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1. Sdo aprovadas as «Normas técnicas para o registo de medi-
camentos tradicionais chineses com origem bovina», constantes
do anexo ao presente despacho e que dele faz parte integrante.

2. As duavidas decorrentes da aplicagao 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 Supervis@o e Administracdo Farmacéutica,
aos 23 de Marco de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO
(a que se refere o n.’ 1)

Normas técnicas para o registo de medicamentos
tradicionais chineses com origem bovina

1. Todos os fabricantes que fabriquem medicamentos tra-
dicionais chineses contidos ingredientes de origem bovina,
devem declarar as partes dos ingredientes de origem bovina
utilizadas nesses medicamentos e o seu local de procedéncia.

2. Para as férmulas de medicamentos tradicionais chineses
que contenham célculo bovis (niu-huang) artificial ou calculo
bovis cultivado in vitro, é necessario apresentar ainda os origi-
nais ou as copias autenticadas dos seguintes documentos:

2.1 Originais ou cdpias autenticadas da licenga de fabrico do
fabricante para o fabrico de célculo bovis artificial ou cdlculo
bovis cultivado in vitro que obedece as Boas Praticas de Fabrico
de Medicamento (GMP), ou dos documentos equivalentes; e

2.2 Certificado de registo/venda de medicamento de calculo
bovis artificial ou calculo bovis cultivado in vitro, emitido pelas
autoridades competentes de qualquer pais ou regio.

3. Os ingredientes de origem bovina acima mencionados refe-
rem-se a quaisquer substdncias ou excipientes de ingredientes
medicinais chineses utilizados para o fabrico de medicamentos
tradicionais chineses, bem como a quaisquer outras matérias-
-primas utlizadas no processo de fabrico.

4. Todos os medicamentos tradicionais chineses com origem
bovina devem cumprir os regulamentos relacionados com a
preven¢ao de transmissdo dos agentes patogénicos causadores
de encefalopatia espongiforme (vulgarmente designada por
«doenga das vacas loucas»), publicados pelo Governo da Regiao
Administrativa Especial de Macau.

(Custo desta publicacdo $ 2 764,00)

Despacho n.° 25/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto na alinea 8) do artigo 3.° do Regula-
mento Administrativo n.° 35/2021 (Organizagao e funcionamen-
to do Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéuti-
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ca), e no artigo 64.° do Regulamento Administrativo n.° 46/2021
(Regulamentacao da Lei da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses), o presidente do Instituto para a Supervi-
sdo e Administragdo Farmacéutica determina:

1. Sao aprovadas as «Regras para a denominagdo e as exi-
géncias técnicas para a embalagem, rotulagem e folheto infor-
mativo de medicamentos tradicionais chineses», constantes do
anexo ao presente despacho e que dele faz parte integrante.

2. As duvidas decorrentes da aplicagao 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 23 de Marco de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO
(a que se refere o n.’ 1)

Regras para a denominacio e as exigéncias técnicas para a
embalagem, rotulagem e folheto informativo de medicamen-
tos tradicionais chineses»

1. A denominacdo, embalagem, rotulagem e folheto infor-
mativo dos medicamentos tradicionais chineses a circular no
mercado interno da Regido Administrativa Especial de Macau,
devem cumprir os requisitos das presentes exigéncias técnicas.

2. Regras da denominacdo dos medicamentos tradicionais
chineses

2.1 A denominacio dos medicamentos tradicionais chineses
é composta pela denominagd@o comum e com marca registada,
logotipo ou outros simbolos, adicionados para fins de identifi-
cacao.

2.2 A denominacdo dos medicamentos tradicionais chineses
deve obedecer ao disposto no n.° 2 do artigo 60.° do Regula-
mento Administrativo n.° 46/2021 (Regulamentagdo da Lei
da actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e do registo de medicamentos tradicionais chineses).

2.3 A denominacio dos medicamentos tradicionais chineses
ndo deve ser expressa, de forma exagerada, presungosa ou im-
praticavel.

2.4 A denominacdo dos medicamentos tradicionais chineses
ndo deve ser designada pelas designagdes das espécies regu-
lamentadas pela «Convencdo sobre o Comércio Internacional
das Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ameacadas de
Extingdo», salvo as designagdes dos medicamentos tradicionais
chineses estdo constantes das farmacopeias, normas ou formu-
larios elaborados pelas autoridades competentes de qualquer
pais ou regido.
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2.5 O termo com caracteristicas culturais aplicadas nas deno-
minacdes deve ser baseado em um fundamento de documenta-
¢do concreto ou de origem cultural reconhecida, e evitar efeito
curativo de forma exagerada.

3. Exigéncias técnicas da embalagem, rotulagem e folheto
informativo dos medicamentos tradicionais chineses

3.1 A fim de fortalecer a gestdo dindmica ao longo de todo o
ciclo de vida dos medicamentos tradicionais chineses, os titula-
res de registo devem assumir a responsabilidade pela exactiddo
e precisdo dos contetidos de embalagem, rotulagem e folheto
informativo dos medicamentos tradicionais chineses, e pelo
acompanhamento da seguranca e eficicia dos mesmos, apos a
sua comercializagdo e devem ser apresentados atempadamente
ao Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica,
sempre qua tal se mostre necessario, pedidos de alteracdo das
informagdes relacionadas com a seguranga e a eficicia dos me-
dicamentos tradicionais chineses na embalagem, rotulagem e
folheto informativo dos mesmos.

3.2 Linguas aplicdveis

3.2.1 Os contetidos da embalagem, da rotulagem e do folheto
informativo dos medicamentos tradicionais chineses devem ser
redigidos em lingua chinesa ou portuguesa.

3.2.2 O disposto no ponto 3.2.1 ndo prejudica a indicagio
simultanea de informacdes em outras linguas, mas devem apre-
sentar a respectiva traducdo em lingua chinesa ou portuguesa,
confirmada pelo titular, requerente de registo ou titular de re-
gisto dos medicamentos tradicionais chineses do pais ou regido
de origem, ou do pais ou regido de procedéncia.

3.3 A embalagem, rotulagem e folheto informativo dos medi-
camentos tradicionais chineses devem cumprir as disposicoes
do artigo 63.° do Regulamento Administrativo n.® 46/2021
(Regulamentagdo da Lei da actividade farmacéutica no 4mbito
da medicina tradicional chinesa e do registo de medicamentos
tradicionais chineses), ndo podendo conter informagoes falsas
ou susceptiveis de induzir em erro, bem como informacgdes de
natureza publicitdria ou de acesso a tais informacdes.

3.4 Normas para a redaccdo de informagdes na embalagem,
rotulagem e folheto informativo dos medicamentos tradicio-
nais chineses

3.4.1 As informacgdes constantes da embalagem, rotulagem
e folheto informativo dos medicamentos tradicionais chineses
devem ser redigidas de forma clara e legivel, e o texto deve
ser normalizado, preciso, conciso e fluidos, ndo sendo aceites
quaisquer informagdes manuscritas;

3.4.2 A legibilidade das informagdes constantes da embala-
gem, rotulagem e folheto informativo dos medicamentos tradi-
cionais chineses, tais como a do tamanho e tipo de caracteres/
/letras, bem como a do contraste entre o texto, da cor do fundo,
e da concepgao, deve ser garantida;

3.4.3 A utilizacdo de cores que se desvanecem facilmente
deve ser evitada na impressdo de embalagem, rotulagem e fo-
lheto informativo dos medicamentos tradicionais chineses;

3.4.4 As unidades de medida de embalagem, rotulagem e
folheto informativo dos medicamentos tradicionais chineses
devem ser indicadas em unidades internacionais.
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4. Informacdes necessdrias na embalagem ou rotulagem dos
medicamentos tradicionais chineses

4.1 Nas embalagens externas dos medicamentos tradicionais
chineses ou caso ndo existam embalagens externas, as respec-
tivas embalagens internas devem conter as seguintes informa-
coes:

4.1.1 Denominagao, incluindo a denominacdo de medica-
mentos tradicionais chineses e a denominagdo comum;

4.1.2 Substancias de medicamentos tradicionais chineses;
4.1.3 Forma farmacéutica;

4.1.4 Via de administragd@o, forma de utilizagdo e dosagem,;
4.1.5 Funcoes e indicacdes terapéuticas;

4.1.6 Especificacdes da embalagem e a eventual quantidade
de embalagem individual,

4.1.7 Condicdes e métodos de conservagao;

4.1.8 Designacdo do fabricante de medicamentos tradicionais
chineses, ou nome ou firma do titular de registo;

4.1.9 Local de origem ou de procedéncia;
4.1.10 Prazo de validade;

4.1.11 Numero do lote de fabrico;

4.1.12 Ndmero de registo;

4.1.13 Rotulagem do termo «prescri¢gdao» ou «amostra», con-
forme o caso;

4.1.14 Eventuais observacoes.

4.2 O prazo de validade referido no ponto 4.1.10 deve ser
indicado em qualquer uma das seguintes formas, e conter, pelo
menos, 0 ano e 0 més:

4.2.1 Prazo de validade até (ano/més) ou (més/ano);

4.2.2 Data de fabrico e prazo de validade (expresso em anos
ou meses, por exemplo: 2 anos ou 24 meses).

4.3 Caso os medicamentos tradicionais chineses existam,
simultaneamente, embalagens externas e internas, as embala-
gens internas devem ser indicadas, pelo menos, as informagdes
referidas nos pontos 4.1.1,4.1.10 e 4.1.11.

