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Despacho n.º 10/ISAF/2022

Nos termos da alínea 8) do artigo 3.º do Regulamento Admi-
nistrativo n.º 35/2021 (Organização e funcionamento do Insti-
tuto para a Supervisão e Administração Farmacêuticae) e da 
alínea 5) do n.º 2 e do n.º 4 do artigo 3.º do Regulamento Ad-
ministrativo n.º 46/2021 (Regulamentação da Lei da actividade 
farmacêutica no âmbito da medicina tradicional chinesa e do 
registo de medicamentos tradicionais chineses), o presidente 
do Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêutica 
determina:

1. É aprovada a «Elaboração dos documentos relativos ao 
sistema de controlo de qualidade para as actividades de fabrico 
de medicamentos e suas exigências técnicas», sendo estas ins-
truções técnicas constantes do anexo ao presente despacho e 
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 16 de Março de 2022. 

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong. 

––––––––––

ANEXO

(a que se refere o n.º 1)

Elaboração dos documentos relativos ao sistema de 
controlo de qualidade para as actividades de fabrico de 

medicamentos e suas exigências técnicas

1. Informações básicas sobre a fábrica de medicamentos da 
medicina tradicional chinesa

1.1 Informações de contacto da fábrica de medicamentos da 
medicina tradicional chinesa

1.1.1. Nome e endereço da fábrica de medicamentos da me-
dicina tradicional chinesa, localização dos edifícios e das uni-
dades de fabrico dentro da fábrica;

1.1.2. Informações de contacto da fábrica de medicamentos 
da medicina tradicional chinesa, bem como o número de tele-
fone do pessoal de contacto de emergência, quando se verifique 
defeitos ou recolha de produtos.

1.2 Actividades de fabrico da fábrica de medicamentos da 
medicina tradicional chinesa

1.2.1. Âmbito da forma farmacêutica dos medicamentos 
tradicionais chineses, de porções preparadas da medicina tra-
dicional chinesa ou extractos de produto usados na medicina 
tradicional chinesa;

1.2.2. Outros produtos fabricados que estão relacionados 
com a saúde e a higiene.
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附件

（第一款所指者）

製藥活動的質量管理體系文件的編製及技術要求
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2. 

2.1 

2.1.1. 

9000 ISO9000

GMP

2.1.2. 

2.1.3. 

2.2 

2.2.1. 

2.2.2.  

2.2.3. 

2.2.4. PAT

2.3 

2.3.1. 

2.3.2. 

2.3.3. 

2.3.4. / /僞

2. Controlo de qualidade da fábrica de medicamentos da 
medicina tradicional chinesa

2.1 Sistema de controlo de qualidade da fábrica de medica-
mentos da medicina tradicional chinesa

2.1.1. Descrição breve sobre o sistema de controlo de qua-
lidade que funciona na fábrica de medicamentos da medicina 
tradicional chinesa e sobre os padrões de referência, por exem-
plo, a Organização Internacional de Normalização 9000 (ISO 
9000), as Boas Práticas de Fabrico de Medicamentos (GMP), 
entre outros;

2.1.2. Descrição sobre os gestores que mantenham o sistema 
de controlo de qualidade e as respectivas atribuições, incluindo 
os dirigentes superiores, diretores técnicos, responsáveis do 
departamento de controlo de qualidade e responsáveis do de-
partamento de fabrico;

2.1.3. Descrição sobre a actividade da fábrica de medicamen-
tos da medicina tradicional chinesa certificada, incluindo o con-
teúdo da certificação, data e o nome da entidade a certificar.

2.2 Procedimentos da aprovação de produtos 

2.2.1. Descrição detalhada sobre as qualificações do director 
técnico que é responsável pelos procedimentos de qualificação 
do lote e de aprovação, incluindo a sua formação académica e 
experiência profissional;

2.2.2. Descrição breve sobre os procedimentos de qualifica-
ção do lote e de aprovação;

2.2.3. Descrição breve sobre as funções do director técnico 
na fase das inspecções pendentes e de aprovação dos produtos 
acabados, bem como avaliar se os produtos correspondem aos 
requisitos do registo de medicamentos tradicionais chineses e 
às especificações e exigências qualitativas aprovadas ou rela-
cionadas; 

2.2.4. Declaração sobre se o projecto de controlo inclui ou 
não a Tecnologia Analítica de Processo (PAT) e a aprovação 
em tempo real ou os parâmetros de aprovação.

2.3 Gestão de fornecedores e de aceitantes da encomenda

2.3.1. Descrição breve sobre o estabelecimento da cadeia de 
abastecimento e o plano de auditoria externa de qualidade;

2.3.2. Descrição breve sobre o aceitante da encomenda, os 
sistemas de qualificação de matérias-primas essenciais (ingre-
dientes medicinais chineses, porções preparadas da medicina 
tradicional chinesa e extractos de produtos usados na medicina 
tradicional chinesa), assim como de fornecedores de materiais;

2.3.3. Medidas para garantir que os produtos fabricados por 
matérias-primas com constituintes de origem bovina cumprem 
as instruções técnicas das «Especificações técnicas sobre o re-
gisto de medicamentos tradicionais chineses de origem bovina» 
(Se não for aplicável, deve ser indicado);

2.3.4. Medidas tomadas em caso de dúvida ou confirmação 
de existência de medicamentos da medicina tradicional chine-
sa, principais matérias-primas, produtos a granel ou materiais 
acessórios não qualificados/incorrectamente rotulados/falsifi-
cados;
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2.3.5. 

2.3.6. 

2.2

2.4 

2.5  

3.  

3.1 

3.2 

4. 

4.1 

4.1.1. 

4.1.2. 

4.1.3. /

/

 

4.1.4. 

%

2.3.5. Descrição breve sobre fabrico por encomenda quanto 
ao fabrico e controlo de qualidade, incluindo análise por enco-
menda de matéria-prima e produto acabado, teste de controlo 
sobre a área de fabrico e testes de qualificação dos aparelhos (Se 
não for aplicável, deve ser indicado);

2.3.6. Descrição breve sobre as responsabilidades do enco-
mendador e do aceitante da encomenda, no âmbito do cumpri-
mento do registo de medicamentos tradicionais chineses, e das 
especificações e exigências qualitativas aprovadas ou relacio-
nadas (na falta de indicação no ponto 2.2). 

2.4 Gestão de risco de qualidade

Descrição breve sobre os métodos, áreas e pontos-chave da 
gestão de risco de qualidade utilizados nas fábricas de medica-
mentos da medicina tradicional chinesa.

2.5 Revisão da qualidade dos produtos

Descrição breve sobre os métodos utilizados na revisão da 
qualidade dos produtos.

3. Pessoal

3.1 O organograma deve exibir a organização do pessoal de 
gestão de qualidade, produção e controlo de qualidade, in-
cluindo dirigentes superiores e director técnico;

3.2 Listagem dos números de trabalhadores envolvidos nas 
funções de gestão de qualidade, produção, controlo de qualida-
de, armazenamento e distribuição, respectivamente.

4. Instalações e equipamentos da fábrica

4.1 Instalações da fábrica

4.1.1. Descrição breve sobre a área da instalação da fábrica 
de medicamentos da medicina tradicional chinesa e a designa-
ção de todos os edifícios existentes;

4.1.2. Projecto das áreas de produção com escalas indicadas 
e sua descrição (incluindo fluxograma de materiais e de pes-
soas e o fluoxograma das etapas de fabrico) devendo exibir o 
nível de limpeza de salas, a diferença de pressão entre as áreas 
adjacentes e as actividades de produção dentro da sala, por 
exemplo, preparação, enchimento, armazenamento e embala-
gem, etc.;

4.1.3. Projectos dos armazéns e/ou das áreas de armazena-
mento com escalas indicadas e suas descrições, incluindo a 
configuração dos armazéns e/ou das áreas de armazenamento 
com resumo das suas condições específicas de armazenamento. 
Se envolver porções preparadas ou extractos que sejam fabrica-
dos com ingredientes medicinais chineses tóxicos incluídos na 
lista de ingredientes medicinais chineses, utilizada na RAEM, 
devem ser indicados nos projectos os armários ou armazéns 
específicos com fechadura destinados ao armazenamento dos 
referidos produtos;

4.1.4. Descrição breve do sistema de tratamento de ar, determi-
nando os princípios de fornecimento de ar, temperatura, humidade, 
diferença de pressão, taxa de substituição de ar e taxa de recircula-
ção de ar (%), bem como a apresentação do projecto do sistema de 
tratamento de ar (incluindo insuflação, renovação e exaustão de ar);
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4.1.5. 

4.1.6. 

4.1.7. 

4.2 

4.2.1. 

4.2.2. 

4.2.3. GMP

PLC

5. 

5.1 

5.1.1. 

5.1.2. 

5.1.3. 

5.1.4. 

5.1.5. 

5.1.6. 

6. 

6.1 

6.1.1. 

6.1.2. 

4.1.5. Descrição breve sobre o sistema de água, nomeada-
mente a elaboração das bases de referência para o padrão de 
qualidade da água de processo, assim como apresentação do 
projecto do sistema de água;

4.1.6. Descrição breve sobre as demais instalações relevantes 
da actividade, tais como as instalações administrativas, o siste-
ma de vapor, ar comprimido, sistema de nitrogénio, e instala-
ções para reserva de amostras de materiais ou produtos;

4.1.7. Descrição breve sobre os poluentes gerados no pro-
cesso de produção, sobretudo água residual, resíduos e gás de 
exaustão, entre outros, bem como as instalações para preven-
ção e controlo da poluição.

4.2 Equipamentos da fábrica

4.2.1. Lista dos equipamentos essenciais para produção e do 
laboratório de controlo de qualidade, com indicação dos equi-
pamentos críticos;

4.2.2. Descrição sobre os métodos de limpeza e higienização 
da superfície que esteja em contacto com os produtos (como 
limpeza manual, limpeza automática no local, etc.);

4.2.3. Descrição breve sobre o sistema informático crítico em 
termos das Boas Práticas de Fabrico de Medicamentos (GMP) 
não incluindo os Controladores Lógicos Programáveis (PLC).

5. Documentos

5.1 Descrição breve sobre o sistema de documentação que 
deve conter o seguinte:

5.1.1. Métodos utilizados para a elaboração do sistema de do-
cumentação, tais como o método em papel, método electrónico 
ou uma combinação dos dois métodos;

5.1.2. Tipo de documento e local de armazenamento;

5.1.3. Princípios e categorias de numeração de documentos, 
por exemplo: produção, controlo de qualidade, instalações e 
equipamentos;

5.1.4. Formato uniformizado de documentos e instruções 
para a sua elaboração;

5.1.5. Pessoa responsável pela formulação, revisão e emissão 
de documentos;

5.1.6. Métodos de gestão de documentos e período de con-
servação.

6. Fabrico

6.1 Tipos de produtos

6.1.1 Métodos de preparação dos medicamentos tradicionais 
chineses, porções preparadas da medicina tradicional chinesa 
ou extractos de produto usados na medicina tradicional chine-
sa que pretendem a ser fabricados;

6.1.2 Listas de medicamentos tradicionais chineses, por-
ções preparadas da medicina tradicional chinesa ou extractos 
de produto usados na medicina tradicional chinesa que preten-
dem a ser fabricados (caso exista);
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6.1.3. Investigational 

Medicinal Products IMP

 6.1.4. 

6.1.5. 

6.1.6. PAT

6.2 

6.2.1. 

6.2.2. 

6.3 

6.3.1. 

6.3.2. 

7. 

8. 

8.1 

8.1.1. 

8.1.2. 

8.1.3. 

/

8.1.4.  

8.1.5. 

6.1.3. Caso a produção de formas farmacêuticas seja indicada 
para investigação clínica de produtos médicos (Investigational 
Medicinal Produts, IMP), não idêntica a produção comercial, 
deve descrever ainda a área de produção e a descrição do pes-
soal;

6.1.4. Métodos de tratamento de substâncias tóxicas ou 
perigosas (por exemplo, os ingredientes medicinais chineses 
tóxicos e a água residual, resíduos e gás de exaustão gerados no 
processo de fabrico) (Se não for aplicável, deve ser indicado);

6.1.5. Devem ser descritos se os produtos são fabricados 
numa instalação específica ou por um método de produção por 
etapas;

6.1.6. Se for utilizada a Tecnologia Analítica de Processo 
(Process Analytical Technology), devem ser descritas breve-
mente as respectivas técnicas e o sistema informatizado ao 
qual está ligado.

