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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.
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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 on.’ 1)

Requisitos de gestao de qualidade e exigéncias técnicas para
o fabrico de preparados hospitalares

1. Entende-se preparado hospitalar referido nas presentes
exigéncias técnicas o medicamento tradicional chinés prepara-
do por préprio hospital ou por uma fabrica de medicamentos
da medicina tradicional chinesa por encomenda do hospital, de
acordo com as necessidades clinicas, destinado a um determi-
nado grupo de doente. As presentes exigéncias técnicas visam
regular a pedidos de preparacdo, utilizacdo inter-hospitalar de
preparados hospitalares, bem como as respectivas aprovacgao e
apreciacdo, e gestdo de monitorizacdo na Regido Administrati-
va Especial de Macau.

2. As formas farmacéuticas de medicamentos tradicionais
chineses de preparados hospitalares incluem, mas nao se limi-
tam a:

2.1 Formas farmacéuticas tradicionais em sélidas (como pi-
lulas, p6s, comprimidos mastigaveis, comprimentos), semissoli-
das (como creme, emplastros) e liquidas (como decoctos) feitas
por trituragdo ou por extrac¢do apenas com dgua ou 6leo a
partir de porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa;

2.2 Granulos feitos por extracgdo com dgua e cépsulas feitas
por trituragdo a partir de por¢des preparadas da medicina tra-
dicional chinesa;

2.3 Endleos e tinturas feitos por meio de extracgdo tradi-
cional a partir de porcdes preparadas da medicina tradicional
chinesa;

3. O fabrico de preparados hospitalares deve obedecer as
exigéncias técnicas de fabrico constantes do Apéndice 1.

4. As exigéncias para a elaboracdo de informagdes técnicas
de preparados hospitalares constam do Apéndice II.

5. Aprovacgdo de preparados hospitalares

Somente os preparados hospitalares que satisfacam as exi-
géncias constantes do Apéndice I e do Apéndice II podem ser
autorizados para a utilizacdo. No caso de qualquer alteracio
nas informagdes de preparados hospitalares autorizados, é ne-
cessario apresentar um novo pedido.

6. Utilizacdo interhospitalar de preparados hospitalares

6.1 Os preparados hospitalares ndo podem ser utilizados por
outras instituigdes médicas sem autorizacao.

6.2 Em caso de necessidade de utilizacao interhospitalar dos
preparados hospitalares, os hospitais que utilizam os mesmos
devem apresentar um pedido de autorizagdo ao Instituto para
a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica, especificando as
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razdes, prazo, quantidade e dmbito, bem como acompanha-
mento de informagdes relevantes. S6 é permitida a utilizacdo
interhospitalar apds a autorizagdo do Instituto para a Supervi-
sdo e Administracdo Farmacéutica.

Apéndice I

Requisitos de gestao de qualidade para o fabrico de
preparados hospitalares

1. Estrutura e pessoal

1.1 Para a preparagdo de preparados hospitalares, devem ser
equipadas com uma unidade de fabrico de preparados hospita-
lares, uma unidade de inspec¢ao de medicamentos € uma orga-
nizagd@o de gestao da qualidade no departamento farmacéutico.
A estrutura e as atribuicdes do pessoal de cada unidade devem
ser definidas claramente, bem como dotadas de profissionais
técnicos qualificados em nimero adequado.

1.2 Os responsdveis pela unidade de fabrico de preparados
hospitalares e pela unidade de inspec¢d@o de medicamentos de-
vem possuir habilitacdes académicas de bacharelato ou supe-
rior em farmdcia ou ter qualificacdes profissionais relevantes,
experiéncias praticas na gestdo correspondentes e capacidade
de avaliar e lidar correctamente com os problemas decorrentes
no trabalho.

1.3 Nao é permitida a acumulag@o de funcdes entre os res-
ponsdveis pela unidade de fabrico de preparados hospitalares e
pela unidade de inspec¢do de medicamentos.

1.4 O pessoal dedicado a preparagdo de preparados hospi-
talares e a inspec¢do de medicamentos deve possuir formagao
técnico-profissional, conhecimentos tedricos bdsicos e compe-
téncias praticas.

1.5 O pessoal dedicado a preparacdo de preparados hospita-
lares e a inspec¢do de medicamentos com requisitos especiais
deve ainda receber a respectiva formacao técnico-profissional.

1.6 Todo o pessoal dedicado a preparagdo de preparados hos-
pitalares deve estar familiarizado com os presentes requisitos
de gestdo, tendo passado na formacdo e na avaliagc@o previstas
nos presentes requisitos de gestao.

2. Estabelecimentos e instalagdes

2.1 A fim de garantir a qualidade de preparados hospita-
lares, a unidade de fabrico de preparados hospitalares deve
afastar-se de todas as fontes de contaminagdo. As superficies,
0 pavimento e a vegetacdo circundantes ndo devem provocar
contaminagdo no processo de preparagao.

2.2 A unidade de fabrico de preparados hospitalares deve ser
equipada com instalacdes eficazes para evitar contaminagio,
entrada de insectos e outros animais.

2.3 A area da unidade de fabrico de preparados hospitalares
deve ser adequada a forma farmacéutica e a envergadura de
preparados hospitalares, e equipada com vestudrio para o pes-
soal.
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2.4 As salas operacionais devem ser razoavelmente dividi-
das, de acordo com os processos de preparacdo de preparados
hospitalares e as exigéncias da classe de purificagdo do ar. A
area geral e a drea limpa devem estar separadas; as dreas para
preparacgdo, empacotamento, colocagao de rétulo e embalagem
devem estar separadas; os preparados hospitalares para uso in-
terno e para uso externo devem estar separados; os preparados
hospitalares estéreis e outros preparados hospitalares devem
estar separados.

2.5 Todo o processo de preparagdo de preparados hospita-
lares deve estar alinhado razoavelmente consoante as necessi-
dades da forma farmacéutica, e para os devidos efeitos, devem
ser disponibilizadas diferentes salas operacionais e divididos
os postos operacionais de acordo com as etapas do processo de
preparacgao.

2.6 A unidade de fabrico de preparados hospitalares deve
dispor de armazém para materiais e produtos acabados ade-
quados aos preparados hospitalares a que se destinam, e de
instalagdes para controlo de ar e circulagdo de ar.

2.7 Os processos de pré-tratamento, extrac¢do e concentra-
¢ado dos ingredientes tradicionais chineses devem ser separados
rigorosamente dos seus processos subsequentes, devendo, para
os devidos efeitos, dispor de instalagdes eficazes de remocao
de poeiras e de exaustao.

2.8 A unidade de fabrico de preparados hospitalares deve ser
concebida e construida de modo a facilitar a limpeza durante
a utilizagdo. As superficies interiores da sala limpa devem ser
lisas, livres de fendas, de juntas abertas, ou de locais onde se
possam desprender particulas, bem como resistentes a limpeza
e desinfecdo. As jungdes entre as paredes e o chdo devem ser
curvadas ou tomadas outras medidas para reduzir a acumula-
¢ao de poeiras e facilitar a limpeza.

2.9 As tubagens, os dispositivos de iluminagdo e as saidas
de ventilacdo no interior da sala limpa, devem ser concebidos
e instalados de forma a evitar dreas que nao sejam facilmente
limpas.

2.10 De acordo com as exigéncias dos processos de prepa-
racdo de preparados hospitalares, a purificacdo do ar deve ser
classificada em classes (Tabela I e Tabela II). O nimero de mi-
crorganismos e particulas de poeira no ar na sala (area) limpa

IS 20 8% -
I AE 5% deve estar em conformidade com o estipulado, e deve ser testa-
do e registado regularmente.
R|) BEEEE AR Tabela I) Classe de puriﬁcAa(;zjlo de ar da sala limpa
farmacéutica
BRI R AR (B/md) Nimero maximo permitido de particulas em
a q suspensio (por/m?)
asse de
3py | THpE RE L. e A .
R BRAL R B purificaciao Estatica Dinamica
20.5um 25.0um 20.5pm >5.0pm 20.5pm | =5.0pm | =0.5pm =5.0um
AR 3520 20 3520 20 Classe A 3520 20 3520 20
Bik 3520 29 352000 2900 Classe B 3520 29 352000 2900
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20.5um 25.0um 20.5um 25.0pm 20.5um | =5.0pm 20.5pum 25.0pm
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Nao Nao
D | 3520000 | 29000 | REHE | REME Classe D | 3520000 1 29000 1 0 lado | regulado
1) BB E A Tabela IT) Monitorizacao microbiolégica ambiental da
Y = sala limpa farmacéutica
REMEY Microrganismo na
s superficie
R =il TR 108 A d Placa de
RIBA cfu/m? (p90mm) FieFE Classe de mostra de sedimentacdo| Placade | Impressio
cfu/aineg | (¢55mm) UFE purificacio ar , (490mm) | contacto | daluva de
cfu/fi (cfu/m’) (UFC/4h) (¢S5mm) | 5 dedos
(UFC/ (UFC/
AR <1 <1 <1 <1 Iplaca) /luva)
B 10 5 5 5 Classe A <1 <1 <1 <1
Classe B 10 5 5 5
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2.11 A sala (drea) limpa deve ser bem iluminada.

2.12 As jungdes entre as janelas, a intercamada técnica, as
tubagens internas, as saidas de ventilagd@o, os dispositivos de
iluminacdo, e as paredes ou os telhados da sala limpa devem
ser seladas.

2.13 A sala (drea) limpa deve manter uma certa pressio posi-
tiva e permitir a entrada duma determinada percentagem do ar
fresco.

2.14 A localizag@o do tanque de dgua e dreno de chao ins-
talados na sala (drea) limpa deve ser adequada, nao podendo
provocar contaminagdo para os preparados hospitalares. Nao é
permitido qualquer dreno de chao instalado na sala (drea) lim-
pa da Classe A.

2.15 Os biotérios devem ser afastados da unidade de fabrico
de preparados hospitalares.

3. Equipamentos

3.1 A selecc@o de modelo e a instalacdo de equipamentos
devem obedecer as exigéncias para a preparacdo de preparados
hospitalares, sendo facil de limpar, desinfectar ou esterilizar,
operar, reparar e conservar, bem como minimizar risco de erros
e contaminacao.

3.2 Devem ser evitadas a proliferacdo e a contaminagao de
microrganismos na preparacao, no armazenamento e na distri-
bui¢do de dgua purificada e injectdvel. Os materiais utilizados
em tanques de armazenamento e condutas de transporte devem
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ser ndo toxicos e resistentes a corrosdo. A concepgdo e a
instalacdo de tubos devem evitar quaisquer dngulos mortos e
utilizacdo de tubos cegos.

3.3 As superficies dos equipamentos em contacto directo
com produtos devem ser lisas, niveladas, faceis de limpar ou
desinfectar, resistentes a corrosdo, nem ocorrer mudanga qui-
mica e absor¢do nos produtos. Os lubrificantes e os refrigeran-
tes utilizados nos equipamentos ndo devem provocar contami-
nagdo para os produtos e recipientes.

3.4 Para a preparacdo e a inspecc¢do de preparados hospi-
talares devem ser equipados com equipamentos, instalagoes
e instrumentos adequados aos diferentes tipos de preparados
hospitalares.

3.5 Os instrumentos, contadores, mediadores, e balancas que
se destinem a preparacdo e a inspeccdo de preparados hospi-
talares devem satisfazer as exigéncias para a preparagdo e a
inpecccao de preparados hospitalares em termos do seu dmbito
de aplicagdo e precisdo, e devem ser procedidas regularmente a
calibracdo e a manutencio. A data de recalibracdo dos mesmos
deve ser indicada em rétulo afixado nos devidos instrumentos,
e os registos de calibragcdo devem ser conservados pelo menos
trés anos.

3.6 Criagdo de diversos regulamentos para a gestdo de equi-
pamentos e definicdo dos procedimentos. A gestdo, a manuten-
¢do e a conservagdo periddicas dos equipamentos, devem ser
devidamente registadas e efectuadas por pessoal especializado.

4. Materiais

4.1 Definicao de um sistema de gestdo no ambito da aqui-
sicdo, armazenamento, distribuicdo e utilizacdo de materiais
utilizados na preparacgdo de preparados hospitalares.

4.2 Os materiais utilizados na preparagdo de preparados
hospitalares devem obedecer as especificacdes qualitativas e as
exigéncias aprovadas, ndo podendo causar impactos adversos
para a qualidade de preparados hospitalares.

4.3 Os ingredientes, porcdes preparadas e extractos da me-
dicina tradicional chinesa utilizados na preparagdo de prepara-
dos hospitalares devem ser adquiridos de acordo com as espe-
cificacdes qualitativas e exigéncias aprovadas, e armazenados e
conservados adequadamente.

4.4 Todos os tipos de materiais devem ser geridos rigoro-
samente. Os materiais qualificados, materiais em quarentena
e materiais desqualificados devem ser armazenados separa-
damente, rotulados por etiqueta visivel para facilitar a sua
identificacdo. Os materiais desqualificados devem ser tratados
atempadamente.

4.5 Todos os tipos de materiais devem ser armazenados de
forma razoavel, tendo em conta as suas fun¢des e finalidades.
Para os materiais com requisitos especificos para a tempera-
tura e humidade, devem ser armazenados de acordo com as
exigéncias reguladas. Para o armazenamento dos materiais
volateis, devem ser evitadas quaisquer contaminacdes a outros
materiais. Todos os materiais ndo podem ser armazenados ao
ar livre.
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4.6 Os materiais devem ser armazenados, de acordo com
o prazo de utilizacdo previsto, e os mesmos devem ser inspe-
cionados de imediato, durante o periodo de armazenamento,
quando ocorra circunstancias especiais.

4.7 A embalagem, rotulagem e folheto informativo dos pre-
parados hospitalares devem ser coerentes com o contetddo,
modelo e texto aprovados pelo Instituto para a Supervisdo e
Administracdo Farmacéutica e ndo devem ser alterados livre-
mente; bem como devem ser conservados em locais proprios e
guardados por pessoal indicado, ndo podendo ser perdidos.

5. Higiene

5.1 A unidade de fabrico de preparados hospitalares deve
dispor de medidas sanitdrias e regime de gestdo sanitdria para
prevenir eventual contaminacao, e de um responsavel indicado
para estes fins.

5.2 Na drea de preparagao de preparados hospitalares ndao
devem ser colocados objectos ndo relacionados com a prepara-
¢a0. Os residuos derivados durante a preparacdo de preparados
hospitalares devem ser tratados atempadamente.

5.3 A localizacdo de vestudrio e casa de banho ndo pode
causar impactos adversos a sala (area) limpa.

5.4 Para a drea de preparacdo, equipamentos e recipientes
para preparagdo de preparados hospitalares devem dispor de
procedimentos de limpeza, incluindo métodos de limpeza,
processos, intervalo de tempo, formas de utilizacdo e locais de
armazenamento de detergentes ou desinfectantes, ferramentas
de limpeza, entre outros.

5.5 A sala (4rea) limpa deve ser desinfectada regularmente.
Os desinfectantes utilizados ndo devem provocar contami-
nagdo aos equipamentos, materiais e produtos acabados. As
variedades de desinfectantes devem ser substituidas regular-
mente para evitar a germinacao de estirpes resistentes.

5.6 A selecgdo de materiais, o modelo e a forma de vestir dos
vestudrios de trabalho devem ser adaptados as exigéncias para
a preparac@o de preparados hospitalares e as classes de purifi-
cacao.

5.7 A textura dos vestuarios de trabalho deve ser lisa, anties-
tatica, nem disseminar quaisquer fibras e particulas. Os vestua-
rios de trabalho estéreis devem cobrir todo o cabelo, a barba e
os pés, retendo as particulas langadas pelo corpo e sem mistura
de vestudrios de trabalho.

5.8 Os vestudrios de trabalho usados nas salas de diferentes
classes de purificacdo de ar devem ser lavados e arrumados
separadamente e periodicamente, e quando for necessario,
desinfectados ou esterilizados. No momento da lavagem nao
devem ser introduzidas particulas adicionais.

5.9 O acesso a sala (drea) limpa é permitido exclusivamente
ao pessoal dedicado a preparacdo de preparados hospitalares e
pessoal autorizado.

5.10 O pessoal que entra na sala (drea) limpa nao deve usar
maquilhagem e ornamentos, evitando o contacto directo dos
medicamentos com as maos.
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5.11 Para o pessoal dedicado a preparagdo de preparados
hospitalares deve ser criado um arquivo de satide e submetido
a exames médicos pelo menos uma vez por ano. O pessoal que
sofra doengas infecciosas, doencas dermatoldgicas, ou com feri-
das abertas no corpo néo é permitido a manusear a preparagao
de preparados hospitalares.

6. Documentos

6.1 A unidade de fabrico de preparados hospitalares deve
obter documento de aprovagdo para o fabrico de preparados
hospitalares relevantes, emitido pelo Instituto para a Supervi-
sdo e Administragdo Farmacéutica.

6.2 A unidade de fabrico de preparados hospitalares deve ter
os regimes e registos quanto a gestdo de preparagdo e gestdo
de qualidade de preparados hospitalares.

6.2.1 Regimes e registos quanto a utilizagdo, manutengao e
conservagao da drea de operagdo, das instalagdes e dos equipa-
mentos da unidade de fabrico de preparados hospitalares;

6.2.2 Regimes e registos quanto a recep¢do de materiais,
operacdo de preparacdo de preparados hospitalares, inspec-
¢oes, dispensagdo, distribui¢do de produtos acabados, comen-
tarios e reclamacdes por parte dos servicos utentes e dos doen-
tes;

6.2.3 Regimes e registos quanto ao reprocessamento, gestao
de produtos desqualificados, devolugdo de materiais no arma-
z€m, danificacdo de materiais, tratamento de situacdes espe-
ciais, etc.;

6.2.4 Regimes e registos quanto a observagdo de amostras
retidas;

6.2.5 Regimes e registos quanto a gestdo sanitdria do am-
biente interior e exterior, equipamentos, pessoal, entre outros;

6.2.6 Regimes e registos quanto aos requisitos de gestdo
de qualidade de preparados hospitalares e formacgdo técnico-
-profissional.

6.3 Os principais documentos relativos a gestao de prepara-
¢ao de preparados hospitalares incluem:

6.3.1 Procedimentos de preparacdo e procedimentos de ope-
ragdo de preparados hospitalares

Procedimentos de preparagdo incluem: designacdo, forma
farmacéutica, prescricao, exigéncias operacionais para arti-
ficios de preparagdo de preparado hospitalar; especificagdes
qualitativas, pardmetros técnicos e observagdes de armazena-
mento das matérias-primas (excipientes), dos produtos inter-
médios e dos produtos acabados, bem como requisitos para
recipientes e materiais de embalagem dos produtos acabados,
etc.

Procedimentos de operagdo: normas concretas e exigéncias
que devem ser satisfeitas em termos de cada operacdo (como
aquecer, mexer, sacudir e misturar, etc.) no processo de prepa-
racdo de preparados hospitalares.



N.216 — 20-4-2022

BOLETIM OFICIAL DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — II SERIE

8347

6.3.2 B B45C 65

FoSdic s (BOHBE) FE R « Mol BRI R  Bo B H i &

FIHE5E A B a4 T8 B R (AT 85  [FORL A &~ B~ i

e BCBGE T R HEHIAC 5 R IR 15 D0 B AT SRR 25 L e A 2

B#  BEE BHENELSE -

6.4 FL R BRI E S H 2R

6.4.1 Pt~ S - BB B E R B R (E AR

6.4.2 WRIEBREEERICH;

6.4.3 fRERfC 8%k -

6.5 B FC S ST B SR AT R

6.5.1 HIFISIIFIERT & (hEE LR E B K P BERE L) A1
FRBRRAE R S PRI ER

6.5.2 JEREIT SCEFIE BRI o o A B9 SO E R b HE R BT
STAS T BEE O R Y ST PR R R R A AN NS ARG H
s

6.5.3 JUHRIHIG]  FEEMHHEN B EIEHTE  WHEEE A
%5

6.5.4 HRABCHAC s E EfmERic sk E e B HHEF
e -

7. BosE

7.1 FLEARE AR B E AR NS LR B - AR DRI
BT RF AR PP R AER] LT

7.2 T [F)— e B S o St HH A R — i B o AR e B R B
Fo—it —#tREEMRERENBEAR —HENEE - S5
K27 Al 1| B 4 55

7.3 B R ARE HAYY R P E TR - A0h
HEER WHEWRRA ERH G mE B e EEE
WUk AL IR R P B -

6.3.2 Registos de preparagdo

Os registos de preparacdo (lista de preparados hospitalares)
devem conter: nimero, designagdo de preparado hospitalar,
data de preparagao, nimero do lote de preparado, designacao
e registos de operacdo de equipamentos, quantidade de maté-
rias-primas utilizada, quantidade de produtos acabados e semi-
-acabados, registos de controlo e de circunstincias especiais
tratadas no processo de preparagdo, bem como assinaturas de
operadores, revisores e arrumadores de cada etapa, etc.

6.4 Os principais documentos de gestdo da qualidade de pre-
paracdo de preparados hospitalares incluem:

6.4.1 Especificacdes qualitativas e procedimentos de inspec-
¢do dos materiais, produtos semi-acabados, e produtos acaba-
dos;

6.4.2 Registos de observacgdo da estabilidade de qualidade de
preparados hospitalares;

6.4.3 Registo de inspeccdo.

6.5 Exigéncias para os documentos de gestdo de preparacdo
e de gestdo da qualidade de preparados hospitalares sdo as se-
guintes:

6.5.1 A elaboracdo de documentos deve satisfazer as exigén-
cias previstas na «Lei da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses», e nas leis, regulamentos e instrucoes
técnicas pertinentes;

6.5.2 Deve ser criado um regime de gestdo de documentos.
Os documentos utilizados devem ser da versao autorizada em
vigor, e os documentos revogados e desactualizados devem ser
arquivados para efeitos de referéncia, ndo podendo ser guarda-
dos no local de trabalho;

6.5.3 As responsabilidades pela elaboragao, revisao e aprova-
¢do dos documentos devem ser claramente definidas, os quais
devem ser assinados pelo responsaveis;

6.5.4 Os registos de preparacdo e de andlise da qualidade
devem ser integralmente arquivados e conservados para efeitos
de referéncia em conformidade com as disposicdes.

7. Gestdo de preparagdo

7.1 Os procedimentos de preparacdo e os procedimentos de
operagdo ndo podem ser alterados arbitrariamente. Caso haja
necessidade de alteragdo, estes devem ser revistos e aprovados
de acordo com os procedimentos definidos no momento da sua
elaboracdo.

7.2 Considera-se um lote de preparados hospitalares de certa
quantidade de preparados hospitalares rotineiramente prepa-
rados no mesmo ciclo de preparac¢do, com a mesma natureza e
qualidade dentro dos limites definidos. A cada lote de prepara-
dos hospitalares deve ser atribuido um nimero de lote.

7.3 Cada lote de preparados hospitalares deve ser verificados,
tendo em conta a reconciliacdo entre a quantidade investida
e obtida, caso haja desvio significativo, é necessdrio apurar as
causas e os procedimentos normais sé podem ser prosseguidos
apo6s a obtencdo de uma justificacio razodvel e a confirmacao da
inexisténcia de problemas potenciais em termos de qualidade.
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7.4 A fim de evitar contaminacdo e a confusio dos prepara-
dos, as operagdes de preparacdo devem ser tomadas as seguin-
tes medidas:

7.4.1 Finda a preparagao, deve ser arrumado o local e regista-
da a respectiva arrumacdo. Antes da iniciagdo de cada prepa-
racdo, deve ser confirmada a inexisténcia de produtos deixados
na ultima preparagao;

7.4.2 A preparacao de diferentes preparados hospitalares (in-
cluindo diferentes especificacdes do mesmo preparado hospi-
talar) ndo pode ser efectuada simultaneamente na mesma area
de operacao.

7.4.3 No processo de preparacdo, deve ser evitada a conta-
minagdo cruzada por particulas de pé soltas no ar, durante as
pesagens, peneiramento, trituracao, etc.;

7.4.4 Os recipientes utilizados no processo de preparacao devem
ser indicados o nome de material, nimero do lote, estado e
quantidade.

7.5 Seleccao de dgua destinada aos processos consoante 0s
procedimentos de preparagdo de preparados hospitalares. A
dgua destinada aos processos deve estar em conformidade com
as especificacdes qualitativas e ser inspeccionada regularmen-
te. Defini¢@o do ciclo de inspeccdo de acordo com o resultado
da validacao.

7.6 Cada lote de preparados hospitalares devem ser efectu-
ados registos completos que sejam capazes de demostrar cada
etapa de preparagdo. Os operadores devem preencher atempa-
damente formuldrio de registo, com letras legiveis, contetido
veridico, dados completos e assinado pelos operadores, reviso-
res e arrumadores. Os registos devem ser mantidos limpos, ndo
podendo ser rasgados ou alterados arbitrariamente. Quando
for necessario fazer alguma alteragdo, o responsdvel pela al-
teragdo deve assinar na parte alterada e tornar as alteracdes
visiveis.

7.7 Os processos de preparacdo do novo preparado hospita-
lar e os principais equipamentos devem ser validados de acor-
do com o plano de validagdo. A revalidagdo deve ser efectuada
quando os principais factores que tenham afectado a qualidade
do preparado hospitalar, designadamente alteracdes dos méto-
dos de processos de preparagdo ou de controlo da qualidade,
dos principais matérias-primas e excipientes, dos principais
equipamentos de preparacdo, entre outro, bem como decorri-
do um determinado ciclo de preparagao. Todos os registos de
validacao devem ser arquivados e guardados de acordo com as
disposigoes.

8. Gestdo de qualidade e auto-inspecgdes

8.1 A organizagdo de gestdo da qualidade é responsavel pela
gestdo da qualidade de todos os processos de preparagdo de
preparados hospitalares, cujas atribuigdes sdo as seguintes:

8.1.1 Definir as tarefas e atribui¢des da organizacao de ges-
tdo da qualidade;

8.1.2 Determinar a utilizagdo dos materiais e produtos inter-
médios;

8.1.3 Estudar sobre a forma de tratamento dos problemas
graves relacionados com a qualidade de preparados hospitala-
res;
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8.1.4 Apos os preparados hospitalares ter passado na inspec-
¢do, o responsavel de organizacdo de gestdo da qualidade deve
verificar os registos de todos os processos de preparacdo e de-
cidir se os preparados hospitalares vdo ser dispensados para a
utilizacao;

8.1.5 Aprovar os procedimentos de tratamento dos produtos
desqualificados e fiscalizar a sua implementacao.

8.2 A unidade de inspec¢do de medicamentos é responsavel
pela inspeccdo de todos os processos de preparagdo de prepa-
rados hospitalares, cujas atribuicdes sao as seguintes:

8.2.1 Elaborar e rever os critérios de controlo interno e os
procedimentos de inspec¢do dos materiais, produtos intermé-
dios e produtos acabados, bem como definir o regime de amos-
tragem e retencao de amostras;

8.2.2 Definir os métodos de gestdo de equipamentos, instru-
mentos, reagentes, solu¢des, produtos padrdes (ou produtos
de referéncia), solucdo de titulante, meio de cultura e animais
para fins experimentais para a inspecgao;

8.2.3 Proceder a amostragem, inspeccao, reten¢do de amos-
tras de materiais, de produtos intermédios e de produtos aca-
bados, bem como a elaboracdo de relatério de inspeccao;

8.2.4 Monitorizar o nimero de microrganismo e particulas
de poeira na sala (drea) limpa;

8.2.5 Avaliar a estabilidade de qualidade de produtos aca-
bados, fornecer dados para determinar o prazo de validade de
preparados hospitalares;

8.2.6 Definir as atribuicdes do pessoal da unidade de inspec-
¢do de medicamentos.

8.3 A organizacdo de gestao da qualidade de preparados hos-
pitalares deve realizar regularmente auto-inspeccdo. A auto-
-inspecgdo deve ser realizada de acordo com os procedimentos
pré-definidos e o conteddo estipulado, de modo a comprovar a
consisténcia com os presentes requisitos de gestao.

8.4 A auto-inspeccdo deve ser registada e elaborada por um
relatério, no qual consta avaliacdo e medidas de melhoria.

Apéndice I1

Exigéncias para a elaboracio de informacdes técnicas sobre
preparados hospitalares

1. Os requerentes sao hospitais que prestam servigos de cui-
dado de satide na Regiao Administrativa Especial de Macau.

2. Instrucgdo do processo
2.1 Documentos gerais

2.1.1 Formulério préprio do pedido de preparados hospitala-
res, devidamente preenchido;

2.1.2 Declaragao de que o requerente assume as responsabi-
lidades pela monitorizagdo e gestdo dos preparados hospitala-
res, da qual constam, pelo menos, os seguintes elementos:
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2.1.2.1 A preparacao e utilizagdo de preparado hospitalar
devem ser sujeitas a monitorizagdo e avaliacdo das reacgoes
adversas de forma a suportar a precaucdo e o controlo de even-
tuais riscos durante o uso do mesmo, bem como deve ser ela-
borado um plano de contingéncia para responder a situacoes
de emergéncia relativas a ocorréncia de eventuais reaccoes
adversas;

2.1.2.2 No caso de ocorrer reac¢des adversas durante o uso
do preparado hospitalar, deve comunicé-las ao Instituto para a
Supervisdo e Administracdo Farmacéutica;

2.1.2.3 Nao é permitida a circulag@o do preparado hospitalar
no mercado da Regido Administrativa Especial de Macau;

2.1.2.4 Nao é permitida a divulgac@o de antncios publicita-
rios do preparado hospitalar.

2.1.3 A prescrigdo do preparado hospitalar relevante nao
contém substancias medicinais chinesas constantes da parte
«Ingredientes medicinais chineses toxicos» da «Lista de ingre-
dientes medicinais chineses usados na Regido Administrativa
Especial de Macau», ou dos padrdes de medicamentos esta-
belecidos pelas autoridades competentes de qualquer pais ou
regido que identificam como «extremamente toxicos», «alta-
mente téxicos» e substancias de toxicidade comprovadas pela
toxicologia moderna, bem como declaragdo de experiéncia de
utilizacdo do mesmo no préprio hospital e os respectivos docu-
mentos de registos, nomeadamente declaracdo de experiéncia
de utilizacdo, pelo menos, por 5 anos;

2.1.4 Relatérios de inspeccdo de amostra emitidos por fa-
brica de medicamentos da medicina tradicional chinesa ou
instituicdo de inspeccdo qualificada, incluindo, mas ndo se
limitando as entidades de inspeccdo de medicamentos a nivel
municipal o superior do Interior da China, ou instituicdes que
tenham obtido a certificagdo de ISO17025, a Acreditagdo de
Metrologia da China (CMA), ou reconhecidas pelo Servico
Nacional de Acreditacdo da China para Avaliagao de Confor-
midade (CNAS), e as mesmas enviadas devem ser fabricadas
na fabrica indicada no registo do pedido; caso se trate de pre-
parados hospitalares importados que tenham sido autorizados
a utilizacdo pelo local de origem, apenas apresenta o relatorio
de inspecg¢@o de amostras emitido pelo fabricante.

2.1.5 As amostras ou os modelos da embalagem, rotulagem
e eventual folheto informativo devem ser satisfeitos o disposto
nas «Regras da denominagdo e as exigéncias técnicas para a
embalagem, rotulagem e folheto informativo de medicamentos
tradicionais chineses», € devem ser rotuladas simultaneamente
a indicacdo «Preparado hospitalar para uso exclusivo interhos-
pitalar»;

2.1.6 Documentos que comprovam o cumprimento da «Con-
vengdo sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna
e da Flora Selvagens Ameacgadas de Extin¢ao (CITES)», desig-
nadamente a copia do certificado da CITES emitido pela Di-
reccdo dos Servigos de Economia e Desenvolvimento Tecnol6-
gico, ou documentos equivalentes emitidos pelas autoridades
competentes dos outros paises ou regioes;

2.1.7 Para os preparados hospitalares fabricados em hospitais
da Regiao Administrativa Especial de Macau, devem ser apre-
sentados os seguintes documentos:
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2.1.7.1 Descricdo sobre as situagdes de auto-inspecgdes que
atendem aos requisitos do Apéndice I (Requisitos de gestao de
qualidade para o fabrico de preparados hospitalares) das pre-
sentes exigéncias técnicas;

2.1.7.2 Plano de fabrico proposto;

2.1.7.3 Planta de distribuicdo de espaco das instala¢des des-
tinadas a preparagdo de preparados hospitalares (indicando
classe de purificacdo do ar);

2.1.7.4 Catélogos dos principais equipamentos para prepara-
¢do e dos instrumentos de inspeccio;

2.1.7.5 Catédlogos de documentos sobre gestdao de preparagdo
e gestao da qualidade de preparados hospitalares;

2.1.7.6 Descricdo sobre as situagdes de formacio realizada
pela unidade de preparagdo de preparados hospitalares no
ambito dos «Requisitos de gestdo de qualidade para o fabrico
de preparados hospitalares» e de normas juridicas de gestao de
medicamentos;

2.1.7.7 Declaragdes:

2.1.7.7.1 Prestagdo de compromisso sobre o cumprimento
das leis e regulamentos no Ambito de gestdo de medicamentos
e dos «Requisitos de gestdo de qualidade para o fabrico de
preparados hospitalares» por parte da unidade de preparagdo
de preparados hospitalares, e a eficicia do funcionamento do
regime de qualidade;

2.1.7.7.2 Prestacao de compromisso sobre a integridade e a
veracidade das informagdes apresentadas por parte da unidade
de preparagao de preparados hospitalares.

2.1.8 Original ou coépia autenticada de documento oficial da
autorizag@o de fabrico do fabricante emitido pelo pais ou regido
de origem; caso se trate de fabricante de medicamento da
medicina tradicional chinesa licenciado pelo Instituto para a
Supervisdo a Administracdo Farmacéutica, ndo € necessdrio a
entrega do mesmo;

2.1.9 No caso de fabrico encomendado de medicamentos tra-
dicionais chineses, deve ser apresentado o documento compro-
vativo da referida encomenda, designadamente da autorizag@o
da encomenda ou da minuta do contrato de encomenda ou da
copia deste contrato; caso se trate de fabrico por encomenda
com autorizagdo do Instituto para a Supervisdao a Administra-
¢ao Farmacéutica, ndo € necessario a entrega do mesmo;

2.1.10 Original ou cépia autenticada de documento oficial da
autorizacdo de utilizacdo do preparado hospitalar em causa,
emitido pelo pais ou regido de origem, ou pelo pais ou regido
de procedéncia, se houver.

2.2 Informacgdes sobre estudos farmacéuticos

2.2.1 Composicao, fonte, base tedrica e contexto de utiliza-
¢ao de formula do preparado hospitalar;

2.2.2 Origem e controlo de qualidade de todas as substancias
medicinais chinesas

2.2.2.1 Origem dos ingredientes medicinais chineses ou das
porgdes preparadas da medicina tradicional chinesa, incluindo
a origem bdsica (devem ser indicados nome de familia, nome
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chinés e nome cientifico de latim), e partes medicinais; caso
se trate das drogas minerais, deve indicar a categoria, familia,
nome do minério ou nome da rocha e principais substéancias.

2.2.2.2 Informagdes sobre a qualidade dos ingredientes me-
dicinais chineses ou das por¢des preparadas da medicina tradi-
cional chinesa

2.2.2.2.1 Normas de execugdo ou especificacdes qualitativas
definidas por si proprio respeitantes aos ingredientes medici-
nais chineses ou as por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa;

2.2.2.2.2 Relatério de inspecgdo dos ingredientes medicinais
chineses ou das por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa;

2.2.2.3 Artificios de processamento das por¢des preparadas
da medicina tradicional chinesa;

2.2.2.4 Informacdes sobre fornecedores dos ingredientes
medicinais chineses ou das por¢des preparadas da medicina
tradicional chinesa;

2.2.2.5 Caso se trate de extracto de produtos usados na me-
dicina tradicional chinesa adquirido do exterior, é necessario
apresentar as devidas informacdes relacionadas com as especi-
ficacdes qualitativas, os métodos de preparacdo e os fabrican-
tes, bem como eventuais informacdes sobre os fornecedores e
os documentos de aprovagao;

2.2.2.6 Caso se trate de extracto produzido por si préprio, é
necessdrio apresentar as informagdes relevantes das porcoes
preparadas utilizadas, informag¢des detalhadas dos artificios de
preparacao e dos estudos de artificio;

2.2.2.7 Caso o preparado hospitalar contenha matérias-
-primas de origem bovina, deve satisfazer concomitantemente
as exigéncias previstas nas «Normas técnicas para o registo de
medicamentos tradicionais chineses com origem bovina»

2.2.3 Método de preparag@o

2.2.3.1 Para a férmula de preparado hospitalar, deve apre-
sentar as informagdes da composicao da férmula de cada in-
grediente e excipiente medicinais chineses por unidade de 1000
preparados;

2.2.3.2 Artificios de preparacao

2.2.3.2.1 Informacdes sobre estudos de artificio. Apresentar
informagoes sobre estudos da selec¢do da linha de artificio de
preparagdo para justificar a razoabilidade da selec¢do da mes-
ma;

2.2.3.2.2 Descricao detalhada de artificio de processamento.
Descrever o processo de artificio de preparacgdo, especificar as
etapas de artificios e os seus pardmetros;

2.2.3.2.3 Fluxograma do processo de artificio. Apresentar
um fluxograma do processo completo, intuitivo e conciso, no
qual deve constar todas as etapas de artificio e indicar os seus
principais pardmetros e os solventes extractos utilizados, de
acordo com as etapas de artificio;
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2.2.3.2.4 A lista do conteddo de substincias, excipientes e
solventes da medicina tradicional chinesa. Os solventes utiliza-
dos no artificio de preparagdo, mas finalmente foram removi-
dos, também devem ser listados;

2.2.3.2.5 Informagdes dos equipamentos de produgdo;

2.2.3.2.6 No caso de o preparado hospitalar para o qual ter
sido autorizado para o registo pelas autoridades competentes
do pais ou regido de origem, ou do pais ou regido de procedén-
cia, apresenta-se apenas as informacoes referidas nos pontos
2.2.3.2.2a22324.

2.2.4 Controlo de qualidade dos excipientes

Os excipientes utilizados devem dispor de critérios de uso,
bem como apresentar a origem dos excipientes e as suas nor-
mas de execugao.

2.2.5 Controlo de qualidade dos produtos acabados

2.2.5.1 Informacdes e documentagao sobre estudos de en-
saios de qualidade. Apresentar as informacgdes sobre estudos
de qualidade relacionados com as especificagdes qualitativas,
incluindo, mas néo se limitando as informacdes sobre a se-
leccdo dos indicadores de ensaio e os métodos do controlo de
qualidade que reflectem a qualidade crucial de preparados
hospitalares, bem como a respectiva documentagao;

2.2.5.2 Especificagdes qualitativas e descricao de redacgao;

2.2.5.3 Relatdrio de inspeccdo sobre a qualidade de produtos
acabados

2.2.5.3.1 Apresentacao do relatério de inspeccdo da qualida-
de, pelo menos de trés lotes mais recentes, de produtos acaba-
dos;

2.2.5.3.2 Apresentacdo do relatério de inspeccio, pelo menos
de trés lotes mais recentes, de produtos acabados que atendem
as «Normas sobre os limites maximos de metais pesados, ele-
mentos téxicos, microrganismos e residuos de pesticidas, nos
medicamentos tradicionais chineses»;

2.2.5.4 No caso de o preparado hospitalar para o qual ter
autorizado para o registo pelas autoridades competentes do
pais ou regido de origem, ou do pais ou regido de procedéncia,
as informacgdes referidas nos pontos 2.2.5.1 ¢ 2.2.5.2 podem ser
substituidas pelas especificacdes qualitativas aprovadas pelas
autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou do
pais ou regidao de procedéncia;

2.2.6 Estabilidade
2.2.6.1 Ensaio de estabilidade

2.2.6.1.1 As informagdes dos estudos de ensaio de estabili-
dade incluem, pelo menos, métodos de ensaio, itens de ensaio,
duracao de ensaio, andlise de resultados, determinacao do pra-
zo de validade, determinacgao das condi¢des de conservacao e
gréficos de ensaio relevantes;

2.2.6.1.2 Relatorio final de estabilidade. Deve efectuar um
balanco sobre o estudo de estabilidade relativo a condicao das
amostras, as condi¢des de inspeccao aos indicadores de ins-
peccdo e aos resultados de inspeccdo, bem como determinar as
condigdes de conservacgao e o prazo de validade;
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2.2.6.1.3 No caso de o preparado hospitalar para o qual ter
autorizado para o registo pelas autoridades competentes do
pais ou regido de origem, ou do pais ou regido de procedéncia,
apresenta-se apenas informacdes referidas no ponto 2.2.6.1.2.

2.2.6.2 Selecgao de materiais de embalagem e recipientes
que tém contacto directo com preparados hospitalares

Declarar que os materiais de embalagem utilizados estdo em
conformidade com as especificagdes qualitativas e da origem
licita dos materiais de embalagem e recipientes.

3. O Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
¢Oes em resposta as necessidades reais de aprovagao e aprecia-
¢do dos pedidos.

4. As informagdes sobre o processo de registo de preparados
hospitalares podem ser apresentadas em formato digital. No
caso de a apresentacdo, em formato digital, de documentos
comprovativos emitidos pelas autoridades competentes de
qualquer pais ou regido, o requerente deve apresentar o origi-
nal ou a cdpia autenticada dos mesmos antes da obtencao do
registo de preparado hospitalar, para efeitos de verificagdo pelo
Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica.

(Custo desta publicacéo $ 36 816,00)

Despacho n.° 33/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto no n.° 5 do artigo 10.° e no n.° 2 do
artigo 29.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica
no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de me-
dicamentos tradicionais chineses), na alinea §8) do artigo 3.° do
Regulamento Administrativo n.° 35/2021 (Organizagao e fun-
cionamento do Instituto para a Supervisdo e Administragdo
Farmacéutica), bem como no artigo 2.° ¢ no n.° 7 do artigo 65.°
do Regulamento Administrativo n.° 46/2021 (Regulamenta-
¢do da Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses), o presidente do Instituto para a Supervisdao e Admi-
nistracdo Farmacéutica determina:

1. Sdo aprovadas as «Especificagdes qualitativas e exigéncias
técnicas para o fabrico de por¢do preparada da medicina tra-
dicional chinesa e extracto de produto usado na medicina tra-
dicional chinesa», constantes do anexo ao presente despacho,
que dele faz parte integrante.

2. As duvidas resultantes da aplicacao 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.



