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8.2 Distribuig¢do, reclamacgao, defeitos e recolha de produtos

8.2.1. Descrigdo breve sobre o sistema de tratamento de
queixas, defeitos e recolha de produtos.

9. Auto-inspecgoes

Descrigdo breve sobre o sistema de auto-inspeccdes, con-
centrando-se essencialmente na selec¢do das dreas do plano
de auto-inspecg¢des, no desempenho pratico e nas situacdes de
acompanhamento.

10. O Instituto para a Supervisdo e Administra¢do Farma-
céutica pode, de acordo com as necessidades reais, solicitar aos
requerentes para submeter, dentro do prazo estipulado, outros
elementos que possam contribuir para a aprecia¢do do pedido.

(Custo desta publicagdo $ 13 114,00)

Despacho n.° 11/ISAF/2022

Nos termos dos n.°s 1 e 5 do artigo 11.° da Lei n.° 11/2021 (Lei
da actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), ali-
nea §) do artigo 3.° do Regulamento Administrativo n.® 35/2021
(Organizacgao e funcionamento do Instituto para a Supervisao
e Administracdo Farmacéutica) e do artigo 2.° do Regula-
mento Administrativo n.° 46/2021 (Regulamentacdo da Lei da
actividade farmacéutica no 4mbito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses),
o presidente do Instituto para a Supervisdao ¢ Administragao
Farmacéutica determina:

1. Sdo aprovadas as «Normas sobre a supervisdo e adminis-
tragdo do fabrico por encomenda de medicamentos da medici-
na tradicional chinesa» como instrucdes técnicas, constantes
do anexo ao presente despacho, que dele faz parte integrante.

2. As duvidas resultantes da aplicacao deste despacho sdo
resolvidas por decisdo do presidente do Instituto para a Super-
visdo e Administracdo Farmacéutica.

3. O presente despacho entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicagdo.

Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica,
aos 16 de Margo de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO
(a que se refere o n.’ 1)

Normas sobre a supervisiao e administraciao do
fabrico por encomenda de medicamentos da
medicina tradicional chinesa

1. Principios gerais

1.1. A fim de regulamentar o fabrico por encomenda de
medicamentos tradicionais chineses, das porc¢des preparadas
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ou dos extractos que sejam fabricados com ingredientes me-
dicinais chineses téxicos ou ingredientes medicinais chineses
gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses
(doravante designados por «medicamentos da medicina tradi-
cional chinesa» ou por «medicamentos da MTC»), e de garantir
a qualidade e seguranca dos produtos relevantes, sdo elabora-
das as presentes normas.

1.2. O fabrico por encomenda constante das presentes
normas refere-se ao fabrico de medicamento da MTC por en-
comenda autorizado previamente pelo Instituto para a Super-
visdo e Administracdo Farmacéutica, sendo possivel encomen-
dar a fabrico a uma terceira pessoa ou aceitar uma encomenda
para fabricar, independentemente do comportamento de todo
processo ou processo parcial de fabrico por encomenda, bem
como se encomendador ou aceitante da encomenda se encon-
tra ou ndo na Regido Administrativa Especial de Macau.

1.3. As presentes normas sio aplicdveis a requerimento,
apreciacdo, autorizacao, supervisao e administragao do fabrico
por encomenda.

1.4. O Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farma-
céutica € responsavel pela aprovacao, supervisao e administra-
¢ao do fabrico por encomenda.

2. Requisitos técnicos e regras concretas para fabrico por en-
comenda

2.1. Ambas as partes do fabrico por encomenda devem
celebrar um contrato por escrito que estipule claramente os
direitos e obrigacdes de ambas as partes, bem como as respon-
sabilidades de ambas as partes na gestao de fabrico por enco-
menda, controlo de qualidade e questdes técnicas relacionadas.
Os assuntos relacionados com a encomenda e aceitacdo da en-
comenda devem cumprir o sistema juridico da administragao
farmacéutica em vigor da Regido Administrativa Especial de
Macau e das regides/paises envolvidos.

2.2. O encomendador deve realizar um exame detalhado das
condicdes de fabrico, nivel técnico e gestdo de qualidade do
aceitante da encomenda, fornecer ao aceitante da encomenda
os documentos técnicos e de qualidade dos produtos de fabrico
por encomenda e confirmar que o aceitante da encomenda tem
as condicdes e as capacidades de fabrico por encomenda.

2.3. O aceitante da encomenda deve implementar rigorosa-
mente o contrato por escrito, controlar efectivamente o proces-
so de fabrico e garantir que os produtos por encomenda cor-
respondam aos padrdes de qualidade e requisitos estipulados
no contrato. Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 62.°
da Lei n.° 11/2021 (Lei da actividade farmacéutica no dmbito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses), o aceitante da encomenda deve cumprir
o regulamento da norma de gestdo da qualidade da producao.

3. Informacodes de requerimento

3.1. O encomendador local ou o aceitante da encomenda
local deve requerer junto do Instituto para a Supervisiao e Ad-
ministracdo Farmacéutica uma autorizacao para o fabrico por
encomenda de medicamentos da MTC (doravante denominada
por «autorizacdo»). O requerimento deve ser acompanhado
das seguintes informagdes:

3.1.1. O nome do requerente ou denominagao comercial;
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3.1.2. Morada do requerente;

3.1.3. As informacgdes do encomendador, incluindo nome,
denominagdo comercial ou nome da fabrica, bem como mora-
da ou endereco do requerente em causa;

3.1.4. Denominacao e endereco do aceitante da encomenda
(fabrica).

3.2. Do requerimento mencionado no niimero acima indica-
do, devem constar as seguintes informagdes sem prejuizo do
disposto no ponto 3.3:

3.2.1. Informagdes de identificacdo do encomendador e do
aceitante da encomenda: Caso se trate de uma pessoa singular,
¢ necessdrio uma cépia do documento de identificacdo; se for
uma pessoa colectiva, é necessdrio uma cépia do documento
comprovativo de registo comercial emitido por uma autoridade
competente, bem como uma cdpia do documento de identifica-
¢ao do seu representante legal;

3.2.2. Cépia da Licenca da fabrica de medicamentos da me-
dicina tradicional chinesa e do Certificado de GMP (se o enco-
mendador tiver);

3.2.3. O contrato celebrado entre o encomendador e o acei-
tante da encomenda deve estar estipulado detalhadamente as
responsabilidades de ambas as partes na gestdo de fabrico por
encomenda, controlo de qualidade e questdes técnicas relacio-
nadas, donde estipule:

3.2.3.1. Os medicamentos da medicina tradicional chinesa
fabricados por encomenda e o local de fabrico;

3.2.3.2. A férmula de produgdo, o processo de fabrico, os
parametros do processo, a designacdo dos equipamentos es-
senciais de produgd@o, os modelos, os pardmetros técnicos e a
capacidade de produgdo relacionada com o fabrico de medica-
mentos da MTC por encomenda;

3.2.3.3. Os padrdes de qualidade e métodos de teste de ma-
térias-primas e materiais auxiliares, materiais de embalagem,
produtos intermédios, produtos a serem embalados e produtos
acabados envolvidos no fabrico de medicamentos da MTC por
encomenda;

3.2.3.4. O encomendador deve fornecer ao aceitante da enco-
menda todas as informagdes necessdrias para que o aceitante
da encomenda possa executar com precisdo o fabrico por enco-
menda e garantir que o fabrico de medicamentos da MTC por
encomenda corresponda ao registo, ou padrdes e requisitos de
qualidade relacionados aprovados;

3.2.3.5. O encomendador deve permitir que o aceitante da
encomenda compreenda totalmente as actividades de fabrico
por encomenda que possam causar eventuais danos para as ins-
talacdes da fabrica, equipamentos, pessoal e outros materiais
ou produtos do aceitante da encomenda;