6.2 Validação de processo

6.2.1. Resumo sobre a validação de processo;

6.2.2. Resumo sobre o retrabalho ou reprocessamento (Se 
não for aplicável, deve ser indicado).

6.3 Gestão de materiais e armazéns

6.3.1. Tratamento de matérias-primas, materiais de emba-
lagem, produtos intermédios, produtos a granel e produtos 
acabados, incluindo amostragem, quarentena, aprovação e ar-
mazenamento;

6.3.2. Tratamento das matérias-primas, materiais de emba-
lagem, produtos intermédios, produtos a granel e de produtos 
acabados não aprovados, deve ser indicado, em particular, o es-
tado, as áreas de armazenamento, a devolução ou a destruição 
daqueles que foram julgados pelo departamento de qualidade 
como rejeitados ou não qualificados.

7. Controlo de qualidade

Descrição breve sobre as actividades de controlo de quali-
dade realizadas na fábrica, incluindo os ensaios analíticos em 
física, química, microbiologia e biologia.

8. Distribuição, reclamação, defeitos e recolha de produtos 

8.1 Distribuição

8.1.1. Destinário de fornecimento de produtos;

8.1.2. Descrição breve sobre o sistema utilizado para verifi-
car se o destinatário é legítimo para operação dos respectivos 
produtos;

8.1.3. Descrição breve sobre o sistema utilizado para assegu-
rar as condições e ambiente adequados durante o transporte, 
por exemplo, a monitorização/controlo da temperatura;

8.1.4. Descrição breve sobre a distribuição e as medidas des-
tinadas a assegurar a retroactividade dos produtos;

8.1.5. Medidas tomadas para evitar os produtos cairem em 
cadeias de fornecimento ilegais.
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8.2 

8.2.1. 

9. 

10. 

 $13,114.00
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附件

（第一款所指者）

中藥委託製造監督管理規定

1. 

1.1. 

8.2 Distribuição, reclamação, defeitos e recolha de produtos 

8.2.1. Descrição breve sobre o sistema de tratamento de 
queixas, defeitos e recolha de produtos.

9. Auto-inspecções

Descrição breve sobre o sistema de auto-inspecções, con-
centrando-se essencialmente na selecção das áreas do plano 
de auto-inspecções, no desempenho prático e nas situações de 
acompanhamento.

10. O Instituto para a Supervisão e Administração Farma-
cêutica pode, de acordo com as necessidades reais, solicitar aos 
requerentes para submeter, dentro do prazo estipulado, outros 
elementos que possam contribuir para a apreciação do pedido.

(Custo desta publicação $ 13 114,00)

Despacho n.º 11/ISAF/2022

Nos termos dos n.os 1 e 5 do artigo 11.º da Lei n.º 11/2021 (Lei 
da actividade farmacêutica no âmbito da medicina tradicional 
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), alí-
nea 8) do artigo 3.º do Regulamento Administrativo n.º 35/2021 
(Organização e funcionamento do Instituto para a Supervisão 
e Administração Farmacêutica) e do artigo 2.º do Regula-
mento Administrativo n.º 46/2021 (Regula mentação da Lei da 
actividade farmacêutica no âmbito da medicina tradicional 
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), 
o presidente do Instituto para a Supervisão e Administração 
Farmacêutica determina:

1. São aprovadas as «Normas sobre a supervisão e adminis-
tração do fabrico por encomenda de medicamentos da medici-
na tradicional chinesa» como instruções técnicas, 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 16 de Março de 2022. 

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

––––––––––

ANEXO

(a que se refere o n.º 1)

Normas sobre a supervisão e administração do 
fabrico por encomenda de medicamentos da 

medicina tradicional chinesa

1. Princípios gerais

1.1. A fim de regulamentar o fabrico por encomenda de 
medicamentos tradicionais chineses, das porções preparadas 




