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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:

0202108
螢光標示

0202108
螢光標示
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附件

（第一款所指者）

受批准制度規範的中成藥申請卷宗的技術要求

1. 

1.1 

1.1.1 

1.1.2 

1.2 

1.2.1 

1.2.2 

1.2.2.1 

1.2.2.2 

1.2.2.3 

1. São aprovadas as «Exigências técnicas para o processo de 
pedido de medicamentos tradicionais chineses sujeitos ao regi-
me de autorização», 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 13 de Abril de 2022. 

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

––––––––––

ANEXO
(a que se refere o n.º 1)

Exigências técnicas para o processo de pedido de 
medicamentos tradicionais chineses sujeitos ao 

regime de autorização

1. Medicamentos chineses fabricados ou importados por or-
dem ou autorização da entidade de supervisão para responder 
às situações urgentes de saúde pública e de escassez de medi-
camentos:

1.1 O pedido deve satisfazer todos os seguintes requisitos:

1.1.1 Medicamentos tradicionais chineses que são clinica-
mente indispensáveis e não existem outros alternativos;

1.1.2 Medicamentos tradicionais chineses que se encontram 
em situações de emergência e de escassez na Região Adminis-
trativa Especial de Macau.

1.2 Ao apresentar o pedido de medicamentos tradicionais 
chineses sujeitos ao regime de autorização, o requerente deve 
apresentar os seguintes informações e documentos:

1.2.1 Formulário próprio do pedido de medicamentos tradi-
cionais chineses sujeitos ao regime de autorização, devidamen-
te preenchido;

1.2.2 Declaração em que o requerente assume a responsa-
bilidade pela monitorização e gestão de medicamentos tradi-
cionais chineses, da qual constam, pelo menos, os seguintes 
elementos:

1.2.2.1 Monitorização e avaliação das reacções adversas ao 
usar o medicamento tradicional chinês em causa, capacidade 
de prevenção e controlo de eventuais riscos durante o uso do 
mesmo, bem como elaboração do plano de contingência para 
responder a situações de emergência relativas à ocorrência de 
eventuais reações adversas;

1.2.2.2. No caso de ocorrer reacções adversas durante o uso 
do medicamento tradicional chinês, deve comunicá-las ao Ins-
tituto para a Supervisão e Administração Farmacêutica;

1.2.2.3 Não é permitida a divulgação de anúncios publicitá-
rios do medicamento tradicional chinês.
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1.2.3 

1.2.4 

1.2.5 

1.2.5.1 

1.2.5.2 

1.2.5.3 

1.2.6 

1.2.7 

2. 

3. 

3.1 

3.1.1 

3.1.2 

3.2 

3.2.1 

3.2.2 1.2.2

1.2.3 Os serviços competentes que utilizem o medicamento 
tradicional chinês em causa devem fornecer justificação sufi-
ciente para comprovar a necessidade da sua utilização;

1.2.4 Sessões de tratamento e quantidade necessária de me-
dicamento tradicional chinês;

1.2.5 Caso se trate do medicamento tradicional chinês im-
portado, deve ser apresentado o certificado de registo e de 
venda do medicamento tradicional chinês emitido pelas autori-
dades competentes do país ou região de origem, ou do país ou 
região de procedência; se não for possível apresentá-lo, devem 
ser apresentadas as seguintes informações para comprovar as 
suas segurança, eficácia e qualidade, incluindo, mas não se li-
mitando a:

1.2.5.1 Documento de registo ou o documento para efeitos 
de arquivo do preparado hospitalar; ou

1.2.5.2 Documento de autorização para a realização dos en-
saios clínicos; ou 

1.2.5.3 Documentos autenticados das instituições de ensaios 
clínicos e as informações dos estudos pertinentes.

1.2.6 Caso se trate do medicamento tradicional chinês de 
fabrico local, o requerente deve apresentar as especificações 
publicadas ou definidas por si próprio;

1.2.7 Amostras da embalagem, rotulagem ou folheto infor-
mativo dos medicamentos tradicionais chineses.

2. Preparados hospitalares aprovados pela entidade de 
supervisão

Os preparados hospitalares são regulados pelos «Requisitos 
de gestão de qualidade e exigências técnicas para o fabrico de 
preparados hospitalares».

3. Medicamentos tradicionais chineses considerados neces-
sários para o tratamento ou diagnóstico de patologia especí-
fica em determinado doente, mediante justificação clínica de 
médico ou mestre de medicina tradicional chinesa com licença 
para o exercício da profissão, e autorização do Instituo para a 
Supervisão e Administração Farmacêutica

3.1 O pedido deve satisfazer todos os seguintes requisitos:

3.1.1 O medicamento tradicional chinês considerado neces-
sário para o tratamento ou diagnóstico de patologia específica 
em determinado doente, e que não existe outro alternativo;

3.1.2 Medicamentos tradicionais chineses que se encontram 
em situações de escassez na Região Administrativa Especial 
de Macau.

