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附件

（第一款所指者）

經典名方中藥複方製劑註冊卷宗技術要求

1. 

ser apresentados apenas documentos gerais, informações sobre 
estudos farmacêuticos, estudos farmacológicos e toxicológicos, 
e estudos clínicos das fases II e III.

7. O Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
ções sobre qualidade, eficácia e segurança dos medicamentos 
tradicionais chineses em resposta às necessidades reais de 
aprovação e apreciação dos pedidos de registo.

8. As informações sobre o processo de registo de medi-
camentos tradicionais chineses podem ser apresentadas em 
formato digital. No caso de a apresentação, em formato digi-
tal, de documentos comprovativos emitidos pelas autoridades 
competentes de qualquer país ou região, o requerente deve 
apresentar o original ou a cópia autenticada dos mesmos antes 
da obtenção do registo de medicamentos tradicionais chineses, 
para efeitos de verificação pelo Instituto para a Supervisão e 
Administração Farmacêutica.

(Custo desta publicação $ 26 465,00)

Despacho n.º 21/ ISAF/2022

Ao abrigo do disposto na alínea 8) do artigo 3.º do Regu-
lamento Administrativo n.º 35/2021 (Organização e funcio-
namento do Instituto para a Supervisão e Administração 
Farmacêutica), e no n.º 7 do artigo 65.º do Regulamento Admi-
nistrativo 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. São aprovadas as «Exigências técnicas para o processo de 
registo de preparados compostos da medicina tradicional chi-
nesa derivados de prescrição clássica famosa», constantes do 
anexo ao presente despacho e que dele faz parte integrante.

2. As dúvidas decorrentes 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 23 de Março de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

––––––––––

ANEXO

(a que se refere o n.º 1)

«Exigências técnicas para o processo de registo de prepara-
dos compostos da medicina tradicional chinesa derivados de 

prescrição clássica famosa»

1. Entende-se por preparado composto de medicina tradi-
cional chinesa derivado de prescrição clássica famosa (dora-
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2.6 2.1
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3. 

vante designado por preparado derivado de prescrição clássica 
famosa) a preparação feita segundo a prescrição da medicina 
tradicional chinesa dos tempos antigos constante de formu-
lários elaborados pelas autoridades competentes de qualquer 
país ou região ou divulgada por estas autoridades, ou segundo 
a prescrição constante dos livros médicos da Dinastia Qing ou 
anterior a esta, que actualmente seja amplamente utilizada, 
com efeitos terapêuticos eficazes e características e benefícios 
evidentes. 

2. Para a aplicação do disposto no número anterior, os pre-
parados derivados de prescrição clássica famosa devem reunir 
as seguintes condições: 

2.1 A preparação feita segundo a prescrição da medicina 
tradicional chinesa dos tempos antigos constante de formu-
lários elaborados pelas autoridades competentes de qualquer 
país ou região ou divulgada por estas autoridades, ou segundo 
a prescrição constante dos livros médicos da Dinastia Qing ou 
anterior a esta, que actualmente seja amplamente utilizada, 
com efeitos terapêuticos eficazes e características e benefícios 
evidentes para servir de argumento, com excepção do proces-
so de moldagem, e outros métodos de preparação devem ser 
basicamente idênticos aos métodos de preparação relevantes 
contidos nos documentos supra mencionados;

2.2 Para além de decocção poder ser produzida em grânulos 
ou medicamento composto, o medicamento em forma de pó 
pode ser produzido em pílulas, a forma farmacêutica deve ser 
equivalente ao documento citado no ponto 2.1;

2.3 A fórmula não contém incompatibilidades nem subs-
tâncias medicinais chinesas constantes da parte «ingredientes 
medicinais chineses tóxicos» da «Lista de ingredientes medi-
cinais chineses usados na Região Administrativa Especial de 
Macau», ou dos padrões de medicamentos estabelecidos pelas 
autoridades competentes de qualquer país ou região que iden-
tificam como «extremamente tóxicos», «altamente tóxicos» e 
substâncias de toxicidade comprovadas pela toxicologia mo-
derna;

2.4 As substâncias de medicina tradicional chinesa nas 
prescrições devem estar de acordo com os padrões ou padrões 
equivalentes do país ou região relevante; 

2.5 A via de administração e a quantidade diária de porções 
preparadas são equivalentes aos documentos mencionados no 
ponto 2.1;

2.6 As funções terapêuticas podem ser expressas em termos 
da medicina chinesa e são basicamente idênticas aos documen-
tos mencionados no ponto 2.1;

2.7 O âmbito de aplicação não inclui os grupos específicos, 
tais como mulheres grávidas, crianças e recém-nascido, entre 
outros.

3. O requerente deve concluir a elaboração dos «Critérios 
básicos de substâncias das fórmulas derivadas de prescrição 
clássica famosa» antes de apresentar o pedido de registo de 
preparados derivados de prescrição clássica famosa e apresen-
tar em conjunto com o pedido.

Os «Critérios básicos de substâncias das fórmulas derivadas 
de prescrição clássica famosa» referem-se aos critérios de subs-
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tâncias medicinais da medicina tradicional chinesa, com base 
nos métodos de preparação de fórmulas derivadas de prescri-
ção clássica famosa antigas registadas em livros médicos anti-
gos. Excepto os artifícios de moldagem, os restantes métodos 
de preparação devem ser basicamente idênticos aos registados 
nos livros médicos antigos.

4. A elaboração dos critérios de preparados derivados de 
prescrição clássica famosa deve ser comparada e estudada com 
os «Critérios básicos de substâncias das fórmulas derivadas de 
prescrição clássica famosa» e deve-se levar em consideração 
os factores que afectam a qualidade de várias fases, como a 
origem das substâncias da medicina tradicional chinesa, os ar-
tifícios de processamento, a preparação, a produção e o uso.

5. O nome comum de preparados derivados de prescrição 
clássica famosa deve ser idêntico ao nome constante de farma-
copeias, formulários ou critérios estabelecidos pelas autorida-
des competentes de cada país ou região, ou ao nome constante 
das antigas prescrições da medicina chinesa nas prescrições 
dos livros médicos da Dinastia Qing ou anterior.

6. O processo de registo de preparados derivados de prescri-
ção clássica famosa deve abranger todos os documentos con-
siderados necessários para a aprovação do pedido de registo 
de medicamentos tradicionais chineses pelo Instituto para a 
Supervisão e Administração Farmacêutica. O pedido de re-
gisto de preparados derivados de prescrição clássica famosa 
apresentado pelo requerente consiste, essencialmente, em três 
partes: documentos gerais, informações sobre estudo farma-
cológico e informações de investigação sobre segurança não 
clínica. No mesmo pedido pode ser apresentado o registo de 
diferentes dimensões ou características da embalagem, desde 
que o pedido dos mesmos com designação, substâncias e com-
posição quantitativa dos medicamentos tradicionais chineses, 
forma farmacêutica e registo de medicamentos com funções ou 
indicações terapêuticas de preparados derivados de prescrição 
clássica famosa sejam idênticos.

7. O requerente deve efectuar um balanço e resumo em rela-
ção às informações sobre estudo farmacológico e estudo sobre 
segurança não clínica com base nos resultados dos estudos, su-
blinhando os resultados de cada estudo e as suas interligações, 
bem como proceder às análises e avaliações integradas de se-
gurança, eficácia, controlo de qualidade, e, natureza científica, 
regularidade e integridade dos trabalhos de estudo, com vista a 
obter conclusões científicas e objectivas.

8. Relativamente à elaboração e às exigências técnicas do 
processo de registo de preparados derivados de prescrição clás-
sica famosa, determina-se o seguinte:

8.1 Documentos gerais

8.1.1 Formulário próprio do pedido de registo de medica-
mentos tradicionais chineses, devidamente preenchido;

8.1.2 Identificação do requerente e respectivos documentos 
comprovativos, incluindo o certificado de registo criminal e a 
prova de não ter cobrança coerciva de dívidas e as respectivas in-
formações devem obedecer às subalíneas (1) a (3) da alínea 1) do 
n.º 2 do artigo 65.º do Regulamento Administrativo n.º 46/2021 
(Regulamentação da Lei da actividade farmacêutica no âmbito 
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos 
tradicionais chineses);
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8.1.3 

8.1.4 

8.1.5 

ISO17025

CMA CNAS

 

8.1.6 

8.1.7 

 

