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REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL
DE MACAU

Regulamento Administrativo n.” 46/2021

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

O Chefe do Executivo, depois de ouvido o Conselho Exe-
cutivo, decreta, nos termos da alinea 5) do artigo 50.° da Lei
Baésica da Regiao Administrativa Especial de Macau e do n.° 2
do artigo 68.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéu-
tica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses), para valer como regula-
mento administrativo complementar, o seguinte:

CAPITULO 1

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento administrativo visa estabelecer a
regulamentacgao da Lei n.° 11/2021.

Artigo 2.°
Entidade de supervisao
O Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéuti-

ca, doravante designado por ISAF, ¢ a entidade de supervisdo
de medicamentos referida na Lei n.° 11/2021.

CAPITULO II

Licenca da actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa

SECCAOT
Pedido de licenca

Artigo 3.°

Pedido da licenca de fabrico de produtos usados na medicina
tradicional chinesa

1. O pedido da licenga de fabrico de produtos usados na me-
dicina tradicional chinesa, doravante designada por licenga de
fabrico, ¢ apresentado em formulario préprio, fornecido pelo
ISAF, devidamente preenchido, do qual constam os seguintes
elementos:

1) Nome ou firma do requerente;
2) Domicilio do requerente;

3) Nome e endere¢o da fabrica de medicamentos da medici-
na tradicional chinesa;
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4) Ndmero e data de emissdo da licenca industrial proviséria
ou da licenga industrial e, se houver, da licenga de unidade in-
dustrial proviséria ou da licenca de unidade industrial do esta-
belecimento que pretenda exercer a actividade;

5) Ambito da forma farmacéutica do medicamento tradicio-
nal chinés e da porcdo preparada ou do extracto de produto
que seja fabricado com ingredientes medicinais chineses toxi-
cos ou com ingredientes medicinais chineses gerais incluidos
na lista de ingredientes medicinais chineses, que se pretendam
fabricar;

6) Nome do director técnico a contratar.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, o pedido
referido no nimero anterior ¢ acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

1) Dados do requerente: copia do documento de identifica-
¢ao e do comprovativo de morada no caso de pessoa singular
ou, no caso de pessoa colectiva, certiddo de registo comercial
emitida pela Conservatéria dos Registos Comercial e de Bens
Moéveis, doravante designada por CRCBM, e cépia do docu-
mento de identificagdo dos seus gerentes e administradores;

2) Cépia da licenca industrial proviséria ou da licenga indus-
trial e, se houver, da licenca de unidade industrial proviséria
ou da licenca de unidade industrial do estabelecimento que
pretenda exercer a actividade;

3) Projecto de obra do estabelecimento que pretenda exercer
a actividade ou projecto de obra do estabelecimento que pre-
tenda exercer a actividade aprovado pela Direc¢ao dos Servi-
¢os de Solos, Obras Publicas e Transportes, doravante designa-
da por DSSOPT;

4) Informacgdes e memoria descritiva das instala¢des e equi-
pamentos do estabelecimento que pretenda exercer a acitivida-
de;

5) Documento relativo ao sistema de gestao de qualidade da
actividade de fabrico farmacéutico;

6) Informagoes sobre a forma farmacéutica do medicamento
tradicional chinés e sobre a porcdo preparada ou extracto que
seja fabricado com ingredientes medicinais chineses toxicos
ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses que se pretendam produzir,
designadamente as respectivas especificacdes e exigéncias qua-
litativas relativas ao fabrico;

7) Certificado de registo criminal do requerente ou, no caso
de pessoa colectiva, certificado de registo criminal dos seus ge-
rentes e administradores;

8) Documento comprovativo emitido pela Direccdo dos Ser-
vicos de Financas, doravante designada por DSF, de que o re-
querente ndo tem quaisquer dividas que se encontrem sujeitas
a cobranca coerciva através do processo de execucao fiscal;

9) Cépia do documento de identificacdo do director técnico
a contratar;

10) Cépia dos documentos comprovativos das qualificacoes
académicas ou profissionais do director técnico a contratar;
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11) Certificado de registo criminal do director técnico a con-
tratar;

12) Declarag¢ao do desempenho de funcdes prestada pelo di-
rector técnico a contratar;

13) Documento comprovativo emitido pela DSF de que o
director técnico a contratar nao tem quaisquer dividas que se
encontrem sujeitas a cobranga coerciva através do processo de
execucao fiscal.

3. No caso de os elementos referidos no nimero anterior po-
derem ser obtidos pelo ISAF, nos termos da Lei n.° 8/2005 (Lei
da Proteccdo de Dados Pessoais), designadamente de acordo
com as disposicdes relativas a legitimidade para o tratamento
de dados pessoais do requerente, através de qualquer forma,
incluindo a interconex@o de dados, o pedido ndo necessita de
ser acompanhado desses elementos.

4. As exigéncias de elaboracido e técnicas quanto ao elemen-
to referido na alinea 5) do n.° 2 sdo definidas em instrucdes
técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

5. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades con-
cretas, solicitar ao requerente a apresentagdo de outros elemen-
tos que contribuam para a apreciac@o e aprovagdo do pedido
no prazo fixado.

6. No caso de, na apresentagdo do pedido, o mesmo nao ter
sido acompanhado das copias da licenga industrial e da even-
tual licenca de unidade industrial, referidas na alinea 2) do
n.°2, o requerente tem de apresentar as mesmas ao ISAF, apos
a obtencao das respectivas licencas.

7. No caso de, na apresentagao do pedido, o mesmo nio ter
sido acompanhado do projecto de obra aprovado pela DSSOPT,
referido na alinea 3) do n.° 2, o requerente tem de apresentar o
mesmo antes do pedido de vistoria referido no artigo 11.°.

8. Os elementos a que se referem a alinea 6) do n.° 1 e as
alineas 9) a 13) do n.° 2, podem ser apresentados apés a apro-
vacdo da vistoria do estabelecimento que pretenda exercer a
actividade.

Artigo 4.°

Pedido da licenca de importacio, exportacio e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa

1. O pedido da licenca de importagdo, exportagdo e venda
por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa,
doravante designada por licenga de importagdo, exportagdo e
venda por grosso, € apresentado em formuldrio préprio, forne-
cido pelo ISAF, devidamente preenchido, do qual constam os
seguintes elementos:

1) Nome ou firma do requerente;
2) Domicilio do requerente;

3) Nome e enderego do estabelecimento que exerca a activi-
dade de importagao, exportagdo e venda por grosso de produ-
tos usados na medicina tradicional chinesa;

4) Nome do director técnico a contratar, se o ambito da acti-
vidade exercida incluir os produtos referidos na alinea 2) don.° 1
do artigo 12.° da Lei n.° 11/2021.
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2. Sem prejuizo do disposto no niimero seguinte, o pedido
referido no nimero anterior ¢ acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

1) Elementos referidos nas alineas 1), 7) e 8) do n.° 2 do arti-
go anterior;

2) Elementos referidos nas alineas 9), 10) e 12) do n.° 2 do
artigo anterior, se o ambito da actividade exercida incluir os
produtos referidos na alinea 2) do n.° 1 do artigo 12.° da Lei
n.° 11/2021;

3) Projecto de obra do estabelecimento que pretenda exercer
a actividade, bem como informag¢des e memdria descritiva das
instalagdes e equipamentos do estabelecimento;

4) Licenca de utilizacdo do estabelecimento que pretenda
exercer a actividade, emitida pela DSSOPT, ou informacgoes
escritas do registo predial emitidas pela Conservatéria do Re-
gisto Predial, doravante designada por CRP;

5) Cépia do documento comprovativo da declaragdo de ini-
cio da actividade, junto da DSF.

3. No caso de os elementos referidos no nimero anterior
poderem ser obtidos pelo ISAF, nos termos da Lei n.” 8/2005,
designadamente de acordo com as disposi¢des relativas a legi-
timidade para o tratamento de dados pessoais do requerente,
através de qualquer forma, incluindo a interconexdo de dados,
o pedido ndo necessita de ser acompanhado desses elementos.

4. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades con-
cretas, solicitar ao requerente a apresentacao de outros elemen-
tos que contribuam para a apreciagao e aprovagao do pedido
no prazo fixado.

5. Os elementos a que se referem a alinea 4) don.° 1 e as ali-
neas 2) e 5) do n.° 2, podem ser apresentados apds a aprovagao
da vistoria do estabelecimento que pretenda exercer a activida-
de.

Artigo 5.°

Pedido da licenca de farmacia chinesa

1. O pedido da licenga de farmécia chinesa € apresentado em
formulario préprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preen-
chido, do qual constam os seguintes elementos:

1) Nome ou firma do requerente;

2) Domicilio do requerente;

3) Nome e endereco da farmdcia chinesa;
4) Nome do director técnico a contratar.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, o pedido
referido no nimero anterior ¢ acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

1) Elementos referidos nas alineas 1), 7) a 10) e 12) do n.° 2
do artigo 3.%

2) Elementos referidos nas alineas 3) a 5) do n.° 2 do artigo
anterior.
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3. No caso de os elementos referidos no nimero anterior
poderem ser obtidos pelo ISAF, nos termos da Lei n.° 8/2005,
designadamente de acordo com as disposicdes relativas a legi-
timidade para o tratamento de dados pessoais do requerente,
através de qualquer forma, incluindo a interconexdo de dados,
o pedido ndo necessita de ser acompanhado desses elementos.

4. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades con-
cretas, solicitar ao requerente a apresentacdo de outros elemen-
tos que contribuam para a apreciag@o e aprovacao do pedido
no prazo fixado.

5. Os elementos a que se referem as alineas 9), 10 e 12) do n.° 2
do artigo 3.° a alinea 5) do n.° 2 do artigo anterior e a alinea
4) do n° 1 do presente artigo podem ser apresentados apds a
aprovagao da vistoria do estabelecimento que pretenda exercer
a actividade.

SECCAOTI

Procedimento de pedido

SUBSECCAO T

Disposicoes gerais do procedimento de pedido

Artigo 6.°
Procedimento
O procedimento de emissdo da licenca da actividade farma-

céutica no ambito da medicina tradicional chinesa compreende
nas seguintes fases:

1) Consulta pré-procedimental;
2) Apreciacgao do projecto;

3) Vistoria ao estabelecimento.

Artigo 7.°

Consulta pré-procedimental

Antes de iniciar o procedimento do pedido, o ISAF pode, a
pedido do interessado, prestar-lhe servigos de consulta sobre
os requisitos, elementos necessarios, procedimentos e taxas
relativos ao pedido da licenca.

Artigo 8.°

Obtencao de documentos

1. O ISAF pode, a pedido do requerente, promover junto da
DSSOPT a obten¢do de copias autenticadas de projectos de
construcdo e demais documentos.

2. No prazo de cinco dias tteis a contar da data da recepcdo
do respectivo pedido, a DSSOPT envia ao ISAF os documen-
tos solicitados nos termos do nimero anterior, acompanhados
das correspondentes guia para depdsito das importancias em
causa e nota de despesa.
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3. O requerente s6 pode levantar os respectivos documentos
depois de pagar a quantia necessaria as despesas correspon-
dentes ao ISAF.

SUBSECCAO 11

Procedimento do pedido da licenca de fabrico

Artigo 9.°

Pedido da licenca de fabrico

O procedimento do pedido inicia-se no momento da apre-
sentacdo do pedido pelo requerente ao ISAF.

Artigo 10.°

Autorizacao do projecto e notificacao

1. O ISAF remete o pedido, no dia util imediato ao da sua
recepgdo, a Diregdo dos Servigos de Protec¢ao Ambiental, do-
ravante designada por DSPA, para que esta emita, no dmbito
das suas atribuigdes, parecer vinculativo sobre o projecto de
licenca de fabrico no prazo de 30 dias uteis.

2. No caso de haver deficiéncias na instru¢do do pedido, im-
pedindo a emissdo de parecer substancial por parte da DSPA,
esta deve comunicar o facto ao ISAF no prazo de cinco dias
Gteis a contar da data de recepg¢do do pedido.

3. O ISAF notifica, no prazo de 10 dias tteis a contar da data
da recepgao do pedido, o requerente para proceder a sanacao
no prazo fixado.

4. O pedido ndo ¢ admitido se, decorrido o prazo referido no
ndmero anterior, as deficiéncias nao forem sanadas.

5. Sem prejuizo do disposto no n.° 8 do artigo 3.°, o ISAF
deve elaborar o relatério e tomar decisao, no prazo de 30 dias
dteis a contar da data da completa instrucdo do pedido e da
recepc¢do do parecer referido non.° 1.

6. Em caso de autorizagao do projecto, o ISAF deve notificar
o requerente e indicar na notificacdo as eventuais condigdes a
observar.

7. Em caso de indeferimento do projecto, o ISAF deve fun-
damentar devidamente e notificar o requerente.

8. Caso o requerente pretenda introduzir alteragdes ao pro-
jecto autorizado, este tem de apresentar o pedido junto do
ISAF, aplicando-se ao respectivo procedimento de pedido,
com as necessdarias adaptagdes, o disposto nos nimeros ante-
riores.

Artigo 11.°

Pedido de vistoria

1. O requerente tem de requerer a vistoria junto do ISAF
apos conclusdo das instalagdes e instalacdo dos equipamentos
no estabelecimento.

