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Prefacio

ste. “Guia para o Pedido de Registo de Medicamentos Tradicionais Chineses” tem como
objetivo fornecer orientagdes abrangentes e detalhadas aos requerentes que pretendam apresentar
um pedido de registo de medicamentos tradicionais chineses na Regiao Administrativa Especial de
Macau. O “Guia” descreve a consulta pré-procedimental, os procedimentos de pedido de registo,
os documentos e informagdes necessarios, bem como os requisitos e regulamentos especificos

relativos a denominagdo do produto, embalagem, rotulagem e folheto informativo, entre outros.

Durante o processo de pedido de registo, os requerentes poderao deparar-se com diversas questdes,
tais como taxas, elegibilidade do requerente, deveres do titular do registo, entre outras. O “Guia” for-

nece respostas detalhadas a estas perguntas frequentes.

Antes de apresentar o pedido, os requerentes devem ler atentamente e compreender o conteado do

« .o» L, . . .
Guia~ , o que podera tornar o processo de pedido mais fluido.

” « . . .
Através deste Guia~ , espera-se ajudar os requerentes a concluir com sucesso o processo de
registo de medicamentos tradicionais chineses, aumentar as op¢oes de medicamentos para os residentes

e contribuir para o desenvolvimento da induastria de medicina tradicional chinesa em Macau.

« - . . A b ~ s
* Hste ~Guia~ destina-se apenas a fins de referéncia e nao ¢ um documento legal. Em caso de
L. « . P N . “ . L. .o .
davidas, prevalecem a ~Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa
. . .. . . » « - . ..
e do registo de medicamentos tradicionais chineses” ,a  Regulamenta¢ao da Lei da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais

. » . . - . .
ChlnCSCS € as rcspcctlvas 1nstrugocs tecnicas.
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Guia para o Pedido de Registo de Medicamentos Tradicionais Chineses

Capitulo I

Disposicoes Gerais

Obrigatoriedade de registo

De acordo com o disposto na Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), os medicamentos tradicionais

chineses s6 podem ser colocados em circulacio na RAEM depois de registados.

Categorias de registo

Medicamento com denominagdo e prescricao identicas

Entende-se por medicamento tradicional chinés cuja denominag¢ao comum, prescri¢iao, forma
farmaccéutica, indicagoes e fungdes terapéuticas, forma de utilizagdo e dosagem diaria da porgao
preparada sao as mesmas de um medicamento tradicional chinés registado ou com autorizagao
de venda em qualquer pais ou regiao e que ¢ semelhante a este em termos de qualidade, eficacia
e seguranca.

Também ¢ considerado medicamento com denominagdo e prescri¢ao idénticas, o medicamento
tradicional chinés registado ou com autoriza¢ao de venda em qualquer pais ou regido, que tenha
sido melhorado através da aplicacao de novas tecnologias ou novos artificios adequados as
suas caracteristicas, e cuja sua origem basica do ingrediente medicinal, artificios de produgao
e respectivos parametros e prescricao da preparagao, entre outros, tenham sido de certo modo
alterados sem sofrer grandes modificagdes na base das substancias medicinais, resultando, com
a alteracao da forma farmacéutica, em influéncias minimas quanto a absor¢ao e utilizagao do
medicamento, ou sem terem sido reduzidas a seguranca e a eficacia do medicamento com esta
alteragao conforme comprovado pelos estudos.
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Preparado composto de medicina tradicional chinesa

derivado de prescricao classica famosa

Entende-se por preparado composto de medicina tradicional chinesa derivado de prescri¢ao classica
famosa a preparagao feita segundo a prescricao da medicina tradicional chinesa dos tempos antigos
constante de formularios elaborados pelas autoridades competentes de qualquer pais ou regiao ou
divulgada por estas autoridades, ou segundo a prescricio constante dos livros médicos da Dinastia

Qing ou anterior a esta, que actualmente seja amplamente utilizada, com efeitos terapéuticos eficazes

e caracteristicas e beneficios evidentes.

Os preparados derivados de prescrigdo classica famosa devem reunir as seguintes condigoes:

1. Com excepgao do processo de moldagem, os restantes métodos de preparacao devem ser
basicamente idénticos aos métodos de preparacao relevantes constantes dos referidos formularios,
prescri¢coes ou livros médicos.

2. Para além de decoccio poder ser produzida em granulos ou medicamento composto, o
medicamento em forma de p6 pode ser produzido em pilulas, a forma farmacéutica deve ser
equivalente ao documento citado no ponto 1.

3. Afoérmulanio contémincompatibilidades nem substancias medicinais chinesas constantes da parte
«ingredients medicinais chineses toxicos» da «Lista de ingredientes medicinais chineses usados
na Regido Administrativa Especial de Macau», ou dos padroes de medicamentos estabelecidos
pelas autoridades competentes de qualquer pais ou regido que identificam como «extremamente
toxicosy, «altamente toxicos» e substancias de toxicidade comprovadas pela toxicologia moderna.

4. As substancias de medicina tradicional chinesa nas prescricoes devem estar de acordo com os
padroes ou padroes equivalentes do pais ou regiao relevante.

5. A via de administracio e a quantidade diaria de porgdes preparadas sio equivalentes aos
documentos mencionados no ponto 1.

0.  As fungoes terapéuticas podem ser expressas em termos da medicina chinesa e sdo basicamente
idénticas aos documentos mencionados no ponto 1.

7. O ambito de aplicagdo nao inclui os grupos especificos, tais como mulheres gravidas, criangas e
recém-nascido, entre outros.

Novo medicamento melhorado

Entende-se por novo medicamento melhorado o medicamento tradicional chinés que resulta da
optimizagao de um medicamento tradicional chinés registado ou com autoriza¢ao de venda em qualquer
pais ou regido, nos aspectos relacionados com a sua forma farmacéutica, via de administracao, efeitos
terapéuticos, seguran¢a ou especificagoes qualitativas, ou do aumento das respectivas indicac¢oes e
fun¢Ses terapéuticas.

Medicamento inovador

Entende-se por medicamento inovador o medicamento tradicional chinés com valor clinico que nao
tenha sido registado em nenhum pais ou regido, nem preparado segundo uma nova prescri¢ao incluida
em farmacopeias, padrdes ou formularios de qualquer pais ou regiao.
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Requlslt(.)s para o Medicamentos tradicionais
registo chineses aos quais nao ¢

aplicavel o regime do registo

O regime do registo nao ¢ aplicavel aos seguintes
medicamentos tradicionais chineses, mas estes so

Cumprirem as podem ser fabricados ou importados na RAEM

CSPCCiﬁC&Q()CS apo6s autorizacao do ISAF:

qualitativas . o . .
Medicamentos tradicionais chineses cujos

fabrico ou importacdo sejam ordenados ou
autorizados pelo ISAF para responder a situagies

de emergéncia de saude publica e de caréncia de
" @ medicamentos.

Medicamentos tradicionais chineses
“a especialmente preparados segundo prescricio.

) L Preparados hospitalares autorizados pelo ISAF.
Possuirem eficacia

Medicamentos tradicionais chineses considerados
necessarios para o tratamento ou diagnostico de
patologia especifica em determinado doente,
mediante justificacdo clinica de médico ou mestre
de medicina tradicional chinesa com licencga para
o exercicio da profissao, e autorizagao do ISAF.

Medicamentos tradicionais chineses destinados,
exclusivamente, a investigacao e a realizacao de

Apresentarem seguranca, ensaios clinicos.

nao colocando em p€rigo Amostras de medicamentos tradicionais chineses
a saude humana em destinadas a instru¢ao do processo de registo.

condicoes normais de
utilizacao

—
&

H

A denominacao,
embalagem, rotulagem
e folheto informativo
estarem em conformidade
com Os requisitos
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Elegibilidade do requerente

Nos termos do disposto no n.° 1 do artigo 28.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses), o registo de medicamentos tradicionais chineses pode ser requerido
por pessoa singular ou colectiva que fabrique, por si ou por encomenda, medicamentos
tradicionais chineses na RAEM ou fora da RAEM, quando esta preencha, cumulativamente,
0s seguintes requisitos:

Ter domicilio na RAEM, no caso de pessoa singular, ou encontrar-se legalmente constituida
na RAEM, no caso de pessoa colectiva.

Nio se encontrar no periodo de cumprimento de pena acessoria, san¢ao acessoria ou medida
de segurancga, de interdi¢io do exercicio de actividade farmacéutica; se for uma pessoa
colectiva, os seus gerentes e administratores devem também preencher este requisito.
Nio se encontrar no periodo de cumprimento de pena acessoria, sang¢ao acessoria ou medida
de seguranca, de interdi¢ao do pedido de registo de medicamento tradicional chinés; se for
uma pessoa colectiva, os seus gerentes e administratores devem também preencher este
requisito.

Inexisténcia de quaisquer dividas que estejam a ser cobradas coercivamente através de
processo de execucio fiscal.

Nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 28.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses), os requerentes que preencham cumulativamente os seguintes
requisitos podem solicitar o registo de medicamentos tradicionais chineses para efeitos de
importagao, para circulagaio na RAEM, de medicamentos tradicionais chineses registados
ou com autorizacao de venda fora da RAEM:

Titular da licenca de importacdo, exportacao e venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa / Firma de importacio, exportagio e venda por grosso de
produtos farmacéuticos.

Nio se encontrar no periodo de cumprimento de pena acessoria, san¢ao acessoria ou medida

de seguranca, de interdicao do pedido de registo de medicamento tradicional chinés.
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Deveres do titular do registo

©O0®

Garantir que o medicamento  Estabelecer um mecanismo de Efectuar a monitorizagao

tradicional chinés corresponde = monitorizagao permanente, das reaccoes adversas a
com vista ao controlo da medicamento tradicional

qualidade do fabrico e da chinés, bem como comunica-
las ao ISAF e trata-las

atempadamente

as especificagdes e exigéncias
qualitativas aprovadas
relativas ao registo

venda do medicamento
tradicional chinés

@@

Dispor e manter os recursos

Comunicar atempadamente
ao ISAF a ocorréncia de necessarios ao cumprimento
do disposto na Lei n.°
seguranca relacionados com 11/2021 (Lei da actividade
a qualidade do medicamento farmacéutica no ambito da
tradicional chinés e medicina tradicional chinesa
desenvolver o tratamento do e do registo de medicamentos
risco de acordo com o plano tradicionais chineses), no
referido na alinea anterior, respectivo regulamento

assegurando o seu controlo administrativo e nas
atempado respectivas instrugoes técnicas

Elaborar um plano de gestiao
de riscos para lidar com os

casos de risco incidentes relevantes de
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Taxas

Montante

(em patacas)

Autorizagao de registo

- Medicamentos tradicionais chineses 500

- Medicamentos naturais 500

Renovagdo de registo

- Medicamentos tradicionais chineses 200
- Medicamentos naturais 200
Concessao de 2.% via do certificado de registo 200

Alteragao de informagdes relativas ao registo
(o montante ¢ cobrado por cada informacao
a ser alterada; em caso de modificacoes 100

relacionadas, os dados envolvidos sio
tratados como um unico item para o calculo

do montante)

* As taxas acima mencionadas estdo sujeitas a um adicional de 10% de imposto de selo.

*  Nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 78.° do Regulamento Administrativo n.® 46/2021
(Regulamentacdo da Lei da actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e do
registo de medicamentos tradicionais chineses), as taxas pagas nao sido devolvidas em caso de nio

admissdo ou recusa de pedido ou arquivamento do processo.
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Requisitos para
autenticacao
de copias de

Os documentos oficiais necessarios para o pedido de
registo de medicamentos tradicionais chineses devem
ser apresentados em original ou em copia autenticada. A
autenticagdo de coOpias de documentos oficiais pode ser

realizada através dos seguintes métodos:

do Cumento S OflCIals * Copia autenticada pelo departamento governamental

responsavel pela emissdo do documento original

e Copia autenticada pelo consulado chinés local na
jurisdicao onde o documento foi emitido

* Copia autenticada pelos Cartorios Notariais da
Direcgao dos Servicos de Assuntos de Justica do
Governo da RAEM

¢ Copia autenticada pelo ISAF do Governo da RAEM

Observacoes sobre

a apresentacao de

pedido :

53.

Os requerentes devem ler atentamente a Lei n.° 11/2021 (Lei
da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), o
Regulamento Administrativo n.° 46/2021 (Regulamentacao da
Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses),
as respectivas instrucOes técnicas e o respectivo conteido do
presente Guia, e preparar todos os documentos necessarios
conforme os requisitos.

Os dados para registo de medicamentos devem ser apresentados
integralmente numa tnica vez. Apds a aceitagao do pedido, nio
serao admitidos novos dados técnicos sem justificacdo adequada
e fundamentada.

Caso se verifique a existéncia de deficiéncias nos dados aquando
da apresentacdo dos dados de registo por parte do requerente, o
pessoal do ISAF pode recusar a sua apresentacao do pedido.

As taxas pagas ndo sio devolvidas em caso de ndo admissdao ou

recusa de pedido ou arquivamento do processo.



Aceltacao e
acompanhamento de
pedidos de registo
de medicamentos
tradicionais chineses

Ao receber um pedido de registo de
medicamentos tradicionais chineses, o ISAF
confirmara a elegibilidade do pedido. Caso
cumpra os requisitos, serd gerado um namero de
aceitacao do pedido de registo de medicamentos
tradicionais chineses, exclusivo para o pedido.
Caso o requerente tenha alguma davida sobre o
pedido de registo de medicamentos tradicionais
chineses ou sobre o andamento da apreciacao
e aprovagao do pedido, podera contactar a
Divisao de Medicina Tradicional Chinesa do
ISAF e perguntar a equipa responsavel. Ao
consultar sobre o andamento do pedido, indique

o numero de aceitagao do pedido.

* Linha directa para consultas: 853-28831908
e  Nuamero de fax: 853-28524016
*  E-mail: dmtc@isaf.gov.mo
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Capitulo II

Procedimentos de Pedido de Registo de
Medicamentos Tradicionais Chineses

Consulta

pré-procedimental

Consulta pré-
procedimental

55.
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Apreciacao

A consulta pré-procedimental ¢ uma parte importante em todo o
ciclo de vida dos medicamentos tradicionais chineses. Uma boa
comunicagao ¢ a base para melhorar a qualidade e a eficiéncia da
apreciag¢ao e aprovacao desses medicamentos. Antes de iniciar o
procedimento de registo de medicamento tradicional chinés, o
requerente do registo pode solicitar servigos de consulta sobre
os requisitos, elementos necessarios, procedimentos e taxas

relativos ao registo de medicamento tradicional chinés.

Por outro lado, na fase critica dos ensaios clinicos de novo
medicamento melhorado e de medicamento inovador, o ISAF
pode, a pedido do interessado, apos ter analisado os dados de
estudos por fases e o conteudo para consulta fornecidos pelo
interessado, apresentar-lhe opinides ou sugestdes para o plano de

estudos da proxima etapa.
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Inspeccao Autorizacao

O pedido de registo de medicamentos tradicionais chineses pode
ser apresentado online ou presencialmente, sendo necessario o

pagamento da respectiva taxa.

* Apresentagio online
O requerente pode, através da plataforma online, preencher os
dados do pedido de registo e carregar os elementos necessarios

para a instru¢dao do processo de acordo com as instrugoes.

* Apresentagao presencial

O requerente deve dirigir-se pessoalmente ao ISAF durante o
horario de expediente para apresentar o pedido de registo de
medicamentos tradicionais chineses. Os elementos a apresentar
incluem o formulario de pedido de registo de medicamento
tradicional chinés devidamente preenchido, os dados do

requerente e as informagoes de estudos relevantes, etc.

C
O
C
C

O

)Pedido de registo

de medicamentos
tradicionais
chineses

56.



Guia para o Pedido de Registo de Medicamentos Tradicionais Chineses

57.

Apreciacao formal

O ISAF deve proceder, no prazo de 30 dias a contar da data de apresenta¢ao do
pedido, a apreciacdo formal dos elementos apresentados pelo requerente, com
vista a confirmar se os elementos para a instru¢ao do pedido estao completos.
Verificada a existéncia de deficiéncias na instru¢ao do pedido, o ISAF deve
notificar o requerente para proceder a sua sanagao no prazo fixado.

O pedido nao ¢ admitido caso o requerente nao sane as deficiéncias no prazo

fixado.

Apreciagao substancial

Apos aprovagao da aprecia¢do formal do pedido, o ISAF procede a apreciaciao
substancial dos elementos para a instrugao do pedido, a fim de confirmar se os
mesmos satisfazem os requisitos de registo.

Se ainda houver deficiéncias na instru¢ao do pedido, impedindo a emissiao de
parecer substancial por parte do ISAF, o ISAF ira notificar o requerente para
proceder a sua sanagao no prazo fixado. O prazo de apreciacao e aprovagao ¢é
suspenso durante o prazo fixado relativo ao respectivo pedido.

O ISAF pode, tendo em conta as necessidades concretas no ambito do apreciagao
e aprovacao do pedido de registo, exigir ao requerente a apresentacao de outros
elementos relativos as especificacdes qualitativas, eficicia e seguranca do
medicamento tradicional chinés no prazo fixado.

O pedido nao ¢ admitido no caso de requerente nao apresentar as informacdes ou

nao sanar as deficiéncias dentro do prazo fixado.
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Inspecgao

A inspecgao no ambito do procedimento de registo visa verificar a veracidade
e conformidade dos elementos apresentados pelo requerente, bem como as
condi¢des de fabrico do medicamento tradicional chinés, inspeccionando a
regularidade e a credibilidade dos dados da investigacdo e fabrico do medicamento
tradicional chinés.

A inspecgao ¢ dividida em inspecgdao no estabelecimento de investigagao e fabrico
e inspec¢ao no estabelecimento de fabrico.

O ISAF decide o inicio da inspecgao no estabelecimento de investigacao e fabrico
tendo em conta o risco e de acordo com o nivel inovador do medicamento
tradicional chinés e a anterior situagao em que a institui¢ao de investigacao foi
sujeita a inspecc¢ao, entre outros factores.

O ISAF decide o inicio da inspecg¢ao no estabelecimento de fabrico tendo em
conta o risco ¢ de acordo com o artificio, as instalacdes e os equipamentos de
produ¢io do medicamento tradicional chinés e a anterior situacdo em que os
estabelecimentos de fabrico foram sujeitos a inspecgao, entre outros factores.

O ISAF ira notificar o requerente da realizagdo da inspec¢dao, com antecedéncia
minima de 15 dias da data da sua realizacdo, podendo, a pedido fundamentado do
requerente, alterar a data da inspeccio.

Apos inspecgio, caso se verifique deficiéncias nos estabelecimentos, que impliquem
que os medicamentos tradicionais chineses por estes investigados ou fabricados
possam nao estar em conformidade com os requisitos de registo, o ISAF pode
solicitar ao requerente que proceda a correc¢ao no prazo fixado.

O ISAF, a pedido do requerente, ou dentro de 15 dias apos o termo do prazo de
correcgdo, procede a uma inspecgao complementar.

A inspeccio ¢ dada por finda e recusado o pedido de registo no caso de o requerente
nao sanar as deficiéncias dentro do prazo fixado ou no caso de o ISAF confirmar

que as deficiéncias ainda nao foram corrigidas.
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Decisao do registo

* O presidente do ISAF decide se autoriza o registo do medicamento tradicional
chinés tendo em conta os resultados da analise de elementos do registo de
medicamento tradicional chinés e da inspeccao efectuadas.

*  No caso de medicamento inovador ou novo medicamento melhorado, nos termos
da lei, o presidente do ISAF toma decisao de acordo com o relatério de apreciagao
da Divisao de Medicina Tradicional Chinesa e depois de ouvir plenamente o
parecer da Comissao de especialistas e assessores.

e Autoriza¢do do pedido de registo e a sua publicacao

- Apo6s a autorizacdo do registo de medicamento tradicional chinés, o
ISAF notificara o requerente para levantar o “Certificado de Registo de
Medicamento Tradicional Chinés”

* O namero de registo de medicamento tradicional chinés é composto
por quatro letras e cinco digitos (formato: MAC-CXXXXX).

*  Os medicamentos tradicionais chineses registados serao publicados na
pagina electronica do ISAF.

- Recusa do pedido de registo

e Inobservancia dos requisitos de registo previstos no artigo 29.° da Lei
n.° 11/2021.

* Violacao pelo pedido das disposi¢cdes previstas nos artigos 33.°
(proteccao de dados e informacgdes) e 34.° (medicamentos tradicionais
chineses com protec¢do da patente) da Lei n.° 11/2021.

* Prestaciao de falsas declaragdes ou elementos falsos ou uso de outros

meios ilicitos no ambito do pedido.
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Prazo de apreciacao e aprovacao

Para destacar as vantagens do registo de medicamentos tradicionais chineses em Macau e facilitar os
residentes e empresas, sem comprometer a qualidade da apreciagio do registo, o ISAF estabeleceu
prazos de apreciacdao e aprovacao mais curtos para o registo destes medicamentos. Nos casos em
que todos os documentos necessarios para o pedido de registo estejam completos, os prazos de
apreciacdo e aprovagao para os diferentes tipos de registo sao os seguintes:

Preparado composto de medicina tradicional

Medicamento com denominacio e

chinesa detivado de prescricdo classica famosa

prescricdao idénticas

60 dias 90 dias

Novo medicamento melhorado Medicamento inovador

20 dias 240 dias

Validade do registo

O prazo de validade do registo de medicamento tradicional chinés ¢ de cinco anos,

renovavel por iguais periodos.
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Capitulo III

Documentos
e Informacoes
Necessarios para o
Pedido de Registo
de Medicamentos
Tradicionais
Chineses

O processo de registo de medicamentos tradicionais

chineses deve conter todos os documentos

considerados necessarios paraa aprovagao do pedido
de registo de medicamentos tradicionais chineses
pelo ISAF. As informacdes a serem apresentadas
pelo requerente quando do pedido de registo de
chineses consistem,

medicamentos tradicionais

essencialmente, em quatro partes: documentos
gerais, informagoes sobre estudos farmacéuticos,
informagdes sobre estudos farmacologicos e
toxicologicos e informacgdes sobre estudos clinicos.
No mesmo pedido pode ser apresentado o registo

de da

embalagem, desde que o pedido dos mesmos cujas

diferentes dimensdes ou caracteristicas

designacao, substancias e composi¢do quantitativa

61.

tradicionais chineses, forma

de medicamentos

farmacéutica e registo de medicamentos com as
fung¢des ou indicagbes terapéuticas sejam idénticos.
De acordo com os resultados de estudos, o
requerente deve efectuar um balang¢o e resumo
sobre as informacdes relativas aos estudos
farmacéuticos, farmacoldgicos e toxicologicos, e
clinicos, sublinhando os resultados de cada estudo e
as suas interliga¢des, bem como proceder as analises
e avaliacGes integradas de seguranca, eficdcia,
controlo de qualidade e da natureza cientifica,
da regularidade e da integridade dos trabalhos de

estudo, com vista a obter conclusoes cientificas e

objectivas.
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necessarias

diferentes tipos de registo

Tipos de registo

Documentos gerais

Informacdes
sobre estudos
farmacéuticos

Informacoes
sobre estudos
farmacologicos e

para

Informacoes sobre
estudos clinicos

Medicamento com

toxicologicos

denominacio e v v
prescrigao idénticas
Preparado composto
de medicina Informacoes de
tradicional chinesa v v investigacdo sobre
derivado de seguranc¢a nao clinica
prescricao classica (toxicologia)
famosa
Novo medicamento
v v v v
melhorado
Medicamento
. v v v v
inovador

O ISAF pode exigir que os requerentes apresentem outras informagdoes sobre qualidade, eficacia e seguranca dos

medicamentos tradicionais chineses em resposta as necessidades reais de aprovacdo e aprecia¢ao dos pedidos de

registo.
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Elaboracao e exigéncias técnicas do processo de
registo de medicamentos tradicionats chineses

Documentos gerais

1 Formulario proprio do pedido de registo de medicamentos tradicionais chineses, devidamente
preenchido. Os requerentes também podem aceder ao  “Sistema Eletronico de Pedido de
Registo de Medicamentos Tradicionais Chineses e Medicamentos Naturais” do ISAF para
efectuar o pedido por via electronica.

2 Documentos comprovativos de identificagio do requerente e respectivos documentos
comprovativos, do certificado de registo criminal e de nao ter quaisquer dividas que se
encontrem sujeitas a cobranga coerciva através do processo de execugao fiscal do requerente,
devendo os mesmos obedecer as subalineas (1) a (3) da alinea 1) do n.° 2 do artigo 65.°
do Regulamento Administrativo n.° 46/2021 (Lei da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses). Caso
o requerente seja uma firma de importagao, exporta¢ao e venda por grosso de produtos
farmacéuticos, um estabelecimento que exerca a actividade de importagao, exportagao
e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa, uma fabrica de
medicamentos da medicina tradicional chinesa ou uma fibrica de medicamentos, com
licenga emitida pelo ISAF, pode ser dispensada a apresentagao dos documentos referidos
neste ponto.

3 Declaragao ou documento comprovativo da legitimidade para apresentagio do pedido de
registo

e Caso o pedido de registo de medicamentos tradicionais chineses for efectuado por uma
tabrica ou por criador de medicamentos da medicina tradicional chinesa, o requerente
deve declarar que tem direito ao pedido de registo.

*  Quando se trate do pedido de registo de medicamento tradicional chinés importado,
o requerente deve apresentar uma procuragao emitida por titular de medicamento
tradicional chinés ou fabricante, reconhecida pelas autoridades competentes do pafs
ou regiao de origem, ou do pafs ou regido de procedéncia, para efeitos de pedido de
registo.

4 Amostra e modelo da embalagem, rotulagem e eventual folheto informativo. A respectiva
amostra ou modelo deve ser acompanhado de uma escala de dimensoes e, se houver, de

um codigo de cores. Apos a obtengao do registo, o titular do registo deve apresentar uma
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amostra fisica completa da embalagem, da rotulagem e do eventual folheto informativo dos

medicamentos tradicionais chineses.

Relatorios de inspec¢ao de amostra emitidos por fabrica de medicamentos da medicina tradicional

chinesa ou institui¢ao de inspeccao qualificada, incluindo, mas nao se limitando as entidades de

inspe¢ao de medicamentos a nivel municipal ou superior do Interior da China, ou institui¢ao que
tenham obtido a certificagdo de ISO17025, a Acreditagio de Metrologia da China (CMA), ou
reconhecidas pelo Servico Nacional de Acreditagio da China para Avaliacao de Conformidade

(CNAS), e as amostras enviadas devem ser fabricadas na fabrica indicada no registo do pedido.

Original ou copia autenticada de documento oficial da autorizagao de produgao do fabricante

emitido pelo pafs ou regiao de origem, caso se trate de fabricante de medicamento da medicina

tradicional chinesa licenciado pelo ISAF, nao é necessario a entrega do mesmo.

No caso de fabrico encomendado de medicamentos tradicionais chineses, deve ser apresentado o

documento comprovativo da referida encomenda, designadamente da autorizagdo da encomenda

ou da minuta do contrato de encomenda ou da copia deste contrato, caso se trate de fabrico por
encomenda com autorizagao do ISAF, ndo é necessario a entrega do mesmo.

Original ou copia autenticada do certificado de registo ou de venda do medicamento tradicional

chinés emitido pelas autoridades competentes do pais ou regiao de origem, ou do pais ou regiao

de procedéncia, se houver.

Documentos que comprovam o cumprimento da «Convencgao sobre o Comércio Internacional das

Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ameacadas de Extin¢ao (CITES)», designadamente a copia

do certificado da CITES emitida pela Direcgao dos Servicos de Economia e Desenvolvimento

Tecnologico, ou documentos equivalentes emitidos pelas autoridades dos outros paises ou

regioes, excepto os que nao contém espécies da fauna e da flora selvagens ameacgadas de extingao.

Declaragao e documento comprovativo da patente de protec¢ao

. No caso de o requerente ser o titular da patente que requer o registo de um medicamento
tradicional chinés ou o seu mandatario, deve apresentar a declaracio e o documento
comprovativo da patente de protecgao, donde, a declaracdo referida, deve constar os
elementos do processo de patente do medicamento tradicional chinés, nomeadamente o
objecto da patente, os direitos conferidos e o prazo de protecgao.

. No caso de o requerente nao ser titular da patente que requer o registo de um medicamento
tradicional chinés ou o seu mandatario, deve entao apresentar uma declaragio que nao
pretende nem tenciona violar os direitos respeitantes a protec¢dao da patente.

Eventuais documentos que contenham informagoes que devem ser mantidas em sigilo para efeitos

de protecgao de dados e os motivos de confidencialidade. De acordo com as disposi¢oes do

artigo 33.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), os respectivos dados e informagdes

referem-se aos dados farmacologicos e toxicologicos e aos ensaios clinicos.
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Informacoes sobre

estudos farmacéuticos

As informagdGes sobre estudos farmacéuticos sio um componente importante da investigagao

e desenvolvimento de medicamentos tradicionais chineses, servindo como base para o estudo de

sua seguranc¢a e eficacia. O conteudo principal inclui: relatorio final do estudo farmacologico,

origem e controlo de qualidade das substincias de medicina tradiciona chinesa, artificios de

processamento das substancias medicinais chineses, formula de medicamento tradicional chinés,

informagoes sobre estudos de artifico, especificagdes qualitativas de medicamento tradicional

chinés e estabilidade, entre outras informacoes.

65.

Relatorio final do estudo farmacolédgico

Efectuarum balanco sobre os resultados dos estudos relativos as substancias de medicamentos

tradicionais chineses, a seleccao da forma farmacéutica, aos artificios utilizados, ao controlo

de qualidade e a estabilidade, e proceder a uma analise e avaliagdo integradas do estado de

controlo da qualidade de medicamentos tradicionais chineses.

Origem e controlo de qualidade das substancias de medicina tradicional chinesa

Origem dos ingredientes medicinais chineses e das por¢des preparadas da medicina
tradicional chinesa, incluindo a origem basica (devem ser indicados nome de familia,
nome 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 substancias.

Informagoes sobre a qualidade dos ingredientes medicinais chineses ou das por¢des

preparadas da medicina tradicional chinesa

- Normas de execugdo ou especificagdes qualitativas definidas por si proprio
respeitantes aos ingredientes medicinais chineses ou as porg¢des preparadas da
medicina tradicional chinesa.

- Relatorio de inspeccao dos ingredientes medicinais chineses ou das porg¢oes
preparadas da medicina tradicional chinesa.

- Para os novos ingredientes medicinais, devem ser fornecidos o ambiente
ecologico, a descri¢ao morfologica, as caracteristicas de crescimento, as técnicas
de plantagao ou cultiva¢io dos mesmos, bem como as respectivas amostras.

Para os artificios de processamento das por¢des preparadas da medicina tradicional

chinesa, é necessario apresentar fundamentos dos artificios de processamento das

porgoes preparadas de medicina tradicional chinesa e os seus parametros detalhados.

Informagoes sobre fornecedores dos ingredientes medicinais chineses ou das porgdes

preparadas da medicina tradicional chinesa; caso se trate dos novos ingredientes

medicinais chineses ou ingredientes medicinais chineses toxicos e as suas porcdes
preparadas constantes da «Lista de ingredientes medicinais chineses usados na Regiao

Administrativa Especial de Macauy, ¢ necessario ainda apresentar a respectiva factura

de origem.

Caso se trate de extrato de produtos usados na medicina tradicional chinesa adquirido do
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exterior, é necessario apresentar as devidas informacgdes relacionadas com as especificagoes

qualitativas, os métodos de preparacao e os fabricantes, bem como eventuais informagdes

sobre os fornecedores e os documentos de aprovagao.

Caso se trate de extrato produzido por si proprio, € necessario apresentar as informagoes

relevantes das porc¢des preparadas utilizadas, informagoes detalhadas dos artificios de

preparagao e dos estudos de artificio.

Caso o medicamento tradicional chinés contenha matérias-primas de origem bovina, deve

satisfazer concomitantemente as exigéncias previstas nas «Normas técnicas para registo de

medicamentos tradicionais chineses com origem bovinax.

- Os ingredientes de origem bovina referem-se a quaisquer substancias ou excipientes
de ingredientes medicinais chineses utilizados para o fabrico de medicamentos
tradicionais chineses, bem como a quaisquer outras matérias-primas utlizadas no
processo de fabrico.

- Todos os fabricantes que fabriquem medicamentos tradicionais chineses contidos
ingredientes de origem bovina, devem declarar as partes dos ingredientes de origem
bovina utilizadas nesses medicamentos e o seu local de procedéncia.

- Para as féormulas de medicamentos tradicionais chineses que contenham calculo bovis
(niu-huang) artificial ou calculo bovis cultivado in vitro, é necessario apresentar os
seguintes documentos:

. Originais ou copias autenticadas da licenga de fabrico do fabricante para o fabrico
de calculo bovis artificial ou calculo bovis cultivado in vitro que obedece as Boas
Praticas de Fabrico de Medicamento (GMP), ou dos documentos equivalentes.

. Certificado de registo/venda de medicamento de calculo bovis artificial ou
calculo bovis cultivado in vitro, emitido pelas autoridades competentes de
qualquer pafs ou regido.

3 Método de preparagao

Foérmula de medicamento tradicional chinés

Apresentar as informa¢bes da composicao da formula de cada ingrediente e excipiente
medicinais chineses por unidade de 1000 preparados.

Artificios de preparacao

- Informacdes sobre estudos de artificio

. Apresentar informagoes sobre estudos da seleccdo da linha de artificio de
preparagao para justificar a razoabilidade da selecio da mesma.

. Caso se trate da formula de medicamento tradicional chinés originada em
preparados hospitalares, em férmulas comprovadas por ensaio clinico ou em
experiéncias humanas, é necessario especificar, detalhnadamente, a utilizagao na
aplicacao clinica.

. Quando se trate de novo medicamento melhorado, é necessario descrever as
diferencas e as semelhancas, bem como as variacoes dos parametros entre o
artificio de producao do preparado original.

- Descricao detalhada de artificio de preparacao

Descrever o processo de artificio de preparacao, especificar as etapas de artificios e

0S seus parametros.

- 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 parametros e 0s
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excipientes extractos utilizados, de acordo com as etapas de artificio.

- A lista do contetido de substancias, excipientes e solventes dos medicamentos
tradicionais chineses. Os solventes utilizados no artificio de preparagao, mas
finalmente foram removidos, também devem ser listados.

- Justificacdo do fundamento sobre a selecao da forma farmacéutica e as
especifica¢des definidas.

- Informagoes dos principais equipamentos de produgao.

- No caso de o medicamento tradicional chinés para o qual ter sido autorizado
para o registo pelas autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou do
pais ou regido de procedéncia, apresentam-se apenas as informacdes relacionadas
com descricao detalhada de artificio de preparagiao, fluxograma do processo
de artificio e a lista do contetido de substancias, excipientes e solventes dos
medicamentos tradicionais chineses.

Controlo de qualidade dos excipientes

Os excipientes utilizados devem dispor de critérios de uso, bem como apresentar a origem

dos excipientes e as suas normas de execugao.

Especificagdes qualitativas de medicamento tradicional chinés

Informacgdes sobre ensaios de estudo de qualidade e documentagao relevante

Apresentarasinformagdes sobre o estudo de qualidade relacionado com as especificagoes

qualitativas, incluindo, mas nao se limitando as informagGes sobre a seleccao dos

indicadores de ensaio e os métodos do controlo de qualidade que refletem a qualidade
crucial de medicamento tradicional chinés, bem como a respectiva documentagio.

Especificagbes qualitativas e descricao de redaccao. As respectivas especifica¢des

qualitativas devem atender, ou nao serem inferiores, as exigéncias da farmacopeia ou

dos padroes existentes.

Relatorio de inspecgdo sobre a qualidade de produtos acabados

- Apresentagao do relatorio de inspecgao da qualidade, pelo menos de trés lotes
mais recentes, de produtos acabados.

- Apresentagao do relatorio de inspec¢ao, pelo menos de trés lotes mais recentes,
de produtos acabados que atendem as «Normas sobre os limites maximos de
metais pesados, elementos toxicos, microrganismos e residuos de pesticidas, nos
medicamentos tradicionais chineses».

- Caso se trate de novo medicamento melhorado ou medicamento inovador, é
necessario apresentar o relatorio de verificagao de especificagdes qualitativas
emitido por instituicao de inspec¢ao qualificada.

No caso de o medicamento tradicional chinés para o qual ter autorizado para o registo
pelas autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou do pais ou regiao de
procedéncia, as informagoes sobre ensaios de estudo de qualidade e documentagao
relevante, especificagoes qualitativas e descricao de redac¢ao podem ser substituidas
pelas especificacoes qualitativas aprovadas pelas autoridades competentes do pais ou
regido de origem, ou do pafs ou regiao de procedéncia.

Estabilidade

Ensaio de estabilidade
- As informag¢des dos estudos de ensaio de estabilidade incluem, pelo menos,
métodos de ensaio, itens de ensaio, duracio de ensaio, analise de resultados,
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determinagdo do prazo de validade, determinagao das condi¢des de conservagdo e
graficos de ensaio relevantes.

- Relatorio final de estabilidade
Deve efectuar um balanco sobre o estudo de estabilidade relativo a condicio das
amostras, as condi¢des de inspecc¢io, aos indicadores de inspecgao e aos resultados de
inspec¢ao, bem como determinar as condi¢des de conservagao e o prazo de validade.

- Plano de estudo e declaragdes de estabilidade apos o registo.

- No caso de o medicamento tradicional chinés para o qual ter autorizado para o registo
pelas autoridades competentes do pais ou regidao de origem, ou do pafs ou regido de
procedéncia, apresenta-se apenas o relatorio final de estabilidade.

. Selec¢ao de materiais de embalagem e recipientes que tém contacto directo com medicamento
tradicional chinés
Declarar que os materiais de embalagem utilizados estao em conformidade com as
especificagdes qualitativas, apresentando, caso existam, os documentos comprovativos das
especificacdes qualitativas e da origem licita dos materiais de embalagem e recipientes.

Os requisitos de informagoes sobre estudos farmacéuticos para medicamento com denominagao
e prescri¢ao idénticas, novo medicamento melhorado e medicamento inovador sio basicamente
os mesmos. No entanto, para preparado derivado de prescricao classica famosa, a elaboragio
dos «Critérios basicos de substancias das formulas derivadas de prescricao classica famosa» deve
ser concluida antes do pedido de registro e estes devem ser acompanhados das informacdes
sobre estudos farmacéuticos apresentadas juntamente com o pedido de registro do medicamento
tradicional chinés. Além disso, a elaboragao dos critérios de preparados derivados de prescrigcao
classica famosa deve ser comprada e estudada com os «Critérios basicos de substancias das
tormulas derivadas de prescriciao classica famosa» e deve-se levar em consideragiao os factores
que afectam a qualidade de varias fases, como a origem das substancias da medicina tradicional
chinesa, os artificios de processamento, a preparagao, a produ¢ao e o uso.

. Os «Critérios basicos de substancias das formulas derivadas de prescricao classica famosa»
referem-se aos critérios de substancias medicinais da medicina tradicional chinesa, com base
nos métodos de preparacao de féormulas derivadas de prescrigao classica famosa antigas
registadas em livros médicos antigos. Excepto os artificios de moldagem, os restantes
métodos de preparagdo devem ser basicamente idénticos aos registados nos livros médicos
antigos. Informacdes sobre estudo farmacologico:

- Informacdes sobre estudo dos Critérios basicos de substancias das formulas derivadas
de prescri¢ao classica famosa.

- Informagdes sobre origem e documentacdao das foérmulas derivadas de prescriciao
classica famosa.

- Composi¢ao das formulas de prescri¢ao classica famosa.

- Origem basica dos ingredientes medicinais, partes medicinais e método de
processamento das formulas de prescricdo classica famosa.

- Na conversao de unidades do contetdo das férmulas de prescricao classica famosa,
a unidade de conversao deve ser expressa em unidades internacionais, como gramas,
quilogramas, mililitros, litros, entre outros.

- Estudo sobre métodos de preparacao da prescri¢ao classica famosa.

- Forma de utiliza¢do e dosagem da prescrigao classica famosa.

- Esclarecimento das fungdes terapéuticas da prescri¢ao classica famosa.
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Informacoes sobre estudos

farmacologicos e toxicologicos

Informagoes sobre estudos farmacologicos e toxicologicos sao um balango sobre estudos
abrangentes de farmacologia, farmacocinética e toxicologia. Especificamente, os estudos
farmacologicos visam obter informacdes de eficacia nao clinica por meio de testes em animais
ou estudos in vitro e ex vivo; os estudos farmacocinéticos nao clinicos sao realizados por meios
de métodos de estudo in vitro e in vivo em animais para demonstrar as mudangas dinamicas dos
medicamentos no corpo, obtendo assim os parametros farmacocinéticos basicos dos medicamentos,
de modo a explicar os processos e as caracteristicas de absorgao, distribui¢ao, metabolismo e excregao
dos medicamentos; a toxicologia estuda os efeitos nocivos de factores ex6genos (quimicos, fisicos
e biologicos) em sistemas biologicos. Os relatorios de estudo farmacologico e toxicologico devem
incluir metodologias experimentais, resultados, conclusdes e outros dados relevantes.

O estudo farmacologico e toxicologico deve ser elaborado de acordo com as recomendagoes
do Conselho Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos para o Registo de Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), e desenvolvido em instituigdes que cumpram as «Boas

Praticas de Laboratorio (GLP)», bem como respeitado as normas das GLP.

1 Relatorio final de estudo farmacologico e toxicologico

O Relatorio final de estudo farmacoldgico e toxicoldgico visa fazer uma avaliagao abrangente

e crucial sobre os estudos farmacologicos, farmacocinéticos e toxicologicos. O contetdo deve

incluir:

. Visao geral das estratégias de ensaio farmacologico e toxicologico
Apresentar as informagdes sobre artificios de preparacao das amostras de ensaio,
conjugando o tipo de pedido de registo, origem de féormula ou informagdes sobre
experiéncias humanas, fungdes terapéuticas, entre outros, e explicar o raciocinio e as
estratégias de estudos de ensaio farmacologico e toxicologico.

. Balango sobre o estudo farmacologico
Descrever, de forma sucinta, o contetdo do estudo farmacologico, e a sua redacc¢ao deve
ser feita por ordem sequencial de sintese, farmacodinamica primaria, farmacodinamica
secundaria, farmacologia de seguranga, interac¢oes farmacodinamicas, discussOes e
conclusiao, seguindo em anexo uma tabela de resumo.

. Balanco sobre o estudo farmacocinético
Descrever, de forma sucinta, o conteudo do estudo farmacocinético, e a sua redaccao
deve ser feita por ordem sequencial de sintese, métodos analiticos, absorc¢ao, distribuicao,
metabolismo, excrecdo, interaccdes farmacocinéticas, outros ensaios farmacocinéticos,

discussdes e conclusio, seguindo em anexo uma tabela de resumo.
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. Balango sobre o estudo toxicologico
Descrever, de forma sucinta, os resultados dos ensaios toxicologicos, indicar os ensaios
que atendem as Boas Praticas de Fabrico, bem como a situagio do alvo aos ensaios
toxicologicos.A redac¢ao deve ser feita por ordem sequencial de sintese, ensaio de toxicidade
por dose tnica, ensaio de toxicidade por dose repetida, ensaio de genotoxicidade, ensaio de
carcinogenicidade, ensaio de toxicidade sobre a fungao reprodutora, ensaio de seguranca de
preparados (como irritagao, hemolise, alergia, entre outros), outros ensaios de toxicidade,
discussdes e conclusio, seguindo em anexo uma tabela de resumo.
. Analise e avaliagao integradas
- Analise e avaliagao integradas sobre os estudos farmacologicos, farmacocinéticos e
toxicologicos.
- Analise sobre a correlagido entre os resultados farmacologicos, farmacocinéticos e
toxicologicos.
- Analise e avaliagao integradas das informacoes farmacéuticas e clinicas.
. Documentacio de referéncia.

