N.?13 — 30-3-2022

BOLETIM OFICIAL DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — II SERIE

7211

8.3.2 JRE R & 2= ERT FE B R A -

8.3.2.1 B AR EEH MRS

8.3.2.2 AR LHER ;

oo
o
N
(O8]
il
%
HA
;
®
ot
i
B
=
&
i
5]
'
dt
3
g
®
=

8.3.3 ZB8.3.2 KA FTTRAVEE - H SN A H WA S B T
o AR A S A AR -

0. HEyye R R A T A B R B T R
A B T PR B R o e R B M M A
¥

10. A8 LA 77 SR G 5 R R 68 P s (A% 2R 22 -
DRERHS b A 203 A2 (A B R Bt e 78 B 8 H A R A S A
HH R N\ ZE TR B A8 8L 42 5 SRR i T 2 (H A B R B S PR IR AR B

HiRER R AUt ey BB E R H -

CRIETEE MR $20,272.00)

FB22/ISAF/2022 56 #7~

YR EH AR RAR BRI TR S TEE 55 11/2021 58 %
(e 2 £ 0B R Pk BERE TRE ) 56— 56 3K 2835/20215%
TTRCE A (EEY) BB B O REL R AR ) BR =Mk (/) TH - DA
K 2B46/2021 57T BOEA (1 3EEE SR E B R B EERE A i 1T
HI) AT AGECHENE  (EHEAR -

— B (RARZEVREMP S = B 25K) - RE R R fe ik
PAVE R A~/ BT 7 RO B 7

= RE AR AL RS HEYEEEHRRRE
HHRTE AR -

= AHURE A H AR

SR CREAT T EHREY R EEME

ISEEE A3l

8.3.2 Informagdes de investigacdo sobre seguranca nao clini-
ca abrangem:

8.3.2.1 Ensaio de toxicidade por dose Unica;
8.3.2.2 Ensaio de toxicidade por dose repetida;

8.3.2.3 De acordo com as circunstancias concretas de prepa-
rados derivados de prescrigdo cldssica famosa, caso necessdrio,
deve apresentar informagdes de outros ensaios toxicolégicos.

8.3.3 O relatério dos ensaios referidos no ponto 8.3.2 deve
constar as informagdes de métodos de ensaio, resultados e con-
clusoes.

9. O Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
¢Oes sobre as especificagdes qualitativas, eficacia e seguranca
dos medicamentos tradicionais chineses em resposta as neces-
sidades reais de aprovagao e apreciacao dos pedidos de registo.

10. As informagdes do processo de registo de preparados
derivados de prescricdo cldssica famosa podem ser apresenta-
das em formato digital. No caso de a apresentag@o, em formato
digital, de documentos comprovativos emitidos pelas autorida-
des competentes de qualquer pais ou regido, o requerente deve
apresentar o original ou a cépia autenticada dos mesmos antes
da obtencao do registo de preparados derivados de prescricao
classica famosa, para efeitos de verificagdo pelo Instituto para
a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica.

(Custo desta publicagdo $ 20 272,00)

Despacho n.°22/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 1.° da Lei n.° 11/2021
(Lei da actividade farmacéutica no Ambito da medicina tradi-
cional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chi-
neses), alinea 8) do artigo 3.° do Regulamento Administrativo
n.° 35/2021 (Organizacdo e funcionamento do Instituto para a
Supervisao e Administragao Farmacéutica), bem como no n.° 7 do
artigo 65.° do Regulamento Administrativo n.° 46/2021 (Re-
gulamentacdo da Lei da actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tra-
dicionais chineses), o presidente do Instituto para a Supervisao
e Administragdo Farmacéutica determina:

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

2. As duvidas resultantes da aplicacdo deste despacho sdo
resolvidas por decisdao do presidente do Instituto para a Super-
visdo e Administracdo Farmacéutica.

