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REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL
DE MACAU

REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL
DE MACAU

Lein.’ 11/2021

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

A Assembleia Legislativa decreta, nos termos da alinea 1) do
artigo 71.° da Lei Basica da Regido Administrativa Especial de
Macau, para valer como lei, o seguinte:

CAPITULO 1

Disposicoes gerais

Artigo 1.°

Objecto e ambito

1. A presente lei estabelece o regime do licenciamento da
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional
chinesa e o regime do registo de medicamentos tradicionais
chineses.

2. A presente lei € aplicavel, com as necessdrias adaptagdes,
aos medicamentos naturais.

3. No caso de medicamentos que contenham substdncias
medicinais quimicas, € aplicada apenas a legislacdo que regula-
menta os medicamentos quimicos.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do disposto na presente lei e nos diplomas com-
plementares, entende-se por:

1) «Actividade farmacéutica no 4mbito da medicina tradicio-
nal chinesa», fabrico, importacao, exportacdo, venda por gros-
so e venda a retalho de medicamentos tradicionais chineses,
de ingredientes medicinais chineses, de por¢des preparadas da
medicina tradicional chinesa ou de extractos de produtos usa-
dos na medicina tradicional chinesa;

2) «Registo de medicamento tradicional chinés», acto pelo
qual a entidade de supervisdo de medicamentos, doravante
designada por entidade de supervisdo, emite ao requerente um
certificado de registo, permitindo a colocagdo em circulacio
do medicamento tradicional chinés na Regido Administrativa
Especial de Macau, doravante designada por RAEM;
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3) «Medicamento tradicional chinés», preparacao constituida
por uma ou mais substancias medicinais chinesas, preparada e
utilizada segundo as teorias de medicina tradicional chinesa,
que tem aplicacdo no ser humano para fins de prevencdo ou de
tratamento de doengas ou de alivio dos seus sintomas;

4) «Substancia medicinal chinesa», ingrediente medicinal
chinés, por¢do preparada da medicina tradicional chinesa ou
extracto de produto usado na medicina tradicional chinesa,
originados de plantas, animais ou minerais ou dos seus produ-
tos transformados, utilizados segundo as teorias de medicina
tradicional chinesa e apropriados para o fabrico de medica-
mento tradicional chinés;

5) «Por¢do preparada da medicina tradicional chinesa», pro-
duto de ingrediente medicinal chinés que, apds processamento,
pode ser utilizado directamente na prética clinica da medicina
tradicional chinesa ou no fabrico de medicamento tradicional
chingés;

6) «Extracto de produto usado na medicina tradicional
chinesa», produto intermédio fabricado a partir de produtos
naturais como plantas, animais e minerais ou dos seus produ-
tos transformados, aplicdvel ao fabrico de medicamento tradi-
cional chinés;

7) «Medicamento natural», preparagdo formada por substan-
cias medicinais originadas da natureza, preparada e utilizada
segundo as teorias da medicina moderna, que tem aplicagdo no
ser humano para fins de preven¢@o ou de tratamento de doencas
ou de alivio dos seus sintomas;

8) «Forma farmacéutica», estado final que as substancias
medicinais chinesas apresentam depois de submetidas as ope-
racdes farmacéuticas necessdrias, a fim de facilitar a sua utili-
zagdo e obter a eficdcia desejada.

Artigo 3.°

Principios

A actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e o registo de medicamentos tradicionais chineses
obedecem aos seguintes principios:

1) Principio da proteccdo da satde publica: ter, como priori-
dade, a ponderacdo da protec¢do da satide publica, garantir a
qualidade dos produtos usados na medicina tradicional chinesa
e assegurar a utilizagdo segura do medicamento pelo publico,
defendendo e promovendo a saide publica;

2) Principio da legalidade: obedecer ao disposto na presente
lei, nos diplomas complementares e na demais legislagdo apli-
cavel, assegurando o cumprimento dos procedimentos legais e
das restricoes estabelecidas;

3) Principio do incentivo a inovac¢do: promover o desenvolvi-
mento sustentdvel da medicina tradicional chinesa, incentivar
a combinagdo da heranca com a inovagio na indudstria de medi-
cina tradicional chinesa, bem como proceder a investigagcdo e
desenvolvimento da medicina tradicional chinesa inovadora
através dos artificios tradicionais e das ciéncias e tecnologias
modernas;
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4) Principio da fiscalizagdo: acompanhar e fiscalizar a activi-
dade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa
e a circulacdo dos produtos usados na medicina tradicional chi-
nesa na RAEM, bem como, nos termos da presente lei, adop-
tar as medidas adequadas para prevenir e controlar os riscos
para a segurancga relativos a essa actividade e a esses produtos
e aplicar as eventuais san¢des aos infractores;

5) Principio da publicidade: dar a conhecer ao publico o
estado das licengas da actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses, nos termos da presente lei, aumentando
a transparéncia das informacdes.

Artigo 4.°

Competéncias

1. Compete a entidade de supervisao elaborar e instruir os
processos de licengas da actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa e de registo de medicamentos
tradicionais chineses.

2. Para efeitos de execugdo da presente lei, compete ao diri-
gente maximo da entidade de supervisdo:

1) Conceder, recusar, renovar, alterar, suspender e cancelar
as licengas da actividade farmacéutica no dmbito da medicina
tradicional chinesa;

2) Autorizar, recusar, renovar, alterar, suspender e cancelar
o registo de medicamentos tradicionais chineses;

3) Elaborar as instrugdes técnicas previstas na presente lei
e nos diplomas complementares, as quais sdo publicadas no
Boletim Oficial da Regido Administrativa Especial de Macau,
doravante designado por Boletim Oficial,

4) Aplicar as sangdes administrativas previstas na presente lei;

5) Exercer as demais competéncias previstas na presente lei,
nos diplomas complementares e em outros actos normativos,
relativas a gestdo da actividade farmacéutica no ambito da me-
dicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradi-
cionais chineses.

3. Para efeitos de execucdo da presente lei, a entidade de su-
pervisdo pode solicitar a colaboragao necessaria de entidades
publicas ou privadas.

Artigo 5.°

Publicacio das informacoes

1. Sdo publicados na pagina electrénica da entidade de
supervisao:

1) O nome ou firma do titular das licengas da actividade far-
macéutica no Ambito da medicina tradicional chinesa, o0 nome
e endereco do estabelecimento, bem como o tipo e o estado da
licenga;

2) A denominagio do medicamento tradicional chinés regis-
tado, o respectivo niimero de registo, o nome ou firma do titular
do registo e o estado do registo.



P71 1T 23— — ]

FE 308 —2021 E7 H 26 H

T S R A U R BT K TR AR -

P ———

BB

hEZEEEER

E—H
R RIS EPIME

LAY S

SAE £ G UM

g SR R B A IR R R A

(—) FPEEREEHERR (TR "SS5

() PSS SRR T S e )

(=) TEEBHENR -

Bk
G E B E I

£ P EE SR S TR B 5 I (8 AT A IR AT IR A SR SR SR R B IR
IRE DI FE AR R E 28 75

ot —

S5—E[
BUEER

EYINCS

B HERRAT SR

5B M T 7 T B 9 U s 7 -

(—) kg

() PR () Bt & bR Al R AR A% 4k 9

geprgk T “rpEEp 7 ) By P 3R, Bl sl T 2E A BGEHY
X B R -

2. A entidade de supervisdo deve publicar atempadamente e
manter actualizadas as informagdes referidas no nimero anterior.

CAPITULO II

Licencas da actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa

SECCAOT

Tipos de licencas e exclusividade da actividade do
estabelecimento

Artigo 6.°

Tipos de licencas da actividade farmacéutica no
ambito da medicina tradicional chinesa

Os tipos de licengas da actividade farmacéutica no dmbito da
medicina tradicional chinesa incluem:

1) Licenca de fabrico de produtos usados na medicina tradi-
cional chinesa, doravante designada por licenca de fabrico;

2) Liceng¢a de importagio, exportacdo e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional chinesa, doravante
designada por licenga de importagao, exportacao e venda por
grosso;

3) Licenca de farmacia chinesa.

Artigo 7.°

Exclusividade da actividade do estabelecimento

Nos estabelecimentos de actividade farmacéutica no dmbito
da medicina tradicional chinesa apenas podem ser exercidas as
actividades previstas na presente lei, em conformidade com o
tipo de licenca da actividade farmacéutica no ambito da medi-
cina tradicional chinesa obtida.

SECCAOTI

Licenca de fabrico

Artigo 8.°

Obrigatoriedade da licenca de fabrico

S6 pode ser exercida, apds a obtengdo da licenga de fabrico,
a actividade de fabrico dos seguintes produtos:

1) Medicamentos tradicionais chineses;

2) Porcdes preparadas ou extractos que sejam fabricados
com ingredientes medicinais chineses téxicos ou ingredientes
medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes
medicinais chineses aprovada por despacho do Secretario para
os Assuntos Sociais e Cultura publicado no Boletim Oficial,
doravante designada por lista de ingredientes medicinais
chineses.
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Artigo 9.°

Requisitos para a concessao da licenca de
fabrico e sua validade

1. A licenga de fabrico s6 pode ser concedida ou renovada
quando a pessoa singular ou colectiva preencha, cumulativa-
mente, 0s seguintes requisitos:

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

2) O estabelecimento possuir licenca industrial que comprove
a existéncia de condigdes para proceder a actividade de fabrico
de produtos usados na medicina tradicional chinesa e, se houver,
licenca de unidade industrial, emitidas pela Direc¢ao dos Ser-
vicos de Economia e Desenvolvimento Tecnolégico;

3) Os compartimentos, instalagdes e equipamentos do esta-
belecimento obedecerem ao disposto no artigo 18.° e as con-
di¢des necessdrias ao fabrico da forma farmacéutica do medi-
camento tradicional chinés, da porcao preparada da medicina
tradicional chinesa ou do extracto de produto usado na medicina
tradicional chinesa que o requerente pretende fabricar;

4) A actividade de fabrico dos medicamentos obedecer as
exigéncias das boas préticas de fabrico;

5) O estabelecimento dispor de um director técnico que pre-
encha os requisitos previstos non.° 1 do artigo 19.°

6) Nao se encontrar no periodo de cumprimento de pena
acessoria, sancao acessoria ou medida de seguranca, de inter-
dicao do exercicio de actividade farmacéutica;

7) Inexisténcia de quaisquer dividas que estejam a ser cobra-
das coercivamente através de processo de execugdo fiscal.

2. Se o requerente for uma pessoa colectiva, o disposto na
alinea 6) do nimero anterior é também aplicdvel aos seus
gerentes e administradores.

3. As boas priticas de fabrico referidas na alinea 4) do n.° 1
sao determinadas em instrugdes técnicas emitidas pela entida-
de de supervisio.

4. A licenca de fabrico € valida por trés anos, renovavel por
iguais periodos.

Artigo 10.°

Regulamentacao da actividade das fabricas de
medicamentos da medicina tradicional chinesa

1. As fabricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa, para além dos produtos referidos no artigo 8.°, podem
ainda fabricar os seguintes produtos:

1) Outras porc¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa e extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa;

2) Outros produtos de saide e de higiene.
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2. O tipo de produtos referidos na alinea 2) do niimero ante-
rior é determinado pela entidade de supervisdo através de ins-
trugdes técnicas, ouvida a Direcgdo dos Servigcos de Economia
e Desenvolvimento Tecnolégico.

3. As fabricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa realizam a actividade de fabrico segundo o ambito da
forma farmacéutica dos medicamentos tradicionais chineses ou
das porcdes preparadas ou dos extractos que sejam fabricados
com ingredientes medicinais chineses téxicos ou ingredientes
medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes
medicinais chineses, constante da respectiva licenca.

4. No caso de fabrico de medicamentos tradicionais chineses
registados, as fédbricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa tém de os fabricar de acordo com as especificacdes e
exigéncias qualitativas aprovadas relativas ao registo.

5. As fébricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa tém de submeter previamente a entidade de supervisao
as especificacdes e exigéncias qualitativas para o fabrico de
cada tipo de porg¢do preparada e de extracto que sejam fabrica-
dos com ingredientes medicinais chineses téxicos ou ingredientes
medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes
medicinais chineses que pretendam fabricar, e fabricar os mes-
mos de acordo com aquelas especificagdes e exigéncias, apos
autorizacdo da entidade de supervisdo, nos termos do disposto
no n.° 2 do artigo 29.° com as devidas adaptagdes.

6. Estd dispensada da obtencdo da licenga de importacao, ex-
portagdo e venda por grosso a fabrica de medicamentos da me-
dicina tradicional chinesa que exerca as seguintes actividades:

1) A importagdo de ingredientes medicinais chineses téxicos
ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses, bem como das respectivas
porcdes preparadas ou extractos, que se destinam a ser utiliza-
dos na sua actividade;

2) A exportagdo e venda por grosso de medicamentos tra-
dicionais chineses, bem como de por¢des preparadas ou de
extractos que sejam fabricados com ingredientes medicinais
chineses téxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais
incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, que sejam
por si fabricados.

Artigo 11.°

Fabrico por encomenda

1. S6 apds autorizagdo prévia da entidade de supervisdo se
pode encomendar a outrem ou aceitar o fabrico por encomen-
da de medicamento tradicional chinés, ou de por¢do pre-
parada ou extracto que sejam fabricados com ingredientes me-
dicinais chineses téxicos ou ingredientes medicinais chineses
gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses,
independentemente de o encomendador ou o aceitante da
encomenda estarem situados na RAEM.

2. A obtencdo da autorizacgio referida no nimero anterior
depende da apresentagdo dos seguintes elementos e da veri-
ficagdo pela entidade de supervisdo da conformidade com as
condigdes de fabrico por parte do aceitante da encomenda:

1) A minuta do contrato celebrado entre o encomendador e
o aceitante da encomenda;
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2) Os elementos que comprovam a capacidade do aceitante
da encomenda para a realizacdo das operagdes de fabrico em
causa;

3) Outros elementos solicitados pela entidade de supervisao,
necessarios para a apreciagdo e aprovacao do pedido.

3. O contrato referido na alinea 1) do ndmero anterior é cele-
brado por escrito, do qual constam, designadamente:

1) A identificagdo e os deveres das partes;
2) As operagdes de fabrico que pretendem realizar;

3) A necessidade de observancia das boas praticas de fabrico
por parte do aceitante da encomenda.

4. O aceitante da encomenda ndo pode encomendar a ter-
ceiros o fabrico de medicamentos tradicionais chineses, ou de
porc¢des preparadas ou extractos que sejam fabricados com
ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medi-
cinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medici-
nais chineses, que lhe tenha sido encomendado.

5. As exigéncias técnicas e as regras concretas relativas ao
pedido de autorizagdo referida no n.° 1 sdo determinadas em
instrucdes técnicas emitidas pela entidade de supervisao.

SECCAO ITI

Licenca de importacio,
exportacao e venda por grosso

Artigo 12.°

Obrigatoriedade da licenca de importacao,
exportacao e venda por grosso

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 6 do artigo 10.° e no
nimero seguinte, a actividade de importagdo, exportacdo e
venda por grosso dos seguintes produtos sé pode ser exercida
apOs a obteng¢ao da licenga de importagao, exportagdo e venda
por grosso:

1) Medicamentos tradicionais chineses;

2) Ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes
medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes
medicinais chineses, respectivas por¢des preparadas ou extractos.

2. Aqueles a quem tenha sido concedido alvard nos termos
do Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, para o exercicio
da actividade de importagdo, exportacdo e venda por grosso
de medicamentos, estdo dispensados da obtencdo da licenga
de importacao, exportacdo e venda por grosso para o exercicio
dessa actividade em relacdo aos produtos referidos no nimero
anterior, ficando sujeitos as disposi¢des da presente lei e dos
diplomas complementares referentes as regras de funciona-
mento do estabelecimento, bem como ao disposto na alinea 3)
do n.° 1 do artigo seguinte.
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Artigo 13.°

Requisitos para a concessao da licenca de importacao,
exportacio e venda por grosso e sua validade

1. A licenca de importacdo, exportagdo e venda por grosso sé
pode ser concedida ou renovada quando a pessoa singular ou
colectiva preencha, cumulativamente, os seguintes requisitos:

1) Os requisitos referidos nas alineas 1), 6) e 7) don° 1 enon.°2
do artigo 9.5

2) Os compartimentos, instala¢des e equipamentos do esta-
belecimento obedecerem ao disposto no artigo 18.%

3) O estabelecimento dispor de um director técnico que sa-
tisfaca o disposto no n.° 2 do artigo 19.%, se o &mbito da activi-
dade exercida abranger os produtos referidos na alinea 2) do
n.° 1 do artigo anterior.

2. A licenga de importacdo, exportacdo e venda por grosso
¢ vélida a partir da data de concessdo até 31 de Dezembro do
ano seguinte, renovavel anualmente nos anos subsequentes.

Artigo 14.°

Regulamentacio da actividade dos estabelecimentos
que exercam a actividade de importacao, exportacao
e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa

1. Os estabelecimentos que exer¢am a actividade de importa-
¢do, exportagdo e venda por grosso de produtos usados na me-
dicina tradicional chinesa, para além dos produtos referidos no
n.° 1 do artigo 12.°, podem ainda importar, exportar e vender
por grosso os seguintes produtos:

1) Outros ingredientes medicinais chineses, respectivas por-
¢Oes preparadas ou extractos;

2) Outros produtos de saide e de higiene.

2. O tipo de produtos referidos na alinea 2) do nimero anterior
¢ determinado em instrugdes técnicas emitidas pela entidade
de supervisao.

SECCAO 1V

Licenca de farmacia chinesa

Artigo 15.°

Obrigatoriedade da licenca de farmacia chinesa

1. A venda ao publico dos seguintes produtos s6 pode ser
efectuada apds obtida a licenga de farmacia chinesa:

1) Medicamentos tradicionais chineses;

2) Ingredientes medicinais chineses téxicos ou ingredientes
medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes
medicinais chineses, ou as respectivas por¢des preparadas.

2. Aqueles a quem tenha sido concedido alvard de farmécia
ou drogaria nos termos do Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de
Setembro, estdo dispensados da obtengado da licenga de farmaécia
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chinesa para o exercicio da actividade de venda ao publico de
medicamentos tradicionais chineses ndo sujeitos a prescri¢ao,
ficando sujeitos as disposi¢des da presente lei e dos diplomas
complementares referentes as regras de funcionamento do
estabelecimento.

Artigo 16.°

Requisitos para a concessao da licenca de
farmacia chinesa e sua validade

1. A licenga de farmadcia chinesa s6 pode ser concedida ou
renovada quando a pessoa singular ou colectiva preencha,
cumulativamente, os seguintes requisitos:

1) Os requisitos referidos nas alineas 1), 6) e 7) don.° 1 e no
n.°2 do artigo 9.%

2) Os compartimentos, instalagdes e equipamentos do esta-
belecimento obedecerem as exigéncias estabelecidas nos ter-
mos do n.° 2 do artigo 18.%

3) O estabelecimento dispor de um director técnico que
satisfaca o disposto no n.° 3 do artigo 19.°.

2. A licenga de farmaécia chinesa € vélida a partir da data de
concessao até 31 de Dezembro do ano seguinte, renovavel
anualmente nos anos subsequentes.

Artigo 17.°

Regulamentacio da actividade da farmacia chinesa

1. As farmadcias chinesas, para além dos produtos referidos
no n.° 1 do artigo 15.°, podem ainda vender ao publico os se-
guintes produtos:

1) Outros ingredientes medicinais chineses, bem como as
respectivas porcoes preparadas;

2) Medicamentos ndo sujeitos a prescricio que ndo sejam
medicamentos tradicionais chineses;

3) Outros produtos de saide e de higiene.

2. Para efeitos do disposto na alinea 2) do nimero anterior,
as farmadcias chinesas estao dispensadas da obtencao do
alvard de drogaria previsto no Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19
de Setembro, tendo as mesmas de observar, com as devidas
adaptacgdes, as regras de funcionamento do estabelecimento
de actividade farmacéutica no Ambito da medicina tradicional
chinesa a que se referem o n.° 1 do artigo 21.° e a alinea 4)
do n.° 2 do artigo 68.°, com vista a conservagdo, exposicao,
aquisi¢ao e fornecimento de produtos previstos na alinea 2) do
nimero anterior, bem como ao arquivo das informagdes sobre
a actividade.

3. O médico ou mestre de medicina tradicional chinesa com
licenga para o exercicio da profissdo pode prestar servicos no
ambito da medicina tradicional chinesa na farmacia chinesa.

4. Nas farmdcias chinesas s6 podem ser fornecidos medica-
mentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses
e respectivas por¢des preparadas, que estejam sujeitos a pres-
cricdo, aos possuidores de prescri¢ao escrita emitida por médico
ou mestre de medicina tradicional chinesa com licenca para o
exercicio da profissao.
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5. O tipo de produtos referidos nas alineas 2) e 3) do n° 1,
bem como os critérios de reconhecimento dos medicamentos
tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses e res-
pectivas por¢des preparadas, que estejam sujeitos a prescricao,
sdo determinados em instrugdes técnicas emitidas pela entidade
de supervisao.

SECCAOV

Disposicoes comuns

Artigo 18.°

Compartimentos, instalacoes e equipamentos
do estabelecimento

1. As fabricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa e os estabelecimentos que exercam a actividade de
importagao, exportacao e venda por grosso de produtos usados
na medicina tradicional chinesa tém de possuir uma sala de
servicos administrativos e um espago de armazenamento para
armazenar medicamentos tradicionais chineses, ingredientes
medicinais chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa ou extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa.

2. As exigéncias concretas quanto aos compartimentos,
instalagoes e equipamentos dos estabelecimentos de actividade
farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa sdo
determinadas por despacho do Secretario para os Assuntos
Sociais e Cultura, a publicar no Boletim Oficial.

Artigo 19°

Director técnico

1. Pode desempenhar as func¢des de director técnico na
fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa,
ap0s confirmacdo pela entidade de supervisido, quem preencha,
cumulativamente, os seguintes requisitos:

1) Os requisitos referidos nas alineas 6) e 7) don.° 1 do artigo 9.

2) Possuir o grau de licenciado, ou equivalente, em farmaco-
logia tradicional chinesa, em técnicas de fabrico farmacéutico
ou em areas relacionadas;

3) Ter, pelo menos, trés anos de experiéncia profissional na
area do fabrico de produtos usados na medicina tradicional
chinesa.

2. O farmacéutico de medicina tradicional chinesa com
licenga para o exercicio da profissdo pode desempenhar as
funcdes de director técnico em estabelecimentos que exercam
a actividade de importagdo, exportagao e venda por grosso de
produtos usados na medicina tradicional chinesa.

3. O farmacéutico, médico ou mestre de medicina tradicional
chinesa com licenca para o exercicio da profissdo pode desem-
penhar as func¢des de director técnico em farmadcias chinesas.

4. Os directores técnicos a que se referem os nimeros ante-
riores ndo podem desempenhar, em acumulacdo, as fungdes de
director técnico em diferentes estabelecimentos de actividade
farmacéutica.
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5. Sem prejuizo do disposto no niimero seguinte, em caso de
impedimento do director técnico, o titular da licenca da activi-
dade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa
pode designar, consoante o tipo de estabelecimento, uma pes-
soa que preencha os requisitos exigidos para o exercicio das
funcdes de director técnico, comunicando para o efeito, anteci-
padamente, o facto a entidade de supervisao, salvo se tiver mo-
tivo fundamentado, caso em que a comunica¢@o pode ser feita
no prazo de cinco dias a contar da data de ocorréncia do facto.

6. Em caso de impedimento do director técnico por mais
de 90 dias ou de cessacdo de fungdes do mesmo, o titular da
licencga da actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa requer a sua substituicdo, junto da entida-
de de supervisdo, com antecedéncia de 15 dias, salvo se tiver
motivo fundamentado, caso em que o requerimento pode ser
apresentado no prazo de 30 dias a contar da data de ocorréncia
do facto, sob pena de se considerar que o estabelecimento de
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional
chinesa nido dispde de director técnico.

Artigo 20.°

Vistoria

1. A concessdo da licenca depende da realizacdo de vistoria
das condigdes técnicas do estabelecimento e das instalagdes e
equipamentos nele existentes, sendo a licenca apenas concedida
pela entidade de supervisao apds verificagdo do preenchimento
cumulativo dos requisitos do pedido.

2. Compete a entidade de supervisao realizar a vistoria refe-
rida no ndimero anterior, podendo esta, para o efeito, solicitar a
colaboragao de outros servicos e entidades ptblicos.

Artigo 21.°

Regras de funcionamento

1. No estabelecimento de actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa ndo podem ser fornecidos
medicamentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais
chineses téxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais
incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, respec-
tivas porc¢des preparadas ou extractos, quando os mesmos nao
estejam conservados em condicdes adequadas, ou estejam fora
do prazo de validade, degenerados, contaminados, ou devam
ser retirados por ordem da entidade de supervisdo, nem medi-
camentos tradicionais chineses que tenham sido retirados por
iniciativa do respectivo titular do registo.

2. Sem prejuizo do disposto nos artigos 9.° e 10.° da Lei n.° 7/2003
(Lei do Comércio Externo), a importacao de ingredientes me-
dicinais chineses toxicos ou de ingredientes medicinais chineses
gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, ou
das respectivas porcdes preparadas ou dos extractos, s pode
ser efectuada pelas fabricas de medicamentos da medicina tra-
dicional chinesa e pelos estabelecimentos que exercam a activi-
dade de importacao, exportagdo e venda por grosso de produtos
usados na medicina tradicional chinesa, apds a verificagdo da
seguranca da origem destes produtos e mediante autorizagdo
prévia da entidade de supervisao.
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3. Aos ingredientes medicinais chineses, as por¢des prepa-
radas ou aos extractos referidos no nimero anterior aplica-se
apenas o disposto na Lei n.° 2/2017 (Lei de execucdo da Con-
vencgdo sobre o Comércio Internacional das Espécies da Fauna
e da Flora Selvagens Ameagadas de Extin¢do), caso os mesmos
se enquadrem nas espécies por esta reguladas.

Artigo 22.°

Alteracao de informacoes

1. O titular da licenga pode alterar, mediante autorizacao
da entidade de supervisdo e apenas apds verificagdo do preen-
chimento dos requisitos previstos na presente lei, os seguintes
elementos:

1) O nome do estabelecimento;
2) O enderego do estabelecimento;

3) Os compartimentos, instala¢des ou equipamentos referi-
dos no artigo 18.%

4) O ambito da forma farmacéutica dos medicamentos tradi-
cionais chineses, das por¢des preparadas da medicina tradicio-
nal chinesa ou dos extractos de produtos usados na medicina
tradicional chinesa, cujo fabrico tenha sido autorizado;

5) O titular da licenca.

2. Caso o titular da licenca seja pessoa colectiva, os novos
gerentes ou administradores que este pretende nomear apenas
podem ser nomeados apds verificagdo, pela entidade de super-
visdo, do preenchimento dos respectivos requisitos.

Artigo 23.°

Suspensao da licenca e levantamento da suspensao

1. As licengas da actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa sdo suspensas nas seguintes situagdes:

1) A pedido do titular da licenga;

2) Quando seja aplicada ao titular da licenga ou, tratando-se
de pessoa colectiva, ao seu gerente ou administrador, a pena
acessOria, sangdo acessoria ou medida de seguranga, de inter-
digdo do exercicio de actividade farmacéutica;

3) Quando deixe de se verificar qualquer um dos requisitos
exigidos para a concessdo da licenca, sendo a irregularidade
sanavel;

4) Quando seja aplicada ao titular da licenga a medida de
suspensdo do funcionamento do estabelecimento, prevista na
alinea 3) do n.° 1 do artigo 43.°.

2. No caso referido na alinea 1) do nimero anterior, o prazo
de suspensdo das licencas ndo pode exceder um ano, podendo
este prazo ser, excepcionalmente, prorrogado, no maximo, por
mais um ano, mediante pedido do titular da licenga e autoriza-
¢ao da entidade de supervisao.

3. No caso referido na alinea 3) do n.° 1, a entidade de super-
visdo notifica o titular da licenca dos motivos que levaram a
suspensdo e da forma e prazo de sanagdo, nao podendo este
prazo exceder trés meses.
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4. A pedido do titular da licenca e apds eventual vistoria a
realizar com vista a verificar que o estabelecimento de activi-
dade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa
e as instalacdes e equipamentos nele existentes preenchem as
condicdes técnicas, a suspensao das licencas da actividade far-
macéutica no dambito da medicina tradicional chinesa pode ser
levantada pela entidade de supervisao nas seguintes situacoes:

1) No caso previsto na alinea 1) do n.° 1, quando o titular da
licenga pretenda retomar o exercicio da sua actividade;

2) Nos casos previstos nas alineas 2) e 4) do n.° 1, quando o
respectivo prazo tenha terminado;

3) No caso previsto na alinea 3) do n.° 1, quando a irregulari-
dade tenha sido sanada pelo titular da licenca dentro do prazo
fixado.

Artigo 24.°

Cancelamento e caducidade da licenca

1. As licencgas da actividade farmacéutica no ambito da medi-
cina tradicional chinesa s@o canceladas nas seguintes situagdes:

1) A pedido do titular da licenga;

2) Quando a actividade seja exercida durante o periodo de
suspensao da licenca;

3) Quando tenha decorrido o prazo de suspensdo da licenga,
sem que o levantamento da mesma tenha sido solicitado pelo
seu titular;

4) Quando deixe de se verificar qualquer um dos requisitos
exigidos para a concessdo da licenga, e sem que esta irregu-
laridade seja sanada dentro do prazo fixado pela entidade de
supervisao;

5) Quando a licenca tenha sido obtida pelo titular da licenca
através da prestacdo de falsas declaracdes, de elementos falsos
ou através de outros meios ilicitos.

2. As licengas da actividade farmacéutica no Ambito da me-
dicina tradicional chinesa caducam nas seguintes situacgoes:

1) No termo do prazo de validade da licenca, sem que ocorra
a sua renovagao;

2) Se o titular da licenca ndo tiver iniciado a actividade no
prazo de um ano, contado da data de concessao da licenca;

3) Se, tratando-se da licenga de fabrico, a licenga industrial
da respectiva fabrica de medicamentos da medicina tradicional
chinesa tiver sido revogada ou tiver caducado;

4) Quando, tratando-se de pessoa colectiva ou pessoa singular,
ocorra a extincao ou a morte do titular da licenca, salvo no
caso de o sucessor ter apresentado o pedido de substituicao do
titular da licenca dentro de 120 dias.

3. Na situagdo referida na alinea 1) do n° 1, o titular da licenga
apresenta o pedido a entidade de supervisdo, com a antecedéncia
minima de 30 dias sobre a data da cessacdo da actividade.
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Artigo 25.°

Efeitos da suspensao, cancelamento ou caducidade

1. No caso de suspensdo, cancelamento ou caducidade das
licencas da actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa, o titular da licenca fica obrigado a cessar
imediatamente a actividade.

2. No caso de cancelamento ou caducidade das licencas da
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional
chinesa, o titular da licenca tem de entregar, dentro do prazo
fixado pela entidade de supervisao, os medicamentos tradicio-
nais chineses, os ingredientes medicinais chineses téxicos ou
os ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista
de ingredientes medicinais chineses, bem como as respectivas
porcdes preparadas ou extractos em stock a uma ou mais das
seguintes entidades:

1) Entidade de supervisao;
2) Féabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa;

3) Estabelecimentos que exercam a actividade de importa-
¢do, exportagdo e venda por grosso de produtos usados na me-
dicina tradicional chinesa;

4) Farmdcias chinesas;

5) Estabelecimentos de importagdo, exportagdo e venda por
grosso de medicamentos, aos quais tenha sido concedido alva-
ra nos termos do Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro.

3. No caso de cancelamento ou caducidade da licenca de
farmécias chinesas que exercam a actividade de venda ao pu-
blico de medicamentos ndo sujeitos a prescri¢do que nao sejam
medicamentos tradicionais chineses, o titular da licenga tem de
entregar, dentro do prazo fixado pela entidade de supervisao,
os referidos medicamentos em stock a uma ou mais das seguin-
tes entidades:

1) Entidade de supervisao;

2) Laboratérios farmacéuticos referidos no Decreto-Lei
n.° 58/90/M, de 19 de Setembro;

3) Estabelecimentos de importacdo, exportacdo e venda por
grosso de medicamentos, aos quais tenha sido concedido alvara
nos termos do Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro.

4. Se a entrega dos produtos em stock referidos no n.° 2 e no
numero anterior ndo for destinada a entidade de supervisao, o
titular da licen¢a tem ainda de apresentar os documentos com-
provativos da entrega dos mesmos, no prazo fixado pela entidade
de supervisao.

5. No caso de suspensdo das licencas da actividade farma-
céutica no ambito da medicina tradicional chinesa, o titular da
licenga tem de conservar em condi¢des adequadas os medica-
mentos tradicionais chineses, os ingredientes medicinais chineses
toxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na
lista de ingredientes medicinais chineses, as respectivas por-
¢Oes preparadas ou extractos, e os medicamentos nao sujeitos a
prescricdo que ndo sejam medicamentos tradicionais chineses
em sfock, ou tratar os mesmos nos termos do disposto nos n.”*2 a 4,
com as devidas adaptacdes.
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CAPITULO III

Registo de medicamento tradicional chinés

Artigo 26.°

Obrigatoriedade de registo

1. Os medicamentos tradicionais chineses s6 podem ser
colocados em circulagdo na RAEM depois de registados nos
termos do presente capitulo, salvo nos casos referidos no nimero
seguinte.

2. O regime do registo ndo ¢ aplicdvel aos seguintes medi-
camentos tradicionais chineses, ficando os mesmos sujeitos ao
disposto nos n.”* 5 e 6:

1) Medicamentos tradicionais chineses cujos fabrico ou
importacdo sejam ordenados ou autorizados pela entidade de
supervisdo para responder a situagdes de emergéncia de saide
publica e de caréncia de medicamentos;

2) Medicamentos tradicionais chineses especialmente prepa-
rados segundo prescrigao;

3) Preparados hospitalares autorizados pela entidade de
supervisao;

4) Medicamentos tradicionais chineses considerados neces-
sarios para o tratamento ou diagndstico de patologia especifica
em determinado doente, mediante justificagcdo clinica de médico
ou mestre de medicina tradicional chinesa com licenca para o
exercicio da profissdo, e autorizacdo da entidade de superviséo;

5) Medicamentos tradicionais chineses destinados, exclusiva-
mente, a investigagdo e a realizagdo de ensaios clinicos;

6) Amostras de medicamentos tradicionais chineses destinadas
a instrugdo do processo de registo.

3. Para efeitos do disposto na alinea 2) do nimero anterior,
entende-se por medicamento tradicional chinés especialmente
preparado segundo prescricdo o medicamento tradicional
chinés preparado segundo a prescri¢do de um médico ou mes-
tre de medicina tradicional chinesa com licenca para o exercicio
da profissdo numa farmadcia chinesa, num estabelecimento
de prestacdo de cuidados de satide em que o mesmo presta
servicos de medicina tradicional chinesa ou numa fébrica de
medicamentos da medicina tradicional chinesa, destinado a ser
dispensado a um determinado tipo de doentes.

4. Para efeitos do disposto na alinea 3) do n.° 2, entende-se
por preparado hospitalar o medicamento tradicional chinés
preparado por hospital, ou por fabrica de medicamentos da
medicina tradicional chinesa a qual este foi encomendado pelo
hospital, de acordo com as necessidades clinicas, destinado a
ser dispensado a um determinado tipo de doentes.

5. Aquando da autorizacdo a que se referem as alineas 1), 3)
ou 4) do n.° 2, a entidade de supervisao tem de assegurar que
os medicamentos tradicionais chineses em causa preenchem os
requisitos previstos nas alineas 1) a 3) do n.° 1 do artigo 29.°.

6. Os medicamentos tradicionais chineses referidos nas alineas
5) ou 6) do n.° 2 s6 podem ser importados apds autorizacdo da
entidade de supervisao.
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Artigo 27°

Comissao especializada

1. E criada uma comissdo especializada para a apreciacio e
registo de medicamentos tradicionais chineses, a qual compete
emitir parecer, sempre que solicitado pela entidade de supervi-
sdo, sobre as seguintes matérias:

1) Autorizagio, recusa, renovagao, alteragdo, suspensio e
cancelamento do registo de medicamentos tradicionais chineses;

2) Avaliacao da qualidade, eficicia e seguranca dos medica-
mentos tradicionais chineses;

3) Outros assuntos relativos ao registo de medicamentos tra-
dicionais chineses.

2. Para efeitos de execucao dos trabalhos referidos no nime-
ro anterior, a comissdo pode propor a entidade de supervisdo a
obtencao de pareceres técnicos especializados de instituigdes,
locais ou do exterior, ou a adop¢ao de quaisquer medidas que
julgue necessarias.

Artigo 28.°

Legitimidade do requerente

1. O registo pode ser requerido junto da entidade de supervi-
sdo 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, os
seguintes requisitos:

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

2) Nao se encontrar no periodo de cumprimento de pena
acessoria, sancao acessoria ou medida de seguranca, de inter-
dicdo do exercicio de actividade farmacéutica;

3) Nio se encontrar no periodo de cumprimento de pena
acessoria, sancao acessoria ou medida de seguranca, de inter-
di¢do do pedido de registo de medicamento tradicional chinés;

4) Inexisténcia de quaisquer dividas que estejam a ser cobra-
das coercivamente através de processo de execugao fiscal.

2. Fora dos casos previstos no nimero anterior, a importa-
¢ao, para circulacio na RAEM, de medicamentos tradicio-
nais chineses registados ou com autorizagdo de venda fora da
RAEM depende do registo a requerer pelo titular da licenca
de importagdo, exportagdo e venda por grosso que preencha
o requisito referido na alinea 3) do nimero anterior, junto da
entidade de supervisao.

3. O fabrico por encomenda de medicamentos tradicionais
chineses a que se refere o n.° 1 depende da autorizacdo prévia
da entidade de supervisdo emitida nos termos do artigo 11.°.

4. Se o requerente for uma pessoa colectiva, o disposto nas
alineas 2) e 3) do n.° 1 aplica-se também aos seus gerentes e ad-
ministradores.
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Artigo 29.°

Requisitos para o registo

1. Os medicamentos tradicionais chineses sé podem ser
registados quando redinam, cumulativamente, os seguintes re-
quisitos:

1) Cumprirem as especificagdes qualitativas;
2) Possuirem eficécia;

3) Apresentarem seguranca, ndo colocando em perigo a satide
humana em condi¢des normais de utilizagao;

4) A denominacdo, embalagem, rotulagem e folheto infor-
mativo estarem em conformidade com o disposto na presente
lei e nos diplomas complementares.

2. As especificagdes qualitativas referidas na alinea 1) do
nimero anterior sao:

1) As especificagdes qualitativas dos medicamentos tradicionais
chineses exigidas nas farmacopeias, nos padrdes ou nos formu-
larios elaborados pelas autoridades competentes da Reptblica
Popular da China, ou nas farmacopeias, nos padroes ou nos
formuldrios elaborados pelas autoridades competentes de ou-
tros paises ou regioes e reconhecidos pela entidade de supervisao;

2) Outras especifica¢des reconhecidas pela entidade de
supervisdo, a apresentar pelo requerente, na falta das especifi-
cacgdes referidas na alinea anterior.

3. A entidade de supervisdo pode proceder a vistoria do
estabelecimento de investigacdo e fabrico de medicamentos
tradicionais chineses indicado pelo requerente, bem como ao
exame dos documentos relacionados, com vista a verificar se o
medicamento tradicional chinés, cujo registo é requerido, estd
em conformidade com os requisitos previstos no n.° 1.

Artigo 30.°

Embalagem, rotulagem e folheto informativo

1. A embalagem, rotulagem e folheto informativo dos medi-
camentos tradicionais chineses s@o redigidos, pelo menos, em
lingua chinesa ou portuguesa.

2. Por razdes de satde publica, a entidade de supervisdo
pode ordenar aos titulares do registo que, dentro do prazo fixado:

1) Retirem da embalagem, rotulagem ou folheto informativo
dos medicamentos tradicionais chineses registados as informa-
¢Oes relativas a indicacdes e fungdes terapéuticas que sejam
susceptiveis de causar dano ao doente;

2) Alterem as informagdes contidas na embalagem, rotu-
lagem ou folheto informativo dos medicamentos tradicionais
chineses registados, com vista a garantir a utilizacio segura e
racional do medicamento.
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Artigo 31.°

Categorias de registo

1. O registo classifica-se de acordo com as seguintes categorias:
1) Medicamento com denominacéo e prescrigao idénticas;

2) Preparado composto de medicina tradicional chinesa
derivado de prescrigd@o cldssica famosa, doravante designado
por preparado derivado de prescricao cldssica famosa;

3) Novo medicamento melhorado;
4) Medicamento inovador.

2. Para efeitos do disposto na alinea 1) do ndmero anterior,
entende-se por medicamento com denominacio e prescricao
idénticas o medicamento tradicional chinés cuja denominagdo
comum, prescricdo, forma farmacéutica, indicagdes e funcdes
terapéuticas, forma de utilizacdo e dosagem didria da por¢do
preparada sdo as mesmas de um medicamento tradicional chi-
nés registado ou com autoriza¢do de venda em qualquer pais
ou regido e que € semelhante a este em termos de qualidade,
eficdcia e seguranca.

3. Para efeitos do disposto na alinea 2) do n.° 1, entende-se por
preparado derivado de prescricao cldssica famosa a preparagdo
feita segundo a prescri¢do da medicina tradicional chinesa dos
tempos antigos constante de formuldrios elaborados pelas au-
toridades competentes de qualquer pais ou regido ou divulgada
por estas autoridades, ou segundo a prescrigdo 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.

4. Para efeitos do disposto na alinea 3) do n.° 1, entende-se
por novo medicamento melhorado o medicamento tradicio-
nal chinés que resulta da optimizagdo de um medicamento
tradicional chinés registado ou com autorizacido de venda em
qualquer pais ou regido, nos aspectos relacionados com a sua
forma farmacéutica, via de administracao, efeitos terapéuticos,
seguranga ou especificacdes qualitativas, ou do aumento das
respectivas indicacdes e fungdes terapéuticas, salvo o disposto
no nimero seguinte.

5. E considerado medicamento com denominacio e prescri-
¢do idénticas, o medicamento tradicional chinés registado ou
com autorizacdo de venda em qualquer pais ou regido, que te-
nha sido melhorado através da aplicagdo de novas tecnologias
ou novos artificios adequados as suas caracteristicas, e cuja
origem bdsica do ingrediente medicinal, artificios de produgdo
e seus parametros e prescricao da preparagdo, entre outros,
tenham sido de certo modo alterados sem sofrer grandes
modificacdes na base das substancias medicinais, resultando,
com a alteragdo da forma farmacéutica, em influéncias minimas
quanto a absorg¢do e utilizacdo do medicamento, ou sem terem
sido reduzidas a seguranga e a eficicia do medicamento com
esta alteracdo conforme comprovado pelos estudos.

6. Para efeitos do disposto na alinea 4) do n.° 1, 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 regido.
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7. E dada prioridade 2 apreciacio e aprovagao do pedido de
registo do medicamento tradicional chinés, quando se verifique
uma das seguintes situagdes:

1) Existir urgéncia clinica e caréncia do mesmo;

2) O medicamento constituir um novo medicamento melho-
rado ou um medicamento inovador para a prevengao, controlo
e tratamento de doencas transmissiveis graves ou de doengas
raras.

Artigo 32.°

Ensaios clinicos

A realizacdo de ensaios clinicos de novo medicamento
melhorado ou de medicamento inovador na RAEM depende
da autorizacdo prévia da entidade de supervisao.

Artigo 33.°

Proteccao de dados e informacoes

1. Os dados relativos aos estudos farmacoldgicos e toxicol6gicos
e aos ensaios clinicos de um medicamento inovador sao prote-
gidos pelo periodo de seis anos a contar do registo do mesmo.

2. No caso de novo medicamento melhorado, apenas os dados
obtidos no ambito de investigagdo e fabrico proprio, relativos
aos estudos farmacoldgicos e toxicoldgicos e aos ensaios clinicos,
sao protegidos pelo periodo de quatro anos a contar do registo
do mesmo.

3. Os dados referidos nos niimeros anteriores nao podem ser
utilizados no procedimento de registo de medicamentos tradi-
cionais chineses sem o consentimento do titular do registo.

Artigo 34.°

Medicamentos tradicionais chineses com
proteccao da patente

1. O pedido de registo, em relagdao a um medicamento tradi-
cional chinés patenteado, por quem nao seja o titular da res-
pectiva patente, s6 pode ser apresentado a partir dos 240 dias
anteriores ao termo do prazo de duragado da respectiva patente.

2. A entidade de supervisdo s6 pode autorizar o registo do
medicamento tradicional chinés a partir da data do termo do
prazo de duragdo da patente referida no nimero anterior, desde
que verificados os demais pressupostos legais.

Artigo 35.°

Certificado de registo

Ap6s o pedido de registo ter sido autorizado, a entidade de
supervisdo emite ao requerente um certificado de registo, no
qual é mencionado se o medicamento tradicional chinés esta
sujeito a prescri¢gdo, acompanhado dos modelos da embalagem,
da rotulagem e do folheto informativo aprovados.
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1) Garantir que o medicamento tradicional chinés corres-
ponde as especificagdes e exigéncias qualitativas aprovadas
relativas ao registo;

2) Estabelecer um mecanismo de monitorizagdo permanente,
com vista ao controlo da qualidade do fabrico e da venda do
medicamento tradicional chinés;

3) Efectuar a monitorizagao das reac¢oes adversas a medica-
mento tradicional chinés, bem como comunica-las a entidade
de supervisdo e tratd-las atempadamente;

4) Elaborar um plano de gestdo de riscos para lidar com os
casos de risco;

5) Comunicar atempadamente a entidade de supervisao a
ocorréncia de incidentes relevantes de seguranga relacionados
com a qualidade do medicamento tradicional chinés e desen-
volver o tratamento do risco de acordo com o plano referido na
alinea anterior, assegurando o seu controlo atempado;

6) Dispor e manter 0s recursos necessarios ao cumprimento
do disposto no presente artigo.

Artigo 37°

Validade e renovacao do registo

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

2. Na primeira renovacao do registo de novos medicamentos
melhorados e de medicamentos inovadores, os titulares do
registo apresentam a entidade de supervisdo um relatério que
comprove que o medicamento tradicional chinés em causa,
durante o periodo de validade do seu registo, foi aprovado nos
ensaios de eficdcia e de estabilidade.

Artigo 38.°

Suspensao, cancelamento e caducidade do registo

1. O registo é suspenso sempre que se verifique uma das
seguintes situagoes:

1) Quando o titular do registo ndo tenha cumprido as ordens
emitidas pela entidade de supervisdo nos termos do n.” 2 do
artigo 30.%

2) Caso se verifique posteriormente que, em condigdes
normais de utilizacdo do medicamento tradicional chinés, o
risco para a saide de um determinado grupo de pessoas nao
especificado na embalagem, rotulagem ou folheto informativo
¢ superior aos seus beneficios;

3) Caso se verifique posteriormente que existem problemas
de seguranca ou outros riscos associados as especificagdes e
exigéncias qualitativas aprovadas relativas ao registo do medi-
camento tradicional chinés;



N.°30 — 26-7-2021

BOLETIM OFICIAL DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — I SERIE

1165

(PH) FEMERF A AASE ST 2BV R AT E 5 2R h R SEAY FE T

= BRI AR B R SRR T [ B
R B T AT TE M - P FUEZE i

=AU R YME— 1B FESHEE
(—) FEFEMHF A ARG
(=) b FEMH R B ARGk

(=) FEMFE A AR E B 7] R 2 B R AL R EE A
tE - A RAP RS AR A e RS

() FEMHRF A AR f2 (e R
M aT Al LM 5

i R R A R

(7)) MBS E & - L 2 AT RES [ BN R

HHER g B L B O T 0 -

VY~ A A R B2 H R AR A R A
> FEEME A HA S0 e iy S 5 -

N EFE M 1

BTk
FhE -~ BESH R R SRR

— B AR EHE - FEMHRF A AR B
S VGRERIDE

FEEHER

(—) BEEMe b sGES IR HRE M A AR
M HE

(=) RBREM SR TE I - H A BERE A 0 2 HE -

T FEMH R RE S R A T EE A IR P TR BT L
16 3L ©
SFIY-f5r
ALY B 2
— MR E N NAEVERI = HUE U E E

BN H SRR R -

(—) B EE R ARE AR

4) Quando o titular do registo tenha alterado as informagoes
relativas ao registo do medicamento tradicional chinés, sem
observancia do disposto no artigo 40.°.

2. O titular do registo tem de sanar as irregularidades que
deram origem a suspensdo do registo no prazo fixado pela
entidade de supervisdo, sendo a suspensao do registo levantada
ap0s a confirmacao da sua sanagao.

3. O registo é cancelado sempre que se verifique uma das
seguintes situacdes:

1) A pedido do titular do registo;

2) Quando tenha decorrido o prazo de suspensdo do registo,
sem que esta tenha sido levantada;

3) A pedido do titular da patente do medicamento tradicio-
nal chinés, quando haja decisdo judicial transitada em julgado
que decida pela violac@o da respectiva patente por parte do
titular do registo;

4) Quando a autorizagdo do registo tenha sido obtida pelo
titular do registo através da prestacdo de falsas declaragdes,
elementos falsos ou outros meios ilicitos;

5) Por situacdes relacionadas com a qualidade, eficdcia ou
seguranca do medicamento tradicional chinés, susceptiveis de
colocar em grave risco a saide publica.

4. Quando o titular do registo nao tenha apresentado o pedido
de renovag@o do registo ou esta ndo tenha sido autorizada, o
registo caduca no termo do seu prazo de validade.

Artigo 39.°

Efeitos da suspensao, cancelamento e caducidade

1. O titular do registo fica obrigado a retirar os medicamentos
tradicionais chineses cujo registo tenha sido suspenso, cancelado
ou tenha caducado, a partir das seguintes datas:

1) No caso de suspensdo ou cancelamento do registo, a partir
da data em que o titular do registo for notificado pela entidade
de supervisao;

2) No caso de caducidade do registo, a partir da data do ter-
mo do prazo de validade do respectivo registo.

2. Os medicamentos tradicionais chineses cujo registo tenha
sido suspenso, cancelado ou tenha caducado ndo podem ser
colocados em circulagdo na RAEM.

Artigo 40.°

Alteracao do registo

1. O titular do registo tem de comunicar a entidade de super-
visdo, por escrito e com uma antecedéncia minima de 30 dias,
as alteragdes as seguintes informacdes relativas ao registo de
medicamento tradicional chinés:

1) Modelo da embalagem, rotulagem e folheto informativo;
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2) Informacdes administrativas relacionadas com o registo;

3) Outras informagdes nao relacionadas com a qualidade,
eficdcia ou seguranca do medicamento tradicional chinés.

2. As alteracgdes a informacgdes nao referidas no nimero
anterior estdo sujeitas a autorizac@o prévia da entidade de
supervisao.

3. A alteragao da denominacao, da forma farmacéutica, da
via de administra¢ido, bem como das férmulas do medicamento
tradicional chinés registado ou da sua composicao quantitativa,
carece da apresentagdo de um novo pedido de registo, nos ter-
mos da presente lei.

CAPITULO IV

Fiscalizacao

Artigo 41°

Pessoal de fiscalizacao

1. O pessoal de fiscalizagdo da entidade de supervisdo goza
de poderes de autoridade publica no exercicio das suas fun-
¢oes, podendo solicitar, nos termos legais, as autoridades poli-
ciais e administrativas a colaboragao que se mostre necessaria,
designadamente nos casos de oposi¢ao ou resisténcia ao exercicio
das suas funcoes.

2. Perante o pessoal de fiscalizacdo referido no nimero
anterior devidamente identificado e que se encontre a exercer
funcdes nos locais ou estabelecimentos sujeitos a fiscalizacao,
os proprietarios ou responsaveis dos respectivos locais ou es-
tabelecimentos, bem como os seus gerentes, administradores,
directores, encarregados ou representantes sao obrigados a:

1) Permitir o seu acesso aos locais e estabelecimentos sujeitos
a fiscalizagdo e a sua permanéncia até a conclusio da accado de
fiscalizagdo;

2) Exibir e apresentar os documentos e demais elementos
necessarios ao exercicio das atribuicdes de fiscalizagao previs-
tas na presente lei, bem como facilitar o exame dos medica-
mentos tradicionais chineses, dos ingredientes medicinais
chineses, das porcdes preparadas da medicina tradicional
chinesa ou dos extractos de produtos usados na medicina tradi-
cional chinesa sujeitos a fiscalizacdo;

3) Fornecer amostras dos medicamentos tradicionais chineses,
dos ingredientes medicinais chineses, das porcdes preparadas
da medicina tradicional chinesa ou dos extractos de produtos
usados na medicina tradicional chinesa e as eventuais matérias
de referéncia, para efeitos de realizagdo, por parte do pessoal
de fiscalizacdo, de testagem das mesmas ou de verificagao das
informagdes contidas na respectiva embalagem, rotulagem e
folheto informativo.

3. Para efeitos do disposto na alinea 3) do nimero anterior,
se o pessoal de fiscalizagdo confirmar, apds realizacio de exame,
que as amostras estdo conformes com os padroes, procede-se,
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quando possivel, a devolugcdo das amostras e das eventuais ma-
térias de referéncia, devendo a entidade de supervisdo, quando
ndo seja possivel essa devolugdo, atribuir uma compensagado
adequada tendo como referéncia o valor de mercado, sem pre-
juizo do disposto no n.° 6 do artigo 50.°.

4. Sempre que o pessoal de fiscalizagdo verifique, no exer-
cicio das suas fungdes, qualquer infracg¢do a presente lei, deve
lavrar auto de noticia.

Artigo 42.°

Comunicacao de informacoes

As entidades publicas comunicam, de imediato, a entidade
de supervisdo quaisquer indicios de violacdo da presente lei
detectados no exercicio das suas funcoes.

Artigo 43.°

Medidas de prevencao e controlo

1. Em caso de risco de seguranga para a satde publica, e ten-
do em conta o seu grau e dimensao, a entidade de supervisao
ordena a aplicagdo, isolada ou cumulativa, das seguintes medi-
das de prevencao e controlo em relacdo ao titular da licenga ou
ao titular do registo, emitindo, quando necessario, alertas ao
publico:

1) Recolha de todos ou determinados lotes de medicamentos
tradicionais chineses, de ingredientes medicinais chineses toxi-
cos ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lis-
ta de ingredientes medicinais chineses, ou de por¢des prepara-
das ou extractos que sejam fabricados com estes ingredientes;

2) Interdi¢do ou restricdo tempordria do fabrico, importagao,
exportacao, venda por grosso ou venda de medicamentos tra-
dicionais chineses, de ingredientes medicinais chineses toxicos
ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses, ou de por¢des preparadas ou
extractos que sejam fabricados com estes ingredientes;

3) Suspensio do funcionamento do estabelecimento;
4) Selagem;
5) Apreensdo cautelar;

6) Destrui¢do, quando ndo seja possivel eliminar os riscos
para a seguranga com a aplicacdo de outras medidas;

7) Outras intervengdes especificas destinadas a eliminar ou
minimizar os riscos para a seguranca.

2. Na aplicacdo das medidas previstas no presente artigo,
observam-se os principios da necessidade, da proporcionalidade
e da adequagdo aos objectivos propostos.

3. A entidade de supervisdo levanta as medidas adoptadas
nos termos do presente artigo logo que se comprove que oS riscos
para a seguranca deixaram de se verificar.
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CAPITULOV

Regime sancionatério

SECCAOT

Responsabilidade penal

Artigo 44.°

Crime de produtos usados na medicina
tradicional chinesa falsificados

1. Quem importar, exportar ou fornecer produtos usados na
medicina tradicional chinesa falsificados, ou fabricar, transpor-
tar, armazenar ou exibir os mesmos para fins de importacao,
exportacao ou fornecimento, causando deste modo perigo para
a integridade fisica de outrem, é punido com pena de prisdo
até 5 anos ou com pena de multa até 600 dias.

2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, consideram-se
produtos usados na medicina tradicional chinesa falsificados:

1) Os medicamentos tradicionais chineses registados ou auto-
rizados, que ndo tenham sido fabricados pelo titular do registo
dos medicamentos tradicionais chineses, pelo titular da autori-
zacdo referida no artigo 65.°, nem por fabrica de medicamentos
da medicina tradicional chinesa a qual o titular do registo ou
o titular da autorizagao tenha encomendado o fabrico;

2) Os ingredientes medicinais chineses t6xicos ou os ingre-
dientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingre-
dientes medicinais chineses, ou respectivas por¢des prepara-
das, que ndo estejam em conformidade com a origem bdsica
dos ingredientes medicinais ou partes medicinais autorizadas
pela entidade de supervisdo;

3) Os medicamentos tradicionais chineses cujas férmulas ndo
correspondam as aprovadas pela entidade de supervisao;

4) Outros produtos ou substincias apresentados, de forma
fraudulenta, como sendo medicamentos tradicionais chineses,
ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medi-
cinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medici-
nais chineses, ou respectivas por¢des preparadas ou extractos;

5) Os medicamentos tradicionais chineses, ingredientes medici-
nais chineses toxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais
incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, ou res-
pectivas porgdes preparadas ou extractos, com rotulagem ou
embalagem falsificada.

3. No caso de negligéncia, o agente é punido com pena de
prisdo até 1 ano ou com pena de multa até 120 dias.

4. Se dos factos referidos no n.° 1 e no nimero anterior resultar
ofensa a integridade fisica de outrem, a pena € agravada de um
terco nos seus limites minimo e maximo.

Artigo 45.°

Crime de fabrico, importacio, exportacao ou fornecimento
ilegal de produtos usados na medicina tradicional chinesa

1. Quem praticar os seguintes actos, causando deste modo
perigo para a integridade fisica de outrem, é punido com pena
de prisdo até 5 anos ou com pena de multa até 600 dias:

1) Fornecer medicamentos tradicionais chineses nao regista-
dos ou autorizados nos termos da presente lei, ou cujo registo
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ou cuja autorizagdo referida no artigo 65.° tenham sido suspen-
sos, cancelados ou tenham caducado;

2) Fabricar, exportar ou fornecer, ou ainda transportar,
armazenar ou exibir para fins de exportag@o ou fornecimento,
por¢des preparadas ou extractos que sejam fabricados com
ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medi-
cinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medi-
cinais chineses, sem ter obtido autorizacio referida no n.° 5 do
artigo 10.%

3) Importar ou fornecer, ou ainda transportar, armazenar ou
exibir para fins de fornecimento, ingredientes medicinais chi-
neses toxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais inclui-
dos na lista de ingredientes medicinais chineses, ou respectivas
porcdes preparadas ou extractos, sem ter obtido autorizacdo
prévia referida no n.° 2 do artigo 21.%

4) Fornecer a terceiros medicamentos tradicionais chineses
sujeitos a prescricdo que contenham ingredientes medicinais
chineses toxicos incluidos na lista de ingredientes medicinais
chineses, ingredientes medicinais chineses téxicos dessa lista,
ou respectivas por¢des preparadas ou extractos, sem ter obtido
a prescrigdo emitida por médico ou mestre de medicina tradi-
cional chinesa com licenga para o exercicio da profissao.

2. No caso de negligéncia, o agente ¢ punido com pena de
prisdo até 1 ano ou com pena de multa até 120 dias.

3. Se dos factos referidos nos nimeros anteriores resultar
ofensa a integridade fisica de outrem, a pena é agravada de um
terco nos seus limites minimo e maximo.

Artigo 46.°
Crime de desobediéncia
1. Incorre no crime de desobediéncia simples previsto no

n.° 1 do artigo 312.° do Cédigo Penal quem recusar o cumpri-
mento dos deveres previstos no n.° 2 do artigo 41.°.

2. Incorre no crime de desobediéncia qualificada previsto no
n.° 2 do artigo 312.° do Cddigo Penal quem ndo cumprir as or-
dens da entidade de supervisdo emitidas nos termos do n.° 1 do
artigo 43.°.

Artigo 47°

Penas principais das pessoas colectivas

1. Os crimes previstos na presente lei, quando cometidos por
pessoa colectiva, sao punidos com as seguintes penas principais:

1) Multa;
2) Dissolucao judicial.

2. A pena de multa ¢ fixada em dias, no méximo de 600, e a
cada dia de multa corresponde uma quantia entre 250 e 15 000
patacas.

3. A pena de dissolucdo judicial sé é decretada quando os
fundadores da pessoa colectiva tenham tido a intencao, exclu-
siva ou predominante, de, por meio dela, praticar os crimes
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crimes mostre que a pessoa colectiva estd a ser utilizada, exclu-
siva ou predominantemente, para esse efeito, quer pelos seus
membros, quer por quem exerca a respectiva administracao.

Artigo 48.°

Penas acessorias

1. A quem for condenado pela pratica dos crimes previstos
na presente lei podem ser aplicadas, isolada ou cumulativa-
mente, as seguintes penas acessorias:

1) Interdi¢do do exercicio de actividade farmacéutica, por
um perfodo de 1 a 3 anos;

2) Interdicdo do pedido de registo de medicamento tradicional
chinés, por um periodo de 1 a 3 anos;

3) Privacdo do direito de participar em ajustes directos, con-
cursos limitados ou concursos publicos, por um periodo de 1 a
3 anos;

4) Privacdo do direito de participar em feiras e mercados,
por um perfodo de 1 a 3 anos;

5) Privagdo do direito a atribuicdo de subsidios ou subven-
¢des por servicos ou entidades publicos, por um periodo de 1 a
3 anos;

6) Injungio judicidria;

7) Encerramento temporéario de estabelecimento, por um pe-
riodo de 1 més a 3 anos;

8) Encerramento definitivo de estabelecimento.

2. A pessoa colectiva pode ser ainda aplicada a pena acesso-
ria de publicidade da decisdo condenatdria, a qual € publicada,
por meio de extracto, num jornal de lingua chinesa e num de
lingua portuguesa da RAEM, bem como através da afixacdo
de edital, redigido nas referidas linguas, por periodo nao infe-
rior a 15 dias, no local ou estabelecimento onde se exerca a ac-
tividade, por forma bem visivel ao publico, sendo a publicidade
da decisdo efectivada a expensas do condenado.

Artigo 49.°

Responsabilidade penal das pessoas colectivas

1. As pessoas colectivas, ainda que irregularmente constituidas,
as associagdes sem personalidade juridica e as comissdes
especiais sdo responsaveis pela pratica dos crimes previstos na
presente lei, quando cometidos em seu nome € no seu interesse
colectivo:

1) Pelos seus 6rgaos ou representantes;

2) Por uma pessoa sob a autoridade dos 6rgaos ou represen-
tantes referidos na alinea anterior, quando o cometimento do
crime se tenha tornado possivel em virtude de uma violagdo
dolosa dos deveres de vigilancia ou controlo que lhes incum-
bem.
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2. E excluida a responsabilidade referida no niimero anterior
quando o agente tiver actuado contra ordens ou instrucdes
expressas de quem de direito.

3. A responsabilidade das entidades referidas no n.° 1 ndo
exclui a responsabilidade individual dos respectivos agentes.

SECCAO 11

Responsabilidade administrativa

Artigo 50.°

Infrac¢oes administrativas

1. Constitui infrac¢do administrativa, sancionada com multa:

1) De 10 000 a 700 000 patacas, o exercicio, sem licenca para
o efeito, das actividades referidas no artigo 8.°, no n.° 1 do artigo
12.°ounon.°1 do artigo 15.%

2) De 10 000 a 200 000 patacas, a violagdo do disposto non.° 1
ou no n.° 4 do artigo 11.° relativo ao fabrico por encomenda;

3) De 20 000 a 200 000 patacas, a realizagao de ensaios clinicos
sem autorizagdo prévia da entidade de supervisdo, em violagdo
do disposto no artigo 32.%;

4) De 60 000 a 700 000 patacas, a importacdo, exportagio ou
fornecimento, ou ainda o fabrico, transporte, armazenamento
ou exibicao para fins de importagdo, exportagdo ou forneci-
mento, de produtos usados na medicina tradicional chinesa
falsificados, referidos no n.° 2 do artigo 44.°, ndo causando
perigo para a integridade fisica de outrem,;

5) De 10 000 a 700 000 patacas, a pratica dos actos referidos
no n.° 1 do artigo 45.°, ndo causando perigo para a integridade
fisica de outrem;

6) De 5000 a 50 000 patacas, o ndo cumprimento das dispo-
si¢des relativas as atribuigdes do director técnico ou a sua iden-
tificacdo, determinadas ao abrigo da alinea 5) do n.° 2 do artigo
68.%

7) De 10 000 a 200 000 patacas, a retirada ou alteracido do
numero de lote de produgao ou da data de validade na embala-
gem ou rotulagem original do medicamento tradicional chinés.

2. Constitui infrac¢do administrativa, da responsabilidade
do titular da licenca da actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa, sancionada com multa:

1) De 10 000 a 300 000 patacas, o exercicio no estabeleci-
mento de actividade farmacéutica no 4mbito da medicina tra-
dicional chinesa de outras actividades, em violagao do disposto
no artigo 7.%

2) De 10 000 a 300 000 patacas, o ndo cumprimento das boas
praticas de fabrico determinadas nos termos do n.° 3 do artigo
9.5

3) De 10 000 a 300 000 patacas, o fabrico de medicamentos
tradicionais chineses, porcoes preparadas da medicina tradi-
cional chinesa ou extractos de produtos usados na medicina
tradicional chinesa, em violacao do dispostonon.°4 ounon.°5
do artigo 10.%
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4) De 5000 a 50 000 patacas, o fornecimento de medicamen-
tos tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses ou
porg¢des preparadas da medicina tradicional chinesa, que este-
jam sujeitos a prescri¢ao, em violacdo do disposto no n.° 4 do
artigo 17.%

5) De 5 000 a 20 000 patacas, a ndo comunicacdo a entidade
de supervisao dentro do prazo fixado, em violacdo do disposto
no n.° 5 do artigo 19.%

6) De 5000 a 20 000 patacas, a substitui¢do do director técnico
sem apresentacdo de pedido a entidade de supervisao dentro
do prazo fixado, em violag@o do disposto no n.° 6 do artigo 19.%

7) De 10 000 a 200 000 patacas, o fornecimento de medica-
mentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses,
porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa ou extrac-
tos de produtos usados na medicina tradicional chinesa, em
violagdo do disposto no n.’ 1 do artigo 21.%

8) De 10 000 a 100 000 patacas, a alteragdo de informagdes
sem autorizag¢do da entidade de supervisd@o ou a nomeacao de
gerentes ou administradores sem ter sido efectuada a verifica-
¢do, em violagdo do disposto nas alineas 1) a 3) e 5) don.° 1 ou
no n.° 2 do artigo 22.%

9) De 5 000 a 50 000 patacas, a violagdo do disposto nos n.* 2 a
5 do artigo 25.° relativo ao tratamento de produtos em stock no
estabelecimento de actividade farmacéutica no ambito da me-
dicina tradicional chinesa;

10) De 5000 a 50 000 patacas, o ndao cumprimento das regras
de funcionamento dos estabelecimentos de actividade farma-
céutica no ambito da medicina tradicional chinesa determina-
das ao abrigo da alinea 4) do n.° 2 do artigo 68.°.

3. Constitui infraccdo administrativa, da responsabilidade do
titular do registo, sancionada com multa:

1) De 10 000 a 100 000 patacas, a ndo observancia das ordens
da entidade de supervisdo emitidas nos termos do n.° 2 do artigo
30.° sobre a retirada ou alteracdo das informagdes contidas na
embalagem, rotulagem ou folheto informativo dos medicamentos
tradicionais chineses registados;

2) De 10 000 a 100 000 patacas, a violagdo dos deveres do
titular do registo previstos no artigo 36.%

3) De 5 000 a 50 000 patacas, a alteracdo das informacgdes
relativas ao registo sem ter sido efectuada a comunicacio a en-
tidade de supervisdo dentro do prazo fixado no n.° 1 do artigo
40.°, ou a alteragdo das informacdes relativas a autorizacdo sem
ter sido obtida a autorizacdo prévia da entidade de supervisao,
em violagdo do disposto na alinea 1) ou na alinea 2) do n.° 4 do
artigo 65.%

4) De 10 000 a 100 000 patacas, a alteragdo das informacgdes
relativas ao registo ou a autorizacdo sem ter sido obtida a
autorizagdo prévia da entidade de supervisdo, em violacdo do
disposto no n.° 2 do artigo 40.° ou nas alineas 3) a 5) do n.° 4 do
artigo 65.°.

4. Na graduacdo das multas deve atender-se:

1) A gravidade da infraccdo administrativa;
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2) Ao risco para a satde publica causado pela infracgédo
administrativa;

3) Ao dano causado a terceiros;
4) Ao grau de culpa e aos antecedentes do infractor.

5. Quando a conduta constitua, simultaneamente, infraccio
administrativa prevista no presente artigo e noutra legislagao,
o infractor é punido de acordo com a legislacdo que estabeleca
multa de limite mdximo mais elevado, sem prejuizo do dispos-
to sobre as sangdes acessoOrias aplicdveis a infrac¢do adminis-
trativa.

6. O infractor € responsavel pelas eventuais despesas relativas
a amostras e testes no procedimento sancionatério de infrac-
¢ao administrativa.

Artigo 51.°

Sangoes acessorias

A quem praticar as infrac¢des administrativas previstas na
presente lei, causando grave risco para a satde publica, podem
ser aplicadas, isolada ou cumulativamente, as seguintes san-
¢Oes acessorias:

1) Perda de objectos envolvidos nas infrac¢des a favor da
RAEM;

2) Interdicao do exercicio de actividade farmacéutica, por
um periodo nao superior a dois anos;

3) Interdi¢do do pedido de registo de medicamento tradicional
chinés, por um periodo ndo superior a dois anos;

4) Privagao do direito de participar em ajustes directos, con-
cursos limitados ou concursos publicos, por um periodo nao
superior a dois anos;

5) Encerramento temporario de estabelecimento, por um
periodo nao superior a dois anos.

Artigo 52.°

Reincidéncia

1. Para efeitos da presente lei, considera-se reincidéncia a
pratica de outra infrac¢do administrativa de natureza idéntica
no prazo de dois anos apds a decisdo sancionatdria administra-
tiva se ter tornado inimpugndvel e desde que entre a pratica da
infraccdo administrativa e a da anterior ndo tenham decorrido
cinco anos.

2. Em caso de reincidéncia, o limite minimo da multa € elevado
de um quarto, permanecendo inalterado o limite maximo.

Artigo 53.°
Adverténcia
1. Iniciado o procedimento e verificada a existéncia de indi-

cios suficientes de violacdo do disposto nas alineas 1) ou 6)
do n.° 1, nas alineas 2), 7), 9) ou 10) do n.° 2 ou nas alineas 1)
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ou 3) do n.° 3 do artigo 50.°, o dirigente maximo da entidade de
supervisdo pode, antes de deduzir acusagdo, advertir o suspeito
da infrac¢do e fixar um prazo para a sanagdo da irregularidade,
quando se verifiquem as seguintes situagdes:

1) A irregularidade seja sandvel,
2) Nao resulte grave risco para a satide publica;

3) O suspeito da infrac¢do nado tenha praticado uma infrac-
¢do administrativa prevista na presente lei ou, tendo praticado,
tenha decorrido um periodo superior a dois anos sobre o ar-
quivamento do procedimento que teve lugar na sequéncia de
adverténcia anterior ou sobre a data em que a condenacao se
tornou inimpugnavel.

2. Caso a irregularidade seja sanada pelo suspeito da infrac-
¢a0 no prazo fixado, o dirigente maximo da entidade de super-
visdo determina o arquivamento do procedimento.

3. Caso a irregularidade néo seja sanada pelo suspeito da
infraccdo no prazo fixado, é deduzida acusacdo e o respectivo
procedimento prossegue.

4. A prescricdo do procedimento para aplicagao das sangdes
interrompe-se com a adverténcia referida no n.° 1.

Artigo 54.°

Responsabilidade das pessoas colectivas

1. As pessoas colectivas, ainda que irregularmente constitui-
das, as associagdes sem personalidade juridica e as comissdes
especiais sdo responsdveis pela pratica das infrac¢des adminis-
trativas previstas na presente lei, quando cometidas pelos seus
6rgaos ou representantes em seu nome e no seu interesse colec-
tivo.

2. E excluida a responsabilidade referida no nimero anterior
quando o agente tiver actuado contra ordens ou instrugdes
expressas de quem de direito.

3. A responsabilidade das entidades referidas no n.° 1 nao
exclui a responsabilidade individual dos respectivos agentes.

Artigo 55.°
Pagamento e cobranca coerciva das multas
1. O pagamento das multas efectua-se no prazo de 15 dias,

contados da data da recepg¢do da notificacdo da decisdo sancio-
natéria.

2. Na falta de pagamento voluntdrio das multas no prazo
previsto no nimero anterior, procede-se a cobranca coerciva,
nos termos do processo de execugdo fiscal, servindo de titulo
executivo a certiddo da decis@o sancionatoéria.

Artigo 56.°

Destino das multas

O produto das multas aplicadas nos termos da presente lei
constitui receita da entidade de supervisao.
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SECCAO 111

Disposicoes comuns

Artigo 57°

Responsabilidade pelo pagamento das multas de
natureza penal ou administrativa

1. Se o infractor for pessoa colectiva, pelo pagamento da
multa de natureza penal ou administrativa respondem, solida-
riamente com aquela, os administradores ou quem por qual-
quer outra forma a represente, quando sejam julgados respon-
sdveis pela infraccao.

2. Se a multa de natureza penal ou administrativa for apli-
cada a uma associacdo sem personalidade juridica ou a uma
comissao especial, responde por ela o patriménio comum e, na
sua falta ou insuficiéncia, solidariamente, o patrimoénio de cada
um dos associados ou membros.

Artigo 58.°

Relacao laboral

A cessacdo da relacdo laboral que ocorra em virtude da apli-
cacdo da dissolugdo judicial de uma entidade, nos termos da
alinea 2) do n.° 1 do artigo 47.°, ou da aplicagdo a mesma das
penas acessorias previstas no artigo 48.° ou das sangdes acessorias
previstas no artigo 51.°, considera-se, para todos os efeitos,
como sendo resolucdo do contrato de trabalho sem justa causa
por iniciativa do empregador.

CAPITULO VI

Disposicoes transitorias e finais

Artigo 59.°

Notificacao

1. As notificagdes decorrentes da execucdo da presente lei
podem ser efectuadas por carta registada sem aviso de recep-
¢do e presumem-se recebidas pelo notificando no terceiro dia
posterior ao do registo, ou no primeiro dia ttil seguinte, nos
casos em que o referido terceiro dia nao seja dia util.

2. No caso de o enderego do notificando se localizar fora da
RAEM, o prazo indicado no nimero anterior s se inicia de-
pois de decorridos os prazos de dilacao previstos no artigo 75.°
do Cdédigo do Procedimento Administrativo.

3. As presungdes referidas nos nimeros anteriores s6 podem
ser ilididas pelo notificando quando a recepcdo da notificacdo
ocorra em data posterior a presumida, por razdes imputaveis
ao0s servigos postais.
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Artigo 60.°

Pedidos pendentes

Aos pedidos pendentes a data da entrada em vigor da
presente lei continua a ser aplicado o disposto no Decreto-
-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, salvo se o interessado
optar pela aplicacdo da presente lei.

Artigo 61.°

Direccao técnica existente

Ap6s confirmagdo pela entidade de supervisdo, considera-se
que preenche os requisitos referidos na presente lei para exer-
cer o cargo de director técnico e que pode desempenhar essas
func¢des, aquele que se encontre nas seguintes situacgoes:

1) Exerca as funcgdes de direc¢do técnica, a data da entrada
em vigor da presente lei, em estabelecimento de actividade far-
macéutica no ambito da medicina tradicional chinesa;

2) Exerga as funcdes de direccao técnica em estabelecimento
de actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa ao qual seja concedida licenca, nos termos do Decreto-
-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, aplicével por for¢ca do
disposto no artigo anterior.

Artigo 62.°

Fabricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa existentes

1. Os proprietdrios das fabricas de medicamentos da medicina
tradicional chinesa, com actividade confirmada pela entidade
de supervisao como sendo no dmbito de medicamentos tradi-
cionais chineses ou de por¢des preparadas ou extractos que
sejam fabricados com ingredientes medicinais chineses toxicos
ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista
de ingredientes medicinais chineses, que, a data da entrada em
vigor da presente lei, sejam titulares da licenca industrial vali-
da, sdo obrigados a pedir a licenca de fabrico segundo a forma
farmacéutica do medicamento tradicional chinés que estdo a
fabricar e o ambito da sua actividade, dentro do prazo de 90
dias a contar da data da entrada em vigor da presente lei, po-
dendo estas fébricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa continuar em funcionamento antes da decisdo sobre o
pedido.

2. A concessdo e renovacdo da licenca referida no nimero
anterior sdo aplicaveis os requisitos previstos na presente lei,
com excepc¢do do disposto nas alineas 3) e 4) do n.° 1 do artigo
9.°, até a mesma ser cancelada ou caducar.

3. No caso de se pretender aumentar ou modificar a forma
farmacéutica do medicamento tradicional chinés fabricada
pelas fabricas de medicamentos referidas no n.° 1 ou o ambito
da sua actividade, tem de ser apresentado um novo pedido de
licenga de fabrico, nos termos da presente lei.

4. Ao aceitante da encomenda do contrato de fabrico por en-
comenda celebrado pelas fabricas de medicamentos referidas
no n.° 1 ndo é aplicdvel o disposto na alinea 3) do n.° 3 do artigo
11.°



N.°30 — 26-7-2021

BOLETIM OFICIAL DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — I SERIE

1177

FANT=10%

BAEEET S O RS ST R

— FEAE R A S TR EEE T R R A
HENR R BB PR HE IR A A R

o MR L ARATE IR DR IR S R RUE A — A

TIUHZE53/94/MaR 2 EF Ry TP EEE T H TR 38 P e IR

e B s A B FH AR R RUE RO (ELER ) R BUE BRI -

H MRS BRI 1 -

Cvaw WAt 3
B 25 H T R L R S5

TEARERA Mz HIB LA TLHEES8/90/ MR 12 2 #iE 1

FEERIIEF B O R IS > S8 TR — 3K e
FE A S S » JEE ST A i B R 7S T U BRI P RO SEE 1 A S
FUE B+ =E—K (=) HREREWEEIHRERSN B

Z HAEIR G BRI Ry 1k

— BRI TSR DU B EE R Ko i R SR o -

(—) EARERAE R ZH  CEEE R AT REFIRITT IR

16 3L 3

(=) #HIRE AR E B+ —H U HE53/94/ M3k ik

R ER AT AR P TR B TR

T FFATHRPA AT HE AR A B B L R R IR T R
rRECEE 3Bl AR R PR 1 T B T -

= SRR HOE I IR L e - HFF TR A EAE TSR

Artigo 63.°

Estabelecimentos de importacao, exportacao e venda
por grosso de produtos usados na medicina tradicional
chinesa e farmacias chinesas, existentes

1. Mantém-se vélidas as licengas de estabelecimentos de
importacdo, exportacio e venda por grosso de produtos usados
na medicina tradicional chinesa e as licengas de farmacias
chinesas que se encontrem validas a data da entrada em vigor
da presente lei.

2. A renovacdo das licencas referidas no nimero anterior,
bem como das licencgas de estabelecimentos de importagio,
exportacdo e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa e das licengas de farmaécias chinesas, emiti-
das ao abrigo do Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro,
aplicavel por forca do disposto no artigo 60.° s@o aplicdveis os
requisitos previstos na presente lei, com excepgdo do disposto
no artigo 18.° até a licenga ser cancelada ou caducar.

Artigo 64.°

Estabelecimentos existentes de importacao, exportacao e
venda por grosso de medicamentos

Aqueles a quem, a data da entrada em vigor da presente
lei, tenha sido concedido alvara nos termos do Decreto-Lei
n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, para o exercicio da actividade
de importagdo, exportacdo e venda por grosso de medicamen-
tos, e que exercam essa actividade em relagdo aos produtos
referidos no n.° 1 do artigo 12.° ficam sujeitos as disposi¢des
da presente lei e dos diplomas complementares referentes as
regras de funcionamento do estabelecimento, com excepg¢édo do
disposto na alinea 3) do n.° 1 do artigo 13.° relativo ao director
técnico, até a sua licenga ser cancelada ou caducar.

Artigo 65.°

Medicamentos tradicionais chineses ja
colocados em circulaciao

1. Consideram-se em situacdo transitéria os medicamentos
tradicionais chineses que se encontrem nas seguintes situagoes:

1) Estejam autorizados pelos Servigos de Sadde a circular na
RAEM a data da entrada em vigor da presente lei;

2) Sejam autorizados pela entidade de supervisdo a circular
na RAEM, nos termos do Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de
Novembro, aplicédvel por for¢a do disposto no artigo 60.°.

2. Os titulares da autorizagao podem, nos termos legais,
continuar a fabricar ou a importar e exportar os medicamentos
tradicionais chineses em situacao transitéria ou a colocar os
mesmos em circulacdo na RAEM.

3. Relativamente aos medicamentos tradicionais chineses
em situacdo transitdria, os titulares da autorizag@o requerem o
seu registo nos termos da presente lei, com uma antecedéncia
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minima de 240 dias sobre o termo dos prazos abaixo indicados,
sob pena de caducidade da respectiva autorizagdo no termo
dos mesmos:

1) No caso de autorizacdo com prazo de validade, este é
prorrogado por cinco anos contados da data do seu termo;

2) No caso de autorizagdo sem prazo de validade, o termo do
seu prazo ¢ indicado na notificacio efectuada pela entidade de
supervisao para efeitos do disposto no presente nimero, nao
podendo esta data exceder cinco anos contados da data da
entrada em vigor da presente lei.

4. No caso de medicamentos tradicionais chineses em
situacdo transitdria, apenas mediante autorizagdo prévia da
entidade de supervisdo sdo permitidas alteracdes as seguintes
informagoes:

1) Contetddo e modelo da embalagem, rotulagem e folheto
informativo;

2) Quantidade por unidades de embalagem;

3) Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa
ou local de fabrico;

4) Pafs ou regido de origem, ou pais ou regido de procedéncia;
5) Titular da autorizagao.

5. Os titulares da autorizagdo que pretendam alterar infor-
magdes ndo previstas no nimero anterior apresentam um novo
pedido de registo, nos termos da presente lei.

6. O disposto nos artigos 38.° e 39.° ¢ aplicével, com as neces-
sarias adaptagdes, aos medicamentos tradicionais chineses em
situagdo transitéria.

Artigo 66.°
Recurso
Dos actos administrativos praticados ao abrigo da presente

lei cabe recurso contencioso directo para o Tribunal Adminis-
trativo.

Artigo 67°
Direito subsidiario

Em tudo quanto nédo estiver especialmente previsto na
presente lei, sdo aplicdveis subsidiariamente as disposi¢cdes
do Cédigo Penal, do Cédigo de Processo Penal, do Cédigo do
Procedimento Administrativo e do Decreto-Lei n.° 52/99/M,
de 4 de Outubro (Regime geral das infrac¢des administrativas
e respectivo procedimento).

Artigo 68.°

Diplomas complementares

1. Os diplomas complementares necessdrios a execucdo da
presente lei sdo aprovados pelo Chefe do Executivo.
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2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, sdo regula-
mentadas por regulamento administrativo complementar, de-
signadamente, as seguintes matérias:

1) Os elementos necessarios para o pedido de licengas da
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional
chinesa e o respectivo procedimento, bem como o procedimen-
to de acgdes de vistoria a realizar para efeitos de concessdo da
licenga;

2) Os elementos necessarios para a renovagao e concessao de
segunda via das licengas da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e o respectivo procedimento;

3) Os elementos necessdrios para a alteragdo das licencas
da actividade farmacéutica no 4ambito da medicina tradicional
chinesa e o respectivo procedimento;

4) As regras de funcionamento do estabelecimento de activi-
dade farmacéutica no Ambito da medicina tradicional chinesa,
nomeadamente o seu nome e identificacado, os letreiros, as
regras de conservagdo, exposicao, aquisicao e fornecimento de
produtos, o registo e arquivo das informacdes sobre a activida-
de, bem como o procedimento concreto relativo a autorizacao
prévia referida no n.° 2 do artigo 21.%

5) O ambito de atribuicdes e a identificagdo do director téc-
nico, bem como o procedimento de pedido de substitui¢do do
director técnico no estabelecimento de actividade farmacéuti-
ca no Ambito da medicina tradicional chinesa;

6) As informagdes necessdrias para os procedimentos referi-
dos nos n.” 5 e 6 do artigo 26.%

7) A composicao e o funcionamento da comissao especiali-
zada referida no artigo 27.%

8) As normas relativas a denominacdo, embalagem, rotu-
lagem e folheto informativo dos medicamentos tradicionais
chineses;

9) Os elementos necessdrios para o pedido de registo do
medicamento tradicional chinés e o respectivo procedimento,
bem como o procedimento de ac¢des de vistoria a realizar para
efeitos de emissdo da autorizagdo de registo;

10) Os elementos necessdrios para o pedido da autorizacao
prévia para a realizacdo de ensaios clinicos referida no artigo
32

11) Os elementos necessdrios para o pedido de renovagao do
registo do medicamento tradicional chinés e o respectivo pro-
cedimento;

12) Os elementos necessarios para a alteragdo do registo do
medicamento tradicional chinés e o respectivo procedimento.

3. Para efeitos do disposto no n.° 1, sdo regulamentadas através
de despacho do Chefe do Executivo, a publicar no Boletim
Oficial, designadamente, as seguintes matérias:

1) O contetddo e o modelo das licengas da actividade farma-
céutica no Ambito da medicina tradicional chinesa;

2) O contetido e o modelo do certificado de registo do medi-
camento tradicional chinés;
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3) As taxas a pagar pela concessao e renovagdo da licenca
da actividade farmacéutica no &mbito da medicina tradicional
chinesa, pela autorizagdo e renovacgao do registo do medica-
mento tradicional chinés, pelas alteragdes as informagdes rela-
tivas a licenga ou ao registo, pela concessdo de segunda via da
licenga ou do certificado de registo, bem como pelas ac¢des de
vistoria.

Artigo 69.°

Revogacao

1. E revogado o Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novem-
bro, sem prejuizo do disposto no artigo 60.° e no n.° 3 do artigo
71°.

2. Os despachos regulamentares externos e as instrugdes
técnicas elaborados de acordo com o Decreto-Lei n.° 53/94/M,
de 14 de Novembro, e emitidos pelos Servicos de Saide, antes
da entrada em vigor da presente lei, mantém-se em vigor até a
sua substituicdo ou revogacao.

Artigo 70.°

Referéncia a legislacio revogada

As referéncias e remissdes constantes da legislacdo em vigor
para as disposi¢des do Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de
Novembro, consideram-se feitas para as disposicdes corres-
pondentes da presente lei.

Artigo 71.°

Entrada em vigor e producio de efeitos

1. A presente lei entra em vigor no dia 1 de Janeiro de 2022,
sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes.

2. O disposto na alinea 3) do n.° 1 do artigo 13.° produz
efeitos dois anos ap6s a data da entrada em vigor da presente lei.

3. Sem prejuizo do disposto no artigo 64.°, os estabelecimen-
tos de importacao, exportacdo e venda por grosso cujo ambito
da actividade inclua os produtos referidos na alinea 2) don.° 1 do
artigo 12.° tém de dispor de um director técnico que preencha
os requisitos previstos nos n.”* 4 e 5 do artigo 15.° do Decreto-
-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, até a producao de efeitos
da norma referida no niimero anterior.

Aprovada em 15 de Julho de 2021.
O Presidente da Assembleia Legislativa, Kou Hoi In.
Assinada em 19 de Julho de 2021.

Publique-se.

O Chefe do Executivo, Ho lat Seng.



