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Despacho n.°30/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 Administragdo
Farmacéutica), e no n.° 4 do artigo 74.° 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:

1. Sdo aprovadas as «Exigéncias técnicas e preparacio de
elementos de informagdes para a renovagdo de registo de me-
dicamentos tradicionais chineses», constantes do anexo ao pre-
sente despacho e que dele faz parte integrante.

2. As duvidas decorrentes da aplicagao do presente despacho
sdo resolvidas por decisdo do presidente do Instituto para a
Supervisao e Administragao Farmacéutica.

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

Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica,
aos 13 de Abril de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO

(a que se refere no n.’ 1)

Exigéncias técnicas e preparacao de elementos
de informacdées para a renovacao de registo de
medicamentos tradicionais chineses

1. O pedido de renovag@o do registo de medicamentos tra-
dicionais chineses deve ser apresentado pelo titular do registo
com, pelo menos, 90 dias de antecedéncia em relacdo ao termo
do respectivo prazo de validade do registo; caso contrario, o
titular do registo em causa deve assumir a eventual responsa-
bilidade pela ndo renovagdo do registo dos medicamentos tra-
dicionais chineses apds o termo da sua validade. Os elementos
constantes do processo de pedido para a renovacao do registo
de medicamentos tradicionais chineses sdo regulados pelas
presentes exigéncias técnicas.

2. As exigéncias técnicas para as informagdes constantes em
cada item do processo de renovacao do registo de medicamen-
tos tradicionais chineses sao as seguintes:

2.1 Formulario préprio do pedido de renovacao do registo de
medicamentos tradicionais chineses, devidamente preenchido;

2.2 Declaracdo do titular do registo de que o medicamento
tradicional chinés atende as disposi¢des previstas nos artigos
28.° e 29.° da Lei n.° 11/2021, bem como os seus modelos da
embalagem, da rotulagem e do folheto informativo estdo em
conformidade com os modelos aprovados pelo Instituto para
a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica, para além de in-
cluir, pelo menos, de que a denominacao, forma farmacéutica,
via de administragdo, férmula dos medicamentos tradicionais
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chineses e, se aplicdvel, os materiais de embalagem e métodos
de fabrico dos mesmos ndo tenham sido alterados, ou de quais
os itens das informacdes do medicamento tradicional chinés
em causa sofreram alteracoes, sob forma de lista;

2.3 Especificacdes qualitativas e relatério de andlise de qua-
lidade do ultimo lote de fabrico do medicamento tradicional
chinés, no qual deve ser incluido o relatério de teste que obe-
dece as exigéncias das «Normas sobre os limites mdximos de
metais pesados, elementos téxicos, microrganismos e residuos
de pesticidas, nos medicamentos tradicionais chineses»;

2.4 Original ou cdpia autenticada do certificado de registo
ou de venda do medicamento tradicional chinés vdlido, emitido
pelas autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou
do pais ou regido de procedéncia, quando se trata de medi-
camento tradicional chinés fabricado fora de Macau, salvo o
medicamento tradicional chinés fabricado em regides definidas
pelo despacho do Chefe do Executivo, publicado no «Boletim
Oficial da Regido Administrativa Especial de Macau»,

2.5 Relatério de monitorizagdo de reac¢des adversas pos-
-comercializag¢do emitido pelo titular do registo do medica-
mento tradicional chinés, no qual devem conter informacdes
de registo do medicamento tradicional chinés, data e periodo
de uso, bem como descri¢gdes das eventuais reac¢gdes adversas e
consequéncias provocadas;

2.6 Relatério que comprova a aprovagdo do medicamento
tradicional chinés nos ensaios de eficacia 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 Supervisdo e Administracdo Far-
macéutica pode exigir que os requerentes apresentem outras
informacdes sobre as especificagdes qualitativas, eficdcia e
seguranca de medicamentos tradicionais chineses em resposta
as necessidades reais de aprovagdo e apreciagdo dos pedidos de
renovacgdo de registo.

3. As informacdes sobre o processo de renovagdo do registo
de medicamentos tradicionais chineses podem ser apresenta-
das em formato digital. No caso de a apresentagdo, em formato
digital, de documentos comprovativos, emitidos pelas autorida-
des competentes de qualquer pais ou regido, o titular do registo
deve apresentar o original ou a copia autenticada dos mesmos
antes de obten¢do da renovagdo do registo, para efeitos de
verificacdo pelo Instituto para a Supervisdo e Administracdo
Farmacéutica.

(Custo desta publicacdo $ 4 451,00)

Despacho n.°31/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto na alinea 8) do artigo 3.° do Regu-
lamento Administrativo n.° 35/2021 (Organizag¢do e funcio-
namento do Instituto para a Supervisdo e Administragao
Farmacéutica), e no n.° 3 do artigo 77.° do Regulamento Admi-
nistrativo n.° 46/2021 (Regulamentagao 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 Administragao Farmacéutica
determina:



