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Vogais suplentes: Dr.* Bettencourt Pinto Nobre de Oliveira,
Maria Teresa de Jesus, chefe de servico de pneumologia; e
Dr. Chan Hong Tou, médico consultor de pneumologia.

Métodos de prova: A avaliagdo final consta de uma prova
curricular, uma prova prética e uma prova tedrica; as trés pro-
vas previstas sdo eliminatdrias.

Sistema de classificagio:

1. Os resultados obtidos em cada uma das provas acima refe-
ridas sdo indicados sob a forma de classificagdo, na escala de 0
a 20 valores; se a classificacdo obtida for igual ou superior a 9,5
valores € considerado aprovado;

2. E aprovado na avaliacdo final o candidato que em cada
uma das trés provas obtenha uma classificagdo igual ou supe-
rior a 9,5 valores;

3. A classificacdo da avaliagdo final é o resultado da média
aritmética das classificagdes obtidas nas provas curricular, pra-
tica e tedrica, sendo este valor arredondado as décimas.

Data da prova: 25 e 26 de Abril de 2022.

Local da prova: Sala de reunido do Centro de Telemedicina
na C1 e Servico de Pneumologia do Centro Hospitalar Conde
de S. Januadrio dos Servigos de Satde.

Hora da prova e observagoes: o horario da prova e as ob-
servagdes encontram-se afixados na secretaria da Academia
Médica de Macau, situada no 19.° andar do Edificio Hotline,
na Alameda Dr. Carlos D’Assumpgao, n.°s 335-341, Macau, e
disponivel no website destes Servigos (https://www.am.gov.mo).

Servicos de Saude, aos 24 de Marco de 2022.
O Director dos Servigos, Lo Iek Long.

(Custo desta publicacdo $ 2 492,00)
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INSTITUTO PARA A SUPERVISAO E ADMINISTRACAO
FARMACEUTICA

Avisos
Despacho n.°20/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto na alinea §) do artigo 3.° do Regu-
lamento Administrativo n.° 35/2021 (Organizagao e funcio-
namento do Instituto para a Supervisdo e Administragdo
Farmacéutica), e no n.° 7 do artigo 65.° do Regulamento Admi-
nistrativo n.° 46/2021 (Regulamentacdo da Lei da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do
registo de medicamentos tradicionais chineses), o presidente
do Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica
determina:
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4.1 — et

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

2. As duvidas decorrentes da aplicagao deste despacho sdo
resolvidas por decisdo 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.

ANEXO

(a que se refere o n.’ 1)

Exigéncias técnicas para o processo de registo de
medicamentos tradicionais chineses

1. As presentes exigéncias técnicas sao aplicdveis apenas a
medicamentos com denominacdo e prescricao idénticas, novos
medicamentos melhorados e medicamentos inovadores. Quanto
aos preparados compostos de medicina tradicional chinesa
derivados de prescricao cldssica famosa, sao regulados pelas
«Exigéncias técnicas para o processo de registo de preparados
compostos da medicina tradicional chinesa derivados de pres-
cricao classica famosa».

2. O processo de registo de medicamentos tradicionais chi-
neses deve conter todos os documentos considerados necessa-
rios para a aprovacdo do pedido de registo de medicamentos
tradicionais chineses pelo Instituto para a Supervisdo e Admi-
nistracdo Farmacéutica. As informacodes a serem apresentadas
pelo requerente quando do pedido de registo de medicamentos
tradicionais chineses consistem, essencialmente, em quatro
partes: documentos gerais, informacdes sobre estudos farma-
coldgicos, informacdes sobre estudos farmacolégicos e toxico-
l6gicos e informagdes sobre estudos clinicos. No mesmo pedi-
do pode ser apresentado o registo de diferentes dimensdes ou
caracteristicas da embalagem, desde que o pedido dos mesmos
cujas designagdo, substancias e composi¢do quantitativa de me-
dicamentos tradicionais chineses, forma farmacéutica e registo
de medicamentos com as func¢des ou indicacdes terapéuticas
sejam idénticos.

3. De acordo com os resultados de estudos, o requerente
deve efectuar um balanco e resumo sobre as informacgdes relativas
aos estudos farmacéuticos, farmacoldgicos e toxicoldgicos, e
clinicos, sublinhando os resultados de cada estudo e as suas
interligacdes, bem como proceder as analises e avaliagdes inte-
gradas de seguranca, eficdcia, controlo de qualidade e da natu-
reza cientifica, da regularidade e da integridade dos trabalhos
de estudo, com vista a obter conclusdes cientificas e objectivas.

