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2. Suplementos alimentares dietéticos.

3. Cogumelos secos e suplementos nutritivos de mariscos
secos.

4. Ingredientes para preparacao de sopas e pacotes de sopas.
5. Produtos de dermatologia e cosmética.
6. Produtos de higiene corporal.

(Custo desta publicagdo $ 2 719,00)

Despacho n.° 15/ISAF/2022

Nos termos do n.° 5 do artigo 17.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses),
alinea 8) do artigo 3.° do Regulamento Administrativo n.° 35/2021
(Organizagao e funcionamento do Instituto para a Supervisao
e Administragdo Farmacéutica) e do artigo 2.° do Regulamento
Administrativo n.° 46/2021 (Regulamentacdo da Lei da activi-
dade farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e
do registo de medicamentos tradicionais chineses), o presidente
do Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica
determina:

1. Sao aprovados os «Critérios de reconhecimento de
medicamentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais
chineses e respectivas por¢des preparadas» como instrucoes
técnicas, constantes do anexo ao presente despacho, que dele
faz parte integrante.

2. As duvidas resultantes da aplicacdo deste despacho sdo
resolvidas por decisdao 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 Margo de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO

(a que se refere o n.’ 1)

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

1. Critérios de reconhecimento de medicamentos tradicio-
nais chineses que estejam sujeitos a prescrigao:

1.1 Em contetdos de prescri¢cao, os medicamentos tradicio-
nais chineses administrados por via oral ou absorvidos através
das mucosas, que contém ingredientes da parte I — ingredien-
tes medicinais chineses toxicos, na Lista de ingredientes medi-
cinais chineses usados na RAEM, desde que, cumulativamente:
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1.1.1 Os medicamentos tradicionais chineses que s@o comer-
cializados num periodo igual ou superior a 5 anos no pais ou
regido de origem, ou pafs ou regido de procedéncia; ou os
medicamentos tradicionais chineses com aprovacao de especi-
ficagdes igual ou superior a 5 anos pelas autoridades competen-
tes de qualquer pais ou regido;

1.1.2 O utilizador pode automedicar-se em seguranga através
das indicacdes do rétulo ou do folheto informativo do medica-
mento tradicional chinés.

1.1.3 Nao houve a ocorréncia de reac¢des adversas graves
imprevistas.

1.2 Medicamentos tradicionais chineses dos produtos injec-
taveis;

1.3 Os medicamentos tradicionais chineses que contém ingre-
dientes que nado estejam incluidos na farmacopeia ou nos
padrdes de qualquer pais ou regido.

2. Critérios para determinagdo de ingredientes medicinais
chineses e respectivas por¢des preparadas que estejam sujeitos
a prescricao:

Ingredientes medicinais chineses toxicos sujeitos a prescri-
¢ao, listados na Parte I da Lista de ingredientes medicinais
chineses usados na RAEM e respectivas por¢des preparadas,
bem como ingredientes medicinais chineses de terapéutica comum
sujeitos a prescricao, listados na Parte I da Lista de ingredientes
medicinais chineses usados na RAEM e respectivas porcdes
preparadas.

(Custo desta publicacdo $ 3 512,00)

Despacho n.° 16/ISAF/2022

Nos termos do n.° 5 do artigo 17.° da Lei n.° 11/2021 (Lei da
actividade farmacéutica no Ambito da medicina tradicional chi-
nesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses), ali-
nea 8) do artigo 3.° do Regulamento Administrativo n.° 35/2021
(Organizagio e funcionamento do Instituto para a Supervisdao
e Administragdo Farmacéutica) e do artigo 2.° do Regula-
mento Administrativo n.° 46/2021 (Regulamentacgido da Lei
da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses),
o presidente do Instituto para a Supervisdo e Administracao
Farmacéutica determina:

1. Sao aprovados os «Tipos de medicamentos ndo sujeitos
a prescri¢do vendidos em farmadcias chinesas», 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 publicacao.

Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica,
ao 16 de Marco de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.