2. O pedido de vistoria é apresentado no prazo de um ano a
contar da data da recepg¢@o da notificagdo referida no n.° 6 do
artigo anterior, sem prejuizo do disposto no nlimero seguinte.
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3. O prazo referido no niimero anterior pode ser prorrogado
uma Unica vez por igual periodo, mediante pedido fundamen-
tado do requerente e autorizacdo do presidente do ISAF.

4. A inobservancia do disposto nos dois nimeros anteriores
determina a caducidade imediata da autorizagao referida no n.° 6
do artigo anterior.

5. O ISAF deve marcar a vistoria no prazo de 15 dias tteis a
contar da data da recepg¢ao do pedido referido no n.° 1, poden-
do o ISAF alterar a data da vistoria a pedido fundamentado
do requerente, sendo marcada a nova data da vistoria no prazo
de 15 dias tteis a contar da data da apresentacao do pedido de
alteracgdo.

Artigo 12.°

Auto de vistoria

1. O ISAF deve lavrar o auto de vistoria no prazo de 20
dias tuteis a contar da data da conclusao da mesma, devendo a
DSPA, no ambito das suas atribui¢des, emitir parecer vincu-
lativo ao ISAF no prazo maximo de 15 dias uteis a contar da
data da vistoria, sem prejuizo do disposto no nimero seguinte.

2. Tratando-se de casos mais complexos, o ISAF pode, ex-
cepcionalmente, prorrogar o prazo referido no nimero anterior
para um maximo de 10 dias uteis.

3. Para efeitos do disposto no n.° 8 do artigo 3.°, 0 ISAF deve
notificar o requerente do resultado da vistoria, sem prejuizo do
disposto no artigo seguinte.

Artigo 13.°

Correccao de deficiéncias

1. O ISAF pode solicitar ao requerente que proceda a cor-
reccdo das deficiéncias verificadas durante a vistoria no prazo
fixado.

2. Caso as deficiéncias sejam corrigidas no prazo referido no
nimero anterior, o requerente comunica o facto ao ISAF que,
caso assim entenda, pode realizar uma vistoria complementar
para verificagdo da correcgdo das deficiéncias.

3. Findo o prazo previsto no n.° 1, sem que o requerente te-
nha efectuado as correcgdes, ou caso o ISAF verifique que as
deficiéncias ainda ndo foram corrigidas, é dada por finda a res-
pectiva vistoria e recusado o respectivo pedido.

4. Da vistoria complementar referida no n.° 2 deve ser lavra-
do auto, sendo aplicavel, com as necessarias adaptacdes, o dis-
posto no artigo anterior.

Artigo 14.°

Decisao do pedido

O ISAF deve concluir todo o processo de pedido e tomar a
decis@o sobre a emissao da licenga no prazo de 20 dias tteis a
contar da data de emissao da notificacdo do resultado da visto-
ria e de recebimento de todos os elementos do pedido.
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SUBSECCAO II1

Procedimento do pedido da licenca de importacio, exporta-
¢iio e venda por grosso e da licenca de farmacia chinesa

Artigo 15.°

Composicao e atribuicoes da Comissao de apreciacao de
projecto e vistoria

1. A Comissao de apreciagdo de projecto e vistoria é com-
posta pelos seguintes membros efectivos ou suplentes:

1) Dois representantes do ISAF, cabendo a um deles desem-
penhar o cargo de presidente;

2) Um representante da DSSOPT;
3) Um representante do Corpo de Bombeiros;

4) Um representante da Direc¢do dos Servicos para os As-
suntos Laborais.

2. No caso de pedido para a instalagdo de estabelecimento
que exerca a actividade de importacao, exportacio e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa ou
de farmdcias chinesas em bem imovel classificado ou em vias
de classificacdo, ou na zona de proteccao ou zona de protecgdo
provisoria referido na Lei n.° 11/2013 (Lei de Salvaguarda do
Patriménio Cultural), a composi¢do da Comissido de aprecia-
cdo de projecto e vistoria deve incluir ainda um representante
do Instituto Cultural.

3. Nas suas auséncias ou impedimentos, os membros da Co-
missdo de apreciacdo de projecto e vistoria sdo substituidos
pelos respectivos membros suplentes.

4. A Comissao de apreciacdo de projecto e vistoria tem as
seguintes atribuicdes:

1) Apreciar os projectos de licenca de importagdo, exporta-
¢do e venda por grosso e de licenca de farmadcia chinesa, assim
como emitir as respectivas recomendagoes;

2) Proceder a vistoria aos estabelecimentos envolvidos nos
projectos referidos na alinea anterior;

3) Emitir opinido sobre as questdes relacionadas com os pro-
cedimentos do pedido de licencas referidas na alinea 1);

4) Prestar apoio ao ISAF na elaboracdo de notas de apresen-
tacdo para o esclarecimento sobre as formalidades da emissao
de licengas referidas na alinea 1) e sobre o auxilio prestado
pelo ISAF aos requerentes e ao publico, designadamente as
exigéncias técnicas e documentais, bem como a prestagdo de
informagdes relativas aos poderes de representagdo exercidos
pelo ISAF junto das demais entidades intervenientes na Co-
missao;

5) Exercer as demais atribuicdes previstas no presente regu-
lamento administrativo.

5. Os membros da Comissao de apreciagdo de projecto e vis-
toria devem pronunciar-se nos termos das atribuicoes referidas
no nimero anterior e no ambito das atribuicdes das entidades
a que pertencem e tomar decisdes sempre que se mostrem ne-
cessarios, podendo o presidente da Comissao, se necessario,
convocar reunides técnicas.
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6. No caso de as entidades referidas nos n.”* 1 e 2 néo se
fazerem representar por 6érgdos competentes com poder deci-
sério, devem ser delegados os poderes necessarios nos repre-
sentantes em causa bem como ser prestado o apoio necessario
e suficiente para o cabal exercicio das atribuicdes previstas no
presente regulamento administrativo.

7. Para a execug¢do do disposto no nimero anterior, as entida-
des referidas nos n.”* 1 e 2 podem criar grupos especializados
internos que coadjuvem e apoiem os seus representantes.

8. O ISAF ¢é responsavel pelo apoio logistico e administrati-
vo necessario ao funcionamento da Comissao de apreciacio de
projecto e vistoria.

Artigo 16.°

Competéncias do presidente

1. Compete ao presidente da Comissao de apreciagdo de pro-
jecto e vistoria:

1) Emitir notificagdes no ambito das competéncias da Co-
missao e praticar os actos necessdrios ao seu normal funciona-
mento;

2) Apresentar propostas sobre a decisdo que deve ser profe-
rida pelo ISAF no procedimento do pedido, de acordo com os
pareceres emitidos pelos membros da Comisséo;

3) Propor a Comissao a elaboragdo de normas sobre o seu
proprio funcionamento que se mostrarem necessarias;

4) Fiscalizar e rever oportunamente o procedimento do pe-
dido, promovendo os trabalhos de execu¢ao do mesmo.

Artigo 17°

Inicio do procedimendo

O ISAF remete o pedido, no dia util imediato ao da sua re-
cepg¢do, a Comissdo de apreciacdo de projecto e vistoria, com
vista a emitir parecer.

Artigo 18.°

Sanacao do pedido

1. Verificada a existéncia de deficiéncias na instrugdo do pe-
dido, impedindo a emissdo de parecer substancial por parte de
algum dos membros da Comissdo de apreciagdo de projecto e
vistoria, estes devem comunicar o facto ao presidente e outros
membros da Comiss@o no prazo de cinco dias udteis a contar da
data da recepcdo do pedido referido no artigo anterior.

2. O ISAF notifica, no prazo de dois dias tteis a contar da
data da recep¢do da comunicacdo referida no nimero anterior
pelo presidente da Comissao de apreciacao de projecto e visto-
ria, o respectivo conteido e o prazo para a sanagdo das defi-
ciéncias ao requerente.

3. O requerente tem de sanar as deficiéncias no prazo referi-
do no nimero anterior, devendo o ISAF enviar o pedido sana-
do a Comissao de apreciagao de projecto e vistoria para que os
membros emitam parecer obrigatério.
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4. O pedido nédo ¢ admitido caso o requerente ndo sane as
deficiéncias no prazo referido n.° 2.

Artigo 19°

Emissao de pareceres

1. O parecer emitido pelo membro representante da DSSOPT
deve ser enviado a Comissdo de apreciacdo de projecto e vistoria
no prazo de 30 dias tteis e, no caso dos restantes membros
daquela Comissdo, no prazo de 15 dias tteis, contados da data
da recepg¢ao do pedido inicial ou do pedido sanado de acordo
com o referido no n.° 3 do artigo anterior.

2. Os membros da Comissdo de apreciagdo de projecto e vis-
toria devem também enviar aos restantes membros a cépia do
parecer emitido nos termos do nimero anterior.

3. Quando se mostre necessario, designadamente para pro-
mover a concertacdo de pareceres incompativeis dos membros
da Comissdo de apreciacdo de projecto e vistoria, o presidente
da Comissdo pode convocar uma reunido técnica no prazo de
cinco dias tteis a contar da data da recepcdo do dltimo pare-
cer.

Artigo 20.°

Licenca de obras e licenca provisoria de utilizacao
da instalacao eléctrica

1. O pedido enviado, nos termos do artigo 17.°, ao membro
representante da DSSOPT tem, nos termos da legislacdo apli-
céavel, o efeito juridico equivalente ao pedido de licenca de
obra ou a comunicagdo prévia, consoante a respectiva natureza
da obra.

2. Quando néo for exigivel licenca de obra, o membro re-
presentante da DSSOPT informa de tal facto o presidente da
Comissao de apreciacdo de projecto e vistoria para a emissao
de parecer referido no n.° 1 do artigo anterior no prazo fixado.

3. Caso seja exigivel licenca de obra, o membro represen-
tante da DSSOPT deve remeter ao presidente da Comissdo de
apreciagdo de projecto e vistoria o parecer a que se refere o
n.° 1 do artigo anterior, a licenga de obra emitida pela DSSOPT,
bem como as correspondentes guia para depdsito das impor-
tancias em causa e nota de despesa, a fim de que o presidente
da Comissdo proceda ao seu envio ao ISAF com a maior brevi-
dade possivel.

4. Salvo declarag@o expressa em contrario do requerente, o
ISAF deve remeter a Comissao de apreciagdo de projecto e vis-
toria o pedido de licenga proviséria de utilizacdo da instalagcdo
eléctrica adequada a natureza do estabelecimento, juntamente
com o pedido referido no artigo 17.°.

5. O membro representante da DSSOPT deve remeter ao
presidente da Comissao de apreciagdao de projecto e vistoria,
no prazo de 15 dias tteis a contar da recepgao do pedido refe-
rido no nimero anterior, a licenga provisdria de utilizacido da
instalag@o eléctrica emitida pela DSSOPT e as corresponden-
tes guia para depdsito das importancias em causa e nota de
despesa, a fim de que o presidente da Comissao proceda ao seu
envio ao ISAF com a maior brevidade possivel.
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Artigo 21.°

Autorizacao do projecto e notificacio

1. O presidente da Comissao de apreciacdo de projecto e
vistoria, apds a recepcdo dos pareceres de todos os membros,
deve emitir o respectivo parecer no prazo de sete dias tteis e
remeter o processo ao presidente do ISAF para decisdo sobre a
autorizacao do projecto dentro do prazo de trés dias uteis.

2. Em caso de autorizacdo do projecto, o ISAF deve notificar
o requerente e indicar na notificagdo as eventuais condigdes a
observar.

3. Apés confirmacgdo de que o respectivo pagamento ja te-
nha sido efectuado pelo requerente, o ISAF deve entregar ao
requerente o original da licenca de obras, acompanhado da
notificacdo referida no nimero anterior.

4. Em caso de indeferimento do projecto, o ISAF deve fun-
damentar devidamente e notificar o requerente.

5. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, caso o re-
querente pretenda introduzir alteracdes ao projecto autorizado,
este tem de apresentar o pedido junto do ISAF, aplicando-se
ao respectivo procedimento de pedido o disposto nos artigos
17.°a20.°, com as necessdrias adaptagoes.

6. No caso de o ISAF entender que as alteracdes nao estdo
em causa os compartimentos do estabelecimento e as questdes
de seguranca contra incéndios, ndo sendo necessaria a auscul-
tagdo das opinides da Comissdo de apreciagdo de projecto e
vistoria, o mesmo pode, por ele proprio, decidir sobre o pedi-
do.

7. Na situacdo referida no niimero anterior, o ISAF, apds a
decisdo, deve notificar o projecto de alteragdo a Comissao de
apreciacdo de projecto e vistoria.

Artigo 22.°

Pedido de vistoria

1. Concluidas as obras, as instalagdes e a instalagdo dos equi-
pamentos, o requerente requer ao ISAF a vistoria ao estabele-
cimento.

2. Para efeitos do disposto no niimero anterior, o requerente
apresenta o pedido de vistoria no prazo de seis meses a contar
da data da recepc¢do da notificacdo referida no n.° 2 do artigo
anterior, podendo este prazo ser prorrogado uma tnica vez por
igual periodo, mediante pedido fundamentado do requerente e
autorizacao do presidente do ISAF.

3. O incumprimento do prazo referido no nimero anterior
determina imediatamente a caducidade da autorizacao referida
no n.° 2 do artigo anterior.

4. O ISAF marca a vistoria no prazo de 15 dias tteis a contar
da data da recepgao do respectivo pedido, podendo o ISAF al-
terar a data da vistoria a pedido fundamentado do requerente,
sendo marcada a nova data da vistoria no prazo de 15 dias tteis
a contar da data da apresentacao do pedido de alteracao.
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Artigo 23.°

Auto de vistoria

1. Deve ser lavrado auto da vistoria no dia da sua realizacao,
do qual conste o parecer vinculativo emitido pelos membros da
Comissdo de apreciagdo de projecto e vistoria, no dmbito das
suas atribui¢des, sem prejuizo do disposto no niimero seguinte.

2. Tratando-se de casos mais complexos, os membros da Co-
missdo de apreciagdo de projecto e vistoria podem emitir o pa-
recer referido no nimero anterior, no prazo maximo de cinco
dias uteis a contar do dia da vistoria.

3. Para efeitos do disposto no n.° 5 do artigo 4.° e no n.° 5 do
artigo 5.°, o ISAF deve notificar o requerente do resultado da
vistoria, sem prejuizo do disposto no artigo seguinte.

Artigo 24.°

Correccao de deficiéncias

No ambito dos procedimentos de pedido da licenga de im-
portacdo, exportacdo e venda por grosso e da licenga de far-
madcia chinesa, € aplicavel o disposto no artigo 13.° e no artigo
anterior, com as necessdrias adaptagdes, as situagdes relativas
a correcgdo de deficiéncias.

Artigo 25.°

Decisao do pedido

A Comissao de apreciag@o de projecto e vistoria deve con-
cluir todo o processo de pedido no prazo de sete dias tteis a
contar da data de emissao da notificacido do resultado da visto-
ria e do recebimento de todos os elementos do pedido, reme-
tendo-o ao presidente do ISAF para decisdo sobre a concessao
da licenca dentro do prazo de trés dias tteis, sem prejuizo do
disposto no artigo 27.°.

SUBSECCAO IV

Licenca provisoria

Artigo 26.°

Licenca provisoria antes da vistoria

1. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, o ISAF
pode, a pedido do requerente, conceder uma licenca provisdria
da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa do tipo em causa com a validade de seis meses, se este
tiver pago a taxa relativa a licenga provisoria e apresentado os
seguintes elementos:

1) Declaragdo do requerente assegurando que o estabele-
cimento funciona preenchendo os requisitos em matéria de
seguranca e saide publicas, de qualidade dos produtos usados
na medicina tradicional chinesa e de utilizacao segura do me-
dicamento pelo publico;
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2) Declara¢do do empreséario comercial, pessoa singular ou
colectiva, responsavel pela execugdo da obra e do eventual téc-
nico responsavel pela direc¢do da obra, afirmando que a execu-
¢ao das obras do estabelecimento esta em conformidade com o
projecto aprovado e os eventuais condicionalismos a observar;

3) Declaragido emitida por uma entidade qualificada, com-
provando que os sistemas de seguranga contra incéndios satis-
fazem as exigéncias previstas na legislagdo aplicdvel no ambito
da seguranga contra incéndios, da constru¢ao urbana e do pla-
neamento urbanistico, caso o estabelecimento disponha destes
sistemas;

4) Os elementos referidos no n.° 5 do artigo 4.° ou no n.° 5 do
artigo 5.° consoante o tipo de licenga a requerer, caso 0s mes-
mos ndo tenham sido apresentados.

2. O ISAF envia os elementos referidos no nimero anterior
a Comissao de apreciagdo de projecto e vistoria para parecer,
no dia util imediatamente seguinte a sua recepcao; por sua vez,
os membros da Comissdo devem entregar 0s seus pareceres ao
presidente da Comissdo no prazo de 10 dias uteis a contar da
data da recepcdo desses elementos.

3. Os membros da Comissao de apreciacdo de projecto e vis-
toria podem efectuar uma deslocacdo ao estabelecimento em
causa, no sentido de avaliar se hd condicdes para a concessao
de licenca provisoria.

4. O presidente do ISAF deve tomar decisdo no prazo de trés
dias uteis a contar da data da recepgao do parecer da Comissao
de apreciacdo de projecto e vistoria e notificar o requerente da
mesma.

5. O funcionamento dos estabelecimentos, para os quais te-
nha sido obtida a licenca provisdria ao abrigo do presente arti-
go, obedece ao disposto na Lei n.° 11/2021 e no presente regu-
lamento administrativo, bem como as restrigdes ou condigdes
contidas na licenca provisdria, ndo sendo dispensada a vistoria
referida no artigo 22.°.

Artigo 27°

Licenca provisoria apés a vistoria

1. A Comissdo de apreciacdo de projecto e vistoria pode su-
gerir ao ISAF a concessdo ao requerente de uma licenga provi-
séria da actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradi-
cional chinesa do tipo em causa com a validade de seis meses,
quando estejam cumulativamente preenchidos os seguintes
requisitos:

1) Terem sido verificadas, durante a vistoria, deficiéncias que
impossibilitem a concessdo de licenga;

2) As deficiéncias referidas na alinea anterior ndo prejudi-
carem a seguranca e saide publicas, a qualidade dos produtos
usados na medicina tradicional chinesa, nem a utilizagdo segu-
ra do medicamento pelo ptblico.

2. Caso o requerente ndo tenha apresentado os elementos
referidos no n.° 5 do artigo 4.° ou no n.° 5 do artigo 5.° no mo-
mento da apresentacdo do pedido, este tem de apresentar os
mesmos no prazo de 15 dias tteis a contar da reccepg¢do da no-
tificagdo do ISAF relativa a sugestdo de concessdo da licenga
provisoria e pagar a taxa relativa a licenca provisoria.
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3. O titular da licenca proviséria tem de corrigir as deficién-
cias dentro do periodo de validade da licenca provisdria.

4. O disposto no artigo 13.° e no artigo 23.° € aplicdvel, com
as necessdrias adaptacdes, a verificagdo da correccao de defi-
ciéncias no processo de pedido da licenga provisdria.

5. O funcionamento dos estabelecimentos, para os quais
tenha sido obtida a licenca provisdria ao abrigo do presente
artigo, obedece ao disposto na Lei n.° 11/2021 e no presente re-
gulamento administrativo, bem como as restricdes e condi¢des
contidas na licenga provisdria.

Artigo 28.°

Cancelamento e caducidade da licenca proviséria

1. A licenga provisoria é cancelada em qualquer das seguin-
tes situagdes:

1) A pedido do titular da licenga proviséria;

2) Quando o funcionamento do estabelecimento causar
grave prejuizo a seguranca e saude publicas, a qualidade dos
produtos usados na medicina tradicional chinesa e a utilizacdo
segura do medicamento pelo publico;

3) A licenca provisoria ter sido obtida pelo titular da licenca
provisoria mediante a prestagao de falsas declaracdes, elemen-
tos falsos ou outros meios ilicitos.

2. A licenga provisdria caduca em qualquer das seguintes si-
tuacoes:

1) Quando a respectiva licenca for concedida;

2) Quando, tratando-se de pessoa colectiva ou pessoa sin-
gular, ocorra a exting@o ou a morte do titular da licenca provi-
sdria, salvo no caso de o sucessor ter apresentado o pedido de
substitui¢do do titular da licenga provisdria dentro de 120 dias;

3) Quando o ISAF aprovar o pedido de modificagdo do pro-
jecto que tenha sido autorizado;

4) Quando terminar o prazo de validade da licenca provisé-
ria.

3. As situagdes referidas no n.° 1 e nas alineas 2) e 4) do ni-
mero anterior, € aplicdvel, com as necessdrias adaptacdes, o
disposto no artigo 25.° da Lei n.° 11/2021.

SUBSECCAO V

Disposicoes comuns do procedimento de pedido

Artigo 29°

Recusa do pedido

O pedido de licenga da actividade farmacéutica no dmbito
da medicina tradicional chinesa é recusado quando se verifique
uma das seguintes situagdes:

1) Nio se encontrarem preenchidos os requisitos para a con-
cessao da licenga previstos nos artigos 9.°, 13.° ou 16.° da Lei
n° 11/2021;
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2) Prestacao de falsas declaragdes ou elementos falsos ou uso
de outros meios ilicitos no ambito do pedido.

Artigo 30.°

Nome do estabelecimento

1. O nome do estabelecimento de actividade farmacéutica no
ambito da medicina tradicional chinesa é sujeito a aprovacao
do presidente do ISAF.

2. As regras da denominacdo do estabelecimento de activi-
dade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa
sdo definidas em instrugdes técnicas emitidas pelo presidente
do ISAF.

Artigo 31.°

Renovaciao da licenca

1. O titular da licenga de fabrico tem de apresentar o pedido
de renovacdo da mesma no periodo de 90 a 180 dias antes do
termo da sua validade.

2. Os titulares da licenca de importagdo, exportacao e venda
por grosso e da licenca de farmécia chinesa tém de proceder a
renovagdo das suas licengas em Dezembro de cada ano.

3. O titular da licenca de actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa tem de apresentar uma decla-
racdo de que continua a preencher os requisitos para a obten-
¢do da licenca previstos na Lei n.° 11/2021.

4. O ISAF deve proceder a vistoria das fdbricas de medi-
camentos da medicina tradicional chinesa para verificar se as
mesmas observam as normas de boas praticas de fabrico, no
sentido de determinar a renovagdo da licenca.

5. A renovacio da licenca de fabrico aplica-se, com as neces-
sdrias adaptagdes, o disposto nos artigos 12.°a 14.°.

Artigo 32.°

Segunda via de licenca

1. Pode ser requerida a segunda via da licenga de actividade
farmacéutica no Ambito da medicina tradicional chinesa em
caso de extravio ou dano.

2. Da segunda via da licenca consta a expressao «segunda
viar.

3. O titular da licenca devolve a licenga danificada ao ISAF
no dia de obteng¢do da segunda via da licenga.

Artigo 33.°

Alteracao aos elementos

1. O pedido de alteracdo a licenca é apresentado em formu-
lario proéprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido,
do qual constam os seguintes elementos:

1) Nome ou firma do titular da licenga;
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2) Tipo da licenga;

3) Ntumero da licenga;

4) Nome e endereco do estabelecimento;

5) Matérias que se pretendam alterar e sua fundamentagio.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, de acordo
com as matérias que se pretendam alterar, o pedido referido no
nimero anterior ¢ acompanhado dos elementos referidos nos
artigos seguintes.

3. No caso de os elementos referidos no nimero anterior
poderem ser obtidos pelo ISAF, nos termos da Lei n.° 8/2005,
designadamente de acordo com as disposi¢des relativas a legi-
timidade para o tratamento de dados pessoais do requerente,
através de qualquer forma, incluindo a interconexao de dados,
o pedido ndo necessita de ser acompanhado desses elementos.

4. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades con-
cretas, solicitar ao requerente a apresentacdo de outros elemen-
tos que contribuam para a apreciagdo e aprovacao do pedido
no prazo fixado.

Artigo 34.°

Alteracao do nome do estabelecimento

1. No caso de alteracdo do nome do estabelecimento, o pedi-
do referido no n.° 1 do artigo anterior é acompanhado do pro-
jecto de concepcdo do modelo de letreiro do estabelecimento
de actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional
chinesa alterado.

2. No caso de alteracdo do nome da fabrica de medicamentos
da medicina tradicional chinesa, para além dos elementos re-
feridos no nimero anterior, o pedido ¢ ainda acompanhado da
copia da licenca industrial ou da licenga de unidade industrial,
caso haja.

Artigo 35°

Alteracao do endereco do estabelecimento

1. No caso de alteragdo do endereco da fabrica de medica-
mentos da medicina tradicional chinesa, o pedido referido no
n.° 1 do artigo 33.° tem ainda de especificar expressamente o
endereco do novo estabelecimento, sendo acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Cépia da licenca industrial provisdria ou da licenga indus-
trial e, se houver, da licen¢a de unidade industrial provisoria
ou da licenca de unidade industrial do novo estabelecimento;

2) Projecto de obra do novo estabelecimento ou projecto de
obra do novo estabelecimento aprovado pela DSSOPT;

3) Informagdes e memdria descritiva das instalagdes e equi-
pamentos do novo estabelecimento;

4) Documento relativo ao sistema de gestdo de qualidade da
actividade de fabrico farmacéutico do novo estabelecimento;

5) Data pretendida da cessacdo de funcionamento do actual
estabelecimento;



4414

P71 BT B I 2

NH— HA49H — 2021 E12 H 6 H

(X)) BRAG e A7 B P i BE  rhER RT3
A HEERT  H AR P BRI AR B T 5 -

P gERf R

= IR T A R B T T i
i » 55 T B — R TR IR ST 5 T s - 20
ARSI R

(—) FriG P B LREET & > DA 35 Bl e 55 (R AT Rt 5

(=) F 3t T 5 55 i ey 228 BT 855 P 0 50 PR IR - Sl

LUE SRS  danli DR E S IR

(=) EIAi BUR {EH BEZEH R R ISR RIAS 5
(1) 3R G FriEeRs B SERT I 5

(1) HIGATE AR EE - thgEpf R B M gEAS K
AP EERS « HAR B N R T 5 -

= ERGHTHIEE AR o S AR L E RS
t’ o SESE =BT BB AR R =0 B

Eeo

P9~ B8 K (=) TEFT R AR A] 8T 45 Al i i A 1R 12

S
;

L AN S

SO ATHITEIRE ~ 3% B fid

— QT P e SR R SR A T R
e GEEENEE IR o

S BER Gf » BE =T =R

(—) SGFTRIRGR T e R TR RIA - DU A R L
S BT G0 IR o R g TS BT E RS

(=) (7 1 85 Al (9 AR R S SRS 1 5 S i oy A% v 1
SR TR

(=) GR35 A B FeHR e 5
() 5dzE

E B E B E B R

6) Projectos de gestdao dos medicamentos tradicionais chi-
neses, ingredientes medicinais tradicionais chineses toxicos e
ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses, respectivas porcdes prepara-
das da medicina tradicional chinesa e extractos, armazenados
no actual estabelecimento.

2. No caso de alteragao do endereco do estabelecimento que
exerca a actividade de importacgdo, exportagdo e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa ou
da farmacia chinesa, o pedido referido no n.° 1 do artigo 33.°
tem ainda de especificar expressamente o endereco do novo
estabelecimento, sendo acompanhado dos seguintes elementos:

1) Projecto de obra do novo estabelecimento, bem como in-
formagdes e memoria descritiva das suas instalacdes e equipa-
mentos;

2) Licenga de utilizagdo do novo estabelecimento, emitida
pela DSSOPT, ou informagdes escritas do registo predial emi-
tidas pela CRP;

3) Cépia do documento comprovativo da declara¢ao do ini-
cio da actividade, junto da DSF;

4) Data pretendida da cessac¢do de funcionamento do actual
estabelecimento;

5) Projectos de gestdo dos medicamentos tradicionais chi-
neses, ingredientes medicinais tradicionais chineses téxicos e
ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses, respectivas porgdes prepara-
das da medicina tradicional chinesa e extractos, armazenados
no actual estabelecimento.

3. Ao procedimento para a alteracao de endereco do estabe-
lecimento, aplica-se, consoante o tipo de estabelecimento, com
as necessdrias adaptagdes, o disposto no n.° 7 do artigo 3.° ¢
nas subseccdes I a I1I da seccdo I1 do presente capitulo.

4. Os elementos referidos na alinea 3) do n.° 2 podem ser
apresentados apds a aprovagdo da vistoria do novo estabeleci-
mento.

Artigo 36.°

Alteracao de compartimentos, instalacoes ou equipamentos
do estabelecimento

1. No caso de alteragdo de compartimentos, instalagcdes ou
equipamentos da fabrica de medicamentos da medicina tradi-
cional chinesa, o pedido referido no n.° 1 do artigo 33.° ¢ acom-
panhado dos seguintes elementos:

1) Copia da licenga industrial proviséria ou da licenga indus-
trial e, se houver, da licenga de unidade industrial proviséria
ou da licenga de unidade industrial do estabelecimento;

2) Projecto de obra do estabelecimento ou projecto de obra
do estabelecimento aprovado pela DSSOPT, se houver;

3) Informagdes e memoria descritiva das instalagdes e equi-
pamentos do estabelecimento;

4) Documento relativo ao sistema de gestdo de qualidade da
actividade de fabrico farmacéutico;
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5) Situagdo de funcionamento do estabelecimento durante
o periodo de execugdo da obra e projectos de gestdo dos me-
dicamentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais tra-
dicionais chineses téxicos e ingredientes medicinais chineses
gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses,
respectivas por¢des preparadas da medicina tradicional chine-
sa e extractos, armazenados no estabelecimento.

2. No caso de alteragdo de compartimentos, instalagdes ou
equipamentos do estabelecimento que exerga a actividade de
importagdo, exportagado e venda por grosso de produtos usados
na medicina tradicional chinesa ou da farmadcia chinesa, o pe-
dido referido no n.° 1 do artigo 33.° ¢ acompanhado dos seguin-
tes elementos:

1) Projecto de obra do estabelecimento;

2) Informagdes e memoria descritiva das instalagdes e equi-
pamentos do estabelecimento;

3) Licenca de utilizagdo relativa a parte da ampliacdo, emi-
tida pela DSSOPT, ou informacdes escritas do registo predial
emitidas pela CRP, em caso de ampliacao do estabelecimento;

4) Cépia do documento comprovativo da declaragdo do ini-
cio da actividade, junto da DSF, em caso de ampliacao ou redu-
cdo do estabelecimento;

5) Situacdo de funcionamento do estabelecimento durante
o periodo de execugdo da obra e projectos de gestao dos me-
dicamentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais tra-
dicionais chineses téxicos e ingredientes medicinais chineses
gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses,
respectivas por¢des preparadas da medicina tradicional chine-
sa e extractos, armazenados no estabelecimento.

3. Aos procedimentos para a alteracdo de compartimentos,
instalagdes ou equipamentos do estabelecimento de actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa, apli-
ca-se, consoante o tipo do estabelecimento, com as necessarias
adaptacgdes, o disposto no n.° 7 do artigo 3.° e nas subsecc¢des I
a IIT da secc¢do I do presente capitulo.

4. Os elementos referidos na alinea 4) do n.° 2 podem ser
apresentados apds a aprovagao da vistoria do novo estabeleci-
mento.

Artigo 37°

Alteracao do ambito de fabrico

1. No caso de alteracdo do dmbito de fabrico da licenca de
fabrico, o pedido referido no n.° 1 do artigo 33.° tem ainda de
especificar expressamente o ambito da forma farmacéutica do
medicamento tradicional chinés e da porcdo preparada ou do
extracto que seja fabricado com ingredientes medicinais tra-
dicionais chineses toxicos ou ingredientes medicinais chineses
gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses
que se pretenda alterar, sendo acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

1) Informacdes e memoria descritiva das instalagdes ou equi-
pamentos do estabelecimento;
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actividade de fabrico farmacéutico;

3) Informacgdes sobre a forma farmacéutica do medicamento
tradicional chinés e sobre a porcdo preparada ou do extracto
que seja fabricado com ingredientes medicinais tradicionais
chineses téxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais
incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses que se
pretendam produzir, designadamente as respectivas especifica-
¢cdes e exigéncias qualitativas relativas ao fabrico, se se tratar
de aumento do &mbito de fabrico.

2. O disposto na subseccao II da secgdo II do presente capi-
tulo aplica-se, com as necessdrias adaptacdes, ao procedimento
de alteragdo do ambito de fabrico.

Artigo 38.°

Alteracao do titular da licenca

No caso de alteragdo do titular da licenca, o pedido referido
no n.° 1 do artigo 33.° tem ainda de especificar expressamente
o nome ou firma e o domicilio da pessoa que pretenda obter a
transmissdo, sendo acompanhado dos seguintes elementos:

1) Dados da pessoa que pretenda obter a transmissao: copia
do documento de identificacdo e do comprovativo de morada
no caso de pessoa singular ou, no caso de pessoa colectiva, cer-
tidao de registo comercial emitida pela CRCBM e cépia do do-
cumento de identificacdo dos seus gerentes e administradores;

2) Certificado de registo criminal da pessoa que pretenda
obter a transmissao, no caso de pessoa colectiva, certificado de
registo criminal dos seus gerentes e administradores;

3) Documento comprovativo emitido pela DSF que prove
que a pessoa que pretende obter a transmissd@o ndo tem quais-
quer dividas que se encontrem sujeitas a cobranga coerciva
através do processo de execugao fiscal;

4) Documento comprovativo da transmissido da empresa co-
mercial.

Artigo 39°

Alteracao de gerente ou nomeacao de novo
administrador

No caso de o titular da licenca da actividade farmacéutica no
ambito da medicina tradicional chinesa ser pessoa colectiva e
pretender alterar o gerente ou nomear novo administrador, o
pedido referido no n.° 1 do artigo 33.° tem ainda de especificar
o nome do gerente ou do novo administrador que se pretenda
nomear, sendo acompanhado dos seguintes elementos:

1) Certidao de registo comercial emitida pela CRCBM;
2) Copia do documento de identificagdo e certificado de

registo criminal do gerente ou do novo administrador que se
pretenda nomear.
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CAPITULO 111

Funcionamento dos estabelecimentos de
actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa

SECCAOT

Disposicoes comuns do funcionamento dos
estabelecimentos

Artigo 40.°

Identificaciao do estabelecimento

1. A licenca da actividade farmacéutica no ambito da medici-
na tradicional chinesa é afixada em local bem visivel do estabe-
lecimento.

2. De todos os documentos da actividade, incluindo cor-
respondéncia e facturas, utilizados pelo estabelecimento li-
cenciado da actividade farmacéutica no Ambito da medicina
tradicional chinesa tém de constar o nome do estabelecimento
aprovado pelo presidente do ISAF, o seu tipo e o nimero da
licenca.

Artigo 41°

Letreiros

1. Os letreiros sdo colocados no exterior, em local bem visi-
vel, dos estabelecimentos da actividade farmacéutica no ambi-
to da medicina tradicional chinesa.

2. Os letreiros dos estabelecimentos da actividade farmacéu-
tica no &mbito da medicina tradicional chinesa indicam o nome
do estabelecimento e, em linguas chinesa e portuguesa, o tipo
de estabelecimento, podendo, os mesmos apenas indicar a data
de inicio da actividade, o nimero de telefone e outros meios de
contacto, bem como exibir o simbolo do estabelecimento.

Artigo 42.°

Conservacio e fornecimento dos medicamentos tradicionais
chineses, dos ingredientes medicinais chineses, das por¢oes
preparadas da medicina tradicional chinesa e dos extractos de
produtos usados na medicina tradicional chinesa

1. Os medicamentos tradicionais chineses, ingredientes me-
dicinais chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa e extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa sdo conservados, consoante o tipo e as condicdes de
armazenagem, respectivamente, em instalagdes e equipamen-
tos apropriados para o efeito, acompanhados de indicacdo ade-
quada nas respectivas instalacdes, equipamentos e embalagens,
caso haja.

2. Nao podem ser fornecidos medicamentos tradicionais chi-
neses cuja embalagem, rotulagem ou folheto informativo ndo
corresponda ao modelo aprovado pelo ISAF.
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3. Os medicamentos tradicionais chineses, ingredientes me-
dicinais chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa e extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa que ndo retinem condi¢des de fornecimento sdo con-
servados, separadamente dos que retinem condi¢des de forne-
cimento, em dreas distintas e claramente assinaladas, acompa-
nhados de indicag@o adequada.

SECCAOTI

Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa

Artigo 43.°

Regras relativas a aquisicao e fornecimento de produtos da
fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa

1. Os ingredientes medicinais chineses téxicos ou ingredien-
tes medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes
medicinais chineses e as respectivas porc¢des preparadas ou ex-
tractos que a fabrica de medicamentos da medicina tradicional
chinesa pretenda aquirir na Regido Administrativa Especial de
Macau, doravante designada por RAEM, destinados ao fabri-
co dos produtos referidos no artigo 8.° da Lei n.° 11/2021, ape-
nas podem ser aquiridos junto dos seguintes estabelecimentos,
sem prejuizo das situacdes previstas nos n.”* 2, 4 e 5 do artigo
25.° da mesma lei:

1) Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa;

2) Estabelecimento que exerca a actividade de importagéo,
exportacdo e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa;

3) Estabelecimentos de importacédo, exportacdo e venda por
grosso de medicamentos, com alvara emitido ao abrigo do
Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro;

4) Tratando-se de ingredientes medicinais chineses referidos
na alinea 2) do artigo 8.° da Lei n.° 11/2021, os mesmos podem
ser ainda aquiridos no respectivo estabelecimento de plantacdo
e mercado de comércio agricola.

2. A fabrica de medicamentos da medicina tradicional chi-
nesa pode apenas vender por grosso na RAEM os produtos
referidos no artigo 8.° da Lei n.° 11/2021 aos seguintes estabele-
cimentos:

1) Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa;

2) Estabelecimento que exerca a actividade de importagio,
exportacao e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa;

3) Farmacia chinesa;

4) Estabelecimento de importacdo, exportacdo e venda por
grosso de medicamentos, farmécia e drogaria, com alvara emi-
tido ao abrigo do Derecto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro;

5) Estabelecimento que preste cuidados de saide no ambito
dos servicos da medicina tradicional chinesa.

3. Os produtos adquiridos ou vendidos por grosso pelas fa-
bricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa aos
estabelecimentos referidos nos nimeros anteriores limitam-se
apenas aos produtos no ambito de actividade dos mesmos esta-
belecimentos.
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Artigo 44.°

Registo e arquivo da fabrica de medicamentos da medicina
tradicional chinesa

1. A fébrica de medicamentos da medicina tradicional chi-
nesa efectua o registo em forma que facilite a sua consulta, em
relag@o a importacgdo, aquisi¢ao, fabrico, exportacdo, venda por
grosso, queixas, recolha, devolucdes e destruicoes relativas a
sua actividade de fabrico de produtos usados na medicina tra-
dicional chinesa, bem como a todas as falhas ou desvios noto6-
rios ocorridos no processo de fabrico, e arquiva os respectivos
documentos.

2. No registo referido no nimero anterior sao especificados
expressamente os seguintes elementos:

1) Tipo e data da actividade de importacdo, aquisi¢ao, expor-
tagdo, venda por grosso, queixas, recolha, devolucao e destrui-
cdo de medicamentos tradicionais chineses, ingredientes me-
dicinais chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa e extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa;

2) Denominacdo, forma farmacéutica, especificagdo, quanti-
dade, nimero de lote, prazo de validade e, se houver, nimero
de registo do medicamento tradicional chinés envolvido na ac-
tividade referida na alinea anterior;

3) Denominacao, especificacdo, quantidade e, se houver,
nimero do lote e prazo de validade do ingrediente medicinal
chinés, por¢do preparada da medicina tradicional chinesa e
extracto de produtos usados na medicina tradicional chinesa
envolvidos na actividade referida na alinea 1);

4) Dados do fornecedor e do destinatdrio do fornecimento
dos medicamentos tradicionais chineses, ingredientes medi-
cinais chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa e extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa exportados e vendidos por grosso, incluindo o nome ou
a firma, o endereco e o contacto;

5) Denominacio dos diferentes tipos de materiais usados no
fabrico de medicamentos tradicionais chineses, por¢des prepa-
radas da medicina tradicional chinesa e extracto de produtos
usados na medicina tradicional chinesa, seu nimero do lote e
quantidade usada, data do inicio e do fim de cada etapa do pro-
cesso de fabrico, bem como a quantidade obtida;

6) Denominagao, forma farmacéutica, especificacdo, quanti-
dade, nimero de lote, prazo de validade e, se houver, nimero
de registo do medicamento tradicional chinés fabricado;

7) Denominacéo, especificacdo, quantidade, nimero de lote e,
se houver, prazo de validade da porcao preparada da medicina
tradicional chinesa e extracto de produtos usados na medicina
tradicional chinesa fabricados;

8) Programas e resultados dos testes realizados em cada lote
de medicamentos tradicionais chineses, por¢des preparadas da
medicina tradicional chinesa e extractos de produtos usados na
medicina tradicional chinesa fabricados.

3. O titular de licenga conclui os registos e o arquivo dos do-
cumentos referidos no n.° 1 dentro dos seguintes prazos:

1) No caso dos elementos referidos nas alineas 1) a 4) do nd-
mero anterior, dentro de 72 horas apds a realizacdo das activi-
dades de importacdo, aquisicdo, exportacdo, venda por grosso,
queixas, recolha, devolugdo e destruicao;
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2) No caso dos elementos referidos nas alineas 5) a 8) do nu-
mero anterior, dentro do periodo de fabrico ou de realizacdo
dos testes.

4. Os registos e os respectivos documentos referidos non.° 1,
bem como os registos obtidos a partir dos equipamentos para
a monitorizacdo continua e registo automatico da temperatura
e humidade, sdo mantidos em arquivo durante trés anos, sem
prejuizo do disposto no nimero seguinte.

5. No caso de o prazo de validade dos respectivos medica-
mentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais chine-
ses, porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa ou
extractos de produtos usados na medicina tradicional chinesa
ser superior a trés anos, os registos e os documentos referidos
no nimero anterior sdo mantidos em arquivo durante um ano
ap6s o termo do prazo de validade.

SECCAO III

Estabelecimento que exerca a actividade de importacio,
exportacao e venda por grosso de produtos usados
na medicina tradicional chinesa

Artigo 45.°

Regras relativas a aquisicio e fornecimento de produtos
do estabelecimento que exerca a actividade de importacao,
exportacio e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa

1. Os produtos referidos no n.° 1 do artigo 12.° da Lei n.? 11/2021
que o estabelecimento que exerga a actividade de importacao,
exportacdo e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa pretenda adquirir na RAEM apenas podem
ser aquiridos nos seguintes estabelecimentos, sem prejuizo das
situacdes previstas nos n.°°2, 4 ¢ 5 do artigo 25.° da mesma lei:

1) Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa;

2) Estabelecimento que exerca a actividade de importagao,
exportacdo e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa;

3) Estabelecimento de importacdo, exportagio e venda por
grosso de medicamentos, com alvard emitido ao abrigo do
Derecto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro;

4) Tratando-se de ingredientes medicinais chineses referidos
na alinea 2) do n.° 1 do artigo 12.° da Lei n.° 11/2021, os mes-
mos podem ainda ser aquiridos no respectivo estabelecimento
de plantacdo e mercado de comércio agricola.

2. Os produtos referidos no n.° 1 do artigo 12.° da Lei n.° 11/2021
que o estabelecimento que exerca a actividade de importagao,
exportacdo e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa pretenda vender por grosso na RAEM
apenas podem ser vendidos por grosso aos seguintes estabele-
cimentos:

1) Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa;

2) Estabelecimento que exerca a actividade de importacao,
exportacdo e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa;

3) Farmacia chinesa;
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4) Estabelecimento de importagdo, exportacdo e venda por
grosso de medicamentos, farmacia e drogaria, com alvara emi-
tido ao abrigo do Derecto-Lei n.? 58/90/M, de 19 de Setembro;

5) Estabelecimento que presta cuidados de saide no ambito
dos servicos da medicina tradicional chinesa.

3. Os produtos adquiridos ou vendidos por grosso pelos
estabelecimentos que exercam a actividade de importacao, ex-
portagdo e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa aos estabelecimentos referidos nos nime-
ros anteriores limitam-se apenas aos produtos no ambito de
actividade dos mesmos estabelecimentos.

4. Os produtos referidos non.° 1 do artigo 12.° da Lei n.° 11/2021
adquiridos ou vendidos por grosso por parte dos estabeleci-
mentos que exercam a actividade de importagdo, exportacao
e venda por grosso de medicamentos tradicionais chineses,
previamente a sua recep¢ao, estao sujeitos a verificagdo e inspecgao.

5. As regras a observar na verificacdo e inspecgdo antes da
recepcao dos produtos referidas no nimero anterior sao defini-
das em instrucdes técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

Artigo 46.°

Registo e arquivo do estabelecimento de importacao,
exportacao e venda por grosso

1. O estabelecimento de importagdo, exportacio e venda por
grosso efectua o registo em forma que facilite a sua consulta,
em relacdo a importacdo, aquisicdo, exportagdo, venda por
grosso, queixas, recolha, devolucdes e destruicdes de medica-
mentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses,
porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa e extractos
de produtos usados na medicina tradicional chinesa e arquiva
os respectivos documentos.

2. No registo referido no nimero anterior sdo especificados
expressamente o volume do medicamento tradicional chinés
em stock, ingrediente medicinal chinés, porcdo preparada da
medicina tradicional chinesa e extracto de produtos usados na
medicina tradicional chinesa, bem como os elementos referidos
nas alineas 1) a 4) do n.° 2 do artigo 44.°.

3. Aos registos e ao arquivo dos documentos relacionados
referidos no n.° 1, € aplicdvel o disposto nos n.”* 4 e 5 do artigo
44.°.

SECCAO 1V

Farmacia chinesa

Artigo 47°

Regras relativas a aquisicao de produtos na farmacia chinesa

1. A farmadcia chinesa apenas pode adquirir os produtos refe-
ridos no n.° 1 do artigo 15.° da Lei n.° 11/2021 junto dos seguin-
tes estabelecimentos da RAEM, sem prejuizo do disposto nos
n.>*2,4 e 5 do artigo 25.° da mesma lei:

1) Féabrica de medicamento da medicina tradicional chinesa;
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2) Estabelecimento que exerca a actividade de importagao,
exportacdo e venda por grosso de produtos usados na medicina
tradicional chinesa;

3) Estabelecimento de importacdo, exportagdo e venda por
grosso de medicamentos, com alvara emitido ao abrigo do
Derecto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro.

2. A farmacia chinesa apenas pode adquirir os produtos refe-
ridos na alinea 2) do n.° 1 do artigo 17.° da Lei n.° 11/2021 junto
da fabrica de medicamentos e do estabelecimento de importa-
¢a0, exportacdo e venda por grosso de medicamentos referidos
no Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro.

3. Os produtos adquiridos pela farmdcia chinesa junto dos
estabelecimentos referidos nos nimeros anteriores limitam-se
apenas aos produtos no ambito de actividade dos mesmos esta-
belecimentos.

Artigo 48.°

Conservacao e exposicao de medicamentos tradicionais chi-
neses, ingredientes medicinais chineses e porcoes preparadas
da medicina tradicional chinesa

1. Os medicamentos tradicionais chineses, os ingredientes
medicinais chineses e respectivas porgdes preparadas sujeitos a
prescri¢do ndao podem ser expostos em locais onde seja possivel
o0 acesso do publico.

2. As farmécias chinesas procedem, separadamente, a con-
servagdo e exposicdo dos medicamentos tradicionais chineses,
ingredientes medicinais chineses e por¢des preparadas da
medicina tradicional chinesa, dos medicamentos nao sujeitos a
prescri¢ao que nao sejam medicamentos tradicionais chineses
e dos outros produtos relativos a higiene e saude, fornecidos ao
publico.

Artigo 49°

Fornecimento de medicamentos tradicionais chineses, ingre-
dientes medicinais chineses e porcoes preparadas da medicina
tradicional chinesa

1. Na farmacia chinesa, o seu director técnico, farmacéutico,
mestre ou médico da medicina tradicional chinesa pode for-
necer medicamentos tradicionais chineses, ingredientes me-
dicinais chineses ou respectivas porcoes preparadas sujeitos a
prescrigao.

2. Os referidos no niimero anterior tém de avaliar e verificar
a prescricdo passada pelo médico ou mestre de medicina tradi-
cional chinesa, designadamente os métodos e quantidades de
utilizacdo e as incompatibilidades quanto aos produtos usados
na medicina tradicional chinesa envolvidos na prescricao.

3. A farmadcia chinesa apenas pode preparar a prescri¢cao
passada pelo médico ou mestre da medicina tradicional chinesa
de acordo com a frequéncia de preparacdo nela especificados,
podendo prepard-la uma vez sé caso nada tenha sido especifi-
cado na prescrigao.
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4. Para efeitos do disposto no nimero anterior, a farmacia
chinesa tem de apor o carimbo da mesma no original da pres-
cricdo preparada, da qual constam a data da preparacdo da
prescricdo e o nome do seu preparador, o qual tem de assinar o
original da prescrigao.

5. Os referidos no n.° 1, antes de entregar os medicamentos
tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses ou
respectivas porcdes preparadas, sujeitos a prescricao referida
no nimero anterior, tém de fazer constar do original da pres-
cri¢do o seu nome e assinatura e assegurar que a preparagio
estd correcta, bem como explicar ao utilizador os métodos de
utilizacdo e as precaucdes a tomar.

Artigo 50.°

Elementos para arquivo na farmacia chinesa

1. As farmécias chinesas tém de arquivar as seguintes pres-
crigdes por eles preparadas:

1) Prescricdo dos medicamentos tradicionais chineses espe-
cialmente preparados segundo prescri¢ao;

2) Prescrigao dos medicamentos tradicionais chineses com
ingredientes medicinais chineses téxicos incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses ou respectivas porcdes prepa-
radas, ou do medicamento tradicional chinés cuja composicao
inclui esses ingredientes medicinais chineses.

2. O titular da licencga procede a conservacao, em forma
que facilite a sua consulta, das facturas ou registos relativos a
aquisicdo, a devolugdo e a destruicdo de medicamentos tradi-
cionais chineses, de ingredientes medicinais chineses téxicos
ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de
ingredientes medicinais chineses e de respectivas porgdes pre-
paradas.

3. A prescricdo referida no n.° 1 e as facturas ou registos re-
feridos no nimero anterior sdo mantidos em arquivo durante
trés anos, sem prejuizo do disposto no nimero seguinte.

4. No caso de o prazo de validade dos respectivos medica-
mentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses
ou porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa ser su-
perior a trés anos, as facturas ou registos referidos no nimero
anterior sdo mantidos em arquivo durante um ano apds o ter-
mo do prazo de validade.

CAPITULO IV

Autorizacao prévia de importaciao

Artigo 51.°
Pedido

1. O pedido para a autorizagdo prévia referido no n.° 2 do
artigo 21.° da Lei n.° 11/2021 ¢é apresentado até trés dias uteis
antes da data da importagao.
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2. O pedido da autorizacao prévia é apresentado em formu-
lario proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido,
do qual constam os seguintes elementos:

1) Nome ou firma do titular da licenca de actividade far-
macéutica no ambito da medicina tradicional chinesa, tipo e
numero da respectiva licenga, bem como nome do estabeleci-
mento;

2) Tipo, denominacdo e quantidade dos produtos que se pre-
tendam importar;

3) Pais ou regido de origem, ou pais ou regido de procedén-
cia, dos produtos que se pretendam importar;

4) Documento comprovativo da legalidade da origem dos
produtos que se pretendam importar.