8.1.8 

8.1.9 

CITES

8.1.3 Caso o pedido de registo de preparados derivados de 
prescrição clássica famosa for efectuado por uma fábrica de 
medicamentos da medicina tradicional chinesa ou por um 
criador de medicamento tradicional chinês, o requerente deve 
declarar que tem direito ao pedido de registo; quando se trate 
do pedido de registo de preparados derivados de prescrição 
clássica famosa importados, o requerente deve apresentar uma 
procuração emitida por titular de medicamento tradicional 
chinês ou por fabricante, reconhecida pelas autoridades com-
petentes do país ou região de origem, ou do país ou região de 
procedência, para efeitos de pedido de registo de preparados 
derivados de prescrição clássica famosa;

8.1.4 Amostras ou modelo da embalagem, rotulagem e even-
tual folheto informativo. No folheto informativo deve constar a 
origem concreta da fórmula e das funções terapêuticas, e indi-
car a dosagem de medicamento prescrito para uso diário. Após 
a obtenção do registo de preparados derivados de prescrição 
clássica famosa, o titular do registo deve apresentar uma amos-
tra física e completa da embalagem, rotulagem, e eventual fo-
lheto informativo do preparado derivado de prescrição clássica 
famosa; 

8.1.5 Apresentação dos relatórios de teste de amostra emi-
tidos por fábrica de produtos farmacêuticos da medicina tra-
dicional chinesa ou instituição de teste qualificada, incluindo, 
mas não se limitando às entidades de teste de medicamentos a 
nível municipal ou superior do Interior da China, ou institui-
ções que tenham obtido a certificação de ISO17025, a Acredi-
tação de Metrologia da China (CMA), ou reconhecidas pelo 
Serviço Nacional de Acreditação da China para Avaliação de 
Conformidade (CNAS), e as amostras enviadas devem ser fa-
bricadas na fábrica indicada no registo do pedido;

8.1.6 Original ou cópia autenticada do documento oficial 
da autorização de fabrico do fabricante emitido pelo país ou 
região de origem; caso se trate de fábrica de medicamentos da 
medicina tradicional chinesas licenciada pelo Instituto para a 
Supervisão e Administração Farmacêutica, não é necessário a 
apresentação 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 autorização da 
encomenda ou da minuta do contrato de encomenda ou da có-
pia deste contrato; caso se trate de fabrico por encomenda com 
autorização do Instituto para a Supervisão e Administração 
Farmacêutica, não é necessário a apresentação dos mesmos; 

8.1.8 Original ou cópia autenticada do certificado de registo 
ou de venda do medicamento tradicional chinês emitido pelas 
autoridades competentes do país ou região de origem, ou do 
país ou região de procedência, se houver;

8.1.9 Documentos comprovativos do cumprimento da «Con-
venção sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna 
e da Flora Selvagens Ameaçadas de Extinção (CITES)», de-
signadamente a cópia do certificado da CITES emitida pela 
Direcção dos Serviços de Economia e Desenvolvimento Tec-
nológico, ou os documentos equivalentes emitidos pelas autori-
dades competentes de outros países ou regiões, excepto os que 
não contêm espécies da fauna e da flora selvagens ameaçadas 
de extinção;



N.º 13 — 30-3-2022 BOLETIM OFICIAL DA REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — II SÉRIE 7207

8.1.10 

8.1.11 

11/2021

8.2 

8.2.1 

8.2.1.1 

8.2.1.2 

8.2.1.3 

8.2.1.4 

8.2.1.5 

8.2.1.6 

8.2.1.7 

8.2.2 

8.2.3 

8.2.3.1 

8.1.10 No caso de o requerente ser titular da patente de me-
dicamento tradicional chinês ou o seu mandatário, deve apre-
sentar declaração e documento comprovativo da patente de 
protecção, donde constem os elementos do processo da patente 
do medicamento tradicional chinês, nomeadamente o objecto 
da patente, os direitos conferidos e os prazos de protecção; 
no caso de o requerente não ser titular da patente de medica-
mento tradicional chinês ou o seu mandatário, deve apresentar 
uma declaração que não pretende nem tem intenção de violar 
os direitos respeitantes à protecção da patente;

8.1.11 Eventuais documentos que contenham informações e 
os motivos de confidencialidade que devem ser mantidos em 
sigilo para efeitos de protecção de dados. De acordo com as 
disposições do artigo 33.º da Lei n.º 11/2021 (Lei da actividade 
farmacêutica no âmbito da medicina tradicional chinesa e do 
registo de medicamentos tradicionais chineses), os repectivos 
dados e informações referem-se aos estudos farmacológicos, 
toxicológicos e aos ensaios clínicos.

