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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:
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1. Sdo aprovadas as «Exigéncias técnicas do pedido de im-
portacdo de ingredientes medicinais chineses, por¢des prepa-
radas da medicina tradicional chinesa e extractos de produtos
usados na medicina tradicional chinesa», constantes do anexo
ao presente despacho, que dele faz parte integrante.

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 publicagao.

Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica,
aos 25 de Marco de 2022.

O Presidente do Instituto, Choi Peng Cheong.

ANEXO
(a que se refere o n.’ 1)

Exigéncias técnicas do pedido de importacao de
ingredientes medicinais chineses, porcoes preparadas
da medicina tradicional chinesa e extractos de
produtos usados na medicina tradicional chinesa

1. Entende-se por ingrediente medicinal chinés a matéria-
-prima medicinal que € preliminarmente processada em local
de origem, com as partes recolhidas de plantas, animais e
minerais com propriedades medicinais segundo as teorias de
medicina tradicional chinesa.

2. Entende-se por porcdes preparadas da medicina tradi-
cional chinesa os produtos de ingrediente medicinais chineses
que, apds processamento, podem ser directamente utilizados
na prética clinica da medicina tradicional chinesa ou no fabrico
de medicamentos tradicionais chineses.

3. Entende-se por extracto de produto usado na medicina
tradicional chinesa o produto intermédio fabricado a partir
de produtos naturais como plantas, animais e minerais ou dos
seus produtos transformados, aplicavel ao fabrico de medica-
mento tradicional chinés.

4. Os granulos de um tnico ingrediente medicinal chinés
dos medicamentos tradicionais chineses (doravante designado
por «granulos dos medicamentos tradicionais chineses») sao
suplementos para as por¢des preparadas da medicina tradi-
cional chinesa. Os granulos dos medicamentos tradicionais
chineses sdo feitos de porcdes preparadas da medicina tradi-
cional chinesa com um udnico ingrediente medicinal chinés por
meio de extraccdo de dgua, separagdo, concentracio, secagem
e granulacd@o. Sob a instrugdo segundo as teorias da medicina
tradicional chinesa, os granulos sdo preparados de acordo com
as prescrigdes clinicas da medicina tradicional chinesa que sao
diluidos e ingeridos pelos pacientes. A supervisdo dos granulos
dos medicamentos tradicionais chineses estd incluida no am-
bito da gestdo de por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa.

5. Os ingredientes medicinais chineses, as respectivas
por¢des preparadas e extractos, bem como os granulos dos
medicamentos tradicionais chineses estdo incluidos na Lista
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de ingredientes medicinais chineses usados na Regido Admi-
nistrativa Especial de Macau e sdo regulados pelas presentes
exigéncias técnicas.

6. As fabricas que sao titulares da licenga de fabrico de
produtos usados na medicina tradicional chinesa e os estabe-
lecimentos com licen¢a de importagado, exportagdo e venda
por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa
podem solicitar autorizag¢ao prévia de ingredientes medicinais
chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional chinesa,
extractos de produtos usados na medicina tradicional chinesa
e granulos dos medicamentos tradicionais chineses, devendo
responsabilizar-se pela veracidade das informacdes fornecidas.

7. O requerente deve apresentar as seguintes informacdes
para a apreciag@o e aprovacdo do Instituto para a Supervisao
e Administracdo Farmacéutica, com a antecedéncia de 15 dias
lteis relativamente a apresentagdo do pedido de autorizagdo
prévia:

7.1 Ingredientes medicinais chineses

7.1.1 Copia de licenca de exportador (estabelecimentos co-
merciais de plantagdo ou de mercado de comércio agricola);

7.1.2 Lista de ingredientes medicinais chineses que pretende
importar através de estabelecimento comercial relevante;

7.1.3 Norma de execucao.
7.2 Porgoes preparadas da medicina tradicional chinesa
7.2.1 Copia de licenca de fabricante;

7.2.2 Lista de porg¢des que pretende importar através de fa-
bricante relevante;

7.2.3 Norma de execugdo e artificios de processamento.

7.3 Extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa

7.3.1 Cépia de licenca de fabricante;

7.3.2 Cépia de critérios de extractos relevantes determinados
por fabricante;

7.3.3 Copia de relatorio de teste de extractos relevantes.
7.4 Granulos dos medicamentos tradicionais chineses

7.4.1 Original ou copia autenticada do certificado de livre
comercializa¢@o ou outros documentos equivalentes, emitido
pela autoridade competente do pais ou regido de origem ou do
pais ou regido de procedéncia;

7.4.2 Original ou cépia autenticada da licenca de fabrico emi-
tida pela autoridade competente do pais ou regido de origem;

7.4.3 Fonte, controlo de qualidade e carateristicas fisicas e
quimicas de substancias medicinais chinesas;

7.4.4 Método de preparagao;

7.4.5 Amostra de embalagem, rotulagem e folheto informati-
vo, se houver.
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8. As «Normas técnicas para o registo de medicamentos
tradicionais chineses com origem bovina», depois das devi-
das adaptacdes, sdo aplicdveis a importacdo de ingredientes
medicinais chineses com origem bovina e respectivas porgdes
preparadas e extractos, bem como granulos dos medicamentos
tradicionais chineses.