3.2 Ao apresentar o pedido de medicamentos tradicionais 
chineses sujeitos ao regime de autorização, o requerente deve 
apresentar ao Instituto para a Supervisão e Administração 
Farmacêutica as seguintes informações e documentos:

3.2.1 Formulário próprio do pedido de medicamentos tradi-
cionais chineses sujeitos ao regime de autorização, devidamen-
te preenchido;

3.2.2 Declaração de conformidade dos requisitos referidos 
no ponto 1.2.2;
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3.2.3 

3.2.4 

3.2.5 

3.2.6 

3.2.7 

3.2.7.1 

3.2.7.2 

3.2.7.3 

3.2.8 

4. 

4.1 

4.2 

4.2.1 

4.2.2 1.2.2

4.2.3 

4.2.4 

3.2.3 O médico da medicina tradicional chinesa ou mestre 
da medicina tradicional chinesa que utilize o medicamento tra-
dicional chinês em causa, deve fundamentar a necessidade da 
sua utilização; 

3.2.4 Plano de tratamento alternativo disponível para o res-
pectivo estado clínico e as razões pelas quais os medicamentos 
tradicionais chineses existentes na Região Administrativa Es-
pecial de Macau não são adequados para a utilização no doen-
te em causa;

3.2.5 Sessões de tratamento e quantidade necessária de me-
dicamento tradicional chinês;

3.2.6 Termo de consentimento informado assinado pelo 
doente em causa ou pelo seu representante, declarando que o 
doente concorda com a utilização do medicamento tradicional 
chinês não autorizado o registo na Região Administrativa Es-
pecial de Macau e que está ciente dos eventuais riscos, salvo 
casos de força maior;

3.2.7 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 não for possível apresentá-lo, devem ser apresentadas as 
seguintes informações para comprovar as suas segurança, efi-
cácia e qualidade, incluindo, mas não se limitando:

3.2.7.1 Documento de registo ou documento para efeitos de 
arquivo do preparado hospitalar; ou

3.2.7.2 Documento de autorização para a realização dos en-
saios clínicos; ou 

3.2.7.3 Documentos autenticados das instituições de ensaios 
clínicos e as informações dos estudos pertinentes.

3.2.8 Amostras da embalagem, rotulagem e folheto informa-
tivo dos medicamentos tradicionais chineses.

4. Medicamentos tradicionais chineses destinados, exclusiva-
mente, à investigação e à realização de ensaios clínicos

4.1 O pedido deve satisfazer os seguintes requisitos:

O medicamento tradicional chinês em causa é destinado, ex-
clusivamente, à investigação e à realização de ensaios clínicos 
na Região Administrativa Especial de Macau.

4.2 Ao apresentar o pedido de medicamentos tradicionais 
chineses sujeitos ao regime de autorização, o requerente deve 
apresentar ao Instituto para a Supervisão e Administração 
Farmacêutica as seguintes informações e documentos:

4.2.1 Formulário próprio do pedido de medicamentos tradi-
cionais chineses sujeitos ao regime de autorização, devidamen-
te preenchido;

4.2.2 Declaração de conformidade dos requisitos referidos 
no ponto 1.2.2;

4.2.3 Quantidade necessária dos medicamentos tradicionais 
chineses para efeitos de investigação e realização de ensaios 
clínicos;

4.2.4 Autorização prévia, quando se destina aos ensaios clí-
nicos; documento comprovativo da instituição de investigação 
quando se destina à investigação;
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4.2.5 Embalagens que permitem identificar as informações 
do medicamento tradicional chinês, as quais devem ser rotula-
das, pelo menos, a designação, o número do lote e o prazo de 
validade do medicamento tradicional chinês.

5. Amostras de medicamento tradicional chinês constantes 
do processo de pedido de registo

5.1 O pedido deve satisfazer os seguintes requisitos:

O medicamento tradicional chinês em causa é destinado, ex-
clusivamente, ao registo de medicamento tradicional chinês.

5.2 Ao apresentar o pedido de medicamentos tradicionais 
chineses sujeitos ao regime de autorização, o requerente deve 
apresentar ao Instituto para a Supervisão e Administração 
Farmacêutica as seguintes informações e documentos:

5.2.1 Formulário próprio do pedido de medicamentos tradi-
cionais chineses sujeitos ao regime de autorização, devidamen-
te preenchido;

5.2.2 Declaração de que o medicamento tradicional chinês 
em causa não é permitido lançar no mercado da Região Admi-
nistrativa Especial de Macau, nem realizar quaisquer activida-
des promocionais do mesmo;

5.2.3 Caso o medicamento tradicional chinês se encontre em 
processo de aprovação de registo, é necessário indicar no for-
mulário do pedido; caso contrário, deve ser apresentada uma 
declaração ou uma descrição de que o medicamento tradicio-
nal chinês em causa será utilizado para o pedido de registo;

5.2.4 A quantidade importada do medicamento tradicional 
chinês em causa só pode ser a quantidade razoável destinada 
ao processo de registo de medicamentos tradicionais chineses;

5.2.5 Amostras da embalagem, rotulagem e folheto informa-
tivo do medicamento tradicional chinês.

(Custo desta publicação $ 9 491,00)

Despacho n.º 32/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:

1. São aprovadas os «Requisitos de gestão de qualidade e 
exigências técnicas para o fabrico de preparados hospitalares», 
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.