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

Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica,
aos 23 de Marco de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.
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ANEXO

(a que se refere o n.’ 1)

Exigéncias técnicas para o processo de registo de
medicamentos naturais

1. O processo de registo de medicamentos naturais é neces-
sario incluir todos os documentos considerados necessarios
para a apreciagdo e aprovacio do pedido de registo junto do
Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica.
As informacgdes a apresentar pelo requerente relativamente
ao pedido de registo de medicamentos naturais dividem-se
em quatro partes principais: documentos gerais, informacgdes
sobre os estudos farmacéuticos, informagdes sobre os estudos
farmacolégicos e toxicoldgicos e estudos clinicos. No mesmo
pedido pode ser apresentado o registo de diferentes dimensdes
ou caracteristicas da embalagem, salvo nos casos de designa-
¢do, composicao e teor, forma farmacéutica e de medicamentos
naturais com as mesmas funcdes de tratamento ou indicagdes.

2. O requerente deve efectuar o balanco destacando as in-
formagdes farmacéuticas, farmacoldgicas e toxicoldgicas e de
estudos clinicos, de acordo com os resultados dos estudos, sa-
lientando os resultados de cada estudo e as suas interligagdes,
bem como deve proceder a andlises e avaliacdes integradas
na seguranca, na eficdcia, no controle de qualidade e natureza
cientifica dos trabalhos de investigacdo, com regularidade e
integridade, para obter conclusdes cientificas e objectivas.

3. As exigéncias de elaboracdo e técnicas para o processo de
registo de medicamentos naturais sao as seguintes:

3.1 Documentos gerais

3.1.1 Formuldrio préprio do pedido de registo de medica-
mentos naturais, devidamente preenchido;

3.1.2 Identificagcdo do requerente e os respectivos documen-
tos comprovativos, incluindo o certificado de registo criminal e
a prova de nao ter cobrancga coerciva de dividas e as respectivas
informagdes devem obedecer as subalineas (1) a (3) da alinea /) do
n.° 2 do artigo 65.° do Regulamento Administrativo n.° 46/2021
«Regulamentacdo da Lei da actividade farmacéutica no ambito
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 fdbrica 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 procuracao que permita efectuar o pedido de
registo emitido pelo titular ou fabricante, reconhecido pela
autoridade competente do pais ou regidao de origem, ou do pafs
ou regido de procedéncia;

3.1.4 Amostras de embalagens, da rotulagem e dos folhetos
informativos, se houver. As embalagens, a rotulagem e o contetido
do folheto informativo dos medicamentos naturais devem
ser redigidos em lingua chinesa ou portuguesa. Quanto aos
medicamentos naturais importados, os respectivos contetidos
podem ser redigidos em inglés. Apds a obtencao do registo, o
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titular do registo deve apresentar uma amostra fisica completa
da embalagem, da rotulagem e do folheto informativo dos me-
dicamentos naturais, se houver;

3.1.5 Fornecer relatérios de exame de amostras emitidos por
fabrica de medicamentos ou entidade examinadora qualifica-
da, por exemplo, incluindo, mas ndo exclusivamente, as enti-
dades examinadoras de amostras no ambito igual ou superior
a municipio do interiror da china ou obteve a acreditagao ISO
17025, Acreditacdo Metrolégica da China (China Metrology
Accreditation (CMA)) e Acreditagdo da Comissdao Nacional
de Acreditagdao da China (CNAs). As amostras enviadas de-
vem ser fabricadas no local da fabrica do fabricante referido na
declaracdo de registo;

3.1.6 Original ou cépia autenticada do documento oficial da
autorizacgdo de fabrico do fabricante emitido no pais ou regido
de origem. Caso as licencas do fabricante sejam emitidas pelo
Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica,
fica dispensada a apresentagdo dos documentos;

3.1.7 No caso de fabrico encomendado de medicamentos, o
documento comprovativo da referida encomenda, designada-
mente a autorizacdo da encomenda ou a minuta do contrato
de encomenda ou a cépia deste contrato. Caso o fabrico en-
comendado seja autorizado pelo Instituto para a Supervisdo e
Administragdo Farmacéutica, fica dispensada a apresentagdo
dos documentos;

3.1.8 Original ou cépia autenticada do documento oficial de
registo dos medicamentos ou de livre comercializacdo emitido
pela autoridade competente do pais ou regido de origem ou do
pais ou regido de exportacgao;

3.1.9 Documentos comprovativos do cumprimento da «Con-
vengdo sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna
e da Flora Selvagens Ameacgadas de Extin¢cdo», nomeadamente
a copia do certificado da Convencao sobre o Comércio Interna-
cional das Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ameacadas
de Extin¢do (CITES) emitido pela Direccao dos Servicos de
Economia e Desenvolvimento Tecnoldgico ou um documento
equivalente emitido pela autoridade competente de outro pafs
ou regido, excepto os que nao contém as espécies da fauna e da
flora selvagens ameagadas de extingao;

3.1.10 No caso de o requerente ser o titular da patente ou o
seu mandatdrio do medicamento natural, o pedido de registo
deve apresentar declaracdo e documento comprovativo da pa-
tente de protecgdo, donde constem os elementos do processo
de patente natural, nomeadamente o objecto da patente, os di-
reitos conferidos e os prazos de protec¢do; no caso de o reque-
rente nao ser titular de uma patente de medicamento natural
ou do seu mandatdrio, deve apresentar uma declaracdo em que
ndo tem intencdo nem vontade de violagao da patente de pro-
tecgao;

3.1.11 Documento que contenha as informacdes e os motivos
que justifiquem a confidencialidade por motivos de proteccao
de dados e informagdes. De acordo com o artigo 33.° da Lei
n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no 4&mbito da medi-
cina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicio-
nais chineses), os dados e informacodes referem-se aos estudos
farmacoldgicos e toxicoldgicos e aos ensaios clinicos.
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3.2 Informacgdes de estudo farmacéutico

3.2.1 Relatério final sobre o estudo farmacéutico. Efectuar
o balanco com os resultados obtidos através de estudo de
substancias, escolha da forma, estudo de artificio, estudo de
controlo de qualidade e estudo de estabilidade, bem como pro-
ceder as andlises e avaliacdes integradas sobre o controlo de
qualidade dos medicamentos naturais;

3.2.2 Origem de cada substéancia e controlo de qualidade

3.2.2.1 A origem das substancias, incluindo as fontes, indi-
cando o nome da familia, o nome chinés e o nome cientifico
em latim, as partes medicinais, para as drogas minerais devem
indicar o grupo, familia, nome do minério ou nome da rocha e
substancias principais;

3.2.2.2 Informacdes sobre a qualidade de substancias

3.2.2.2.1 Normas de execucdo de substdncia ou especifica-
¢oes de qualidade desenvolvidas por si préprio;

3.2.2.2.2 Relatério de testes de substancias.
3.2.2.3 Informacdes do fornecedor, se houver;

3.2.2.4 Se a substancia for um extracto adquirido, € necessa-
rio apresentar informagdes do extracto como especificacoes,
métodos de preparagdo, informagdes do fabricante e informa-
¢oes do fornecedor, se houver, bem como documentos de apro-
vacgao;

3.2.2.5 Se a substéancia for um extracto desenvolvido por si
proprio, € necessdrio apresentar informacgdes sobre a matéria-
-prima utilizada, informag¢des detalhadas sobre o artificio de
preparacdo e as informagdes sobre o estudo de artificio;

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

3.2.3 Método de preparagdo

3.2.3.1 Férmula de medicamentos naturais. Apresentar in-
formacdes da composi¢do da férmula de cada substancia e ex-
cipiente por unidade de 1000 preparados;

3.2.3.2 Artificio de preparacdo

3.2.3.2.1 Informacédo do estudo de artificio. Apresentar
informag¢des de estudo de selec¢do da linha de artificio de
preparacdo, fundamentando a sua selecgdo. Se a férmula do
medicamento natural for proveniente de um preparado hospi-
talar ou houve prética humana, deve haver uma descrigdo deta-
lhada sobre o uso concreto em aplicacdo clinica. E necessario
descrever as semelhangas e diferengas nos artificios de fabrico
e nas alteracdes dos pardmentros entre os medicamentos novos
melhorados e os preparados originais;

3.2.3.2.2 Descrigdo detalhada sobre os artificios de prepa-
racdo. Descrever o procedimento de artificios de preparacao,
especificando a sequéncia de artificio e os parametros de arti-
ficio;

3.2.3.2.3 Fluxograma de artificio. Apresentar um fluxograma
de artificio completo, intuitivo e conciso de acordo com a se-
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quéncia de artificio de preparagdo, que abrange todas as etapas
do artificio, indicando os principais parametros de artificio e
os solventes utilizados;

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

3.2.3.2.5 Fundamentar sobre a selec¢do da forma e a confir-
macao da especificagao;

3.2.3.2.6 Informagdes sobre equipamentos essenciais de pro-
ducao;

3.2.3.2.7 Caso o medicamento natural do pedido de registo
seja aprovado para o registo pela autoridade competente do
pais ou regido de origem, ou do pais ou regido de procedéncia,
sO € necessdrio apresentar as informacdes indicadas nos pontos
32.3.2.2a3.23.24.

