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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 
país ou região de origem, ou do país ou região de procedência, 
apresenta-se apenas informações referidas no ponto 2.2.6.1.2.

2.2.6.2 Selecção de materiais de embalagem e recipientes 
que têm contacto directo com preparados hospitalares

Declarar que os materiais de embalagem utilizados estão em 
conformidade com as especificações qualitativas e da origem 
lícita dos materiais de embalagem e recipientes.

3. O Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêu-
tica pode exigir que os requerentes apresentem outras informa-
ções em resposta às necessidades reais de aprovação e aprecia-
ção dos pedidos.

4. As informações sobre o processo de registo de preparados 
hospitalares podem ser apresentadas em formato digital. No 
caso de a apresentação, em formato digital, de documentos 
comprovativos emitidos pelas autoridades competentes de 
qualquer país ou região, o requerente deve apresentar o origi-
nal ou a cópia autenticada dos mesmos antes da obtenção do 
registo de preparado hospitalar, para efeitos de verificação pelo 
Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêutica.

(Custo desta publicação $ 36 816,00)

Despacho n.º 33/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto no n.º 5 do artigo 10.º e no n.º 2 do 
artigo 29.º da Lei n.º 11/2021 (Lei da actividade farmacêutica 
no âmbito da medicina tradicional chinesa e do registo de me-
dicamentos tradicionais chineses), na alínea 8) do artigo 3.º do 
Regulamento Administrativo n.º 35/2021 (Organização e fun-
cionamento do Instituto para a Supervisão e Administração 
Farmacêutica), bem como no artigo 2.º e no n.º 7 do artigo 65.º 
do Regulamento Administrativo n.º 46/2021 (Regulamenta-
ção 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 Admi-
nistração Farmacêutica determina:

1. São aprovadas as «Especificações qualitativas e exigências 
técnicas para o fabrico de porção 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 dúvidas resultantes 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.

0202108
螢光標示

0202108
螢光標示
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附件

（第一款所指者）

中藥飲片及中藥提取物的製造質量標準及技術要求

1. 

2. 

3. 

3.1 

3.2 

3.3 

3.4 

3.5 

ANEXO
(a que se refere o n.º 1)

Especificações qualitativas e exigências técnicas para o 
fabrico de porção preparada da medicina tradicional chinesa 
e extracto de produto usado na medicina tradicional chinesa

1. As presentes exigências técnicas visam regular as porções 
preparadas, extractos da medicina tradicional chinesa, e grânu-
los de um único ingrediente da fórmula da medicina tradicio-
nal chinesa fabricados por fábrica de medicamentos da medi-
cina tradicional chinesa na Região Administrativa Especial de 
Macau listados na «Lista de ingredientes medicinais chineses 
usados na Região Administrativa Especial de Macau». 

2. Os grânulos de um único ingrediente medicinal chinês dos 
medicamentos tradicionais chineses (doravante designado por 
«grânulos dos medicamentos tradicionais chineses») são su-
plementos para as porções preparadas da medicina tradicional 
chinesa. Os grânulos dos medicamentos tradicionais chineses 
são fabricados por meio de extracção de água, separação, con-
centração, secagem e granulação a partir de porções prepara-
das da medicina tradicional chinesa com um único ingrediente 
medicinal chinês. Sob orientações da teoria da medicina tra-
dicional chinesa, os grânulos são preparados de acordo com as 
prescrições clínicas da medicina tradicional chinesa, que são 
dissolvidos e administrados pelos pacientes. A supervisão dos 
grânulos dos medicamentos tradicionais chineses é incluída na 
área de gestão de porções preparadas da medicina tradicional 
chinesa.      

3. As fábricas de medicamentos da medicina tradicional 
chinesa devem, antes de pedir autorização prévia, apresentar 
ao Instituto para a Supervisão e Administração Farmacêutica 
as especificações qualitativas e os requisitos para fabrico dos 
produtos acima mencionados que pretendem fabricar, com as 
seguintes informações:  

3.1 Requerimento, onde devem ser indicados o tipo e o nome 
dos produtos a fabricar;

3.2 Procedências das substâncias medicinais chinesas das 
porções preparadas da medicina tradicional chinesa, extractos 
de produtos usados na medicina tradicional chinesa ou grânu-
los dos medicamentos tradicionais chineses;

3.3 No caso de porções preparadas da medicina tradicional 
chinesa, devem ser apresentadas as suas especificações quali-
tativas que estejam em conformidade com a Farmacopeia Chi-
nesa ou com os requisitos e regulamentos de processamento de 
porções preparadas da medicina tradicional chinesas definidas 
localmente;

3.4 No caso de extractos de produtos usados na medicina tra-
dicional chinesa, devem ser apresentados os métodos de prepa-
ração, controlo da qualidade e propriedades físicas e químicas;

3.5 No caso de grânulos dos medicamentos tradicionais chi-
neses, devem ser apresentadas as informações sobre os estudos 
da especificação e dos artifícios de produção que podem ser 
encontradas nos requisitos técnicos pertinentes que constam 
do apêndice; 
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3.6 

3.7 

3.8 

CITES

4. 

4.1 

4.1.1 

4.1.2 

4.1.3 

4.1.4 

4.1.5 

4.1.6 

4.1.7 

4.2 

4.2.1 

4.2.2 

4.2.3 

4.2.4 

4.2.5 

4.2.6 

4.2.7 

3.6 As «Normas técnicas para o registo de medicamentos 
tradicionais chineses com origem bovina», depois das devidas 
adaptações, são aplicáveis ao fabrico de porções preparadas da 
medicina tradicional chinesa e extractos com origem bovina, 
bem como os grânulos dos medicamentos tradicionais chine-
ses;    

3.7 Amostras de embalagem, rotulagem e folhetos informati-
vos, se houver;

3.8 Documentos comprovativos do cumprimento da «Con-
venção sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna 
e da Flora Selvagens Ameaçadas de Extinção», nomeadamente 
a cópia do certificado da Convenção sobre o Comércio Interna-
cional das Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ameaçadas 
de Extinção (CITES) emitido pela Direcção dos Serviços de 
Economia e Desenvolvimento Tecnológico ou um documento 
equivalente emitido pela autoridade competente de outro país 
ou região;

4. Na embalagem ou rotulagem de porções preparadas da 
medicina tradicional chinesa, extractos de produtos usados na 
medicina tradicional chinesa e grânulos dos medicamentos tra-
dicionais chineses, não pode haver afirmações sobre prevenção 
ou tratamento de doenças, devendo constar o seguinte:

4.1 Porção preparada da medicina tradicional chinesa

4.1.1 Denominação

Os artifícios de processamento devem ser descritos clara-
mente. Se os artifícios de processamento de porções prepara-
das da medicina tradicional chinesa forem de processamento 
de purificação ou de processamento de corte, a denominação 
das porções preparadas pode ser idêntica à do ingrediente me-
dicinal chinês, salvo disposições em contrário;   

4.1.2 Fabricante;

4.1.3 Origem;

4.1.4 Especificação;

4.1.5 Número do lote;

4.1.6 Data de fabrico;

4.1.7 Condições de armazenamento. 

4.2 Extractos de produtos usados na medicina tradicional 
chinesa

4.2.1 Denominação;

4.2.2 Fabricante;

4.2.3 Origem;

4.2.4 Especificação;

4.2.5 Número do lote;

4.2.6 Data de validade;

4.2.7 Condições de armazenamento. 
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4.3 

4.3.1 

4.3.2 

4.3.3 

4.3.4 

4.3.5 

4.3.6 

4.3.7 

4.3.8 

中藥配方單味顆粒的質量控制與標準制定技術要求

1. 

2. 

3. 

3.1 

3 15

3

4.3 Grânulos dos medicamentos tradicionais chineses

4.3.1 Denominação: composta por denominação de porções 
preparadas da medicina tradicional chinesa e «grânulos dos 
medicamentos tradicionais chineses» ou «grânulos de fórmu-
la»;  

4.3.2 Quantidade de porções preparadas equivalente por 
grama;

4.3.3 Especificação;

4.3.4 Fabricante;

4.3.5 Origem;

4.3.6 Número do lote;

4.3.7 Data de validade;

4.3.8 Condições de armazenamento. 

Apêndice: Exigências técnicas para controlo de qualidade e 
definição de especificações de grânulos de um único ingredien-
te medicinal chinês dos medicamentos tradicionais chineses

Apêndice

Exigências técnicas para controlo de qualidade e definição 
das especificações de grânulos de um único ingrediente medi-
cinal chinês dos medicamentos tradicionais chineses

1. À excepção dos processos de conformação, a preparação 
dos grânulos de um único ingrediente medicinal chinês dos 
medicamentos tradicionais chineses (doravante designado por 
«grânulos dos medicamentos tradicionais chineses») deve estar 
basicamente em conformidade com as decocções tradicionais, 
ou seja, a extracção é realizada por meio de aquecimento tendo 
água como solvente, utilizando métodos físicos para se pro-
ceder aos artifícios de produção como a separação de sólido-
-líquido, concentração, secagem e conformação de grânulos. 

