Instrucoes Técnicas N°2/01
Assunto: Importacio de Medicamentos que contém Substincias de Origem Bovin

Ao abrigo dos poderes que me sdo conferidos no artigo 77° do Decreto-Lei
58/90/M de 19 de Setembro, em defesa do consumidor e para protec¢ao da saude
publica e tendo como objectivo a seguranca de especialidades farmacéuticas com
constituintes de origem bovina na R.A.E.M., determino que:

1. Todos os fabricantes de medicamentos contendo substincias de origem
bovina devem, obrigatoriamente, declarar a proveniéncia dessa matéria

prima.

2. Todos os fabricantes de vacinas devem, obrigatoriamente, declarar se
durante o processo de fabrico foi utilizada matéria de origem bovina e, em

caso afirmativo, fornecer informacio sobre a proveniéncia dessa matéria.

3. Os fabricantes devem, obrigatoriamente, ser certificados com as Boas

Praticas de Fabrico.

4. A matéria de origem bovina acima mencionada refere-se a qualquer
ingrediente activo ou inactivo e ainda a qualquer matéria ou reagente

utilizados no processo de fabrico, tais como soros, enzimas e meios de cultura.
5. Estas determinagdes entrariao em vigor no dia 2 de Julho de 2001.
Servicos de Satde, aos 2 de Maio de 2001.
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