Informagoes sobre estudos farmacologicos

. Farmacodinamica primaria.

. Farmacodinamica secundaria.
. Farmacologia de seguranga.

. Interac¢Oes farmacodinamicas.

Informacoes sobre estudos farmacocinéticos
. Metodologia de analise e relatorios de verificagao.

. Absorcio.

. Distribuicio.

. Metabolismo.

. Excrecao.

. Interac¢Oes farmacocinéticas (nao clinicas).

Informagoes sobre estudos toxicologicos

. Ensaio de toxicidade por dose tnica.

. Ensaio de toxicidade por dose repetida.

. Ensaio de genotoxicidade.

. Ensaio de toxicidade sobre a fungao reprodutora.

. Ensaio de carcinogenicidade.

. Ensaio de dependéncia.

. Teste de seguranca de irritacao, alergia, hemolise e entre outros, sobre a administra¢do

local e sistémica de preparado farmacéutico.
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Informacoes sobre

estudos clinicos

Informagoes sobre estudos clinicos referem-se a informagoes de qualquer estudo sistematico

de um medicamento realizado em seres humanos, destinada a confirmar ou revelar os efeitos,

reaccoes adversas e/ou a absorcdo, distribuicio, metabolismo e excrecio do medicamento

experimental, com o objetivo de determinar sua eficacia e seguranca.

O estudo clinico deve ser elaborado de acordo com as recomendacées do Conselho

Internacional para Harmonizagao de Requisitos Técnicos para o Registo de Produtos Farmacéuticos

para Uso Humano (ICH), e desenvolvido em instituigdes que cumpram as «Boas Praticas Clinicas

(GCP)», bem como respeitado as normas das GCP.

1 Balanco sobre o estudo clinico

71.

De acordo com as categorias de registo, ¢ necessario apresentar as respectivas
teorias de medicina tradicional chinesa sumarizadas, ou, uma avaliacdo que suporta a
experiéncia humana para as fungdes terapéuticas pretendidas, a etiologia, a patogénese
e o tratamento para as indicagoes terapéuticas selecionadas.

Resumo de experiéncia humana

Se houver experiéncia humana, deve ser apresentado o respectivo resumo sintético,
juntamente com uma analise que suporta a experiéncia humana para as funcgdes
terapéuticas pretendidas ou para os ensaios clinicos subsequentes.

Analise e avaliacido

Efectuar uma analise e avaliagao objectiva e abrangente dos medicamentos tradicionais
chineses para o pedido de registo em termos do objectivo do tema, do fundamento do
tema, e da racionalidade e viabilidade do plano de ensaio clinico.

Com base nos resultados dos ensaios clinicos, deve proceder a analise e a avalia¢do da
seguran¢a do medicamento tradicional chinés em teste, e estudar os potenciais grupos
de alto risco do medicamento testado. Ademais, ¢ necessario descrever os possiveis
impactos das questoes de seguranc¢a na aplicagao clinica generalizada do medicamento
testado.

De acordo com os resultados da analise e avaliacdo, resumir as funcdes ou indicacoes
terapcuticas, dosagem, efeitos adversos, incompatibilidade e precaugdes, entre outro.

Documentacio de referéncia.
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Objectivo e fundamento para a defini¢ao do tema.

Informacdes sobre estudos de ensaio clinico

Proposta do ensaio clinico.

Copia dos documentos comprovativos da aprovagao para a realizagdo de ensaios clinicos

emitidos pelas autoridades competentes do local onde os mesmos foram realizados, com

excepgao dos ensaios clinicos autorizados pelo ISAF.

Modelo de termo de consentimento informado.

Manual do investigador.

Relatorio de ensaio clinico e os seus anexos, incluindo, mas nao se limitando a:

Relatorio de ensaio clinico.

Modelo de formulario de relatorio de casos, diario de paciente.

Principais procedimentos de operagao normalizados sobre as essenciais eficacias e dados
de seguranca de ensaio clinico.

Explicacao sobre as altera¢des da proposta do ensaio clinico.

Plano e relatorio de analise estatistica.

Documentos comprovativos da experiéncia humana.

Resumo e relatorio final sobre a aplicacao clinica anterior.
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Informacoes sobre estudos

clinicos de novos

medicamentos melhorados e medicamentos inovadores

1. Novo medicamento melhorado e medicamento inovador estao

sujeitos a realizacao de ensaios clinicos

Desde que garantida a sua seguranca e eficacia, e apods devida consideracao da sua experiéncia humana

e de dados do mundo real, algumas das informagdes sobre estudos farmacologicos e toxicologicos, e

estudos clinicos podem ser substituidas por outras informagoes relacionadas com a seguranca e os dados

académicos, consoante as situacoes.

Situacao

As informagdes sobre estudos que
podem ser substituidas por outras
informacdes relacionadas com a

seguranca ¢ os dados académicos

O medicamento inovador que tem evidéncia empirica de
uso humano que pode prever o valor clinico e satisfazer as
necessidades clinicas da medicina chinesa, mas o ambito de
utilizacdo do mesmo nio envolve com doenga critica, a dosagem
clinicamente proposta tem experiéncia de uso humano e que nao
foi detectada toxicidade significativa nos estudos toxicoldgicos

Informagédes sobre estudos farmacoldgicos
Informacdes sobre estudos clinicos das fases
Tell

Caso o medicamento inovador seja um preparado hospitalar
com experiéncia de utiliza¢do igual ou superior a 5 anos, ou com
registos médicos clinicos completos de mais de 300 casos, cujas
tormula, artificio, forma farmacéutica e aplicagio clinica sejam
consistentes com o tal preparado hospitalar

Informagdes sobre estudos farmacoldgicos e
toxicologicos

Informacdes sobre estudos clinicos das fases
Tell

Caso o medicamento inovador seja proveniente da Academia
Chinesa de Engenharia, de académico (com especialidade em
Clinica) ou de mestre em medicina chinesa da Academia Chinesa
de Ciéncias, e possa ser comprovado mediante apresentagio
de informagdes sobre estudo de exploracio de dosagem de
ensaios clinicos, posicionamento de ensaio clinico, selecgio
de grupo aplicavel ¢ explora¢io de sessio de tratamento
e, concomitantemente, a dosagem proposta secja suportada
pelos resultados de estudo de toxicidade por dose repetida de
medicamentos

Informagdes sobre estudos farmacoldgicos e
toxicologicos

Informacdes sobre estudos clinicos das fases
Tell

Para novo medicamento melhorado que possa reduzir os
riscos de seguranca ¢ aumentar a eficicia por alteragio da
via de administracio ou alteracao da forma farmacéutica, ¢
necessario fornecer evidéncias suficientes que demonstram a sua
racionalidade cientifica ¢ as suas vantagens relevantes na aplicagio
clinica em compara¢do com a forma farmaccutica original

Informacdes sobre estudos clinicos das fases
Tell

Sempre que as alteragdes no artificio de produgio ou

excipiente dos medicamentos tradicionais chineses
ja colocados no mercado, tenham causado mudancas
significativas na absor¢do e utilizacdo das substancias

medicinais ou medicamentos

Informacdes sobre estudos clinicos da
fase I
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2. Medicamento inovador que contém novos
substitutos de ingredientes medicinais chineses

1 Medicamento inovador que contém novos substitutos de ingredientes medicinais chineses
para substituir os ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medicinais
chineses em vias de extingdo que nao estao incluidos nas prescrigoes de preparado alternativas
e normalizadas, constantes dos padroes estabelecidos pelas autoridades competentes de

qualquer pafs ou regido.

As substancias do novo substituto de ingredientes medicinais chineses

Isento de apresentagao:
Idénticas . Informagoes sobre estudos farmacologicos
. Informacdes sobre estudos clinicos da fase 11

E necessario apresentar, na {ntegra, documentos gerais,
Nio ideénticas informagodes sobre estudos farmacéuticos, estudos farmacologicos
e toxicologicos, e estudos clinicos das fases I, II e I1I.

2 Utilizagao de informagdes sobre estudos de substituto de ingredientes medicinais chineses

. O requerente pode utilizar os substitutos de ingredientes medicinais chineses
aprovados pelas autoridades competentes de qualquer pafs ou regido para substituir os
ingredientes medicinais raros ou em vias de extingdo em prescri¢ao de medicamento
tradicional chinés, mas é necessario proceder a um estudo de comparagio clinico
com o preparado da prescrigao original. Caso os resultados satisfagam os requisitos,
¢ autorizada a utilizagao dos substitutos que tenham sido clinicamente comprovados
no preparado.

. O requerente pode, com o consentimento do titular de registo de medicamento
tradicional chinés de substitutos de ingredientes medicinais chineses comprovados
clinicamente e registados, apresentar junto ao ISAF as informag¢des sobre o estudo
clinico originalmente para suportar os substitutos de ingredientes medicinais chineses

para o registo de preparado que contém substituto de ingredientes medicinais chineses.
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Anexo: Documentos e informagdes para a elaboracio do
processo de registo de medicamentos tradicionats chineses

(v': Obrigatorio  O: Se houver X: Nio ¢é necessario)

Medicamento com  Preparado derivado

. . . Novo medicamento Medicamento
Documento denominacio e de prescricdo .
L T melhorado inovador
prescricao idénticas classica famosa
1 Documentos gerais
. . . . Nowl
1.1 Formulario proprio do pedido de registo o v v v 4
1.2 Copia do recibo da taxa de registo v v v v
1.3 Dados do requerente e
1.3.1 Documentos comprovativos do requerente v v v v
1.3.2 Certificado de registo criminal v v v v
1.3.3 Documento comprovativo da situagio fiscal v v v v
Documento comprovativo da legitimidade
1.4 para apresentag¢do do pedido de registo pelo v v v v
requerente
1.5 Amostra ou modelo da embalagem e rotulagem v v v v
1.6 Amostra ou modelo do folheto informativo v 4 v v
1.7 Relatorio de inspeccdo da amostra v v v v
18 Docum.ento ?qugl?l da autorizagao de produgio v v v v
do fabricante
19 DocumentoNgganprovativo de fabrico por o o o o
encomenda
110 Cergflcado de registo ou de'v?nda do o « « «
medicamento tradicional chinés
1.11 Documento comprovativo da CITES
112 Declara¢io e documento comprovativo da

patente de protec¢io

Declaracdo do requerente que nio pretende
1.13 nem tenciona violar os direitos respeitantes a v v v v
protecc¢io da patente

Documentos que contenham informagoes para

1.14 .
efeitos de protecgao de dados © © © ©
2 Informacdes sobre estudos farmacéuticos
2.1 Relatorio final do estudo farmacologico 4 v v v
Origem e controlo de qualidade das substincias
2.2 . .. .
de medicina tradicional chinesa
Origem dos ingredientes medicinais chineses e
2.2.1| das por¢oes preparadas da medicina tradicional v v v v
chinesa
Especifica¢des qualitativas dos ingredientes
2.2.2, medicinais chineses ou das por¢des preparadas v v v v
da medicina tradicional chinesa
Relatorio de inspeccdo dos ingredientes
2.2.3] medicinais chineses ou das por¢des preparadas v v v v

da medicina tradicional chinesa

Nota 1: O requerente pode, através da plataforma online, preencher os dados do pedido de registo e carregar os elementos necessarios para a instrucio do processo de acordo
com as instrugoes.

Nota 2: Caso o requerente seja uma uma firma de importagio, exportacio e venda por grosso de produtos farmacéuticos, um estabelecimento que exetrca a actividade de
importacgdo, exportacio e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa, uma fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa ou uma
fabrica de medicamentos, com licenca emitida pelo ISAF, pode ser dispensada a apresentacio.

Nota 3: Caso se trate de fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa com licenca emitida pelo ISAF, nio é necessario a entrega do mesmo.

Nota 4: Caso se trate de fabrico por encomenda com autorizacio do ISAF, nio é necessirio a entrega do mesmo.
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Medicamento com  Preparado derivado . . .
Novo medicamento Medicamento

Documento denominacio e de prescri¢iao

melhorado inovador

prescricdo idénticas classica famosa

204 Para os novos 1ggredlente~s medicinais, « < « o
respectivas informagoes de estudo
295 Artificios de processamento das po%gées v v v v
preparadas da medicina tradicional chinesa
Informagdes sobre fornecedores dos ingredientes
2.2.6/medicinais chineses ou das por¢des preparadas da v v v 4
medicina tradicional chinesa
Informagdes relativas a extracto de produtos
2.2.7| usados na medicina tradicional chinesa adquirido O O O O
do exterior
Informagdes relativas a extracto de produtos
2.2.8lusados na medicina tradicional chinesa produzido O O O O
por si proprio
290 Informacgdes relativas a ingrediente de origf:m o o o o
bovina
2.3 M¢étodo de preparagio
2.3.1 Composicio da formula v v v v
2.3.2 Informagdes sobre estudos de artificio e v v v
2.3.3]  Descrigio detalhada de artificio de preparagio v v v v
2.34 Fluxograma do processo de artificio v v v v
235 Lista do conteado de substancias, excipientes e v v v v
solventes
236 Justificacdo c}o fundamento spbre a selecg.a(.) da s Nows v v v
forma farmacéutica e as especificagoes definidas
937 Informagées dos principais equipamentos Sle o s v v v
produgio
2.4 Controlo de qualidade dos excipientes v v v v
55 Especificaces qualitativas de medicamento
' tradicional chinés
2.5.1Informacoes relativas a especificacoes qualitativas
2511 Infotrna.goes sobre ensaios d~e estudo de N6 v v v
qualidade e documentacio relevante
2512 Especificages qualitativas e descri¢do <~ie N6 v v v
redaccio
Relatorio de inspeccio de trés lotes de produtos
2.5.2 v
acabados
2.5.3 Relatorio de verifica¢do da qualidade x
2.6 Hstabilidade
261 Informacdes dos estudos de ensaio de s Nows v v
estabilidade
2.6.2 Relatorio final de estabilidade v
263 Plano de estudo e declaracbes de (j,stablhd‘ade o s v v v
apos o registo
Informagdes de materiais de embalagem e
2.6.4 recipientes que tém contacto directo com v v v v
medicamento tradicional chinés
27 Eventual/dgcumentagﬁo de referéncia de estudo o o o o
farmacologico
Critérios basicos de substincias das formulas
2.8 . . . x v x x
derivadas de prescri¢do classica famosa

Nota 5: No caso de o medicamento tradicional chinés para o qual ter autorizado para o registo pelas autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou do pais ou
regido de procedéncia, pode ser dispensada a prestagiao
Nota 6: No caso de o medicamento tradicional chinés 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 respectivas informag¢oes podem ser substituidas pelas especificagdes qualitativas aprovadas pelas autoridades competentes do pais ou
regido de origem, ou do pais ou regido de procedéncia.
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Medicamento com  Preparado derivado

. . Novo medicamento Medicamento
Documento denominacio e de prescricdo .
S .. - melhorado inovador
prescricao idénticas classica famosa
3 Informagdes sobre estudos farmacologicos e toxicoldgicos
31 Relatorio final de estudo farmacologico e
) toxicoldgico
311 Visao geral das e:st.rateglas c.le ensaio < < v v
farmacologico e toxicologico
3.1.2 Balango sobre o estudo farmacologico x x v v
3.1.3 Balanco sobre o estudo farmacocinético x x v v
3.1.4 Balanco sobre o estudo toxicologico x v v v
3.1.5 Analise e avaliagio integradas
3151 Anahse’ e‘avahagao 1ntegra/d~as sobre os es’tqdos < « v v
farmacologicos, farmacocinéticos e toxicologicos
3150 Anahs/e §obre a correlgga’ol entre os JFesu)ltzl.dos « « v v
farmacologicos, farmacocinéticos e toxicologicos
3153 Analise e avaliagio integradas Adas. 1nform:¢1goes < « v v
farmacéuticas e clinicas
3.1.6 Documenta¢io de referéncia x x v v
3.2 Informagdes sobre estudos farmacologicos
3.21 Farmacodindmica primaria x x v v
3.2.2 Farmacodinamica secundaria x x v v
3.2.3 Farmacologia de seguranca x X v v
3.2.4 Interac¢des farmacodinamicas x x v v
3.3 Informacdes sobre estudos farmacocinéticos
3.3.1) Metodologia de anilise e relatorios de verificacdo x x v v
3.3.2 Absotcao x x v v
3.3.3 Distribuicao x x v v
3.3.4 Metabolismo x x v v
3.3.5 Excregio x x v v
3.3.6 Interac¢bes farmacocinéticas (ndo clinicas) x x v v
3.4 Informagdes sobre estudos toxicologicos
3.4.1 Ensaio de toxicidade por dose tnica x v v v
3.4.2 Ensaio de toxicidade por dose repetida x v v v
3.4.3 Ensaio de genotoxicidade x O v 4
3.4.4 Ensaio de toxicidade sobre a fun¢io reprodutora x (@) v v
3.4.5 Ensaio de carcinogenicidade x O v v
3.4.6 Ensaio de dependéncia X O v v
Teste de seguranca de irritacdo, alergia, hemolise
3.4.7 e entre outros, sobtre a administracdo local e X O v v
sistémica de preparado farmacéutico
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Medicamento com  Preparado derivado

. . Novo medicamento Medicamento
Documento denominagio e de prescri¢ao ’
D . melhorado inovador
prescricdo idénticas classica famosa
4 Informacodes sobre estudos clinicos
4.1 Balanco sobre o estudo clinico

Teorias de medicina tradicional chinesa
sumarizadas ou avaliagdo que suporta a

+11 experiéncia humana para as funcdes terapéuticas * * 4 Y
pretendidas
4.1.2 Resumo de experiéncia humana x x O @]
4.1.3 Anilise e avaliacdo x x v v
4.1.4 Documentacio de referéncia x x v v
4.2 Objectivo e fundamento para a defini¢do do tema x x v v
4.3 Informagdes sobre estudos de ensaio clinico
4.3.1 Proposta do ensaio clinico x x v v
Copia dos documentos comprovativos da
430 apr.ovagio para a r.ealizagﬁo de ensaios clinicos < « v v
emitidos pelas autoridades competentes do %\%(53371
onde os mesmos foram realizados
4.3.3  Modelo de termo de consentimento informado x x v
4.3.4 Manual do investigador, x x v
4.3.5 Relatorio de ensaio clinico e os seus anexos
4.3.5.1 Relatorio de ensaio clinico x x v v
4350 Modelo de formulirio de relatorio de casos, < « v v

diario de paciente

Principais procedimentos de operacio
4.3.5.3normalizados sobre as essenciais eficacias e dados x x v v
de seguranca de ensaio clinico

Hxplicacdo sobre as alteraces da proposta do

4.3.5.4 L x x v v
ensaio clinico

4.3.5.5 Plano e relatorio de andlise estatistica x X v v

44 Documentos comprovativos da experiéncia « < o o
humana

45 Resu@o e relatorio final sobre a aplicacio clinica < « o o
anterior

5 Outros O O O O

Nota 7: Caso se trate de ensaios clinicos autorizados pelo ISAF, pode ser dispensada a prestagao.
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Capitulo IV

Denominacao,
embalagem,
rotulagem e folheto
informativo de
medicamentos

MAC-C12345

tradicionais chineses

1. Regras da denominacao dos medicamentos
tradicionais chineses

A denominac¢io dos medicamentos tradicionais chineses deve estar em conformidade com
as disposicoes relevantes da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses),
do Regulamento Administrativo n.° 46/2021 (Regulamentacao da Lei da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses) e do Despacho n.° 25/ISAF /2022 (Regras para a denominagio e as
exigéncias técnicas para a embalagem, rotulagem e folheto informativo de medicamentos

tradicionais chineses).
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1 A denominagao dos medicamentos tradicionais chineses ¢ composta pela denominagao
comum e com marca registada, logotipo ou outros simbolos, adicionados para fins de
identificacao.

2 A denominagao do medicamento tradicional chinés nao pode:

2.1 Induzir as pessoas em erro acerca da qualidade, eficacia e seguranca do medicamento
tradicional chinés.

2.2 Ofender a moral publica ou os bons costumes.

2.3 Utilizar expressdes que o comparem com outros medicamentos.

2.4 Utlizar a denomiacdo de espécies reguladas na Lei n.° 2/2017 (Lei de execucio
da Convengao sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna e da Flora
Selvagens Ameagadas de Extingao), salvo as denominacdes de medicamentos
tradicionais chineses incluidas em farmacopeias, padroes ou formularios elaborados
pelas autoridades competentes de qualquer pafs ou regido.

2.5 Ser semelhante, sob a forma escrita ou oral, a denomina¢cdes de medicamentos ja
registados, sem prejuizo da aplicagido dos n.” 6 ¢ 7.

2.6 Violar as disposi¢des relativas a proteccao dos direitos de propriedade industrial.

3 A denominacdo dos medicamentos tradicionais chineses nido deve ser expressa, de forma
exagerada, presungosa ou impraticavel.

4 O termo com caracterfsticas culturais aplicadas nas denominag¢oes deve ser baseado em um
fundamento de documentacao concreto ou de origem cultural reconhecida, e evitar efeito
curativo de forma exagerada.

5 Caso as formulas dos medicamentos tradicionais chineses nao estejam incluidas na
farmacopeia, nos padroes ou nos formularios elaborados pelas autoridades competentes de
qualquer pais ou regido, nao se podem adoptar as denominagdes genéricas neles existentes
como denominagdes genéricas do medicamento tradicional chinés em causa.

6 As denominacoes genéricas dos preparados derivados de prescricao classica famosa tém de
ser iguais as denominagdes genéricas das prescricdes que fundamentam o seu fabrico.

7 As denominagoes genéricas dos medicamentos com denominagao e prescri¢ao idénticas
tem de ser iguais as denominagdes genéricas dos medicamentos tradicionais chineses que

fundamentam o seu fabrico.

2. Exigéncias técnicas da embalagem, rotulagem e folheto
informativo dos medicamentos tradicionais chineses

A fim de fortalecer a gestao dinamica ao longo de todo o ciclo de vida dos medicamentos
tradicionais chineses, os titulares de registo devem assumir a responsabilidade pela exactidao
e precisao dos conteudos de embalagem, rotulagem e folheto informativo dos medicamentos
tradicionais chineses, e pelo acompanhamento da seguranca e eficicia dos mesmos, apos a sua
comercializagdo e devem ser apresentados atempadamente ao ISAF, sempre que tal se mostre
necessario, pedidos de alteragao das informagoes relacionadas com a seguranga e a eficacia dos

medicamentos tradicionais chineses na embalagem, rotulagem e folheto informativo dos mesmos.
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81.

Linguas aplicaveis

Os conteudos da embalagem, da rotulagem e do folheto informativo dos medicamentos

tradicionais chineses devem ser redigidos em lingua chinesa ou portuguesa, mas nao prejudica

a indicagao simultanea de informa¢bes em outras linguas, no entanto, devem apresentar a

respectiva traducao em lingua chinesa ou portuguesa, confirmada pelo titular, requerente

de registo ou titular de registo dos medicamentos tradicionais chineses do pais ou regiao de
origem, ou do pafs ou regiao de procedéncia.

As embalagens, rotulagens e folhetos informativos de medicamentos tradicionais chineses nao

podem conter nenhuma mensagem que:

2.1 Leve a concluir que a consulta médica ou a intervengao cirargica ¢ desnecessaria,
designadamente sugerindo a possibilidade de ser fornecido diagnostico ou tratamento
da doencga através de contactos indicados nas embalagens, rotulagens ou folheto
informativo.

2.2 Suscite a convicgao de que o efeito do medicamento ¢ garantido e nao tem efeitos
secundarios.

2.3 Indique que o estado de saude humana possa ser prejudicado caso nido se tenha
utilizado o referido medicamento tradicional chinés.

2.4 Utilize a imagem de organizacdes, cientistas, técnicos de saude ou doentes, ou faca
citacdo as suas recomendacoes.

2.5 Trate o medicamento tradicional chinés como um produto saudavel, alimentar,
cosmético ou qualquer outro produto de consumo.

2.6 Faca referéncia, de forma abusiva ou enganosa, a provas ou garantias de cura.

2.7 Utilize, de forma abusiva ou enganosa, representacdes visuais:

- De alteragdes do corpo humano causadas por lesées ou doengas.
- Do efeito produzido para o corpo humano pelo referido medicamento tradicional
chinés.

2.8 Atribua ao medicamento tradiciconal chinés qualidade, eficacia ou seguranca que nao
estejam comprovadas.

2.9 Proporcione ofertas, beneficios ou recompensas que, de forma directa ou indirecta,
estimulem o seu consumo.

2.10 Promova, directa ou indirectamente, o uso arbitrario, prolongado ou a sobredosagem
do medicamento.

2.11 Apresente contetdo que ofenda a moral publica ou os bons costumes.

A embalagem, rotulagem e folheto informativo dos medicamentos tradicionais chineses nio

podem conter informacgodes falsas ou susceptiveis de induzir em erro, bem como informagoes

de natureza publicitaria ou de acesso a tais informacgdes.

Normas para a redacgao de informagdes na embalagem, rotulagem e folheto informativo

dos medicamentos tradicionais chineses

4.1 As informagdes constantes da embalagem, rotulagem e folheto informativo dos
medicamentos tradicionais chineses devem ser redigidas de forma clara e legivel, e o
texto deve ser normalizado, preciso, conciso e fluidos, nao sendo aceites quaisquer
informac¢Oes manuscritas.

4.2 A legibilidade das informagdes constantes da embalagem, rotulagem e folheto
informativo dos medicamentos tradicionais chineses, tais como a do tamanho e tipo
de caracteres/letras, bem como a do contraste entre o texto, da cor do fundo, e da
concepgdo, deve ser garantida.

4.3 A utilizagdo de cores que se desvanecem facilmente deve ser evitada na impressao de
embalagem, rotulagem e folheto informativo dos medicamentos tradicionais chineses.

4.4 As unidades de medida de embalagem, rotulagem e folheto informativo dos
medicamentos tradicionais chineses devem ser indicadas em unidades internacionais.
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3 Informacdoes necessarias na embalagem ou rotulagem
dos medicamentos tradicionais chineses

1 Nas embalagens externas dos medicamentos tradicionais chineses ou caso nao existam
embalagens externas, as respectivas embalagens internas devem conter as seguintes
informacgdes:

1.1 Denominacao, incluindo a denominacio de medicamentos tradicionais chineses e a
denomina¢dao comum.

1.2 Substancias de medicamentos tradicionais chineses.

1.3 Forma farmacéutica.

1.4 Via de administracdo, forma de utilizagdo e dosagem.

1.5 Fungoes ou indicagdes terapéuticas.

1.6 Especificagoes da embalagem e a eventual quantidade de embalagem individual.

1.7 Condic¢oes e métodos de conservacio.

1.8 Designacao do fabricante de medicamentos tradicionais chineses, ou nome ou firma
do titular de registo.

1.9 Local de origem ou de procedéncia.

1.10 Prazo de validade, deve conter, pelo menos, o ano e o més, e pode ser indicado nas
seguintes formas:
- Prazo de validade até (ano/més) ou (més/ano).
- Data de fabrico e prazo de validade (expresso em anos ou meses, por exemplo:

2 anos ou 24 meses).

1.11 Nuamero do lote de fabrico.

1.12 Nuamero de registo.

1.13 Rotulagem do termo «prescri¢io» ou «amostra», conforme o caso.

1.14 Eventuais observacoes.

2 Caso os medicamentos tradicionais chineses existam, simultaneamente, embalagens externas
e internas, as embalagens internas devem ser indicadas, pelo menos, a denominacdao de
medicamentos tradicionais chineses, prazo de validade e numero do lote de fabrico.

3 Se as substancias de medicamentos tradicionais chineses, via de administracdo, forma de
utilizagao e dosagem, bem como fungdes ou indicagSes terapéuticas, nao estiverem indicadas
detalhadamente nas embalagens ou nas rotulagens, devem aquelas ser indicadas de forma
pormenorizada no folheto informativo.

4 O ntimero de registo de medicamentos tradicionais chineses e rotulagem do termo «prescri¢ao»
ou «amostra» podem ser colocadas por autocolantes; quanto as outras informacgdes referidas
no ponto 1, estas devem ser impressas nas embalagens ou nas rotulagens dos medicamentos
tradicionais chineses, salvo em casos especiais e com consentimentos do titular de registo,

bem como com a autorizacio do ISAF.
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4 Informacoes necessarias no folheto informativo

dos medicamentos tradicionais chineses

1 O folheto informativo de medicamentos tradicionais chineses deve conter as seguintes

informacdes:

. ~ . « ~ ’o.
1.1  As informacgdes referidas nos pontos 1.1 a 1.8 de Informacdes necessarias na

. .. . . » L.
embalagem ou rotulagem dos medicamentos tradicionais chineses” na pagina 82.

1.2 Observagoes de administracio de medicamentos:

Eventuais interac¢Oes medicamentosas.

Eventuais efeitos sobre os grupos especificos, tais como mulheres gravidas,
lactantes, criancas e idosos.

Eventuais efeitos sobre a capacidade de conducao ¢ de operacao de maquinas.
Medidas para responder as eventuais reacgoes adversas comuns ou graves,
sobredosagem ou intoxicagao.

Prazo de utilizacao apos abertura do recipiente, pela primeira vez, se for caso

disso.

1.3 Eventuais reacdes adversas e contraindicacdes.

2 Na falta de folheto informativo, as informagdes referidas no ponto 1 deve conter nas

embalagens ou nas rotulagens dos medicamentos tradicionais chineses.
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Anexo: Informacoes necessarias na embalagem, rotulagem e
folheto informativo de medicamentos tradicionais chineses

(v': Obrigatorio  O: Se houver)

Embalagem Embalagem

. Folheto
externa ou interna ou . .
i informativo
rotulagem rotulagem

Denominacao de medicamentos
[eao ce me v v v
tradicionais chineses

Substancias de medicamentos
tradicionais chineses

3. Forma farmacéutica v v

Via de administracao, forma de Nou v
utilizacdo e dosagem

. TR . )
5. Fung¢des ou indicagdes terapéuticas v v

Especificagdes da embalagem e a

0. eventual quantidade de embalagem v v
individual
7. Condig¢oes e métodos de conservagio 4 4

Designacao do fabricante de
8. medicamentos tradicionais chineses, ou v v
nome ou firma do titular de registo

9. Local de origem ou de procedéncia 4
10. Prazo de validade v v
11. Numero do lote de fabrico v v
12. Ntmero de registo v
13 Rotulagem do termo «prescrigao» ou e
' «amostra», conforme o caso
14, Observacoes ('ie administracao de o %
medicamentos
15. Reaccoes adversas e contraindicacoes @) O

Nota 1: Na falta de folheto informativo, as informagdes que devem constar no mesmo devem ser contidas nas embalagens ou nas rotulagens
dos medicamentos tradicionais chineses.

Nota 2: Se as informag¢des nio estiverem indicadas detalhadamente nas embalagens ou nas rotulagens, devem aquelas ser indicadas de forma
pormenorizada no folheto informativo.

Nota 3: Pode ser colocado/a por autocolantes.
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Capitulo V

Outros Pedidos Relacionados com o Registo de
Medicamentos Tradicionais Chineses

1 Renovagao do registo de medicamentos
tradicionais chineses

1 O prazo de validade do registo de medicamento tradicional chinés ¢ de cinco anos,
renovavel por iguais periodos.

2 O pedido de renovacao do registo do medicamento tradicional chinés deve ser
apresentado pelo titular do registo, pelo menos 90 dias antes do termo do respectivo
prazo de validade do registo; caso contrario, o titular do registo em causa deve assumir
a responsabilidade pela nao renovagao do registo do medicamento tradicional chinés
apos o termo do prazo de validade.

3 Na primeira renovacao do registo de novo medicamento melhorado e medicamento
inovador, é ainda apresentado um relatério que comprove que o medicamento
tradicional chinés em causa, durante o periodo de validade do registo, foi aprovado
nos ensaios sobre eficicia e estabilidade.

4 Para os requisitos especificos para a renovag¢ao do registo de medicamentos tradicionais
chineses, leia atentamente o artigo 74.° do Regulamento Administrativo n.” 46/2021
(Regulamenta¢ao da Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses) e as instrugoes técnicas
sobre «Exigéncias técnicas e preparacao de elementos de informagdes para a renovagao
de registo de medicamentos tradicionais chineses» aprovadas pelo Despacho n.° 30/
ISAF/2022.

2 Alteracao das informacoes relativas ao registo de
medicamentos tradicionais chineses

O titular do registo deve realizar, por iniciativa propria, estudos de pos-comercializagao
de medicamentos tradicionais chineses, concretizando a gestao de ciclo de vida completa desses
medicamentos. A alteragao das informagoes relativas ao registo ndao deve causar impactos adversos

na seguranca, eficacia e no controlo da qualidade de medicamentos tradicionais chineses.

1 A alteragao das informagdes relativas ao registo de medicamentos tradicionais chineses
. « ~ » N ~ PR

pode ser classificada como ~pequenas alteracdes™ , que pertence a alteracao sujeita

N o ~ « P - » « - » N

a notificacao, e  meédias alteragdes’ e  grandes alteragdes” , que pertencem a

alteracao sujeita a autorizacao.
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1.1  Pequenas alteragcdes
Referem-se as alteragdes que nao causam basicamente impactos a seguranca, eficacia
e controlo da qualidade de medicamentos tradicionais chineses, ou apenas alteracdes
que dizem respeito as informacdes de natureza administrativa, sendo, no entanto,
sujeita a notificagao prévia ao ISAF.

1.2 Médias alteracoes
Referem-se as altera¢des que podem causar impactos moderados na seguranca, eficacia
e no controlo da qualidade de medicamentos tradicionais chineses. No momento do
pedido, é necessario apresentar informacgdes cientificas ou técnicas para efeitos de
apreciacao e aprovacao, e, as altera¢des s6 podem ser efectuadas mediante autorizagao
do ISAF.

1.3 Grandes alteracoes
Referem-se as alteragbes que podem causar impactos significativos na seguranga,
eficacia e no controlo da qualidade de medicamentos tradicionais chineses. No
momento do pedido, ¢ necessario apresentar informagdes cientificas ou técnicas para
efeitos de apreciagao e aprovagao, e, as alteragcoes s6 podem ser efectuadas mediante
autorizacio do ISAF.

Sempre que uma alteragao das informagdes relativas ao registo de medicamentos tradicionais
chineses conduzir necessariamente a alteracao de outras informagoes relativas ao registo, o
titular do registo pode juntar todas as alteracoes ao mesmo pedido, pagando apenas uma
taxa pela alteragao das informacdes relativas ao registo. Caso contrario, o ISAF tem direito
de exigir aos titulares do registo que procedam, de forma adequada, a separacao dos pedidos

com alteracoes nao conexas em outros pedidos particulares.

Consoante as informagoes apresentadas pelo titular do registo, o ISAF pode proceder a
reclassificacao de tipo de alteragdes ao registo dos diversos medicamentos tradicionais
chineses, devendo a decisao de reclassificacao ser notificada ao titular do registo. Entretanto,
o titular do registo deve submeter o pedido e as informag¢Ges necessarias, de acordo com a
decisio do ISAF.

Tratando-se de alteracdo sujeita a autorizacao (incluindo as médias e grandes alteragdes), o
titular do registo deve, no momento do pedido, prometer alterar a data de implementagao
que foi determinada apds aprovagao, nio podendo, em principio e no maximo, exceder 6
meses a contar da data da sua aprovacao, prevalecendo a data de implementacao da alteracao
das informagoes relativas ao registo de medicamentos tradicionais chineses, aprovada pelo
ISAF.
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Tempo necessario para a apreciacdo e aprovacao do pedido de alteracao das informacdes

relativas ao registo de medicamentos tradicionais chineses

5.1

5.2

5.3

Pequenas alteragoes

O titular do registo necessita de comunicar o facto ao ISAF e apresentar todos os
documentos exigidos, no prazo de 30 dias anteriores a implementacdao das devidas
alteragcoes na Regido Administrativa Especial de Macau.

Médias alteracoes

O ISAF deve tomar decisao no prazo de 90 dias apds a submissao, pelo titular do
registo, do pedido de alteracdo das informagdes relativas ao registo de medicamentos
tradicionais chineses, bem como das informag¢des completas e necessarias.

Grandes alteracoes

O ISAF deve tomar decisao no prazo de 240 dias ap6s a submissao, pelo titular do
registo, do pedido de altera¢dao das informagdes relativas ao registo de medicamentos

tradicionais chineses, bem como das informag¢Ses completas e necessarias.

Para os requisitos especificos para a alteracdo das informagoes relativas ao registo de

medicamentos tradicionais chineses, leia atentamente o artigo 40.° da Lei n.° 11/2021

(Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo

de medicamentos tradicionais chineses), o artigo 76.° do Regulamento Administrativo

n.° 46/2021 (Regulamentacao da Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina

tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses) e as instrucdes

técnicas sobre «Exigéncias técnicas para a alteracao das informacdes relativas ao registo de

medicamentos tradicionais chineses» aprovadas pelo Despacho n.° 29/ISAF/2022.
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Lei, regulamento e instrugdes técnicas relacionadas com o registo

de medicamentos tradicionais chineses:

Designacio

Lein.° 11/2021

Regulamento Administrativo
n.° 46/2021

Despacho do Chefe do Executivo
n.°189/2021

Despacho do Chefe do Executivo
n.°190/2021

Despacho do Chefe do Executivo
n.°191/2021

Despacho da Secretaria para os
Assuntos Sociais e Cultura
n.° 95/2021

Despacho n.° 15/ISAF /2022

«l.ei da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses»

«Regulamentagao da Lei da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses»

Aprova os modelos da licenga de fabrico de produtos usados na
medicina tradicional chinesa, da licenga de importagao, exporta¢ao
e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional
chinesa, da licen¢a de farmacia chinesa, da licenga provisoria de
importagao, exportagao e venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa e da licenga provisoria de farmacia
chinesa

Aprova a «Tabela das taxas relativas a actividade farmacéutica
no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses»

No caso de medicamento tradicional chinés fabricado em
Hengqin, nao é necessario anexar ao seu pedido de registo ou de
renovagao o certificado de registo ou de venda do medicamento
tradicional chinés emitido pela autoridade competente do pafs ou

regiao de origem ou do pais ou regido de procedéncia

Aprova a «Lista de ingredientes medicinais chineses usados na
Regiao Administrativa Especial de Macau»

«Critérios de reconhecimento de medicamentos tradicionais
chineses, ingredientes medicinais chineses e respectivas por¢oes
preparadas»
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Designacao

Despacho

Despacho

Despacho

Despacho

Despacho

Despacho

Despacho

Despacho

Despacho

Despacho

Despacho

89.

n.? 20/ISAF /2022

n.° 21/ISAF /2022

n.° 22/ISAF/2022

n.° 23/ISAF /2022

n.° 24/ISAF /2022

n.° 25/ISAF /2022

n.° 26/ISAF/2022

n.° 27/ISAF/2022

n.° 28/ISAF /2022

n.° 29/ISAF /2022

n.° 30/ISAF /2022

«Bxigéncias técnicas para o processo de registo de medicamentos
tradicionais chineses»

«Bxigéncias técnicas para o processo de registo de preparados
compostos da medicina tradicional chinesa derivados de
prescri¢ao classica famosa»

«Bxigeéncias técnicas para o processo de registo de medicamentos
naturais»

«Normas sobre os limites maximos de metais pesados,
elementos toxicos, microrganismos e residuos de pesticidas, nos
medicamentos tradicionais chineses»

«Normas técnicas para o registo de medicamentos tradicionais
chineses com origem bovina»

«Regras para a denominagdo e as exigéncias técnicas para a
embalagem, rotulagem e folheto informativo de medicamentos
tradicionais chineses»

«Bxigéncias para a alteracdo de informagdes dos medicamentos
tradicionais chineses em situacao transitotria»

«Bxigéncias técnicas do pedido de importaciao de ingredientes
medicinais chineses, por¢oes preparadas da medicina tradicional
chinesa e extractos de produtos usados na medicina tradicional

chinesa»

«Exigéncias técnicas para o pedido de realizacao de ensaios
clinicos»

«Exigéncias técnicas para a alteracdao das informagdes relativas ao
registo de medicamentos tradicionais chineses»

«Exigéncias técnicas e preparacao de elementos de informacdes
para a renovac¢ao de registo de medicamentos tradicionais
chineses»
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N.° Designacao

«Bxigéncias técnicas para o processo de pedido de medicamentos

Despacho n.° 31 /ISAF /2022 L } i . : .
tradicionais chineses sujeitos ao regime de autorizagao»

«Requisitos de gestao de qualidade e exigéncias técnicas para o

Despacho n.® 32/ISAF/2022 fabrico de preparados hospitalares»

«Bspecificagoes qualitativas e exigéncias técnicas para o fabrico
Despacho n.° 33/ISAF/2022 de por¢ido preparada da medicina tradicional chinesa e extracto de
produto usado na medicina tradicional chinesa»

Outras instrucoes técnicas relevantes:

N.° Designacao

Despacho n.° 9/ISAF /2022 «Boas priticas de fabrico de medicamentos (GMP)»

«Elaboracao dos documentos relativos ao sistema de controlo de
Despacho n.° 10/ISAF /2022 qualidade para as actividades de fabrico de medicamentos e suas
exigéncias técnicas»

«Normas sobre a supervisao e administracao do fabrico por
encomenda de medicamentos da medicina tradicional chinesa»

Despacho n.° 11/ISAF /2022

«Tipos de outros produtos de saude e de higiene que podem ser
Despacho n.® 12/ISAF /2022 fabricados pelas fabricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa»

«Regras a observar pelos estabelecimentos que exer¢am a actividade

de importagao, exportacdo e venda por grosso de produtos usados

na medicina tradicional chinesa no ambito de inspecgao e aceitagiao
dos produtos»

Despacho n.° 13/ISAF /2022

«Tipos de outros produtos de saude e de higiene que podem
ser importados, exportados e vendidos por grosso nos
Despacho n.° 14/ISAF /2022 estabelecimentos que exer¢am a actividade de importagao,
exportagdao e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa»
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Designacao

Despacho n.° 16/ISAF /2022

«Tipos de medicamentos nio sujeitos a prescricao vendidos em
farmacias chinesas»

Despacho n.° 17/ISAF /2022

«Tipos de outros produtos de satide e de higiene que sao vendidos
g
em farmacias chinesas»

Despacho n.® 18/ISAF /2022

«Regras de nomeacao do estabelecimento que exerce actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa»

Despacho n.° 19/ISAF /2022

«Modelos da placa relativos a informacoes do director
técnico e do cartao de identificaciao do director técnico dos
estabelecimentos de actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa»
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Governo da Regiao Administrativa
Especial de Macau
Instituto paraaSupervisaoe Administragao

Farmaceutica
Departamento de Registo
Divisao de Medicina Tradicional Chinesa

CEERA %

Conta oficial no Wechat

BPAMEHETABREF (FX) #AKEIE
Avenida do Comendador Ho Yin, Edificio de Escritorios do
Governo (Qingmao), 19.° andar, Macau

2883 1908

AR,

2883 1905

dmtc@isaf.gov.mo
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