacológico. Descrição su-
cinta sobre o estudo farmacológico, elaborando na seguinte se-
quência: síntese, farmacodinâmica primária, farmacodinâmica 
secundária, farmacologia de segurança, interacções farmaco-
dinâmicas, discussões e conclusão, com uma tabela de resumo 
em anexo;
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3.3.1.3 

3.3.1.4 

GLP

3.3.1.5 

3.3.1.5.1 

3.3.1.5.2 

3.3.1.5.3 

3.3.1.6 

3.3.2 

3.3.2.1 

3.3.2.2 

3.3.2.3 

3.3.2.4 

3.3.3 

3.3.3.1 

3.3.3.2 

3.3.3.3 

3.3.1.3 Balanço sobre o estudo farmacocinético. Descrição 
sucinta sobre o estudo farmacocinético, elaborando na seguin-
te sequência: síntese, métodos analíticos, absorção, distribui-
ção, metabolismo, excreção, interacções farmacocinéticas, 
outros ensaios farmacocinéticos, discussões e conclusão, com 
uma tabela de resumo em anexo;

3.3.1.4 Balanço sobre o estudo toxicológico. Descrição sucin-
ta sobre os resultados dos ensaios toxicológicos, indicar como 
os ensaios obedecem às boas práticas de fabrico (GLP), bem 
como a situação do alvo aos ensaios toxicológicos, elaborando 
na seguinte sequência: síntese, ensaio de toxicidade por dose 
única, ensaio de toxicidade por dose repetida, ensaio de geno-
toxicidade, ensaio de carcinogenicidade, ensaio de toxicidade 
sobre a função reprodutora, ensaio de segurança de preparados 
(como irritação, hemólise, alergia entre outros), outros estudos 
de toxicidade, discussões e conclusão, com uma tabela de resu-
mo em anexo;

3.3.1.5 Análises e avaliações integradas

3.3.1.5.1 Análises e avaliações integradas sobre os estudos 
farmacológicos, farmacocinéticos e toxicológicos;

3.3.1.5.2 Análise sobre a correlação entre os resultados far-
macológicos, farmacocinéticos e toxicológicos;

3.3.1.5.3 Análises e avaliações integradas das informações 
farmacêuticas e clínicas, em conjunto.

3.3.1.6 Documentos de referência. Apresentar os respectivos 
documentos de referência e apresentá-los integralmente quan-
do necessário.

3.3.2 Informações sobre o estudo farmacológico

Os estudos farmacológicos visam obter informações de efi-
cácia não clínica por meio de testes em animais ou in vitro e ex 
vivo, incluindo efeitos e características da farmacodinâmica, 
mecanismo de acção, entre outros. As informações sobre o es-
tudo farmacológico incluem o seguinte:

3.3.2.1 Farmacodinâmica primária;

3.3.2.2 Farmacodinâmica secundária; 

3.3.2.3 Farmacologia de segurança; 

3.3.2.4 Interacções farmacodinâmicas.

3.3.3 Informações sobre o estudo farmacocinético

O estudo farmacocinético não clínico consiste em usar mé-
todos de estudo in vitro e in vivo (em animais) para revelar as 
mudanças dinâmicas dos medicamentos no corpo, obter pa-
râmetros farmacocinéticos básicos dos medicamentos e escla-
recer os processos e características de absorção, distribuição, 
metabolismo e excreção dos medicamentos. As informações 
sobre o estudo farmacocinético incluem os seguintes:

3.3.3.1 Relatório sobre métodos analíticos e validação;

3.3.3.2 Absorção;

3.3.3.3 Distribuição;
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3.3.3.4 

3.3.3.5 

3.3.3.6 

3.3.4 

3.3.4.1 

3.3.4.2 

3.3.4.3 

3.3.4.4 

3.3.4.5 

3.3.4.6 

3.3.4.7 

3.3.5 3.3.2 3.3.4

3.4 

ICH

GCP

GCP

3.4.1 

3.4.1.1 

3.4.1.2 

况

3.4.1.3 

3.4.1.4 

3.3.3.4 Metabolismo;

3.3.3.5 Excreção;

3.3.3.6 Interacções farmacocinéticas (não clínicas).

3.3.4 Informações sobre o estudo toxicológico 

3.3.4.1 Ensaio de toxicidade por dose única;

3.3.4.2 Ensaio de toxicidade por dose repetida; 

3.3.4.3 Ensaio de genotoxicidade;

3.3.4.4 Ensaio de toxicidade sobre a função reprodutora;

3.3.4.5 Ensaio de carcinogenicidade;

3.3.4.6 Ensaio de dependência;

3.3.4.7 Ensaio de segurança de preparados relacionadas à 
administração local ou sistémica, como irritação, alergia, he-
mólise, entre outros.

3.3.5 Os ensaios referidos nos pontos 3.3.2 a 3.3.4, os respec-
tivos relatórios devem incluir informações sobre a metodolo-
gia, os resultados e o balanço dos ensaios. 

3.4 Informações sobre o estudo clínico

O estudo clínico deve ser elaborado de acordo com as reco-
mendações do Conselho Internacional para Harmonização de 
Requisitos Técnicos para o Registo de Produtos Farmacêuticos 
para Uso Humano (ICH) e desenvolvido em instituições que 
cumpram as «Boas Práticas Clínicas» (GCP) e respeitem as 
normas de GCP.

3.4.1 Balanço sobre o estudo clínico 

3.4.1.1 Apresentar uma avaliação que apoia as indicações se-
gundo as teorias da medicina moderna sumarizada correspon-
dente, de acordo com a classificação dos registos;

3.4.1.2 Visão geral da prática humana. Se houver prática 
humana, deve apresentar um resumo sobre a prática humana, 
analisando e descrevendo como é que a prática humana apoia 
a indicação adoptada ou fundamentar o que é necessário para 
iniciar os ensaios clínicos subsequentes;

3.4.1.3 Análise e avaliação. Tendo em conta na razoabilidade 
e na viabilidade do propósito e fundamento para a definição do 
tema e da proposta do ensaio clínico, efectuar com objectivi-
dade, as análises e avaliações integradas sobre o medicamento 
natural do pedido de registo. De acordo com os resultados 
dos ensaios clínicos, analisar e avaliar a segurança do ensaio 
do medicamento natural, analisar os possíveis grupos de alto 
risco para o medicamento natural alvo. Descrever o possível 
impacto na segurança quando o medicamento natural alvo é 
amplamente utilizado clinicamente. Conforme os resultados 
de análise e avaliação, descrever as indicações, os métodos e 
quantidades de utilização, as reacções adversas, incompatibili-
dades, precauções a tomar, entre outros;

3.4.1.4 Documentos de referência. Apresentar os respectivos 
documentos de referência e apresentá-los integralmente quan-
do necessário.
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3.4.2 

3.4.3 

3.4.3.1 

3.4.3.2 

3.4.3.3 

3.4.3.4 

3.4.3.5 

3.4.3.5.1 

3.4.3.5.2 

3.4.3.5.3 

3.4.3.5.4 

3.4.3.5.5 

3.4.4 

3.4.5 

4. 

5. 

6. 

7. 

 $21,064.00

3.4.2 Propósito e fundamento para a definição do tema;

3.4.3 Informações sobre o estudo de ensaio clínico

3.4.3.1 Proposta do ensaio clínico;

3.4.3.2 Cópia do documento comprovativo sobre a aprovação 
de ensaios clínicos emitido pela autoridade competente do 
local onde se realizam ensaios clínicos. Excepto os ensaios 
clínicos autorizados pelo Instituto para a Supervisão e Admi-
nistração Farmacêutica;

3.4.3.3 Modelo do termo de consentimento;

3.4.3.4 Manual do investigador;

3.4.3.5 Balanço e os respectivos anexos sobre o ensaio clíni-
co, incluindo, mas não exclusivamente:

3.4.3.5.1 Relatório de ensaio clínico;

3.4.3.5.2 Modelo da tabela de casos, registo do paciente;

3.4.3.5.3 O procedimento escrito sobre os padrões críticos 
relacionados com a eficácia principal do ensaio clínico e dados 
relativos a segurança;

3.4.3.5.4 Mencionar as alterações efectuadas na proposta do 
ensaio clínico;

3.4.3.5.5 Plano e relatório de análise estatística.

3.4.4 Documentos comprovativos da prática humana;

3.4.5 Descrição e relatório final sobre as aplicações clínicas 
anteriores.

4. O pedido de registo de medicamento natural com deno-
minação e prescrição idênticas, além dos documentos gerais, é 
necessário apresentar também as informações sobre o estudo 
farmacêutico.

5. Um medicamento natural, sendo medicamento novo me-
lhorado ou medicamento inovador, é necessário apresentar 
documentos gerais, bem como informações sobre os estudos 
farmacêuticos, os estudos farmacológicos e toxicológico e os 
estudos clínicos. 

6. O Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
ções sobre as especificações de qualidade, eficácia e segurança 
dos medicamentos naturais em resposta às necessidades reais 
para a apreciação e aprovação dos pedidos de registo.

7. Os elementos do processo de registo de medicamentos na-
turais podem ser apresentados em formato digital. Se o reque-
rente pretender apresentar o documento comprovativo emitido 
pelas autoridades competentes de qualquer país ou região em 
formato digital, é necessário apresentar o referido documento 
original ou a cópia autenticada do documento oficial, antes da 
obtenção do registo de medicamento natural, para ser verifica-
do pelo Instituto para a Supervisão e Administração Farma-
cêutica.

(Custo desta publicação $ 21 064,00)