4. Relativamente a elaboragdo e as exigéncias técnicas do
processo de registo de medicamentos tradicionais chineses,
determina-se o seguinte:

4.1 Documentos gerais
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4.1.1 Formulério préprio do pedido de registo de medica-
mentos tradicionais chineses, devidamente preenchido;

4.1.2 Documentos comprovativos de identificacdo do reque-
rente e respectivos documentos comprovativos, do certificado
de registo criminal e de nao ter quaisquer dividas que se en-
contrem sujeitas a cobranga coerciva através do processo de
execugdo fiscal do requerente, devendo os mesmos obedecer as
subalineas (1) a (3) da alinea /) do n.° 2 do artigo 65.° do Regu-
lamento Administrativo n.° 46/2021 (Lei da actividade farma-
céutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e do registo
de medicamentos tradicionais chineses);

4.1.3 Caso o pedido de registo de medicamentos tradicionais
chineses for efectuado por uma fébrica ou por criador de me-
dicamentos da medicina tradicional chinesa, o requerente deve
declarar que tem direito ao pedido de registo; quando se trate
do pedido de registo de medicamento tradicional chinés im-
portado, o requerente deve apresentar uma procuracio emitida
por titular de medicamento tradicional chinés ou fabricante,
reconhecida pelas autoridades competentes do pais ou regido
de origem, ou do pais ou regido de procedéncia, para efeitos de
pedido de registo;

4.1.4 Amostra e modelo da embalagem, rotulagem e eventual
folheto informativo. Apds a obtencdo do registo, o titular do
registo deve apresentar uma amostra fisica completa da em-
balagem, da rotulagem e do eventual folheto informativo dos
medicamentos tradicionais chineses;

4.1.5 Relatdrios de inspeccdo de amostra emitidos por fa-
brica de medicamentos da medicina tradicional chinesa ou
institui¢do de inspeccdo qualificada, incluindo, mas ndo se
limitando as entidades de inspecdo de medicamentos a nivel
municipal ou superior do Interior da China, ou instituicdo que
tenham obtido a certificagao de ISO17025, a Acreditagao de
Metrologia da China (CMA), ou reconhecidas pelo Servico
Nacional de Acreditagdo da China para Avalia¢do de Confor-
midade (CNAS), e as amostras enviadas devem ser fabricadas
na fabrica indicada no registo do pedido;

4.1.6 Original ou cépia autenticada de documento oficial da
autorizagdo de producgdo do fabricante emitido pelo pais ou
regido de origem, caso se trate de fabricante de medicamento
da medicina tradicional chinesa licenciado pelo Instituto para
a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica, ndo € necessario
a entrega do mesmo;

4.1.7 No caso de fabrico encomendado de medicamentos tra-
dicionais chineses, deve ser apresentado o documento compro-
vativo da referida encomenda, designadamente da autorizag@o
da encomenda ou da minuta do contrato de encomenda ou da
copia deste contrato, caso se trate de fabrico por encomenda
com autorizacdo do Instituto para a Supervisdo e Administra-
¢ao Farmacéutica, nao € necessario a entrega do mesmo;

4.1.8 Original ou cépia autenticada do certificado de registo
ou de venda do medicamento tradicional chinés emitido pelas
autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou do
pais ou regido de procedéncia, se houver;

4.1.9 Documentos que comprovam o cumprimento da «Con-
vencdo sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna
e da Flora Selvagens Ameagadas de Extingdo (CITES)», de-
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signadamente a cdpia do certificado da CITES emitida pela
Direccdo dos Servigos de Economia e Desenvolvimento Tec-
noldgico, ou documentos equivalentes emitidos pelas autori-
dades dos outros paises ou regides, excepto os que ndo contém
espécies da fauna e da flora selvagens ameacadas de extin¢ao;

4.1.10 No caso de o requerente ser o titular da patente que
requer o registo de um medicamento tradicional chinés ou o
seu mandatdrio, deve apresentar a declaragdo e o documento
comprovativo da patente de protec¢do, donde, a declaracao
referida, deve constar os elementos do processo de patente do
medicamento tradicional chinés, nomeadamente o objecto da
patente, os direitos conferidos e o prazo de protec¢ao; no caso
de o requerente ndo ser titular da patente que requer o registo
de um medicamento tradicional chinés ou o seu mandatéario,
deve entdo apresentar uma declaracdo que ndo pretende nem
tenciona violar os direitos respeitantes a protecgdo da patente;

4.1.11 Eventuais documentos que contenham informacdes
que devem ser mantidas em sigilo para efeitos de proteccao de
dados e os motivos de confidencialidade. De acordo com as
disposi¢oes do artigo 33.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do
registo de medicamentos tradicionais chineses), os respectivos
dados e informacdes referem-se aos dados farmacoldgicos e
toxicolégicos e aos ensaios clinicos.

4.2 Informacdes sobre estudos farmacol6gicos

4.2.1 Relatério final do estudo farmacoldgico. Efectuar um
balanco sobre os resultados dos estudos relativos as substancias
de medicamentos tradicionais chineses, a seleccdo da forma
farmacéutica, aos artificios utilizados, ao controlo de qualida-
de e a estabilidade, e proceder a uma andlise e avaliacdo inte-
gradas do estado de controlo da qualidade de medicamentos
tradicionais chineses.

4.2.2 Origem e controlo de qualidade das substancias de me-
dicina tradicional chinesa

4.2.2.1 Origem dos ingredientes medicinais chineses e das
porg¢des preparadas da medicina tradicional chinesa, incluindo
a origem bdsica (devem ser indicados nome de familia, nome
chinés e nome cientifico de latim), e partes medicinais; caso
se trate das drogas minerais, deve indicar a categoria, familia,
nome do minério ou nome da rocha e principais substéancias.

4.2.2.2 Informacgdes sobre a qualidade dos ingredientes me-
dicinais chineses ou das por¢des preparadas da medicina tradi-
cional chinesa

4.2.2.2.1 Normas de execucdo ou especificacdes qualitativas
definidas por si préprio respeitantes aos ingredientes medici-
nais chineses ou as por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa;

4.2.2.2.2 Relatério de inspecgdo dos ingredientes medicinais
chineses ou das porcdes preparadas da medicina tradicional
chinesa;

4.2.2.2.3 Para os novos ingredientes medicinais, devem ser
fornecidos o ambiente ecoldgico, a descricdo morfoldgica, as
caracteristicas de crescimento, as técnicas de plantag@o ou cul-
tivacdo dos mesmos, bem como as respectivas amostras.
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4.2.2.3 Para os artificios de processamento das porgdes pre-
paradas da medicina tradicional chinesa, é necessario apresen-
tar fundamentos dos artificios de processamento das porg¢des
preparadas de medicina tradicional chinesa e os seus parame-
tros detalhados;

4.2.2.4 Informacdes sobre fornecedores dos ingredientes me-
dicinais chineses ou das porcdes preparadas da medicina tradi-
cional chinesa; caso se trate dos novos ingredientes medicinais
chineses ou ingredientes medicinais chineses téxicos e as suas
porcdes preparadas constantes da «Lista de ingredientes medi-
cinais chineses usados na Regido Administrativa Especial de
Macau», € necessdrio ainda apresentar a respectiva factura de
origem;

4.2.2.5 Caso se trate de extrato de produtos usados na me-
dicina tradicional chinesa adquirido do exterior, é necessario
apresentar as devidas informacdes relacionadas com as especi-
ficagdes qualitativas, os métodos de preparacdo e os fabrican-
tes, bem como eventuais informagdes sobre os fornecedores e
os documentos de aprovagdo;

4.2.2.6 Caso se trate de extrato produzido por si proprio, é
necessdrio apresentar as informacgdes relevantes das porgdes
preparadas utilizadas, informagdes detalhadas dos artificios de
preparagdo e dos estudos de artificio;

4.2.2.7 Caso o medicamento tradicional chinés contenha ma-
térias-primas de origem bovina, deve satisfazer concomitante-
mente as exigéncias previstas nas «Normas técnicas para registo
de medicamentos tradicionais chineses com origem bovina».

4.2.3 Método de preparacio

4.2.3.1 Férmula de medicamento tradicional chinés. Apre-
sentar as informagdes da composi¢do da férmula de cada in-
grediente e excipiente medicinais chineses por unidade de 1000
preparados;

4.2.3.2 Artificios de preparagdo

4.2.3.2.1 Informagdes sobre estudos de artificio. Apresentar
informacdes sobre estudos da selec¢do da linha de artificio
de preparacdo para justificar a razoabilidade da selecdo da
mesma. Caso se trate da féormula de medicamento tradicional
chinés originada em preparados hospitalares, em férmulas
comprovadas por ensaio clinico ou em experiéncias humanas, é
necessario especificar, detalhadamente, a utiliza¢do na aplica-
¢ao clinica; quando se trate de novo medicamento melhorado,
é necessario descrever as diferencas e as semelhancgas, bem
como as varia¢des dos pardmetros entre o artificio de produ-
¢do do preparado original;

4.2.3.2.2 Descricdo detalhada de artificio de preparagio.
Descrever o processo de artificio de preparacdo, especificar as
etapas de artificios e os seus pardmetros;

4.2.3.2.3 Fluxograma do processo de artificio. Apresentar
um fluxograma do processo completo, intuitivo e conciso, no
qual deve constar todas as etapas de artificio e indicar os seus
principais pardmetros e os excipientes extractos utilizados, de
acordo com as etapas de artificio;

4.2.3.2.4 A lista do contetdo de substancias, excipientes e
solventes dos medicamentos tradicionais chineses. Os solven-
tes utilizados no artificio de preparag@o, mas finalmente foram
removidos, também devem ser listados;
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4.2.3.2.5 Justificacdo do fundamento sobre a selecdo da forma
farmacéutica e as especificacdes definidas;

4.2.3.2.6 Informacgdes dos principais equipamentos de pro-
ducéo;

4.2.3.2.7 No caso de o medicamento tradicional chinés para o
qual ter sido autorizado para o registo pelas autoridades com-
petentes do pais ou regido de origem, ou do pais ou regidao de
procedéncia, apresentam-se apenas as informagdes referidas
nos pontos 4.2.3.2.2a4.2.3.2.4.

4.2.4 Controlo de qualidade dos excipientes

Os excipientes utilizados devem dispor de critérios de uso,
bem como apresentar a origem dos excipientes e as suas normas
de execucdo.

4.2.5 Especificacoes qualitativas de medicamento tradicional
chinés

4.2.5.1 Informacdes sobre ensaios de estudo de qualidade e
documentagdo relevante. Apresentar as informagdes sobre o
estudo de qualidade relacionado com as especificagcdes quali-
tativas, incluindo, mas ndo se limitando as informacdes sobre
a seleccdo dos indicadores de ensaio e os métodos do controlo
de qualidade que refletem a qualidade crucial de medicamento
tradicional chinés, bem como a respectiva documentagio;

4.2.5.2 Especificagdes qualitativas e descricdo de redaccao.
As respectivas especificagdes qualitativas devem atender, ou
ndo serem inferiores, as exigéncias da farmacopeia ou dos
padroes existentes;

4.2.5.3 Relatério de inspecgdo sobre a qualidade de produtos
acabados

4.2.5.3.1 Apresentacdo do relatério de inspecgdo da qualidade,
pelo menos de trés lotes mais recentes, de produtos acabados;

4.2.5.3.2 Apresentacgdo do relatério de inspec¢do, pelo menos
de trés lotes mais recentes, de produtos acabados que atendem
as «Normas sobre os limites maximos de metais pesados, ele-
mentos téxicos, microrganismos e residuos de pesticidas, nos
medicamentos tradicionais chineses»;

4.2.5.3.3 Caso se trate de novo medicamento melhorado ou
medicamento inovador, é necessdrio apresentar o relatério de
verificagdo de especificagdes qualitativas emitido por institui-
¢ao de inspecg¢ao qualificada.

4.2.5.4 No caso de o medicamento tradicional chinés para
o qual ter autorizado para o registo pelas autoridades com-
petentes do pais ou regido de origem, ou do pais ou regido de
procedéncia, as informagdes referidas nos pontos 4.2.5.1 e
4.2.5.2 podem ser substituidas pelas especificacdes qualitativas
aprovadas pelas autoridades competentes do pais ou regido de
origem, ou do pais ou regido de procedéncia.

4.2.6 Estabilidade
4.2.6.1 Ensaio de estabilidade

4.2.6.1.1 As informagdes dos estudos de ensaio de estabili-
dade incluem, pelo menos, métodos de ensaio, itens de ensaio,
duracao de ensaio, andlise de resultados, determinacao do pra-
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zo de validade, determinacdo das condicdes de conservagdo e
graficos de ensaio relevantes;

4.2.6.1.2 Relatério final de estabilidade. Deve efectuar um
balango sobre o estudo de estabilidade relativo a condi¢do das
amostras, as condi¢des de inspecg¢do, aos indicadores de ins-
peccdo e aos resultados de inspecgdo, bem como determinar as
condic¢des de conservacao e o prazo de validade;

4.2.6.1.3 Plano de estudo e declaragdes de estabilidade apds
o registo;

4.2.6.1.4 No caso de o medicamento tradicional chinés para o
qual ter autorizado para o registo pelas autoridades competen-
tes do pais ou regido de origem, ou do pais ou regido de proce-
déncia, apresenta-se apenas as informagdes referidas no ponto
4.2.6.1.2.

4.2.6.2 Selecgdo de materiais de embalagem e recipientes que
tém contacto directo com medicamento tradicional chinés

Declarar que os materiais de embalagem utilizados estdo em
conformidade com as especificagdes qualitativas, apresentan-
do, caso existam, os documentos comprovativos das especifica-
¢des qualitativas e da origem licita dos materiais de embalagem
e recipientes.

4.2.7 Eventual documentagao de referéncia de estudo farma-
colégico.

4.3 Informacdes sobre estudos farmacoldgicos e toxicoldgicos

O estudo farmacolégico e toxicoldgico deve ser elaborado de
acordo com as recomendacdes do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para o Registo de Pro-
dutos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), e desenvolvido
em instituicdes que cumpram as «Boas Praticas de Laboratorio
(GLP)», bem como respeitado as normas das GLP.

4.3.1 Relatdrio final de estudo farmacolégico e toxicoldgico

O Relatério final de estudo farmacolégico e toxicolégico
visa fazer uma avaliacdo abrangente e crucial sobre os estudos
farmacoldgicos, farmacocinéticos e toxicoldgicos.

4.3.1.1 Visao geral das estratégias de ensaio farmacolégico
e toxicoldgico. Apresentar as informacdes sobre artificios de
preparagao das amostras de ensaio, conjugando o tipo de pedi-
do de registo, origem de férmula ou informagdes sobre experi-
éncias humanas, fungdes terapéuticas, entre outros, e explicar
o raciocinio e as estratégias de estudos de ensaio farmacoldgi-
co e toxicoldgico;

4.3.1.2 Balango sobre o estudo farmacolégico. Descrever,
de forma sucinta, o contetido do estudo farmacolégico, e a sua
redacg¢do deve ser feita por ordem sequencial de sintese, farma-
codindmica primdria, farmacodindmica secundaria, farma-
cologia de seguranca, interac¢des farmacodinamicas, discus-
soes e conclusdo, seguindo em anexo uma tabela de resumo;

4.3.1.3 Balango sobre o estudo farmacocinético. Descrever,
de forma sucinta, o contetido do estudo farmacocinético, € a
sua redaccdo deve ser feita por ordem sequencial de sintese,
métodos analiticos, absorgdo, distribuicdao, metabolismo,
excrecdo, interacgdes farmacocinéticas, outros ensaios farma-
cocinéticos, discussdes e conclusdo, seguindo em anexo uma
tabela de resumo;
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4.3.1.4 Balanco sobre o estudo toxicolégico. Descrever, de
forma sucinta, os resultados dos ensaios toxicoldgicos, indicar
os ensaios que atendem as Boas Praticas de Fabrico, bem como
a situacdo do alvo aos ensaios toxicologicos. A redacgdo deve
ser feita por ordem sequencial de sintese, ensaio de toxicidade
por dose Unica, ensaio de toxicidade por dose repetida, ensaio
de genotoxicidade, ensaio de carcinogenicidade, ensaio de to-
xicidade sobre a fun¢do reprodutora, ensaio de seguranga de
preparados (como irritagdo, hemdlise, alergia, entre outros),
outros ensaios de toxicidade, discussdes e conclusao, seguindo
em anexo uma tabela de resumo;

4.3.1.5 Andlise e avaliacdo integradas

4.3.1.5.1 Anélise e avaliacdo integradas sobre os estudos far-
macoldgicos, farmacocinéticos e toxicoldgicos;

4.3.1.5.2 Analise sobre a correlag@o entre os resultados far-
macoldgicos, farmacocinéticos e toxicolégicos;

4.3.1.5.3 Analise e avaliacao integradas das informagdes far-
macéuticas e clinicas.

4.3.1.6 Documentacdo de referéncia. Apresentar a respecti-
va documentacio de referéncia e apresentd-la integralmente
quando necessario.

