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Despacho n.º 30/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 4 do artigo 74.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 e preparação de 
elementos de informações para a renovação de registo de me-
dicamentos tradicionais chineses», constantes do anexo ao pre-
sente despacho e que dele faz parte integrante. 

2. As dúvidas decorrentes da aplicação do presente despacho 
são resolvidas por decisão do presidente do Instituto para a 
Supervisão 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 13 de Abril de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

––––––––––

ANEXO

(a que se refere no n.º 1)

Exigências técnicas e preparação de elementos 
de informações para a renovação de registo de 

medicamentos tradicionais chineses

1. O pedido de renovação do registo de medicamentos tra-
dicionais chineses deve ser apresentado pelo titular do registo 
com, pelo menos, 90 dias de antecedência em relação ao termo 
do respectivo prazo de validade do registo; caso contrário, o 
titular do registo em causa deve assumir a eventual responsa-
bilidade pela não renovação do registo dos medicamentos tra-
dicionais chineses após o termo da sua validade. Os elementos 
constantes do processo de pedido para a renovação do registo 
de medicamentos tradicionais chineses são regulados pelas 
presentes exigências técnicas.

2. As exigências técnicas para as informações constantes em 
cada item do processo de renovação do registo de medicamen-
tos tradicionais chineses são as seguintes:

2.1 Formulário próprio do pedido de renovação do registo de 
medicamentos tradicionais chineses, devidamente preenchido;

2.2 Declaração do titular do registo de que o medicamento 
tradicional chinês atende às disposições previstas nos artigos 
28.º e 29.º da Lei n.º 11/2021, bem como os seus modelos da 
embalagem, da rotulagem e do folheto informativo estão em 
conformidade com os modelos aprovados pelo Instituto para 
a Supervisão e Administração Farmacêutica, para além de in-
cluir, pelo menos, de que a denominação, forma farmacêutica, 
via de administração, fórmula dos medicamentos tradicionais 

30/ISAF/2022

35/2021

46/2021

 

––––––––––

附件

（第一款所指者）

中成藥註冊續期的資料編製及技術要求

1. 

2. 

2.1 

2.2 11/2021

0202108
螢光標示

0202108
螢光標示



N.º 16 — 20-4-2022 BOLETIM OFICIAL DA REGIÃO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — II SÉRIE 8335

2.3 

2.4 

2.5 

2.6 

2.7 

3. 

 $4,451.00

31/ISAF/2022

35/2021

46/2021

chineses e, se aplicável, os materiais de embalagem e métodos 
de fabrico dos mesmos não tenham sido alterados, ou de quais 
os itens das informações do medicamento tradicional chinês 
em causa sofreram alterações, sob forma de lista;

2.3 Especificações qualitativas e relatório de análise de qua-
lidade do último lote de fabrico do medicamento tradicional 
chinês, no qual deve ser incluído o relatório de teste que obe-
dece às exigências das «Normas sobre os limites máximos de 
metais pesados, elementos tóxicos, microrganismos e resíduos 
de pesticidas, nos medicamentos tradicionais chineses»;

2.4 Original ou cópia autenticada do certificado de registo 
ou de venda do medicamento tradicional chinês válido, emitido 
pelas autoridades competentes do país ou região de origem, ou 
do país ou região de procedência, quando se trata de medi-
camento tradicional chinês fabricado fora de Macau, salvo o 
medicamento tradicional chinês fabricado em regiões definidas 
pelo despacho do Chefe do Executivo, publicado no «Boletim 
Oficial da Região Administrativa Especial de Macau»;

2.5 Relatório de monitorização de reacções adversas pós-
-comercialização emitido pelo titular do registo do medica-
mento tradicional chinês, no qual devem conter informações 
de registo do medicamento tradicional chinês, data e período 
de uso, bem como descrições das eventuais reacções adversas e 
consequências provocadas;

2.6 Relatório que comprova a aprovação do medicamento 
tradicional chinês nos ensaios de eficácia e estabilidade dentro 
do seu prazo de validade, quando se trata de novos medica-
mentos melhorados e medicamentos inovadores.

2.7 O Instituto para a Supervisão e Administração Far-
macêutica pode exigir que os requerentes apresentem outras 
informações sobre as especificações qualitativas, eficácia e 
segurança de medicamentos tradicionais chineses em resposta 
às necessidades reais de aprovação e apreciação dos pedidos de 
renovação de registo.

3. As informações sobre o processo de renovação do registo 
de medicamentos tradicionais chineses 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 titular do registo 
deve apresentar o original ou a cópia autenticada dos mesmos 
antes de obtenção da renovação do registo, para efeitos de 
verificação pelo Instituto para a Supervisão e Administração 
Farmacêutica.

(Custo desta publicação $ 4 451,00)

Despacho n.º 31/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 3 do artigo 77.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:


