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8.2 

8.2.1. 

9. 

10. 

 $13,114.00

11/ISAF/2022

11/2021

35/2021

46/2021

 

––––––––––

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 
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1.2. 

1.3. 

1.4. 

2. 

2.1. 

2.2. 

2.3. 

11/2021

3. 

3.1. 

3.1.1. 

ou dos extractos que sejam fabricados com ingredientes me-
dicinais chineses tóxicos ou ingredientes medicinais chineses 
gerais incluídos na lista de ingredientes medicinais chineses 
(doravante designados por «medicamentos da medicina tradi-
cional chinesa» ou por «medicamentos da MTC»), e de garantir 
a qualidade e segurança dos produtos relevantes, são elabora-
das as presentes normas.

1.2. O fabrico por encomenda constante das presentes 
normas refere-se ao fabrico de medicamento da MTC por en-
comenda autorizado previamente pelo Instituto para a Super-
visão e Administração Farmacêutica, sendo possível encomen-
dar a fabrico a uma terceira pessoa ou aceitar uma encomenda 
para fabricar, independentemente do comportamento de todo 
processo ou processo parcial de fabrico por encomenda, bem 
como se encomendador ou aceitante da encomenda se encon-
tra ou não na Região Administrativa Especial de Macau. 

1.3. As presentes normas são aplicáveis a requerimento, 
apreciação, autorização, supervisão e administração do fabrico 
por encomenda.

1.4. O Instituto para a Supervisão e Administração Farma-
cêutica é responsável pela aprovação, supervisão e administra-
ção do fabrico por encomenda.

2. Requisitos técnicos e regras concretas para fabrico por en-
comenda

2.1. Ambas as partes do fabrico por encomenda devem 
celebrar um contrato por escrito que estipule claramente os 
direitos e obrigações de ambas as partes, bem como as respon-
sabilidades de ambas as partes na gestão de fabrico por enco-
menda, controlo de qualidade e questões técnicas relacionadas. 
Os assuntos relacionados com a encomenda e aceitação da en-
comenda devem cumprir o sistema jurídico da administração 
farmacêutica em vigor da Região Administrativa Especial de 
Macau e das regiões/países envolvidos.

2.2. O encomendador deve realizar um exame detalhado das 
condições de fabrico, nível técnico e gestão de qualidade do 
aceitante da encomenda, fornecer ao aceitante da encomenda 
os documentos técnicos e de qualidade dos produtos de fabrico 
por encomenda e confirmar que o aceitante da encomenda tem 
as condições e as capacidades de fabrico por encomenda.

2.3. O aceitante da encomenda deve implementar rigorosa-
mente o contrato por escrito, controlar efectivamente o proces-
so de fabrico e garantir que os produtos por encomenda cor-
respondam aos padrões de qualidade e requisitos estipulados 
no contrato. Sem prejuízo do disposto no n.º 4 do artigo 62.º 
da Lei n.º 11/2021 (Lei da actividade farmacêutica no âmbito 
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos 
tradicionais chineses), o aceitante da encomenda deve cumprir 
o regulamento da norma de gestão da qualidade da produção.

3. Informações de requerimento

3.1. O encomendador local ou o aceitante da encomenda 
local deve requerer junto do Instituto para a Supervisão e Ad-
ministração Farmacêutica uma autorização para o fabrico por 
encomenda de medicamentos da MTC (doravante denominada 
por «autorização»). O requerimento deve ser acompanhado 
das seguintes informações:

3.1.1. O nome do requerente ou denominação comercial; 
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3.1.2. 

3.1.3. 

3.1.4. 

3.2. 3.3

3.2.1. 

3.2.2. GMP

3.2.3. 

3.2.3.1. 

3.2.3.2. 

3.2.3.3. 

3.2.3.4. 

3.2.3.5. 

3.2.3.6. 

3.2.3.7. 