3. As exigéncias de elaboracdo e técnicas quanto aos elemen-
tos referidos no nimero anterior sdo definidas em instrucgdes
técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

CAPITULO V

Director técnico

Artigo 52.°

Ambito de atribuicoes

1. O director técnico do estabelecimento de actividade far-
macéutica no Ambito da medicina tradicional chinesa tem as
seguintes atribuicdes:

1) Orientar o funcionamento do estabelecimento;

2) Assegurar a conservacdo e fornecimento dos medicamen-
tos tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses,
porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa ou extrac-
tos de produtos usados na medicina tradicional chinesa, de
acordo com as condicdes previstas no artigo 42.%

3) Assegurar que o estabelecimento estd em conformidade
com as condicdes de higiene e limpeza;

4) Informar o ISAF dos casos relativos a reaccdes adversas
ocorridas ou a suspeita de ocorréncia de reac¢des adversas
graves apos a utilizagdo do medicamento tradicional chinés,
ingredientes medicinais chineses ou por¢des preparadas da
medicina tradicional chinesa;

5) Assegurar que o estabelecimento procede ao arquivo e ao
eventual registo dos documentos da sua actividade, nos termos
dos artigos 44.°, 46.° ou 50.°, tendo em conta o tipo de estabele-
cimento;

6) Prestar apoio ao estabelecimento na cooperagdo com as
entidades publicas quanto aos trabalhos de defesa da saidde pu-
blica;

7) Cumprir e promover o cumprimento por parte do estabe-
lecimento das disposigdes legais sobre o seu funcionamento.
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2. O director técnico da fébrica de medicamentos da medici-
na tradicional chinesa, para além das atribuicdes referidas no
numero anterior, tem ainda as seguintes atribuigdes:

1) Assegurar o cumprimento pela fabrica de medicamentos
da medicina tradicional chinesa das normas das boas praticas
de fabrico;

2) Controlar o fabrico de medicamentos tradicionais chine-
ses, porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa ou
extractos de produtos usados na medicina tradicional chinesa,
de acordo com as especificacdes e exigéncias qualitativas apli-
caveis;

3) Assegurar a implementagio de todos os testes indispen-
saveis aos ingredientes medicinais chineses importados e ad-
quiridos, bem como aos medicamentos tradicionais chineses,
porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa ou extrac-
tos de produtos usados na medicina tradicional chinesa im-
portados, adquiridos, fabricados ou vendidos por grosso, pela
fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa, com
vista a confirmar a sua conformidade com as especificagdes e
exigéncias qualitativas aplicaveis;

4) Apreciar a aprovagio para venda dos medicamentos tra-
dicionais chineses, porcdes preparadas da medicina tradicional
chinesa ou extractos de produtos usados na medicina tradicio-
nal chinesa fabricados pela fabrica de medicamentos da medi-
cina tradicional chinesa.

3. O director técnico do estabelecimento de importacdo,
exportacdo e venda por grosso, para além das atribuigdes refe-
ridas no n.° 1, tem ainda de assegurar que se procede a verifi-
cacgdo e inspec¢do na importagdo, aquisicao e venda por grosso
de medicamentos tradicionais chineses, ingredientes medici-
nais chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional chi-
nesa ou extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa.

4. O director técnico da farmadcia chinesa, para além das atri-
buigdes referidas no n.° 1, tem ainda as seguintes atribuicdes:

1) Assegurar que a farmdcia chinesa procede a conservacao,
exposicao e fornecimento de medicamentos tradicionais chine-
ses, ingredientes medicinais chineses ou por¢des preparadas da
medicina tradicional chinesa, nos termos dos artigos 48.° e 49.%

2) Fornecer medicamentos tradicionais chineses, ingredien-
tes medicinais chineses ou porcdes preparadas da medicina
tradicional chinesa, de acordo com a prescri¢do passada por
médico ou mestre de medicina tradicional chinesa.

Artigo 53.°

Identificacao do director técnico
1. E colocada uma tabuleta no local bem visivel do estabe-
lecimento de actividade farmacéutica no Ambito da medicina

tradicional chinesa, da qual constam os seguintes elementos do
director técnico:

1) Nome do director técnico;



4426

P71 BT B I 2

NH— HA49H — 2021 E12 H 6 H

(Z) Bl EE A BRI A BRI ARSE -

T REEE IR R AR T YRR R G RE

(—) EFKkATia& R

(Z) HEEfEaTE -

=B AATER R R AT E R B R R SR R B
BB EE RRRE LR R e -

C b i it 3
ERR i E

—  HA S B R R R PR AUH
AR HNEEE M YIER

Z WP EEY) B B R 1R

(—) HpEESE R B HE IR A A B Rk S HuE R
FE B R w5 - LLRGE AT 4478 -

() IRt 2 RIS e i 25 B B P R L R S O 8
(=) SR EE 2% -

o EFATIRRY R AN F AR R (BB T RRE R
A

(—) B R H £ B S R A SRR AS S

(Z) BB AR 8 R H 2 E R0 EE I SR E
/NS

(=) B AT E B 1R H A P (RS A B R S

(V) FRBE R R H i B8 BT AL Bk B [H B
BEAT L B A BT S 11/2021 8 B S T — IR s B R
AR

() AN rhEE BB - P BUR %8 H R BRERS A R S0l £
RATAME S 1 R 15 AT AE Pt 1T 5 Al Uk I RE A ST -

= A0 FE OB T R S B R AR IR HE8/2005 5%
R CHR AR AEANE R IEE ERE  EiE e
FEE R BHENRIE R T S R AN R EE R -

VY~ S R E B R 1 ] A EE PR 2
HARRIE 2 A B FE L FH A A LA e -

2) Nimero da licenga de profissional de satde do director
técnico, caso haja.

2. O director técnico de farmadcia chinesa € portador de car-
tao de identificag@o, do qual constam os seguintes elementos:

1) Informacdes referidas no niimero anterior;
2) Nome da farmacia chinesa.

3. Os modelos da tabuleta referida no n.° 1 e do cartao de
identificacdo referido no nimero anterior sdo aprovados por
intrugdes técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

Artigo 54.°

Substituicao do director técnico

1. O pedido de substitui¢do do director técnico € apresenta-
do em formulério préprio, fornecido pelo ISAF, devidamente
preenchido, do qual constam os seguintes elementos:

1) Nome ou firma do titular da licenca da actividade farma-
céutica no ambito da medicina tradicional chinesa, tipo e nu-
mero da sua licenga, bem como nome do estabelecimento;

2) Periodo de impedimento ou data de cessagao das fungdes
do anterior director técnico;

3) Nome do director técnico que se pretenda recrutar.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, o pedido
referido no nimero anterior € acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

1) Copia do documento de identificacdo do director técnico a
contratar;

2) Cépia dos documentos comprovativos das qualifica¢des
académicas ou profissionais do director técnico a contratar;

3) Declarag¢ao do desempenho de fungdes prestada pelo di-
rector técnico a contratar;

4) Certificado de registo criminal do director técnico a con-
tratar, salvo no caso de farmacéutico, médico ou mestre da
medicina tradicional, em exercicio de actividade, ou de pessoal
referido no artigo 61.° da Lei n.° 11/2021;

5) Documento comprovativo emitido pela DSF de que o
director técnico a contratar ndo tem quaisquer dividas que se
encontrem sujeitas a cobranga coerciva através do processo de
execugdo fiscal, se se tratar de fabrica de medicamentos da me-
dicina tradicional chinesa.

3. No caso de os elementos referidos no nimero anterior
poderem ser obtidos pelo ISAF, nos termos da Lei n.° 8/2005,
designadamente de acordo com as disposi¢cdes relativas a legi-
timidade para o tratamento de dados pessoais do requerente,
através de qualquer forma, incluindo a interconexdo de dados,
o pedido ndo necessita de ser acompanhado desses elementos.

4. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades con-
cretas, solicitar ao requerente a apresentacao de outros elemen-
tos que contribuam para a apreciag@o e aprovacao do pedido
no prazo fixado.
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CAPITULO VI

Registo de medicamento tradicional chinés

SECCAO I

Comissao de especialistas e assessores para a apreciacao dos
medicamentos tradicionais chineses

Artigo 55.°

Composic¢ao e funcionamento

1. A Comissdo de especialistas e assessores para a aprecia-
¢ao dos medicamentos tradicionais chineses, doravante desig-
nada por Comissao de especialistas e assessores, ¢ a comissao
especializada referida no artigo 27.° da Lei n.° 11/2021.

2. A Comissao de especialistas e assessores ¢ composta por
um nimero impar de, pelo menos, 11 profissionais, os quais sd@o
profissionais na area de medicina tradicional chinesa com um
minimo de 10 anos de experiéncia no exercicio de funcdes téc-
nicas especializadas no sector publico ou privado da RAEM
ou do exterior, possuidores de conduta profissional deontoldgi-
ca adequada e por outros profissionais com competéncia ade-
quada.

3. Os membros da Comissdo de especialistas e assessores,
incluindo o presidente, sdo nomeados por despacho do Secre-
tario para os Assuntos Sociais e Cultura, a publicar no Boletim
Oficial da Regido Administrativo Especial de Macau, doravan-
te designado por Boletim Oficial, sob proposta do presidente
do ISAF.

4. O mandato do presidente e dos membros da Comissdo de
especialistas e assessores € de trés anos, renovavel.

5. A Comissdo de especialistas e assessores funciona em reu-
nides plendrias, desde que esteja presente a maioria dos mem-
bros da Comissao.

6. Os membros da Comiss@o de especialistas e assessores
tém direito a senhas de presenca, nos termos da lei, pela sua
participacdo nas reunioes.

Artigo 56.°

Competéncias do presidente

1. Compete ao presidente da Comissao de especialistas e as-
sessores:

1) Representar a Comissao de especialistas e assessores;

2) Convocar e presidir as reunides, com vista a emitir pare-
ceres sobre os assuntos referidos no n.° 1 do artigo 27.° da Lei
n.° 11/2021, sempre que solicitado pelo presidente do ISAF;

3) Definir e aprovar a ordem do dia das reunides.

2. Nas auséncias ou impedimentos do presidente, a presi-

déncia das reunides ¢ assegurada pelo membro a designar pelo
presidente.
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1. O pedido do ensaio clinico, cujo inicio seja solicitado nos
termos do artigo 32.° da Lei n.° 11/2021, ¢ apresentado em for-
muldrio proprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchi-
do, do qual constam os seguintes elementos:

1) Nome ou firma do requerente e seu domicilio;
2) Nome e local da instituicdo clinica;

3) Denominag¢do do medicamento tradicional chinés envolvi-
do no ensaio clinico;

4) Férmula, forma farmacéutica, funcdes ou indicagdes
terapéuticas, métodos e quantidades de utilizagdo e via de ad-
ministracdo do medicamento tradicional chinés envolvido no
ensaio clinico.

2. Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, o pedido
referido no nimero anterior ¢ acompanhado dos seguintes ele-
mentos:

1) Dados do requerente: copia do documento de identifica-
¢ao e do comprovativo da morada no caso de pessoa singular
ou, no caso de pessoa colectiva, certiddo de registo comercial
emitida pela CRCBM,;

2) Declara¢do ou documento comprovativo da legitimidade
para apresentacao do pedido pelo requerente;

3) Declaracdo ou documento comprovativo de que a institui-
¢do do ensaio clinico possue qualificagdes para a realizacdo de
ensaios cinicos;

4) Documento comprovativo de que os processos de fabrico
do medicamento tradicional chinés envolvido no ensaio clinico
satisfazem as condigdes das boas praticas de fabrico;

5) Documentos gerais, informacdes de investigacdo da far-
macologia e informagdes de investigagdo dos estudos farma-
colégicos e toxicoldgicos do medicamento tradicional chinés
envolvido no ensaio clinico;

6) Amostra da embalagem, rotulagem e folheto informativo
do medicamento tradicional chinés envolvido no ensaio clinico;

7) Documentos relativos ao contexto de investigacdo do me-
dicamento tradicional chinés envolvido no ensaio clinico;

8) Proposta do ensaio clinico;
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9) Manual do investigador;
10) Plano de andlise estatistica;

11) Modelo do termo de consentimento da pessoa sujeita ao
ensaio;

12) Documento relativo a composi¢ao e funcionamento da
comissdo de ética da instituicdo do ensaio clinico.

3. No caso de os elementos referidos no nimero anterior
poderem ser obtidos pelo ISAF, nos termos da Lei n.° 8/2005,
designadamente de acordo com as disposi¢oes relativas a legi-
timidade para o tratamento de dados pessoais do requerente,
através de qualquer forma, incluindo a interconexdo de dados,
o pedido ndo necessita de ser acompanhado desses elementos.

4. As exigéncias de elaboragdo e técnicas quanto aos ele-
mentos referidos nas alineas 2) a 12) do n.° 2 sdo definidas em
instrugdes técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

5. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades con-
cretas, solicitar ao requerente a apresentacao de outros elemen-
tos que contribuam para a apreciacdo e aprovacdo do pedido
no prazo fixado.

Artigo 59.°

Decisao

O ISAF, antes de tomar decisdo em relagdo ao pedido de en-
saio clinico, tem de ouvir o parecer vinculativo da Comissdo de
Etica para as Ciéncias da Vida.

SECCAO IIT

Denominacio, embalagens e rotulagem de medicamento
tradicional chinés

Artigo 60.°

Denominacao

1. A denominagdo do medicamento tradicional chinés inclui
a denominacdo genérica do medicamento tradicional chinés,
bem como a marca, o simbolo ou outros sinais distintivos, adi-
cionados para fins de identificacdo.

2. A denominagdo do medicamento tradicional chinés ndo
pode:

1) Induzir as pessoas em erro acerca da qualidade, eficicia e
seguranca do medicamento tradicional chinés;

2) Ofender a moral ptiblica ou os bons costumes;

3) Utilizar expressdes que o comparem com outros medica-
mentos;

4) Utilizar a denomiagao de espécies reguladas na Lei
n.°2/2017 (Lei de execugdo da Convengao sobre o Comércio In-
ternacional das Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ame-
acadas de Extingdo), salvo as denominag¢des de medicamentos
tradicionais chineses incluidas em farmacopeias, padrdes ou
formuldrios elaborados pelas autoridades competentes de qual-
quer pafs ou regiao;
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¢Oes de medicamentos ja registados, sem prejuizo do disposto
nosn.4es5;

6) Violar as disposi¢des relativas a protec¢do dos direitos de
propriedade industrial.

3. Caso as féormulas dos medicamentos tradicionais chineses
nao estejam incluidas na farmacopeia, nos padrdes ou nos for-
muldrios elaborados pelas autoridades competentes de qual-
quer pafs ou regido, ndo se podem adoptar as denominagdes
genéricas neles existentes como denominacdes genéricas do
medicamento tradicional chinés em causa.

4. As denominagdes genéricas dos preparados compostos de
medicina tradicional chinesa derivados de prescrigdo cldssica
famosa, doravante designados por preparados derivados de
prescricdo cldssica famosa, tém de ser iguais as denominagdes
genéricas das prescricdes que fundamentam o seu fabrico.

5. As denominacdes genéricas dos medicamentos com de-
nominagdo e prescrigao idénticas tém de ser iguais as denomi-
nagdes genéricas dos medicamentos tradicionais chineses que
fundamentam o seu fabrico.

Artigo 61.°

Embalagens ou rotulagens

1. Das embalagens ou rotulagens do medicamento tradicio-
nal chinés constam os seguintes elementos:

1) Denominacao;
2) Composicao;
3) Forma farmacéutica;

4) Via de administragdo e métodos e quantidades de utiliza-

¢éo;
5) Fungdes ou indicacdes terapéuticas;

6) Especificacdo da embalagem e quantidade por unidade de
embalagem, caso haja;

7) Condic¢des e métodos de armazenamento;

8) Nome da fabrica dos medicamentos da medicina tradicio-
nal chinesa ou nome ou firma do titular do registo;

9) Local de origem ou de procedéncia;
10) Prazo de validade;

11) Numero de lote de producao;

12) Nimero de registo;

13) Mengdo «medicamento sujeito a prescricdo» ou «amos-
tra», conforme os casos;

14) Precaucdes a tomar, caso haja.

2. Quando ndo for possivel indicar detalhadamente na em-
balagem ou rotulagem os elementos referidos nas alineas 2), 4)
e 5) do nimero anterior, os mesmos sdo indicados no folheto
informativo.
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Artigo 62.°

Folheto informativo

1. Para além dos elementos referidos nas alineas 1) a 8) do
n.° 1 do artigo anterior, do folheto informativo do medicamento
tradicional chinés constam ainda os seguintes elementos:

1) Precaugdes a tomar na utilizacdo do medicamento;
2) Reaccdes adversas e contra-indicagdes, caso haja.

2. Na auséncia de folheto informativo, as embalagens ou ro-
tulagens tém de conter os elementos referidos no nimero ante-
rior.

Artigo 63.°

Mensagens proibidas

As embalagens, rotulagens e folhetos informativos de me-
dicamentos tradicionais chineses ndo podem conter nenhuma
mensagem que:

1) Leve a concluir que a consulta médica ou a intervencgio
cirturgica ¢ desnecessaria, designadamente sugerindo a possi-
bilidade de ser fornecido diagnéstico ou tratamento da doenca
através de contactos indicados nas embalagens, rotulagens ou
folheto informativo;

2) Suscite a convicgdo de que o efeito do medicamento é ga-
rantido e ndo tem efeitos secundarios;

3) Indique que o estado de satide humana possa ser prejudi-
cado caso nao se tenha utilizado o referido medicamento tradi-
cional chinés;

4) Utilize a imagem de organizagdes, cientistas, técnicos de
satide ou doentes, ou faga citacdo as suas recomendacdes;

5) Trate o medicamento tradicional chinés como um produto
sauddvel, alimentar, cosmético ou qualquer outro produto de
consumo;

6) Faca referéncia, de forma abusiva ou enganosa, a provas
ou garantias de cura;

7) Utilize, de forma abusiva ou enganosa, representagdes vi-
suais:

(1) De alteracoes do corpo humano causadas por lesdes ou
doencas;

(2) Do efeito produzido para o corpo humano pelo referido
medicamento tradicional chinés;

8) Atribua ao medicamento tradiciconal chinés qualidade,
eficdcia ou seguranca que ndo estejam comprovadas;

9) Proporcione ofertas, beneficios ou recompensas que, de
forma directa ou indirecta, estimulem o seu consumo;

10) Promova, directa ou indirectamente, o uso arbitrério,
prolongado ou a sobredosagem do medicamento;

11) Apresente conteido que ofenda a moral piblica ou os
bons costumes.
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Artigo 64.°

Exigéncias técnicas

As regras da denominacdo dos medicamentos tradicionais
chineses, bem como as exigéncias técnicas sobre a embalagem,
rotulagem e folheto informativo sdo definidos em instrucoes
técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

SECCAO 1V

Procedimentos de registo

Artigo 65.°

Elementos para o pedido de registo

1. O pedido de registo de medicamento tradicional chinés é
apresentado em formuldario préprio, fornecido pelo ISAF, devi-
damente preenchido, do qual constam os seguintes elementos:

1) Nome ou firma do requerente e seu domicilio;

2) Denominagao e local de fabrico do medicamento tradicio-
nal chinés;

3) Férmula, forma farmacéutica, fungdes ou indicagdes te-
rapéuticas, métodos e quantidades de utilizacdo e via de admi-
nistracdo do medicamento tradicional chinés.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 6, o pedido de registo de
medicamento com denominacgao e prescri¢do idénticas é acom-
panhado dos seguintes elementos:

1) Documentos gerais:

(1) Dados do requerente: copia do documento de identifica-
¢ao e do comprovativo da morada no caso de pessoa singular
ou, no caso de pessoa colectiva, certidao de registo comercial
emitida pela CRCBM e cépia do documento de identificagdo
dos seus gerentes e administradores;

(2) Certificado de registo criminal do requerente ou, no caso
de pessoa colectiva, certificado de registo criminal dos seus ge-
rentes e administradores;

(3) Documento compravativo emitido pela DSF que prove
que o requerente nao tem quaisquer dividas que se encontrem
sujeitas a cobranca coerciva através do processo de execucdo
fiscal;

(4) Declaragiao ou documento comprovativo da legitimidade
para apresentagao do pedido de registo pelo requerente;

(5) Amostra da embalagem, rotulagem e, se houver, folheto
informativo do medicamento tradicional chinés;

(6) Relatdrio de teste do medicamento tradicional chinés
emitido pela fadbrica de medicamentos da medicina tradicional
chinesa ou instituicdo de teste da terceira parte;

(7) Comprovativo do preenchimento das condigdes e exi-
géncias necessdrios para o fabrico dos referidos medicamentos
tradicionais chineses por parte da fabrica de medicamentos da
medicina tradicional chinesa e, no caso de fabrico encomenda-
do de medicamentos tradicionais chineses, documento compro-
vativo da referida encomenda, designadamente da autorizagdo
da encomenda ou da minuta do contrato de encomenda ou da
copia deste contrato;
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(8) Original ou cdpia autenticada do certificado de registo
ou de venda do medicamento tradicional chinés emitido pela
autoridade competente do pais ou regido de origem, ou do pais
ou regido de procedéncia, no caso de medicamento tradicional
chinés ter sido fabricado fora da RAEM, salvo no caso de me-
dicamento tradicional chinés fabricado em regides determina-
das por despacho do Chefe do Executivo publicado no Boletim
Oficial;

(9) Respectivo documento comprovativo, no caso do medica-
mento tradicional chinés com protec¢ao da patente, ou decla-
ragdo de ndo existéncia de protec¢do da patente, se for o caso;

2) Informacdes de investiga¢do da farmacologia.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 6, o pedido do registo de
preparados derivados de prescrigdo cldssica famosa é acompa-
nhado dos seguintes elementos:

1) Documentos gerais e informacdes de investigagdo de far-
macologia referidos no niimero anterior;

2) Informacdes de investigagdo sobre seguranca nao clinica.

4. Sem prejuizo do disposto no n.° 6, o pedido do registo de
novo medicamento melhorado ou de medicamento inovador é
acompanhado dos seguintes elementos:

1) Documentos gerais e informacdes de investigagdo da far-
macologia referidos no n.° 2, com as necessarias adaptagoes;

2) Informacdes de investigacdo de estudos farmacoldgicos e
toxicolégicos;

3) Informagdes de investigagdo clinica.

5. No caso de o requerente ser titular da licenca de fabrico
ou da licenca de importagdo, exportagdo e venda por grosso,
ndo € necessdria a apresentagdo dos documentos referidos nas
subalineas (1) a (3) da alinea 1) do n.° 2.

6. No caso de os elementos referidos nos n.*° 2 a 4 poderem
ser obtidos pelo ISAF, nos termos da Lei n.° 8/2005, designa-
damente de acordo com as disposi¢des relativas a legitimidade
para o tratamento de dados pessoais do requerente, através de
qualquer forma, incluindo a interconexao de dados, o pedido
nao necessita de ser acompanhado desses elementos.

7. As exigéncias de elaboracdo e técnicas quanto aos elemen-
tos referidos nos n.”* 2 a 4 sdo definidos em instrucdes técnicas
emitidas pelo presidente do ISAF.

8. O ISAF pode, tendo em conta as necessidades concretas
no ambito da apreciacao e aprovag@o do pedido do registo, exi-
gir ao requerente a entrega de outros elementos relativos as es-
pecificacdes qualitativas, eficdcia e seguranca do medicamento
tradicional chinés no prazo fixado.

Artigo 66.°

Fases do registo

O registo de medicamento tradicional chinés pode compre-
ender as seguintes fases:

1) Consulta pré-procedimental;
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Artigo 67.°

Consulta pré-procedimental

1. Antes de iniciar o procedimento de registo de medicamen-
to tradicional chinés, o ISAF pode, a pedido do interessado,
prestar-lhe servicos de consulta sobre os requisitos, elementos
necessarios, procedimento e taxas relativos ao registo.

2. Na fase critica dos ensaios clinicos de novo medicamento
melhorado e de medicamento inovador, o ISAF pode, a pedi-
do do interessado, apds ter analisado os dados de estudos por
fases e o contetido para consulta fornecidos pelo interessado,
apresentar-lhe opinides ou sugestdes para o plano de estudos
da préxima etapa, podendo, para o efeito, o ISAF solicitar o
parecer da Comissao de especialistas e assessores.

Artigo 68.°

Apreciacao

1. O ISAF deve proceder, no prazo de 30 dias a contar da
data de apresentag@o do pedido, a apreciacdo formal dos ele-
mentos apresentados pelo requerente, com vista a confirmar se
os elementos para a instrug@o do pedido estdo completos.

2. Verificada a existéncia de deficiéncias na instrugao do pe-
dido, o ISAF deve notificar o requerente para proceder a sua
sanag¢do no prazo fixado.

3. O pedido ndo é admitido caso o requerente ndo sane as
deficiéncias no prazo referido no nimero anterior.

4. Ap6s aprovagdo da apreciacdo formal do pedido, o ISAF
procede a apreciagdo substancial dos elementos para a instru-
¢do do pedido, a fim de confirmar se os mesmos satisfazem os
requisitos de registo.

5. Se ainda houver deficiéncias na instruc¢do do pedido, im-
pedindo a emissdo de parecer substancial por parte do ISAF,
este deve notificar o requerente para proceder a sua sanacao
no prazo fixado.

6. O prazo de apreciagdo e aprovacgdo referido no n.° 1 do ar-
tigo 72.° é suspenso durante o prazo em que o ISAF solicita ao
requerente, nos termos do n.° 8 do artigo 65.° a apresentacdo
de elementos ou durante o prazo referido no nimero anterior.

7. O pedido ndo é admitido no caso de requerente nio apre-
sentar as informagdes ou ndo sanar as deficiéncias dentro do
prazo fixado.

Artigo 69.°

Inspeccao

1. A inspec¢@o no ambito do procedimento de registo visa
verificar a veracidade e conformidade dos elementos apresen-
tados pelo requerente, bem como as condicdes de fabrico do
medicamento tradicional chinés, inspeccionando a regulari-
dade e a credibilidade dos dados da investigacao e fabrico do
medicamento tradicional chinés.
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2. A inspecgdo referida no nimero anterior ¢ dividida em
inspec¢do no estabelecimento de investigag¢do e fabrico e ins-
peccdo no estabelecimento de fabrico.

3. O ISAF decide o inicio da inspeccao no estabelecimento
de investigac@o e fabrico tendo em conta o risco e de acordo
com o nivel inovador do medicamento tradicional chinés e a
anterior situa¢do em que a instituicdo de investigagao foi sujei-
ta a inspeccao, entre outros factores.

4. O ISAF decide o inicio da inspecc¢do no estabelecimento
de fabrico tendo em conta o risco e de acordo com o artificio,
as instalacoes e os equipamentos de produ¢ao do medicamento
tradicional chinés e a anterior situacdo em que os estabeleci-
mentos de fabrico foram sujeitos a inspeccao, entre outros fac-
tores.

5. O ISAF deve notificar o requerente da realizagdo da ins-
peccdo, com antecedéncia minima de 15 dias da data da sua
realizacdo, podendo, a pedido fundamentado do requerente,
alterar a data da inspecgao.