8.2 Informações sobre estudo farmacológico

8.2.1 Informações sobre estudo dos Critérios básicos de 
substâncias das fórmulas derivadas de prescrição clássica fa-
mosa

8.2.1.1 Informações sobre origem e documentação das fór-
mulas derivadas de prescrição clássica famosa; 

8.2.1.2 Composição das fórmulas de prescrição clássica fa-
mosa;

8.2.1.3 Origem básica dos ingredientes medicinais, partes 
medicinais e método de processamento das fórmulas de pres-
crição clássica famosa;

8.2.1.4 Na conversão de unidades do conteúdo das fórmulas 
de prescrição clássica famosa, a unidade de conversão deve ser 
expressa em unidades internacionais, como gramas, quilogra-
mas, mililitros, litros, entre outros;

8.2.1.5 Estudo sobre métodos de preparação da prescrição 
clássica famosa;

8.2.1.6 Forma de utilização e dosagem da prescrição clássica 
famosa;

8.2.1.7 Esclarecimento das funções terapêuticas da prescri-
ção clássica famosa.

8.2.2 Relatório final de estudos farmacológicos. Efectuar um 
balanço sobre os resultados dos estudos relativos às substâncias 
de medicina tradicional chinesa, à selecção da forma farma-
cêutica, aos artifícios utilizados, ao controlo de qualidade e à 
estabilidade, e proceder às análises e avaliações integradas do 
estado de controlo da qualidade de medicamentos tradicionais 
chineses.

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

8.2.3.1 Origem dos ingredientes medicinais chineses e das 
porções preparadas, incluindo a origem básica (devem ser 
indicados nome de família, nome chinês e nome científico de 
latim), e partes medicinais; caso se trate das drogas minerais, 
deve indicar a categoria, família, nome do minério ou nome 



7208    13   2022  3  30 

8.2.3.2 

8.2.3.2.1 

8.2.3.2.2 

8.2.3.3 

8.2.3.4 

8.2.3.5 

8.2.4 

8.2.4.1 1000

8.2.4.2 

8.2.4.2.1 

8.2.4.2.2 

8.2.4.2.3 

da rocha e principais substâncias. A origem básica e as partes 
medicinais dos ingredientes medicinais chineses utilizados nos 
preparados ou nas porções preparadas de prescrição clássica 
famosa devem ser correspondentes aos Critérios básicos de 
substâncias das fórmulas derivadas de prescrição clássica fa-
mosa;

8.2.3.2 Informações sobre qualidade dos ingredientes medi-
cinais chineses ou das porções preparadas;

8.2.3.2.1 Normas de execução relativas aos ingredientes me-
dicinais chineses ou às porções preparadas, ou especificações 
qualitativas desenvolvidas por si próprio;

8.2.3.2.2 Relatório de teste dos ingredientes medicinais chi-
neses ou das porções preparadas.

8.2.3.3 Artifícios de processamento dos ingredientes medi-
cinais chineses ou das porções preparadas. Deve apresentar os 
fundamentos dos artifícios de processamento e os parâmetros 
detalhados das porções preparadas de medicina tradicional 
chinesa, os ingredientes medicinais chineses utilizados na pres-
crição clássica famosa ou os artifícios de processamento das 
porções preparadas devem corresponder aos Critérios básicos 
de substâncias das fórmulas derivadas de prescrição clássica 
famosa;

8.2.3.4 Eventuais informações de fornecedores dos ingre-
dientes medicinais chineses ou das porções preparadas;

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

8.2.4 Métodos de preparação

8.2.4.1 Fórmula de preparados derivados de prescrição clás-
sica famosa. Apresentar as informações sobre a composição da 
fórmula de cada ingrediente e excipiente medicinais chineses 
por unidade de 1000 preparados;

8.2.4.2 Artifícios de preparação 

8.2.4.2.1 Informações sobre estudo de artifícios. Apresentar 
informações sobre o estudo da selecção da linha de artifícios 
de preparação, com vista a justificar a razoabilidade da selec-
ção da mesma. Os preparados derivados de prescrição clássica 
famosa, devem ser submetidos a um estudo sobre artifícios de 
preparação de acordo com os Critérios básicos de substâncias 
das fórmulas derivadas de prescrição clássica famosa, bem 
como a um estudo comparativo com os referidos Critérios, a 
fim de fundamentar os seus artifícios de preparação;

8.2.4.2.2 Descrição detalhada de artifícios de preparação. 
Descrever o procedimento de artifícios de preparação, e espe-
cificar a sequência e os parâmetros dos artifícios;

