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REGIAO ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE MACAU

Lei n.° /2020
(Proposta de lei)
Lei da actividade farmacéutica no ambito da medicina

tradicional chinesa e da inscricio de medicamentos
tradicionais chineses

A Assembleia Legislativa decreta, nos termos da alinea 1) do artigo 71.° da Lei

Bésica da Regifio Administrativa Especial de Macau, para valer como lei, o seguinte:

CAPITULO1
Disposigdes gerais

Artigo 1.°
Objecto e imbito

1. A presente lei estabelece o regime de licenca da actividade farmacéutica no
ambito da medicina tradicional chinesa e o regime de inscri¢io de medicamentos

tradicionais chineses.

2. A presente lei ¢ aplicavel, com as necessanias adaptagdes, aos medicamentos

naturais.

3. Se o medicamento contiver substincias medicinais quimicas, ¢é-lhe aplicada

apenas a legislagdo que regulamenta os medicamentos quimicos.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do disposto na presente lei e nos diplomas complementares,

entende-se por:
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«Actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa,
actividade de fabrico, importagio, exportacdo, venda por grosso ¢ venda a
retalho de medicamento tradicional chinés, ingrediente medicinal chinés,
por¢io preparada da medicina tradicional chinesa ou extracto de produto
usado na medicina tradicional chinesa;

«Medicamento tradicional chinés», preparacdo farmacéutica composta por
uma ou mais substincias medicinais chinesas, preparada ¢ usada segundo a
teoria da medicina tradicional chinesa ¢ que tem aplicacéo no ser humano
para fins terapéuticos ou preventivos de doengas ou de alivio dos seus
sintomas;

«Substancia medicinal chinesa», ingrediente medicinal chinés, por¢io
preparada da medicina tradicional chinesa ou extracto de produto usado na
medicina tradicional chinesa de origem vegetal, animal ou mineral utilizado
segundo a teoria da medicina tradicional chinesa e apropriado para o fabrico
de medicamento tradicional chinés;

«Porgdo preparada da medicina tradicional chinesay, produto de
ingrediente medicinal chinés que, apds processamento, pode ser utilizado
directamente em clinica de medicina chinesa ou para fabrico de
medicamento tradicional chinés;

«Extracto de produto usado na medicina tradicional chinesa», éleo volatil,
gordura, por¢do eficaz ou substdncia eficaz, fabricado a partir de
ingrediente medicinal chinés;

«Medicamento natural», preparagdo medicinal natural preparada e
utilizada segundo a teoria da medicina moderna e que tem aplicagdo no
ser humano para fins terapéuticos ou preventivos de doengas ou de alivio
dos seus sintomas;

«Forma farmacéuticay, estado final que as substéncias medicinais chinesas
apresentam depois de submetidos as operagdes farmacéuticas necessarias,

a fim de facilitar a sua administragdo e obter a eficdcia desejada.
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Artigo 3.°

Principios

A gestdo da actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e

da inscricdo de medicamentos tradicionais chineses deve obedecer aos seguintes

principios:

b

2)

3)

4)

3)

Principio da protecgo da satide publica: ter, como prioridade, a ponderagio
da protecgio da saude publica, garantir a qualidade dos produtos usados na
medicina tradicional chinesa e assegurar a utilizagio segura do
medicamento pelo publico, defendendo e promovendo a satde publica;
Principio da legalidade: obedecer ao disposto na presente lei, nos diplomas
complementares e em demais legislacho aplicdvel, assegurando o
cumprimento dos procedimentos legais e das restrigdes estabelecidas;
Principios do incentivo & inovagdo: promover o desenvolvimento
sustentavel da medicina tradicional chinesa, incentivar a combinagdo de
heranga e inovacgdo do sector da medicina tradicional chinesa, bem como
proceder a pesquisa e desenvolvimento da medicina tradicional chinesa
inovadora através de artificios tradicionais e de ciéncias e tecnologias
modernas;

Principio da fiscalizacdo: acompanhar e fiscalizar a actividade farmacéutica
no dmbito da medicina tradicional chinesa e a circula¢do dos produtos
usados na medicina tradicional chinesa na Regidio Administrativa Especial
de Macau, doravante designada por RAEM, bem como adoptar as medidas
adequadas para prevenir e controlar os riscos para a seguranca relativos a
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e aos
produtos usados na medicina tradicional chinesa, aplicando as eventuais
sangdes aos infractores, nos termos da presente lei,

Principio da publicidade: dar a conhecer ao publico a situacdo da licenga de
actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa e da
inscrigdo de medicamentos tradicionais chineses, nos termos da presente

lei, aumentando a transparéncia de informagdes.
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Artigo 4.°
Licenca de actividade farmacéutica no Aambito da medicina tradicional chinesa

A licenga de actividade farmacéutica no &mbito da medicina tradicional
chinesa inclui:
1) A licenga de fabrico de produtos usados na medicina tradicional chinesa,
doravante designada por licenca de fabrico;
2) A licenca de importacdo, exportagio e venda por grosso de produtos usados
na medicina tradicional chinesa, doravante designada por licenca de
importagdo, exportagdo e venda por grosso;

3) A licenga de farmacia chinesa.

Artigo 5.°

Exclusividade

Nos estabelecimentos onde se exerga a actividade farmacéutica no dmbito da
medicina tradicional chinesa apenas podem ser exercidas as actividades previstas na
presente lei, de acordo com o tipo de licenga de actividade farmacéutica no d&mbito da

medicina tradicional chinesa obtida.

Artigo 6.°

Obrigatoriedade de inscrigdo

1. Salvo nos casos previstos no namero seguinte, s6 o0s medicamentos
tradicionais chineses inscritos nos termos do Capitulo 11T podem ser colocados em

circula¢do na RAEM.

2. Nio ¢ aplicdvel o regime de inscri¢do aos seguintes medicamentos tradicionais
chineses, ficando sujeitos os mesmos ao disposto nos n.% 5 ¢ 6:

1) Medicamentos tradicionais chineses cuja importagdo seja ordenada ou
autorizada pela entidade competente para a supervisdo de medicamentos,
doravante designada por entidade de superviséio, para responder a situacdes
de emergéncia de satde publica e caréncia;

2} Medicamentos tradicionais chineses especialmente preparados segundo

prescri¢do;
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3) Preparados hospitalares autorizados pela entidade de superviséo;

4) Medicamentos tradicionais chineses considerados necessarios ao
tratamento ou ao diagndstico de patologia especifica em determinado
doente, mediante justificacdo clinica de médico ou mestre de medicina
tradicional chinesa com licenga para o exercicio de fungdes e com
autorizacio da entidade de supervisio;

5) Medicamentos tradicionais chineses destinados, exclusivamente, a
investigacdo e a ensaios clinicos;

6) Amostras de medicamentos tradicionais chineses destinadas a instrucgio do

processo de inscri¢do.

3. Para efeitos da alinea 2) do ntmero anterior, entende-se por medicamento
tradicional chinés especialmente preparado segundo prescricdo, o medicamento
tradicional chinés preparado segundo a prescri¢do passada por médico ou mestre de
medicina tradicional chinesa com licenga para o exercicio de fungdes numa farmacia

chinesa ou na sua clinica, para ser dispensado a um determinado tipo de doentes.

4. Para efeitos da alinea 3) do n.° 2, entende-se por preparado hospitalar, o
medicamento tradicional chinés preparado pelo préprio hospital, ou pela fabrica de
medicamentos da medicina tradicional chinesa a quem este foi encomendado, de acordo

com as necessidades clinicas, para ser dispensado a um determinado tipo de doentes.

5. Aquando da autorizago a que se referem as alineas 1), 3) ou 4) do n° 2, a
entidade de supervisdo tem de se assegurar que os referidos medicamentos tradicionais

chineses preenchem os requisitos previstos nas alineas 1) a 3) do n.° 1 do artigo 29.°

6. Os medicamentos tradicionais chineses referidos nas alineas 5) ou 6) don.° 2

apenas podem ser importados apoOs autorizagdo da entidade de supervisdo.

Artigo 7.°

Competéncias

1. Compete a entidade de supervisio elaborar e instruir os processos de licenca de
actividade farmacéutica no 4mbito da medicina tradicional chinesa e de inscri¢do de

medicamentos tradicionais chineses.
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2. Para efeitos de execuglo da presente lei, compete ao dirigente méaximo da

entidade de supervisdo:

)

2)

3)

4)

Conceder, recusar, renovar, suspender e cancelar a licenga de actividade
farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa;

Autorizar, recusar, renovar, suspender e cancelar a inscricio de
medicamento tradicional chinés;

Elaborar as instrugdes técnicas previstas na presente lei e nos diplomas
complementares, as quais sdo publicadas no Boletim Oficial da Regido
Administrativa Especial de Macau, doravante designado por Boletim
Oficial;

Exercer as demais competéncias sobre a gestdo da actividade farmacéutica
no ambito da medicina tradicional chinesa e da inscri¢ido de medicamentos
tradicionais chineses, previstas na presente lei, nos diplomas

complementares ou em outros actos normativos.

3. Para a execugdo da presente lei, a entidade de supervisdo pode solicitar a

necessaria colaboragdo de entidades publicas ou privadas.

Artigo 8.°

Comissiio técnica para a apreciacfio e inscricdo dos medicamentos

tradicionais chineses

1. E criada a Comissdo técnica para a apreciagdo e inscricdo dos medicamentos

tradicionais chineses, doravante designada por Comissfo, & qual compete emitir

parecer, sempre que solicitada pela entidade de supervisdio, sobre 0s seguintes assuntos:

1y

2)

3)

Autorizag¢do, recusa, renovag¢fo, suspensdo e cancelamento da inscri¢do de

medicamento tradicional chinés;
Avaliacdo da qualidade, eficacia e seguranga dos medicamentos

tradicionais chineses;
Outros assuntos relativos a inscrico de medicamentos tradicionais

chineses.
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2. Para efeitos de execugio dos trabalhos referidos no ntimero anterior, a Comissio
pode propor a entidade de supervisdo a obtencfio de pareceres técnicos especializados
de instituigdes locais ou do exterior ou a adopcdo de quaisquer medidas que julgue

necessarias.

Artigo 9.°

Publica¢do das informacdes

1. S&o publicados na pagina electrénica da entidade de supervisdo:

1) O nome ou firma do titular da licenga da actividade farmacéutica no ambito
da medicina tradicional chinesa, o nome e endereco do estabelecimento,
bem como o tipo e situago da licenga;

2) A denominago do medicamento tradicional chinés inscrito, o respectivo
ntmero de inscricdo, o nome ou firma do titular da inscrigdo e a situacgfo da

inscrigdo.

2. A entidade de supervisdo deve manter actualizada e efectuar atempadamente a

publicagdo referida no nimero anterior.