 2. As espécies que são inadequadas para o fabrico de grâ-
nulos dos medicamentos tradicionais chineses, não devem ser 
direccionadas para o fabrico de grânulos dos medicamentos 
tradicionais chineses.   

3. Requisitos para as amostras utilizadas em pesquisas e 
substâncias de referências

3.1 Amostras utilizadas em pesquisas

As amostras utilizadas em pesquisas devem ser representa-
tivas, o local de origem dos ingredientes medicinais chineses 
deve englobar os locais de plantação de qualidade ou principais 
áreas de plantação das espécies dos ingredientes medicinais 
chineses que pretendem utilizar; em cada local de plantação de 
ingredientes medicinais chineses, o número de amostras não 
pode ser inferior a 3 lotes e devem ser recolhidos pelo menos 
15 lotes de amostras de ingredientes medicinais chineses; após 
a identificação pelo pessoal técnico especializado em farmácia 
tradicional chinesa, pode-se fabricar porções preparadas da 
medicina tradicional chinesa e «decoctos de referência». Pelo 
menos 3 destes lotes devem ter a quantidade para comerciali-
zação, satisfazendo requisitos relativos a amostras para efeitos 
de registo. O armazenamento das amostras deve satisfazer os 
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3.2 

4. 

4.1 

4.2 

4.2.1 

4.2.2 

5. 

5.1 

5.2 

5.3 

requisitos para conservação de cada tipo. Conforme os requi-
sitos, devem ser reservadas amostras de referência de todas as 
amostras. 

3.2  Substâncias de referência

A definição de especificações deve utilizar substâncias de 
referência reconhecidas pelas autoridades competentes nacio-
nais (incluindo matérias de referência, extractos de referência 
e ingredientes medicinais de referência). Se as substâncias de 
referência utilizadas forem desenvolvidas por si próprio, devem 
ser apresentadas as informações dos estudos sobre substâncias 
de referência e amostras físicas das substâncias de referência. 

4. Requisitos para matérias-primas

4.1 Ingredientes medicinais chineses

Os ingredientes medicinais chineses para o fabrico de por-
ções preparadas da medicina tradicional chinesa devem estar 
em conformidade com a Farmacopeia Chinesa ou com outras 
disposições dos padrões de ingredientes medicinais nacionais. 
Deve ser fixada a base de origem, tempo de colheita, método 
de processamento no local de origem, partes medicinais, etc. e 
deve ser fundamentada a escolha. 

4.2 Porções preparadas da medicina tradicional chinesa

4.2.1 Nas porções preparadas da medicina tradicional chi-
nesa usadas no fabrico de grânulos dos medicamentos tradi-
cionais chineses devem ser atendidos os requisitos relevantes 
de porções preparadas da medicina tradicional chinesa e as 
disposições das normas gerais de manipulação, como previsto 
na Farmacopeia Chinesa; e conjugando a qualidade real dos 
ingredientes medicinais chineses com o nível de controlo dos 
processos de manipulação, devem ser elaborados padrões de 
controlo interno e indicadores chave de controlo pelo fabricante.

4.2.2 Devem ser descritos detalhadamente os métodos e con-
dições de manipulação das porções preparadas da medicina 
tradicional chinesa, bem como o método de controlo de quali-
dade nos processos de fabrico.  

5. Requisitos para excipientes

5.1 Solvente para extracção

O solvente para extracção de grânulos dos medicamentos 
tradicionais chineses é água para uso farmacêutico, não poden-
do ser utilizado solvente ácido, alcalino nem orgânico. 

5.2 Excipientes

Os excipientes utilizados devem dispor as respectivas nor-
mas, bem como apresentar a sua origem e normas de execução.

5.3 Material da embalagem e recipiente que têm contacto di-
recto com os grânulos dos medicamentos tradicionais chineses

O material da embalagem e o recipiente que têm contacto di-
recto com os grânulos dos medicamentos tradicionais chineses 
devem estar em conformidade com as especificações de qua-
lidade, apresentando, se houver, documentos comprovativos 
sobre as especificações de qualidade e legitimidade de origem 
dos materiais da embalagem e dos recipientes. 
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7. 
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7.1 

7.2 

7.2.1 

6. Requisitos para decoctos de referência

Os grânulos dos medicamentos tradicionais chineses são 
produtos de porções preparadas da medicina tradicional chi-
nesa com um único ingrediente medicinal chinês, por meio de 
extracção da água, e para garantir que os grânulos dos medica-
mentos tradicionais chineses mantenham a segurança e eficá-
cia das porções preparadas da medicina tradicional chinesa, é 
necessário haver decoctos de referência como ponte de ligação. 
Os decoctos de referência, como referência básica de substân-
cia, servem para determinar se os grânulos dos medicamentos 
tradicionais chineses estão basicamente em conformidade com 
os decoctos clínicos de porções preparadas da medicina tradi-
cional chinesa com um único ingrediente medicinal chinês. 

7. Estudo sobre a caracterização dos decoctos de referência

Segundo a teoria da medicina tradicional chinesa, pelo 
menos 15 lotes de matérias-primas representativas são prepa-
radas, respectivamente, em conformidade com as decocções 
regulamentadas de método de preparo de decoctos para efeitos 
clínicos, seguindo-se a decocção, a separação de sólido-líquido, 
a concentração adequada ou um método de secagem adequa-
do, determinando o rendimento de extracção do creme, o teor 
dos componentes activos (ou indicadores) e a taxa de transfe-
rência etc. Calcula-se o valor médio relevante e especifica-se a 
margem aceitável da sua variação. Todos os estudos farmacêu-
ticos sobre os grânulos dos medicamentos tradicionais chineses 
devem ser comparados com os decoctos de referência. 

7.1 Matéria-prima de decoctos usados nos estudos sobre a 
caracterização de decoctos de referência

Estudos sobre as matérias-primas usadas na caracterização 
de decoctos de referência 

As matérias-primas, incluindo os ingredientes da medicina 
tradicional chinesa e as relativas porções preparadas da medi-
cina tradicional chinesa, designadas para estudos sobre a ca-
racterização dos decoctos de referência, além de satisfazerem 
os requisitos para as «amostras utilizadas em pesquisas» e «re-
quisitos para excipientes e matérias-primas» acima referidos, 
e ainda as especificações das porções preparadas da medicina 
tradicional chinesa devem estar em conformidade com a «Far-
macopeia Chinesa». 

7.2 Preparação de decoctos usados nos estudos sobre a ca-
racterização de decoctos de referência 

A preparação de decoctos a partir de porções preparadas 
da medicina tradicional chinesa com um único ingrediente 
medicinal chinês, inclui as etapas de decocção, separação de 
sólido-líquido, concentração e secagem, estabelecendo méto-
dos, equipamentos, parâmetros dos processos e procedimentos 
operacionais.

7.2.1 Decocção

A preparação da decocção, é baseada no estudo completo de 
documentação desde a antiguidade até ao presente, conside-
rando as propriedades do medicamento chinês, as partes com 
propriedades medicinais, a textura, entre outros, como factores 
e estabelecendo os parâmetros relativos aos métodos de pré-
-processamento, número de decocção, quantidade de água para 
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decocção, tempo de decocção, entre outros. Na apresentação 
do pedido de informação deve-se indicar o nome e o modelo 
dos equipamentos. Recomenda-se que para cada decocto, se 
utiliza uma quantidade não inferior a 100 gramas de porções 
preparadas da medicina tradicional chinesa, podendo-se re-
duzir adequadamente a quantidade quando se trata de flores e 
folhas. 

7.2.1.1 Pré-processamento

Antes da decocção, as porções preparadas da medicina 
tradicional chinesa devem satisfazer as exigências das especi-
ficações da «Farmacopeia Chinesa», devendo-se também ter 
como referência a experiência tradicional para a realização de 
tratamentos necessários às porções preparadas da medicina 
tradicional chinesa. 

7.2.1.2 Imersão  

Antes da decocção, as porções preparadas da medicina tra-
dicional chinesa devem ser imersas, por um tempo de imersão 
determinado de acordo com a textura das porções preparadas 
da medicina tradicional chinesa, sendo este geralmente não 
inferior a 30 minutos. 

7.2.1.3 Número de vezes de decocção 

Geralmente, faz-se duas decocções para cada decocto.

7.2.1.4 Quantidade de água para decocção

Uma vez que a textura e a absorção de água das porções pre-
paradas da medicina tradicional chinesa variam muito, a quan-
tidade de água deve ser determinada de acordo com as dife-
rentes porções preparadas da medicina tradicional chinesa. A 
quantidade da água para decocção é geralmente determinada 
de 2 a 5 cm a contar da superfície das referidas porções prepa-
radas; as porções preparadas da medicina tradicional chinesa 
de flores, ervas ou porções preparadas da medicina tradicional 
chinesa de cozedura prolongada podem adicionar adequada-
mente mais água para decocção. 

7.2.1.5 Tempo de decocção

O tempo de decocção é determinado de acordo com as pro-
priedades do medicamento chinês e as indicações e funções 
terapêuticas. Geralmente a decocção é cerca de 30 minutos, 
depois da fervura; as porções preparadas da medicina tradicio-
nal chinesa que aliviam sintomas externos, que tiram o calor 
interno e que libertam cheiro aromático não são adequadas 
para uma cocção prolongada, devendo-se realizar uma decoc-
ção de cerca 20 minutos, depois da fervura; para as porções 
preparadas da medicina tradicional chinesa com uma textura 
dura pode-se aumentar adequadamente o tempo de decocção; 
as porções preparadas da medicina tradicional chinesa do tipo 
tónico podem ser primeiro fervidas a lume forte, depois de 
levantada a fervura, deve-se cozer a lume brando durante 60 
minutos. O tempo da segunda decocção pode ser encurtado 
adequadamente. 

7.2.2 Separação de sólido-líquido

7.2.2.1 Separação

A separação faz-se enquanto quente e o número da malha de 
filtro deve ser superior a 100, devendo-se estabelecer os méto-
dos, os equipamentos, as substâncias consumíveis e as condi-
ções. 
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7.2.2.2 

7.2.3 

65℃

8. 

8.1 

SD 3 SD

70％ 130％

8.2 

3 SD 70％ 130％

8.3 

9. 

7.2.2.2 Mistura

Misturam-se duas soluções de decocção, prontas a serem uti-
lizadas.

7.2.3 Concentração e secagem

Depois da mistura de soluções acima referida, obtém-se um 
creme por concentração, geralmente feito para uma quantidade 
especificada, ou um produto seco por métodos de secagem ade-
quados. A concentração pode ser feita a baixa temperatura por 
concentração em descompressão e a temperatura geralmente 
não excede os 65ºC. A secagem é feita por congelação ou por 
um método adequado para garantir a estabilidade da qualida-
de e que se descongela facilmente sem adição de excipientes.  

8. A caracterização dos decoctos de referência deve incluir, 
pelo menos, os seguintes parâmetros: 

8.1 Rendimento de extracção do creme

Utiliza-se o extracto em pó para calcular o rendimento de 
extracção do creme obtido e o desvio padrão (SD). O intervalo 
admissível do rendimento de extracção do creme é calculado 
com 3 desvios padrões da média (ou que fique no intervalo entre 
70%-130% do valor médio). 

8.2 Teor dos componentes activos (ou indicadores) e a taxa 
de transferência 

Deve-se definir um método de determinação de teor para 
componentes activos (ou indicador); medir o teor dos com-
ponentes activos (ou indicador) dos decoctos de referência de 
cada lote e calcular a taxa de transferência e o desvio padrão. 
O intervalo admissível da taxa de transferência é calculado 
com 3 desvios padrões da média (ou que fique no intervalo 
entre 70%-130% do valor médio), determinando o teor dos 
componentes activos (ou indicador) e fixando os limites e o in-
tervalo do teor. 

Para os itens que apresentam a determinação de teor de 
óleo volátil definidos nos padrões das porções preparadas da 
medicina tradicional chinesa e para as porções preparadas da 
medicina tradicional chinesa que contenham componentes 
de óleo volátil, «colocadas no final da decocção» segundo as 
prescrições clínicas da medicina tradicional chinesa, aplicam-
-se métodos adequados de determinação de teor de óleo volátil 
para estes decoctos, determinando o teor de óleo volátil nos 
decoctos. 

8.3 Cromatograma característico

Recomenda-se a utilização da cromatografia líquida ou 
cromatografia gasosa para comparar o número de picos em 
cromatografia dos principais componentes, especificando o seu 
tempo de retenção relativo, bem como marcar a concentração 
das amostras (cada mililitro corresponde a um peso em gramas 
de porções preparadas da medicina tradicional chinesa).   

9. Para todos os estudos farmacêuticos dos grânulos dos 
medicamentos tradicionais chineses, incluindo a determinação 
dos parâmetros dos artifícios, o método de controlo de qua-
lidade e a escolha dos indicadores, definição de limites, etc., 
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10.1.3 
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devem ser realizados estudos de comparação baseando-se, no 
mínimo, nos três parâmetros acima referidos para os decoctos 
de referência. 

10. Requisitos para os artifícios de fabrico

10.1 Estudos sobre os artifícios de fabrico

10.1.1 Indicador de avaliação da razoabilidade dos artifícios

Os estudos sobre os artifícios de fabrico dos grânulos dos 
medicamentos tradicionais chineses devem ter os decoctos de 
referência como indicadores de referência, utilizando o rendi-
mento de extracção do creme, a taxa de transferência do teor 
dos principais componentes, a conformidade com os cromato-
gramas fingerprint ou com os cromatogramas característicos, 
servindo como indicadores de inspecção. Deve-se realizar 
estudos completos sobre matérias-primas, intermediários, 
transferência quantitativa e qualitativa e equilíbrio dos mate-
riais nos processos de manipulação do produto acabado para 
determinar todos os parâmetros dos processos. 

10.1.2 Extracção 

Ter como referência os artifícios de preparação dos decoc-
tos de referência para desenvolvê-los até à escala comercial. 
Devem ser estudados e avaliados os parâmetros dos principais 
artifícios que afectam a qualidade. Devem ser referenciados os 
principais parâmetros das especificações das porções prepa-
radas da medicina tradicional chinesa por processamento de 
corte (fragmentadas) utilizadas na extracção, dos métodos de 
extracção, da temperatura de extracção, da quantidade de água 
para decocção e do número de vezes de extracção. 

Quando a produção é à escala comercial, pode-se primei-
ro extrair o óleo volátil das porções preparadas da medicina 
tradicional chinesa que contêm óleos voláteis e que são colo-
cadas no fim da decocção tradicional. Depois, de acordo com 
o intervalo da taxa de transferência do teor do óleo volátil dos 
decoctos de referência, calcula-se a quantidade de óleo volátil 
a adicionar, e adiciona-se o óleo proporcionalmente. 

10.1.3 Separação de sólido-líquido

Observar os métodos de separação de sólido-líquido escolhi-
dos e os parâmetros dos equipamentos, determinando os parâ-
metros técnicos.

10.1.4 Concentração

Observar os métodos de concentração, a temperatura e o 
grau de vácuo escolhidos, especificando a influência nos indi-
cadores da observação, determinando os parâmetros técnicos.

10.1.5 Secagem

Observar os métodos de secagem escolhidos e os parâmetros 
dos equipamentos e dos artifícios, especificando a influência 
nos indicadores da observação e determinando os parâmetros 
técnicos. Se for necessária a utilização de excipientes no pro-
cesso de secagem, deve-se observar o tipo e a quantidade uti-
lizada de excipientes, determinando o tipo dos excipientes e a 
sua quantidade mínima a utilizar.
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10.1.6 Conformação

Devem ser realizados estudos sobre prescrições das prepara-
ções e processos de conformação, incluindo o tipo e a quanti-
dade usada de excipientes, métodos de granulação, métodos de 
secagem, equipamentos e seus parâmetros técnicos, rendimen-
to na obtenção dos produtos acabados, materiais de embala-
gem, etc. Deve-se especificar os tipos e quantidades usadas de 
excipientes e todos os parâmetros dos artifícios, bem como os 
materiais de embalagem em contacto directo com os produtos 
de medicina tradicional chinesa.

Às prescrições de preparação podem ser adicionados ade-
quadamente excipientes para o ajustamento, de modo a garan-
tir o estabelecimento de uma relação de conversão uniformi-
zada e fixa entre grânulos e porções preparadas da medicina 
tradicional chinesa, para facilitar uma preparação clínica. 
Geralmente, a proporção entre os excipientes e intermediários 
não excede a proporção de 1:1, devendo-se minimizar a utiliza-
ção de excipientes, salvo disposições em contrário.    

10.1.7 Definição dos processos de fabrico

De acordo com os resultados dos estudos sobre extracção, 
separação de sólido-líquido, concentração, secagem e proces-
sos de conformação, definir os processos de fabrico de grânu-
los dos medicamentos tradicionais chineses, especificar todos 
os parâmetros dos artifícios, bem como elaborar um plano de 
ampliação de fabrico.

10.2 Ensaios sobre fabrico e controlo de procedimentos 

De acordo com o plano de ampliação de fabrico, efectuar 
ensaios sobre fabrico com mais de 3 lotes de grânulos dos me-
dicamentos tradicionais chineses. De acordo com os ensaios à 
escala comercial ou com os dados dos lotes validados, avaliar 
integradamente a combinação de dados dos lotes submetidos 
aos ensaios e estudos, determinar os diversos parâmetros dos 
artifícios de fabrico, clarificar os pontos essenciais de controlo 
da qualidade nos processos de fabrico e os métodos de contro-
lo, e estabelecer regulamentos para artifícios de fabrico. 