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 execugao.

3.2.5 Especifica¢des qualidade de medicamentos naturais

3.2.5.1 Informagdes dos ensaios de estudos de qualidade e
informagdes da documentacao. Apresentar informacgdes sobre
o estudo de qualidade relacionados com as especificacdes de
qualidade, incluindo, mas nao exclusivamente, a seleccdo das
especificagdes dos exames que reflecte a qualidade essencial
do medicamento natural e também o método de controlo de
qualidade, bem como apresentar as relativas documentacdes;

3.2.5.2 As especificacdes de qualidade e as instrugdes de
redaccao. As respectivas especificagdes de qualidade devem
estar conforme ou néo inferior as exigéncias da farmacopeia
ou das especificacdes nacionais existentes;

3.2.5.3 Relatério de teste de qualidade de produtos acabados

3.2.5.3.1 Apresentar relatdrios de teste de qualidade de pro-
dutos acabados, pelo menos, de trés lotes novos;

3.2.5.3.2 Apresentar relatérios de teste de produtos acaba-
dos, pelo menos, de trés lotes novos, que atendam as «Normas
sobre os limites mdximos de metais pesados, elementos toxi-
cos, microrganismos e residuos de pesticidas, nos medicamen-
tos tradicionais chineses»;

3.2.5.3.3 Um medicamento novo melhorado ou medicamento
inovador, é necessdrio apresentar relatérios de reavaliacdo de
especificacdes 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 pais ou regido de origem,
ou do pafs ou regido de procedéncia, pode apresentar as espe-
cificacoes de qualidade aprovadas pela autoridade competente
acima referida, substituindo as informacgdes 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 Estabilidade
3.2.6.1 Ensaios de estabilidade

3.2.6.1.1 As informagdes sobre os estudos dos ensaios de
estabilidade incluem, pelo menos, métodos de ensaio, itens
sujeitos a inspecg¢do, periodo de ensaio, andlise dos resultados,
determinacdo do prazo de validade, determinagdo das condi-
¢des de armazenamento, graficos de ensaios relevantes;

3.2.6.1.2 Relatério final de estabilidade. Deve efectuar um
balango sobre o estudo de estabilidade da amostra, condigdes
de inspecgdo, indicadores de inspec¢do e resultado de inspec-
¢do, determinando as condi¢des de armazenamento e o prazo
de qualidade;

3.2.6.1.3 Plano de estudos de estabilidade e as respectivas
declaragdes apds registado;

3.2.6.1.4 Caso o medicamento natural seja aprovado para
o registo pela autoridade competente do pais ou regido de
origem, ou do pafs ou regido de procedéncia, s6 € necessario
apresentar as informacdes indicadas nos pontos 3.2.6.1.2 para
efectuar o pedido de registo do medicamento natural.

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

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

3.2.8 Documentos de referéncia para estudos farmacéuticos,
se houverem.

3.3 Informacgdes sobre os estudos farmacoldgicos e toxicol6-
gicos

Os estudos farmacolégicos e toxicoldgicos devem ser ela-
borados de acordo com as recomendacdes do Conselho Inter-
nacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para o
Registo de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH) e
desenvolvidos em instituicdes que cumpram as «Boas Praticas
de Laboratério» (GLP) e respeitem as normas de GLP.

3.3.1 Relatério final sobre os estudos farmacoldgicos e toxi-
coldgicos

O relatério final sobre os estudos farmacoldgicos e toxicold-
gicos tem um valor integrante e uma apreciacdo fundamental
para os estudos farmacolégicos, farmacocinéticos e toxicoldgi-
cos.

3.3.1.1 Descricao de estratégias de ensaios farmacoldgicos e
toxicoldgicos. Apresentar o artificio de preparacdo das amos-
tras de ensaio, abrangendo tipos de pedido de registo, origem
da féormula ou informagdes de pratica humana, indicagdes do
pedido, entre outros, bem como mostrando o raciocinio e a es-
tratégia de estudos dos ensaios farmacoldgicos e toxicoldgicos;

3.3.1.2 Balango sobre o estudo farmacolégico. Descricdo su-
cinta sobre o estudo farmacolégico, elaborando na seguinte se-
quéncia: sintese, farmacodindmica primadria, farmacodinamica
secunddria, farmacologia de seguranga, interac¢des farmaco-
dinamicas, discussdes e conclusdo, com uma tabela de resumo
em anexo;
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3.3.1.3 Balango sobre o estudo farmacocinético. Descrigdo
sucinta sobre o estudo farmacocinético, elaborando na seguin-
te sequéncia: sintese, métodos analiticos, absorcao, distribui-
¢do, metabolismo, excrecdo, interac¢des farmacocinéticas,
outros ensaios farmacocinéticos, discussdes e conclusiao, com
uma tabela de resumo em anexo;

3.3.1.4 Balanco sobre o estudo toxicolégico. Descri¢ao sucin-
ta sobre os resultados dos ensaios toxicoldgicos, indicar como
os ensaios obedecem as boas praticas de fabrico (GLP), bem
como a situacdo do alvo aos ensaios toxicoldgicos, elaborando
na seguinte sequéncia: sintese, ensaio de toxicidade por dose
dnica, ensaio de toxicidade por dose repetida, ensaio de geno-
toxicidade, ensaio de carcinogenicidade, ensaio de toxicidade
sobre a func¢do reprodutora, ensaio de seguranca de preparados
(como irritacao, hemolise, alergia entre outros), outros estudos
de toxicidade, discussdes e conclusido, com uma tabela de resu-
mo em anexo;

3.3.1.5 Anilises e avaliacdes integradas

3.3.1.5.1 Analises e avaliagdes integradas sobre os estudos
farmacoldgicos, farmacocinéticos e toxicoldgicos;

3.3.1.5.2 Analise sobre a correlacdo entre os resultados far-
macoldgicos, farmacocinéticos e toxicoldgicos;

3.3.1.5.3 Anadlises e avaliacdes integradas das informacdes
farmacéuticas e clinicas, em conjunto.

3.3.1.6 Documentos de referéncia. Apresentar os respectivos
documentos de referéncia e apresentd-los integralmente quan-
do necessario.

3.3.2 Informagdes sobre o estudo farmacolégico

Os estudos farmacoldgicos visam obter informacoes de efi-
cécia nao clinica por meio de testes em animais ou in vitro e ex
vivo, incluindo efeitos e caracteristicas da farmacodinamica,
mecanismo de acg¢do, entre outros. As informacdes sobre o es-
tudo farmacoldgico incluem o seguinte:

3.3.2.1 Farmacodinamica primadria;

3.3.2.2 Farmacodindmica secundaria;

3.3.2.3 Farmacologia de seguranca;

3.3.2.4 Interacc¢des farmacodindmicas.

3.3.3 Informacdes sobre o estudo farmacocinético

O estudo farmacocinético nao clinico consiste em usar mé-
todos de estudo in vitro e in vivo (em animais) para revelar as
mudangas dindmicas dos medicamentos no corpo, obter pa-
rdmetros farmacocinéticos bdsicos dos medicamentos e escla-
recer os processos e caracteristicas de absorg¢ao, distribuicao,
metabolismo e excre¢do dos medicamentos. As informacoes
sobre o estudo farmacocinético incluem os seguintes:

3.3.3.1 Relatério sobre métodos analiticos e validagéo;
3.3.3.2 Absorcéao;

3.3.3.3 Distribuicio;
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3.3.3.6 Interac¢des farmacocinéticas (ndo clinicas).

3.3.4 Informacdes sobre o estudo toxicolégico

3.3.4.1 Ensaio de toxicidade por dose Unica;

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 fun¢do reprodutora;
3.3.4.5 Ensaio de carcinogenicidade;

3.3.4.6 Ensaio de dependéncia;

3.3.4.7 Ensaio de seguranca de preparados relacionadas a
administracdo local ou sistémica, como irritacdo, alergia, he-
molise, entre outros.

3.3.5 Os ensaios referidos nos pontos 3.3.2 a 3.3.4, os respec-
tivos relatdrios devem incluir informacdes sobre a metodolo-
gia, os resultados e o balan¢o dos ensaios.

3.4 Informacgdes sobre o estudo clinico

O estudo clinico deve ser elaborado de acordo com as reco-
mendagdes do Conselho Internacional para Harmonizacgao de
Requisitos Técnicos para o Registo de Produtos Farmacéuticos
para Uso Humano (ICH) e desenvolvido em institui¢cdes que
cumpram as «Boas Prdticas Clinicas» (GCP) e respeitem as
normas de GCP.

3.4.1 Balancgo sobre o estudo clinico

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

3.4.1.2 Visao geral da prdtica humana. Se houver prética
humana, deve apresentar um resumo sobre a pratica humana,
analisando e descrevendo como € que a prdtica humana apoia
a indicacdo adoptada ou fundamentar o que € necessario para
iniciar os ensaios clinicos subsequentes;

3.4.1.3 Anaélise e avaliacdo. Tendo em conta na razoabilidade
e na viabilidade do propésito e fundamento para a definicdo do
tema e da proposta do ensaio clinico, efectuar com objectivi-
dade, as andlises e avaliagdes integradas sobre o medicamento
natural do pedido de registo. De acordo com os resultados
dos ensaios clinicos, analisar e avaliar a seguran¢a do ensaio
do medicamento natural, analisar os possiveis grupos de alto
risco para o medicamento natural alvo. Descrever o possivel
impacto na seguranca quando o medicamento natural alvo é
amplamente utilizado clinicamente. Conforme os resultados
de anadlise e avaliagdo, descrever as indicagdes, os métodos e
quantidades de utilizag@o, as reaccdes adversas, incompatibili-
dades, precaugdes a tomar, entre outros;

3.4.1.4 Documentos de referéncia. Apresentar os respectivos
documentos de referéncia e apresenta-los integralmente quan-
do necessario.
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3.4.2 Propésito e fundamento para a definicdo do tema;
3.4.3 Informagdes sobre o estudo de ensaio clinico
3.4.3.1 Proposta do ensaio clinico;

3.4.3.2 Cépia do documento comprovativo sobre a aprovacao
de ensaios clinicos emitido pela autoridade competente do
local onde se realizam ensaios clinicos. Excepto os ensaios
clinicos autorizados pelo Instituto para a Supervisdo e Admi-
nistragdo Farmacéutica;

3.4.3.3 Modelo do termo de consentimento;
3.4.3.4 Manual do investigador;

3.4.3.5 Balanco e os respectivos anexos sobre o ensaio clini-
co, incluindo, mas ndo exclusivamente:

3.4.3.5.1 Relatério de ensaio clinico;
3.4.3.5.2 Modelo da tabela de casos, registo do paciente;

3.4.3.5.3 O procedimento escrito sobre os padrdes criticos
relacionados com a eficdcia principal do ensaio clinico e dados
relativos a seguranca;

3.4.3.5.4 Mencionar as alteracdes efectuadas na proposta do
ensaio clinico;

3.4.3.5.5 Plano e relatério de andlise estatistica.
3.4.4 Documentos comprovativos da pratica humana;

3.4.5 Descricao e relatdrio final sobre as aplicacdes clinicas
anteriores.

4. O pedido de registo de medicamento natural com deno-
minagdo e prescricao idénticas, além dos documentos gerais, é
necessario apresentar também as informacgdes sobre o estudo
farmacéutico.

5. Um medicamento natural, sendo medicamento novo me-
lhorado ou medicamento inovador, é necessdrio apresentar
documentos gerais, bem como informagdes sobre os estudos
farmacéuticos, os estudos farmacoldgicos e toxicoldgico e os
estudos clinicos.

6. O Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
¢Oes sobre as especificagdes de qualidade, eficicia e seguranga
dos medicamentos naturais em resposta as necessidades reais
para a apreciacgdo e aprovacdo 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 pais ou regido em
formato digital, é necessdrio apresentar o referido documento
original ou a cdpia autenticada do documento oficial, antes da
obtencao do registo de medicamento natural, para ser verifica-
do pelo Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farma-
céutica.

(Custo desta publicagdo $ 21 064,00)



