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Despacho n.°23/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto na alinea 8) do artigo 3.° do Regu-
lamento Administrativo n.° 35/2021 (Organizagao e funcio-
namento do Instituto para a Supervisdo e Administragdo
Farmacéutica) e no n.° 7 do artigo 65.° do Regulamento Admi-
nistrativo n.° 46/2021 (Regulamentacdo 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 Administracdo Farmacéutica
determina:

1. Sao aprovadas as «Normas sobre os limites maximos de
metais pesados, elementos téxicos, microrganismos e residuos
de pesticidas, nos medicamentos tradicionais chineses», cons-
tantes do anexo ao presente despacho, que dele faz parte inte-
grante.

2. As duvidas resultantes da aplicacao deste despacho sdo
resolvidas por decisao 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 Administragdo Farmacéutica,
aos 23 de Marco de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO
(a que se refere on.’ 1)

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

1. Padrdes sobre o teor de metais pesados e elementos toxi-
cos, nos medicamentos tradicionais chineses

1.1. O relatério analitico do produto, mencionado no proces-
so de registo de medicamentos tradicionais chineses, deve in-
cluir um relatdrio analitico relativo a metais pesados e elemen-
tos téxicos dos medicamentos chineses expressos em Sistema
Internacional de Unidades.

1.2. Tratando-se de medicamentos tradicionais chineses ad-
ministrados por via oral ou absorvidos através das mucosas, o
relatdrio analitico deve fazer referéncia ao peso por unidade de
toma ou por quantidade utilizada.

1.3. O valor evidenciado no relatério analitico para cada tipo
de metal pesado e elementos toxicos é calculado em funcao
da dose mdxima didria, excepto para o Cadmio, cujo cdlculo é
efectuado de acordo com uma dose ou toma.

1.4. Sem prejuizo do disposto no n.° 1.6 das presentes nor-
mas, a ingestdo de metais pesados e elementos téxicos nos
medicamentos tradicionais chineses por via oral ou absorvidos
através das muscosas ndo podem exceder os seguintes limites
maximos:
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it} H 179.00 Chumbo 179,00 por dia
7K #H 36.00 Merctrio 36,00 por dia
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1.5. Sem prejuizo do disposto no n.° 1.6 das presentes nor-
mas, os resultados analiticos referentes a metais pesados ou
elementos téxicos dos medicamentos tradicionais chineses de
uso externo ndo podem exceder os seguintes limites maximos:

EeEHESTE LPFR(mg/kg) Metais Pes?g::iscz: clementos Limites maximos (mg/kg)
fift 5.00 Arsénico 5,00
]| 150.00 Cobre 150,00
#5 20.00 Chumbo 20,00
K 0.50 Mercirio 0,50
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1.6. Os limites maximos dos metais pesados ou elementos
toxicos dos medicamentos tradicionais chineses cuja férmu-
la apresente ingredientes medicinais de origem mineral que
contenham metais pesados ou elementos toxicos referidos
nos n.>s 1.4 e 1.5 e cumpram o disposto nos n.*s 1.7 e 1.8 das
presentes normas, sdo baseados e determinados por meio das
especificagdes da quantidade de uso das espécies constantes da
Farmacopeia da Republica Popular da China ou dos padrdes
nacionais de medicamentos.

1.7. Os ingredientes medicinais tradicionais chineses de
origem mineral, dos medicamentos tradicionais chineses, que
contenham metais pesados ou elementos toxicos tém de estar
incluidos na Farmacopeia da Reptblica Popular da China ou
nos padrdes nacionais de medicamentos.

1.8. O processamento dos ingredientes medicinais chineses
de origem mineral dos medicamentos tradicionais chineses,
que contenham metais pesados ou elementos téxicos devem
cumprir os respectivos requisitos e processos de fabrico. O
requerente ou titular do registo de medicamentos tradicionais
chineses ¢ obrigado a apresentar ao Instituto para a Supervisao
e Administragao Farmacéutica todas as informacdes que com-
provem o referido cumprimento.

