Assunto: Notificacdo de instrucoes técnicas sobre o registo de
medicamentos tradicionais chineses

Foram publicados no Boletim Oficial da Regido Administrativa Especial de Macau
n.° 13, II Série, de 30 de Margo de 2022 e no Boletim Oficial da Regido Administrativa
Especial de Macau n.° 16, II Série, de 20 de Abril de 2022, respectivamente, os
despachos proferidos pelo Presidente do Instituto para a Supervisao e Administracao
Farmacéutica relacionados com as 14 instrugdes técnicas sobre o registo de
medicamentos tradicionais chineses. Para mais informacodes, consulte o anexo e visite

a pagina electronica do Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica

(https://www.isaf.gov.mo/index.php/law/). Os proprietarios/responsaveis/directores
técnicos de laboratorios farmacéuticos, fébricas de medicamentos da medicina
tradicional chinesa, firmas de importacdo, exportacdo e venda por grosso de produtos
farmacéuticos, farmécias chinesas, farmacias e drogarias devem observar as respectivas

normas.

Para esclarecimento de duvidas ou mais informagdes, contacte o Departamento de
Registo do Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica através do
telefone n.® 8598 3534.

Anexo: Lista de 14 instrugdes técnicas sobre o registo de medicamentos tradicionais chineses

(Referéncia: oficio n.° 281/VPRA/ISAF/2022, data de emisséo: 1 de Abril de 2022)
(Referéncia: oficio n.° 323/VPRA/ISAF/2022, data de emissdo: 20 de Abril de 2022)


https://www.isaf.gov.mo/index.php/law/

Lista de 14 instrucoes técnicas sobre o registo de medicamentos

tradicionais chineses

ltem

Despacho n.°©

Designacao de instrucao técnica e link

Data de vigéncia

20/ISAF/2022

Exigéncias técnicas para o processo de registo de medicamentos tradicionais chineses
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/20-1SAF-2022.pdf)

21/ISAF/2022

Exigéncias técnicas para o processo de registo de preparados compostos da medicina
tradicional chinesa derivados de prescricéo classica famosa
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/21-ISAF-2022.pdf)

22/ISAF/2022

Exigéncias técnicas para o processo de registo de medicamentos naturais
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/22-1SAF-2022.pdf)

23/ISAF/2022

Normas sobre os limites maximos de metais pesados, elementos toxicos,
microrganismos e residuos de pesticidas, nos medicamentos tradicionais chineses
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/23-1SAF-2022.pdf)

24/ISAF/2022

Normas técnicas para o registo de medicamentos tradicionais chineses com origem
bovina
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/24-1SAF-2022.pdf)

25/ISAF/2022

Regras para a denominacio e as exigéncias técnicas para a embalagem, rotulagem e
folheto informativo de medicamentos tradicionais chineses
(http://www.isaf.qov.mo/wp-content/uploads/2022/04/25-1SAF-2022.pdf)

26/1ISAF/2022

Exigéncias para a alteraco de informacdes dos medicamentos tradicionais chineses
em situacdo transitoria
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/26-1SAF-2022.pdf)

27/1SAF/2022

Exigéncias técnicas do pedido de importagdo de ingredientes medicinais chineses,
porcgdes preparadas da medicina tradicional chinesa e extractos de produtos usados na
medicina tradicional chinesa
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/27-1SAF-2022.pdf)

28/ISAF/2022

31 de Marco de 2022

Exigéncias técnicas para o pedido de realizacdo de ensaios clinicos
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/28-1SAF-2022.pdf)

10

29/ISAF/2022

Exigéncias técnicas para a alteracdo das informagBes relativas ao registo de
medicamentos tradicionais chineses
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/29-ISAF-2022.pdf)

11

30/1ISAF/2022

Exigéncias técnicas e preparacdo de elementos de informagBes para a renovacao de
registo de medicamentos tradicionais chineses
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/30-ISAF-2022.pdf)

12

31/1ISAF/2022

Exigéncias técnicas para o processo de pedido de medicamentos tradicionais chineses
sujeitos ao regime de autorizagéo
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/31-ISAF-2022.pdf)

13

32/ISAF/2022

Requisitos de gestdo de qualidade e exigéncias técnicas para o fabrico de preparados
hospitalares
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/32-1SAF-2022.pdf)

14

33/ISAF/2022

Especificacbes qualitativas e exigéncias técnicas para o fabrico de porcao preparada da
medicina tradicional chinesa e extracto de produto usado na medicina tradicional
chinesa

(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/04/33-1SAF-2022.pdf)

21 de Abril de 2022
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