3.1.2. Morada do requerente;

3.1.3. As informações do encomendador, incluindo nome, 
denominação comercial ou nome da fábrica, bem como mora-
da ou endereço do requerente em causa;

3.1.4. Denominação e endereço do aceitante da encomenda 
(fábrica).

3.2. Do requerimento mencionado no número acima indica-
do, devem constar as seguintes informações sem prejuízo do 
disposto no ponto 3.3:

3.2.1. Informações de identificação do encomendador e do 
aceitante da encomenda: Caso se trate de uma pessoa singular, 
é necessário uma cópia do documento de identificação; se for 
uma pessoa colectiva, é necessário uma cópia do documento 
comprovativo de registo comercial emitido por uma autoridade 
competente, bem como uma cópia do documento de identifica-
ção do seu representante legal;

3.2.2. Cópia da Licença da fábrica de medicamentos da me-
dicina tradicional chinesa e do Certificado de GMP (se o enco-
mendador tiver);

3.2.3. O contrato celebrado entre o encomendador e o acei-
tante da encomenda deve estar estipulado detalhadamente as 
responsabilidades de ambas as partes na gestão de fabrico por 
encomenda, controlo de qualidade e questões técnicas relacio-
nadas, donde estipule:

3.2.3.1. Os medicamentos da medicina tradicional chinesa 
fabricados por encomenda e o local de fabrico;

3.2.3.2. A fórmula de produção, o processo de fabrico, os 
parâmetros do processo, a designação dos equipamentos es-
senciais de produção, os modelos, os parâmetros técnicos e a 
capacidade de produção relacionada com o fabrico de medica-
mentos da MTC por encomenda;

3.2.3.3. Os padrões de qualidade e métodos de teste de ma-
térias-primas e materiais auxiliares, materiais de embalagem, 
produtos intermédios, produtos a serem embalados e produtos 
acabados envolvidos no fabrico de medicamentos da MTC por 
encomenda;

3.2.3.4. O encomendador deve fornecer ao aceitante da enco-
menda todas as informações necessárias para que o aceitante 
da encomenda possa executar com precisão o fabrico por enco-
menda e garantir que o fabrico de medicamentos da MTC por 
encomenda corresponda ao registo, ou padrões e requisitos de 
qualidade relacionados aprovados;

3.2.3.5. O encomendador deve permitir que o aceitante da 
encomenda compreenda totalmente as actividades de fabrico 
por encomenda que possam causar eventuais danos para as ins-
talações da fábrica, equipamentos, pessoal e outros materiais 
ou produtos do aceitante da encomenda;

3.2.3.6. O aceitante da encomenda deve permitir que o enco-
mendador proceda à auditoria das suas instalações da fábrica, 
equipamentos e das actividades de fabrico por encomenda;

3.2.3.7. O aceitante da encomenda deve permitir que o enco-
mendador proceda à orientação e supervisão durante o perío-
do do fabrico por encomenda;
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3.2.3.8. 

3.2.3.9. 

3.2.3.10. 

3.2.3.11. 

3.2.3.12. 

3.2.4. 

3.2.4.1. GMP

3.2.4.2. 

3.2.4.3. 

3.2.4.4. 

3.2.4.5. 

3.3. 8/2005

3.4. 

3.2.3.8. Devem ser especificados os processos de aprovação, 
o responsável pela aprovação e o responsável final pela quali-
dade para o fabrico de medicamentos da MTC por encomenda;

3.2.3.9. Devem ser especificadas as responsabilidades do 
encomendador e do aceitante da encomenda na aquisição, ins-
pecção e aprovação de materiais;

3.2.3.10. Devem ser especificados os requisitos para manter 
os registos relacionados com o fabrico e controlo de qualidade, 
incluindo o registo de fabrico, análise e recolha de amostras, 
e garantir que o encomendador possa verificá-los a qualquer 
momento;

3.2.3.11. Devem ser especificados os procedimentos de trata-
mento de defeitos de qualidade ou procedimentos de recolha 
de produtos, a fim de garantir que o encomendador possa veri-
ficar os registos de avaliação de qualidade de todos os produtos 
quando houver reclamações, suspeitos de defeitos de qualida-
de, investigação de casos suspeitos relacionados com a falsifica-
ção de produtos ou com a fraude laboratorial;

3.2.3.12. Devem ser especificados os métodos de tratamento 
de recusa de matérias-primas e materiais auxiliares, produtos 
intermédios, produtos a serem embalados e produtos acabados 
envolvidos no fabrico de medicamentos da MTC por encomenda.

3.2.4. Informações que permitem garantir que o aceitante da 
encomenda tem capacidade de proceder à respectiva a activi-
dade, incluindo: 

3.2.4.1. Cópia da licença de fábrica de medicamentos da 
medicina tradicional chinesa do aceitante da encomenda e do 
Certificado de GMP (se aplicável);

3.2.4.2. Descrição do organograma e do número de pessoal 
do aceitante da encomenda;

3.2.4.3. O aceitante da encomenda tem a capacidade de ava-
liar o processo de fabrico por encomenda, e o âmbito da avalia-
ção inclui as instalações de produção e controlo de qualidade, 
os equipamentos e o sistema de gestão da qualidade;

3.2.4.4. Relatório de teste de que as amostras fabricadas para 
o requerimento da autorização correspondem aos padrões de 
qualidade e requisitos especificados constantes do contrato;

3.2.4.5. Medidas para prevenir a poluição e contaminação 
cruzada de medicamentos da medicina tradicional chinesa fa-
bricados por encomenda.