8.2.4.2.3 Fluxograma de artifícios de processamento. Apre-
sentar um fluxograma de artifícios do processamento comple-
to, intuitivo e conciso, de acordo com a sequência de artifícios, 
no qual devem constar todas as etapas de artifícios e indicar os 
seus principais parâmetros e os solventes extractos utilizados;
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8.2.4.2.4 

8.2.4.2.5 

8.2.4.2.6 

8.2.4.2.7 

8.2.4.2.2

8.2.4.2.4

8.2.5 

8.2.6 

8.2.6.1 

8.2.6.2 

8.2.6.3 

8.2.6.3.1 

8.2.6.3.2 

8.2.6.3.3 

8.2.6.4 

8.2.4.2.4 Lista do conteúdo de substâncias, excipientes e 
solventes. Os solventes utilizados em artifícios de preparação 
devem ser listados, mesmo aqueles que sejam removidos final-
mente;

8.2.4.2.5 Justificação dos fundamentos sobre a selecção e as 
especificações definidas da forma farmacêutica. Para os pre-
parados derivados de prescrição clássica famosa, é necessário 
apresentar informações relacionadas com o estudo compara-
tivo entre a forma farmacêutica e os Critérios básicos de subs-
tâncias das fórmulas de prescrição clássica famosa;

8.2.4.2.6 Informações sobre principais equipamentos de pro-
dução;

8.2.4.2.7 No caso de o preparado derivado de prescrição clás-
sica famosa para o qual tenha sido autorizado para o registo 
pelas autoridades competentes do país ou região de origem, ou 
do país ou região de procedência, apresenta apenas as informa-
ções 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 execução dos 
excipientes.

8.2.6 Especificações qualitativas de preparados derivados de 
prescrição clássica famosa

8.2.6.1 Informações sobre ensaio de estudo da qualidade e 
informações de documentação. Apresentar as informações 
sobre estudo de qualidade relacionado com as especificações 
qualitativas, incluindo, mas não se limitando às informações 
sobre a selecção dos indicadores de ensaio e os métodos do 
controlo de qualidade que reflectem a qualidade crucial de 
medicamentos tradicionais chineses, bem como a respectiva 
documentação;

8.2.6.2 Especificações qualitativas e instruções de redacção. 
As respectivas especificações qualitativas devem atender, ou 
não serem inferiores, às exigências das farmacopeias ou dos 
padrões nacionais existentes. As especificações qualitativas de 
preparados derivados de prescrição clássica famosa devem ser 
determinadas com base nos Critérios básicos de substâncias 
das fórmulas de prescrição clássica famosa;

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

8.2.6.3.1 Apresentação do relatório de verificação das espe-
cificações qualitativas emitido por instituição de teste qualifi-
cada;

8.2.6.3.2 Apresentação do relatório de teste da qualidade dos 
produtos acabados, pelo menos, de três lotes mais recentes; 

8.2.6.3.3 Apresentação do relatório de teste dos produtos 
acabados, pelo menos, de três lotes mais recentes que atendem 
às «Normas sobre os limites máximos de metais pesados, ele-
mentos tóxicos, microrganismos e resíduos de pesticidas, nos 
medicamentos tradicionais chineses»;

8.2.6.4 No caso de o preparado derivado de prescrição clás-
sica famosa para o qual ter sido autorizado para o registo pelas 
autoridades competentes do país ou região de origem, ou do 
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8.2.6.1

8.2.6.2

8.2.7 

8.2.7.1 

8.2.7.1.1 

8.2.7.1.2 

8.2.7.1.3 

8.2.7.1.4 

8.2.7.1.2

8.2.7.2 

8.2.8 

8.3 

ICH

GLP GLP

8.3.1 

país ou região de procedência, as informações referidas nos 
pontos 8.2.6.1 e 8.2.6.2 podem ser substituídas pelas especifica-
ções qualitativas aprovadas pelas autoridades competentes do 
país ou região de origem, ou do país ou região de procedência.

