Governo da Regido Administrativa Especial de Macau
Instituto para a Supervisio e Administra¢cio Fammacéutica Formulario de requerimento de

registo de medicamento

(Assinale com o sinal “v"” no campo adequado)

1. Dados do medicamento

Nome do medicamento (Nome do produto):

Ingrediente principal, teor e unidade:

Nome do fabricante e local de origem:

Forma farmacéutica e especificagdo da embalagem:

2. Dados do requerente

Nome do estabelecimento: N.° de licencga:
N.° de telefone/fax: Pessoa de contacto:
3. Apresentacio de documentos e informacgoes

[0 Certificado de registo do medicamento emitido [0 Licen¢a de produgdo emitida pela autoridade
pela autoridade competente do pais (regido) de competente do pais (regido) de origem ou
origem ou do pais (regido) de exportagdo documento equivalente (original ou copia
(original ou copia autenticada) autenticada)

[0 Documento de autorizagio de registo do Formula completa do medicamento

Resultado do teste de estabilidade
Método detalhado de teste e analise
Outro(s) documento(s):

medicamento emitido pelo fabricante ou pelo
titular de registo do medicamento (original ou
copia autenticada)

oOooo

O Relatorio de teste e analise do medicamento

[0 Embalagem exterior

[J Folheto informativo

[0 Contém novos ingredientes farmacéuticos activos (é necessario apresentar os seguintes documentos e
informacoes)

[0 Documento oficial ou copia autenticada do registo [0 Relatorio profissional de estudo sobre a seguranga,
e da venda livre do medicamento em qualquer um eficacia e qualidade do medicamento
dos seguintes paises ou regides: [0 Plano de gestdo de riscos da Unido Europeia,
Interior da China, Australia, Canada, Unido estratégias de mitigag¢do dos riscos da «Food and
Europeia, Estados Unidos da América, Japdo, Drug Administration (FDA)» dos Estados Unidos
Reino Unido e Suiga da América ou respectivos documentos de

[0 Ficheiro electronico do relatério de ensaio clinico estratégias de gestdo de riscos

do medicamento em individuos asiaticos ou
relatério da experiéncia de aplicagdo em paises
ou regides da Asia

Nos termos da Lei n.° 8/2005 (Lei da Protec¢@o de Dados Pessoais):

1. Os dados pessoais e outras informagdes relevantes prestados neste formuldrio, bem como os documentos
apresentados, sdo apenas tratados com finalidades relativas ao presente requerimento.

2. Os dados acima referidos podem ser utilizados para efeitos de estatistica e estudo, contudo, as estatisticas obtidas e
o resultado de estudo nao serdo publicados na forma em que os dados pessoais possam ser identificados.

3. Em cumprimento das obrigagdes legais, os dados acima referidos podem ser comunicados as autoridades policiais,
aos 6rgdos judiciais ou a outras entidades competentes.

4. Os requerentes tém direito de acesso, rectificacdo ou actualizacdo aos seus dados pessoais e outras informagdes
relacionadas nos termos da lei.

Declaracao

O Li e entendi o contetido da “Declaragdo de recolha de dados pessoais” acima mencionada, e declaro que todas as
informagdes prestadas neste formulario e documentos em anexo sdo verdadeiros.
O Declaro que o medicamento que solicito o registo nunca violou e ndo viola a protecgdo da patente de Macau, caso se

verifique a violagdo da protec¢do da patente por parte do medicamento que solicito o registo, o requerimento de
registo do medicamento pode ser recusado.

Data Assinatura do requerente e carimbo

Ano / Més / Dia Assinatura conforme a constante do documento de identificacdo

Notas:
1. Um (1) formulério de requerimento de registo de medicamento destina-se apenas ao requerimento de registo de um (1)
medicamento; ) ]

As amostras apresentadas da embalagem exterior e do folheto informativo, se houver, devem ser originais;

O requerimento relativo as diferentes especificagdes de embalagem do mesmo medicamento pode ser apresentado no unico
registo de medicamento;

. Pode ser utilizada a folha complementar se o medicamento contiver mais de trés (3) ingredientes principais.
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