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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-
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vante designado por preparado derivado de prescricao classica
famosa) a preparagio feita segundo a prescricdo da medicina
tradicional chinesa dos tempos antigos constante de formu-
larios elaborados pelas autoridades competentes de qualquer
pais ou regido ou divulgada por estas autoridades, ou segundo
a prescri¢ao constante dos livros médicos da Dinastia Qing ou
anterior a esta, que actualmente seja amplamente utilizada,
com efeitos terapéuticos eficazes e caracteristicas e beneficios
evidentes.

2. Para a aplicacao do disposto no nimero anterior, os pre-
parados derivados de prescri¢do cldssica famosa devem reunir
as seguintes condigdes:

2.1 A preparacao feita segundo a prescricao da medicina
tradicional chinesa dos tempos antigos constante de formu-
larios elaborados pelas autoridades competentes de qualquer
pais ou regido ou divulgada por estas autoridades, ou segundo
a prescri¢do constante dos livros médicos da Dinastia Qing ou
anterior a esta, que actualmente seja amplamente utilizada,
com efeitos terapéuticos eficazes e caracteristicas e beneficios
evidentes para servir de argumento, com excepg¢ao do proces-
so de moldagem, e outros métodos de preparagdo devem ser
basicamente idénticos aos métodos de preparacao relevantes
contidos nos documentos supra mencionados;

2.2 Para além de decocgao poder ser produzida em granulos
ou medicamento composto, o medicamento em forma de pé
pode ser produzido em pilulas, a forma farmacéutica deve ser
equivalente ao documento citado no ponto 2.1;

2.3 A féormula ndo contém incompatibilidades nem subs-
tancias medicinais chinesas constantes da parte «ingredientes
medicinais chineses toxicos» da «Lista de ingredientes medi-
cinais chineses usados na Regido Administrativa Especial de
Macau», ou dos padroes de medicamentos estabelecidos pelas
autoridades competentes de qualquer pafs ou regidao que iden-
tificam como «extremamente toxicos», «altamente toxicos» e
substancias de toxicidade comprovadas pela toxicologia mo-
derna;

2.4 As substancias de medicina tradicional chinesa nas
prescrigdes devem estar de acordo com os padrdes ou padroes
equivalentes do pais ou regido relevante;

2.5 A via de administrag@o e a quantidade didria de por¢des
preparadas sdo equivalentes aos documentos mencionados no
ponto 2.1;

2.6 As fungdes terapéuticas podem ser expressas em termos
da medicina chinesa e sdo basicamente idénticas aos documen-
tos mencionados no ponto 2.1;

2.7 O ambito de aplicacdo nao inclui os grupos especificos,
tais como mulheres gravidas, criancas e recém-nascido, entre
outros.

3. O requerente deve concluir a elaboragao dos «Critérios
bésicos de substancias das férmulas derivadas de prescricdo
classica famosa» antes de apresentar o pedido de registo de
preparados derivados de prescricao cldssica famosa e apresen-
tar em conjunto com o pedido.

Os «Critérios bdsicos de substancias das férmulas derivadas
de prescrigdo cldssica famosa» referem-se aos critérios de subs-
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tancias medicinais da medicina tradicional chinesa, com base
nos métodos de preparacdo de férmulas derivadas de prescri-
cdo cldssica famosa antigas registadas em livros médicos anti-
gos. Excepto os artificios de moldagem, os restantes métodos
de preparagdo devem ser basicamente idénticos aos registados
nos livros médicos antigos.

4. A elaboragdo dos critérios de preparados derivados de
prescricdo classica famosa deve ser comparada e estudada com
os «Critérios bdsicos de substancias das férmulas derivadas de
prescricdo cldssica famosa» e deve-se levar em consideragdo
os factores que afectam a qualidade de varias fases, como a
origem das substancias da medicina tradicional chinesa, os ar-
tificios de processamento, a preparacio, a produgdo e o uso.

5. O nome comum de preparados derivados de prescrigdo
cldssica famosa deve ser idéntico a0 nome constante de farma-
copeias, formuldrios ou critérios estabelecidos pelas autorida-
des competentes de cada pafs ou regido, ou ao nome constante
das antigas prescricdes da medicina chinesa nas prescrigdes
dos livros médicos da Dinastia Qing ou anterior.

