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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:
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1. Sao aprovadas as «Exigéncias técnicas para o processo de
pedido de medicamentos tradicionais chineses sujeitos ao regi-
me de autorizag@o», constantes do anexo ao presente despacho
e que dele faz parte integrante.

2. As duvidas decorrentes da aplicagao 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 publicacao.

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

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO
(a que se refere o n.’ 1)

Exigéncias técnicas para o processo de pedido de
medicamentos tradicionais chineses sujeitos ao
regime de autorizacio

1. Medicamentos chineses fabricados ou importados por or-
dem ou autorizagdo da entidade de supervisdao para responder
as situagdes urgentes de satide publica e de escassez de medi-
camentos:

1.1 O pedido deve satisfazer todos os seguintes requisitos:

1.1.1 Medicamentos tradicionais chineses que sio clinica-
mente indispensaveis e ndo existem outros alternativos;

1.1.2 Medicamentos tradicionais chineses que se encontram
em situagdes de emergéncia e de escassez na Regido Adminis-
trativa Especial de Macau.

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

1.2.1 Formulario préprio do pedido de medicamentos tradi-
cionais chineses sujeitos ao regime de autorizacdo, devidamen-
te preenchido;

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

1.2.2.1 Monitorizacdo e avaliagdo das reacgdes adversas ao
usar o medicamento tradicional chinés em causa, capacidade
de prevengao e controlo de eventuais riscos durante o uso do
mesmo, bem como elaboragdo do plano de contingéncia para
responder a situacoes de emergéncia relativas a ocorréncia de
eventuais reagdes adversas;

1.2.2.2. No caso de ocorrer reacgdes adversas durante o uso
do medicamento tradicional chinés, deve comunica-las ao Ins-
tituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica;

1.2.2.3 Nao ¢ permitida a divulga¢do de antncios publicité-
rios do medicamento tradicional chinés.
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1.2.3 Os servicos competentes que utilizem o medicamento
tradicional chinés em causa devem fornecer justificagdo sufi-
ciente para comprovar a necessidade da sua utilizagdo;

1.2.4 Sessoes de tratamento e quantidade necessdria de me-
dicamento tradicional chinés;

1.2.5 Caso se trate do medicamento tradicional chinés im-
portado, deve ser apresentado o certificado de registo e de
venda do medicamento tradicional chinés emitido pelas autori-
dades competentes do pafs ou regido de origem, ou do pais ou
regido de procedéncia; se ndo for possivel apresenta-lo, devem
ser apresentadas as seguintes informagdes para comprovar as
suas seguranga, eficicia e qualidade, incluindo, mas ndo 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 autorizacdo para a realizacdo dos en-
saios clinicos; ou

1.2.5.3 Documentos autenticados das instituigoes de ensaios
clinicos e as informacdes dos estudos pertinentes.

1.2.6 Caso se trate do medicamento tradicional chinés de
fabrico local, o requerente deve apresentar as especificacdes
publicadas ou definidas por si préprio;

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

2. Preparados hospitalares aprovados pela entidade de
supervisao

Os preparados hospitalares sdo regulados pelos «Requisitos
de gestdo de qualidade e exigéncias técnicas para o fabrico de
preparados hospitalares».

3. Medicamentos tradicionais chineses considerados neces-
sarios para o tratamento ou diagndstico de patologia especi-
fica em determinado doente, mediante justificagdo clinica de
médico ou mestre de medicina tradicional chinesa com licenca
para o exercicio da profissdo, e autoriza¢do do Instituo para a
Supervisao e Administragao Farmacéutica

3.1 O pedido deve satisfazer todos os seguintes requisitos:

3.1.1 O medicamento tradicional chinés considerado neces-
sdrio para o tratamento ou diagndstico de patologia especifica
em determinado doente, e que ndo existe outro alternativo;

3.1.2 Medicamentos tradicionais chineses que se encontram
em situagdes de escassez na Regido Administrativa Especial
de Macau.