4.3.2 Informagdes sobre estudos farmacolégicos

Os estudos farmacolégicos visam obter informacdes de efi-
cdcia ndo clinica por meio de testes em animais ou in vitro e ex
vivo, incluindo efeitos e caracteristicas farmacodindmicas, me-
canismo de acgdo, entre outros. As informagdes sobre estudos
farmacolégicos incluem os seguintes:

4.3.2.1 Farmacodindmica primadria;

4.3.2.2 Farmacodindmica secundaria;

4.3.2.3 Farmacologia de seguranca;

4.3.2.4 Interacgdes farmacodinamicas.

4.3.3 Informacdes sobre estudos farmacocinéticos

Os estudos farmacocinéticos nao clinicos sio realizados por
meios de métodos de estudo in vitro e in vivo em animais para
demonstrar as mudancas dindmicas dos medicamentos no cor-
po, obtendo assim os pardmetros farmacocinéticos basicos dos
medicamentos, de modo a explicar os processos € as caracte-
risticas de absorgao, distribui¢dao, metabolismo e excre¢ao dos
medicamentos. As informagdes sobre estudos farmacocinéti-
cos incluem:

4.3.3.1 Metodologia de andlise e relatdrios de verificacdo;
4.3.3.2 Absorcao;

4.3.3.3 Distribuicao;

4.3.3.4 Metabolismo;

4.3.3.5 Excrecéo;

4.3.3.6 Interacgdes farmacocinéticas (ndo clinicas).

4.3.4 Informacdes sobre estudos toxicoldgicos

4.3.4.1 Ensaio de toxicidade por dose Unica;
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4.3.4.2 Ensaio de toxicidade por dose repetida;

4.3.4.3 Ensaio de genotoxicidade;

4.3.4.4 Ensaio de toxicidade sobre a fun¢do reprodutora;
4.3.4.5 Ensaio de carcinogenicidade;

4.3.4.6 Ensaio de dependéncia;

4.3.4.7 Teste de seguranca de irritagdo, alergia, hemolise e
entre outros, sobre a administracdo local e sistémica de prepa-
rado farmacéutico.

4.3.5 O relatdrio dos ensaios referidos nos pontos 4.3.2 a 4.3.4
deve constar as informacdes sobre as metodologias, os resulta-
dos e as conclusdes dos ensaios.

4.4 Informacdes sobre estudos clinicos

O estudo clinico deve ser elaborado de acordo com as reco-
mendagoes do Conselho Internacional para Harmonizacao de
Requisitos Técnicos para o Registo de Produtos Farmacéuticos
para Uso Humano (ICH), e desenvolvido em institui¢des que
cumpram as «Boas Préticas Clinicas (GCP)», bem como res-
peitado as normas das GCP.

4.4.1 Balango sobre o estudo clinico

4.4.1.1 De acordo com as categorias de registo, é necessario
apresentar as respectivas teorias de medicina tradicional chi-
nesa sumarizadas, ou, uma avaliacdo que suporta a experiéncia
humana para as fungdes terapéuticas pretendidas, a etiologia,
a patogénese e o tratamento para as indicagdes terapéuticas
selecionadas;

4.4.1.2 Resumo de experiéncia humana. Se houver experi-
éncia humana, deve ser apresentado o respectivo resumo sin-
tético, jJuntamente com uma andlise que suporta a experiéncia
humana para as funcdes terapéuticas pretendidas ou para os
ensaios clinicos subsequentes;

4.4.1.3 Anélise e avaliacdo. Efectuar uma analise e avaliagao
objectiva e abrangente dos medicamentos tradicionais chine-
ses para o pedido de registo em termos do objectivo do tema,
do fundamento do tema, e da racionalidade e viabilidade do
plano de ensaio clinico. Com base nos resultados dos ensaios
clinicos, deve proceder a andlise e a avaliacdo da seguranca do
medicamento tradicional chinés em teste, e estudar os poten-
ciais grupos de alto risco do medicamento testado. Ademais,
é necessdrio descrever os possiveis impactos das questdes de
seguranga na aplicacdo clinica generalizada do medicamento
testado, bem como resumir, de acordo com os resultados da
andlise e avaliacdo, as fun¢des ou indicagdes terapéuticas, do-
sagem, efeitos adversos, incompatibilidade e precaugdes, entre
outro;

4.4.1.4 Documentacdo de referéncia. Apresentar os respec-
tivos documentos de referéncia e apresentd-los integralmente
quando necessario.

