Despacho

Designacao da instrucdo
técnica

Descricéo

Despacho n.°9/ISAF/2022

Boas préticas de fabrico de
medicamentos ( GMP )

Define as normas de gestéo de qualidade
para a produgdo de medicamentos,
farmacéuticos

ingredientes activos,

medicamentos tradicionais chineses,

porcbes preparadas da medicina

tradicional chinesa e extractos de
produtos usados na medicina tradicional

chinesa.

Despacho n.°10/ISAF/2022

Elaboracdo dos documentos
relativos ao sistema de controlo
de qualidade para as actividades
de fabrico de medicamentos e

suas exigéncias técnicas

Define as exigéncias de elaboracdo e
técnicas quanto aos elementos concretos
relativos ao sistema de controlo de
qualidade para as actividades de fabrico
de medicamentos.

Despacho n.°11/ISAF/2022

Normas sobre a superviséo e
administragdo do fabrico por
encomenda de medicamentos da
medicina tradicional chinesa

Define os documentos necessarios para o
pedido de autorizacdo de fabrico por
encomenda de medicamentos da
medicina tradicional chinesa, o processo
de apreciacéo e aprovacéo, bem como as
regras concretas sobre a alteracdo de
dados, a renovacao, o cancelamento e a

caducidade da autorizagdo.

Despacho n.°12/ISAF/2022

InstrugBes técnicas sobre 0s tipos
de outros produtos de saude e de
higiene que podem ser fabricados
pelas fabricas de medicamentos
da medicina tradicional chinesa

Define o tipo de produtos de salde e de
higiene que podem ser fabricados pelas
fébricas de medicamentos da medicina
tradicional chinesa.

Despacho n.°13/ISAF/2022

Regras a  observar  pelos
estabelecimentos que exercam a
actividade  de  importacéo,
exportacao e venda por grosso de
produtos usados na medicina

tradicional chinesa no ambito de

Define as normas a observar pelos

estabelecimentos que exercam a
actividade de importacdo, exportacdo e
venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa, no ambito
de inspeccdo e aceitacdo dos produtos,
clarificar referidos

visando aos




inspeccdo e aceitacdo  dos

produtos

estabelecimentos sobre a realizagcdo de

inspeccdo, aceitagcdo e registo de

medicamentos tradicionais chineses
aquiridos ou destinados a venda por
grosso, por forma a garantir a qualidade

dos medicamentos chineses.

Despacho n.©14/ISAF/2022

Tipos de outros produtos de
salde e de higiene que podem ser
importados, exportados e

vendidos por Qgrosso  nos
estabelecimentos que exercam a
actividade  de  importacdo,
exportacdo e venda por grosso de
produtos usados na medicina

tradicional chinesa

Define o tipo de outros produtos de
salde e de higiene que podem ser
importados, exportados e vendidos por
grosso  nos  estabelecimentos que
exercam a actividade de importacéo,
exportagdo e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional

chinesa.

Despacho n.°15/ISAF/2022

Critérios de reconhecimento de
medicamentos tradicionais
chineses, ingredientes medicinais
chineses e respectivas porcoes

preparadas

Define os critérios de reconhecimento de

medicamentos tradicionais chineses,

ingredientes medicinais chineses e

respectivas porcdes preparadas, que
estejam sujeitos a prescri¢do, com vista a
clarificar a classificacdo das prescrices

para os produtos correspondentes.

Despacho n.©16/ISAF/2022

Tipos de medicamentos néo
sujeitos a prescricao vendidos em
farmacias chinesas

Define o tipo de medicamentos n&o
sujeitos a prescricdo que ndo sejam
medicamentos tradicionais chineses e
que podem ser vendidos ao publico nas
farmacias chinesas.

Despacho n.©17/ISAF/2022

Tipos de outros produtos de
salde e de higiene que sdo
vendidos em farmécias chinesas

Define o tipo de outros produtos de
salde e de higiene que séo vendidos em
farmécias chinesas.

Despacho n.©18/ISAF/2022

Regras de nomeagdo do

estabelecimento  que  exerce

actividade  farmacéutica no
ambito da medicina tradicional

chinesa

Define as regras para a denominacao do
estabelecimento que exerce actividade
farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa.




Despacho n.°19/ISAF/2022

Os modelos da placa relativos a
informagdes do director técnico e
do cartdo de identificacdo do
director técnico dos
estabelecimentos de actividade
farmacéutica no ambito da

medicina tradicional chinesa

Define 0 modelo da placa relativo a
informagbes do director técnico, que
deve ser colocado nos estabelecimentos
de actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa, bem como
0 modelo de cartdo de identificacdo a
usar pelo director técnico de farmacia
tradicional chinesa, de modo a que o
publico reconheca a pessoa que exerce a
funcdo de director técnico no
estabelecimento, evitando confusdo com

outros técnicos.

Define as exigéncias de elaboracdo e

técnicas quanto  aos  elementos

necessarios para o pedido de registo de

Exigéncias técnicas para 0 | medicamentos tradicionais chineses,
processo  de  registo  de |visando regular 0s  documentos
Despacho n.°20/ISAF/2022 ) L o .

medicamentos tradicionais | necessarios a instrucdo do processo de

chineses registo de medicamento com

denominagéo e prescricao

idénticas, novos medicamentos

melhorados e medicamentos inovadores.

Define as exigéncias de elaboracdo e

o o técnicas quanto  aos  elementos
Exigéncias técnicas para o0

Despacho n.°21/ISAF/2022

processo de registo de preparados
compostos da medicina
tradicional chinesa derivados de

prescricao classica famosa

necessarios para o pedido de registo de
preparados compostos da medicina
derivados de

tradicional chinesa

prescricdo classica famosa, visando
regular os documentos necessarios a

instrucéo do devido processo de registo.

Despacho n.°22/ISAF/2022

Exigéncias técnicas para o0

processo  de  registo  de

medicamentos naturais

Define as exigéncias de elaboragdo e

técnicas quanto  aos  elementos
necessarios para o processo de registo de
medicamentos naturais, visando regular
0s documentos necessarios a instrucéo

do devido processo de registo.




Despacho n.©23/ISAF/2022

Normas sobre o0s limites
maximos de metais pesados,
elementos toxicos,
microrganismos e residuos de
pesticidas, nos medicamentos

tradicionais chineses

Define 0 método e as exigéncias
técnicas para a deteccdo do teor de
metais pesados e de elementos tdxicos,
bem como os limites maximos de
microbiologicos e dos residuos de
pesticidas, contidos nos medicamentos

tradicionais chineses.

Despacho n.©24/1ISAF/2022

Normas técnicas para o registo de
medicamentos tradicionais

chineses com origem bovina

Regula as exigéncias técnicas quanto a
certificacdo de origem necessaria para o
pedido de registo de medicamentos
tradicionais chineses com matéria de
origem bovina.

Despacho n.©25/ISAF/2022

Regras para a denominacdo e as

exigéncias técnicas para a
embalagem, rotulagem e folheto
informativo de medicamentos

tradicionais chineses

Define as exigéncias técnicas quanto a
denominagdo, embalagem, rotulagem e
folheto informativo de medicamentos
tradicionais chineses colocados em
circulacio no mercado da Regido

Administrativa Especial de Macau.

Despacho n.©26/ISAF/2022

Exigéncias para a alteracdo de
informagdes dos medicamentos
tradicionais chineses em situacao
transitoria

Define as exigéncias para a alteracao do
contetdo e modelo da embalagem, da
rotulagem e do folheto informativo dos
medicamentos tradicionais chineses em
situacdo de transicdo, bem como da
quantidade por unidade de embalagem,
da fabrica de medicamentos da medicina
tradicional chinesa ou local de fabrico,
do pafs ou regido de origem, ou pak ou
regido de procedéncia e dos dados do
titular da autorizacéo.

Despacho n.©27/ISAF/2022

Exigéncias técnicas do pedido de
importacdo  de  ingredientes
porgoes

medicina

medicinais chineses,
preparadas da

tradicional chinesa e extractos de

Regula o0s elementos necessarios ao
pedido de importacdo de ingredientes
medicinais chineses, por¢des preparadas
chinesa,

da medicina tradicional

extractos de produtos usados na

medicina tradicional chinesa e granulos

de um Unico ingrediente medicinal




produtos usados na medicina
tradicional chinesa

chinés dos medicamentos tradicionais
chineses.

Despacho n.©28/ISAF/2022

Exigéncias técnicas para o0

pedido de realizacdo de ensaios

Regula as exigéncias técnicas para a
realizacdo de fases I, Il e Il de ensaios
medicamentos

clinicos de novos

melhorados ou de medicamentos
inovadores na Regido Administrativa

Especial de Macau.

Despacho n.°29/ISAF/2022

clinicos

Exigéncias técnicas para a
alteracdo  das  informacdes
relativas ao  registo  de
medicamentos tradicionais

chineses

Define as exigéncias de elaboracéo e
técnicas quanto a alteracdo do contetdo
concreto das informacOes relativas ao
registo de medicamentos tradicionais
chineses, bem como as informagdes que
devem acompanhar o respectivo pedido.

Despacho n.°30/ISAF/2022

Exigéncias técnicas e preparacdo
de elementos de informacgdes
para a renovacao de registo de

Define as exigéncias de elaboracdo e

técnicas quanto  aos  elementos

necessarios para a renovacgdo de registo
de medicamentos tradicionais chineses e

medicamentos tradicionais ) . )
) regula a instrucdo do devido processo de
chineses .
renovag&o.
Exigéncias técnicas para 0 | Define as exigéncias de elaboracdo e
processo de  pedido de | técnicas quanto aos  elementos
Despacho n.°31/ISAF/2022 | medicamentos tradicionais | necessarios para 0 pedido de
chineses sujeitos ao regime de | medicamentos tradicionais chineses

autorizagéo

sujeitos ao regime de autorizacao.

Despacho n.°32/ISAF/2022

Requisitos de gestdo de
qualidade e exigéncias técnicas
para o fabrico de preparados

hospitalares

Define o0s requisitos de gestdo de
qualidade para o fabrico de preparados
hospitalares, e as exigéncias de

elaboracdo e técnicas quanto aos
elementos necessarios para o pedido de
preparacdo, utilizag&o inter-hospitar e a

utilizacéo de preparados hospitalares.




Despacho n.©33/ISAF/2022

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

Define as especificagbes qualitativas e
exigéncias técnicas para o fabrico de
porgdo  preparada da  medicina
tradicional chinesa e extracto de produto
usado na medicina tradicional chinesa,
de modo a regular o fabrico, pelas
fébricas de medicamentos da medicina
tradicional chinesa em Macau, de
porcdes preparadas da medicina
tradicional  chinesa, extractos de
produtos usados na medicina tradicional
chinesa e os grénulos de um Unico
ingrediente  medicinal chinés  dos
medicamentos tradicionais chineses, que
estdo incluidos na lista de ingredientes
medicinais chineses usados na Regido
Administrativa Especial de Macau.