9. O pedido da autorizacdo prévia para ingredientes medi-
cinais chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional
chinesa, extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa e granulos dos medicamentos tradicionais chineses
deve ser apresentado até trés dias tuteis antes da data de im-
portacao. Relativamente aos ingredientes medicinais chineses,
as porcdes preparadas da medicina tradicional chinesa e aos
extractos de produtos usados na medicina tradicional chinesa,
devem ser fornecidas cépias dos recibos de venda ou do contra-
to de aquisicdo para realizag¢ao do pedido.

10. Caso os ingredientes medicinais chineses, por¢des prepa-
radas da medicina tradicional chinesa, extractos de produtos
usados na medicina tradicional chinesa e granulos dos medica-
mentos tradicionais chineses estejam relacionados com as es-
pécies reguladas pela «Convencao sobre o Comércio Interna-
cional das Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ameacadas
de Extin¢@o», é necessdrio apresentar um pedido a Direccao
dos Servicos de Economia e Desenvolvimento Tecnoldgico.

11. Os granulos dos medicamentos tradicionais chineses,
como suplemento de porg¢des preparadas da medicina tradicio-
nal chinesa, apenas podem ser preparados e utilizados segundo
a prescricdo de médico ou mestre da medicina tradicional chi-
nesa, nao devendo ser circulados como medicamentos tradicio-
nais chineses no mercado da Regido Administrativa Especial
de Macau.

12. Na embalagem ou rotulagem de ingredientes medicinais
chineses, por¢des preparadas da medicina tradicional chinesa,
extractos de produtos usados na medicina tradicional chinesa e
granulos dos medicamentos tradicionais chineses, ndo podem
conter afirmacdes de prevengdo ou tratamento de doengas, de-
vendo constar o seguinte:

12.1 Ingredientes medicinais chineses

12.1.1 Denominacéo;

12.1.2 Origem;

12.1.3 Informacdo do exportador.

12.2 Porcodes preparadas da medicina tradicional chinesa

12.2.1 Denominacdo. Os artificios de processamento devem
ser descritos claramente. Se os artificios de processamento de
porcdes forem de processamento de purificacdo ou de proces-
samento de corte, a denominacao das por¢des preparadas pode
ser idéntica a do ingrediente medicinal chinés, salvo disposi-
¢Oes em contrario;

12.2.2 Fabricante;
12.2.3 Origem,;
12.2.4 Especificacdes;

12.2.5 Ndmero de lote;
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12.2.6 Data de produgdo;
12.2.7 Condicdes de armazenamento.

12.3 Extractos de produtos usados na medicina tradicional
chinesa

12.3.1 Denominacéo;

12.3.2 Fabricante;

12.3.3 Origem;

12.3.4 Especificacdes;

12.3.5 Ndmero de lote;

12.3.6 Data de validade;

12.3.7 Condigoes de armazenamento.

12.4 Granulos dos medicamentos tradicionais chineses

12.4.1 Denominacao: composta por denominacao de porg¢oes
preparadas da medicina tradicional chinesa e «granulos dos
medicamentos tradicionais chineses» ou «granulos de férmu-

la»;

12.4.2 Quantidade de porcdes preparadas equivalente por
grama;

12.4.3 Especificagdes;

12.4.4 Fabricante;

12.4.5 Origem;

12.4.6 Numero de lote;

12.4.7 Data de validade;

12.4.8 Condicdes de armazenamento.

(Custo desta publicagdo $ 9 729,00)
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FUNDO DE DESENVOLVIMENTO DA CULTURA

Avisos

Despacho n.°007/DESP/CA/2022

Usando da faculdade conferida pelo n.° 2 do artigo 18.° do
Regulamento Administrativo n.° 40/2021 (Organizacdo e fun-
cionamento do Fundo de Desenvolvimento da Cultura), e pelo
n.° 2 da Deliberag@o n.° 066/DELIB/CA/2022 do Conselho de
Administracao, determino:

1. Sdo delegadas e subdelegadas no membro do Conselho de
Administracdo, Chan Ka lo, as seguintes competéncias pro-
prias e delegadas:



