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AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, IP
DIVISAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS BIOLOGICOS E DE SAUDE

PROTOCOLO DE RECEPGAO E VALIDAGAO DE UM REGISTO DE SUPLEMENTOS

N° de processo

Data de entrada

Nome do Produto

Substancia activa

Forma do produto

Dosagem

Apresentacao

Nome e contacto do requerente

Nome e contacto do fabricante

Pagamento de taxa

INDICE GERAL
REQUERIMENTO (conteudo)
Papel Timbrado do requerente
Dirigido ao Ministro da Saude
Nome e sede do requerente
Nome do produto

Forma do produto
Apresentacgao

NUTRICIONAIS

CHECK LIST

Rua/Bairro/Avenida

PARTE 0

Tel.

Fax.

Rua/Bairro/Avenida

Tel.

Fax.
Sim Nao
Sim Nao

Composicao quantitativa e qualitativa da substancia (s) activa

(s)

Fabricante do produto acabado

Assinatura do director técnico e carimbo da empresa

requerente

Validacao

Validacao



0 pedido de registo devera apresentar os seguintes certificados:

(Decreto n.° 19/2023 de 02 de Maio)

Sim  Nao
Carta de representatividade
Licenca de fabrico
Certificado de Boas Praticas de fabrico
Certificado do produto acabado
Certificado de registo no pais de origem
Licenca de comercializagao

PARTE I
Informacoes administrativas

Sim  Nao
Nome do produto
Composicao qualitativa e quantitativa relativas as
substancias activas e excipientes
Forma dom produto
Apresentacgao
Validade e condigoes de conservagao
Classificagcao quanto ao modo de despensa
Nome e endereco do requerente
Nome do (s) Fabricante (s) do produto acabado

PARTE II
Caracteristicas do Produto
Sim  Nao

Nome do produto

Composicao qualitativa e quantitativa relativas as
substancias activas e excipientes
Forma dom produto

Apresentacao

Validade e condigoes de conservagao
Classificacao quanto ao modo de despensa
Nome e endereco do requerente

Nome do (s) Fabricante (s) do produto acabado
Nome do produto

Nome e endereco do requerente

Nome do (s) Fabricante (s) do produto acabado

Validacao

Validacao

Validacao



PARTE Ill: ROTULO

Rotulo e cartonagem Sim  Nao
Nome do produto

Composicao qualitativa e quantitativa relativa ao produto
Dose diaria recomendada (DDR)

Forma do produto

Via de Administracao

Prazo de validade e condigoes de armazenamento
Classificagcao quanto ao modo de dispensa

Indicagdes para o uso

Reagoes adversas

Contra indicagao

No de lote
No de registo

Data de fabrico

Prazo de validade/ condigdes de armazenamento
Preucagoes particulares de consevagao, quando for o caso
Expressao fora do alcance das criangas "“se aplicavel”
Nome e endereco do requerente

Nome e endereco do fabricante

Folheto informativo Sim  Nao
Nome do produto

Composicao qualitativa e quantitativas relativas as
substancias activas

Forma do produto
Validade e condigoes de conservagao

Reacgoes adversas

Via de administragao

Contra indicagoes

Interacgoes com outros produtos
Classificacao quanto ao modo de dispensa
Nome e contacto do requerente

Nome e contacto do (s) fabricante (s)

Validacao

Validacao



PARTE IV

DOCUMENTAGAO QUIMICA E FARMACEUTICA

Composicao do produto acabado
e Descrigcdo dos componentes incluindo as fungdes

Materias primas
e Descrigdo das materias primas
e Especificagbes e metodos de controle

Fabrico
e Quantidade de lote
e Formula de fabrico
e Fluxograma de fabrico
e Processo de fabrico
Produto Acabado
e Boletim analitico do produto acabado, indicando as
especificagdes e limites
Estabilidade
e Duracdo dos estudos efectuados
e Prazo de validade proposto e condi¢gdes de armazenamento
Outros dados

DOCUMENTAGAO SOBRE SEGURANGA E EFICACIA

Sim Nao
A-1. Toxicidade
Apresentacao de testes de toxicidade preé- clinica
Descricdo sumaria da toxicidade do produto, incluindo
resumo de estudos efectuados e referéncias bibliograficas,
se disponiveis
A-2- Seguranca e eficacia
Descricao sumaria do produto, incluindo resumo de
estudos efectuados e referéncias bibliograficas,
Nome do Director Técnico: Data:

Nome do Técnico da ANARME : Data: /

Validacao

Validacao