3.2.3.6. O aceitante da encomenda deve permitir que o enco-
mendador proceda a auditoria das suas instalacdes da fébrica,
equipamentos e das actividades de fabrico por encomenda;

3.2.3.7. O aceitante da encomenda deve permitir que o enco-
mendador proceda a orientacdo e supervisdo durante o perio-
do do fabrico por encomenda;
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3.2.3.8. Devem ser especificados os processos de aprovacao,
o responséavel pela aprovacdo e o responsdvel final pela quali-
dade para o fabrico de medicamentos da MTC por encomenda;

3.2.3.9. Devem ser especificadas as responsabilidades do
encomendador e do aceitante da encomenda na aquisicao, ins-
peccdo e aprovagao de materiais;

3.2.3.10. Devem ser especificados os requisitos para manter
os registos relacionados com o fabrico e controlo de qualidade,
incluindo o registo de fabrico, andlise e recolha de amostras,
e garantir que o encomendador possa verifica-los a qualquer
momento;

3.2.3.11. Devem ser especificados os procedimentos de trata-
mento de defeitos de qualidade ou procedimentos de recolha
de produtos, a fim de garantir que o encomendador possa veri-
ficar os registos de avaliag@o de qualidade de todos os produtos
quando houver reclamacgdes, suspeitos de defeitos de qualida-
de, investigacdo de casos suspeitos relacionados com a falsifica-
¢do de produtos ou com a fraude laboratorial;

3.2.3.12. Devem ser especificados os métodos de tratamento
de recusa de matérias-primas e materiais auxiliares, produtos
intermédios, produtos a serem embalados e produtos acabados
envolvidos no fabrico de medicamentos da MTC por encomenda.

3.2.4. Informacdes que permitem garantir que o aceitante da
encomenda tem capacidade de proceder a respectiva a activi-
dade, incluindo:

3.2.4.1. Copia da licenga de fabrica de medicamentos da
medicina tradicional chinesa do aceitante da encomenda e do
Certificado de GMP (se aplicavel);

3.2.4.2. Descricao do organograma e do nimero de pessoal
do aceitante da encomenda;

3.2.4.3. O aceitante da encomenda tem a capacidade de ava-
liar o processo de fabrico por encomenda, e o ambito da avalia-
¢do inclui as instalacdes de producdo e controlo de qualidade,
os equipamentos e o sistema de gestdao da qualidade;

3.2.4.4. Relatério de teste de que as amostras fabricadas para
o requerimento da autorizag¢do correspondem aos padroes de
qualidade e requisitos especificados constantes do contrato;

3.2.4.5. Medidas para prevenir a poluicdo e contaminagao
cruzada de medicamentos da medicina tradicional chinesa fa-
bricados por encomenda.

3.3. O requerimento referido no nimero anterior pode ndo
incluir as informacdes que podem ser obtidas através de qual-
quer método incluindo a interligacdo de dados a ser tratadas
pelo Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéu-
tica, especialmente, de acordo com as condigdes de legitimi-
dade do tratamento de dados do requerente previstas pela Lei
n.° 8/2005 (Lei da Protecgdo de Dados Pessoais).

3.4. De acordo com as necessidades reais, o Instituto para a
Supervisdo e Administracdo Farmacéutica ainda pode exigir
que os requerentes apresentem os outros dados que sejam tteis
para a aprovagao do requerimento.
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4. Apreciagdo

4.1. O Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farma-
céutica deve apreciar os dados apresentados pelo requerente
no prazo de 20 dias udteis contados a partir da data de apre-
sentagcdo do requerimento, com vista a confirmar se os dados
constantes do requerimento que dele faz parte integrante estdo
completos.