CAPITULO I
Licenga de actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa

SECCAO1
Licenca de fabrico

Artigo 10.°

Ambito especifico da actividade relativa 4 licen¢a de fabrico
A actividade de fabrico dos seguintes produtos s pode ser exercida apds a

obtengéo da licenga de fabrico:
1) Medicamento tradicional chinés;
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Porcdo preparada ou extracto fabricado com ingredientes medicinais
chineses tOxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na
lista de ingredientes medicinais chineses aprovada por despacho do
Secretério para os Assuntos Sociais e Cultura publicado no Boletim Oficial,

doravante designada por lista de ingredientes medicinais chineses.

Artigo 11.°

Requisitos para a obtenc¢#o da licenca de fabrico e sua validade

1. A licenga de fabrico so pode ser concedida ou renovada quando a pessoa singular

ou colectiva preencher cumulativamente os seguintes requisitos:

D

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Tiver residéncia ou sede na RAEM quando se tratar de pessoa singular, ou
tiver sido estabelecida na RAEM nos termos legais quando se tratar de
pessoa colectiva;

O estabelecimento possuir licenga industrial e, se houver, licenga de
unidade industrial, emitidas pela Direcc¢éio dos Servicos de Economia;

Os compartimentos, instalagdes e equipamentos do estabelecimento
obedecerem as disposi¢des do artigo 20.° e as condi¢Bes necessarias ao
fabrico da forma farmacéutica do medicamento tradicional chinés, da
por¢do preparada da medicina tradicional chinesa ou do extracto de produto
usado na medicina tradicional chinesa que o requerente pretender fabricar;
A actividade de fabrico dos medicamentos obedecer as exigéncias das boas
préticas de fabrico;

O estabelecimento dispuser de um director técnico que satisfaga os
requisitos previstos no n.° I do artigo 21.%

Ndo se encontrar no periodo de cumprimento de pena ou san¢do acessoria
de interdicdo do exercicio de actividade farmacéutica;

Nio existirem quaisquer dividas que estejam a ser cobradas coercivamente

atraves de processo de execugdo fiscal.

2. Se o requerente for pessoa colectiva, a alinea 6) do ndmero anterior aplica-se

também aos respectivos administradores.

3. As boas préticas de fabrico referidas na alinea 4) do n.° 1 sdo determinadas em

instrugdes técnicas emitidas pela entidade de superviséo.
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4. O prazo de validade da licenga de fabrico ¢ de trés anos, renovavel por iguais

periodos.

Artigo 12.°
Regulamentaciio da actividade das fibricas de medicamentos da medicina

tradicional chinesa

1. Para além dos produtos referidos no artigo 10.°, as fabricas de medicamentos da
medicina tradicional chinesa podem ainda fabricar os seguintes produtos:
1) Outras porgdes preparadas da medicina tradicional chinesa e extractos de
produto usado na medicina tradicional chinesa que nfdo se encontrem
referidos na alinea 2) do artigo 10.%
2) Outros produtos relativos a satde ¢ a higiene.

2. As fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa realizam a
actividade de fabrico de acordo com a forma farmacéutica do medicamento tradicional
chinés, ou com as porgdes preparadas ou os extractos fabricados com ingredientes
medicinais chineses téxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na

lista de ingredientes medicinais chineses, constantes na licenca.

3. Tratando-se do fabrico de medicamentos tradicionais chineses inscritos, as
fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa tém de produzi-los de acordo

com as especificacdes e exigéncias qualitativas aprovadas relativas a inscrigfo.

4. As fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa devem submeter
previamente a entidade de supervis&o as especificagdes ¢ exigéncias qualitativas para o
fabrico de cada tipo de porgdo preparada ¢ de extracto fabricados com ingredientes
medicinais chineses toxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na
lista de ingredientes medicinais chineses que pretendem fabricar, sendo esta porgdo
preparada da medicina tradicional chinesa e extracto de produto usado na medicina
tradicional chinesa fabricados, necessariamente, de acordo com as respectivas
especificagdes e exigéncias, apos a autorizacgio pela entidade de supervisio, efectuda

ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 29.°, com as devidas adaptagdes.
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5. Esta isenta da obtencdo de licenca de importagdo ¢ exportagdo a fabrica de
medicamentos da medicina tradicional chinesa que exerga as seguintes actividades:

1) Importagio de ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes
medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais
chineses, bem como as respectivas porcdes preparadas ou extractos,
destinados a utilizaco na sua actividade;

2) Exportaglo e venda por grosso de medicamentos tradicionais chineses e de
porgdes preparadas ou extractos fabricados com ingredientes medicinais
chineses toxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na

lista de ingredientes medicinais chineses, por si fabricados.

Artigo 13.°

Fabrico por encomenda

1. S6 pode ser encomendado a outrem o fabrico ou ser aceite a encomenda para
fabrico de medicamento tradicional chinés, por¢do preparada ou extracto fabricados
com ingredientes medicinais chineses téxicos ou ingredientes medicinais chineses
gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, apos verificagio de que
o aceitante preenche as condi¢des de fabrico e emisséo de autorizagio pela entidade

de supervisfio, independentemente de as partes estarem situadas na RAEM.

2. As partes devem celebrar um contrato por escrito, do qual conste,
designadamente:
1) A sua identificacio e responsabilidades;
2) Os procedimentos de fabrico que se pretendem realizar;
3) A necessidade de obedecer as boas préaticas de fabrico por parte do aceitante

da encomenda.

3. Para requerer a autorizacéo referida no n.° 1, é necessario apresentar os seguintes
elementos:
1) A minuta do contrato referido no ndmero anterior;
2) Os elementos que provem que o aceitante da encomenda tem capacidade
para a realizacdo dos procedimentos de fabrico em causa;
3) Outros elementos solicitados pela entidade de supervisdo, necessérios para

a apreciagdo ¢ aprovagdo do pedido.
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4, O aceitante da encomenda ndo pode encomendar a terceiros o fabrico de
ingredientes medicinais chineses, por¢do preparada ou extracto fabricades com
ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais
incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses que lhe tenham sido

encomendados.

5. As exigéncias técnicas e as regras concretas relativas ao pedido de autorizagéo
referida no n.° 1 sdo determinadas em instrugdes técnicas emitidas pela entidade de

SUperviso.

SECCAOII
Licen¢a de importacio, exporta¢iio e venda por grosso

Artigo 14.°
Ambito especifico da actividade relativa a licenc¢a de importacdio, exportacio e

venda por grosso

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 5 do artigo 12.° e no numero seguinte, a
actividade de importagfo, exportagdo ¢ venda por grosso dos seguintes produtos so
pode ser exercida apds a obtengdo da licenca de importagdo, exportagdo e venda
pOr grosso:

1) Medicamentos tradicionais chineses;
2) Ingredientes medicinais chineses tdxicos ou ingredientes medicinais
chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, bem

como as respectivas porgdes preparadas ou extractos.

2. Aqueles que exercam a actividade de importagdo, exportacéo e venda por grosso
de medicamentos ao abrigo de licenga emitida nos termos do Decreto-lei n.° 58/90/M,
de 19 de Setembro, exercem a actividade de importago, exportagdo e venda por grosso
de produtos referidos no numero anterior com isengéo da obtencdo da licenga de
importacio, exportagéo e venda por grosso, ficando sujeitos as disposi¢des da presente
lei e do diploma complementar referentes as regras de funcionamento do

estabelecimento, bem como ao disposto na alinea 3) do n.° 1 do artigo seguinte.
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Artigo 15.°
Requisitos para a obtencio da licenga de importagiio, exportacio e venda por

grosso e sua validade

1. A licenca de importagdo, exportacdo e venda por grosso so pode ser concedida
ou renovada quando a pessoa singular ou colectiva preencher cumulativamente os
seguintes requisitos:

1) Os requisitos referidos nas alineas 1), 6} e 7y do n.” t do artigo 11.%;

2) Os compartimentos, instalagdes e equipamentos do estabelecimento
obedecerem as disposigdes do artigo 20.%

3) O estabelecimento ter um director técnico que preencha os requisitos
previstos no n.° 2 do artigo 21.°, se 0 &mbito da actividade exercida abranger

os produtos referidos na alinea 2) do n.° 1 do artigo anterior.

2. O prazo de validade da licenga de importacdo, exportacdo e venda por grosso é
contado a partir da data de concessdo até ao dia 31 de Dezembro do ano seguinte,

renovavel nos anos subsequentes.

Artigo 16.°
Regulamentacio da actividade dos estabelecimentos que exercam a actividade
de importacio, exportagiio e venda por grosso de produtos usados

na medicina tradicional chinesa

1. Para além dos produtos referidos no n.° | do artigo 14.°, os estabelecimentos que
exercam a actividade de importagéo, exportagéo e venda por grosso de produtos usados
na medicina tradicional chinesa podem também importar, exportar e vender por grosso
0s seguintes produtos:

1) Outros ingredientes medicinais chineses, respectivas por¢des preparadas ou
extractos, para além dos previstos na alinea 2) do n.° 1 do artigo 14.°;

2) Outros produtos relativos & satde e a higiene.

2. O tipo de produtos referidos na alinea 2) do mamero anterior ¢ determinado em

instrugdes téenicas emitidas pela entidade de superviso.
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SECCAO 111
Licenca de farmacia chinesa

Artigo 17.°
Ambito especifico da actividade de farmécia chinesa

1. Apenas apds obtida a licenga de farmdcia chinesa podem ser vendidos ao publico
o0s seguintes produtos:
1} Medicamentos tradicionais chineses;
2) Ingredientes medicinais chineses tdxicos ou ingredientes medicinais
chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, ou as

respectivas porgdes preparadas.

2. Aqueles a quem tenha sido concedida licenga de farmadcia ou drogaria nos termos
do Decreto-lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, estdo isentos da obtengdo da licenga de
farmacia chinesa para exercerem a actividade de venda ao publico de medicamentos
tradicionais chineses nfo sujeitos a prescricdo, ficando sujeitos as disposi¢des da
presente lel e do diploma complementar referentes as regras de funcionamento do

estabelecimento.

Artigo 18.°

Requisitos para a obteng¢do da licen¢a de farmacia chinesa e sua validade

1. A licenga de farmadcia chinesa s6 pode ser concedida ou renovada quando a
pessoa singular ou colectiva preencher cumulativamente os seguintes requisitos:
1} Os requisitos referidos nas alineas 1), 6) e 7)do n.° 1 do artigo 11.%
2) Os compartimentos, instalagdes ¢ equipamentos do estabelecimento
obedecerem as disposi¢des do n.° 2 do artigo 20.°,
3) O estabelecimento dispuser de um director técnico que preencha os

requisitos previstos no n.° 3 do artigo 21.°.
2. O prazo de validade da licenga de farmdcia chinesa ¢ contado a partir da data

de concessdo até ao dia 31 de Dezembro do ano seguinte, renovavel nos anos

subsequentes.
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Artigo 19.°

Regulamentacio da actividade da farmacia chinesa

1. Para além dos produtos referidos no n.° 1 do artigo 17.°, as farmacias chinesas
podem também vender ao publico os seguintes produtos:
1) OQutros ingredientes medicinais chineses, bem como as respectivas porgdes
preparadas, para além dos referidos na alinea 2) do n.° 1 do artigo 17.%
2) Outros medicamentos ndo sujeitos a prescrigdo médica que ndo scjam
medicamentos tradicionais chineses;

3) Outros produtos relativos a saude e 4 higiene.

2. Para efeitos da alinea 2) do niimero anterior, as farmacias chinesas estio isentas
da obtengfo da licenga de drogaria, prevista no Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de
Setembro, observando, no entanto, o n.° 1 do artigo 23.° com as devidas adaptagdes, e
as regras de funcionamento do estabelecimento de actividade farmacéutica no dmbito
da medicina tradicional chinesa referidas na alinea 6) do n.° 2 do artigo 68.°, com vista
a conservagdo, exposicdo, aquisi¢do e fornecimento de produtos previstos na alinea 2)

do numero anterior, bem como ao arquivo das informagdes sobre a actividade.

3. O médico ou mestre de medicina tradicional chinesa com licenga para o exercicio

de fungdes pode diagnosticar o doente na farmécia chinesa.

4, As farmacias chinesas s6 podem fornecer medicamentos tradicionais chineses,
ingredientes medicinais chineses e respectiva porgdo preparada, que estejam sujeitos a
prescricdo, ao possuidor de prescricdo escrita passada por médico ou mestre de

medicina tradicional chinesa com licenga para o exercicio de fungdes.

5. O tipo de produtos referidos nas alineas 2) e 3) do n.° 1 e os critérios de
reconhecimento dos medicamentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais
chineses e respectiva por¢éo preparada, sujeitos a prescrigdo, sdo determinados em

instru¢des técnicas emitidas pela entidade de supervisdo.
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SECCAO 1V
Disposicfes comuns

Artigo 20.°

Compartimentos, instala¢des e equipamentos do estabelecimento

1. As fabricas de medicamentos de medicina tradicional chinesa e os
estabelecimentos que exercam a actividade de importagio, exportacio e venda por
grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa devem possuir,
obrigatoriamente, uma sala de servigos administrativos e um espago de armazenamento
para armazenar medicamentos tradicionais chineses, ingredientes medicinais chineses,
por¢des preparadas da medicina tradicional chinesa ou extractos de produtos usados na

medicina tradicional chinesa.

2. As exigéncias concretas quanto aos compartimentos, instalagdes e equipamentos
dos estabelecimentos de actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa sfo determinadas por despacho do Secretario para os Assuntos Sociais e

Cultura, a publicar no Boletim Oficial.

Artigo 21.°

Director técnico

1. Pode desempenhar as fungdes de director técnico de fdbrica de medicamentos
da medicina tradicional chinesa, apos confirmagio pela entidade de supervisdo, quem
preencher simultaneamente os seguintes requisitos:

1) Preencher os requisitos referidos nas alineas 6) e 7) do n.° 1 do artigo 11.%;

2} Possuir o grau de licenciatura em farmacologia tradicional chinesa, em
técnicas de fabrico farmacéutico ou em dmbitos relacionados ou possuir
habilita¢tes académicas equivalentes;

3) Tiver, pelo menos, trés anos de experiéncia profissional dedicada ao fabrico

de produtos usados na medicina tradicional chinesa.

2. O farmacéutico da medicina tradictonal chinesa com licenga para o exercicio de
fungdes pode desempenhar as fungdes de director técnico em estabelecimentos que
exercam a actividade de importago, exportagdo e venda por grosso de produtos usados

na medicina tradicional chinesa.
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3. O farmacéutico, médico ou mestre da medicina tradicional chinesa com licenga
para o exercicio de fungdes pode desempenhar as funcdes de director técnico em

farmacias chinesas.

4. O director técnico a que se referem os nimeros anteriores ndo pode exercer

fun¢des de director téenico em acumulagdo em vdrios estabelecimentos de actividade

farmacéutica.

5. Sem prejuizo do disposto no numero seguinte, em caso de impedimento do
director técnico, o titular da licenga de actividade farmacéutica no dmbito da medicina
tradicional chinesa pode, consoante o tipo do estabelecimento, indicar uma pessoa que
preencha os requisitos previstos para exercer as fungdes de director téenico, devendo
para o efeito, o titular da licenga de actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa comunicar antecipadamente o facto a entidade de supervisio, salvo
se 0 mesmo tiver motivo fundamentado, caso em que o facto pode ser comunicado a

entidade de supervisdo no prazo de cinco dias apds a data da sua ocorréncia.

6. Em caso de impedimento do director téenico por mais de 90 dias ou de cessagiio
de fungdes do mesmo, o titular da licenga de actividade farmacéutica no dmbito da
medicina tradicional chinesa requer a sua substituigdo, junto da entidade de superviséo,
com 15 dias de antecedéncia, salvo se 0 mesmo tiver motivo fundamentado, caso em
que a substitui¢do do director técnico pode ser requerida, junto desta entidade, no prazo
de 30 dias apds a data de ocorréncia do facto, sob pena de se considerar que o
estabelecimento de actividade farmacéutica no dmbito da medicina chinesa néo dispde

de director técnico.

7. A responsabilidade do director técnico nfo exclui a do titular da licenca de

actividade farmacéutica no Ambito da medicina tradicional chinesa.

Artigo 22.°

Vistoria e concessiio de licenga

1. A concessdo da licenga pela entidade de superviséo, apds a confirmagio de que
o pedido preenche todos os requisitos, estd sujeita a vistoria das condig¢des técnicas do

estabelecimento e das instalagdes e equipamentos nele existentes.
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2. Compete a entidade de supervisdo efectuar a vistoria referida no numero
anterior, podendo esta, para o efeito, solicitar a colaboracdo de outros servicos ¢

entidades publicos.

Artigo 23.°

Regras de funcionamento

1. Ndo podem ser fornecidos no estabelecimento de actividade farmacéutica no
ambito da medicina tradicional chinesa medicamentos tradicionais chineses,
ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medicinais chineses gerais
incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, respectivas por¢des preparadas
ou extractos que ndo estejam conservados nas condi¢des adequadas, que estejam fora
do prazo de validade, que estejam degenerados, que estejam poluidos, que devam ser
retirados por ordem da entidade de supervisdo ou medicamentos tradicionais chineses

que tenham sido retirados por iniciativa do respectivo titular da inscrigfo.

2. Sem prejuizo do disposto nos artigos 9.° e 10.° da Lei n.® 7/2003 (Lei do
Coméreio Externo), a importagio de ingredientes medicinais chineses toxicos ou de
ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais
chineses, bem como das respectivas porgdes preparadas ou dos extractos, pelas fabricas
de medicamentos da medicina tradicional chinesa e estabelecimentos que exergam a
actividade de importacio, exportacio e venda por grosso de produtos usados na
medicina tradicional chinesa sé pode ser efectuada apds a confirmagdo da seguranca da
origem destes produtos, bem como apds a emissdo da autorizagio prévia por parte da

entidade de supervisio.

3. Caso os ingredientes medicinais chineses, as por¢des preparadas ou extractos
sejam as especies reguladas pela Lei n.® 2/2017 (Lei de execugéo da Convengéo sobre
o Comércio Internacional das Espécies da Fauna e da Flora Selvagens Ameacadas de

Extingéo), aos mesmos € apenas aplicavel a referida lei.
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Artigo 24.°
Alteracio de informacdes

1. O titular da licenga, apenas pode alterar os seguintes elementos apos ter obtido
confirmacéo por parte da entidade de supervisio de que preencheu os requisitos
previstos na presente lei e ter obtido a respectiva autorizagéo:

1) Enderego do estabelecimento;

2) Compartimentos, instalagdes ou equipamentos referidos no artigo 20.%;

3) Ambito da forma farmacéutica do medicamento tradicional chinés, da
porc¢io preparada da medicina tradicional chinesa ou do extracto de produto
usado na medicina tradicional chinesa, cujo fabrico foi autorizado;

4) Alteracdo do titular de licenga por transmissdo da empresa comercial.

2. Caso os titulares da licenga sejam pessoas colectivas, os novos administradores
que estes pretendem nomear apenas podem ser nomeados apds apreciacdo prévia da

entidade de supervisdio para verificagdo do preenchimento dos respectivos requisitos.

Artigo 25.°
Suspensiio da licenca e levantamento da suspensio

1. A licenca de actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa
¢ suspensa nas seguintes situagdes:

1) A pedido do titular da licenca;

2) Quando for aplicada ao titular da licenga ou, tratando-se de pessoa
colectiva, aos administradores, a pena ou sancéo acessoria de interdigdo do
exercicio de actividade farmacéutica;

3) Quando deixarem de estar preenchidos qualquer um dos requisitos de
licenciamento, sendo 0s mesmos sanaveis;

4) Quando for aplicada ao titular da licenca a medida de suspensio do
funcionamento do estabelecimento, prevista na alinea 3) do n.° 1 do

artigo 43.°

2. No caso referido na alinea 1) do nimero anterior, o prazo de suspensio da licenga
ndo pode exceder um ano, podendo este prazo ser, excepcionalmente, prorrogado, no
maximo por mais um ano, mediante pedido do titular da licenga e autorizacdo da

entidade de superviséo.
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3. No caso referido na alinea 3) do n.° 1, a entidade de supervisdo notifica o titular

da licenga do motivo que levou 4 suspensdo ¢ da forma e prazo de sanagfo, ndo podendo

o referido prazo exceder trés meses.

4. A suspensfio da licenca de actividade farmacéutica no ambito da medicina

tradicional chinesa pode ser levantada a pedido do seu titular:

D

2)

3)

No caso previsto na alinea 1) do n.° 1, quando o titular da licenga pretenda
retomar o exercicio da sua actividade;

Nos casos previstos nas alineas 2) ¢ 4) do n.° 1, quando o respectivo prazo
tiver terminado;

No caso previsto na alinea 3) do n.° 1, quando a irregularidade tiver sido

sanada pelo titular da licenga dentro do prazo fixado.

5. Para efeitos do disposto no niimero anterior, pode ser levantada a suspensio da

licenga de actividade farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa nos

seguintes casos:

D

2)

No caso previsto nas alineas 1) e 2) do nimero anterior, quando se tiver
verificado e confirmado que os estabelecimentos da actividade
farmacéutica no ambito da medicina tradicional chinesa e as instalagdes e
equipamentos neles existentes preenchem as condi¢des técnicas;

No caso previsto na alinea 3) do nGmero anterior, quando se tiver
confirmado que a irregularidade foi sanada, para além de ter sido efectuada

a verificacio referida na alinea anterior quando for o caso.