6. O processo de registo de preparados derivados de prescri-
¢do cldssica famosa deve abranger todos os documentos con-
siderados necessarios para a aprovagdo do pedido de registo
de medicamentos tradicionais chineses pelo Instituto para a
Supervisdo e Administragdo Farmacéutica. O pedido de re-
gisto de preparados derivados de prescrigdo classica famosa
apresentado pelo requerente consiste, essencialmente, em trés
partes: documentos gerais, informacgdes sobre estudo farma-
colégico e informagdes de investigacdo sobre seguranca nao
clinica. No mesmo pedido pode ser apresentado o registo de
diferentes dimensdes ou caracteristicas da embalagem, desde
que o pedido dos mesmos com designagdo, substancias e com-
posicdo quantitativa dos medicamentos tradicionais chineses,
forma farmacéutica e registo de medicamentos com fungdes ou
indicacdes terapéuticas de preparados derivados de prescri¢ao
classica famosa sejam idénticos.

7. O requerente deve efectuar um balango e resumo em rela-
¢do as informacgdes sobre estudo farmacoldgico e estudo sobre
seguranca nao clinica com base nos resultados dos estudos, su-
blinhando os resultados de cada estudo e as suas interligagdes,
bem como proceder as andlises e avaliacdes integradas de se-
guranga, eficdcia, controlo de qualidade, e, natureza cientifica,
regularidade e integridade dos trabalhos de estudo, com vista a
obter conclusdes cientificas e objectivas.

8. Relativamente a elaboragdo e as exigéncias técnicas do
processo de registo de preparados derivados de prescrigao clas-
sica famosa, determina-se o seguinte:

8.1 Documentos gerais

8.1.1 Formuldrio préprio do pedido de registo de medica-
mentos tradicionais chineses, devidamente preenchido;

8.1.2 Identificacao do requerente e respectivos documentos
comprovativos, incluindo o certificado de registo criminal e a
prova de néo ter cobranga coerciva de dividas e as respectivas in-
formagdes devem obedecer as subalineas (1) a (3) da alinea /) do
n.° 2 do artigo 65.° do Regulamento Administrativo n.° 46/2021
(Regulamentacdo da Lei da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses);



7206

PRI T B 23

NH—F A FEI13H] —2022 43 H 30 H

8.1.3 fifffE i 42 5 BLFIRE M 5 v 5 S B g w5 2 1

i FHEE AR B HA ME S AR 8 2 BRI E T RS 5 it BBt

e 5 IR FE M R RS ZR 1 4t Fh iU R it 1 - S Bl
U B B T SR AR R A T R BE R N B BRGE g A AT

FE 7 BUREE M R B A IR S

8.1.4 k- FRER KA HYRRH & AR B R - A E T
JEFIRER J5 R D RE R R B B AR - REIH R T EE R H AR & - 1E
HUA RE i 42 7 BORIEE MR - FEMHR A A ZEHR A2 Se SRS B 44 7

BRSNS E R RSN EYRLR

8.1.5 Rt gEslgE
A PRI T SR DA 1 B8 e B B BELIIS 1S 017025 ~ HHE
FTEERE (CMA) sl FEEBR R T ZES (CNAS) 78

R e E B AR B e S A B AR B S - T AT 22y

R it 26 2 EE PR R R A e ) B P e Ak P B

8.1.6 J5l7E B B i 3 HH R BGE e AR A 3 P Y E T S IEAR

SIS P AR A B AR - B B B I B R e R Ay R BB i

LR IRAS
8.1.7 MB A FEELE R EERIBF L MR Z TS A S -

HREZH ] XREFL AR EA S S FREIA  ABEEY)

/

BB SR I At BGE n R AL

8.1.8 i H L [ B st e ~ S it 1 B w7 Ry

HH A PR E T M Bl sH B RE A IE AN B RERE IR AS S

8.1.9 E#~F (MBI A B B R B 5 2 1) BIREIASC
- THERSH R R R R R 2 B e I AR B Y B PR 5
2 (CITES) RURERAZERIA - S Bl H AR 5 it i 1 Ry 3%

R SE RIS g e B A B E YRR S 5

8.1.3 Caso o pedido de registo de preparados derivados de
prescricdo cldssica famosa for efectuado por uma fébrica de
medicamentos da medicina tradicional chinesa ou por um
criador de medicamento tradicional chinés, o requerente deve
declarar que tem direito ao pedido de registo; quando se trate
do pedido de registo de preparados derivados de prescricdo
classica famosa importados, o requerente deve apresentar uma
procuragdo emitida por titular de medicamento tradicional
chinés ou por fabricante, reconhecida pelas autoridades com-
petentes do pais ou regido de origem, ou do pais ou regido de
procedéncia, para efeitos de pedido de registo de preparados
derivados de prescricao cldssica famosa;

8.1.4 Amostras ou modelo da embalagem, rotulagem e even-
tual folheto informativo. No folheto informativo deve constar a
origem concreta da férmula e das funcgdes terapéuticas, e indi-
car a dosagem de medicamento prescrito para uso didrio. Apds
a obtencao do registo de preparados derivados de prescricao
classica famosa, o titular do registo deve apresentar uma amos-
tra fisica e completa da embalagem, rotulagem, e eventual fo-
lheto informativo do preparado derivado de prescrigao cldssica
famosa;

8.1.5 Apresentagdo dos relatérios de teste de amostra emi-
tidos por fabrica de produtos farmacéuticos da medicina tra-
dicional chinesa ou instituicdo de teste qualificada, incluindo,
mas nao se limitando as entidades de teste de medicamentos a
nivel municipal ou superior do Interior da China, ou institui-
¢cdes que tenham obtido a certificacdo de ISO17025, a Acredi-
tacdo de Metrologia da China (CMA), ou reconhecidas pelo
Servico Nacional de Acreditacdo da China para Avalia¢ao de
Conformidade (CNAS), e as amostras enviadas devem ser fa-
bricadas na fabrica indicada no registo do pedido;

8.1.6 Original ou cdpia autenticada do documento oficial
da autorizagdo de fabrico do fabricante emitido pelo pais ou
regido de origem; caso se trate de fabrica de medicamentos da
medicina tradicional chinesas licenciada pelo Instituto para a
Supervisdao e Administracdo Farmacéutica, ndo é necessario a
apresentacdo do mesmo;

8.1.7 No caso de fabrico encomendado de medicamentos tra-
dicionais chineses, deve apresentar os documentos comprovati-
vos da referida encomenda, designadamente da autorizagdo da
encomenda ou da minuta do contrato de encomenda ou da c6-
pia deste contrato; caso se trate de fabrico por encomenda com
autorizagdo do Instituto para a Supervisdo e Administragao
Farmacéutica, ndo € necessario a apresentagao dos mesmos;

8.1.8 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;

8.1.9 Documentos comprovativos do cumprimento da «Con-
vengdo sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna
e da Flora Selvagens Ameagadas de Extingdo (CITES)», de-
signadamente a cdpia do certificado da CITES emitida pela
Direccao dos Servigos de Economia e Desenvolvimento Tec-
nolégico, ou os documentos equivalentes emitidos pelas autori-
dades competentes de outros paises ou regides, excepto os que
nao contém espécies da fauna e da flora selvagens ameacadas
de extingao;
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8.1.10 No caso de o requerente ser titular da patente de me-
dicamento tradicional chinés ou o seu mandatdrio, deve apre-
sentar declaracdo e documento comprovativo da patente de
proteccao, donde constem os elementos do processo da patente
do medicamento tradicional chinés, nomeadamente o objecto
da patente, os direitos conferidos e os prazos de proteccdo;
no caso de o requerente ndo ser titular da patente de medica-
mento tradicional chinés ou o seu mandatdrio, deve apresentar
uma declaragdo que nao pretende nem tem intengdo de violar
os direitos respeitantes a protecgao da patente;

8.1.11 Eventuais documentos que contenham informagdes e
os motivos de confidencialidade que devem ser mantidos em
sigilo para efeitos de proteccao de dados. De acordo com as
disposicoes 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 repectivos
dados e informagdes referem-se aos estudos farmacolégicos,
toxicoldgicos e aos ensaios clinicos.

8.2 Informacdes sobre estudo farmacolégico

8.2.1 Informacdes sobre estudo dos Critérios bdsicos de
substancias das férmulas derivadas de prescricdo cldssica fa-
mosa

8.2.1.1 Informacgdes sobre origem e documentagdo das for-
mulas derivadas de prescricdo cldssica famosa;

8.2.1.2 Composicao das féormulas de prescricdo clédssica fa-
mosa;

8.2.1.3 Origem badsica dos ingredientes medicinais, partes
medicinais e método de processamento das férmulas de pres-
cri¢do classica famosa;

8.2.1.4 Na conversdo de unidades do contetido das férmulas
de prescricao cldssica famosa, a unidade de conversao deve ser
expressa em unidades internacionais, como gramas, quilogra-
mas, mililitros, litros, entre outros;

8.2.1.5 Estudo sobre métodos de preparagdo da prescrigdao
classica famosa;

8.2.1.6 Forma de utiliza¢do e dosagem da prescricao cldssica
famosa;

8.2.1.7 Esclarecimento das fung¢oes terapéuticas da prescri-
¢ao classica famosa.

8.2.2 Relatorio final de estudos farmacoldgicos. Efectuar um
balanco sobre os resultados dos estudos relativos as substancias
de medicina tradicional chinesa, a selec¢ao da forma farma-
céutica, aos artificios utilizados, ao controlo de qualidade e a
estabilidade, e proceder as andlises e avaliacdes integradas do
estado de controlo da qualidade de medicamentos tradicionais
chineses.

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

8.2.3.1 Origem dos ingredientes medicinais chineses e das
por¢des preparadas, incluindo a origem bésica (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
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da rocha e principais substancias. A origem bdsica e as partes
medicinais dos ingredientes medicinais chineses utilizados nos
preparados ou nas porcdes preparadas de prescri¢do cldssica
famosa devem ser correspondentes aos Critérios basicos de
substancias das férmulas derivadas de prescricdo cldssica fa-
mosa;

8.2.3.2 Informacdes sobre qualidade dos ingredientes medi-
cinais chineses ou das por¢des preparadas;

8.2.3.2.1 Normas de execucdo relativas aos ingredientes me-
dicinais chineses ou as por¢des preparadas, ou especificacdes
qualitativas desenvolvidas por si proprio;

8.2.3.2.2 Relatdrio de teste dos ingredientes medicinais chi-
neses ou das porcdes preparadas.

8.2.3.3 Artificios de processamento dos ingredientes medi-
cinais chineses ou das por¢des preparadas. Deve apresentar os
fundamentos dos artificios de processamento e os pardmetros
detalhados das porcdes preparadas de medicina tradicional
chinesa, os ingredientes medicinais chineses utilizados na pres-
crigdo classica famosa ou os artificios de processamento das
por¢oes preparadas devem corresponder aos Critérios bdsicos
de substancias das férmulas derivadas de prescrigdo classica
famosa;

8.2.3.4 Eventuais informag¢des de fornecedores dos ingre-
dientes medicinais chineses ou das por¢des preparadas;

8.2.3.5 Caso o preparado derivado de prescricao classica fa-
mosa contenha matérias-primas de origem bovina, deve satis-
fazer concomitantemente as exigéncias previstas nas «Normas
técnicas para o registo de medicamentos tradicionais chineses
com origem bovina».

8.2.4 Métodos de preparagao

8.2.4.1 Férmula de preparados derivados de prescricdo clas-
sica famosa. Apresentar as informagdes sobre a composi¢do da
férmula de cada ingrediente e excipiente medicinais chineses
por unidade de 1000 preparados;

8.2.4.2 Artificios de preparacado

8.2.4.2.1 Informagdes sobre estudo de artificios. Apresentar
informagdes sobre o estudo da seleccdao da linha de artificios
de preparagdo, com vista a justificar a razoabilidade da selec-
¢do da mesma. Os preparados derivados de prescrigdo cldssica
famosa, devem ser submetidos a um estudo sobre artificios de
preparagdo de acordo com os Critérios bésicos de substancias
das férmulas derivadas de prescrigao cldssica famosa, bem
como a um estudo comparativo com os referidos Critérios, a
fim de fundamentar os seus artificios de preparagao;

8.2.4.2.2 Descrigao detalhada de artificios de preparagao.
Descrever o procedimento de artificios de preparagao, e espe-
cificar a sequéncia e os parametros dos artificios;

8.2.4.2.3 Fluxograma de artificios de processamento. Apre-
sentar um fluxograma de artificios do processamento comple-
to, intuitivo e conciso, de acordo com a sequéncia de artificios,
no qual devem constar todas as etapas de artificios e indicar os
seus principais parametros e os solventes extractos utilizados;
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8.2.4.2.4 Lista do conteudo de substancias, excipientes e
solventes. Os solventes utilizados em artificios de preparagdo
devem ser listados, mesmo aqueles que sejam removidos final-
mente;

8.2.4.2.5 Justificagdo dos fundamentos sobre a selecgd@o e as
especificacdes definidas da forma farmacéutica. Para os pre-
parados derivados de prescrigao cldssica famosa, ¢ necessario
apresentar informacdes relacionadas com o estudo compara-
tivo entre a forma farmacéutica e os Critérios basicos de subs-
tancias das formulas de prescricdo cldssica famosa;

8.2.4.2.6 Informacdes sobre principais equipamentos de pro-
ducao;

8.2.4.2.7 No caso de o preparado derivado de prescricdo clds-
sica famosa para o qual tenha sido autorizado para o registo
pelas autoridades competentes do pais ou regidao de origem, ou
do pais ou regido de procedéncia, apresenta apenas as informa-
¢oes referidas nos pontos 8.2.4.2.2 a 8.2.4.2.4.

8.2.5 Controlo de qualidade de excipientes

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

8.2.6 Especificagdes qualitativas de preparados derivados de
prescri¢do classica famosa

8.2.6.1 Informacdes sobre ensaio de estudo da qualidade e
informagdes de documentagdo. Apresentar as informagdes
sobre estudo de qualidade relacionado com as especificacdes
qualitativas, incluindo, mas ndo se limitando as informagdes
sobre a selecg¢do dos indicadores de ensaio e os métodos do
controlo de qualidade que reflectem a qualidade crucial de
medicamentos tradicionais chineses, bem como a respectiva
documentagao;

8.2.6.2 Especificacdes qualitativas e instrucdes de redacgao.
As respectivas especificagdes qualitativas devem atender, ou
ndo serem inferiores, as exigéncias das farmacopeias ou dos
padroes nacionais existentes. As especificacdes qualitativas de
preparados derivados de prescri¢do cldssica famosa devem ser
determinadas com base nos Critérios basicos de substancias
das féormulas de prescrigao cldssica famosa;

8.2.6.3 Relatdrio de teste sobre a qualidade de produtos aca-
bados

8.2.6.3.1 Apresentagdo do relatério de verificagao das espe-
cificagcdes qualitativas emitido por institui¢ao de teste qualifi-
cada;

8.2.6.3.2 Apresentagao do relatério de teste da qualidade dos
produtos acabados, pelo menos, de trés lotes mais recentes;

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

8.2.6.4 No caso de o preparado derivado de prescrigdo clds-
sica famosa para o qual ter sido autorizado para o registo pelas
autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou do
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pais ou regido de procedéncia, as informacdes referidas nos
pontos 8.2.6.1 e 8.2.6.2 podem ser substituidas pelas especifica-
¢Oes qualitativas aprovadas pelas autoridades competentes do
pais ou regido de origem, ou do pais ou regido de procedéncia.

8.2.7 Estabilidade
8.2.7.1 Ensaio de estabilidade

8.2.7.1.1 As informagdes sobre ensaios de estabilidade in-
cluem, pelo menos, métodos de ensaio, itens de ensaio, periodo
de ensaio, andlise de resultados, determinacao do prazo de va-
lidade, determinagdo das condi¢des de conservacao e graficos
de ensaio relevantes, entre outros;

8.2.7.1.2 Relatorio final de estabilidade. Deve efectuar um
balango sobre estudos de estabilidade relativo a situacdo das
amostras, as condi¢des de teste, aos indicadores de teste e aos
resultados de teste, determinando ainda as condi¢des de con-
servagdo e o prazo de validade;

8.2.7.1.3 Plano do estudo de estabilidade e respectivas decla-
ragdes apds a obtengdo do registo;

8.2.7.1.4 No caso de o preparado derivado de prescrigao clas-
sica famosa para o qual ter sido autorizado para o registo pelas
autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou do
pais ou regido de procedéncia, apresenta apenas as informa-
¢oes referidas no ponto 8.2.7.1.2.

8.2.7.2 Seleccdo 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-
¢Oes qualitativas e da legitimidade de origem dos materiais de
embalagem e recipientes.

8.2.8 Eventual documentacio de referéncia de estudo farma-
colégico.

8.3 Informagdes de investigacdo sobre seguranga nao clinica

A investigagdo sobre seguranca nao clinica deve ser elabo-
rada de acordo com as recomendacgdes do Conselho Inter-
nacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para o
Registo de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH),
e desenvolvida em institui¢des que cumpram as «Boas praticas
de Laboratério (GLP)», devendo, também, respeitar as normas
das GLP.

8.3.1 Balanco, anadlise e avaliacdo de investigagdo sobre se-
guranca nao clinica

Breve resumo dos resultados de investigacdo sobre segu-
rang¢a nao clinica. Os estudos de toxicidade em animais sao
utilizados para prever as possiveis reacgdes toxicas em humano
através de toxicidade apresentada em animais, e para fornecer
informacgdes de referéncias para o uso seguro de medicamentos
a nivel clinico. A redacgdo deve ser feita por ordem sequencial
de sintese, ensaio de toxicidade por dose tnica, ensaio de toxi-
cidade por dose repetida, outros ensaios de toxicidade, discus-
soes e conclusdo, com uma tabela de resumo em anexo.
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8.3.2 Informagdes de investigacdo sobre seguranca nao clini-
ca abrangem:

8.3.2.1 Ensaio de toxicidade por dose Unica;
8.3.2.2 Ensaio de toxicidade por dose repetida;

8.3.2.3 De acordo com as circunstancias concretas de prepa-
rados derivados de prescrigdo cldssica famosa, caso necessdrio,
deve apresentar informagdes de outros ensaios toxicolégicos.

8.3.3 O relatério dos ensaios referidos no ponto 8.3.2 deve
constar as informagdes de métodos de ensaio, resultados e con-
clusoes.

9. O Instituto para a Supervisao e Administracdo Farmacéu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
¢Oes sobre as especificagdes qualitativas, eficacia e seguranca
dos medicamentos tradicionais chineses em resposta as neces-
sidades reais de aprovagao e apreciacao dos pedidos de registo.

10. As informagdes do processo de registo de preparados
derivados de prescricdo cldssica famosa podem ser apresenta-
das em formato digital. No caso de a apresentag@o, em formato
digital, de documentos comprovativos emitidos pelas autorida-
des competentes de qualquer pais ou regido, o requerente deve
apresentar o original ou a cépia autenticada dos mesmos antes
da obtencao do registo de preparados derivados de prescricao
classica famosa, para efeitos de verificagdo pelo Instituto para
a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica.

(Custo desta publicagdo $ 20 272,00)

Despacho n.°22/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 1.° da Lei n.° 11/2021
(Lei da actividade farmacéutica no Ambito da medicina tradi-
cional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chi-
neses), alinea 8) do artigo 3.° do Regulamento Administrativo
n.° 35/2021 (Organizacdo e funcionamento do Instituto para a
Supervisao e Administragao Farmacéutica), bem como no n.° 7 do
artigo 65.° do Regulamento Administrativo n.° 46/2021 (Re-
gulamentacdo da Lei da actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tra-
dicionais chineses), o presidente do Instituto para a Supervisao
e Administragdo Farmacéutica determina:

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

2. As duvidas resultantes da aplicacdo deste despacho sdo
resolvidas por decisdao 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.