6. Caso o ISAF, ap¢s inspeccdo, verifique deficiéncias nos
estabelecimentos, que impliquem que os medicamentos tradi-
cionais chineses por estes investigados ou fabricados possam
nao estar em conformidade com os requisitos de registo, pode
solicitar ao requerente que proceda a correc¢do no prazo fixa-
do.

7. O ISAF, a pedido do requerente, ou dentro de 15 dias apds
o termo do prazo de correccdo, procede a uma inspec¢do com-
plementar.

8. A inspeccdo ¢ dada por finda e recusado o pedido de re-
gisto no caso de o requerente ndo sanar as deficiéncias dentro
do prazo previsto no nimero anterior ou no caso de o ISAF
confirmar que as deficiéncias ainda nao foram corrigidas.

9. O ISAF deve lavrar auto de inspeccao fundamentado.

Artigo 70.°

Decisao do registo

1. O ISAF deve decidir se autoriza o registo do medicamento
tradicional chinés tendo em conta os resultados da anadlise e
inspeccdo efectuadas nos termos dos dois artigos anteriores,
sem prejuizo do disposto no niimero seguinte.

2. No caso de o registo do medicamento tradicional chinés
respeitar a novo medicamento melhorado ou a medicamento
inovador, o presidente do ISAF, antes de tomar decisdo sobre
o respectivo pedido de registo, tem ainda de ouvir a Comissao
de especialistas e assessores.

Artigo 71.°

Recusa do registo

O pedido de registo é recusado quando se verifique uma das
seguintes situagdes:

1) Inobservancia dos requisitos de registo previstos no artigo
29.°da Lein’ 11/2021;
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2) Violagao pelo pedido das disposicdes previstas nos artigos
33°e34.°daLein’11/2021,

3) Prestacao de falsas declaragdes ou elementos falsos ou uso
de outros meios ilicitos no &mbito do pedido.

Artigo 72.°

Prazo de apreciacio e aprovacao

1. De acordo com o tipo de registo, a decisao sobre o pedido
de registo deve ser proferida dentro dos seguintes prazos, con-
tados a partir da data da recepcao do pedido e de todos os ele-
mentos necessdrios para apreciagdo e aprovagao, sem prejuizo
das situagdes previstas no artigo 34.° da Lei n.° 11/2021:

1) Medicamento com denominacao e prescricao idénticas: 60
dias;

2) Preparado derivado de prescricao classica famosa: 90 dias;
3) Novo medicamento melhorado: 120 dias;
4) Medicamento inovador: 240 dias.

2. O presidente do ISAF pode, excepcionalmente, autorizar
a prorrogagdo do prazo previsto no nimero anterior por um
periodo maximo de 60 dias, atendendo ao grau de complexida-
de do pedido ou a outras razdes fundamentadas, de tal deven-
do ser notificado o requerente antes do termo do prazo inicial.

Artigo 73.°

Monitorizacao do medicamento tradicional chinés

1. Quando o titular de registo, o titular da licenga de fabrico
ou o director técnico da fabrica de medicamentos da medicina
tradicional chinesa tomem conhecimento da ocorréncia de re-
accdes adversas ou suspeitem da ocorréncia de reaccdes adver-
sas graves e imprevisiveis, decorrentes da utilizagdo de medica-
mento tradicional chinés, tém de informar de tal facto o ISAF,
com a maior brevidade possivel, dentro do prazo méximo de 15
dias.

2. O titular de registo pode proceder continuadamente a
estudos de elevada qualidade sobre a medicina baseada em
evidéncias ou o mundo real em relacdo ao medicamento tradi-
cional chinés, informando o ISAF sobre os mesmos.

Artigo 74.°

Renovaciao do registo

1. O titular do registo tem de apresentar o pedido de renova-
¢ado, pelo menos 90 dias antes do termo do prazo de validade
do registo do medicamento tradicional chinés.
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2. O pedido de renovagdo do registo do medicamento tradi-
cional chinés é apresentado em formuldrio préprio, fornecido
pelo ISAF, devidamente preenchido, e é acompanhado dos
seguintes elementos:

1) Declaracao do titular do registo de que o medicamento
tradicional chinés ainda preenche os requisitos previstos nos
artigos 28.° ¢ 29.° da Lei n.° 11/2021, e que o modelo da emba-
lagem, rotulagem e folheto informativo do medicamento tra-
dicional chinés estd em conformidade com o modelo aprovado
pelo ISAF;

2) Relatorio de teste do medicamento tradicional chinés do
dltimo lote de fabrico emitido pela fabrica de medicamentos da
medicina tradicional chinesa ou instituicdo de teste da terceira
parte;

3) Original ou c6pia autenticada do certificado de registo ou
de venda do medicamento tradicional chinés emitido pela auto-
ridade competente do pais ou regido de origem, ou do pais ou
regido de procedéncia, no caso de o medicamento tradicional
chinés ter sido fabricado fora da RAEM, salvo no caso de me-
dicamento tradicional chinés fabricado em regides determina-
das por despacho do Chefe do Executivo publicado no Boletim
Oficial;

4) Relatério de monitorizacdo das reac¢des adversas do me-
dicamento tradicional chinés.

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

4. As exigéncias de elaboracdo e técnicas quanto aos elemen-
tos necessdrios para a renovagdo do registo sdo definidas em
instrugdes técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

5. O ISAF pode, tendo em conta as necessidades concretas
no ambito do pedido de renovagdo do registo, exigir ao reque-
rente a apresentacao de outros elementos relativos as espe-
cificagdes qualitativas, eficdcia e seguranca do medicamento
tradicional chinés no prazo fixado.

6. A renovacgdo do registo de medicamento tradicional chinés
aplica-se, com as necessdrias adaptacgdes, o disposto nos arti-
2os 68.2a 70.°.

Artigo 75°

Segunda via de certificado de registo

1. Pode ser requerida a segunda via do cerificado de registo
em caso de extravio ou dano.

2. Da segunda via do certificado de registo consta a expres-
sdo «segunda via».

3. O titular da licenga devolve o certificado de registo danifi-
cado ao ISAF no dia da obteng¢ao da segunda via do certificado
de registo.
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Artigo 76.°

Alteracio ao registo

1. O pedido de alterag@o ao registo ¢ apresentado em formu-
lario préprio, fornecido pelo ISAF, devidamente preenchido,
do qual constam os seguintes elementos:

1) Nome ou firma do titular do registo;
2) Numero do registo;
3) Matéria que se pretenda alterar e sua fundamentacao.

2. O conteddo concreto da alteracdo, os elementos neces-
sarios que acompanham o respectivo pedido, bem como as
exigéncias de elaboragdo e técnicas quanto aos respectivos
elementos sdo definidos em instrucdes técnicas emitidas pelo
presidente do ISAF.

3. No caso de os elementos referidos no niimero anterior
poderem ser obtidos pelo ISAF, nos termos da Lei n.° 8/2005,
designadamente de acordo com as disposi¢oes relativas a legi-
timidade para o tratamento de dados pessoais do requerente,
através de qualquer forma, incluindo a interconexao de dados,
o pedido ndo necessita de ser acompanhado desses elementos.

4. Tratando-se das alteracdes ao registo sujeitas a autoriza-
¢ao prévia referidas no n.° 2 do artigo 40.° da Lei n.° 11/2021,
o ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades concretas,
solicitar ao requerente a apresentagdo de outros elementos que
contribuam para a apreciagdo e aprovacao do pedido no prazo
fixado.

5. As alteracdes ao registo sujeitas a autorizagdo prévia apli-
ca-se, com as necessarias adaptagdes, o disposto nos artigos
68.°a70.°.

6. A decisao sobre o pedido de alteracdo ao registo, e de
acordo com o grau de influéncia das alteracdes ao registo su-
jeitas a autorizagdo prévia quanto a seguranca, eficacia e con-
trolabilidade da qualidade do medicamento tradicional chinés,
deve ser tomada no prazo maximo de 240 dias a contar da data
da recepgdo do pedido e de todos os elementos necessarios
para apreciacdo e aprovacao.

7. O presidente do ISAF pode, excepcionalmente, autorizar a
prorrogacdo do prazo previsto no nimero anterior por um pe-
riodo méximo de 60 dias, atendendo ao grau de complexidade
do pedido ou a outras razdes fundamentadas, de tal devendo
ser notificado o requerente antes do termo do prazo inicial.

SECCAOV
Procedimento especial

Artigo 77°

Autorizacao do medicamento tradicional chinés

1. O pedido de autorizagdo de medicamentos tradicionais
chineses solicitado ao abrigo do disposto em qualquer das
alineas 1) e 3) a 6) do n.° 2 do artigo 26.° da Lei n.° 11/2021 é
apresentado em formuldrio préprio, fornecido pelo ISAF, devi-
damente preenchido, do qual constam os seguintes elementos:

1) Nome ou firma do requerente e seu domicilio;
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2) Denominagdo e local de fabrico do medicamento tradicio-
nal chinés;

3) Férmula, forma farmacéutica, métodos e quantidades de
utilizacdo e via de administracdo do medicamento tradicional
chinés;

4) Quantidade de medicamento tradicional chinés envolvido,
com a excepg¢ido do pedido nos termos da alinea 3) do n.° 2 do
artigo 26.° da Lei n.° 11/2021.

2. O pedido de autorizagdo referido no nimero anterior é
acompanhado dos seguintes elementos:

1) Descric¢ao e documento comprovativo de que a utilizacdo
do medicamento tradicional chinés corresponde a uma das si-
tuagoes referidas nas alineas 1) e 3) a 6) do n.° 2 do artigo 26.°
da Lein.® 11/2021;

2) Especificagdo qualitativa e amostra da embalagem, rotu-
lagem ou folheto informativo do medicamento tradicional chi-
nés;

3) Declaragdo do requerente sobre a assunc¢ao da responsa-
bilidade pela monitorizacdo das reacgdes adversas do medica-
mento, no caso de pedido apresentado ao abrigo do disposto
em qualquer das alineas 1) e 3) a 5) do n.° 2 do artigo 26.° da
Lein.®11/2021;

4) Original ou cdpia do certificado de registo ou de venda
do medicamento tradicional chinés emitido pela autoridade
competente do pafs ou regido de origem, ou do pais ou regidao
de procedéncia, no caso de pedido apresentado ao abrigo do
disposto nas alineas 1) ou 4) do n.° 2 do artigo 26.° da Lei
n.° 11/2021 e quando o medicamento tradicional chinés tiver sido
fabricado fora da RAEM, ou documento comprovativo de que
o medicamento tradicional chinés possui eficicia e seguranca,
no caso de nao tiver o documento anteriormente referido;

5) Documentos gerais, informagdes de investigacdo da far-
macologia e declaragdo de que os processos de fabrico satis-
fazem as condig¢des das boas praticas de fabrico, no caso de
pedido apresentado ao abrigo do disposto na alinea 3) do n.° 2
do artigo 26.° da Lei n.° 11/2021.

3. As exigéncias de elaboracado e técnicas quanto aos elemen-
tos referidos no nimero anterior sdo definidas em instrucdes
técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

4. O ISAF pode ainda, de acordo com as necessidades con-
cretas, solicitar ao requerente a apresentagdo de outros elemen-
tos que contribuam para a apreciagdo e aprovacdo do pedido
no prazo fixado.

CAPITULO VII

Disposicoes transitorias e finais
Artigo 78.°
Pagamento de taxas

1. As taxas referidas na alinea 3) do n.° 3 do artigo 68.° da
Lein.° 11/2021 sdo pagas no momento da apresentacdo dos res-
pectivos pedidos.
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Artigo 79.°

Nome e letreiro do estabelecimento de actividade farmacéuti-
ca no ambito da medicina tradicional chinesa existente

1. Os seguintes estabelecimentos cuja licenga se encontre
ainda vélida no dia da entrada em vigor do presente regula-
mento administrativo, podem continuar a utilizar o nome do
estabelecimento existente, ndo lhes sendo aplicavel o disposto
no artigo 30.° salvo na situacao de alteragao do nome do esta-
belecimento:

1) As fébricas de medicamentos da medicina tradicional chi-
nesa cuja licenca industrial emitida nos termos do Decreto-Lei
n.° 11/99/M, de 22 de Margo;

2) Os estabelecimentos de importacdo, exportagdo e venda
por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa
¢ as farmadcias chinesas referidos no Decreto-Lei n.° 53/94/M,
de 14 de Novembro.

2. Os estabelecimentos de actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa referidos no nimero anterior
podem continuar a utilizar o modelo de letreiro existente, ndo
lhes sendo aplicédvel o disposto no n.° 2 do artigo 41.° salvo na
situagdo de alteracdo do modelo de letreiro ou do endereco do
estabalecimento.

Artigo 80.°

Medicamentos tradicionais chineses ja colocados em
circulacao

1. Aos medicamentos tradicionais chineses que se encon-

trem em periodo transitério, referidos no artigo 65.° da Lei
n.° 11/2021, ndo € aplicavel o disposto nos n.”* 3 a 5 do artigo 60.°.

2. As exigéncias para a alteragdo dos elementos referidos no
n.° 4 do artigo 65.° da Lei n.° 11/2021 sdo definidas em intru-
¢Oes técnicas emitidas pelo presidente do ISAF.

Artigo 81.°

Entrada em vigor

O presente regulamento administrativo entra em vigor no
dia 1 de Janeiro de 2022.

Aprovado em 24 de Novembro de 2021.

Publique-se.

O Chefe do Executivo, Ho lat Seng.