3.2 Ao apresentar o pedido de medicamentos tradicionais
chineses sujeitos ao regime de autorizacdo, o requerente deve
apresentar ao Instituto para a Supervisao e Administragao
Farmacéutica as seguintes informagdes e documentos:

3.2.1 Formulério préprio do pedido de medicamentos tradi-
cionais chineses sujeitos ao regime de autorizacao, devidamen-
te preenchido;

3.2.2 Declaracao de conformidade dos requisitos referidos
no ponto 1.2.2;
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3.2.3 O médico da medicina tradicional chinesa ou mestre
da medicina tradicional chinesa que utilize o medicamento tra-
dicional chinés em causa, deve fundamentar a necessidade da
sua utilizacao;

3.2.4 Plano de tratamento alternativo disponivel para o res-
pectivo estado clinico e as razdes pelas quais os medicamentos
tradicionais chineses existentes na Regido Administrativa Es-
pecial de Macau nao sdo adequados para a utilizagdo no doen-
te em causa;

3.2.5 Sessdes de tratamento e quantidade necessdria de me-
dicamento tradicional chinés;

3.2.6 Termo de consentimento informado assinado pelo
doente em causa ou pelo seu representante, declarando que o
doente concorda com a utilizacdo do medicamento tradicional
chinés ndo autorizado o registo na Regido Administrativa Es-
pecial de Macau e que estd ciente dos eventuais riscos, salvo
casos de for¢a maior;

3.2.7 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 ndo for possivel apresentd-lo, devem ser apresentadas as
seguintes informacdes para comprovar as suas seguranca, efi-
cécia e qualidade, incluindo, mas néo 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 autorizagdo para a realizacdo dos en-
saios clinicos; ou

3.2.7.3 Documentos autenticados das instituicdes de ensaios
clinicos e as informacdes 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, a investigagdo e a realizacdo de ensaios clinicos

4.1 O pedido deve satisfazer os seguintes requisitos:

O medicamento tradicional chinés em causa é destinado, ex-
clusivamente, a investigacdo e a realizacdo de ensaios clinicos
na Regido Administrativa Especial de Macau.

4.2 Ao apresentar o pedido de medicamentos tradicionais
chineses sujeitos ao regime de autorizacdo, o requerente deve
apresentar ao Instituto para a Supervisdo e Administracao
Farmacéutica as seguintes informagdes e documentos:

4.2.1 Formuldrio préprio do pedido de medicamentos tradi-
cionais chineses sujeitos ao regime de autorizacao, devidamen-
te preenchido;

4.2.2 Declaragdo de conformidade dos requisitos referidos
no ponto 1.2.2;

4.2.3 Quantidade necessaria dos medicamentos tradicionais
chineses para efeitos de investigacdo e realizacdo de ensaios
clinicos;

4.2.4 Autorizacdo prévia, quando se destina aos ensaios cli-
nicos; documento comprovativo da instituicdo de investigacdo
quando se destina a investiga¢ao;
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4.2.5 Embalagens que permitem identificar as informacdes
do medicamento tradicional chinés, as quais devem ser rotula-
das, pelo menos, a designacdo, o nimero do lote e o prazo de
validade do medicamento tradicional chinés.

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

5.1 O pedido deve satisfazer os seguintes requisitos:

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

5.2 Ao apresentar o pedido de medicamentos tradicionais
chineses sujeitos ao regime de autorizag@o, o requerente deve
apresentar ao Instituto para a Supervisdo e Administragao
Farmacéutica as seguintes informagdes e documentos:

5.2.1 Formuldrio préprio do pedido de medicamentos tradi-
cionais chineses sujeitos ao regime de autorizacio, devidamen-
te preenchido;

5.2.2 Declarag@o de que o medicamento tradicional chinés
em causa ndo é permitido lancar no mercado da Regido Admi-
nistrativa Especial de Macau, nem realizar quaisquer activida-
des promocionais do mesmo;

5.2.3 Caso o medicamento tradicional chinés se encontre em
processo de aprovagdo de registo, € necessario indicar no for-
mulério do pedido; caso contrédrio, deve ser apresentada uma
declaracdo ou uma descri¢do de que o medicamento tradicio-
nal chinés em causa serd utilizado para o pedido de registo;

5.2.4 A quantidade importada do medicamento tradicional
chinés em causa s6 pode ser a quantidade razodvel destinada
ao processo de registo de medicamentos tradicionais chineses;

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

(Custo desta publicagdo $ 9 491,00)

Despacho n.° 32/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 Administragdo Farmacéutica
determina:

1. Sao aprovadas os «Requisitos de gestdo de qualidade e
exigéncias técnicas para o fabrico de preparados hospitalares»,
constantes do anexo ao presente despacho e que dele faz parte
integrante.

2. As duavidas decorrentes da aplicagdo 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 publicagao.