4.4 Se as informacdes referidas nos pontos 4.1.2,4.1.4 e 4.1.5
ndo estiverem indicadas detalhadamente nas embalagens ou
nas rotulagens, devem aquelas ser indicadas no folheto infor-
mativo.

4.5 As informagdes referidas nos pontos 4.1.12 e 4.1.13 po-
dem ser colocadas por autocolantes; quanto as outras infor-
magdes referidas no ponto 4.1, estas devem ser impressas nas
embalagens ou nas rotulagens dos medicamentos tradicionais
chineses, salvo em casos especiais e com consentimentos do ti-
tular de registo, bem como com a autorizagdo do Instituto para
a Supervisdo e Administracdo Farmacéutica.



N.?13 — 30-3-2022

BOLETIM OFICIAL DA REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU — II SERIE

7227

5. Rk EEER BAE A B R E R

5.1 Rk EEERIAE L EHCE N Y& R
5.1.1 554.1.1 B2 4.1 8BEFTalE kL
51.2 FHEEEEHIE:

5.1.2.1 fEHIEEY AL B

5.1.2.2 i Hy 20 - LI 20 R R AF R IR AR
oA

5.1.2.3 AR BB AR (FEIRAE TR &

5.1.2.4 fiHRBUE R B0 A R OE B8 e S
NGBS SR )

5.1.2.5 fERIE A 4R E KBAETAIEE L -
5.1.3 fis B BN B e 2R S

5.2 ANEERRIAE - bl S B Al BRI B A Tk B B
IR -

GREIETEZ R R $9,061.00)

ZB26/ISAF/202245HE7~

Y EE R R RIRB 35202158 T BUE R (ZEWRE
EH R AR RGENE) S =0 (O HECR
(T BESE ST B K TP BERE A HE T T I 5
& AEHIAHE R -

F46/202158 T BUE I
EYAQ R Y e isp

— % QR PP IR DU BEERT R BE I B0K) - B
e FR R SR PE R AN A B 73 BB

T DR AR E AR R HEEYE B EE R R EE
R fiA R

=N AR EA A FHE AR

CE S H T FHARE

EYEEEHR

ik I

5. Informagdes necessarias no folheto informativo dos medi-
camentos tradicionais chineses

5.1 O folheto informativo de medicamentos tradicionais chi-
neses deve conter as seguintes informacoes:

5.1.1 As informagdes referidas nos pontos 4.1.1 a 4.1.8;
5.1.2 Observacdes de administragdo de medicamentos:
5.1.2.1 Eventuais interac¢cdes medicamentosas;

5.1.2.2 Eventuais efeitos sobre os grupos especificos, tais
como mulheres gravidas, lactantes, criancas e idosos;

5.1.2.3 Eventuais efeitos sobre a capacidade de conducdo e
de operagdo de médquinas;

5.1.2.4 Medidas para responder as eventuais reac¢oes adver-
sas comuns ou graves, sobredosagem ou intoxicagdo;

5.1.2.5 Prazo de utilizacdo apds abertura do recipiente, pela
primeira vez, se for caso disso.

5.1.3 Eventuais reacdes adversas e contraindicagoes.

5.2 Na falta de folheto informativo, as informacgdes referidas
no ponto 5.1 deve conter nas embalagens ou nas rotulagens dos
medicamentos tradicionais chineses.

(Custo desta publicagdo $ 9 061,00)

Despacho n.°26/ISAF/2022

Ao abrigo do disposto na alinea §) do artigo 3.° do Regula-
mento Administrativo n.° 35/2021 (Organiza¢ao e funciona-
mento do Instituto para a Supervisdo e Administracdo Farma-
céutica), e no n.° 2 do artigo 80.° do Regulamento Administrativo
n.° 46/2021 (Regulamentacao da Lei da actividade farmacéu-
tica no ambito da medicina tradicional chinesa e do registo de
medicamentos tradicionais chineses), o presidente do Instituto
para a Supervisao e Administracdo Farmacéutica determina:

1. S@o aprovadas as «Exigéncias para a alteracdo de informa-
¢oes dos medicamentos tradicionais chineses em situagéo tran-
sitéria», constantes do anexo ao presente despacho e que dele
faz parte integrante.

2. As davidas decorrentes da aplicagao 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 25 de Marco de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.