Artigo 26.°

Cancelamento ¢ caducidade da licenca

1. A licenga de actividade farmaceéutica no 4mbito da medicina tradicional chinesa

¢ cancelada nas seguintes situacgdes:

D
2)

A pedido do titular da licenca,
Quando a actividade farmacéutica seja exercida durante o periodo de

suspensdo da licenga;
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Quando tenha decorndo o prazo de suspensdo da licenga, sem que o
levantamento da mesma tenha sido solicitado pelo seu titular;

Quando deixe de estar preenchido qualquer um dos requisitos de concessdo
da licenca, no sendo esta rregularidade sanada dentro do prazo fixado pela
entidade de supervisdo;

Quando a licenca tenha sido obtida através da prestagio de falsas
declaragdes, elementos falsos ou outros meios ilicitos pelo titular da
licenga,

Quando ocorra a morte ou extingdo do titular da licenca, salvo no caso de

transmissdo da empresa comercial.

2. A licenca de actividade farmacéutica no d&mbito da medicina tradicional chinesa

caduca nas seguintes situagdes:

b

2)

3)

No termo do prazo de validade da licen¢a sem que a mesma tenha sido
renovada;

Se o titular da licenga ndo tiver iniclado a actividade no prazo de um ano,
contado da data de concessfo da licenga;

Se, tratando-se da licenga de fabrico, a licen¢a industrial da respectiva
fabrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa tiver sido

revogada ou tiver caducado.

3. Tratando-se da situacdo a que se refere a alinea 1) do n.° 1, o titular da licencga

deve apresentar o pedido a entidade de superviséo, com a antecedéncia minima de 30

dias sobre a data da cessagéo da actividade.

Artigo 27.°

Efeitos da suspensio, cancelamento ou caducidade

1. No caso de suspensdo, cancelamento ou caducidade da licenga de actividade

farmacéutica no &mbito da medicina tradicional chinesa, o respectivo titular fica

obrigado a cessar imediatamente essa actividade.
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2. No caso de cancelamento ou caducidade da licenca de actividade farmacéutica
no dmbito da medicina tradicional chinesa, o titular da licenga tem de entregar, dentro
do prazo fixado pela entidade de supervisdo, os medicamentos tradicionais chineses, 0s
ingredientes medicinais chineses toxicos ou os ingredientes medicinais chineses gerais
incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, bem como as respectivas por¢des
preparadas ou extractos em stock a entidade de supervisio, as fabricas de medicamentos
da medicina tradicional chinesa, aos estabelecimentos que exer¢am a actividade de
importagdo, exportagdo e venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional
chinesa, as farmdcias chinesas ou aos estabelecimentos de importacgdo, exportagéo ¢
venda por grosso de medicamentos licenciados nos termos do Decreto-Lei n.° 58/90/M,
de 19 de Setembro, tendo ainda de apresentar a entidade de superviséo os documentos
comprovativos da entrega dos mesmos no prazo fixado por esta entidade, caso a entrega

ndo seja destinada @ mesma.

3. No caso de exercicio da actividade da venda de medicamentos néio sujeitos a
prescricio médica, que nfo sejam medicamentos tradicionais chineses, pelas farmacias
chinesas e na situacio de cancelamento ou caducidade da sua licenca, o titular da
licenga tem de entregar, dentro do prazo fixado pela entidade de supervisdo, os referidos
medicamentos em stock, a esta entidade, aos laboratorios farmacéuticos referidos no
Decreto-Lei n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, ou aos estabelecimentos de importacao,
exportacdo e venda por grosso de medicamentos licenciados nos termos desse decreto-
lei, tendo ainda de apresentar a entidade de superviséio os documentos comprovativos
da entrega dos mesmos no prazo fixado por esta entidade, caso a entrega nfio segja

destinada a esta entidade.

4. No caso de suspensfio da licen¢a de actividade farmacéutica no ambito da
medicina tradicional chinesa, o seu titular tem de conservar em condigdes adequadas os
medicamentos tradicionais chineses, os ingredientes medicinais chineses tdxicos ou
ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais
chineses, as respectivas porgdes preparadas ou extractos, € os medicamentos nio
sujeitos a prescrigdo médica que ndo sejam medicamentos fradicionais chineses em
stock, ou tratd-los de acordo com o disposto nos dois numeros anteriores, com as

devidas adaptagdes.
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CAPITULO 111
Inscri¢do do medicamento tradicional chinés

Artigo 28.°

Legitimidade do sujeito requerente

1. A inscrigdio pode ser requerida junto da entidade de supervisdo por pessoa
singular ou colectiva que fabrique, por si ou por encomenda, medicamentos tradicionais
chineses na RAEM ou no exterior e que preencha cumulativamente os seguintes
requisitos:

1) Tiver residéncia ou sede na RAEM quando se tratar de pessoa singular, ou
tiver sido estabelecida na RAEM nos termos legais quando se tratar de
pessoa colectiva;

2) Néo se encontrar no periodo de cumprimento de pena ou sangfo acessoria
de interdig&o do exercicio de actividade farmacéutica;

3) Nio se encontrar no periodo de cumprimento de san¢fo acessoria de
interdi¢fo de apresentaciio de requerimento para emissdo de autorizaco de
inscricdo de medicamento tradicional chinés;

4) Nio existirem guatsquer dividas que estejam a ser cobradas coercivamente

através de processo de execugdo fiscal.

2. Tratando-se da situagdo do fabrico de medicamentos tradicionais chineses por
encomenda a que se refere o nimero anterior, ¢ necessario obter a autorizagfio prévia
da entidade de superviséo, efectuada nos termos do artigo 13.°, com as devidas

adaptagdes.

3. Fora dos casos previstos no n.° 1, em relagdo ao pedido de importagdo de
medicamentos tradicionais chineses inscritos ou com autorizagio de venda fora da
RAEM para serem colocados em circulacdio na RAEM, a respectiva inscrico ¢
requerida pelo titular da licenga de importagdo, exportagdo e venda por grosso que

preencha o requisito referido na alinea 3} do n.° 1 junto da entidade de supervisio.

4. Para efeitos do disposto no n.° 1, se o requerente for pessoa colectiva, as alineas

2ye 3)do n.° I aplicam-se também aos seus administradores.
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5. Para efeitos do disposto no n.° 3, se o titular da licenca de importagdo, exportagéo

¢ venda por grosso for pessoa colectiva, a alinea 3) do n.° |1 aplica-se também aos scus

administradores.

Artigo 29.°

Requisitos para a inscri¢io do medicamento tradicional chinés

1. S6 podem ser inscritos os medicamentos tradicionais chineses que retnam,

cumulativamente, 0s seguintes requisitos:

D
2)
3)

4)

Preencham as especificagdes qualitativas;

Possuam eficacia;

Sejam seguros, ndo pondo em perigo a saude humana em condigbes
normais de utilizagdo;

A sua denominagéo, embalagem, rétulo e folheto informativo estejam em
conformidade com o disposto na presente lei e nos diplomas

complementares.

2. As especificicacdes qualitativas referidas na alinea 1) do niimero anterior sdo

reconhecidas de acordo com as seguintes formas:

D

2)

Especificagbes qualitativas dos medicamentos tradicionais chineses
exigidas nas farmacopeias, nos padrdes ou nos formularios elaborados pelas
autoridades competentes da Republica Popular da China ou de outros paises
ou regides, reconhecidas pela entidade de superviséo;

Na falta das especifica¢des referidas na alinea anterior, sdo aplicados
outros critérios a apresentar pelo requerente e reconhecidos pela entidade

de supervisio.

3. A entidade de supervisdo pode proceder a verificagio no dmbito da inscrigéo do

estabelecimento de investigacdo e fabrico de medicamentos tradicionais chineses

indicado pelo requerente, bem como aos documentos relacionados, com vista a verificar

se 0 medicamento tradicional chinés, cuja incrigdo € requerida, estd em conformidade

com 0s requisitos previstos no n.° 1.
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Artigo 30.°

Embalagem, rétulo e folheto informativo de medicamento tradicional chinés

1. A embalagem, rétulo e folheto informativo dos medicamentos tradicionais
chineses sdo escritos em lingua chinesa ou portuguesa, sem prejuizo da utilizagdo, em

simultaneo, de outras linguas.

2. Por razdes de satde publica, a entidade de superviséo pode ordenar aos titulares
da inscrigéo que, dentro do prazo fixado:

1) Retirem da embalagem, rétulo ou folheto informativo dos medicamentos
tradicionais chineses inscritos as informagdes que difundam acgées e
fungdes terapéuticas susceptiveis de causar dano ao doente;

2) Alterem as informacSes contidas na embalagem, rétulo ou folheto
informativo dos medicamentos tradicionais chineses inscritos, com vista a

garantir a utilizacdo segura e racional do medicamento.

Artigo 31.°
Categorias de inscrigiao

1. A inscrigdo classifica-se de acordo com as seguintes categorias:

1) Medicamento com denominagdo e prescri¢io idénticas,;

2) Preparado composto de medicina tradicional chinesa derivado de prescri¢do
classica famosa, doravante designado por preparado derivado de prescri¢do
classica famosa;

3} Novo medicamento melhorado;

4y Medicamento inovador.

2. Para efeitos da alinea 1} do namero anterior, entende-se por medicamento com
denominag¢do e prescrigio idénticas, o medicamento cuja denominagio comum,
prescrigdo, forma farmacéutica, acgdes e fungdes terapéuticas, forma de utilizagho e
dosagem diéria da porcfio preparada sfo as mesmas de um medicamento tradicional
chinés inscrito em qualquer pais ou regifo e que ¢ semelhante a este em termos de

qualidade, eficicia e seguranga.
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3. Para efeitos da alinea 2) do n.° 1, entende-se por preparado derivado de
prescric8o classica famosa, a preparagfo feita por prescri¢do da medicina chinesa
dos tempos antigos inscrita em formularios elaborados pelas autoridades competentes
de qualquer pais ou regifio ou divulgada por estas autoridades, ou por prescri¢do
inscrita em livros médicos da Dinastia Qing ou anterior, que seja actualmente
amplamente utilizada, com efeito farmacéutico definitivo, e possua caracteristicas ¢

vantagens evidentes.

4. Para efeitos da alinea 3) do n.° 1, entende-se por novo medicamento melhorado,
o medicamento tradicional chinés que resulta da optimizacéio da forma farmacéutica,
via de administragfio, eficicia, seguranga ou especificagdes qualitativas, ou do aumento
das ac¢les e fungdes terapéuticas de um medicamento tradicional chinés inscrito em

qualquer pais ou regifio, salvo o disposto no nlimero seguinte.

5. E considerado medicamento com denominagio e prescricio idénticas, o
medicamento tradicional chinés inscrito em qualquer pafs ou regifio, que tenha sido
melhorado através da aplicagdo de novas tecnologias ou novos artificios adequados as
suas caracteristicas, € cuja origem basica do ingrediente medicinal chinés, os artificios
de producdo e seus pardmetros, a prescrigdo da forma farmacéutica, entre outros,
tenham sido alterados sem sofrer grandes modificagbes na base das substancias
farmacéuticas, resultando, com a alteracéo da forma farmacéutica, influéncias minimas
quanto & absor¢do e utilizagfo do medicamento, ou sem ter sido reduzida a seguranga e

eficacia do medicamento com esta alterag@o conforme comprovado pelos estudos.

6. Para efeitos da alinea 4) do n.° 1, entende-se por medicamento inovador, o
medicamento tradicional chinés ndo inscrito em qualquer pais ou regido, nem preparado
de acordo com uma prescri¢do nova incluida em farmacopeias, padrées ou formuldrios

de qualquer pais ou regifio, mas que tenha valor clinico.

7. E dada prioridade & apreciagio e aprovacio de medicamento tradicional chinés
em relacéio ao qual se apresente o pedido de nscrigdo, quando se verifique uma das
seguintes situagdes:

1) Existir urgéncia clinica e caréncia do mesmo;
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2) O medicamento constituir um novo medicamento melhorado ou um
medicamento inovador para a prevengéo, controlo e tratamento de doengas

transmissiveis graves ou de doengas raras.

Artigo 32.°

Ensaios clinicos

Quando se pretender iniciar os ensaios clinicos de novo medicamento melhorado
ou de medicamento inovador na RAEM, os interessados devem requerer autorizagio

prévia junto da entidade de superviséo.

Artigo 33.°

Protecciio de informacdes ndo divulgadas

1. O novo medicamento melhorado ou o0 medicamento inovador goza da proteccio
dos dados relativos aos respectivos estudos farmacoldgicos e toxicoldgicos e ensaios

clinicos, pelo periodo de seis anos depois de terem sido inscritos.

2. Os dados referidos no numero anterior ndo podem ser utilizados no
procedimento de inscrigdo de medicamentos tradicionais chineses sem consentimento

do titular da inscrigdo do novo medicamento melhorado ou do medicamento inovador.

Artigo 34.°

Medicamentos tradicionais chineses com protecciio da patente

1. Em rela¢fio a um medicamento tradicional chinés patenteado, quem néo seja o
titular da respectiva patente pode apenas requerer a inscricdo do mesmo até 240 dias

antes do termo do respectivo periodo de protecgio.

2. A entidade de supervisfio apenas pode autorizar a inscri¢do do medicamento
tradicional chinés a partir da data do termo do prazo de duragfo da patente referida no

nimero anterior, desde que cumpridos os demais pressupostos legais.
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Artigo 35.°

Autorizacio da inscrigdo e certificado de inscri¢io

A entidade de supervisio emite ao requerente, cujo pedido de inscri¢io tenha sido
autorizado, o certificado de inscrigdo, no qual € mencionado se o medicamento
tradicional chinés esté sujeito a prescrigdo médica, acompanhado dos modelos da

embalagem, do rétulo e do folheto informativo aprovados.

Artigo 36.°

Deveres do titular da inscricéao

O titular da inscricdo estd sujeito aos seguintes deveres:

1) Garantir que o medicamento tradicional chinés corresponde as
especifica¢des e exigéncias qualitativas da inscricdo aprovadas;

2) Estabelecer um mecanismo de vigildncia permanente, com vista ao controlo
da qualidade de fabrico e venda do medicamento tradicional chinés;

3) Efectuar a monitorizagdo das reacgdes adversas do medicamento
tradicional chinés, bem como comunicé-las a entidade de supervisfo e trata-
las, atempadamente;

4) Elaborar o plano de gestdo de riscos para lidar com os casos de risco;

5) Comunicar atempadamente a entidade de supervisdo a ocorréncia de casos
de seguranca relevantes relacionados com a qualidade do medicamento
tradicional chinés e desenvolver o tratamento do risco de acordo com o
plano referido na alinea anterior, assegurando o controlo atempado do risco;

6) Dispdr e manter os recursos necessarios ao cumprimento das disposi¢des

do presente artigo.

Artigo 37.°

Validade e renovacio da inscri¢io
1. O prazo de validade e de renovagdo da inscricio sfo os seguintes:

1) Medicamentos com denominacdo e prescricdo idénticas: cinco anos,

renovavel por iguais periodos;
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Preparados derivados de prescricdo cldssica famosa: cinco anos, renovéavel
por iguais periodos;

Novos medicamentos melhorados e medicamentos inovadores: dois anos
de validade no caso da primeira inscrigdo, sendo a mesma posteriormente

renovavel nos termos do nimero seguinte.

2. No caso do primeiro pedido de renovacdo de novos medicamentos melhorados

e de medicamentos inovadores, os titulares da inscriglo apresentam a entidade de

supervisdo um relatdrio que comprove que o medicamento tradicional chinés em

causa, durante o periodo de validade da sua inscrigio, fo1 aprovado nos ensaios sobre

eficacia e estabilidade, podendo ser renovada a respectiva inscri¢do por cinco anos,

renovavel posteriormente por iguais periodos, mediante aprecia¢do e aprovagio da

entidade de superviséo.

Artigo 38.°

Suspensio, cancelamento e caducidade da inscrigfio

1. A inscrigdo € suspensa sempre que se verifique uma das seguintes situagdes:

1

2)

3)

4)

O titular da inscrigfo ndo tenha cumprido as ordens emitidas pela entidade
de supervisdo nos termos do n.° 2 do artigo 30.%

Se tenha verificado posteriormente que, em condigdes normais de utilizacdo
do medicamento tradicional chinés, o risco para a satde de um determinado
grupo de pessoas ndo especificado na embalagem, rétulo ou folheto
informativo € superior aos seus beneficios;

Se tenha verificado posteriormente que existem problemas de seguranca ou
outros riscos relativos as especificagfes e exigéncias qualitativas aprovadas
relativas a inscricido do medicamento tradicional chinés;

O titular da inscrigfio tenha alterado as informacgdes constantes da inscrigéo

do medicamento tradicional chinés, violando o disposto no artigo 40.°.

2. O titular da inscricdo tem de suprir as irregularidades que deram origem a

suspensdo da inscri¢fo no prazo fixado pela entidade de supervisio, sendo a suspensio

da inscrigdo levantada apds a confirmagfo da sanagéo.
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3. A inscrigdo € cancelada sempre que se verifique uma das seguintes situagdes:

1) O respectivo titular o tenha solicitado;

2) Ndéo tenha sido [evantada a suspenséo no termo do prazo de suspensio
da inscrigéo;

3) A requerimento do titular da patente do medicamento tradicional chinés,
com fundamento em decisdo judicial transitada em julgado que condene o
titular da inscrigfo pela violagdo da sua patente;

4) O titular da inscrigdo tenha obtido a autorizagdo da inscri¢fio através da
prestacdo de falsas declaragdes, elementos falsos ou outros meios ilicitos;

5) Por situagdes relacionadas com a qualidade, eficicia ou seguranga do
medicamento tradicional chinés, susceptiveis de pdr em risco relevante a

satde publica.

4. Quando o titular da inscri¢do ndo tenha apresentado o pedido de renovagéo da
inscrigdo ou esta ndo tenha sido renovada, a inscricdo caduca no termo do respectivo

prazo de validade.

Artigo 39.°

Efeitos da suspensfo, cancelamento e caducidade

O titular da inscrigdo tem de retirar os medicamentos tradicionais chineses cuja
inscricdo tenha sido suspensa, cancelada ou tenha caducado, nédo podendo colocd-los
em circulagio na RAEM, a partir das seguintes datas:

1) No caso de suspensiio ou cancelamento da inscricfio, a partir da data em que
o titular da inscri¢éo for notificado pela entidade de supervisio;
2) No caso de caducidade da inscrigdo, a partir da data do termo do prazo de

validade da respecitva inscrigfo.

Artigo 40.°

Alteracio 2 inscriciio

1. O titular da inscricdo tem de comunicar por escrito a entidade de superviséo,
com a antecedéncia minima de 30 dias, as alteragdes as seguintes informacdes relativas

a inscricdo de medicamento tradicional chinés:
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1) Ao modelo da embalagem, rétulo e folheto informativo;
2)  As informacdes administrativas da inscricio;
3) A outras informagdes ndo relacionadas com a qualidade, eficiacia ou

seguran¢a do medicamento tradicional chinés.

2. As demais altera¢des a informagdes ndo referidas no niimero anterior estio

sujeitas a prévia autorizacio da entidade de supervisdo.

3. Em caso de alteragiio da denominagdo, da forma farmacéutica, da via de
administragfo, bem como de férmulas do medicamento tradicional chinés inscrito ou
da sua composi¢do quantitativa, é necessdria a apresentagdo de um novo pedido de

inscrigdo, nos termos da presente lel.

CAPITULO IV
Fiscalizacao

Artigo 41.°
Pessoal com funcgdes de fiscalizacio

1. O pessoal da entidade de supervisdo com fungdes de fiscalizagdo, quando se
encontre no exercicio dessas fungdes, goza de poderes de autoridade publica, podendo
solicitar, nos termos da lei, as autoridades policiais e administrativas a colaboracdo que
se mostre necessaria, designadamente nos casos de oposicdo ou resisténcia ao exercicio

das suas fungdes.

2. Os proprietarios ou responsaveis dos respectivos localis ou estabelecimentos,
bem como os seus gerentes, administradores, directores, encarregados ou
representantes séo obrigados, perante o pessoal da entidade de supervisdo com fungdes
de fiscalizacdo, devidamente identificado, quando se encontre no exercicio dessas
fungdes nos locais ou estabelecimentos de actividades sujeitos a fiscalizagdo, a:

1) Permitir a entrada do pessoal da entidade de supervisfio acima referido nos
locais e estabelecimentos de actividade sujeitos a fiscalizagio e a sua
permanéncia pelo tempo que for necessario & conclusdo da acgfo de

fiscalizagéio;
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Exibir e apresentar os documentos ¢ demais elementos necessarios ao
exercicio das atribuicdes de fiscalizac@o previstas na presente lei, bem
como facilitar o exame dos medicamentos tradicionais chineses, dos
ingredientes medicinais chineses, das por¢des preparadas da medicina
tradicional chinesa e dos extractos de produtos usados na medicina
tradicional chinesa sujeitos a fiscalizagéo;

Fornecer amostras do medicamento tradicional chinés, do ingrediente
medicinal chinés, da por¢do preparada da medicina tradicional chinesa ou
do extracto do produto usado na medicina tradicional chinesa ¢ as eventuais
matérias de referéncia para efeitos de teste ou de verificacdo, pelo referido
pessoal da entidade de supervisfo, das informacgdes constantes da sua

embalagem, rétulo ¢ folheto informativo.

3. Para efeitos da alinea 3) do ntmero anterior, as amostras e as eventuais
matérias de referéncia sdo devolvidas se o pessoal da entidade de supervisdo com
funcdes de fiscalizagfo, apds exame, confirmar que as amostras estdo conformes com
os padrdes e for vidvel a devoluglio das amostras e das eventuais matérias de
referéncias, devendo a entidade de superviséo, se a devolugfo for inviavel, conceder
indemnizacdo adequada tendo como referéncia o pre¢o de mercado, sem prejuizo do

disposto no n.° 6 do artigo 49.°.

4. Sempre que o pessoal da entidade de supervisdo com funcdes de fiscalizacdo, no

exercicio das suas funcdes, verificar qualquer infracgfio a presente lei, deve lavrar auto

Artigo 42.°

Comunicacio de informacgdes

As entidades publicas devem comunicar de imediato a entidade de supervisio
quaisquer indicios da existéncia de violagao da presente lei detectados no exercicio das

suas funcdes.
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Artigo 43.°

Medidas de prevenciao e controlo

1. Em caso de risco de seguranga para a satde puiblica, e tendo em conta o seu grau

e dimensdo, a entidade de supervisdo deve ordenar a aplicagéo, isolada ou cumulativa,

das seguintes medidas de prevengéo e controlo ao titular da licenc¢a ou ao titular da

inscrigdo e emttir, de acordo com as necessidades. alertas ao publico:

)

2)

3)
4)
)
6)

7)

Recolha total ou parcial dos medicamentos tradicionais chineses, dos
ingredientes medicinals chineses téxicos ou ingredientes medicinais
chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, ou
das por¢des preparadas ou extractos fabricados com estes ingredientes de
um determinado lote;

Interdicdo ou restri¢do temporaria do fabrico, importac¢io, exportacdo,
venda por grosso ou venda dos medicamentos tradicionais chineses, dos
ingredientes medicinais chineses toxicos ou ingredientes medicinais
chineses gerais incluidos na lista de ingredientes medicinais chineses, ou
das por¢des preparadas ou extractos fabricados com estes ingredientes;
Suspensio do funcionamento do estabelecimento;

Selagem;

Apreensdo cautelar;

Destruicfio, quando ndo seja possivel eliminar os riscos para a seguranca
com a aplicag¢do de outras medidas;

QOutras intervengdes especificas destinadas a eliminar ou minimizar os

riscos para a seguranca.

2. A aplicagdo das medidas previstas no presente artigo deve observar os principios

da necessidade, proporcionalidade e adequagfo aos objectivos propostos,

3. A entidade que determinou a aplicagdo das medidas nos termos do presente

artigo deve levantar as mesmas logo que se comprove que 0S riscos para a seguranga

deixaram de existir.

32 1.2 versio enviada a AL



MR MITERE RN

Governe da Regido Administrativa Especial de Macau

TEREEHRBRLZE
Gabinete do Chefe do Executive

CAPITULO V
Regime sancionatorio

SECCAO 1
Responsabilidade penal

Artigo 44.°
Crime de medicamentos falsificados

1. Quem importar, exportar ou fornecer medicamentos falsificados ou fabricar,

transportar, armazenar ou exibir os mesmos para fins de importagfio, exportagdo ou

fornecimento, e causar deste modo perigo para a integridade fisica de outrem, é punido

com pena de prisdo até 5 anos ou com pena de multa até 600 dias.

2. Os medicamentos falsificados referidos no namero anterior sdo:

1)

2)

3)

4)

5)

O medicamento tradicional chinés inscrito nos termos da presente lei que
ndo tenha sido fabricado pelo titular da inscricdo, nem por fabrica de
medicamentos da medicina tradicional chinesa & qual aquele o tenha
encomendado;

O ingrediente medicinal chinés toxico ou o ingrediente medicinal chinés
geral da lista de ingredientes medicinais chineses ou a porgdo preparada
fabricada com estes ingredientes, que nfo estejam em conformidade com a
origem bésica do ingrediente medicinal ou parte medicinal autorizada pela
entidade de supervisio;

O medicamento tradicional chinés cujas féormulas ndo correspondem as
formulas aprovadas pela entidade de superviséo;

Produtos ou substdncias apresentados, fraudulentamente, como sendo
medicamento tradicional chinés, ingrediente medicinal chinés téxico ou
ingrediente medicinal chinés geral da lista de ingredientes medicinais
chineses ou porgio preparada ou extracto fabricado com estes ingredientes;
O medicamento tradicional chinés, o ingrediente medicinal chinés téxico
ou o ingrediente medicinal chinés geral da lista de ingredientes medicinais
chineses ou a porgdo preparada ou extracto fabricado com estes

ingredientes, com rotulo ou embalagem falsificado.
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3. No caso de negligéncia, o agente € punido com pena de prisdo até um ano ou

com pena de multa até 120 dias.

4. Se dos factos referidos no n.° | e no ndmero anterior resultar ofensa a integridade
fisica de outrem, o agente é punido com a pena que ao caso couber, agravada de um

ter¢o nos seus fimites minimo e maximo.

Artigo 45.°
Crime de fabrico ou fornecimento ilegal do medicamento tradicional chinés, dos
ingredientes medicinais chineses, das porcdes preparadas da medicina
tradicional chinesa ou dos extractos de produtos usados

na medicina tradicional chinesa

1. E punido com pena de prisdo até cinco anos ou com pena de multa até 600 dias,
quem, causando perigo para a integridade fisica de outrem, praticar os seguintes actos:
1) Fornecer medicamento tradicional chinés ndo inscrito ou autorizado nos
termos da presente lei, ou cuja inscri¢do tenha sido suspensa, cancelada ou

caducada;

2} Fabricar, exportar ou fornecer porgéo preparada ou extracto fabricado com
ingrediente medicinal chinés téxico ou ingrediente medicinal chinés geral
da lista de ingredientes medicinais chineses sem ter obtido autorizacdo de
fabrico nos termos da presente lei, bem como transportar, armazenar ou
exibir os mesmos para fins de exportagéo ou fornecimento;

3) Ilmportar ou fornecer ingrediente medicinal chinés téxico ou ingrediente
medicinal chinés geral da lista de ingredientes medicinais chineses ou
porcdo preparada ou extracto com estes fabricado, cuja importagdo ndo
tenha sido autorizada nos termos da presente lei, ou transportar, armazenar
ou exibir as mesmas para fins de fornecimento;

4} Sem ter obtido a prescricdo passada por médico ou mestre de medicina
tradicional chinesa com licenca para o exercicio de fungdes, fornecer a
terceiros os medicamentos tradicionais chineses que contém ingredientes
medicinais chineses toxicos da lista de ingredientes medicinais chineses, os
ingredientes medicinais chineses toxicos desta lista ou a respectiva porgio

preparada, sujeitos a prescri¢io.
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2. No caso de negligéneia, o agente ¢ punido com pena de prisdo até 1 ano ou com

pena de multa até 120 dias.

3. Se dos factos referidos nos nimeros anteriores resultar ofensa a integridade fisica
de outrem, o agente é punido com a pena que ao caso couber, agravada de um ter¢o nos

seus limites minimo e maximo.

Artigo 46.°

Crime de desobediéncia

1. Incorre no crime de desobediéncia simples quem impedir as acg¢des de
fiscalizacdo a efectuar, nos termos do n.° 2 do artigo 41.°, pelo pessoal da entidade de

superviséo que se encontre no exercicio das suas fungdes de fiscalizaco.

2. Incorre no crime de desobediéncia qualificada quem ndo cumprir as medidas

cuja aplicagdo foi ordenada nos termos do n.° 1 do artigo 43.°.

Artigo 47.°

Penas principais das pessoas colectivas

I. Os crimes previstos na presente lei, quando cometidos por pessoa colectiva, sdo
punidos com as seguintes penas principais:
1y Multa;
2) Dissolugdo judicial.

2. A pena de multa € fixada em dias, no maximo de 600, ¢ a cada dia de multa

corresponde uma quantia entre 250 e 15 000 patacas.

3. A pena de dissolugdo judicial s6 € decretada quando os fundadores da pessoa
colectiva tenham tido a intengéo, exclusiva ou predominante, de, por meio dela, praticar
0s crimes previstos na presente lei ou quando a pratica reiterada de tais crimes mostre
que a pessoa colectiva esta a ser utilizada, exclusiva ou predominantemente, para esse

efeito, quer pelos seus membros, quer por quem exerca a respectiva administragdo.
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Artigo 48.°

Penas acessdrias

1. A quem for condenado pela pratica dos crimes previstos na presente lei podem

ser aplicadas, isolada ou cumulativamente, as seguintes penas acessorias:

1)

2)

3)

4)

3)

6)
7

8)

Interdicdo do exercicio de actividade farmacéutica, por um periodo de um
4 trés anos;

Interdigdo do pedido de inscricdo de medicamento tradicional chinés, por
um periodo de um a trés anos.

Privagdo do direito de participar em ajustes directos ou concursos piblicos,
por um periodo de um a trés anos;

Privaco do direito de participar em feiras e mercados, por um periodo de
um a trés anos;

Privagdo do direito a atribuicdo de subsidios ou subvengdes por servigos ou
entidades ptblicos, por um periodo de um a trés anos;

Sujeicdo a injungdo judicidria;

Encerramento temporéario de estabelecimento, por um periodo de um més a
trés anos;

Encerramento definitivo de estabelecimento.

2. A pessoa colectiva pode ser ainda aplicada a sangio acesséria de publicidade da

decisfio condenatéria, a qual deve ser publicada, por meio de extracto, num jornal de

lingua chinesa e num de lingua portuguesa da RAEM, bem como publicitada por

afixagio de edital, redigido nas referidas linguas, por periodo néo inferior a 15 dias, no

estabelecimento onde se exer¢a a actividade, por forma bem visivel ao ptblico, sendo

a publicidade da decisdo efectivada a expensas do condenado.

SECCAO II
Responsabilidade administrativa

Artigo 49.°

Infracgdes administrativas

1. A violagdo das seguintes disposi¢des constitui infracgdo administrativa,

sancionada com multa:

36 1.% versdo enviada a AL



)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

WO OW O IT OB RN

Governo da Regiio Administrativa Especial de Macau

Gabinete do Chefe do Executivo

De 10 000 a 700 000 patacas, o exercicio, sem licenca para o efeito, das
actividades referidas no artigo 10.°, no n.° 1 do artigo 14.° ou no n.° 1 do
artigo 17.%

De 10 000 a 200 000 patacas, a violacdo do disposto no n.° 2 do artigo 28.°,
De 20 000 a 200 000 patacas, o inicio de ensaios clinicos sem autorizag¢do
da entidade de supervisdo, em violacdo do disposto no artigo 32.%;

De 60 000 a 700 000 patacas, a importacdo, exportaco ou fornecimento
de medicamentos falsificados, referidos no artigo 44.°, ou o fabrico,
transporte, armazenamento ou exibico dos mesmos para fins de
importagdo, exportagdo ou fornecimento, nfo causando perigo a
integridade fisica de outrem;

De 10 000 a 700 000 patacas, a pratica dos actos referidos no n.° 1 do artigo
45.°, ndo causando perigo para a integridade fisica de outrem;

De 5 000 a 50 000 patacas, o ndo cumprimento das atribui¢des do director
técnico ou da norma relativa a sua identificagdo, determinadas ao abrigo da
alinea 7) do n.° 2 do artigo 68.%

De 10 000 a 200 000 patacas, a elimina¢do ou alteracdo do numero de lote
de produgdo ou da data de validade na embalagem ou rétulo original do

medicamento tradicional chinés.

2. A violagdo das seguintes disposi¢es constitul infracc@o administrativa, da

responsabilidade do titular da licenga de actividade farmacéutica no 4mbito da medicina

tradicional chinesa, sancionada com multa:

1)

2)

3)

4)

De 10 000 a 300 000 patacas, o exercicio no estabelecimento de actividade
farmacéutica no Aambito da medicina tradicional chinesa de outras
actividades que ndo estejam previstas na presente lei, em violagio do
disposto no artigo 5.°

De 10 000 a 300 000 patacas, o ndo cumprimento das boas praticas de
fabrico referidas no n.° 3 do artigo 11.%

De 10 000 a 300 000 patacas, a violagdo do disposto nos n.”* 3 ¢ 4 do
artigo 12.%;

De 10 000 a 200 000 patacas, a violagdo do disposto no n.° 1 ou 4 do
artigo 13.%
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De 5 000 a 50 000 patacas, a violacdo do disposto no n.° 4 do artigo 19.%;
De 5 000 a 20 000 patacas, a nio comunicacdo a entidade de supervisio,
em violagdo do disposto no n.° 5 do artigo 21.%;

De 5 000 a 206 000 patacas, a substituigdo do director técnico, em violagdo
do disposto no n.° 6 do artige 21.°

De 10 000 a 200 000 patacas, a violag8o do disposto no n.° 1 do artigo 23.°%;
De 10 000 a 100 000 patacas, a violagdo do disposto nas alineas 1), 2) e 4)
don.® 1 ounon°2 doartigo 24.%

10) De 5 000 a 50 000 patacas, a violacdo do disposto nos n.”* 2 a 4 do

artigo 27.°%

11) De 5000 a 50 000 patacas, o ndo cumprimento das regras de funcionamento

dos estabelecimentos de actividade farmacéutica no dmbito da medicina
tradicional chinesa determinadas ao abrigo da alinea 6) do n.° 2 do

artigo 68.°.

3. A violagfo das seguintes disposi¢des constitui infracgfo administrativa, da

responsabilidade do titular da inscri¢do, sancionada com multa:

1)

2)
3)

4)

De 10 000 a 100 000 patacas, a ndo observédncia das ordens da entidade de
supervisdo emitidas nos termos do n.° 2 do artigo 30.° sobre a eliminagdo
ou alteracdo da embalagem, rtotulo ou folheto informativo dos
medicamentos tradicionais chineses inscritos;

De 10 000 a 100 000 patacas, a violagfio dos deveres previstos no artigo 36.°%
De 5000 a 50 000 patacas, a alteragfo das informagdes de inscri¢do sem ter
sido efectuada a comunicacdo dentro do prazo fixado non.® 1 do artigo 40.°;
De 10 000 a 100 000 patacas, a alteragdo das informagdes de inscri¢éo ou
autorizacfo sem ter sido obtida autorizacdo prévia, em violacdo do disposto

no n.° 2 do artigo 40.° ou no n.° 4 do artigo 65.°.

4. Na graduagdo das multas deve atender-se ao seguinte:

1)
2)
3)
4)

A gravidade da infraccfio administrativa;

Ao risco para a saude publica causado pela infracgfo administrativa,
Ao dano causado a terceiros;

Ao grau de culpa e aos antecedentes do infractor.
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5. Quando a conduta constitua, simultaneamente, infracgdo administrativa prevista
no presente artigo € noutra legislago, o infractor é punido de acordo com a legislacéo
que estabeieca multa de limite maximo mais elevado, sem prejuizo da aplicagfo das

sangdes acessorias previstas para a infracgdo administrativa.

6. O infractor ¢ responsavel pelas eventuais despesas relativas a amostras e testes

no procedimento sancionatério de infracgdo administrativa.

Artigo 50.°

Sancdes acessorias

A quem praticar as infrac¢des administrativas previstas na presente lei, causando
grave risco para a salde publica, podem ser aplicadas, isolada ou cumulativamente, as
seguintes san¢des acessorias:

1) Perda de objectos envolvidos nas infracgdes a favor da RAEM;

2) Interdicfio do exercicio de actividade farmacéutica, por um periode néo
superior a dois anos;

3} Interdico do pedido de inscrico do medicamento tradicional chinés, por
um periodo nfo superior a dois anos;

4) Privagdo do direito de participar em concursos plblicos, concursos
limitados ou ajustes directos por um periodo nfo superior a dois anos;

5) Encerramento temporario de estabelecimento, por um perfodo néo superior

a dois anos.

Artigo 51.°

Reincidéncia

1. Para efeitos da presente lei, considera-se reincidéncia a pratica de outra infrac¢éo
administrativa de natureza idéntica no prazo de dois anos ap6s a deciséo sancionatoria
administrativa se ter tornado inimpugnavel e desde que entre a pratica da infracgfo

administrativa e a da anterior nio tenham decorrido cinco anos.

2. Em caso de reincidéncia, o limite minimo da multa ¢ elevado de um quarto,

permanecendo inalterado o limite maximo.
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Artigo 52.°

Adverténcia

1. Caso se verifique uma irregularidade no cumprimento das disposi¢des da
presente lei, a entidade de supervisfo pode fixar um prazo para a sua sanaco, se se
verificarem cumulativamente os seguintes requisitos:

1) A irregularidade seja sanavel e dela ndo tenha resultado um risco
significativo para a saude publica;

2) Nao haja reincidéncia;

3) Tenha havido confiss@o dos factos;

4) Tenha havido cooperagfio com o pessoal de fiscalizagéo, esclarecimentos

sobre os factos e apresentagio da prova.

2. Sendo a irregularidade sanada no prazo fixado, a entidade de supervisio pode

decidir-se por uma simples adverténcia ao infractor.

3. A falta de sanag¢fio da irregularidade no prazo fixado determina o prosseguimento

do procedimento para aplicagdo das san¢des que couberem 4 infracgdo.

Artigo 53.°

Competéncia sancionatéria

Compete ao dirigente maximo da entidade de supervisdo aplicar as sangdes

previstas na presente secco.

Artigo 54.°

Pagamento das multas e cobranga coerciva

1. O pagamento das multas deve efectuar-se no prazo de 15 dias, contados da data

da recepgdo de notificagfio da decisdo sancionatoria.
2. Na falta de pagamento voluntario da multa no prazo previsto no niimero anterior,

procede-se a cobranga coerciva, nos termos do processo de execugéo fiscal, servindo

de titulo executivo a certidiio da decisdo sancionatoria.

40 1.% versdio enviada 4 AL



BEEMNTRE W

Governo da Regido Administrativa Especial de Macau

Gabinete do Chefe do Executivo

Artigo 55.°

Destino das multas

O produto das multas aplicadas as infrac¢des administrativas ao abrigo da presente

lei constitui receita da RAEM.

SECCAO 11
Disposicdes comuns

Artigo 56.°

Responsabilidade das pessoas colectivas

1. As pessoas colectivas, mesmo que irregularmente constituidas, as associagdes
sem personalidade juridica e as comissdes especiais respondem pela pratica das
infracgfes previstas na presente lei, quando cometidas em seu nome ¢ no seu interesse:

1} Pelos seus Orgdos ou representantes;

2) Por uma pessoa sob a autoridade dos o6rgios ou representantes referidos na
alinea anterior, quando o cometimento da infrac¢do se tenha tornado
possivel em virtude de uma violagéo dolosa dos deveres de vigilancia ou

controlo que lhes incumbem.

2. E excluida a responsabilidade referida no ntimero anterior quando o agente tiver

actuado contra ordens ou instrucdes expressas de quem de direito.

3. A responsabilidade das entidades referidas no n.° | nfio exclui a responsabilidade

dos respectivos agentes.

Artigo 57.°
Responsabilidade pelo pagamento das multas

1. Se o infractor for pessoa colectiva, pelo pagamento da multa respondem,

solidariamente com aquela, os administradores ou quem por qualquer outra forma a

represente, quando sejam julgados responsaveis pela infracgio.
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2. Se a multa for aplicada a uma associac@o sem personalidade juridica ou a uma
comissdo especial, responde por ela o patriménio comum e, na sua falta ou

insuficiéncia, solidariamente, o patrimonio de cada um dos associados ou membros.

Artigo 58.°
Relacdo laboral

A cessacdo da relagdo labordl que ocorra em virtude da aplicagfio da pena de
dissolucdo judicial nos termos da alinea 2) do n.° 1 do artigo 47.°, das penas acessorias
previstas no artigo 48.° ou das sangdes acessorias previstas no artigo 50.°, considera-se,

para todos os efeitos, como sendo resolugdo do contrato de trabalho sem justa causa

do empregador.

CAPITULO VI
Disposic¢des transitorias e finais

Artigo 59.°
Notificacfio

1. As notificagdes decorrentes da execugdo da presente lei sdo efectuadas por carta
registada sem aviso de recepgfio e presumem-se realizadas junto do notificando no
terceiro dia posterior ao do registo, ou no primeiro dia util seguinte, nos casos em que

o referido terceiro dia nfo seja dia util.

2. Se o enderego do notificando referido no nimero anterior se localizar fora da
RAEM, o prazo indicado no niimero anterior s se inicia depois de decorridos os prazos

de dilagfo previstos no artigo 75.° do Cddigo do Procedimento Administrativo.
3. As presuncgdes referidas nos nimeros anteriores s6 podem ser ilididas pelo

notificado quando a recepgéio da notificacéio ocorra em data posterior & presumida, por

razdes imputaveis aos servigos postais.
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Artigo 60.°

Casos pendentes

Aos pedidos ainda pendentes a data da entrada em vigor da presente lei continua a
ser aplicado o Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, salvo se o interessado

optar pela aplicagio da presente lel.

Artigo 61.°

Direcciio técnica existente

Apds confirmagfo pela entidade de supervisfio, considera-se que preenche os
requisitos para exercer o cargo de director técnico referidos na presente lei e que pode
continuar a desempenhar essas fungdes, aquele que se encontre nas seguintes situagdes:

1) Exerca as fungdes de direcgdo téenica nos estabelecimentos de actividade
farmacéutica no d&mbito da medicina tradicional chinesa & data da entrada
em vigor da presente lei;

2) Exerca as funcdes de direccfo técnica nos estabelecimentos de actividade
farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa aos quais seja
concedida a licenga, nos termos do Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de

Novembro, aplicdvel de acordo com o artigo anterior.

Artigo 62.°
Fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa existentes

1. Os proprietarios das fabricas de medicamentos da medicina tradicional chinesa,
com actividades no admbito de medicamentos tradicionais chineses, de por¢des
preparadas ou de extractos fabricados com ingredientes medicinais chineses toxicos
ou ingredientes medicinais chineses gerais incluidos na lista de ingredientes
medicinais chineses, que possuam licenga industrial valida a data da entrada em vigor
da presente lei e que obtenham confirmacgfo por parte da entidade de supervisio,
devem, dentro do prazo de 90 dias contados da data da entrada em vigor da presente
lei, pedir a licenca de fabrico segundo a forma farmacéutica que estdo a fabricar e o

seu dmbito de actividades.
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2. Sdo aplicdveis os requisitos previstos na presente lei a concessfio e renovagio da
licenga referida no numero anterior, ndo sendo aplicavel o disposto nas alineas 3) a 5)

don.® 1 do artigo 11.° até a sua licenca ser cancelada ou caducar.

3. No caso de se pretender aumentar ou modificar a forma farmacéutica fabricada
pelas fabricas de medicamentos referidas no n.° 1 ou o seu ambito de actividades, é

requerida, de novo, a licenga de fabrico, nos termos da presente lei.

4. As fabricas de medicamentos referidas no n.° 1 ndo é aplicavel o disposto na
alinea 3) do n.° 2 do artigo 13.°.

Artigo 63.°
Estabelecimentos de importaciio, exportagiio e venda por grosso de produtos

usados na medicina tradicional chinesa e farmacias chinesas, existentes

Mantém-se validas as licencas de estabelecimentos de importacdo, exportacéo e
venda por grosso de produtos usados na medicina tradicional chinesa e as licengas de
farmacias chinesas, emitidas ao abrigo do Decreto-Lel n.° 53/94/M, de 14 de
Novembro, que se encontrem em vigor, sendo aplicavel a sua renovagdo o disposto
na presente lei, exceptuando-se o disposto no artigo 20.°, até as mesmas serem

canceladas ou caducarem.

Artigo 64.°
Estabelecimentos existentes de importacio, exportacio e venda por grosso
de medicamentos

Aqueles que exergam a actividade de importagéio, exportagiio e venda por grosso
de medicamentos, aos quais tenha sido concedida licenga nos termos do Decreto-Lel
n.° 58/90/M, de 19 de Setembro, & data da entrada em vigor da presente lei e que
exercam a actividade de importagdo, exportacdo e venda por grosso de produtos
referidos no n.° 1 do artigo 14.°, ficam sujeitos as disposi¢des da presente lei e dos
diplomas complementares relativas as regras de funcionamento do estabelecimento,
ndo lhes sendo aplicavel o disposto no n.° 2 do artigo 14.° relativo ao director técnico,

até a sua licenga ser cancelada ou caducar.
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Artigo 65.°

Medicamentos tradicionais chineses ja colocados em circulacio

1. Consideram-se em situacdo transitéria os medicamentos tradicionais chineses

que se encontrem nas seguintes situagdes:
1) Até a data da entrada em vigor da presente let, tenham obtido autorizagfio
da entidade de supervisdo para serem colocados em circulagfio na RAEM;
2) Obtenham autorizagdo da entidade de supervisdo para serem colocados em
circulagdo na RAEM, nos termos do Decreto-Lei n.® 53/94/M, de 14 de

Novembro, aplicavel de acordo com o artigo 60.°.

2. Os titulares da autorizag¢fo podem, nos termos da lei, continuar a fabricar ou
importar e exportar os medicamentos tradicionais chineses que fiquem em situagio

fransitoria ou a colocéd-los em circulagdo na RAEM.

3. Relativamente aos medicamentos tradicionais chineses em situagfo transitoria,
os titulares da autorizagdo devem requerer a sua inscrigdo nos termos da presente lei,
com a antecedéncia minima de 240 dias sobre o termo dos prazos abaixo indicados, sob
pena de caducidade da autorizag@o no termo dos seguintes prazos:

1} No caso de autorizagdo com prazo de validade, ¢ prorrogada por mais cinco
anos contados da data do termo do mesmo;

2) No caso de autorizacdo sem prazo de validade, a data do seu termo é
indicada na notificacdo efectuada pela entidade de supervisdo para efeitos
do presente nimero, ndo podendo esta data exceder cinco anos contados da

data da entrada em vigor da presente lei.

4, Mediante autorizagdo prévia da entidade de supervisfo, apenas sdo permitidas
as alteracbes as seguintes informacdes dos medicamentos tradicionais chineses em
situagdo transitoria:

I} Contetdo e modelo da embalagem, rétulo ou folheto informativo;,

2) Quantidade por unidades de embalagem;

3) Fébrica de medicamentos da medicina tradicional chinesa ou local de
fabrico;

4} Pais ou regifio de origem, ou pais ou regifo de procedéncia;

5) Titular da autorizacdo.
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5. Os possuidores de medicamentos tradicionais chineses que pretendam alterar
informagdes néo previstas no numero anterior devem requerer uma nova inscri¢do, nos

termos da presente lel.

6. O disposto nos artigos 38.° e 39.° ¢ aplicavel, com as necessérias adaptagdes, aos

medicamentos tradicionais chineses que fiquem em situago transitoria.

Artigo 66.°

Recurso

Dos actos administrativos praticados ao abrigo da presente lei cabe recurso

contencioso directo para o Tribunal Administrativo.

Artigo 67.°

Direito subsidiario

1. Em tudo quanto nfo estiver especialmente previsto na presente lei, sfo aplicaveis
subsidiariamente as disposicdes do Codigo Penal, do Cédigo de Processo Penal, do
- Cédigo do Procedimento Administrativo e do Decreto-Let n.° 52/99/M, de 4 de Outubro

(Regime geral das infracgdes administrativas e respectivo procedimento).

2. A publicidade dos medicamentos tradicionals chineses sdo aplicaveis as

disposigdes constantes da legislagio vigente sobre a publicidade de medicamentos.

Artigo 68.°

Diplomas complementares

1. Os diplomas complementares necessarios a execucdo da presente lei sfo

aprovados pelo Chefe do Executivo,

2. Para efeitos do disposto no numero anterior, sdo regulamentadas por
regulamento administrativo complementar, designadamente, as seguintes matérias:
1) As informagdes necessarias para os procedimentos referidos nosn.”* 5 ¢ 6

do artigo 6.%
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A composicio e funcionamento da Comissfo técnica para a apreciagio e
inscrigdo dos medicamentos tradicionais chineses referida no artigo 8.°%;
Os elementos necessarios para o pedido de licenca de actividade
farmacéutica no &mbito da medicina tradicional chinesa, procedimento de
pedido e procedimento de inspecgdo a realizar para efeitos de concessdo
da licenga;

Os elementos necessarios para a renovagdo e concessdo de segunda via da
licenca de actividade farmacéutica no ambito da medicina tradicional
chinesa e respectivo procedimento;

Os elementos necessarios para a alteragfio da licenca de actividade
farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa ¢ respectivo
procedimento;

As regras de funcionamento dos estabelecimentos de actividade
farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa, nomeadamente o
nome ¢ a identificagdo de estabelecimentos, os letreiros, as regras de
conservacdo, exposi¢do, aquisicdo e fornecimento de produtos, o registo e
arquivo das informagdes sobre a actividade, bem como o procedimento
concreto relativo a autorizagdo prévia referida no n.° 2 do artigo 23.°,

(O ambito de atribuigdes e identificagfio do director técnico. bem como o
procedimento para o pedido de substituicdo do director técnico nos
estabelecimentos de actividade farmacéutica no ambito da medicina
tradicional chinesa;

As normas relativas a denominacfo, embalagem, rotulo e folheto
informativo dos medicamentos tradicionais chineses;

Os elementos necessarios para o pedido de inscricdo do medicamento
tradicional chinés, procedimento de pedido, procedimento de verificacio a
realizar para efeitos de concessdo da autorizagfio de inscrigfo;

Os elementos necessarios para o pedido da autorizacéo de ensaios clinicos
referida no artigo 32.%

Os elementos necessarios para o pedido de renovagio da inscri¢do do
medicamento tradicional chinés e respectivo procedimento,

Os elementos necessarios para a alteracio da inscricdo do medicamento

tradicional chinés e respectivo procedimento.
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3. Para efeitos do disposto no n.° 1, sdo regulamentadas através de despacho do
Chefe do Executivo, a publicar no Boletim Oficial, designadamente, as seguintes
matérias:

1} O contetido ¢ modelo da licenca de actividade farmacéutica no &mbito da
medicina tradicional chinesa;

2) O contetdo e modelo do certificado de inscrigdo do medicamento
tradicional chinés;

3) O montante a pagar pela concessfo e renovacfo da licenga de actividade
farmacéutica no dmbito da medicina tradicional chinesa, pela autorizagio
¢ renovagde da Inscricio do medicamento tradicional chinés, pela
alterac@io as informacgdes constantes da licenga ou da inscrigdo, pela
concessdo de segunda via da licenca ou certificado de inscrigio, bem como

pela verificagfo.

Artigo 69.°

Referéncia a legislacio revogada

As referéneias e remissdes constantes de legislacdo em vigor para o disposto no
Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, consideram-se feitas para as disposicdes

da presente lei.

Artigo 70.°

Revogacio

1. E revogado o Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro, sem prejuizo da

aplicac@o do disposto no artigo 60.°,

2. Os despachos regulamentares externos e as instrugdes técnicas emitidos pela
entidade de supervisio de acordo com o Decreto-Lei n.° 53/94/M, de 14 de Novembro,
antes da entrada em vigor da presente lei, mantém-se validos até serem substituidos

ou revogados.
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Artigo 71.°

Entrada em vigor e producio de efeitos

1. A presente lei entra em vigor no dia de de 202..., sem prejuizo

do disposto no niimero seguinte.

2. O disposto na alinea 3) do n.° 1 do artigo 15.° produz efeitos dois anos apos a

data da entrada em vigor da presente lel.

Aprovada em de de 202....

O Presidente da Assembleia Legislativa,
Kou Hoi In

Assinada em de de 202....
Publique-se.

O Chefe do Executivo,

Ho fat Seng
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