1.9. O relatério analitico dos medicamentos tradicionais chi-
neses com dupla via de administrag@o, deve incluir o teor de
todos os metais pesados ou elementos toxicos referidos nos
n.>s 1.4 e 1.5 das presentes normas, por via de administracao.

1.10. Os métodos analiticos a utilizar nas amostras, sdo refe-
ridos na Farmacopeia da Reptblica Popular da China ou em
outras farmacopeias vigentes.

2. Limites médximos de microrganismos dos medicamentos
tradicionais chineses

2.1. Todos os medicamentos tradicionais chineses devem ser
submetidos a teste de limite microbiano e que cumpram os li-
mites maximos de microrganismos.
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2.2. Os testes de limite microbiano dos medicamentos tradi-
cionais chineses tém como referéncia a Farmacopeia da Repu-
blica Popular da China.
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2.3. Os limites maximos de microrganismos dos medicamen-
tos tradicionais chineses tém como referéncia os valores limites
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constantes da Farmacopeia da Republica Popular da China.

3. Limites maximos de residuos de pesticidas

3.1. Os residuos de pesticidas organoclorados presentes nos
medicamentos tradicionais chineses ndo podem exceder os se-

guintes limites maximos:

e Ly T S LR Designacio de pesticida - .. L}m.lte
BHRRERE Al E ma/kg) organico Ambito de andlise | maximo
mg/Kg (mg/k
g/kg)
AL ECTE Fe Ik KT e E=peal| 0.05 Aldrina e Dieldrina | Somatério de Aldrinae | 0,05
(Aldrin & Dieldrin) (Aldrin & Dieldrin) Dieldrina
art cis- trans-F fi i1 E 0.05 Clordano Somatdrio dos isémeros 0,05
(Chlordane) oxychlordane.Z fll (Chlordane) cis, trans e oxiclordano
TR R p.,p -DDT’o0,p’ -DDT> 1.0 .
; ; DDT Somatoério de p,p’ -DDT 1,0
DDT -DDE#ip,p’ -TDE : o,
(DDT) PP 2%5 P (DDT) 0,p-DDT, p,p-DDE e
p,p-TDE
FLIK A endrin 0.05
(Endrin) Endrifla Endrina 0,05
& heptachlorfi 0.05 (Endrin)
(Heptachlor) heptachlor-epoxideZ Heptacloro Somatério de Heptacloro| 0,05
I (Heptachlor) e Heptacloro epdxido
NER hexachlorobenzene 0.1 Hexaclorobenzeno Hexaclorobenzeno 0,1
(Hexachlorobenzene) (Hexachlorobenzene)
A a- B-Ro-RMBIA 0-3 Hexaclorocicloexano Somatdério dos 0,3
(Hexachlorocyclohexane) (Hexachlorocyclohexane)| isémerosa-, 3-¢ 0-
[ZoR) lindane 0.6
(Lindane) Linjano Lindano 0,6
Lindane
AR EZR Quintozene, 1.0 ( )
(Quintozene) pentachloroaniline Quintozeno Somatério de quintoze- 1,0
Himethyl (Quintozene) no, pentacloroanilina e
pentachlorophenyl sulfureto de metilpenta-
sulphideZ #ll clorofenil
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3.2. Os métodos analiticos de quantidade de residuos de
pesticidas tém como referéncia a Farmacopeia da Republica
Popular da China.

(Custo desta publicacdo $ 6 931,00)

Despacho n.° 24/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto na alinea 8) do artigo 3.° do Regula-
mento Administrativo n.° 35/2021 (Organizacio e funciona-
mento do Instituto para a Supervisdao e Administracdo Far-
macéutica), e no n.° 7 do artigo 65.° do Regulamento Admi-
nistrativo n.° 46/2021 (Regulamentacdo 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 Administracdo Farmacéutica
determina:
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