3.3.  O requerimento referido no número anterior pode não 
incluir as informações que podem ser obtidas através de qual-
quer método incluindo a interligação de dados a ser tratadas 
pelo Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêu-
tica, especialmente, de acordo com as condições de legitimi-
dade do tratamento de dados do requerente previstas pela Lei 
n.º 8/2005 (Lei da Protecção de Dados Pessoais).

3.4. De acordo com as necessidades reais, o Instituto para a 
Supervisão e Administração Farmacêutica ainda pode exigir 
que os requerentes apresentem os outros dados que sejam úteis 
para a aprovação do requerimento.
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4. 

4.1. 

4.2. 

4.3. 

4.4. 

4.5. 

4.6. 

4.7. 

4.8. 

5. 

5.1. 

5.2. 

5.3. 

5.3.1. 3.1. 3.2.1. 3.2.3.

5.3.2. 

4. Apreciação

4.1. O Instituto para a Supervisão e Administração Farma-
cêutica deve apreciar os dados apresentados pelo requerente 
no prazo de 20 dias úteis contados a partir da data de apre-
sentação do requerimento, com vista a confirmar se os dados 
constantes do requerimento que dele faz parte integrante estão 
completos.

4.2. Se houver qualquer omissão nos elementos integrantes 
constantes do requerimento, o Instituto para a Supervisão e 
Administração Farmacêutica deve notificar o requerente para 
fazer a sua regularização dentro do prazo previsto.

4.3. O requerente que não proceda à sua regularização no 
prazo indicado no número anterior, leva ao indeferimento do 
respectivo requerimento.

4.4. O Instituto para a Supervisão e Administração Farma-
cêutica deve concluir todo o processo iniciado pela apresenta-
ção do requerimento e tomar uma decisão sobre o requerimen-
to no prazo de 30 dias úteis contados a partir da data em que 
os dados do requerimento estiverem completos.

4.5. Baseado no processo de fabrico, as instalações e os 
equipamentos, bem como as inspecções prévias realizadas ao 
aceitante da encomenda, o Instituto para a Supervisão e Ad-
ministração Farmacêutica avalia a tomada da decisão quanto 
ao risco que pode ocorrer e avalia se o aceitante da encomenda 
cumpre com os respectivos requisitos.

4.6. Caso se verifique deficiência das instalações do aceitante 
da encomenda após inspecção realizada pelo Instituto para a 
Supervisão e Administração Farmacêutica, e leva à não con-
formidade dos requisitos para a emissão da autorização, pode 
exigir o requerente a corrigir. 

4.7. A pedido do requerente ou 15 dias após o prazo estipula-
do para a correcção, o Instituto para a Supervisão e Adminis-
tração Farmacêutica realiza nova inspecção, caso se entenda 
necessário.

4.8. Se o requerente não realizar a correcção no prazo esti-
pulado ou o Instituto para a Supervisão e Administração Far-
macêutica verificar que a deficiência ainda não foi corrigida, 
suceder-se-á o termo da inspecção e o indeferimento do reque-
rimento. 

5. Período da validade da autorização e a sua renovação

5.1. O período de validade da autorização de fabrico por 
encomenda não deve exceder 3 anos, e também não deve exce-
der o período de validade do contrato celebrado.

5.2. O encomendador local ou o aceitante da encomenda 
local que obteve a autorização de fabrico por encomenda deve 
apresentar o requerimento da sua renovação, entre 90 e 180 
dias antes da data de caducidade da referida autorização.

5.3. As seguintes informações devem ser apresentadas para a 
renovação da autorização de fabrico por encomenda:

5.3.1. Os dados de requerimento mencionados no número 3.1., 
3.2.1 a 3.2.3.;

5.3.2. Durante o período do último fabrico por encomenda, o 
resumo final da produção e controlo de qualidade, incluindo os 
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5.3.3. 

5.3.4. 

5.4. 3.3. 3.4.

5.5. 4

6. 

6.1. 

6.1.1. 

6.1.2. 

6.2. 

6.2.1. 

6.2.2. 

6.2.3. 

6.3. 6.1.1

6.4. 

4

produtos de fabrico por encomenda, a avaliação de controlo de 
qualidade, e o tratamento quanto aos problemas encontrados e 
as respectivas prevenções; 

5.3.3. As mudanças verificadas no último fabrico por enco-
menda e, caso se verifique, nos respectivos documentos com-
provativos. Caso não haja qualquer alteração, deverá ser apre-
sentada a respectiva declaração;

5.3.4. A cópia do relatório ou registo do órgão competente 
da administração farmacêutica exterior de Macau, durante o 
período do último fabrico por encomenda.

5.4. O conteúdo dos números 3.3. e 3.4., será aplicável à reno-
vação da autorização de fabrico por encomenda.

5.5. O Instituto para a Supervisão e Administração Farma-
cêutica procede à apreciação dos dados do pedido de reno-
vação para tomar a decisão se a autorização reúne condições 
para ser renovada. Com as devidas adaptações dos requisitos 
do n.º 4 será aplicável a renovação da autorização de fabrico 
por encomenda.

6. Cancelamento e caducidade da autorização

6.1. Pode ser cancelada a autorização de fabrico por enco-
menda nos seguintes casos:

6.1.1. O requerimento de cancelamento da autorização apre-
sentado pelo titular, nomeadamente, pelo encomendador local 
ou pelo aceitante da encomenda local;

6.1.2. Apresentação de falsas declarações ou de informações 
falsas ou obtidas por outros meios ilegais, durante o pedido do 
requerimento de autorização.  

6.2. Pode ser caducada a autorização de fabrico por enco-
menda nos seguintes casos:

6.2.1. A autorização não foi renovada no momento de cadu-
cidade da autorização;

6.2.2. A licença de produção do encomendador ou do acei-
tante da encomenda não foi renovada no momento da caduci-
dade da licença;

6.2.3. Não ter capacidade e não reúne condições para reali-
zar os processos de fabrico por encomenda estipulado no con-
trato.

6.3. Nas circunstâncias referidas no número 6.1.1, o enco-
mendador local ou o aceitante da encomenda local que obteve 
a autorização deve notificar o Instituto para a Supervisão e 
Administração Farmacêutica pelo menos 15 dias úteis antes do 
dia da terminação do contrato.

6.4. As mudanças verificadas no contrato celebrado, especial-
mente quanto à designação do encomendador ou do nome da 
fábrica, fórmula (caso exista), processo de fabrico, parâmetros 
do processo, designação dos equipamentos essenciais de pro-
dução, modelo, parâmetros técnicos, capacidade de produção, 
controlo de qualidade e método de análise, entre outros, devem 
ser comunicadas ao Instituto para a Supervisão e Administra-
ção Farmacêutica com pelo menos 30 dias úteis de antecedên-
cia. Com as devidas adaptações dos requisitos do número 4 será 
aplicável as mudanças dos dados da autorização de fabrico por 
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 $14,417.00

12/ISAF/2022

11/2021

35/2021

46/2021

 

––––––––––

附件

（第一款所指者）

中藥製藥廠可製造其他與衛生健康有關的產品的類型

 $2,243.00

encomenda. O prazo de validade da autorização de fabrico por 
encomenda mantém-se inalterado após as mudanças.

(Custo desta publicação $ 14 417,00)

Despacho n.º 12/ISAF/2022

Nos termos dos n.os 1 e 2 do artigo 10.º da Lei n.º 11/2021 (Lei 
da actividade farmacêutica no âmbito da medicina tradicional 
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), 
alínea 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 Regulamento Administrativo n.º 46/2021 (Regulamenta-
ção 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 Admi-
nistração Farmacêutica determina:

1. São aprovadas as «Instruções técnicas sobre os tipos de 
outros produtos de saúde e de higiene que podem ser fabrica-
dos pelas fábricas de medicamentos da medicina 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)

Tipos de outros produtos de saúde e de higiene que podem 
ser fabricados pelas fábricas de medicamentos da medicina 

tradicional chinesa.

1.  Suplemento alimentar;

2. Chás medicinais;

3. Ingredientes para preparação de sopas e pacotes de sopas;

4. Produtos dermatológicos e cosméticos;

5. Produtos de Higiene Pessoal;

6. Equipamentos médicos;

7. Reagentes de diagnóstico e teste (não invasivos);

8. Produtos de limpeza e desinfecção;

9. Óleos essenciais;

10. Água medicinal e água potável.

(Custo desta publicação $ 2 243,00)