4.2. Se houver qualquer omissdo nos elementos integrantes
constantes do requerimento, o Instituto para a Supervisdo e
Administracdo Farmacéutica deve notificar o requerente para
fazer a sua regularizacdo dentro do prazo previsto.

4.3. O requerente que ndo proceda a sua regularizacdo no
prazo indicado no nimero anterior, leva ao indeferimento do
respectivo requerimento.

4.4. O Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farma-
céutica deve concluir todo o processo iniciado pela apresenta-
¢do do requerimento e tomar uma decisdo sobre o requerimen-
to no prazo de 30 dias tteis contados a partir da data em que
os dados do requerimento estiverem completos.

4.5. Baseado no processo de fabrico, as instalagdes e os
equipamentos, bem como as inspecgdes prévias realizadas ao
aceitante da encomenda, o Instituto para a Supervisao e Ad-
ministragdo Farmacéutica avalia a tomada da decisao quanto
ao risco que pode ocorrer ¢ avalia se o aceitante da encomenda
cumpre com 0s respectivos requisitos.

4.6. Caso se verifique deficiéncia das instalagdes do aceitante
da encomenda apds inspeccao realizada pelo Instituto para a
Supervisao e Administracdo Farmacéutica, e leva a ndo con-
formidade dos requisitos para a emissdo da autorizacdo, pode
exigir o requerente a corrigir.

4.7. A pedido do requerente ou 15 dias apds o prazo estipula-
do para a correcgdo, o Instituto para a Supervisao e Adminis-
tracdo Farmacéutica realiza nova inspecgdo, caso se entenda
necessario.

4.8. Se o requerente ndo realizar a correc¢do no prazo esti-
pulado ou o Instituto para a Supervisdo e Administracio Far-
maceéutica verificar que a deficiéncia ainda nao foi corrigida,
suceder-se-4 o termo da inspecg¢do e o indeferimento do reque-
rimento.

5. Periodo da validade da autorizac¢do e a sua renovacgao

5.1. O periodo de validade da autorizacdo de fabrico por
encomenda nido deve exceder 3 anos, e também nao deve exce-
der o periodo de validade do contrato celebrado.

5.2. O encomendador local ou o aceitante da encomenda
local que obteve a autorizagao de fabrico por encomenda deve
apresentar o requerimento da sua renovacao, entre 90 e 180
dias antes da data de caducidade da referida autorizacao.

5.3. As seguintes informagdes devem ser apresentadas para a
renovagao da autorizagdo de fabrico por encomenda:

5.3.1. Os dados de requerimento mencionados no nimero 3.1.,
321a3.23;

5.3.2. Durante o periodo do ultimo fabrico por encomenda, o
resumo final da produc¢do e controlo de qualidade, incluindo os
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produtos de fabrico por encomenda, a avaliagdo de controlo de
qualidade, e o tratamento quanto aos problemas encontrados e
as respectivas prevengoes;

5.3.3. As mudangas verificadas no ultimo fabrico por enco-
menda e, caso se verifique, nos respectivos documentos com-
provativos. Caso ndo haja qualquer alteracdo, devera ser apre-
sentada a respectiva declaracao;

5.3.4. A copia do relatdrio ou registo do 6érgdo competente
da administracdo farmacéutica exterior de Macau, durante o
periodo do ultimo fabrico por encomenda.

5.4. O conteddo dos nimeros 3.3. e 3.4., serd aplicédvel a reno-
vacao da autorizacdo de fabrico por encomenda.

5.5. O Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farma-
céutica procede a apreciacdo dos dados do pedido de reno-
vacdo para tomar a decisdo se a autorizagdo retne condicdes
para ser renovada. Com as devidas adaptagdes dos requisitos
do n.° 4 serd aplicavel a renovacdo da autorizagdo de fabrico
por encomenda.