4.4.2 Objectivo e fundamento para a defini¢do do tema;
4.4.3 Informacdes sobre estudos de ensaio clinico

4.4.3.1 Proposta do ensaio clinico;
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4.4.3.2 Cépia dos documentos comprovativos da aprovaciao
para a realizagdo de ensaios clinicos emitidos pelas autoridades
competentes do local onde os mesmos foram realizados, com
excepcdo dos ensaios clinicos autorizados pelo Instituto para a
Supervisdo e Administracdo Farmacéutica;

4.4.3.3 Modelo de termo de consentimento informado;
4.4.3.4 Manual do investigador;

4.4.3.5 Relatério de ensaio clinico e os seus anexos, incluin-
do, mas néo se limitando a:

4.4.3.5.1 Relatorio de ensaio clinico;

4.4.3.5.2 Modelo de formulario de relatério de casos, diario
de paciente;

4.4.3.5.3 Principais procedimentos de operacdo normaliza-
dos sobre as essenciais eficdcias e dados de seguranca de
ensaio clinico;

4.4.3.5.4 Explicagdo sobre as alteracdes da proposta do
ensaio clinico;

4.4.3.5.5 Plano e relatério de andlise estatistica.
4.4.4 Documentos comprovativos da experiéncia humana;
4.4.5 Resumo e relatodrio final sobre a aplicagao clinica anterior.

5. O pedido de registo de medicamento com denominagao e
prescri¢do idénticas, além dos documentos gerais, € necessario
apresentar também as informacdes sobre estudos farmacéuticos.

6. Para o pedido de registo de novo medicamento melho-
rado ou medicamento inovador, € necessario apresentar os
documentos gerais, informacdes sobre estudos farmacéuticos,
estudos farmacoldgicos e toxicoldgicos, e estudos clinicos. As
informagdes acima mencionadas podem ser substituidas por
outras informacdes relacionadas com a seguranca e os dados
académicos nas seguintes situacgoes:

6.1 O medicamento inovador que tem evidéncia empirica de
uso humano que pode prever o valor clinico e satisfazer as ne-
cessidades clinicas da medicina chinesa, mas o Ambito de uti-
lizagdo do mesmo ndo envolve com doenca critica, a dosagem
clinicamente proposta tem experiéncia de uso humano e que
nao foi detectada toxicidade significativa nos estudos toxicold-
gicos, podem ser apresentados apenas documentos gerais, in-
formagdes sobre estudos farmacéuticos, estudos toxicoldgicos
¢ estudos clinicos da fase I1I;

6.2 Caso o medicamento inovador seja um preparado hospi-
talar com experiéncia de utilizacdo igual ou superior a 5 anos,
ou com registos médicos clinicos completos de mais de 300
casos, cujas formula, artificio, forma farmacéutica e aplicagdo
clinica sejam consistentes com o tal preparado hospitalar,
podem ser apresentados apenas os documentos gerais, informa-
¢Oes sobre estudos farmacéuticos e estudos clinicos da fase I11;

6.3 Caso o medicamento inovador seja proveniente da Aca-
demia Chinesa de Engenharia, de académico (com especiali-
dade em Clinica) ou de mestre em medicina chinesa da Aca-
demia Chinesa de Ciéncias, e possa ser comprovado mediante
apresentacdo de informacdes sobre estudo de exploracdo de
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dosagem de ensaios clinicos, posicionamento de ensaio clinico,
selec¢do de grupo aplicdvel e exploracdo de sessdo de trata-
mento e, concomitantemente, a dosagem proposta seja supor-
tada pelos resultados de estudo de toxicidade por dose repetida
de medicamentos, € necessdrio apresentar apenas documentos
gerais, informacgdes sobre estudos farmacéuticos e estudos cli-
nicos da fase I11;

6.4 Medicamento inovador que contém novos substitutos de
ingredientes medicinais chineses para substituir os ingredien-
tes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medicinais
chineses em vias de exting@o que nao estdo incluidos nas pres-
crigdes de preparado alternativas e normalizadas, constantes
dos padrdes estabelecidos pelas autoridades competentes de
qualquer pais ou regido

6.4.1 No caso de as substancias do novo substituto de ingre-
dientes medicinais chineses ser, basicamente, idénticas as do
substituido, podem ser apresentados apenas os documentos ge-
rais, informagdes sobre estudos farmacéuticos, estudos toxico-
16gicos, e testes de residéncia do estudo clinico da fase I e estu-
dos clinicos da fase III, caso contrério, € necessario apresentar
documentos gerais, informagdes sobre estudos farmacéuticos,
estudos farmacoldgicos e toxicoldgicos, e estudos clinicos das
fases I, IT e II1.

6.4.2 Utilizacdo de informacdes sobre estudos de substituto
de ingredientes medicinais chineses

6.4.2.1 O requerente pode utilizar os substitutos de ingre-
dientes medicinais chineses aprovados pelas autoridades com-
petentes de qualquer pais ou regido para substituir os ingre-
dientes medicinais raros ou em vias de extin¢do em prescricao
de medicamento tradicional chinés, mas € necessdrio proceder
a um estudo de comparacdo clinico com o preparado da pres-
cricdo original. Caso os resultados satisfacam os requisitos, é
autorizada a utilizacdo dos substitutos que tenham sido clinica-
mente comprovados no preparado.

6.4.2.2 O requerente pode, com o consentimento do titular
de registo de medicamento tradicional chinés de substitutos de
ingredientes medicinais chineses comprovados clinicamente
e registados, apresentar junto ao Instituto para a Supervisdo
e Administragdo Farmacéutica as informacdes sobre o estudo
clinico originalmente para suportar os substitutos de ingre-
dientes medicinais chineses para o registo de preparado que
contém substituto de ingredientes medicinais chineses.

6.5 Para novo medicamento melhorado que possa reduzir os
riscos de seguranga e aumentar a eficacia por alteragdo da via
de administracdo ou alteracdo da forma farmacéutica, € neces-
sario fornecer evidéncias suficientes que demonstram a sua ra-
cionalidade cientifica e as suas vantagens relevantes na aplica-
¢ao clinica em comparagdo com a forma farmacéutica original.
Caso o novo medicamento melhorado seja confirmado pelo
Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéutica, po-
dem ser apresentados apenas documentos gerais, informacdes
sobre estudos farmacéuticos, estudos farmacolégicos e toxico-
16gicos, e estudos clinicos da fase I11;

6.6 Sempre que as alteragdes no artificio de produgio ou ex-
cipiente dos medicamentos tradicionais chineses ja colocados
no mercado, tenham causado mudangas significativas na absor-
¢ao e utilizagdo das substancias medicinais ou medicamentos,
conforme o registo para novo medicamento melhorado, podem
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ser apresentados apenas documentos gerais, informagdes sobre
estudos farmacéuticos, estudos farmacoldgicos e toxicoldgicos,
e estudos clinicos das fases II e III.

7. O Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
¢Oes sobre qualidade, eficdcia e seguranca dos medicamentos
tradicionais chineses em resposta as necessidades reais de
aprovagao e apreciagdo dos pedidos de registo.

8. As informagdes sobre o processo de registo de medi-
camentos tradicionais chineses podem ser apresentadas em
formato digital. No caso de a apresentacdo, em formato digi-
tal, de documentos comprovativos emitidos pelas autoridades
competentes de qualquer pafs ou regido, o requerente deve
apresentar o original ou a cépia autenticada dos mesmos antes
da obtengao do registo de medicamentos tradicionais chineses,
para efeitos de verificacdo pelo Instituto para a Supervisao e
Administracdo Farmacéutica.

(Custo desta publicagdo $ 26 465,00)

Despacho n.°21/ ISAF/2022

Ao abrigo do disposto na alinea 8) do artigo 3.° do Regu-
lamento Administrativo n.° 35/2021 (Organizagao e funcio-
namento do Instituto para a Supervisdo e Administracao
Farmacéutica), e no n.° 7 do artigo 65.° do Regulamento Admi-
nistrativo n.° 46/2021 (Regulamentagdo da Lei da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do
registo de medicamentos tradicionais chineses), o presidente
do Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica
determina:

1. Sdo aprovadas as «Exigéncias técnicas para o processo de
registo de preparados compostos da medicina tradicional chi-
nesa derivados de prescri¢do cldssica famosa», constantes do
anexo ao presente despacho e que dele faz parte integrante.

2. As duavidas decorrentes da aplicagao deste despacho sdo
resolvidas por decisdo do presidente do Instituto para a Super-
visdo e Administracdo Farmacéutica.

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

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

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO
(a que se refere o n.’ 1)
«Exigéncias técnicas para o processo de registo de prepara-
dos compostos da medicina tradicional chinesa derivados de

prescricio classica famosa»

1. Entende-se por preparado composto de medicina tradi-
cional chinesa derivado de prescrigdo cldssica famosa (dora-