10.3 Requisitos para intermediários

Nos processos de preparação dos grânulos dos medicamen-
tos tradicionais chineses, os ingredientes da medicina tradi-
cional chinesa que atendam aos requisitos são fabricados em 
porções preparadas da medicina tradicional chinesa e, em se-
guida, de acordo com os requisitos para os artifícios de fabrico 
de grânulos dos medicamentos tradicionais chineses, deve-se 
estabelecer nos regulamentos para os artifícios de fabrico um 
plano de utilização de matérias-primas. Podem ser estabele-
cidos métodos de manipulação de lotes mistos para resolver o 
problema de variação da qualidade das matérias-primas e, em 
seguida, de acordo com os artifícios estabelecidos, por meio 
de extracção, separação e concentração, obtêm-se os inter-
mediários e são elaborados regulamentos adequados para os 
artifícios de fabrico. 

Devem ser definidas especificações para os intermediários 
que são comparados com decoctos de referência. Tomando os 
parâmetros da caracterização dos decoctos de referência como 
o valor teórico dos indicadores dos intermediários à escala 
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comercial, depois da ampliação de fabrico, são determinados 
os parâmetros reais dos processos de fabrico, definindo o ren-
dimento de extracção do creme dos intermediários, os limites 
máximos e mínimos do teor, os cromatogramas característicos 
ou os cromatogramas fingerprint.

10.4 Requisitos para transferência quantitativa e qualitativa

Através da observação da qualidade dos ingredientes me-
dicinais chineses, da manipulação de porções preparadas da 
medicina tradicional chinesa, dos estudos sobre decoctos de 
referência e artifícios de fabrico, são especificadas as princi-
pais propriedades de qualidade. Tomando como referência 
os valores da caracterização do rendimento de extracção do 
creme, do teor e da taxa de transferência do teor, dos cromato-
gramas característicos ou dos cromatogramas fingerprint, dos 
produtos da precipitação etc., descreve-se de forma detalhada 
a transferência quantitativa e qualitativa de todos os processos 
de fabrico, definindo o intervalo admissível de variações e as 
devidas razões. A transmissão quantitativa e qualitativa deve 
apresentar uma correlação, viabilidade e razoabilidade em 
todo o processo desde as matérias-primas, os intermediários e 
até ao produto acabado. 

11. Requisitos para definição das especificações

As especificações dos grânulos dos medicamentos tradicio-
nais chineses incluem principalmente: Denominação, fontes, 
métodos de manipulação, características fenotípicas, identi-
ficação, inspecção, produtos de precipitação, cromatogramas 
característicos e cromatogramas fingerprint, determinação do 
teor, especificação, conservação, etc. Deve ser apresentada a 
descrição de especificações e a redacção dos grânulos dos me-
dicamentos tradicionais chineses. 

11.1 Denominação

É denominada pelo nome da porção preparada da medicina 
tradicional chinesa seguido de «grânulos dos medicamentos 
tradicionais chineses» ou de «grânulos de fórmula». Para plan-
tas de diferentes origens ou cujo uso precise ser distinguido 
clinicamente das origens específicas, o nome dos grânulos de 
fórmula deve mencionar o nome chinês dessa planta. 

11.2 Fontes

São grânulos de fórmula fabricados por meio da manipula-
ção das porções preparadas da medicina tradicional chinesa e 
processados, de acordo com os principais indicadores de qua-
lidade dos decoctos de referência. Se a fonte dos ingredientes 
medicinais chineses for diversa, deve ser determinada cada 
fonte e a utilização dos ingredientes medicinais chineses de di-
ferentes fontes não podem ser misturados entre si. 

11.3 Métodos de manipulação

De acordo com os artifícios de preparação constantes dos 
«Requisitos para os artifícios de fabrico», descrever sucinta-
mente, incluindo a quantidade de utilização de matérias-pri-
mas, o processo de manipulação, os parâmetros principais, o 
intervalo de rendimento de extracção do creme, os excipientes 
e seus limites de uso, a quantidade de produto fabricado, entre 
outros. 
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11.4 Características fenotípicas

Incluem características da cor, forma, cheiro.

11.5 Identificação

De acordo com os tipos dos grânulos dos medicamentos tra-
dicionais chineses e a natureza das suas matérias-primas, po-
dem ser utilizados os métodos de identificação físico-química, 
identificação cromatográfica, entre outros métodos. Os méto-
dos estabelecidos devem atender aos requisitos de validação, 
tendo em conta a reprodutibilidade, a exclusividade e a durabi-
lidade. 

11.6 Inspecção

Os grânulos dos medicamentos tradicionais chineses devem 
atender aos requisitos dispostos nas «Normas sobre os limites 
máximos de metais pesados, elementos tóxicos, microrganis-
mos e resíduos de pesticidas, nos medicamentos tradicionais 
chineses» e devem ser observadas as disposições do regulamen-
to geral de manipulação sobre os produtos granulados da Far-
macopeia Chinesa. E ainda, devem ser estabelecidos itens de 
inspecção de acordo com as substâncias tóxicas e nocivas que 
eventualmente possam estar presentes nas matérias-primas, 
com a eventual contaminação nos processos de fabrico, com os 
requisitos para a forma farmacêutica, e com as condições de 
armazenamento. 

11.7 Produtos da precipitação

De acordo com a categoria dos principais componentes con-
tidos nas espécies, são escolhidos solventes adequados para 
determinação e de acordo com os resultados da determinação, 
é fixado um limite razoável. Uma vez que os grânulos dos 
medicamentos tradicionais chineses são extraídos utilizando 
água como solvente, e os seus excipientes são principalmente 
solúveis em água, assim, escolhe-se geralmente etanol ou um 
solvente adequado como solvente para ser utilizado na inspec-
ção dos produtos da precipitação, e devem ser observadas as 
influências exercidas pelos excipientes. 

11.8 Cromatogramas característicos e cromatogramas fingerprint 

Uma vez que os grânulos dos medicamentos tradicionais chi-
neses já não possuem características fenotípicas identificativas 
das porções preparadas da medicina tradicional chinesa, 
devem ser estabelecidos cromatogramas característicos e cro-
matogramas fingerprint com os ingredientes de referência como 
uma referência de comparação. Para cromatogramas caracte-
rísticos, utiliza-se o tempo de retenção do pico cromatográfico, 
a proporção da área do pico, etc., para efectuar a avaliação dos 
resultados. Quanto aos cromatogramas fingerprint, utiliza-
-se software de avaliação da semelhança em cromatogramas 
fingerprint dos ingredientes medicinais chineses para analisar 
a informação geral dos cromatogramas das amostras (incluindo 
o número do pico cromatográfico, posição e altura do pico ou 
a proporção de área de pico, etc.) e os resultados são avaliados 
ao obter valores de semelhança. Os principais componentes 
devem ser identificados na medida do possível nos cromatogra-
mas característicos e nos cromatogramas fingerprint. 

Para a determinação dos cromatogramas característicos e 
dos cromatogramas fingerprint dos grânulos dos medicamentos 
tradicionais chineses, geralmente utiliza-se a cromatografia. 
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11.9 Determinação do teor

Deve-se selecionar indicadores para que as indicações e 
funções terapêuticas e as principais componentes exclusivas 
possam servir para a determinação do teor, devendo ser esta-
belecido, na medida do possível, o método de determinação 
do teor de múltiplos componentes. Devem ser escolhidos os 
componentes originais de entre as amostras como indicadores 
de determinação, devendo-se evitar a escolha de hidrolisados 
e degradados ou componentes indicadores sem atributos exclu-
sivos, bem como componentes com quantidade residual como 
indicadores. Para os componentes testados cujo teor seja infe-
rior a 0,01%, pode ser redobrada a determinação do teor dos 
constituintes activos. 

Para a determinação do teor dos grânulos dos medicamentos 
tradicionais chineses, deve ser seleccionado um método que 
apresenta exclusividade, caso contrário, devem ser adoptados 
outros métodos complementares, a fim de obter uma exclusivi-
dade global. São estabelecidos limites de acordo com os dados 
experimentais, geralmente expressos da seguinte forma: «Cada 
1g do produto contém XXXmg-XXXmg de XXX». 

11.10 Especificação

De acordo com os métodos de manipulação da quantidade 
de utilização de matérias-primas e quantidade de produtos 
acabados, calcula-se a especificação, que é expressa em «1g de 
grânulos de fórmula é equivalente a XXg das porções prepara-
das da medicina tradicional chinesa».  

12. Requisitos para realização de ensaios sobre estabilidade

As informações sobre os ensaios de estabilidade incluem, 
pelo menos, os métodos de ensaio, os itens sujeitos a inspecção, 
o período de ensaio, a análise dos resultados, a determinação 
do prazo de validade, a determinação das condições de arma-
zenamento e os cromatogramas de ensaios relevantes.

13. Revisão dos padrões dos grânulos dos medicamentos tra-
dicionais chineses

Apresentar relatórios de teste emitidos por entidades de teste 
qualificada (como entidades de teste de medicamentos a nível 
municipal ou superior do Interior da China, ou instituições 
que tenham obtido a certificação de ISO17025, a Acreditação 
de Metrologia da China (CMA), ou reconhecidas pelo Serviço 
Nacional de Acreditação da China para Avaliação de Confor-
midade (CNAS)) e as amostras enviadas devem ser produzidas 
na fábrica indicada no pedido de autorização prévia.

(Custo desta publicação $ 30 668,00)
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