Assunto: Notificacdo de instrucées técnicas sobre a industria de
medicamentos de medicina tradicional chinesa e as actividades
farmacéuticas

Foram publicados no Boletim Oficial da Regido Administrativa Especial de Macau
n.° 12, II Série, de 23 de Margo de 2022, os despachos proferidos pelo Presidente do
Instituto para a Supervisdo ¢ Administracdo Farmacéutica relacionados com as 11
instrugdes técnicas sobre a industria de medicamentos de medicina tradicional chinesa
e as actividades farmacéuticas. Para mais informacdes, consulte o anexo ¢ visite a
pagina electronica do Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica
(https://www.isaf.gov.mo/index.php/law/). Os proprietarios/responsaveis/directores
técnicos de laboratorios farmacéuticos, fabricas 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
Licenciamento e Inspec¢do do Instituto para a Supervisdo e Administragdo

Farmacéutica através do telefone n.° 8598 3522.

Anexo: Lista de 11 instrucdes técnicas sobre a induastria de medicamentos de medicina

tradicional chinesa e as actividades farmacéuticas

(Referéncia: oficio n.° 84/VPSA/ISAF/2022, data de emissdo: 24 de Margo de 2022)


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

Lista de 11 instrucoes técnicas sobre a industria de medicamentos de

medicina tradicional chinesa e as actividades farmacéuticas

) . ) ) Data de Estabelecimento
Item | Despacho n.° Designacao de instrucao técnica e link igencia aplicavel
Vi
Instrucgdes técnicas das Boas préticas de fabrico de medicamentos
(GMP) e apéndice: Boas préticas de fabrico de medicamentos de 24 de Marco
1 9/ISAF/2022 |medicina tradicional chinesa de 2022
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/9- Laboratérios farmacéuticos
ISAF.pdf~) - - Fébricas de medicamentos da
Elaboracdo dos documentos relativos ao sistema de controlo de medicina tradicional chinesa
qualidade para as actividades de fabrico de medicamentos e suas 24 de Marco
2 10/1ISAF/2022 |exigéncias técnicas de 2022
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/10-
ISAF .pdf)
Normas sobre a supervisdo e administracdo do fabrico por
3 11/ISAE/2022 encomenda de medicamentos da medicina tradicional chinesa 24 de Margo
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/11- de 2022
ISAF'DE“) —— - - Fabricas de medicamentos da
InstrugBes técnicas sobre os tipos de outros produtos de saude e de medicina tradicional chinesa
higiene que podem ser fabricados pelas fabricas de medicamentos 24 de Marco
4 12/1SAF/2022 |da medicina tradicional chinesa de 2022
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/12-
ISAF .pdf)
Firmas de importacéo,
Regras a observar pelos estabelecimentos que exercam a actividade exporta((j;ao € \éersda por
de importacéo, exportacdo e venda por grosso de produtos usados ?;?;S;)Céjtﬁ: rgs : 05
5 13/ISAF/2022 gzsn;)er((j)igl?gstradicional chinesa no &mbito de inspeccéo e aceitacdo 55 (218 2bril Estabelecimentos de
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/13- :/Zr?g;t;g?%rzgggzg;ﬁ)gu tos
ISAF.pdf) usados na medicina
tradicional chinesa
Tipos de outros produtos de salde e de higiene que podem ser
importados, exportados e vendidos por Qrosso  nos Estabelecimentos de
estabelecimentos que exercam a actividade de importacéo, 24 de Marco importacao, exportacéo e
6 14/1SAF/2022 |exportacio e venda por grosso de produtos usados na medicina de 2022 venda por grosso de produtos
tradicional chinesa usados na medicina
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/14- tradicional chinesa
ISAF .pdf)
Fabricas de medicamentos da
medicina tradicional chinesa,
Firmas de importacéo,
exportacdo e venda por
Critérios de reconhecimento de medicamentos tradicionais grosso de produtos
chineses, ingredientes medicinais chineses e respectivas porgdes 24 de Marco farmacéuticos,
7 15/1ISAF/2022 |preparadas de 2022 Estabelecimentos de
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/15- importacéo, exportacao e
ISAF.pdf) venda por grosso de produtos
usados na medicina
tradicional chinesa,
Farmdcias chinesas,
Farmdcias e Drogarias
8 16/ISAF/2022 Tipos de medicamentos ndo sujeitos a prescricdo vendidos em|24 de Marco |Laborat6rios farmacéuticos,
farmacias chinesas de 2022 Firmas de importacao,
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(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/16-
ISAF.pdf)

exportacdo e venda por
grosso de produtos
farmacéuticos e Farmacias
chinesas

Tipos de outros produtos de salde e de higiene que sdo vendidos

em farmécias chinesas 24 de Mar . .
9 1711SAF[2022 (http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/17- de 2022 7 Farmécias chinesas
ISAF.pdf)
Fabricas de medicamentos da
medicina tradicional chinesa,
Regras de nomeacdo do estabelecimento que exerce actividade Estabelecimentos de
10 | 18/1SAF/2022 farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa 24 de Marco |importacdo, exportacdo e
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/18- de 2022 venda por grosso de produtos
ISAF.pdf) usados na medicina
tradicional chinesa e
Farmdcias chinesas
Fabricas de medicamentos da
Os modelos da placa relativos a informacdes do director técnico e medicina tradicional chinesa,
do cartéo de identificacdo do director técnico dos estabelecimentos Estabelecimentos de
11 | 19/ISAF/2022 de actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional|22 de Abril |importag8o, exportagdo e

chinesa
(http://www.isaf.gov.mo/wp-content/uploads/2022/03/19-

ISAF.pdf)

de 2022

venda por grosso de produtos
usados na medicina
tradicional chinesa e
Farmécias chinesas
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