6. Cancelamento e caducidade da autorizagio

6.1. Pode ser cancelada a autorizagdo de fabrico por enco-
menda nos seguintes casos:

6.1.1. O requerimento de cancelamento da autorizagdo apre-
sentado pelo titular, nomeadamente, pelo encomendador local
ou pelo aceitante da encomenda local;

6.1.2. Apresentacao de falsas declaragdes ou de informagdes
falsas ou obtidas por outros meios ilegais, durante o pedido do
requerimento de autorizagao.

6.2. Pode ser caducada a autorizagao de fabrico por enco-
menda nos seguintes casos:

6.2.1. A autorizagdo ndo foi renovada no momento de cadu-
cidade da autorizacao;

6.2.2. A licenga de produgdo do encomendador ou do acei-
tante da encomenda nao foi renovada no momento da caduci-
dade da licenca;

6.2.3. Nao ter capacidade e ndo reine condi¢gdes para reali-
zar os processos de fabrico por encomenda estipulado no con-
trato.

6.3. Nas circunstancias referidas no nimero 6.1.1, o enco-
mendador local ou o aceitante da encomenda local que obteve
a autorizagdo deve notificar o Instituto para a Supervisdo e
Administragdo Farmacéutica pelo menos 15 dias uteis antes do
dia da terminagdo do contrato.

6.4. As mudancas verificadas no contrato celebrado, especial-
mente quanto a designacdo do encomendador ou do nome da
fabrica, férmula (caso exista), processo de fabrico, pardmetros
do processo, designagdo dos equipamentos essenciais de pro-
dugdo, modelo, parametros técnicos, capacidade de produgao,
controlo de qualidade e método de andlise, entre outros, devem
ser comunicadas ao Instituto para a Supervisdo e Administra-
¢@0 Farmacéutica com pelo menos 30 dias tteis de antecedén-
cia. Com as devidas adaptacdes dos requisitos do nimero 4 serd
aplicdvel as mudancas dos dados da autorizacdo de fabrico por
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encomenda. O prazo de validade da autorizagdo de fabrico por
encomenda mantém-se inalterado apds as mudangas.

(Custo desta publicagio $ 14 417,00)

Despacho n.° 12/ISAF/2022

Nos termos dos n. 1 e 2 do artigo 10.° da Lei n.° 11/2021 (Lei
da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses),
alinea 8) do artigo 3.° do Regulamento Administrativo
n.° 35/2021 (Organizagdo e funcionamento do Instituto para
a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica) e do artigo 2.°
do Regulamento Administrativo n.° 46/2021 (Regulamenta-
¢ao da Lei da actividade farmacéutica no 4&mbito da medicina
tradicional chinesa e do registo de medicamentos tradicionais
chineses), o presidente do Instituto para a Supervisao e Admi-
nistracdo Farmacéutica determina:

1. Sao aprovadas as «Instrucdes técnicas sobre os tipos de
outros produtos de satide e de higiene que podem ser fabrica-
dos pelas fabricas de medicamentos da medicina tradicional
chinesa» como instrucdes técnicas, constantes do anexo ao
presente despacho, que dele faz parte integrante.

2. As duvidas resultantes da aplicacdo deste despacho sdo
resolvidas por decisdo do presidente do Instituto para a Super-
visdo e Administracdo Farmacéutica.

3. O presente despacho entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicagao.

Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica,
aos 16 de Marco de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO
(a que se refere o n.’ 1)

Tipos de outros produtos de satide e de higiene que podem
ser fabricados pelas fabricas de medicamentos da medicina
tradicional chinesa.

1. Suplemento alimentar;

2. Chas medicinais;

3. Ingredientes para preparagdo de sopas e pacotes de sopas;
4. Produtos dermatoldgicos e cosméticos;

5. Produtos de Higiene Pessoal;

6. Equipamentos médicos;

7. Reagentes de diagndstico e teste (ndo invasivos);

8. Produtos de limpeza e desinfeccao;

9. Oleos essenciais;

10. Agua medicinal e 4gua potével.

(Custo desta publicacdo $ 2 243,00)