8.2.7 Estabilidade

8.2.7.1 Ensaio de estabilidade

8.2.7.1.1 As informações sobre ensaios de estabilidade in-
cluem, pelo menos, métodos de ensaio, itens de ensaio, período 
de ensaio, análise de resultados, determinação do prazo de va-
lidade, determinação das condições de conservação e gráficos 
de ensaio relevantes, entre outros;

8.2.7.1.2 Relatório final de estabilidade. Deve efectuar um 
balanço sobre estudos de estabilidade relativo à situação das 
amostras, às condições de teste, aos indicadores de teste e aos 
resultados de teste, determinando ainda as condições de con-
servação e o prazo de validade;

8.2.7.1.3 Plano do estudo de estabilidade e respectivas decla-
rações após a obtenção do registo;

8.2.7.1.4 No caso de o preparado derivado de prescrição clás-
sica famosa para o qual ter sido autorizado para o registo pelas 
autoridades competentes do país ou região de origem, ou do 
país ou região de procedência, apresenta apenas as informa-
ções referidas no ponto 8.2.7.1.2.

8.2.7.2 Selecção de materiais de embalagem e recipientes que 
têm contacto directo com medicamento tradicional chinês

Declarar que os materiais de embalagem utilizados estão em 
conformidade com as especificações qualitativas, apresentan-
do, caso existam, os documentos comprovativos das especifica-
ções qualitativas e da legitimidade de origem dos materiais de 
embalagem e recipientes.

8.2.8 Eventual documentação de referência de estudo farma-
cológico.

8.3 Informações de investigação sobre segurança não clínica

A investigação sobre segurança não clínica deve ser elabo-
rada de acordo com as recomendações do Conselho Inter-
nacional para Harmonização de Requisitos Técnicos para o 
Registo de Produtos Farmacêuticos para Uso Humano (ICH), 
e desenvolvida em instituições que cumpram as «Boas práticas 
de Laboratório (GLP)», devendo, também, respeitar as normas 
das GLP. 

8.3.1 Balanço, análise e avaliação de investigação sobre se-
gurança não clínica

Breve resumo dos resultados de investigação sobre segu-
rança não clínica. Os estudos de toxicidade em animais são 
utilizados para prever as possíveis reacções tóxicas em humano 
através de toxicidade apresentada em animais, e para fornecer 
informações de referências para o uso seguro de medicamentos 
a nível clínico. A redacção deve ser feita por ordem sequencial 
de síntese, ensaio de toxicidade por dose única, ensaio de toxi-
cidade por dose repetida, outros ensaios de toxicidade, discus-
sões e conclusão, com uma tabela de resumo em anexo. 
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8.3.2 Informações de investigação sobre segurança não clíni-
ca abrangem:

8.3.2.1 Ensaio de toxicidade por dose única;

8.3.2.2 Ensaio de toxicidade por dose repetida;

8.3.2.3 De acordo com as circunstâncias concretas de prepa-
rados derivados de prescrição clássica famosa, caso necessário, 
deve apresentar informações de outros ensaios toxicológicos.

8.3.3 O relatório dos ensaios referidos no ponto 8.3.2 deve 
constar as informações de métodos de ensaio, resultados e con-
clusões.

9. O Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
ções sobre as especificações qualitativas, eficácia e segurança 
dos medicamentos tradicionais chineses em resposta às neces-
sidades reais de aprovação e apreciação dos pedidos de registo.

10. As informações do processo de registo de preparados 
derivados de prescrição clássica famosa podem ser apresenta-
das em formato digital. No caso de a apresentação, em formato 
digital, de documentos comprovativos emitidos pelas autorida-
des competentes de qualquer país ou região, o requerente deve 
apresentar o original ou a cópia autenticada dos mesmos antes 
da obtenção do registo de preparados derivados de prescrição 
clássica famosa, para efeitos de verificação pelo Instituto para 
a Supervisão e Administração Farmacêutica.

(Custo desta publicação $ 20 272,00)

Despacho n.º 22/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto no n.º 2 do artigo 1.º da Lei n.º 11/2021 
(Lei da actividade farmacêutica no âmbito da medicina tradi-
cional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chi-
neses), alínea 8) do artigo 3.º do Regulamento Administrativo 
n.º 35/2021 (Organização e funcionamento do Instituto para a 
Supervisão e Administração Farmacêutica), bem como no n.º 7 do 
artigo 65.º do Regulamento Administrativo n.º 46/2021 (Re-
gulamentação da Lei da actividade farmacêutica no âmbito da 
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tra-
dicionais chineses), o presidente do Instituto para a Supervisão 
e Administração Farmacêutica determina:

1. São aprovadas as «Exigências técnicas para o processo de 
registo de medicamentos naturais», 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 23 de Março de 2022. 

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.


