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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.
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1. Contetido e modelo da embalagem, rotulagem e folheto
informativo

1.1 Incluindo, mas néo se limitando a alteracido do codigo de
barras da embalagem, da rotulagem ou do folheto informativo,
informacgdes de distribuidores, modelo ou concep¢do, marca
registada, desenho ou idioma;

1.2 Para efeitos de alteracdo das informacgdes referidas no
ponto 1.1, o titular da autorizacdo deve apresentar os seguintes
documentos:

1.2.1 Mapa comparativo entre o conteido que pretende alte-
rar e o conteido aprovado;

1.2.2 Declaragao emitida pelo titular de medicamento tradi-
cional chinés, indicando que, para além das alteracdes reque-
ridas, todas as outras embalagens, rotulagens ou contetddo dos
eventuais folhetos informativos mantém-se inalterados;

1.2.3 Amostras da embalagem, rotulagem ou eventual folhe-
to informativo alteradas. Apds a obtencdo da autorizagdo das
alteragdes referidas no ponto 1, o titular da autorizacdo deve
apresentar uma amostra fisica e completa da embalagem, rotu-
lagem e eventual folheto informativo.

2. Quantidade de embalagem individual

2.1 Para efeitos de alteracdo da quantidade de embalagem
individual, o titular da autorizacdo deve apresentar os seguin-
tes documentos:

2.1.1 O motivo da alteracdo, as situacdes concretas, € a justi-
ficacdo da necessidade e da racionalidade da alteragao;

2.1.2 Amostras da embalagem, rotulagem e eventual folheto
informativo alteradas. Apds a obtencdo da autorizagdo da
alteracdo referida no ponto 2, o titular da autorizagdo deve
apresentar uma amostra fisica e completa da embalagem, rotu-
lagem e eventual folheto informativo.

3. Fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa
ou local de fabrico

3.1 Incluindo, mas nio se limitando as seguintes situagdes:

3.1.1 Alteracdo da fabrica ou do local de fabrico aprovado
pelas autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou
do pais ou regido de procedéncia;

3.1.2 Alteracdo da fabrica de embalagem e local para emba-
lagem dos medicamentos tradicionais chineses;

3.2 Para efeitos de alteracdo das informacdes referidas no
ponto 3.1, o titular da autorizacdo deve apresentar os seguintes
documentos:
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3.2.1 Certificado de autorizacdo da alteragdo emitido pelas
autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou do
pais ou regido de procedéncia;

3.2.2 Licenga de fabrico da fabrica de medicamentos tradi-
cionais chineses que pretende alterar;

3.2.3 Amostras da embalagem, rotulagem ou eventual folheto
informativo alteradas. Apds a obten¢do da autorizagdo das
alteracdes referidas no ponto 3, o titular da autorizag@o deve
apresentar uma amostra fisica e completa da embalagem, rotu-
lagem ou eventual folheto informativo.

4. Pais ou regido de origem, ou pafs ou regido de procedéncia

4.1 Para efeitos de alteracdo do pais ou regido de origem, ou
pais ou regido de procedéncia, o titular da autorizacdo deve
apresentar os seguintes documentos:

4.1.1 Certificado de autorizagdo da alteragdo emitido pelas
autoridades competentes do pais ou regido de origem, ou pais
ou regido de procedéncia;

4.1.2 No caso de alterac@o da fabrica de produtos farmacéuticos,
deve ser apresentada, ainda, a licenca de fabrico da fabrica de
medicamentos tradicionais chineses que pretende alterar;

4.1.3 Amostras da embalagem, rotulagem e eventual folheto
informativo alteradas. Apds a obtengao da autorizagdo das
alteracoes referidas no ponto 4, o titular da autorizagdo deve
apresentar uma amostra fisica e completa da embalagem, rotu-
lagem e eventual folheto informativo.

5. Titular da autorizagao

5.1 Para efeitos de alteracdo do titular da autorizagao, o titular
da autorizacdo deve apresentar os seguintes documentos:

5.1.1 Acordo de alteragdo do titular celebrado entre o antigo
e o novo titular da autorizagio;

5.1.2 Eventuais amostras da embalagem, rotulagem e folheto
informativo alteradas. Apds a obtengao da autorizagdo das
alteracoes referidas no ponto 5, o titular da autorizagdo deve
apresentar uma amostra fisica e completa da embalagem, rotu-
lagem e eventual folheto informativo.

(Custo desta publicagdo $ 5 641,00)

Despacho n.°27/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 Administracao
Farmacéutica) e no n.° 3 do artigo 51.° do Regulamento Admi-
nistrativo n.° 46/2021 (Regulamentagdo 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 Administragdo Farmacéutica
determina:



